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Introdução

Produto

DeclaraçãoDeclaração dede HelsinkiHelsinki::

“Os“Os participantesparticipantes dede pesquisapesquisa devemdevem serser informadosinformados sobresobre osos
resultadosresultados dodo estudo,estudo, bembem comocomo dodo benefíciobenefício dasdas novasnovas
intervençõesintervenções..””
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Introdução (cont.)
2000 2000 –– ClinicalTrialsClinicalTrials..govgov: Banco de dados público da FDA (EUA): Banco de dados público da FDA (EUA)

-- 1º passo para aumentar a transparência1º passo para aumentar a transparência

2007 2007 –– Banco de Dados de Resultados de Estudos ClínicosBanco de Dados de Resultados de Estudos Clínicos

2009 2009 –– Obrigatório relatar os eventos adversosObrigatório relatar os eventos adversos
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Questões de políticas de saúde

DesdeDesde 20072007 osos estudosestudos clínicosclínicos devemdevem serser
registradosregistrados (FDAAA)(FDAAA)..

Não havia um responsável pela fiscalização.Não havia um responsável pela fiscalização.

EmEm 20122012 oo DepartamentoDepartamento dede SaúdeSaúde ee ServiçosServiços
HumanosHumanos passoupassou aa responsabilidaderesponsabilidade dede
fiscalizaçãofiscalização àà FDAFDA..

Um auditoria constatou que 80% dos estudos não eram Um auditoria constatou que 80% dos estudos não eram 
registrados e que as multas não foram aplicadas.registrados e que as multas não foram aplicadas.

Em Agosto de 2012 o deputado democrata Ed Em Agosto de 2012 o deputado democrata Ed 
MarkeyMarkey propôs lei TEST.propôs lei TEST.
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Questões de políticas de saúde (cont.)

TESTTEST:: TemTem porpor objetivoobjetivo assegurarassegurar queque asas
informaçõesinformações obtidasobtidas emem EstudosEstudos ClínicosClínicos sejamsejam
completamentecompletamente disponibilizadosdisponibilizados aosaos provedoresprovedores ee
pacientespacientes dodo estudoestudo..

-- OO DiretorDiretor ee osos comissionárioscomissionários dada FDAFDA
terãoterão queque enviarenviar relatóriosrelatórios aoao congressocongresso sobresobre
registro,registro, cartascartas dede aviso,aviso, multasmultas ee negaçãonegação dede
fundosfundos federaisfederais..

-- ChanceChance dede serser aprovadaaprovada:: 11%%
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Importância da Lei do TEST

1)1) LevariaLevaria aa totaltotal transparênciatransparência dosdos estudosestudos clínicosclínicos..

I.I. ImpediriaImpediria queque estudosestudos nãonão relatemrelatem resultadosresultados negativosnegativos;;

II.II. AumentariaAumentaria aa segurançasegurança dosdos futurosfuturos sujeitossujeitos dede pesquisapesquisa;;
III.III. EvitarEvitar queque osos sujeitossujeitos dede pesquisapesquisa sejamsejam expostosexpostos àsàs

drogasdrogas pesquisadaspesquisadas emem duplicidadeduplicidade..

2)2) AumentarAumentar aa confiançaconfiança públicapública emem participarparticipar dede estudosestudos clínicosclínicos..

3)3) AvançoAvanço dodo conhecimentoconhecimento médicomédico..

Caso da Paroxetina

Caso Tamiflu (Cochrane)
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Importância da Lei do TEST (Cont)

PublicaçãoPublicação vsvs Registro/TransparênciaRegistro/Transparência

I.I. OO ComitêComitê InternacionalInternacional dede EditoresEditores dede JornaisJornais MédicosMédicos
(ICMJE)(ICMJE) apoiaapoia oo registroregistro ee transparênciatransparência dosdos estudosestudos
clínicosclínicos..

a)a) OsOs editoreseditores membrosmembros dodo ICMJEICMJE temtem oo direitodireito dede negarnegar
publicaçõespublicações queque nãonão estãoestão registradasregistradas nono
ClinicalTrialsClinicalTrials..govgov..

b)b) NoNo entantoentanto nãonão ocorreocorre aa denúnciadenúncia dede estudosestudos nãonão
registradosregistrados..

