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Acesso as drogas na pesquisa clinica

Bruno Rodolfo Schlemper Junior

Resumo: O artigo comenta a pesguisa clinica no Brasil e discorre sobre o acesso as drogas, nos
ensaios clinicos, aos sujeitos que se beneficiaram com seu uso durante © estudo. Apoiado na
legislacio nacional, nos principais documantos éticos internacionais e na Declaragdo Universal sohre
Bioética e Direitos Humanos da Unesco condui pela responsabilidade do patrocinzdor em assegurar
0 acesso, soh monitoramento, dos médicos do estudo. Sdo feitas reflexdes éticas e sugestoes
objetivando contribuir para a solugdo das guestdes relacionadas a essa exigéngia etica sanitéria,
enfatizando a adogao de cuidados espediais aos sujeifos, cuja maioria possivelmente vive em
condigdes de vulnerabilidade social e cultural, préprias a um pais em desenvolvimento como o Brasil.
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E nosso dever realizar experimentacdo no homem
guamfa 4 passfvef assegurar—[ée a vida, curd-lo ou
oferecer-lhe ajgum benefizio pessoai

Claude Bemard_, 1627

Transcorridos doze anos da ec]igéo da Resolugéo 196/96 do
Conselho Nacional de Sanide (CNS), que trazia as dixetrizes
¢ notrmas regulamentacloras de pesquisas envolvendo seres
humanes, o Brasil passou a {'lgurar com &estaque entre os
pafses que possuem controle ético dos estudos clinicos — con-
mdo, em nosso contexto, ocorreram muitas reacSes internas,
notadamente (Jaque}es que usufruiam de campo livre de inves-
tigagio, sem qua]quer regulamentagéo. Ressalte-se que até
entdo a pesquisa cientifica era conduzida sem a devida atengdo
aos principios hioéticos bsicos e a primeira norma oficial
brasileira, a Reso]ugéo 1/88 do Ministério da Sadde MB),
ndo teve a necessdria repercussdo ou impacto, sendo poste-

riormente revogadaz.
As rescluctes do ONZ se consolidaram com o tempo, mas
¢ P

vanas &ificujdacles, dividas e pressdes de diferentes organiza-

gles, associagles de especialidat]es médicas outras, que sen-
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tiram restringidas sua liberdade total de agio,
foram surginclo ¢ un dos assuntos cuja dificul-
dade de interpretagio e andlise ainda per-
matiece & o acesso aos medicamentos apds a

conclusio do ensaio cinico.

Dentre os virios tipos de pesquisas envolvendo
seres humanos os ensaios clinicos com férma-
cos S50 08 que necessitam maior cuidade do
ponte de vista ético, pois se caracterizam pot
intervengdes seguir]aa de avaliag;éo prospectiva
de grupos de individuos, com a presenga de
{atores de risco para os sujeitos do estudo. No
Brasil, a expressiva maioria das pesquisas clini-
cas pata teste de novas &mgaa ¢ constituida por
projetos multicemtricos, internacionais, com
patrocinio de empresas multinacionais do setor
[armacéutico’. Esse aspecto se reveste de
enorme importancia pois os protocolos ndo sdo
elaborados em confermidade com a relidade
epidemiolégica, sanitdtia e ética de nosso pais —
o que exige redobrado controle na aprovagio e

acompan}xamento.

A questio central abordada, de continuacio do
{ornecimento da droga, vem constituindo
assunto po]émico por vizios setores envolvidos
¢ nos diversos pafses, notadamente nos do Ter-
ceire Mundo. As visdes sio essencialmente
diferentes conforme os interesses dos pesqui-
sadores, das instituigtes envolvidas, do grau de
vulnerabilidade dos sweitos e do nivel de desen-
volyimento dos pafses que participam desses
estudos.

For essa razdo, o presente artido D]Jjetiva ana-
bisar, 4 luz da 1egislagﬁo ética e sanitirie

brasiieira e dos principais documentos éticos
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internacionais, soh a Stica da maior valnerabi-
lidade social dos sujeitos de pesguisa, os princi-
pais aspectos do acesso aos [4rmacos apés a
conclusio dos projetos de pesquisa clinica, e
contribuir para a so]ugao e imp]ementagé.o das

disposicdes éticas regula&oras.
Legislacdo ética e sanitaria
a) Documentos éticos internacionais

Foram selecionados os documentos éticos mais
aceitos universalmente, sobretudo os que servi-
ram de apoio para a elaboragio da Resolugio
NS 196/96, ressa]tandc»-se, em cada um
deles, apenas os aspectos que tratam direta-
mente do tema de acesso 3¢ drog‘as ou que a ele
dizem respeito de alguma forma, procuranclo
manter, sempre gue possivel, na tradugée, a

mesma redagéo dos textos originais.
+ Declaragio de Helsinque

Ast. 30: a0 final do estudo, todos os partici-
pantes devem tex asseguraclo C acesso aos
melhores métodos comprovados pro{'ﬁéticos,
diagndsticos e terapéuticos identificados pelo

estn dot.

« International ethical guid}a]ines for bio-
medical research invalving human

sul)‘jects - 2002

Diretriz 10: Pesquisa em popula.gées e comtt-

midades com recursos limitados.

Comentirio & diretriz: antes de iniciar uma

esquisa eIl po wlagio ou comunidade com
pesq popuiag




FECUIR08 limitaclosj ) patrocina&or & o investi-
gaclor devem envidar esforgos para assegurar que:
a) a pesguisa Jeve atender as necessidades ¢ pric-
sidades da populagéo ou comunidade na qual
seT malizacla; }J} qualquer infervencac ou pro&u—
to desenvolvido, on conhecimento gerade, deverd
estar razcavelmente cfl’sponfve)’ em heneficio
daquela populagﬁo ou comunidade. Segue,
ain&la, o seguinte comentdrio: se uma c].roga
mpeﬁmental demonstrou ser Lenéﬁca, o patroci-
nador deve continuar a fornecé-la aos partici-
pantes apos a conchusio do estu&o, aguardando a

$1a aprovagian pe]a autoridade reguiatéria,

Diretriz 13: Pesquisa envolvendo [pessoas vl

nerdveis

Justificativa especia] é exigicla para convidar
pesscas sulnerdveis como sujeitos de pesquisa.
Se selecionados, as formas de proteger seus

direitos ¢ beneficios devern ser rigorosamente

aplicadas.

Comentério & diretriz: pessoas vulneréveis sdo
aquelas relativamente {ou a]:usolutamente) inca-
pazes de proteger seus préprios interesses. Mais
formalmente, tam insuficiente poder, inieligén-
cia, educagio, recizsos, apoio ou outros atribu-

tos capazes de proteger seus proprios interssses.
Anexo 1

Ttens para serem incluidos no protoco]o {ou
documentos anexos) de pesquisas hiomédicas

envolven&o BEYER humanos:

26. Previsio para acesso continuade dos

sujeitos para o tratamente em pesquisa apés o

estudo, indicando suas modalidades, ¢ nome
dos responséveis pessoais ¢ institucionais pelo

pagamento ¢ por quanto tempo serd realizado;

39. Planos para o monitoramento de segu-
ranga das c]rogas ou outras intervenghes ufi-
lizadas, conforme os o]Jjetivos do estudo cu
ensaio ¢, se apmpriado, os registros dos dados e
de seguranga devem ser feitos por um comité de

monitoramento inclepen&ente.

