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Entre os paises sul-americanos com estudos
registrados na plataforma Clinical Trials até marco
de 2015 (6.340 pesquisas), o Brasil é o mais citado,
com 4.323 estudos, seguido por Argentina (1.889) e
Chile (1.027)

www.isaia.com.br
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msaios clinicos

ortante fator agregador

a ciéncia

U

a saude publica

¥

gerando empregos e

propiciando
desenvolvimento
cientifico e
tecnoldégico local

JEEN
informacdes
cientificas
identificadas e
estudadas em
cooperagao com
centros de
pesquisas

¥

a vista dos
potenciais
beneficios
diretos para os
participantes e a
possivel
acessibilidade da
populacao aos
novos produtos.
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saios clinicos

politico, no sentido de se conhecerem os
objetivos, a atuacao dos grupos de pesquisas e as reais
perspectivas desses estudos, sem descuidar-se das
medidas de eliminac¢ao e reducao de danos e riscos aos

participantes.” (pg 293)

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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saios clinicos

il tem se to‘ﬁado campo prospero para a realizacao
~ deensaio icos; porém alguns estudos nem sempre
orre \dem as necessidades/prioridades da satide

| publica brasileira.
e
'-

stem conflitos que envolvem pesquisadores e industrias
armacéuticas, em fungdo dos incentivos financeiros para a
realizacdo de ensaios, da competicdo entre os centros
participantes no que tange ao recrutamento de participantes de
pesquisas

E desafio da saude publica ampliar a disponibilidade de
medicamentos e procedimentos terapéuticos necessarios, eficazes
e seguros. Para tanto, é preciso ampliar a captacao de recursos e
vaww.isaia.com.br realizacao de pesquisas, bem como a capacitagao profissional de

Porto Alegre/RS peSqUisadores no pa|'s
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) de ensajgs clinicos (estudos de eficacia,
idade e custo-efetividade) que gerem
as consistentes é essencial :

!

a ampliacdo do acesso da
populacao a tais tecnologias

> de
incc acao de
tecnologias pelo SUS

(| !

Exige complexa analise ética da pesquisa proposta que contemple,
de forma consistente e no conjunto de outros principios, o
principio da justica

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS Principialismo
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Documentos utilizados: Codigo de Nuremberg (1947)
Declaragdo de Helsinque (1964)
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a de principios a serem aplicados na
i I*mdo pesquisa com seres
humanos a pratica clinica e assistencial.
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ulamentacd0 brasileira (466/12)incorpora
3rSOS requisitos eticos derivados dos principios
listados :

| respeito ao participante da pesquisa em sua dignidade e
autonomia (autonomia),

B ponderacdo entre riscos e beneficios (...) comprometendo-se com o
maximo de beneficios e o minimo de danos e riscos (beneficéncia),

garantia de que danos previsiveis serdao evitados (nao maleficéncia)
e

relevancia social da pesquisa, o que garante a igual consideracao
dos interesses envolvidos, nao perdendo o sentido de sua
www.isaia.com.br destinacdo socio-humanitaria (justica)
Porto Alegre/RS
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Justica

30 CNS 466/2012 estabelece distribuicdo
de encargos sociais e bens entre individuos, e
entre estes e o coletivo

A 'maior dificuldade esta na traducao do principio da
justica, cujo sentido distributivo exige:

4 J

estabelecer consenso sobre o 0s parametros para

gue deve ser considerado legitimacao desses

essencial para alcance do critérios distributivos e
Www.isaia.com.br bem-estar individual e da resolucao de conflitos
Porto Alegre/RS coletivo na ética em pesquisa.
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~ Objetivo

lisar, no ambito dos estudos
obre etica em pesquisa, a
cacao do principio da justica
no percurso da realizacao dos
ensaios clinicos com
medicamentos no pais.

www.isaia.com.br

Porto Alegre/RS
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Urso metodologico

-

isao narrativa da literatura
duas etapas

a legislacao que normatiza a pesquisa clinica no Brasil.
das as normas foram lidas, e seus fundamentos,
de modo a destacar questdes relativas ao principio da

; r

2. Pesquisa em trés bases de dados eletronicas — Biblioteca Virtual de
Saude (BVS), PubMed e Scopus —para a busca sistematica da
literatura sobre “justica” e “ética em pesquisa”.

periodo compreendido na busca: da publicacao da Resolugcao CNS
466/2012, em 13 de junho de 2013, até outubro de 2013.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS




NIDADE DE PESQUISA CLINICA

ur“k[[_ﬁjﬂr?_t%iﬁi : o de Medicina Reprodutiva Dr Carlos Isaia Filho Ltda.
JESQUISc
clinica

urso metodologico

) ou “justica social” (social justice)
combinada com os descritores “ética em
pesquisa” (ethics research), “ensaio clinico”
(clinical trials) e “medicamentos” (medicines).

