Wynagrodzenie w badaniach
klinicznych

Wprowadzenie

Wprawdzie nie jest to postepowanie standardowe, jednak w wielu
badaniach klinicznych uczestnicy otrzymuja wynagrodzenie w
jakiejs formie. Moze to by¢ gotdowka lub zwrot kosztéw podrézy,
wydatkéw na jedzenie, przekazanie kupondéw na positki lub inne
ustugi. W ponizszym artykule przedstawiono szczegdtowe
informacje dotyczgce wynagrodzen i zwrotu kosztdéw, a takze
zwigzane z tym problemy.

Czym jest zwrot kosztow w badaniach
klinicznych?

Zwrot kosztdéw dotyczy wszelkich kosztéw poniesionych w zwigzku
z uczestnictwem w badaniu klinicznym. Otrzymujg go wszyscy
uprawnieni uczestnicy lub ich prawni przedstawiciele. Zostaje
to udokumentowane przed rozpoczeciem badania.

Zwrot kosztéw moze na przyktad pokrywac:

= Koszty podrézy

= Koszty zakwaterowania
» Utrate przychoddéw

= Positki

Czym jest wynagrodzenie w badaniach
klinicznych?

Wynagrodzenie w badaniach klinicznych moze oznaczaé¢ dwie rdézne
rzeczy:


https://toolbox.eupati.eu/resources/wynagrodzenie-w-badaniach-klinicznych/?lang=pl
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= 0trzymywanie przez uczestnikéw gotdédwki 1lub innych
korzysci za udziat w badaniu klinicznym lub

= 0trzymywanie przez uczestnikdéw rekompensaty finansowej
lub innych ustug w przypadku odniesienia przez nich
szkody w wyniku udziatu w badaniu klinicznym.

Wynagrodzenie cze$Sciej wystepuje w badaniach Fazy I z udziatem
zdrowych ochotnikéw. Zwykle jest wyptacane jako rekompensata
za poswiecony czas 1 wyraz uznania za wktad w nauke.

Wynagrodzenie za uczestnictwo

Wyptacanie uczestnikom badania wynagrodzenia zalezy od
sponsora i konkretnego badania. Wiele organizacji prowadzacych
badania kliniczne na zlecenie (ang. clinical research
organisation, CRO) reklamuje udziat w badaniach klinicznych
jako mozliwo$¢ (ograniczong) zarobienia pieniedzy. Takie
praktyki sg szczegdlnie czeste w Stanach Zjednoczonych, gdzie
Narodowe Instytuty Zdrowia majg nawet standardowg taryfe za
uczestnictwo.

Prawo i praktyka dotyczaca wynagrodzen w Europie sa bardzo
rézne. Niektdére kraje w ogdle wykluczajg wynagrodzenia, ale
najczestsza praktyka jest konieczno$¢ sprawdzenia i
zatwierdzenia wszelkich wynagrodzen przez odpowiednig Komisje
Bioetyczng. Zgodnie z Dyrektywa UE dotyczgca badan klinicznych

(2001/20/WE)* i Rozporzadzeniem (536/2014)° nie wolno stosowad
zadnych zachet ani gratyfikacji finansowych w przypadku o0sé6b
niebedgcych w stanie wyrazi¢ sSwiadomej zgody i matoletnich
(Lub ich prawnych opiekunéw) ani kobiet ciezarnych, z
wyjatkiem zwrotu poniesionych kosztow i rekompensaty zarobkéw
utraconych na skutek uczestnictwa w badaniu. W innych
wypadkach prawo UE stanowi, ze ,wobec uczestnikdéw lub ich
wyznaczonych zgodnie z prawem przedstawicieli nie sg stosowane
zadne zachety ani gratyfikacje finansowe z wyjatkiem
rekompensaty za poniesione koszty i utrate zarobkéw
bezposSrednio zwigzane z udziatem w badaniu klinicznym”.