¢ The ethics of research related to health-

care in Aweloping countries ~ 2002

Ao tratar das responsabi]idades dos patroci-
nadores apos a conclusio do es{-urlo, o docu-
mento acentua que 03 investigadores devem se
compremeter, antes de comegar wm ensaio, a
garantir que, apds sua conc]uséo, o¢ partici-

pantes terdc acesso g intervengles eficazes”.

* Ethical and policy issues in interna-
tiona) research: clinical trials in devel-

oping countries

Recomendagio 4.2: os projetos de pesquisa sub-
metidos acs comités de éica devem incluir uma
exp]icagao sobte como as novas intervengfies que
s mostrarem eficazes a partir da pesquisa sexdo
tornadas clisponiveis para alguma o todas as
popu]agc')es dos pafses que sediarem a pesquisa,
além dos voluntérios da pesquisa’.

* Good clinical practice (GCP) - 2002
1.61 Pacientes vulnerdveis: pacientes cuja dis-

posigio de voluntariedade pocle ser indevida-

mente influenciada por expectativas, justi{i—
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cadas ou ndo, de beneficios associados 4 sua
participagdo, ou por temor de reagoes criticas
de alguma cﬁpula hierérquica, no caso de sua
recusa i participagio. Pode-se citar como exem-
plo os membros de um grupo com estrutura
hierérquica, tais como estudantes de meclicina,
farmécia, odon’cologia ou emtermagem, empre-
gaclos subordinados a hospitais e iabora’cérios,
empregados da inddstria farmacéutica, mem-
bros das Torgas Armadac e detentos, Qutros
pacientes vitlnersveis sio os pacientes com
doengas incurdveis, pessoas em casas de
Tepouso, clesempregados, mendigos, pacientes
em situa-¢des de emergéncia, grupos de mino-
rias étnicas, &eaabrigaclos, néma.cles, re{:ugiaclos,
menores e todos aqueles incapazes de
fornecerem conscientemente sen consentimen-

to de participagio®,

2308 clirei’cos, a seguranga € o bem‘esfar chs
pacientes em nvestigagdo sdo consicleragc')es da
maior importancia e devern Prevalecer sobre os

interesses da cidncia e da sociedade,

3.1.1 U Institutional Review Board/Inde-
pendent Ethics Committee — IRB/IEC deve
assegurar os direitos, a geguranga e o bem-estar
de todos os pacientes em investigagdo, Atengéo
especial deve ser dada aos estudos que envolvam

pacientes vulneréveis.

. RESOL—IE&O ClU Gl'llpD Mercac].o COITI.'LllTl
(GMC n° 129/96)

Captulo 1. Principios gerais®: em toda pesquisa
il Farmacologia Clinica devers prevalecer o
bem-estar individual dos sujeitos submetidos ao

estuclo, sobre o8 interesses da cigneia ¢ da

Aresso as drogas na pesqguisa ¢linica

comunicla&e; e 05 estudos clinicos deverdo ser
prececliclos por estudos de pesquisa pré-clinica,
poden&o iniciarem-se 03 ensaios de pesquiza em
Farmaco]ogia Clinica no momento em que os
resultados permitam inferir que 05 riscos para a
satide dos sujeitos em estudo sio previsiveis e

ndo significativos.

* Declaracio Universal sobre Bioética e
Direitos Humanos/Unesco — 2005

Aprovada na 33° sessio da Conferéncia Geral
da Unesco, realizada em Paris em 2005, esta
Declaragio, por aclamagio dos 191 pases sig-
natdrios, inclusive o Brasil, traz expectativas de
a.lte:ragéo no comportamento ético das pessoas
e das organizagdes no séeulo XXI, por ser mais
apIicacla e comprometicla com. as populag(‘)es
mais vulnetéveis, mais necessitadas. Ela
respalcla, aproﬁmtla e amp]ia os dixeitos dos
individuos nas pesquisas experimentals em
seres humanos e considera que todos os seres
humanos, sem clistingéo, devem se beneficiar
dos mesmos elevados pac]rées éticos na medici-
na € pas pesquisas em ciéncias da vié.a, tais

Comrmo eXpreSSOE no:
Art. 2° - Objetivos

IV - Reconhecer a importincia da liberdade da
pesquisa cientffica e os beneficios resultantes
dos desenvolvimentos cientilicos ¢ ’tecnclégi-
COE, evi(lencianc]o, ao mesmo tempo, a necessi-
dade de que tais pesquisas e desenvolvimertos
ocorram conforme os principios &ticos &ispos—
tos nesta Declaragéo e respeitem a &ignidac]ﬁ

]mmana, os direitos humanos e as liberdades

fundamentais ;




VI - Promover o acesso egiiitativo aos desen-
volvimentos médicos, cientificos e tecnolégi-
cos, assim como a maior difusio pogsivel eo
répi&o compa:rtiﬂ’lamento de conhecimento re-
Jativo a tais desenvolvimentos e a participagio
nos beneffcios, com pa.rticular atengio as

neceasida&es de paises em desenvo]vimen’co;

Art. 3¢ - Dignidade humana e direitos

humanos

a) A &igniclacle humana, os direitos humanos e

as liherdades fundamentais devem sex respeita-

dog em sua tota]icla&e;

b} Qs interesses e o bem-estar do individue
devem ter prioriclacle sobre o interesse exclusivo

da ciéncia ou da sociedade.
Art. 4° — Beneficio e dano

Os beneficios diretos e indiretos a pacientes,
sujeitos de pesquisa € outres individuos afetados
devemn ser maximizados e qualquer dano pos-
svel a tais individuos deve ser minimizac]o,
quanrlo se trate da ap]icagﬁo e do avango do
conhecimento cientiﬁco, das praticas médicas e

tecnologias associadas.
Ast. 15 - Compartithamento de beneficios

a) Os beneficios resultantes de qualquer
pesquiisa cientifica e suas aplicagées devem ser
compartiumar]os com a sociedade cormo um todo
€, no ambito da comunidade internacional, em
especia] com pajses em desenvolvimento. Parz
dar efeito a esse principio, o3 heneficios podem

assumir quaisquer das seduintes formas:
=]

i) ajuda especial e sustentivel e reconhecimen-
to aos individuos ¢ grupos que tenham partici-

paclo de uma pesquisa;
{ii) acesso a cuidados de satide de qualiclacle;

{iii) oferta de novos diagnésticos e terapéuticas

ou de proclutos resultanses da pesquisa.

by Os beneficios nao devem constituir indugio
ina&equafls para estimular a participagio em

pesquisa.
b} Legisiagdo nacional
* Resolugao CNS 196/96

Ao abordar a contimidade do tratamento essa
nomma &tica faz duas re{erénc“ias, como forma de
chamat a atengdo e enfatizar a impoertincia do
tema. Agsim, quanto ao acesso ao medicamen-
to apés o término do estudo enfatiza que deve

ser atendido o disposi:o nos segutintes itens:

II1. 3p - assegurar ace sujeitos da pesquisa os
beneffcios resultartes do projeto, seja em ter-
mos de retorno social, Acesso aos procedimen-

tos, pmdutos ou agentes de pesquisa.

