Compensarea in studiile
clinice

Introducere

Desi acesta nu reprezinta intotdeauna un element standard,
participantii la numeroase studii clinice beneficiaza de o
forma sau alta de compensare a participarii. Aceasta poate lua
forma unor plati in bani, a rambursarii cheltuielilor de
deplasare, a alimentelor ori voucherelor pentru alimente sau a
altor servicii. Acest articol ofera mai multe informatii
privind compensarea Ssi rambursarea si aspectele asociate
acestora.

Ce inseamna rambursarea in cadrul
unui studiu clinic?

Rambursarea cheltuielilor se refera la orice cheltuieli
suportate in legatura cu participarea la un studiu clinic.
Rambursarea poate fi oferita tuturor participantilor eligibili
sau reprezentantilor desemnati legal ai acestora. Acest lucru
este documentat inainte de inceperea studiului clinic.

De exemplu, rambursarea poate acoperi:

cheltuielile de calatorie,
= cazarea,

pierderea veniturilor,

» mesele.

Ce inseamna compensarea 1in cadrul
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unui studiu clinic?

In cadrul unui studiu clinic, compensarea poate avea doud
sensuri:

primirea de catre participanti a unor beneficii
financiare sau de alta natura in schimbul participarii
la studiul clinic sau

= primirea de catre participanti a unor plati sau servicii
in cazul in care sufera orice tip de vatamare in urma
participarii la studiul clinic.

Compensarea apare mai frecvent in cadrul studiilor din Faza I,
efectuate pe voluntari sanatosi, si este oferita, in mod
normal, participantilor in schimbul timpului acordat studiului
si ca recompensa pentru contributia acestora la progresul
stiintei.

Compensarea pentru participare

Plata unor compensatii pentru participanti depinde de sponsor
si studiu. Numeroase organizatii de cercetare clinica (0CC)
prezinta participarea la studiile clinice ca posibilitate
(limitata) de a castiga bani. Aceasta practica este deseori
intalnita in S.U.A., unde Institutul National al Sanatatii are
chiar un tarif standard pentru participare.

Legislatia si practicile legate de compensare din Europa
prezinta variatii considerabile. Unele tari exclud complet
compensarea, insa practica cea mai des intalnita consta in
evaluarea si aprobarea oricarei compensari de catre comitetul
de etica competent. Conform Directivei U.E. privind studiile

clinice (2001/20/CE)' si Reglementarii (536/2014)?, niciun
stimulent sau beneficiu financiar nu poate fi oferit
participantilor cu capacitati cognitive reduse sau minorilor
(sau oricaruia dintre reprezentantii legali ai acestora) sau
femeilor insarcinate, exceptand rambursarea cheltuielilor si a
veniturilor pierdute ca urmare a participarii la studiul



clinic. In plus, legislatia U.E. prevede ca ,nicio influenta
nepotrivita, inclusiv de natura financiara, [nu trebuie]
exercitata asupra potentialilor subiecti pentru a se determina
participarea acestora la un studiu clinic”.

Compensarea pentru vatamarile suferite
(asigurarea)

Directiva U.E. privind studiile <clinice prevede
obligativitatea asigurarilor/despagubirilor. Reglementarea
recunoaste faptul ca studiile clinice nu implica intotdeauna
pentru participanti riscuri suplimentare in comparatie cu
tratamentul clinic normal. Prin urmare, iIn situatiile in care
nu exista riscuri suplimentare sau riscurile sunt neglijabile,
nu sunt necesare compensari speciale pentru daune (sub forma
de asiguradri sau despagubiri). In ceea ce priveste studiile in
care exista riscuri suplimentare, iar sponsorul are obligatia
de a obtine polite de asigurare adecvate, Reglementarile
prevad obligatia statelor membre de a crea mecanisme nationale
de despagubire, sub forma unor institutii non-profit. U.E.
prevede, de asemenea, obligatia tuturor sponsorilor si 0CC de
a asigura transparenta completa a tranzactiilor financiare
efectuate in relatia cu participantii sau centrele studiilor.

Formularul de consimtamant informat (FCI) semnat de catre
participanti trebuie sa descrie in mod clar orice aranjamente
de compensare, precum si asigurarile disponibile pentru
participanti in cazul in care acestia sufera orice vatamari
fizice sau efecte negative. De asemenea, FCI trebuie sa indice
clar modul in care poate fi contactat asiguratorul, astfel
incat pacientii sa nu fie obligati sa isi transmita
solicitarile prin intermediul personalului studiului sau al
0CC.



Consideratii etice

De multi ani, exista ingrijorari de natura etica privind
platile efectuate in cadrul studiilor clinice. Aceste
ingrijorari sunt legate de posibilitatea ca platile sa aiba un
caracter coercitiv sau sa convinga participantii sa ia parte
la cercetarea clinica. Dezbaterile in aceasta privinta
continua si in prezent.