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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am selecionados.
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- idos e discussao

dentificadas 48 publicacoes, sendo 29 no PubMed,

na Scopus. Apos leitura e exclusodes, 22

Quadro 1. Fluxo de elegibilidade dos artigos da

busca sistematica sobre justica e ética em pesquisa

Resumos pesquisados em bases de dados 48
""" 37

Resumos considerados inadequados ao objetoda| 3

pesquisa

Artigos completos inacessiveis

Resumos considerados adequados ao objeto da

pesquisa e classificados para leitura completa dos

artigos

Artigos completos excluidos apds leitura

Artigos validos para andlise
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oportunidade causada pelas
loterias naturais e sociais,
sobre as quais os individuos
nao tém um controle
substancial, e por seu
compromisso com
procedimentos eficientes e
justos na alocacao dos
recursos em saude

Nos artigo

Os estudos
identificados apontam
gue questoes e
conflitos morais sobre
ética em pesquisa
devem ser tratados em
perspectiva de justica
distributiva e trazem a
ideia de “justica como
equidade”
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Devem ser oferecidos beneficios diretos da investigacao a todos que

participaram do ensaio, e subsidiariamente ao grupo que
representam.

Algumas injusticas podem surgir, e que podem afetar a
distribuicdao geral dos encargos e beneficios da pesquisa

aos individuos .Medidas adicionais de mitigacao devem
- ser empreendidas por pesquisadores, instituicoes, Estado
Porto Alegre/RS e sociedade, no sentido de buscar a maxima igualdade
material efetiva na distribuicao.

www.isaia.com.br
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riscos aos quais ela esta submetida sao mais justificaveis quando
0es ou procedimentos a serem realizados promovem beneficios

3.Cuidar a vulnerabilidade.

Na legislacao brasileira a vulnerabilidade é definida como o estado de
pessoas ou grupos que, por quaisquer razdes ou motivos, tenham a
sua capacidade de autodeterminacao reduzida ou impedida, ou de
qualquer forma estejam impedidos de opor resisténcia, sobretudo no
gue se refere ao consentimento livre e esclarecido

www.isaia.com.br

Porto Alegre/RS
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upos experimentais e de controle, assegurar que, a
eja possivel estabelecer as vantagens de um procedimento
i’ 0, mediante revisao de literatura, métodos observacionais ou
ol e nao envolvam seres humanos (111.2, ali- nea f);

e Garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel,
traduzir-se-ao em beneficios cujos efeitos continuem a se fazer sentir
apos sua conclusao (ll1.2, alinea l);

e Comunicar as autoridades competentes, bem como aos 6rgaos
legitimados pelo controle social, os resultados e/ou achados da
pesquisa, sempre que estes puderem contribuir para a melhoria das
condicoes de vida da coletividade (ll.2, alinea m);

www.isaia.com.br

Porto Alegre/RS
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participantes da pesquisa os beneficios resultantes do
os de retorno social, acesso aos procedimentos,
pesquisa (I11.2, alinea n);

patrocinados no exterior também deverao responder as
necessidades de transferéncia de conhecimento e tecnologia para a equipe
brasileira, quando aplicavel e, ainda, no caso do Artigos de pesquisa
desenvolvimento de novas drogas, se comprovadas sua seguranca e
eficacia, é obrigatorio seu registro no Brasil (Il1.2, alinea p);

e Assegurar a todos os participantes ao final do estudo, por parte do
patrocinador, acesso gratuito e por tempo indeterminado, aos melhores
métodos profilaticos, diagnosticos e terapéuticos que se demonstraram
eficazes (l1l.3, alinea d)

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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onitoramento ético das pesquisas
ares humanos por parte dos comités de
ética:

*
er tratado como questao de justica social, em

e 0s interesses de todas as partes envolvidas devam
\hecidos e levados em consideracao

-

integrar esses pilares éticos a pratica do mundo
real é tarefa continua, considerando-se em
especial o principio da justica, que por sua
amplitude e abstracao depende de analise
— contextual individual e social para sua adequada
Porto Alegre/RS aplicacao
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alise emergiram trés
: &as tematicas:

C- Distribuicao equitativa de encargos e

beneficios referentes a participacao na

www.isaia.com.br

Porto Alegre/RS pequisa
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ensaios clinicos e
-aspectos metodologicos cientificos de seu
desenho.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS



7, | UNIDADE DE PESQUISA CLINICA
ugiidade

Centro de Medicina Reprodutiva Dr Carlos Isaia Filho Ltda.

—

10S resultados das pesquisas

pesquisa &
clinica |

cidade dos resultados pode contribuir para
melhoria das condicoes de vida da populagdo .