V.3 (...) tao Jogo constatada a superioridacle de
am método sobre o outro, o projeto devers ser
Juspenso, oferecendo-se a todos os sujertos os

beneficics do melhor regdime.
* Resolucio CNS 251/97

Fissa norma ética, que trata de pesquisa envol-

vendo seres humnanos qUAnIo & DOVOS £érmacos_,
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medicamentos, vacinas e iestes diagnésticos, é

explicita a0 afrmar™;

[.4 — Em qualquer ensaio clinico e particular-
mente nos condlitos de interesses envolvidos na
pesquisa com 1GVOS pro&utos, a digniclacle eo
bem-estar do sujeito inclufdo na pesquisa
devem prevalecer sobre outros interesses, sejam

econdmicos, da ciéncia ou da comunidade.

IV. 1m — assegurar pox parte do patrochlaclor
ou, na sua inexisténdia, por parte da instituigio,
pesquisador ou promotot, acesso ac medica-
mento em feste, caso se comprove sua superio-

ridade em relagé,o ao tratamento convencional.

Em nome do heneticio aos pacientes essa Teso-
111950, de maneira a&equada, prevé a possi]Jili—
dade de excegdes as regras, como nas situagdes

abaixo:

IV.1i - de acordo com a importéncia do proje-
to, tendo em vista a preméncia de tempo, e na
auséncia de outros métodos terapéuticos, 0
(C'EP poders aprovar projetos sem cumprimen-
to de todas as fases da anrmacologia clinica;
neste caso deverd haver também aprovagao da
Conep ¢ Ja SVEMSE,

L7 - recomendar que a mesma pessoa N0
seja sujeito de pesquisa em navo projeto antes
de decorrido wm ano de sua participago em
pesquisa anterior, a menos (ue possa haver

beneficio direto ac sujeito da pesquisa.

VI.1 - A Conep exercerd suas atribuigdes nos
termos da Resolugio 196/96, com destaque

para as seguintes ativiclades:
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@ — NOE Casos de pesquisas envolvendo situagdes
para as quais no hé tratamento consagrado
(uso humanitdrio ou por compaixic) podexé wir
a ser autorizada a liberagiio do procluto, eI
cardter de emergéncia, desde que tenha havido
apravagio pelo CEP, ratificada pela Comep e
pels SVE/MS.

¢ Anvisa — Doagio de medicamento apds

término de estudo clinico

Crande ntimero de protocolos conduzidos no
Brasil nio prevé extenséo do referido proto-
colo para esses fins. Assim, para o8 cagos
onde exista paciente se heneficiando do far-
maco sob investigagie, que o médico assis-
tente julgue ser a melhor alternativa terapéu-
tica e que 0 pro’cocolo do estude que se encet-
7a nao tenha previsdo de extensic, a Coor&e-
nadoria de Pesquisas e Ensaios Clinicos da
Anvisa {Cepec/Aavisa), huscando conciliar a
regulamentag&o da Conep com a 1egisla§ao
sanitdria vigente, recomenda que o patroci-
nador proceda 4 doagdo do farmaco, con-
forme segue'”: a) Quanclo se aproximar o tér-
mino do estudo 0 patrocina:lor deve submeter
3 Anvisa a estimativa anual do quantitativo
secessario para uma provisio anual, ou outro
prazo determinado, mediante justiﬁcativa; b)
Relatério médico apontanc!o as razdes para
manutengdo da terapia sob investigagdo em
Jeterminados pacientes, bem como o termo
de compromisso da equipe com a assisténcia
aos pacientes; ¢) Dec]aragéo do patrocina&or
do estudo comprometen&o—se com o forneci-
mento da medicagio em estudo ¢ com a ava-
liagio continua da seguranga dos pacientes

sob a texapia em questio, bem como compro-




meten&o—se vom a impertagdo, armazenagem

€ clistribuigéo dos medicamentos acs centros.

" Resolugéo RCD MS/ANVISA 26/99 -
Acesso expandido

Disciplina 0 acesso expancliclo cotto sendo um
processo patrocinac[o, de disponibﬂizagéo de
produto 1oV, Promissor, ginda sem tegistto na
Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria, que
estefa em estuudo de fase 11 em desenvolvimen-
to no Brasil ou no pais de origem e com acesso
expan&i(]o aprovaf]o no pafs de otigem, ou com
registro do prot]uto no pais de origem, para
pacientes com doengas de grave ameaga 3 vida,
na auséncia de alterativas tepapéuticas satis-
fatorias &iaponiluihzadas 1o pais, sem onus adi-
clonal para o paciente. Trata-se, portante, de
contemp]ar o5 pacientes graves e sem outra

opgdo terapéutica.

Destaque-se que o patrocinador deve fomecer o
tratamento aos pacientes com c]oengas cronicas
rlurante, pelo TENos, wm ano e que, N caso de
fratamento de duragéo definida no protoco]o, 0
fomecimento do produto deverd conternp]ar 0

tratamento comple’co c{o pacientelz.

* Resohucio 18/03 - Conselho Municipal
de Satde de Sio Paulo

Determina: serd concljgéo para a rea.lizagéo de
pesquisa o dmbito do SUS municipal que,
apés o térming do estuclo, 0 pa%rocinador ouo
responsével pela pesquisa garanta o forneci-
mento dos medicamentos efou procef]imenms,
em teste, aos participantes da pesquisa,

enquanto se beneficiarem dos mesmos.

Nas suas jusﬁf:icativas & aprovagdo, consta: ndo
S pocle permitir que os participantes das
pesquisas que incliam testes de novas r}rogas
elou procer]imentos, ¢ est2o se beneficiands dos
mesmos, sejam prejudicados, THTLa Vez que ao tér-
mino do estudo o participante deixa de ter aces-
§0 405 TIEEIMOB, POr falta de gatantia dos respo-

séveis da pesquisa e instituiches patrocinadoras’.
Vulnerabilidade

A Resolugio CNS 196/90" define vulnerabili-
dade como o estadb dk pessoas ou grupcs gue,
POr guassquer razdes ou motivos, tenham a sua
capacicﬂic[e de am‘odetermmaga'o reduzids,
sobretudo 1o que se refere ao consentimento
fivre e escharecids. Em}Jora, 1o mais das vezes,
sejam incluidos nesta con"cligéo as criangas,
deficientes mentals, gestantes, iclosos, pii-
sioneiros e depenclentes do pesquisaclor {estu-
dantes, técnicos e outros), sobressai, numa
andlise mais atenta, que vdrias outras situagdes
podem Ser Contemplaﬂlas, haja vista que a
notma ética deiro a interpretagio livre a0
referiz que por gualsquer razdes oy motivos te-
nham o direito de decidis seu préprio desting ;
autonomia essa diretamente relacionada
existéncia de opgdes, sem 0 que nac havers
autonomia aos sujeitos. A mesma resolugéo
refere que a prategio dos individuos e grupos
legalmente incapazes e vulnerdveis constitut
parimetro de eticidade da pesquisa e que a
Investigagdo nos grupos vilnerdvels s6 deve ser
realizada quanclo howver previsio de beneficios

diretos aos mesmos.

