Compensacao em estudos
clinicos

Introducao

Embora nao seja sempre um padrao, em muitos ensaios clinicos
0s participantes recebem alguma forma de compensacao pela sua
participacao. Esta pode assumir a forma de dinheiro, ou o
reembolso das despesas de viagem, alimentacao ou vales de
alimentacao ou outros servicos. 0 artigo seguinte fornece mais
informacbes sobre os temas da compensacao e reembolso e
problemas associados.

0 que é o reembolso em ensaios
clinicos?

0 reembolso de despesas refere-se a quaisquer despesas
incorridas da participacao num ensaio clinico. 0 reembolso é
pago a todos os participantes elegiveis ou aos seus
representantes legalmente designados. Isto é documentado antes
do inicio de um ensaio clinico.

Por exemplo, o reembolso pode abranger:

 Despesas de viagem

= Alojamento

= Perda de rendimentos
= Refeicoes

0 que é a compensacao NoS ensalos
clinicos?

Compensacao nos ensaios clinicos pode significar duas coisas
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diferentes:

= Quando os participantes recebem beneficios monetarios ou
outros beneficios pela sua participacao num ensaio
clinico; ou

=Se 0s participantes recebem um pagamento ou outros
servicos quando sofrem qualquer dano num ensaio clinico.

A compensacao é mais frequente nos ensaios de Fase I em
voluntarios saudaveis e é geralmente paga aos participantes em
reconhecimento do seu sacrificio de tempo e como
reconhecimento pela sua contribuicao para a ciéncia.

Compensacao pela participacao

0 pagamento ou nao de uma compensac¢ao aos participantes
depende do promotor e do estudo em questao. Muitas
organizacbes de investigacao clinica (Clinical Research
Organisations, CROs) chegam a anunciar a participacao em
estudos clinicos uma vez que estes oferecem uma possibilidade
(limitada) de ganhar dinheiro. Esta pratica é particularmente
frequente nos Estados Unidos onde os Institutos Nacionais de
Saude (National Institutes of Health) defeniram uma tarifa
padrao para a participacao.

Na Europa, a legislacao e a pratica relativamente a
compensacao variam amplamente. Alguns paises excluem
totalmente a compensacao, mas a pratica mais frequente requer
que qualquer compensacao seja revista e aprovada pelo Comité
de Etica respetivo. De acordo com a Diretiva da EU relativa

aos Ensaios Clinicos (2001/20/CE)' e o respetivo Regulamento

(536/2014)%, n&o sao concedidos quaisquer incentivos ou
estimulos financeiros a participantes incapacitados ou menores
de idade (ou a qualquer um dos seus representantes legalmente
designados), ou a mulheres gravidas, além da compensacao
relativa a despesas e perdas de ganhos diretamente
relacionados com a participacao no ensaio clinico. Caso



contrario, esta legislacao da UE determina que “nenhuma
influéncia indevida, incluindo a de natureza financeira, [deve
ser] exercida nos sujeitos para participem no ensaio clinico.”

Compensacao por danos sofridos (seguro)

A Diretiva da EU relativa aos Ensaios Clinicos introduziu um
“seguro/compensacao obrigatdria”. O regulamento reconhece que
0s ensaios clinicos nem sempre representam um risco adicional
para os participantes comparativamente ao seu tratamento
clinico normal. Como tal, nestes casos de inexisténcia de
risco adicional, ou de risco negligencidvel, nao sera
necessaria nenhuma compensacao especifica de danos (seguro ou
indemnizacao). No que diz respeito a ensaios em que existe um
risco adicional e o patrocinador é obrigado a assegurar uma
cobertura de seguro adequada, o Regulamento coloca os Estados-
membros da UE sob a obrigacao de estabelecer um mecanismo
nacional de indemnizacao sem fins lucrativos. A UE também
exige que todos os promotores e CROs sejam totalmente
transparentes sobre as transacbes financeiras efetuadas com
participantes ou locais de ensaio.

0 Formuldrio de Consentimento Informado (FCI) assinado pelo
participante deve conter referéncias especificas a quaisquer
regimes de compensacao, e a cobertura do seguro oferecida aos
participantes caso sofram alguma lesao ou dano. 0 FCI deve
também especificar a forma como o segurador pode ser
contactado, para que os doentes nao tenham necessariamente que
tratar das suas reivindicacles através da equipa do estudo ou
da CRO.

Consideracoes éticas

Os pagamentos em ensaios clinicos levantam preocupacdes éticas
desde ha muitos anos. As preocupacles centram-se sobre se o0s
pagamentos sao coercivos ou se induzem os participantes a
fazerem parte da investigacao clinica. Este é um aspeto



continuamente em discussao.

Populacdes vulneraveis

A compensacao é sempre uma preocupacao especial quando
respeita a populacdes vulneraveis, particularmente criancas e
pessoas com deficiéncia intelectual ou mental. As pessoas
pertencentes a estas populacdes vulneraveis nao tomam ou nao
conseguem tomar as suas proéprias decisdes, pelo que 0S seus
pais/responsaveis legais decidirem por eles, naos endo, no
entanto o risco sempre dividido da mesma forma. Os membros da
populacao vulnerdvel suportam o risco, mas 0S pais ou
responsaveis recebem a compensacao. Esta €& uma das razdes
pelas quais a UE nao permite o pagamento de uma compensacao a
populacdes vulneraveis nem aos seus responsaveis legais, para
além do reembolso das respetivas despesas. 0s defensores dos
doentes e as organizacOes de doentes podem desempenhar um
papel chave na mediacao destas situacdes e alertar as
autoridades sobre quaisquer prdaticas irregulares nesta area.

Qual o valor da compensacao?

Existem varios modelos que ajudam a definir o valor da
compensacao que os participantes podem receber para participar
num ensaio. A tabela seguinte explica os modelos mais comuns,

tal como apresentado em Pandya e Desai (2013).°

Tabela a listar os diferentes tipos de modelos de compensacao



Modelo

Principio
orientador

Descricao

Vantagens

Desvantagens




Modelo Principio Descricao Vantagens Desvantagens
orientador
— Pode levar a
taxas de
compensacao
elevadas em
estudos para os
quais os
sujeitos sao
dificeis de
encontrar.
— Uma
compensacao
elevada pode
servir como
incentivo
— Compensacao indevido para
atribuida em — NUmero de participar.
estudos que recrutamento — Uma
oferecem poucos alvo mais compensacao
ou nenhuns facil de elevada pode
beneficios, ou alcancar fazer com que
Modelo de Oferta e com popu}asées - Mgn?s. os.suje%tos
alvo dificil de sacrificio |negligenciem os
mercado procura . . :
alcancar; nenhuma| financeiro riscos
compensacao em para os associados a
estudos que sujeitos participacao,
oferecem — Taxas de ou pode levar
beneficios ou com conclusao 0s sujeitos a
uma grande altas ocultar dados

populacao alvo

importantes que

de outra forma
0S poderiam
tornar nao

elegiveis para
o estudo.

— Pode criar
uma situacao de
competicao por
sujeitos entre

0s
investigadores,
envolvendo os
valores de
pagamento.




Modelo Principio Descricao Vantagens Desvantagens
orientador
— 0s sujeitos que
estao envolvidos
com atividades .
L — Pode criar
semelhantes devem| — Minimiza o L.
dificuldades
ser pagos da problema da ,
, . para conseguir
mesma forma inducao 3
, : 0S numeros de
— Reconhece que a indevida
.. . recrutamento
participacao na — Reduz a alvo
v
investigacao competicao
gac , P ¢ — Geralmente
requer pouca ou | inter-estudo .
. atrai a
nenhuma — Diminul o .
Modelo de . . . o populacao com
. Igualitarismo| capacidade mas sacrificio .
salario , , baixo
envolve tempo, financeiro ,
. rendimento
esforco e pelo sujeito )
— Considerado
desconforto para | — Impede a
. , , . . _|por alguns como
0 sujeito. Assim, |discriminacao na
. . u
0S sujelitos sao | entre grupos . ~
comercializacao
pagos numa escala de alto e ) )
) inapropriada da
paralela baixo . .
, N ) participacao na
equivalente a de rendimento

empregos nao
qualificados mas
essenciais.

investigacao




Modelo Principio Descricao Vantagens Desvantagens
orientador
— Minimiza o
roblema da ,
P  nduch — Possivel
inducao e
, C_ dificuldade
. indevida ,
— A compensacao . para conseguir
, — E menor a ,
deve cobrir o 0S numeros de
probabilidade
apenas o0s custos de os recrutamento
incorridos pelo .. alvo
. sujelitos i
sujeito para — Possivel
.. . ocultarem .
participacao no , . preferéncia por
. informacoes
Modelo de ) , ensaio . grupos de
Igualitarismo — 0s sujeitos ,
reembolso — 0 tempo . baixos
. . SAao menos ,
dispendido fora FoDensos a rendimentos
do trabalho pode 9 P devido aos
ignorar os
ser reembolsado , altos custos
. riscos
proporcionalmente decorrentes da
. ) decorrentes .
a capacidade de da selecao de um
ganho do sujeito . . grupo de
participacao )
. rendimentos
— Diminul o
s elevados
sacrificio
financeiro
— Pode ter
impacto na
retencao do
sujeito, pode
~ atuar como
— Compensagao por . .
incentivo para
comparecer no — Nenhum ] ,
, impedir que um
momento da impacto real
Modelo de . doente
, - conclusao do no ,
agradecimento , interrompa a
estudo como sinal| recrutamento
, sua
simbolo de para o estudo . .
participacao

gratidao

— Tem que ser
utilizado em
conjunto com um
dos outros
modelos
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