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Ersattningar

Riktlinjer for ersattningar till férsdékspersoner och
till huvudman/prévningsteam i samband med forskning

Syftet med riktlinjerna ir att utgéra underlag for
etiknimnders och forskares bedomning av ersitt-
ningsnivder och ekonomisk information.

Ersattning till forsokspersoner/patienter
Férekommer vid likemedelsprévningar och vid
forsok pa friska forsokspersoner. Kan bestd av:

a) Forlorad arbetsinkomst, alternativt rimlig
tim ersittning

b) Utligg for t ex resor

c) Ovrigt t ex obehag, besvir

Ersittning enligt a och b utgér sillan problem.
Ersittning enligt ¢ kriver ofta en kinslig avvig-
ning. Den fir ej vara si hog att den kan anses
utgora en otillborlig patryckning att delta i for-
s6k som idr smirtsamma, obehagliga eller i pro-
cedurer som kan innebira en viss risk. Nimnden
skall dock kunna foresld hogre ersittning dn vad
forskarna angivit i ansdkan vid omfattande och
besvirliga undersskningar pa bide friska forsoks-
personer och patienter. Ersittning till minder-
driga kriver extra noggrant vervigande.

Vid terapeutisk forskning (t ex kliniska like-
medelsprovningar) bér i normalfallet, férutom
enligt a och b, ingen ersittning utga.

1 den skrifiliga informationen skall beloppet anges,
liksom att ersiittningen enligt a och c ir skatteplik-
tig. Tidpunkt for utbetalning(-ar) och eventuell
reducering av ersiittning om man inte fullfoljer
skall anges.

Ersattning till huvudman/prévnings-
team vid lakemedelsprévningar

Den 6verenskommelse som finns om kli-
niska provningar av likemedel mellan

Landstingsférbundet och LIF skall anvindas
(www.lif.se/overenskommelser.htm). Syftet med
den ir att ange forutsittningarna for parternas
samarbete kring klinisk provning av likeme-
del som initierats av likemedelsindustrin och
att utgdra utgdngspunkten for avtalet mel-

lan foretag och berérd sjukvirdshuvudman.
Standardformulir finns. Grunderna i dess inne-
hall sammanfattas nedan.

Den skriftliga 6verenskommelsen skall innehalla
specifikation av resursbehov och tillkommande
kostnader for prévningens genomférande. Dessa
specificeras i form av besok, virddagar, prover
etc. utover lokal rutin. Foretaget debiteras for
samtliga sidana itgirder. Aven driftkostnader ut-
over t ex laboratorium och personal skall ersittas.

Prissittningen skall bygga pé ordinarie priser/
taxor beriknad utifrin verkliga kostnader inklu-
sive olika péslag for personalkostnader.

Aven kostnader for att utarbeta avtal, extra
utbildningar, sjukhusapotekets hantering, ansvars-
och férsikringsfragor, kostnader i samband med
presentationer av resultat etc. skall regleras och
ersattas.

Avtal kan triffas direkt mellan foretaget och den
for provningen ansvarige, eller annan personal,
om ersittning for arbete som provaren, eller
annan personal, utfér pa fritiden utan att huvud-
mannens resurser ta si ansprak (s k sidoavtal).
Om detta sker skall det specificeras i sirskild
bilaga, godkinnas av huvudmannen och bifogas
huvudmannaavtalet.

Generella riktlinjer om information angiende
finansiering, eventuella intressekonflikter mm
finns i den senaste versionen av Helsingforsdek-
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larationen. Svensk 6versittning i Likartidningen

2002; 99: 1214-16.:

B 13: ... Forskaren skall ocksi understiilla kommittén for
granskning information om finansiering, sponsorer,
institutionell tillhirighet andra mdjliga intressekon-

Sflikter och incitament till forsokspersonerna.

B 22: I all forskning pi méiinniskor skall varje tinkbar delta-
gare fi tillricklig information om syftet, metoderna,

[finansieringen, eventuella intressekonflikter. ..

1 den skriftliga patientinformationen skall anges att
“ersiittning enligt sirskilt avtal utgir till huvud-
man ochleller forskare for de extra kostnader som
studien medfor”. Projektansvarig skall intyga, till
nimnden, att inga andra ersittningar, in de enligr
avtalet, forekommer.

Dessa riktlinjer giller inte bara likemedelsprov-
ningar utan alla kliniska prévningar (inklusive
medicinskt tekniska produkter) som helt eller
delvis finansieras av ett foretag.

Observera att dven klinisk forskning, som finan-
sieras med olika typer av anslag, kan innebira
intréngskostnader for den ordinarie verksamheten.

ARBETSGRUPPEN FOR FORSKNINGSETIK
VID AMNESRADET FOR MEDICIN
Arbetsgruppen fér forskningsetik har till
huvuduppgift att samordna arbetet i de
regionala forskningsetikkommittéerna vid
universitetssjukhusen, men fungerar ocksa
som policyorgan i forskningsetiska fragor.

Mer information: www.vr.se/medicin
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