Desse modo, ficam evidentes que a par dos

cas08 de vulnerabilidade individual do sujeito da

Revista Biogtica 2007 15 (2} 248-66

254




255

pesquisa devem ser consideradas as situagdes de
wlnera]nili&acle social, entendida como as situa-
gdes de po]nreza, de desigualda&es sociais, 4o
acesso 38 agdes ¢ servigos de catide e educago,
do respeite 3s diferengas culturais e religiosas,
da marginalizagéo de grupos particulares e ou-
tras situagdes simiiares, como de{endiclo por

.. 514,18 10,17
varios autores

De acordo gom Garrata®, os sujeitos de pesquisa
nios paises com sériog desniveis socioecondmicos,
como o Brasil, sio muito mais vulneréveis, espe-
cialmente c[uan&o considerado o enorme con-
tingente de analfahetos funcionais, que sequer
consegue interpretat textos mais simples, quarto
mals 08 exp]icaﬁvos de m termo de consenti-
mento livee e esclarecido (TCLE), gera!:mente
com um ndmero de paginas assustador para a
maioria deles, o que os torna, sem &ﬁwlcla,
extremamente vulnerdvels. Goldim®® diferencia
os termos autonornia rechizida 2 valrerabilidade,
colocanda o3 adolescentes, enfermos e pri-
sloneires ¢ofmo exemplos do primeizo e vulneré-
veh como aquela pessoa gue por condigdes sociais,
culturais, étnicas, politicas, econdimicas, educa-
cionais e de safide tem as diferengas transfor-
madas em clesigual&aﬁe, citando que socialmente
2 vulnerahilidade pode ser entendida por desig-
naghes tais como: exclusdo protetora, redugéo da
voluntariec]ade, restrigio & espontaneidade,
restrigio a liberdade, redugao da autonomia,
redugio da capacidade, redugio da autodetermi-
nagao, susceﬁ}:i!j&a&e, &agﬂic!ade, clesigualdaﬂﬁ,
protegio adicional, comparti].'namento de

IESPODS&Li]iE]&dES € Eo]j&arieéade.

Virios outros aspectos de ordem cultural e

socializagio tornam os sujeitos vulnerdveis,

Acesso 45 drogas na pesguisa clinica

razac pela qual {37-se necessépo minimizar o
visco de explotagéo Jos individuos, pois a falta
de um pa&réo intemacional de justiga e a dis-
Paridacle no poder de barganha entre a popu-
lagic e os pesquisaclotes de pafses em desen-
vokvimento e de seus pares nos paises desen-
volvidos signi{ica que, MESITIO 1 Presenga de
uma paIceria colzhorativa, a comuniclade pode
ser %rga&a a aceitar um nfve] injusto de bene-

ficios™.

Como se vé, muitos dos sujeitos que fazem
parte de ensaios linicos no Brasil podem sex
enqua&raclos como vulnerdveis, o que exige
provi&éncias ¢ atengio especial ¢ adicional,
como, por exemplo, a gdarantia de cuidados ¢
acesso controlado & clrogas apis & conclusio do
estude, se necessério, buscando sempre maxi-
mizar possiveis Leneficios e minimizar possiveis

(]E.[lDS.
Comentarios

O documento da Nuffield Council on
Dicethics examina as questdes éticas que
gurgem quan&o estudos sanitérios sio realiza-
dos em paises em desenvo]vimento, com
pesquisa patroc'mada por instituighes de paises
desenvolvidos. Relata que essas desiguaidades
represerttam 1sco real de e:q)loragéo g as orien-
tagles metodolégicas e éicas sio muitag vezes
diferentes e s vezes, contraditorias em relagéo
ao que pocle ger eticamente aceitével nessas
com]igées. Em decorréneia, propde wim Mazco
composto por quatro daveres ticos a serem
aplicados nog estudos realizados nos paises em
&esenvolvimento: aliviar o sobfimento; mostrar

respeito s pessoas; Ser sensivel 38 diferengas




culturaig; n3o se aproveitar da vulnerabilidade -
a c[ual pocle ter sido criada pela po]:reza o falta
de infra-estrutura & recursos no pafs onde o
estudo se desenvolve, mas que exige a aclogéo de

cwidados adicionais sohre riscos ou prejuizos°.

Macklin® faz outro tipa de alerta: = possibili-
dade de exploragéo dos vulnerdveis quer em
relagio a um individuc ou grupe quer até
mesmo a paises intelzcs pelo simples fato de
que esges vulneréveis sio historicamente
suscetiveis 4 exploragio —ea exploragﬁo é
moralmente errada. Cs patrocinadores e
pesquisadores devem delinear a pesquisa de
maneira a incluir sa]vaguarclas para proteger

esses sujeitos.

Aligs, essa desejé.ve] mudanga de postura do
patrocinador edo pesquisarlor em relagéo aos
grapos vulnerdveis de pafses em desenvolvi-
mento deve ser estendida, tam]:ém, para a
obtengic do TCLE, que precisa se aclequar s
exigéncias ticas e d terminologia e expressdes
da populagio local dos estudos®. Paralela-
mente, a pringipio, o desenho do protocolo de
pesquisa nio € elaborado em consenancia
com ag caracteristicas epidemiolég‘icas, oul-
turais e sociais de nosso pafs, pois & maioria
das pesquisas é financiada e desenhada por
empresas no exterior. Fsse fato & importante
pois limita de forma perversa aos pes-
quisa&ores nacionals a possibi]icla&e de alte-
ragbes significativas no projeto, dificultando
em muitos casos atender is exigéncias éticas
e ampliar os cuidados acs sujeitos. Esses
fatores sao causas de muitas pencléncias por
parte do sistema CEP/Conep, gerando proz-

rogagbes na aprovagao final do projeto e

criando conflites com os pesquisaclores res-

pongdveis.

No periodo de 2002 a 2008, segundo a
Anvisa® 70% dos ensaios eram de fase 111,
19% de fase 11 e 9% de fase IV, restando ape-
nas 2% de estudos de fase 1. No dltimo anc
informado, 657 dos 933 comunicades espe-
ciate emitidos evam de fase 111 & 83 de fase IV,
o sefa, cerca de 80% em fases nas quais, antes
de seu inicio, ja se detém a]gumas in{ormagées
sobre eficicia terapéutica, seguranga, doses efe-

tivas ¢ identificagio da relagéo risco-beneficio.

Embora as informagdes disponiveis aos
pesquisa&ores, quan&o se inicia wm estudo na
{ase 111, sejam, ohviamente, ,z_tinda mcompletas,
seréo ag rmesmas utilizadas na contimridade do
acesso & droga aos sujeitos apds a fase T A
tinica diferenca entre esses sujeitos, para oo
quais se busca o fornecimento da droga, e oz
sujeitos da pesquisa que iniciam a fase I ¢ =
existéncia de acompanhamento e monitora-
mento dos individuos do estudo. Por que entdo
sdo levantados argumentos éticos contra ¢ aces-
s0 apés a fase I17 Basta proporcionar o mesmo
acompanhamento previsto nos estudos clinicos
4 eszes prolongamentos de acesso 33 c{rogas
bendficas que a seguranca em termos de risco
dos sujeitos serd a mesma dos que iniciam a
fase seguinte do estudo. Essa mesma linha de
vaciocinio pode sex utilivada pars a fase IV, 0
que, apesar dz droga j4 estar comercializada,
ainda 6 um peﬁodo incluido como de pesquisa,
pois se busca confizmar o valor terapéutico do
novoe medicamento na populagéo geral, bem
como detectar a incidéncia de eventos adversos

e outros — regealte-se: em situagio muito
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menos controlada que as fases anteriores. Vale
lembrar que nog dltimos quarenta anos foram
retirados do mercado, por motivo de seguranga,
mais de 130 produ’cos farmactuticos, 1/3 dos
quais 10§ primeiros dois anos de comercializa-

gdo e 50% em até cinco apos *.