II.II. UmaUma vezvez queque aa publicaçãopublicação sese tornatorna disponíveldisponível
rapidamente,rapidamente, oo plagiarismoplagiarismo sese tornatorna maismais difícildifícil dede
controlarcontrolar..
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Importância da Lei do TEST (Cont)

MarketingMarketing vsvs Registro/TransparênciaRegistro/Transparência

X
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Não conformidade e relatório de 
resultados

Prayle, Hurley e Smith (2012): 22% de estudos completados classificados como “relatório para paciente

mandatório” enviaram seus resultados.

Ross et al. (2012): 46% de 635 estudos completos (Após FDAAA) publicaram seus resultados dentro de 30

meses após o término do estudo. 1/3 não havia publicado seus resultados em 5 anos.

Bourgeois et al. (2010): Analisou 546 Estudos de drogas. Deste apenas 66,3% publicaram seus resultados. Os

que foram financiados com fundos privados apenas 32% entregaram dentro do prazo de 24 meses.

Zarin et al. (2011): Analisou 79.143 e observou que 52% dos estudos completos publicaram seus resultados em

até 24 meses.

Gopal et al. (2012): No ano 2008 (1 ano após a implementação FDAAA )as publicação de resultados subiram

para 19.1% em relação aos 6,8% de 2007. No entanto em 2008 houve queda para 10,8%.

Goldacre (2013): 60-90% dos estudos ignoram a lei da FDAAA 

Veirgever e Ghersi (2011): Muitas vezes as informações no ClinivalTrial.gov estão incompletas.  

É necessária maior fiscalização para manter a 
transparência de estudos clínicos. Principalmente 

daqueles que recebem fundos privados.
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Implicações e lados alternativos à 
questão

Grande quantidade de 
informação

VS.
Utilização da informação pela 

sociedade

Total transparência do estudo 
clínico

VS.
Propriedade intelectual da 

indústria farmacêutica

Total transparência do estudo 
clínico

VS.
Propriedade intelectual da 

indústria farmacêutica

A indústria se respalda na TRIPS*. No entanto é um acordo que visa apenas 

proteger a indústria farmacêutica e não a saúde pública.

Total transparência do estudo 
clínico

VS.
Propriedade intelectual da 

indústria farmacêutica

Total transparência do estudo 
clínico

VS.
Genéricos

Se sugere que se pague royalties para os desenvolvedores da droga.
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Implicações e lados alternativos à 
questão

EUROPEAN MEDICAL AGENCY (EMA)

2014 – Todos os resultados de novos estudos clínicos devem ser
publicados. As farmacêuticas teriam que se adaptar às novas exigências.

GSK – Primeira a apoiar as novas mudanças da EMA. Investigadores
individuais podem fazer uma solicitação para obter todas as
informações.

AstraZeneca Global – Libera toda informação uma fez os dados tenham
sido publicados em uma revista especializada.

ROCHE – Mesmo padrão da GSK.
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Implicações e lados alternativos à 
questão

Liberação do total de 
informações de um estudo 

clínico
VS.

Privacidade dos sujeitos da 
pesquisa

Modificação dos Termos de Consentimento.
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Conclusões e implicações políticas

I. TEST é uma lei que visa total transparência de estudos clínicos.

II. EMA já segue um modelo semelhante no países europeus.

III. Liberação total da informação iria acelerar o progresso da indústria

da saúde:

Mais informação = Novas tecnologias e mais segurança.

IV. Facilitará a escolha de medicamentos por médicos (informação X

marketing).

V. Evitará que estudos abandonados/resultados negativos sejam

repetidos por novos estudos.

VI. Tapar as falhas da FDAAA (2007).


