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a meédico-farmacologica clinica:
plicacao, em carater experimental, de determinada
droga cujas acoes se quer estudar, em seres humanos, de
orma controlada.

Controle da aplicagao:

Proteger os PP tanto de efeitos adversos inaceitaveis
guanto de ineficiencia do medicamento testado diante de
outras  possibilidades claramente mais _ eficientes,
podendo o processo de pesquisa ser interrompido a
gualguer momento se for detectada, por meio de
resultados parciais, a sua inadequacao. ?

Acompanhamento permanente e estreito de supervisores
externos e isentos.
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2ssidade de parcerias com instituicoes e meédicos
pesquisadores externos para realizar a fase clinica de
este de qualquer droga em relacao a qual deseja
autorizacao governamental para implantacao comercial.
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CONFLITOS DE INTERESSES

g

Forma de promocg¢ao da fase clinica da pesquisa:
FINANCIAMENTOS dos estudos (material e dinheiro).

www.isaia.com.br

Porto Alegre/RS Existe uma relacdo “comercial”???
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* forma sao financiados os estudos...

htratacao de empresas de consultoria que possuam
medicos-pesquisadores capazes de avaliar produtos
aspecificos;

cargo de medicos-pesquisadores independentes que
m personalidades juridicas habilitadas a receber o
financiamento da industria farmacéutica.

Em qualquer caso, os possiveis beneficios dos estudos
para as instituicdes nao devem influir na atitude
metodologica dos seus pesquisadores, nao devendo ter
influéncia nos desenhos, na avaliacao e divulgacao dos

www.isaia.com.br resu |tad05.
Porto Alegre/RS
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Mo estabelecer 0os honorarios do médico-pesquisador
e sua equipe no financiamento?

-%’70 fundamental: a relacdo financeira pode
inirfe ha aplicacao da metodologia, condicionando os

ltados da pesquisa®?

... Supostamente, nao ha motivos para alguém trabalhar
de graca, o que inclui o médico-pesquisador e sua equipe.

Q Nestes casos, o valor do honorario € assunto que,
. ndo interessa a ninguém sendo aos contratantes
www.isaia.com.br
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dntémplados o0s principios éticos (Declaracao de
Helsinque);

Atendido o rigor metodologico (sempre sob a supervisao
de orgaos colegiados autbnomos); e

.‘siderando 0 cumprimento das prerrogativas legais:

Nao ha problema gue um médico-pesquisador teste
clinicamente, a pedido da industria farmacéutica,
determinada droga visando sua implantacao comercial e
receba, assim como sua equipe, remuneracao por esse
trabalho.

www.isaia.co.br
Porto Alegre/RS




¥} udidade

UNIDADE DE PESQUISA CLINICA

Centro de Medicina Reprodutiva Dr Carlos Isaia Filho Ltda.
pesquisa
clinica
_—
om\‘misso do pesquisador (em qualquer
Unstancia) sempre devera ser o de respeitar principios
eticos € manter isencao metodologica, aplicando os
arios definidos pelo estudo com o maior rigor ético e

cie possivel.

-

K\

Dever de revelar prontamente a comunidade académica
os resultados de seu trabalho, sejam favoraveis ou
desfavoraveis para o financiador.
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'S Itzﬁ favﬂ'c'f\'/e/ pode significar nova patente e

0D resultado desfavoravel pode representar perda
sﬂva de investimento, tempo e expectativa do

lucro.

O que (IDEALMENTE) nao deveria influenciar
pesquisadores

a proporcdo de resultados favoraveis e desfavoraveis ndo
deveria ser muito diferente entre pesquisas financiadas
pela industria farmacéutica e as provindas de fontes
independentes - instituicbes académicas.

Mas... nao é o que ocorre!!!
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quisas realizadas com financiamento da industria

armaceutica tém melhor proporgdo de resultados favoradveis

do que as levadas a cabo em instituicoes independentes
teratura).

.‘g et al (2011) avaliaram 236 anadlises econ6micas de

uso de medicamentos apresentados em congressos de
oncologia e hematologia estadunidenses com conflitos de
interesses:

- 89,9% dessas analises foram favoraveis ao financiador da
pesquisa, direta ou indiretamente.

Embora os resultados variem na literatura, ha evidéncias
__ consistentes de que a presenca de conflitos de interesses é
www.isaia.co.br
Porto Alegre/RS prevalente!




UNIDADE DE PESQUISA CLINICA
udidade Centro de Medicina Reprodutiva Dr Carlos Isaia Filho Ltda.

pesquisa
' clinica

E . .
l 30 plicacao de resultados desfavoraveis pela
stria = farmaceéutica pode contribuir para a

desproporcao de pesquisas favoraveis em relacao as das
instituicoes académicas de pesquisa;

= Eib nao seja um mal exclusivo a pesquisa conduzida

industria farmacéutica, mas nela parece ser mais
premeditado.
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)odem representar um poderoso viés na pesquisa
cientl'hca, alterando o resultado, produzindo ma ciéncia
gxmais graveyafetando negativamente a saude dos
partisinantes (EA inesperados e auséncia da agéio prevista

. podem decorrer de falsos resultados).