Ze ainda nesta fase busca-se determinar essas
reaghes o argumento de que nao se poéle
fornecer o medicamento apds o encerramento
das pesquisas clinicas de fase III nio & proce-
dente, haia vista que os riscos dos sujeitos nes-
ses Casos, em face do monitoramento eficaz
pre’cencliclo, serdo bem menores quan&o cor-
paraolos com 0 uso apés a comercializagéo.
Assim, desde que o monitoramento seja con-
tinue, é possivel proporgionar o acesso & clroga
aos que conclufram as fases 11 e 111 com com-
provados beneficios e sem ocasionar tiscos
maiores que os existentes em cada uma dessas
fases da Pesquisa, como recomenda a Anvisa®
a0 solicitar &eclaragéo do patrocinador do estu-
do comprometendo-se com o formecimento da
meclicagéo em sstudo e com a avaliagio con-
tinua da seguranga dos pacientes sch a terapia

em questio,

Pretende-se que Nos cados referenciados os
Patrocinar]ores criera mecanismos de acompa-
nhamento dos sujeitos que receber medica-
mentos apds a conclusio das fasea 11 ¢ 111 usan-
do, para tanto, os préprios centros do pesquisa
e os responsdveis que atuaram nos estudos
dlinicos experimentais. Esse ptocedimento pre-
cisa ser ajus’caclo com prazo hakil, tendo em
vista a gama de fatores que interferem e pre-
cisam get levados em conta — isto g, cada situa-

cdo deve ser analisada 2 huz do tipo de ensaio
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clinico, da doenga que estd em investigagdo, da
fase da doen;a no paciente, bem come dos cus-
tos financeiros e resultadoe das fases clinicas

anteriores.

Nos Estados Unidos da América (EUA) tem
sido grancle a pressio exercida pot entidades da
sociedade civil para acesso a drogas experimen-
tais. Algumas vezes, o Food and Drug Admin-
{stration (FDA} autorizou uma aprovagao ace-
lerada apée a fase 11 se ela pmr:luz efeito favord-
vel a0 individuo. Nesse sentido, o FDA permite
apIovagao [ior COMPAIXAc, MO8 moldes habituais,
para pacientes por‘cadores deaids 2 partir da fase
11, ¢ espera que a indstria farmacéutica
patrocine ensaios simp]es, amplos, de aceszo
aberto para certas drogas na fase 11T ou, até
mesmo, na fase 11, enquanto prmri&encia novag
ingormagﬁes sobre as mesmag, estabelecendo-se
I Imecanismo parale]o de acesso a wma droga
que mostrou atividade proniissora, sem percla do

vigor em sua aprovagio”™.

Erhora tramite ne Senado estadunidense um
projeto de lei que objetiva possii)i]itar O acesso
precoce de drogas experimentais j4 apds a fase I
aos pacientes para tratamento por compaixdo e
pacientes graves, a}gumas associagdes médicas
especia]_izada,s vém se manifestando contraria-
mente™ 7, embora outros defendam o acesso as
Clrogas apés os primeiros estudos clinicos em
condigbes especiais™ .

Claramente, a indtistria farmactutica se posi-
cionou contra esse projeto de lei, nao pot razdes
éticas pelos eventuais efeitos danosos aos
pacientes, mas por preocupagic com os custos

desse programa e com as agbes por danos fque

a



os individuos poderiam mover contra as empre-
sas®. Ainda, o FDA implantou o denominado
fast fmc}é, ou seja, aprovagbes em curtissimo
espago de tempe, com estudos de diferentes
fases se sobxepondo, nic ohedecendo a0
escalonamento farmacolégico cléssico. Inicial-
mente, egsa prafica foi li]Jerac}.a para individuos
portadores do virus HIV, mas, posteriormente,
foi ampliacla para outrag dreas, como cincer
Até 2005, mais de 500 autorizagdes foram
concedidas e, atualmente, mais de 100 c]oengas

podem receber essa autorizagic™.

No I)oio de tais discussdes surdem perguntas
para as quais ainda nio hé, consensualmente_,
respostas: a) quem seria responsével pelo
acesso? }o} quanto tempo deve durar o acesso
pés—esi:uclo? ¢} como seguir os pacientes fora
de um contexto de estudo clinico controlado?
d} como assegurar que os potenciais eventos
adversos serio a&equadamente relatados caso
o medicamento ainda nio esteja &isponive]
no mercado™?

Os que nio accitam cssa extensio do estudo
alegam ndo ser ético administrar clrogas cuja
eficicia e seguranca ainda nic foram testadas
em 10ngo prazo, mas fazem essa anilise na
Stica atual: a de que os sujeitos ndo terdo ne-
nhum monitoramento e serdo deixados sem
acompa.n}]amento médico — como hoje fazem
o8 patrocinaclores apos a conclusio da pesquisa.
Na verdade, o desejavel & que o mesmo critério
de acompanhamento utilizado no estudo seja
mantido para aque]es que fardo uso da extensdo
medicamentose, o que anula a argumentagio
anterior. Os vérios documentos éticos que

propugnam pe]o acesso irrestrito aos sujettos

Eene{-icia&os re£orgam esga linha cle argumen-

fagdo.

Além dos aspectos éticos devern ser igualmente
considerados os direitos individuais e a au£0no-
mia dos sujeitos, como define a Declaragao
Uhniversal sobre Bioética e Direitos Humanos
da Unesco — que, especialmente nos paises em
clesenvolvi.mento, recomenda a obn‘ga’coriedade
de ser fornecida ajucla especia] e sustentével e
reconthecimento aos individuos e grupos que
tertham participado de uma pesquisa. Percebe-
ge, assim, que vivenciamos outra era — a da
&tica e dos direitos humanos — e, portanto, os
patrocinadores devem entender que  suas
rcsponsa}:ijiclacles Ndo se encerram com a ot
clusio do estudo, pois devem prover as
con[]jgées de seguranga e monitoramento ao

uso do firmace pelo tempo necessétio.