-
Atualmente, a nao publicacao dos resultados
apos a conducao do estudo implica violacao da
Resolucdo CNS 466/2012

O ClinicalTrials, lancou sua base de dados de resultados em
setembro de 2008, possibilitando que investigadores e/ou
patrocinadores enviassem seus resultados.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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hteresses dos fabricantes de medicamentos e as

www.isaia.com.br
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gde um pais em ensaios clinicos internacionais :
Pod’azer varios beneficios, mas é preciso avaliar o
gotencial beneficio desses estudos no contexto local.

da Anvisa demonstram que apenas 4% dos estudos realizados no
fase |, que sao estudos de alta complexidade, enquanto a maior

Esses dados sugerem que os estudos conduzidos no Brasil sao de menor
complexidade tecnolégica, o que minimiza as possibilidades de aprimoramento
técnico da equipe brasileira e/ou de transferéncia de tecnologia.

O patrocinio das pesquisas por industrias farmacéuticas estrangeiras
€ importante para o desenvolvimento cientifico; porém o monopdlio
da area pode comprometer a credibilidade da pesquisa,
vaww.isaia.com.br considerando-se a existéncia de fortes conflitos de interesse, de

Porto Alegre/RS dificil manejo.
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3 seu desenho (método).
cienﬂos bem propostos podem traduzir-se
L ' S diretos aos participantes de pesquisas e a

T

andomizacgao dos PP é ferramenta
a importante sob a 6tica da justica,
0 aleatdria de participantes para
e tratamento promove igualdade de
chances na distribuicao das intervencoes

A randomizacao € também importante para a
seguranca dos pacientes,. Estudos nao randomizados
superestimam ou podem mascarar os efeitos dos
tratamentos afetando negativamente tanto os PP
www.isaia.com.br quanto a informacao cientifica

Porto Alegre/RS
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B-Equidade de acesso a saude

diferencas injustificaveis nas condi¢coes de
eSso a servicos, contribuicoes financeiras, acesso

espacos saudaveis e atendimento recebido dos
‘ | lores de servicos de saude durante a prestagio dos

servigos”

Organizacao Pan-Americana da Saude

Em PC é a distribuicao das oportunidades de acesso a
ensaios clinicos, que pode ser mensurada pela sua

O R R TTN distribuicao geografica, ou pelos critérios de elegibilidade
Porto Alegre/RS de participantes para insercao em estudos.
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paﬁ desenvolvidos, grandes propulsores de
assem equilibradamente dos estudos tanto quanto
comumente em desenvolvimento, evitando-se,

ampliacao dos problemas de equidade e distribuicao justa
de medicamentos/tratamentos ao disponibilizar no
mercado medicamentos especificos para subgrupo
genético.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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aria para participacao em

apesar da vulnerabilidade dessa populacao e da
complexidade de alguns estudos, a inclusao
desses sujeitos deveria ser encorajada quando o
estudo for relevante para a condicao clinica
existente.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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C-Distribuicao equitativa de encargos e beneficios
referentes a participacao na pesquisa

- _-— ¥ .
1.Quando os resultados de um estudo sao favoraveis
Vencao, 0 acesso posterior de participantes da

P quisa 3 terapéutica avaliada é visto como justo

) processo regulatorio para registro de
medicamentos e/ou produtos em saude apods as
comprovacgoes cientificas necessarias, como
efetividade e seguranca, € etapa importante no
contexto da justica.

No Brasil, o processo e o prazo para registro de
medicamentos, apds a realizacao do estudo, tém
sido considerados morosos, o que pode refletir em
potenciais entraves para a participacao do pais no
contexto das pesquisas clinicas internacionais.
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lo Sistema de Registro
edicamentos.

META: reduzir o prazo final de
registro para até seis meses, no
caso de produtos considerados
estratégicos para o SUS ou que
representem inovagao
tecnologica

RDC 9, afirmou que
avaliard o Dossié de
Desenvolvimento Clinico
de Medicamento (DDCM)
em até noventa dias
corridos ap0ds seu
recebimento.

¥

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS

Exceto estudos que envolvam
desenvolvimento nacional
com produtos bioldgicos e
estudos de fase | ou Il.
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olacebo em momentos nos quais a
3 para a condicao estudada ja esta
ada.

obrigacao moral dos pesquisadores de fornecer
o tratamento adequado a populacao assistida
no estudo, na tentativa de se evitar a
exploracao atendendo ao principio da justica.
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Beauchamp e Childress

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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estudos empiricos devem ser realizados e discussoes
teoricas sobre a aplicacao dos principios na analise
etica dos ensaios clinicos devem ser aprofundadas,
bem como sobre a adequacao e a efetividade desses
principios na reducao das desigualdades e injusticas
wwisaiacombr | €M saude

Porto Alegre/RS