- Esse vies pode ser premeditado ou involuntario (em
maior ou menor proporcao);

- MAIS IMPORTANTE: existe e deve ser levado em
consideracao.

EXPERIMENTO

www.isaia.co.br

R IR Isencéo e inflexibilidade do método é IDEAL, porém néo REAL
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-
dustria farmacéutica evita sistematicamente, na fase
clinica, testar um novo medicamento, comparando-o a
dutra droga similar ja existente, preferindo compara-lo a

;@&

r@ O que em si SO representa um viés no desenho da pesquisa:
CONEFLITO DE INTERESSE.

Por outro lado...

- Nas analises econdmicas, comparacoes de analises de
custo-beneficio costumam comparar diretamente seu
produto com os dos concorrentes diretos/indiretos.

www.isaia.co.br
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tra§a|hos apresentados em congressos e artigos
publicados em revistas especializadas, é frequente a nao
declaracao de conflitos de interesses:

Janh (2011) identificaram 27 analises econdmicas de

de medicamentos (de 356 analises totais) onde os
autores eram empregados ou consultores da industria
farmacéutica, mas NAO haviam declarado seu conflito de
interesse .

- Atualmente, a declaracao de conflitos de interesses é
feita pelo  proprio autor(es) voluntariamente, nao
havendo controle externo rigido como contraponto.
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‘ SCONSIDERACOES

0 consorcio tecnologia X ciéncia X comércio é inerente
ao proprio desenvolvimento industrial e faz parte dos
undamentos da civilizacao contemporanea;

= Ao financiar a ciéncia e tecnologia no sentido de aliviar o
soffimento humano, promover seu bem-estar, prolongar
sua existéencia e até mesmo melhora-lo, o comércio age

dentro de elevado aspecto ético.

Em seu aspecto nao etico, se une ao poder em
busca de lucro exagerado e termina, dentre outras
possibilidades, por produzir md ciéncia e
tecnologias potencialmente perigosas.
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pesquisa bietecnologica em geral e a pesquisa

o-farmacologica em particular lidam com a
dignidade da pessoa no seu momento mais crucial
(autonomia reduzida): o enfrentamento da doenca/morte

peculiaridades

Tﬁnbora o fomento e o financiamento da pesquisa
medico-farmacologica pela industria farmacéutica sejam
simultaneamente desejaveis e inevitaveis, seu aspecto
nao ético deve ser preventivamente contido com rigor.

Bioética e justica sGo as pedras fundamentais desta
contencdo

www.isaia.co.br
Porto Alegre/RS
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l a10S cllincos Sa0 experimentacao in anima nobile.

Por esta razao: se sua supervisao ja é, atualmente,
bastante rigorosa, este rigor deveria ser levado ao

‘%(tremo.

= esenho dos ensaios clinicos deveria estar sujeito a
apreciacao de colegiado externo isento e sob controle de
0orgaos governamentais. Nesse sentido, por exemplo,
estudos com utilizacao de placebo deveriam ser evitados
Ou proscritos.
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l dq‘ com conflitos de interesses declarados
| lam ter atencao redobrada ou mesmo tratamento
especifico pelos conselhos editoriais das revistas
specializadas e pelos comités cientificos dos congressos;

= ibterizacéo do tipo de conflito de interesse, em

caso, deve ser clara, o que inclui declaracdo de
recebimento de honorarios por médicos pesquisadores
independentes;

- A nao declaracao de conflitos de interesses deve ser
tratada com rigor. Casuistica, método e resultados de
qualquer pesquisa biomédica devem ser
compulsoriamente comunicados.
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3 existir um.espaco no qual casuistica, método e

l | do‘ de pesquisas nao publicadas sejam
‘ prigatoriamente depositados e que possam ser
consultados por especialistas (espaco que poderia ser

| e deveria estar sob controle dos Estados);

*tan iIses deveriam ser atualizadas sistematicamente,
C

parando resultados de drogas, destacando pesquisas
sob conflito de interesse e utilizando material nao
publicado.

- Na relacao industria farmacéutica x pesquisa médico-
farmacologica, a industria (idealmente) deveria manter
seu empenho em financiar a pesquisa abrindo mao de
. qualquer possibilidade de influéncia em seus desenhos,
www.isaia.co.br " o ) —
Porto Alegre/RS resultados e destinagdes editoriais;.
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l 55|' gue, no futuro, qualquer atitude diferente
3 por parte da industria farmacéutica possa ser
interpretada como ruptura do pacto socialc

3 %caminhamos (com nossas contradicdes) em
ireca

di compreensao da pessoa em sua dignidade
‘f‘ﬁ) valor supremo da civilizagao (percebido como unico
e irrepetivel e cuja existéncia se situa acima de qualquer

preco);

Da busca da universalidade nasce a justica

Por fim... muitas das analises e reflexdes expressas
podem ser estendidas sem muita dificuldade para toda a
pesquisa biotecnoldgica.

www.isaia.co.br
Porto Alegre/RS