Qs Cc':cligos de ética e as leg‘islagﬁes pertinentes
mantizham-se silenciosos em relag.io ac que
aconteceria ao final do estudo®, razio pela
qual, até hoje, a contimuidade da extensio dos
beneficios apds a conchusio da pesquisa clivica
tem gera&o importantes controvérsias”. Quan-
to Az diretrizes Cioms/WHO, fica imprecisa e
de dificil interpretagac a &e’r‘inigéo do que &
razoavelmente zfiguonﬁfeﬂ que poden'a ser inter-
pre’caclo como totalmente gratuito, subsidiado a
pregos de mercado ou disponfvel na rede ptﬂ:v].i-
ca®l. No entanto, atuajmente, com as novas
legislagges ¢ interpretagdes dadas a essa
de&ﬁgﬁo, ndo resta dinvida de que O sujeitos
beneficiados clinicamente no estudo tém o
direito de continuar a receber gratuitamente a
droga que Jhes trouxe bem 2 satide — e recente-

mente tem havido o consenso de que (leve ser
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suhstituida a expressio razodvel (CIOMB/
WHO) pox beneficio®, com a oferta de drogas
acs sujeitos, além de outros aportes 3 comu-

nidade ®.

No Brasil, os patrocinaclores alegam razdes
éticas para nao clisponibﬂizar drogas experi-
mentais apds 2 face 1, mas, a exemplo do que
ocorren nos EUA, provavelmente as razbes
reais 520 de natureza econfmica. White apre-
sertta urma visdo crftica da atuagio das empre-
sas multinacionais na realizacio de pesquisas
em pafses em desenvolvimento ao colocar em
Jivida a real utilizagio das hoas préticas clini-
cas nos mesmos e, Mais importante, ao atir-
mar que 0§ patroc'maclores ndo garantiriam
que os sujeitos da pesquisa sexiam aﬁequaﬂa-
mente cuidados, Da mesma forma, o
CiomsWHO inclui entre seus comentirios
esperar que Of patrocinadores garantam que 08
patticipantes e as comunidades nas quais sao
recrutados ndo Higuem em plor situagdo em
conseqiiéncia do estudo (além dos riscos justi-
Lcaveis de intervenges de pes‘quisa] - por
exemplo, pelo desvio dos parcos recursos
locais para atividades de pesquisa. leso nos
remete s habituais pretensdes da inddstria
farmacéutica de fornecer medicagio gratuita
apds a conclusio da pesquisa até que a
mesma seja clisponi]::ﬂiza&a pe]a rede pﬁl)]ica,
ou 5eja, induz of suieitos e suas comi-
nidades, gexalmente garentes, a exercerem
pressio junio aos gestores da satide pﬁ]olica
no Brasil. Certamente, atitude néo &esejé\'e]
que, cOMO 8¢ tlepreencle dag normas éticas,
ndc enconira respaldo para aceitagio, razo
pela qual ¢ sistematicamente rejeitada pela

Conep.

250 Acessc A5 drogas na pesquisa clinica

Cinalmente, comoa © Brasil tem sido alvo cres-

cente para ensaios de novas clrogae:a : ha que 8¢
{entar encentrar o ponto de equﬂi]ario entre o8
interaszes de todos os setores envolv]nlos, sem-
percler de vista que as alteraches pretenclidas a0
de cunho ético e tém no bem-estar e nes cuida-

dog dos sujeitos seus obje’civos malores.
Reflexdes éticas

Em geral, tanto nos documentes nacionals
(CNE ¢ Anviga) quanto nos internacionais
(Helsinque, Cioms, EGE, NOB) e outros ha
congenso de que o8 sujeitos do estudo clinico
devem ter acesso 40 heneficio da droga — o que
signitica dizer que deve haver garantia incondi-
cional para 0 fornecimento do f4rmaco em
teste, caso demonstre superiorirlac]e e traga
Lenelicio a0 sujeito. No entanto, em situagdes
de excepcionaliclade, pocle~se aceitar que ¢ far-
maco nac seja fomnecido se a rede ptﬂ)lica local
oferecer tal alternativa regularmente% — nesge
caso, a8 iusti{-icativas devem comstar do proto-
colo de aprovagio pclae instincias éticas™. Por
cua vez, a Nota de Esclarecimento incorporada
3 Declaragio de Helsingue' reafirma ser
necessdrio identificar durante o pianejamento
da pesquisa 0 modo de acesso, apds o ensaio,
aos patticipantes heneficiados no estudo ou
outra forma apropriada — 0 gue sempre deve
astar desctito no protocoio para apreciagdo

prévia do setor reguiatéﬁo.

Ok direitos dos sujeitos de pesquiza ndo podem
e analisados exclusivamertte 4 luz dos cadigos,
resolugdes ¢ documentos éticos sohre pesquisa
e geres humanos, quer nacionais ou interna-

cignals, mas tamhém ser consideraclos sob 2




Gtica dos direitos individuais da pessoa
humana. Em conseqtiéncia, as responsa]nili—
dades das instituiges patrocina&oras e dos
pesqmsaclotes incumbidos dos estudos clénicos
nio po&em se encerrar ao término da pesquisa,
mas sim garantir a preservagio da dignida&e,
autonomia e respeito ao individuo, ndo s6 a0
sujeffo, mas, sobretuda, ao cidadao. Obvia-
mente, deve-se levar em conta o teor dos docu-
mentos intetnacionais 1egf’cimos que ahordsm

as dirsitos huwmanos.

Pelas razges referidas perce]oe-se ndo ser etica-
mente aclequado que o sujeito da pesquisa deixe
de ter acesso, apos o encerramento do projeto,
a medicamento que se mostrava benéﬁco, razac
pela qual & Conep vem adotando rigorosa
posigio, exiginc}o que, nas concligées em tue
seja pertinente, o pa‘rxocinaclor ou o premotor
do estudo assegure o acessc do sujeito clroga.
Em cada projeto deve ser avaliada a possi]:uilj-
dade do acesso e asseguracla aos sujeitos
envolvidos a continuidade do tratamento que
tenha se revelado benéfica, respaldac]o pelo
médico responsével pels pesquisa. Dessa forma,
tanto no protocelo de pesquiza como no TCLE
submetidos A aprovagdo ética deve constar,
claramente, esse compromisso, sem nenhuma

cliusula restritiva ao paciente.

Em adendo a essa posigio ética da Conep, a
vecente recomendagio da Amvisa vem ao
encontro de tal conduta, ndo 56 reforganclo €
respal()lando o aspecto ético como tamhém esta-
belecendo oz parfmetros sanitdrios orienta-
dores da matéria. [nteressante ressaltar que as
pesquisag de novos farmacos realizadas em

pacientes do Sistema Unico de Saide (SUS)

na cidade de Sao Paulo devem obedecer, alér
das 1egisia,gﬁes anteriormente citadas, também
a resolugio do Consclho Municipal de Satide -
de garantia do fornecimento de drogas.que

foram benéficas aos sujeitos.

Admite-se a existéncia de varias dificuldades
para aplicar as diretrizes nacionais e interna-
cionais em determinadas sitnagdes, sobretudo
por pro]nlemas na interpretagic dos documen-
tos éticos™ ¥, diferentes valores pessoais e inte-
regses corporativos legfﬁmos‘ Alem disso, hi o
que se pode denominar de vicuo jurfc]ico no
suporte legal as demandas éticas, poclenclo oca-

sionar dificuldades na sua implantagio e aph,

cabilidade.

Apds doze anos de existéncia das regulamen—
tagdes éticas nacionals, as formas de implan-
tagio dessa exigéneia ética precisam, ainda, ser
Jiscutidas, esclarecidas e aceitas pelos envolvi-
dos, pois do ponto de vieta sanitério a Anvisa j4

12
apresentou sua recomendagio.

