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ura Etica
' fda Globalizacao

quisa clinica como negdcio
6.Conflito de interesses

7.Recuperando a confianc¢a entre ciéncia e

sociedade
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SN Cddigo de Nuremberg - 1946

3 Cddigo de Helsinki -1964
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0 respeito aos seres humanos

Relatorio Belmont

Principialismo

www.isaia.com.br

vorto AlegreRS Etica na Pesquisa Médica
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ALOS = CRIACAO DE COMITES DE
AO EM MUITOS PAISES

RASIL _ RESOLUCAO 196/96

4

Cria a CONEP

TUDO RESOLVIDO NESTA SEARA —
SEM DESAFIO A BIOETICA

P

BOA INTERACAO ENTRE ETICA E CUIDADOS
DA SAUDE.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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nos ultimos anos sujeito de
0 foco do debate (acalorado e

Levantaram guestdes sobre a estrutura ética dos paises em
desenvolvimento e em diferentes culturas

3.Varios casos de fabricacao e falsificacao de dados
cientificos e de publicacdes

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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ema hse: tratamento X pesquisa

da saude os interesses prioritarios

|0

Na area da pesquisa, O Interesse
prioritario é

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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ientifica inclui ao mesmo tempo
istemas de valores:

bmia, beneficios, nao maleficéncia)

A Medicina cientifica busca realizar 2 bens
morais:

== Bem individual dos pacientes;

e T == Bem social de obter conhecimento confiavel
FoToAlegre/RS para melhoria da saude.
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om conflitos:

partida é diferente;
. . ..
ojetivos sao diferentes;

3. Os interesses sao diferentes.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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Nos cuidados com a saude - pacientes
elacao com profissionais da saide em
a0 de uma preocupacao ou sintoma;

+ Na pesquisa - inicia com problema
cientificamente desafiador e que o pesquisador
deseja abordar.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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ico para o que o paciente sente;

+ Na pesquisa - objetivo é o conhecimento
geral — evidéncias de que um tratamento é melhor
que outro.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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ado (seus interesses tem prioridade);

pesquisa - o0 pesquisador e o
inador sao os mais interessados ( paciente
usado como meio para obtencao de
conhecimento).

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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as nao seriam problematicas se
udessem ser separadas.

PRATICA MUITAS VEZES SE SOBREPOEM

7

Meédicos e pesquisadores — mesma pessoa.

Cuidado: paciente torna-se sujeito potencial
da pesquisa

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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Interesse do paciente e fornecimento do
melhor tratamento possivel.
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éti%que regulamenta pesquisa

incipios interligados (8) que visam
ger sujeitos desde a década de 80

}

3. Validade Cientifica 5.Relagao risco-
beneficio favoravel

.

protocolo que produza

dados vélidos e Minimizagdo de
Pess.o‘j:ls confidveis riscos .Busca do
participantes (em equilibrio
lugar de sujeitos) A \%
2 Valor social st
de participantes
Contribuicao para Baseada em
melhoria em razdes
aincom. bt tratamentos de saude cientificas. Ndo
L -0 para sociedade populacdes
Porto Alegre/RS vulneraveis,
paises pobre.s
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0 de principios interligados que visam
-w proteger sujeitos

K

7. Consentimento
Informado

8. Respeito pelos
participantes

Processo adequado
considerando

Participantes de

CEPs ndo dignidade e Vai além do
envolvidos e sem autggenia Consentimento
interesse financeiro informado.
na pesquisa em v v
pauta. : e
Monitorar saude e DlsporlelllzagaONde
l efeitos adversos. novas informagGes
relevantes quando
. . ~ A obtidas.
www.isaia.com.br Legislacao pertinente

Porto Alegre/RS Proteciio da
confidencialidade.



NIDADE DE PESQUISA CLINICA

Uﬂéﬁ;lc"iq le”_ A tro de Medicina Reprodutiva Dr Carlos Isaia Filho Ltda.
)ESQUISC .

clinica -
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-

q‘pbalizagéo

e dos tratamentos médicos em medicamentos
a busca por novos farmacos gerando pressao.

Externalizacao da Pesquisa Clinica

Transferéncia da realizacao de Pesquisa Clinica

dos EUA para Europa Oriental - DECADA DE 90

dos EUA para América Latina - 2000

dos EUA para palses em desenvolvimento da Asia e da Africa -
recentemente

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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amento de participantes ( para muitos € a
oportunidade de acesso a servicos de saude).

3.Menos regulamentacao: Sem legislacao,
sem supervisao adequada, com CEPs fracos.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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30 irgementou o debate ético

2 nao houver nenhum tratamento eficaz

ecif?o

ite deve substituir as preocupagcbes com
°ncias cientificas”

Porém, o que é eticamente permitido em um
pais pode nao ser em outro....