Rekompensata z tytutu poniesionych szkéd
(ubezpieczenie)

Dyrektywa UE dotyczgca badan klinicznych wprowadza
,obowigzkowe ubezpieczenie/odszkodowanie”. Przepis wskazuje,
ze badania kliniczne nie zawsze s3 dla uczestnikéw Zrdédtem
zagrozenia wiekszego niz zwigzane ze zwykitym leczeniem
klinicznym. Dlatego w przypadkach, w ktérych brak dodatkowego
ryzyka lub jest ono nieistotne, nie bedzie wymagana specjalna
rekompensata za poniesione szkody (ubezpieczenie T1lub
odszkodowanie). W przypadku badan obarczonych dodatkowym
ryzykiem, w ktdérych sponsor jest zobowigzany do zapewnienia
odpowiedniej ochrony ubezpieczeniowej, Rozporzadzenie naktada
na wszystkie Panstwa Cztonkowskie zobowigzanie do ustanowienia
narodowego mechanizmu odszkodowawczego dziatajacego zgodnie z
zasadg non-profit. UE wymaga takze, aby transakcje finansowe
prowadzone przez sponsoréw i CRO z uczestnikami i oS$rodkami
prowadzacymi badanie byty catkowicie przejrzyste.

Podpisany przez uczestnika formularz sSwiadomej zgody musi
zawiera¢ konkretne odwotania do wszelkich schematéw
wynagradzania 1 ochrony ubezpieczeniowej oferowanej
uczestnikom na wypadek odniesienia przez nich obrazen 1lub
szkéd. Formularz $Swiadomej zgody powinien takze zawierad
doktadne informacje na temat sposobu kontaktowania sie z
ubezpieczycielem, tak aby pacjenci nie musieli dochodzid
roszczen za posrednictwem personelu prowadzacego badanie lub
CRO.

Zagadnienia etyczne

Ptatnosci w badaniach klinicznych od wielu lat wzbudzaja
etyczne watpliwo$ci. Watpliwosci dotyczg tego, czy ptatnosci
stanowig S$rodek przymusu lub naktaniania pacjentéw do udziatu
w badaniach klinicznych. Debata na ten temat trwa.



Wrazliwe populacje

Wynagrodzenia sg przedmiotem szczegdélnej troski, zawsze kiedy
chodzi o populacje moggce podlega¢ wptywom, gtdéwnie dzieci i
osoby niepetnosprawne intelektualnie bgdZ psychicznie. Osoby
nalezgce do takich populacji nie podejmujg lub nie moga
podejmowaé¢ samodzielnych decyzji, wiec robig to w ich imieniu
ich rodzice lub prawni opiekunowie, ale ryzyko nie zawsze jest
podzielone w taki sam sposob. Ryzyko ponosi osoba nalezgca do
wrazliwej populacji, ale wynagrodzenie otrzymuje rodzic Llub
opiekun. Jest to jeden z powodow, dla ktérych UE nie zezwala
na stosowanie wynagrodzen w przypadku os6b z takich populacji
lub ich prawnych opiekundéw z wyjagtkiem zwrotu poniesionych
kosztéw. Rzecznicy praw i organizacje pacjentédw mogg odegrac
kluczowg role w mediacjach dotyczgcych takich sytuacji. Moga
takze informowad¢ wtasciwe wtadze o wszelkich nietypowych
dziataniach.

Wysokos¢ wynagrodzenia

Istniejg rézne modele pozwalajgce ustalié¢ kwote mozliwego
wynagrodzenia dla uczestnikéw za udziat w badaniu. W ponizszej
tabeli objasniono najczesciej stosowane modele zgodnie z tym,

co przedstawili Pandya i Desai (2013).°

W ponizszej tabeli wymieniono rézne modele wynagradzania
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mozliwego wynagrodzenia dla uczestnikdéw za udziat w
badaniu klinicznym.
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