Parale}amente, apesar de se entendex que nio
h4 norma, reg'ulamerﬂ:o, diretriz ou orientagic
que posga substituir o julgamento ético dos
profissionais qual'ur-icados ou o5 ditames de uma
consciéncia sensibilizada pelos principios
moraig, nao s devem eliminar os referidos
Jocumentos éticos pois espeﬂlam UIR CONSEnss
universal ¢ servem para estabelecer as exigln-
cias minimas”. Em decorréncia, sio apresen-

tadas algumas sugestdes:
Tnformacio prévia no protocolo — nunca é

demais insistir que essa responsaljilicla&e do

patrocinac]or deve estar claramente defini&a
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antes do infcio do estudo e incluids ne proto-
colo e no TCLE, para que os Srgdos regu-
latérios possam fazer 5 devida aprovagio e
acompanhamento 2 08 sujeitos possam ter co-
nhecimento de seus direitos. A Conep cabe
fazer cumprir a regulag&o ética do Conselho
Nacional de Satide, sem nenhum condicio-
nante efou restrigio, Com a olara identificacio
desse COmIPromisgo pelo patrocinador admite-se
a possibilidade de que possa ser mais fdcil
encontrar pacientes para oz estudos, em face da
enorme caréneia do setor pﬁblico de atengdo 4
satide no Brasil, notadamente pelo preciric

ACesso 408 me&icamentos.

Auséncia de restrigles a0 acesso - 2 normsa,
¢tica méxima {Resolugao CNS 196/96) nao
estabelece qualquer aritério restritivo a0 acesso
a0 afirmar que o responsave] pelo estudo deve
assegurar aos sujeitos da pesquisa os beneficios
resultantes do projeto, com o acesso aos pro-
cedimentos, produtos ou agentes de pesquisa —
ou, como explicitade na Resolugao ONS
251197, que deve ser assegurado o medicamen-
to em teste tio logo g€ comprove sua superio-
ridade em re]agﬁo ao tratamento convencional,
Desse modo, se a legislagéo nio estabelece
pardmetros restritivos, nio podem os inte-
Srantes do sistema ético regulatério aceitar pro-
postas que fagam qualquex restrigio. Com essas
consic{eragc‘)es evidencia se também nao ser
procedente, dos pontos de vista Etico e sani-
tario, condicienar o £ornecimento do firmaco
a0 seu registro ou comercializagéo 1O pais —
como fazem alguns projetos de pesquisa, [gual-
mente, e com muito mais razdo, nio se pocle
aceitar que o acesso geja garantido apenas até

que a droga seja disponibilizada pelo SUS. Em

ACesso s dragas na pesquisa clinica

Primeiro Iug‘ar, Porgue ndo se sabe <o a droga,
apés aprovagio pela Anyisa, cerd selecionada
para integrar a Relacio Nacional Je Iviecli{:a-
mentos Fssenciais {Rename) do Ministério da
Saide, uma ver que critérios de f4rmaco.
economia sio considerados na escolha dos
medicamentos. Secundariamente, ndo é élico
e/ou moral transferir responsahilidades para
terceiros sem que os mesmos tenham conheci-
mento e estejam de acordo cen tal pretensio.
Fica evidente, portanto, que as esferas
decissrias dos CEP ¢ da Conep nio podem
aceitar essa conduta, Finalmente, ertende-ce
que tais propostas nac obedecem ao principia
biogtico da justiga, quando =e considera o perfil
dos sujeitos  brasileiros participantes dog

ensaios.

Responsabilidade de garantia do acesso -
03 vérios documentos éticos e sanitérios clara-
mente identificam essa questdo no sentido Je
que, em primeiro p]ano, é tesponsabilidade do
pa’crocinaclor e, a seguir do responsével pela
pesquisa efon a nstituigio assegurar o acesso a
nevo térmaco que se mostrou hensfico 4 algum
sujeito do estudo. Fgsas responsahilidades
devemn estar i&eutifjcaclas no protocolo e ne
TCLE, paia apreciagio pelo CFP ¢ Conep, de
modo a agilizar a aprovacic do mesmo, Tgual-
mente, a recente recomendagﬁo da Anvisa &
clara ac definiy a responsahilidade do patroci-
nador com o fomecimento da medicagéo em
estudo

Inicio de acesso ao farmaco a ridor ossa
ditvida sequer deveria existir, pois sua respos-
ta sncontra-se claramente identificacla na
Resolugao CNS 196/96 « em varios outros




documentos éticos internacionais: a de que tao
1ogo ge constate a superioriclade de um medica-
mentofproceclimento sobre ¢ outro, o projeto
devers ser SUSPENSO, oferecendo-se a todos os
sujeitos os beneficios do melhor regime.
Ressalte-se que a dificuldade de cumprimento
desse quesitc estd na auséncia de um sistema
eficaz de acompanhamento das pesquisas, cuja
%ung.io maior deve ser exercida pelo Sistema
CEP/Conep, particularmente pelos CEP, e
pela anilise dos relatérios pexiédicos da
pesquisa. A aclogéo da exigéncia de relatério
semestral com a devida andlise, come acdo
rotineira nos projetos de mnovos {srmacos,
pouleré identificar mais precocemente os resul-
tados, beneficiando o mais répiclo possivel os
sujeitos do estudo.

Os heneficisrios do acesso ao firmaco — a
a]:orc]agem do presente texto refere-se exclusi-
vamente ao acesso as ézrogas, pe]os sujeitos da
pesquisa, que apresentaram })ene{fcios, con-
forme avaliagic do médico responsével nog cen-
troe participantes e desde que haja anuéncia do
individuo apds ser informado das concligc')es de
sua utilizagéo. especialmente dos riscos e
mecanismos de acompanhamento de segiz-
ranga. Ou seja, a todos os participantes do
estudo que se beneficiaram do nove f4rmaco

deve ser oferecido o acesso gratuito.

Monitoramento do acesso ao farmaco — as
resolugées éticas nacionals sio omissas quanto
a essa ol)servagéo. mas a recomenclagéo téeni-
ca da Anvisa nao deixa dividas de que messa
etapa o patrocina&or deve tamhém se compro-
meter com a avaliagﬁo contfnua da gseguranga

dos pacientes em uso da meclicagéo estudada,

seja em estudo de extenso £¢ja em acesso
expandido ou doagio do f4rmaco. Depreende-
ge (jue a ele e aos pesquisaclores cahe a respon-
sahilidade pe]a notificagao de eventuais eventos
adversos que possam ocorrer durante o uso
experimental do farmaco. Procurando reforcar
essa necessidade de acompem}]amento, o docu-
mento CiomstMS, em sua Diretriz 10 - que
trata da pesquisa em populagées e comu-
nidades com recursos limizados -, inclui
comentdrio pertinente ao assunio, afirmando
que © patrocinaclor nio apenas deve fornecer o
farmaco apoés a conclusao do estudo como
também aguardar a sua aprovagdo pela autori-
dade regu]atéria. 0 que pressupde a necessidade
de acompanhamento por todo o perfoclo pde-

conchusio.