Populatiile vulnerabile

Compensarea reprezinta intotdeauna o chestiune delicata 1in
cazul populatiilor vulnerabile, in special in cazul copiilor
si al persoanelor cu dizabilitati intelectuale sau mentale.
Persoanele din cadrul acestor populatii vulnerabile nu decid
sau nu pot decide pentru ei iInsisi, deci parintii/tutorii
legali ai acestora decid pentru ei, insa riscurile nu sunt
intotdeauna repartizate in acelasi mod. Membrul populatiei
vulnerabile este expus riscului, insa parintele sau tutorele
obtine compensatia. Acesta este unul dintre motivele pentru
care U.E. nu permite oferirea de compensatii populatiilor
vulnerabile sau tutorilor 1legali, exceptand rambursarea
cheltuielilor acestora. Sustinatorii drepturilor pacientilor
si organizatiile de pacienti pot juca un rol esential prin
medierea acestor situatii si raportarea catre autoritati a
oricaror practici necorespunzatoare din acest domeniu.
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Ce valoare trebuie sa aiba o
compensatie?

Exista diferite modele care permit stabilirea sumei primite de
catre participanti drept compensatie pentru participarea la un
studiu. Tabelul de mai jos explica modelele cel mai des
utilizate, asa cum au fost prezentate de catre Pandya si Desai

(2013).°



Tabel cu diferitele tipuri de

modele de compensare

Model Principiu de Descriere Avantaje Dezavantaje
baza
— Este posibila
atingerea unor
valori inalte
ale
compensatiilor
in cazul
studiilor pentru
care subiectii
sunt greu de
gasit.
. — Compensatiile
— Se ofera P ’
. cu valoare mare
compensare in
. pot reprezenta
cazul studiilor — Numerele _
. . stimulente
care nu ofera dorite de ..
. o . . nepotrivite
beneficii, ofera | participanti ¢
. entru
beneficii sunt usor de p. ,
. . participare.
limitate sau au atins. ..
i e s . .. | — Compensatiile
, populatii-tinta — Subiectii
Modelul de Cererea si : cu valoare mare
L la care accesul fac mai ,
piata oferta .. , pot determina
este dificil; nu putine , L
y P subiectii sa
se ofera sacrificii U
A : . neglijeze
compensare 1in financiare. ) ,
. riscurile
cazul studiilor — Rate de .
o . . asoclate
care ofera finalizare e ..
C u participarii sau
beneficii sau au inalte . .
. sa ascunda date
populatii-tinta ,
] importante care
mari. }
i-ar putea face
neeligibili

pentru studiu.
— Pot aparea
situatii de
concurenta intre
investigatori
pentru obtinerea
subiectilor,
care sa implice

sumele platite.




Model Principiu de Descriere Avantaje Dezavantaje
baza
— Subiectii
implicati 1in
activitati
similare trebuie
sa primeasca .
. P . — Este redusa
plati similare.
problema .
— Se recunoaste ) — Pot aparea
. stimulentelor . . A
faptul ca . dificultati 1in
.. nepotrivite. i
participarea la . atingerea
— Este redusa ,
cercetare nu numerelor dorite
. concurenta .. _
necesita . .. | de participanti.
R intre studii. R
abilitati sau — In general,
. — Sunt reduse .
necesita e . este atrasa
R sacrificiile ,
abilitati , , populatia cu
Modelul ) ) . . financiare , T
) Egalitarismul limitate, insa venituri mici.
salarial . D s s . ale
implica timp si , , — Este
. subiectilor. ,
efort din partea , considerat de
, , — Se previne . ,
subiectilor, . - catre anumite
, discriminarea )
precum si . persoane a fi o
: intre .
disconfortul , comercializare
, grupurile cu .
acestora. Prin nepotrivita a

urmare, subiectii
primesc plati

similare cu cele

pentru

activitatile
profesionale
necalificate,

insa esentiale.

venituri mari
si cele cu
venituri
mici.

participarii la
cercetare.




Model Principiu de Descriere Avantaje Dezavantaje
baza
— Este redusa Pot apirea
— Trebuie problema . ? o
. . dificultati in
compensate numai |[stimulentelor ,
.. . atingerea
cheltuielile nepotrivite. ,
, numerelor dorite
suportate de — Riscul ca .. ,
. , R , .. _. |de participanti.
catre subiect in | subiectii sa y
. — Poate aparea
scopul ascunda ,
e , . preferinta
participarii la informatii pentr
. . . u
studiu. este mai mic. .
Modelul ) ) , populatiile cu
. .. |Egalitarismul — Reducerea — Riscul ca . C .
rambursarii } ] ) .. . | venituri mici,
timpului alocat | subiectii sa .
e . date fiind
activitatii neglijeze , ,
, ) , costurile mai
profesionale riscurile .
, , , ridicate ale
poate fi implicate de . .
compensata participare studiutui
, . implicate de
proportional cu |este mai mic.
, , selectarea
veniturile — Sunt reduse
, , .. persoanelor cu
subiectului. sacrificiile , , ,
: . venituri mari.
financiare.
— Poate afecta
retentia
subiectilor;
poate functia ca
stimulent care
— Compensarea are — Nu are . L
N . . Sa previna
loc la incheierea | impact real .
Modelul , , intreruperea
. - studiului, ca asupra e ..
aprecierii . .. participarii de
semn de recrutarii . , ,
- , , catre pacienti.
recunostinta. subiectilor. .
— Trebuie
utilizat

impreuna cu unul
dintre celelalte

modele.

Tabel adaptat pe baza documentului: Pandya, M. & Desai, C.

(2013).
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