Kompensation vid kliniska
provningar

Inledning

Aven om det inte alltid &r standard fé&r deltagarna i ménga
kliniska provningar nagon form av kompensation for sitt
deltagande.Det kan vara i form av pengar, ersattning for
resekostnader, mat, matkuponger eller andra tjanster.Foljande
artikel innehaller mer information om kompensation, ersattning
och narliggande fragor.

Vad ar ersattning vid kliniska
provningar?

Ersattning avser alla utgifter som uppkommit i samband med
deltagandet i en klinisk provning.Ersattning kan goras till
alla kvalificerade deltagare eller deras lagligt utsedda
ombud.Detta dokumenteras innan en klinisk prévning pabodrjas.

Ersattningen kan till exempel tacka

» resekostnader

= logi

= forlorad inkomst
= maltider.

Vad ar kompensation vid kliniska
provningar?

Kompensation vid kliniska provningar kan betyda tva olika
saker:

= nar deltagare far pengar eller andra formaner for sitt


https://toolbox.eupati.eu/resources/kompensation-vid-kliniska-provningar/?lang=sv
https://toolbox.eupati.eu/resources/kompensation-vid-kliniska-provningar/?lang=sv

deltagande i kliniska provningar
= nar deltagare far betalning eller annan hjalp nar de
drabbas av en skada till foljd av en klinisk proévning.

Kompensation ar vanligare 1 fas I-provningar med friska
frivilliga forsokspersoner och betalas vanligtvis till
deltagarna som tack for den tid de har lagt ner och som
uppskattning foér deras bidrag till vetenskapen.

Kompensation for deltagande

Om kompensation betalas till deltagarna eller inte beror pa
sponsorn och pa den aktuella studien.Manga organisationer for
klinisk forskning (Clinical Research Organisation; CRO) gor
aven reklam for deltagande 1 kliniska studier som en
(begransad) mojlighet att tjana pengar.Denna praxis ar
sarskilt vanlig i USA, dar de nationella halsoinstituten
(National Institutes of Health, NIH) till och med har en
standardtaxa for deltagande.

Lagstiftning och praxis for kompensation 1 Europa varierar
kraftigt.Vissa lander betalar ingen kompensation alls, men det
vanligaste &r att eventuell kompensation madste granskas och
godkannas av respektive etikkommitté.Enligt EU:s direktiv

(2001/20/EG)* och férordning (536/2014)° om kliniska prévningar
ges 1inga 1incitament eller ekonomiska medel till
omyndigférklarade deltagare eller minderariga (eller deras
lagligt utsedda ombud), eller till gravida kvinnor, med
undantag for ersattning for utgifter och forlorad inkomst som
har direkt samband med deltagandet i den kliniska
provningen.For oOvrigt foreskriver denna EU-forfattning att
"forsokspersonerna inte far utsattas for nagon otillbdrlig
paverkan, inte heller av ekonomisk karaktar, for att delta i
den kliniska provningen”.



Kompensation for uppkommen skada
(féorsakring)

n

EU-direktivet om kliniska provningar har introducerat "en
obligatorisk forsaékring/ett obligatoriskt skadestand”.I
forordningen anges att kliniska provningar inte alltid medfor
ytterligare risker for deltagarna an normal klinisk
behandling.Darfér kravs 1ingen specifik skadekompensation
(forsakring eller skadestand) i fall da det inte foreligger
nagon ytterligare risk eller nar risken ar fdérsumbar.Nar det
galler provningar dar det foreligger ytterligare risk och
sponsorn ar skyldig att se till att det finns tillrackligt
forsakringsskydd har EU:s medlemsstater enligt fdrordningen
skyldighet att wuppratta en skadestandsmekanism utan
vinstsyfte.EU kraver ocksa att alla sponsorer och CRO-
organisationer ar fullstandigt transparenta nar det galler
ekonomiska transaktioner till deltagare eller provningscenter.

Formularet for informerat samtycke som undertecknas av
deltagaren maste innehdlla specifika referenser till
eventuella kompensationssystem och till forsakringsskyddet som
erbjuds deltagarna om de skulle drabbas av nagon
skada.Formularet for informerat samtycke ska ocksd innehalla
specifik information om hur fdrsakringsgivaren kan kontaktas,
sa att patienterna inte tvingas framfora sina ansprak via
studiepersonalen eller CRO-organisationen.

Etiska overvaganden

Betalning vid kliniska provningar har vackt etiska
betdnkligheter under manga ar.Betankligheterna galler huruvida
betalningen ar tvingande eller lockar deltagare att vara med 1
klinisk forskning.Detta ar en fortlopande debatt.