O anexo 1 do Cioms/OMS cristalinamente
refere que a fase pds-pesquisa deve constar no
projeto, com as seguintes informagdes: pre-
visio para acesso continuado dos sujeitos para
o tratamento em pesquisa apds o estudo, indi-
cando suas modalidades, o nome dos respon-
sdveis pessoais e institucionais pelo pagamen-
to ¢ por quanto tempo sera realiza&o; p]anos
para ¢ menitoramento de seguranga das dro-
gas ou cutras intervengbes utilizadas, con-
forme os o]:)jetivos do estudo ou ensaio. Se
apropriaclo, o8 registros dos dados e de segu-
ranga devem ser feitos por um comité de mo-
nitoramento in&ependente. E recomendavel
que a explicitag:éo do acompanhamento geja
incluida no protoco]o, com i&entiﬂcagéo dos
pxoceclimen’:os e dos responsivels e infor-
macio sobre a previsio de recursos financeiros
para atender aos sujeitos nesse perfo&o.

Admite-se que serfo Necessdrios recursos
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{inanceizos, ndo previstos atuaimente pelos
patrocinadores {exceto para o5 estudos de
extensdo e de acesso expanclido}, para intro-
duzir essa nova rotina pés-conc}uséo do estu-
do, mas também se admite que os custos atu-
als possam ser remaneja&os das rubricas exis-
tentes, haja vista que o numero de sujeitos em
cada centro brasileiro é geralmente bastante

xeduziclo.

Tempo de fornecimento do farmaco — os
textos 1egais afirmam que ¢ tempo de acesso a0
{4rmaco deve set delimitado exclusivamente
pelos beneficios (ue proporciona ao gujeito:
deve ser assegurado 0 acesso pelo tempo em que
¢ mesmo estiver ohtendo resultados posttivos
pelo uso do medicamento ou procedimento.
[sso diz respeito, claramente, 25 doengas cromi-
cas com indicagio clinica para continuidade,
respeitanclo-se as excacgoes existentes, conforme
a doenga em estudo. O anexo 1 do documento
Cioms/OMS, por exemplo, diz que deve haver
previsio sobre o tempo de fornecimento da

droga pc’)s—conc]usﬁo do estudo.

Formas de acesso ao {4rmaco — espera-ge que
as meclic!as sug‘eriflas, se imp]antadas, possam
ndo 86 aju&ar a disciplinar esse importante
assunto como também estimular & oferta de
estudos de extensio e de acesso expandi&o,
priticag raramente utilizadas pelos patroci-
nadores, mas extremamente cleseia’weis. Fm
sintese, os patrocinaclores poderéo &ispor de
trés formas de oferta da &roga apos a conclusio
de pescuisa: extensio a}aerta, acesso expant]iclﬂ
e doagde direta ao paciente — todas devida-
mente monitoradas nos termos do apresen’saclo

no pro%ocolo original e no TCLE.

Aresso a5 drogas na pesguisa clinica

Fases do estudo — certamente, um dos
aspectos mais controversos e debatido ha
anos, sobretudo nos paises desenvalvidos,
onde diferentes instituigdes da sociedade.
organizacla atuam o]ajetivanclo antecipat o
acesso a drogas experimentais o mais preco-
gemente Possivel. No Brasil, desconhece-se a
existéneia de ordanizagoes criadas com essa
finalidade exclusiva e as solicitagdes para o
acesso antecipaclo sio de ordem individual.
Quando 0s Patrocina&ores negam o forneci-
mento da droga considerada benélica apés a
conclusio do estuﬁo, os sujeitos Hm buscado
obter o acesso a0 farmaco por intermédio de
liminares judiciais, as quais, invariavelmente,
encontram respaldo, inclependente da fase do
estudo clinico. Em tais circunstincias, as
esferas judiciais tém responﬁalailizaclo o8
gestores estaduais da satde pata a aquisicdo e
doagio dos medicamentos zos pacientes,
muitos ainda nio comercializados e, &s vezes,
sequer existentes no Brasil, onerando de
forma expressiva 06 orgamentos estaduals da

satide pﬁlj}ica.

Cabe retomar o conteiido da Resolugio CNE
251/97, que sabiamente possibilita excegbes
guanto ao nao cumprimento Je todas as etapas
dos ensaios clinicos, tendo como objetivo cen-
tral o heneficio aos pacientes. Contudo, se a
1egislagéo ética permite que})ra das etapas do
estudo de novas drogas, por que nao se pocle
também autorizar a mesima que])ra nas situa-
¢bes de cada individuo em par’ticular, pela
andlise caso a caso? A resposta certamente 56
pode ser afirmativa, ainda mais quando 5e
avoca o conceito bioético de que o5 interesses e

o bem-estar do 'mcii\ricluo devem ter prioric]a&e




sobre o interesse exclusivo da ciéncia ou da
sociedade'® e, sobxe’cudo, quanclo se propbe que
nesses casos o8 sujertos devem ser monitorados,
a exemplo da rotina das pesquisas clinicas.
Visando amphar os bensficios acs sujeitos, a
resolugéo possibilita que 08 mesmos participem
de mais de um projeto de pesguisa antes do

prazo de um ano.

FinaImente, ¢ importante frisar que os comen-
tirios, reflexdes e sugesties apxesentaclos nic
pxetenclem esgotar o assunto, mas sio ricos de
expectativa no estimulo ao dehate, 3 discussao
fertil proveitosa € & busca de solug(')es com-
pactuadas que tenham como fim dnico a
pesquisa inica ética & o beneficic, cuidado e

respeito a0s voluntarios dos ensaios.

Resumen

Acceso a las drogas en la investigacion clinica

El articulo comenta la investigacién ciinica en el Brasil y habla sobre el acceso a fas drogas en los
ensayos clinicos, a los cludadancs que se han bheneficiado con su uso durante el estudio.
Apoyado en la legislacion ética nacional, er: fos principales documentos éticos internaciorales y
en la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos/Unesce, concluye por la
responsabilidad del patrocinador en asegurar el acceso monitcreado de tos médicas del estudio.
Se hacen reflexiones y sugerencias para contribuir con fa solucion de las preguntas relacionadas
3 esta exigencia ética y sanitaria, enfatizando la adopcion de cuidados especiales a los
ciudadanos, la mayor parte posiblemente condiciones de vulnerabilidad social y cultural propias
de un pafs en vias de desarrollo como Brasil,

Palabras-clave: Etica de la investigacién dlinica. Acceso a las drogas. Vulnerabliidad de los sujetos de
la investigacion. Responsabilidades de ios patrocinacores. Paises en desamallo. Empresa
farmacéutica.

Abstract

Access to drugs in clinical trials

This paper comments clinical research in Brazil and also discusses the 1ssue about the right to
use drugs in the clinical trials to those subjects who have benefited from their use during the
study. Based on the national ethics legistation, the kay international documents on ethics and
the Universal Declaration on Bioethics and Human Rights/Unesco, it have condluded that the
sporsor has the responsibility to ensure drugs access with clinical monitoring by physicians. Also
there are ethical reasoning and suggestions that will contribute for a solution regarding ethics
and sanitarian reguirement matter emphasizing for special care of those subjects, which most
living in social and cuttural vulnerability, characteristic of a developing country like Brazil.

Key words: Ethic in dinical research. Access to drugs. Vulnerability of research subjects, Sponsor
responsibility. Developing country. Pharmaceutical companies.
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