Kliniska Studier

Forum Soéder on

Forsakringar for forsokspersoner vid kliniska studier/préovningar.

Sponsor for en klinisk prévning ansvarar for att forskningspersoner genom férsakring eller pa
annat satt ar garanterade ett fullgott ekonomiskt skydd, om skador skulle uppkomma i
samband med den kliniska prévningen. Sponsor ar den person som initierar och ansvarar for
den kliniska prévningen, dvs for prévarinitierade studier ligger detta ansvar pa den ansvariga
provaren.

Patientforsakring

Alla patienter och friska frivilliga som deltar i en klinisk studie utférd inom svensk halso och
sjukvard tacks av en patientforsakring via patientskadelagen. (SFS nr 1996:799).
Ersattning vid patientskada berdknas pa samma satt som skadestand. Det innebar att den
skadelidande kan f& ersattning for sin forlust av inkomst och de extra kostnader som
vederbérande har pa grund av skadan. Ersattning lamnas ocksa fér sveda och vark, lyte och
annat stadigvarande men samt for olagenheter i dvrigt.

En skada maste anmalas inom tre ar efter det att forskningspersonen fick kAnnedom om
skadan, men aldrig senare an tio ar raknat fran den dag da skadan anses ha uppstatt.
Information och anmalningsblanketter (vid skada) finns pa www.patientforsakring.se

Lakemedelsforsakring

For lakemedelsstudier ar sponsor ansvarig for att se till att en férsakring finns fér det aktuella
lakemedlet. Observera att Idkemedel godkanda av lakemedelsverket fér marknadsforing i
Sverige inte alltid har en lakemedelsforsakring. Detta kan initialt kontrolleras genom att stka
pa lakemedlet i FASS. Dar star det i forsta informationsrutan kring lakemedlet om det har en
lakemedelsforsakring eller ej. Dock maste man konfirmera med LFF att foretagets forsakring
aven tacker klinisk prévning, eftersom det finns olika typer av forsakring

Region Skane har tecknat en lakemedelsforsakring via LFF for prévarinitierade studier inom
Region Skane med marknadsforda lakemedel som saknar férsakring via marknadsférande
bolag. Kontakta johanna.merckeodeberg@skane.se ifall ni har behov/intresse av utnyttja
denna forsakring och vill héra mer kring foérutsattningarna for att utnyttja denna forsakring.
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