Utsatta populationer

Kompensation &ar alltid en sarskilt viktig fraga nar det galler



utsatta populationer, 1 synnerhet barn och personer med
intellektuell eller psykisk funktionsnedsattning.Personer 1
dessa utsatta populationer vill eller kan inte fatta sina egna
beslut, vilket medfdér att deras foraldrar/vardnadshavare
beslutar 3t dem, men risken fdérdelas inte alltid pa samma
satt.Personen i den utsatta populationen bar risken, men
foraldern eller vardnadshavaren far kompensationen.Detta &r en
av orsakerna till att EU inte tilldter att sadana utsatta
populationer eller deras vardnadshavare far nagon kompensation
utover ersattning for wutgifter.Patientrepresentanter och
patientorganisationer kan spela en viktig roll vid medling 1
sadana situationer och rapportera om eventuella oegentligheter
inom detta omrade till myndigheterna.

Hur stor kompensation?

Det finns olika modeller som ar till hjalp for att bestamma
storleken pa kompensationen som deltagare kan fa for att delta
i en provning.I tabellen nedan forklaras de vanligaste

modellerna, sasom de framstadlls i Pandya och Desai (2013).°

Tabell over olika typer av kompensationsmodeller



Modell Styrande Beskrivning Fordelar Nackdelar
princip
— Kan leda till hoga
kompensationsnivder i
studier dar det ar
svart att hitta
forsokspersoner.
— Hég kompensation kan
fungera som ett
olampligt incitament
- ° for att delta.
. . ) — Lattare att uppna L
— Kompensation ges i studier som mal for — Hog kompensation kan
innebar smd eller inga férdelar . leda till att
2 . . rekryteringsantal. L
) R eller med malpopulationer som &r ) . forsdkspersonerna
Tillgang och o o . ) — Mindre ekonomisk )
Marknadsmodell A svara att na; ingen kompensation . struntar i riskerna som
efterfragan . . . .. uppoffring av . . .
ges i studier som innebar f6rsBkspersonerna ar forknippade med att
fordelar eller har en stor prg " |delta eller till att de
malpopulation. n déljer viktiga
pop slutférandegrad. . ) g .
uppgifter som kan géra
att de inte ar
kvalificerade for
studien.
— Kan skapa en
situation dar provare
konkurrerar om
forsdkspersoner med
betalningssummor.
— Minimerar
- ) roblemet med
— Forsékspersoner som deltar i P olamoliat
liknande aktiviteter ska & lika 0anptig .
incitament. — Kan skapa svarigheter
mycket betalt. ) o o .
- . — Minskar att na mal for
— Erkanner att deltagande i )
. . o ) konkurrensen mellan rekryteringsantal.
forskning kraver sma eller inga . . .
. s . A studier. — Lockar vanligtvis
. ) L. fardigheter, men att det innebar , o .
Lonemodell Egalitarianism| . . — Minskar laginkomstpopulationen.
tid och arbete samt medfdér obehag b .
for forsdkspersonens — Anses av vissa vara
- - ekonomiska en olamplig
forsékspersonen.Forsékspersonerna ) . )
. ) uppoffring. kommersialisering av
betalas darfor enligt en skala . )
o . — Forhindrar forskningsdeltagande.
som motsvarar viktiga jobb som ) .. )
. « ° . . diskriminering
inte kraver nagon utbildning. .
mellan hdég- och
1dginkomstgrupper.
— Minimerar
problemet med
olampligt
incitament.
— Forsokspersonerna o
« ) « - ) - — Det kan vara svart
— Ersattningen ska bara tacka de | ar mindre bendgna o o .
. o att na malet for
kostnader som forsdkspersonen har att ddolja
R . L . . rekryteringsantal.
haft for att delta i prdvningen. information. Méiligt foretrade for
Ersattningsmodell |Egalitarianism|— Tiden som fdrsdkspersonen varit| — Férsdkspersonerna 3 .g o
R o - . . laginkomstgrupp pa
franvarande fran arbetet kan ar mindre bendgna rund av att
ersattas i férhdllande till att blunda for . 9 .
) . . héginkomstgrupp medfér
personens inkomst. riskerna som ar . .
. ) héga studiekostnader.
forknippade med att
delta.
— Minskar den
ekonomiska
uppoffringen.




Modell

Styrande
princip

Beskrivning

Fordelar

Nackdelar

Uppskattningsmodell

— Kompensation utbetalas nar
studien har slutforts som ett
bevis pd tacksamhet.

— Ingen egentlig
padverkan pa
studierekryteringen.

— Kan ha en inverkan pa
forsdkspersonernas
fullféljande av studien
och fungera som ett
incitament fér att
féorhindra en patient
frén att avbryta
deltagandet.

— Ma3ste anvandas
tillsammans med nagon
av de andra modellerna.
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