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS '
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itassem a realizacao de ensaios
dbres e de baixa renda.

estringindo placebos.

Pouco sucesso nas versoes de Helsinki 2000 e 2008.

FDA anunciou em 2008 que usaria novos padroes para
ensaios clinicos em humanos e que nao reconhecia mais a
Declaragao de Helsinki.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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a posicao do FDA, a revista Nature
eu ‘orial de 2008:

saveis quando os sujeitos de
pesquisa vivem do outro lado do
mundo”

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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Cll'l’v como negocio

D interesse comercial na pesquisa clinica

90% da pesquisa clinica com seres
= | humanos era realizada em

Universidades

Atualmente

Maioria dos ensaios clinicos ocorre
fora do mundo académico
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- esgisa clinica baseado no modelo
terceirizacao”

Empresas que desenvolvem projeto,
recrutam participantes, monitoram a

implementacao do protocolo e coletam
dados.

3.Industria de ensaios clinicos apresenta mais de
1000 CROs nos EUA.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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S de empresas focadas em um
lo processo:

Agéncias de publicidade sofisticadas especializadas
na publicacao de informacdes sobre ensaios
clinicos.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS



NIDADE DE PESQUISA CLINICA

UH[[_QE_H%%‘ . 0 de Medicina Reprodutiva Dr Carlos Isaia Filho Ltda.
JESOUISE
clinica

ria §revis§o etica surgiu com CEPs

Esses comités sao empresas
comerciais comissionadas
pela industria farmacéutica

Nos EUA gira em torno de 3 mil a 5 mil CEPs
independentes

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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or ético de um CEP com fins
1 lucrativos?

,Conflitos de interesse?

valor de proteger os Valor dos

direitos e saude dos X beneficios

participantes financeiros da
pesquisa
cientifica

www.isaia.com.br

Porto Alegre/RS
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(pri amente) mas como profissionais para realizar ensaios
,de preferéncia na sua pratica.

A necessidade de novos produtos tem exposto a ensaios
clinicos, nos EUA pessoas pobres e sem seguro de saude.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS



_ NIDADE DE PESQUISA CLINICA
Uﬂ[ﬂf—}qlﬁ & Centro de Medicina Reprodutiva Dr Carlos Isaia Filho Ltda.
" clinica

2 Interesses

arrh’\tais para a perda da
ntifica

Pesquisadores médicos tem
responsabilidade de obter
conhecimento confiavel para
avancgar no atendimento ao
paciente

Podem ser substituidas por outros interesses

Ganho pessoal e lucro

www.isaia.com.br Gerando falta de confian¢a no pesquisador da saude e na pesquisa
Porto Alegre/RS clinica
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Porto Alegre/RS

Solucgao limitada
pois é
autorrelatada e
de dificil
verificacao

NIDADE DE PESQUISA CLINICA
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2.Tolerancia Zero

3.Cultura

cientifica

Fazer pesquisa sem

ganhar nada da
industria
farmacéutica

baseada na
integridade

Desde 2010

lemcada3ou4d
casos hao ha
divulgacao

drgaos de
fomento exigem
educacao ética
dos
pesquisadores
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b.Definicao de limites c.Necessidade
~ contra interesses de estabelecer
profissionais. novas
diretrizes

Mais de 50% da pds

graduagcao médica nos
EUA é patrocinada pela
indUstria farmacéutica

- Codigos de ética
das sociedades
cientificas;

- Revistas
cientificas mais
Movimento para nao rigorosas em
aceitar esta ajuda relagdo a dados e
WWW.isaia.com.br E

Porto Alegre/RS
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nd% confiancga entre ciéncia e

‘5 . B .
“do paciente deve vir sempre em primeiro

3de da pessoa nao pode ser violada por questdes

P

ocial ou comercial.

Cuidado para que consideracoes cientificas nao substituam
a necessidade de protecao da dignidade e dos direitos.

O historico da ética em pesquisa demonstrou que a
integridade do pesquisador nao oferece garantia suficiente

Como a pesquisa é atividade global so a protecao dos
sujeitos ja nao é razao suficiente para justificar uma
pesquisa

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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a contribui para
a medicina, a realizagéo
s clinicos em paises pobres
buir para melhorar a
saude nestes paises.”

“O principio ético da justica
(preconizada no Relatdrio
Belmont) requer que a pesquisa
seja focada nas necessidades dos

wwwisaia.com.br paises em que é realizada.”
Porto Alegre/RS
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FINALIZANDO...

ATE SOBRE A ETICA DA PESQUISA A
\RTIR DE UMA PERSPECTIVA GLOBAL
ESTA APENAS COMECANDO.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS



