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Conflitos
de Interesse

Meédico pela UFMG, doutor em Medicina Tropical
(UFMG), Professor Titular desde 1991 no
Departamento de Clinica Médica,

Um dos fundadores do Comité de Etica em Pesquisa
da UFMG (1997). Um dos responsaveis pela criagdo
do Centro de Pesquisas Clinicas do Hospital das
Clinicas da UFMG.

Membro Eleito em 2007 para a CONEP

Em relagdo ao Estado

Ex-Funcionario publico Federal

Membro da Camara Técnica de Bioética do CFM Em relagdo a indUstria farmacéutica:

Membro de grupos de trabalho para elaborar
diretrizes internacionais relacionadas a ética e
bioética:

Emprego ou consultoria — ndao
Financiamento de pesquisa — ndo

N ) Investimentos — ndo
Declaragéo de Helsinque (2000)

Diretrizes éticas em Tuberculose — OMS 2010
Diretrizes éticas em HIV — UNAIDS 2010

Comisséo Internacional da Presidéncia dos EUA para
avaliar os desvios éticos na Guatemala - 2011
Diretrizes éticas internacionais do CIOMS 2016

Pesquisas com populacoes em
situacao de vulnerabilidade

Afroamericanos: "Tuskegee Study”
(1932 — 1972). Estudo da histéria
natural da sifilis ndo tratada em
homens negros no sul dos EUA.

Uso de placebo em ensaio com
mulheres vivendo com HIV/AIDS,
gravidas.

Outubro 1997: NEJM (Lurie, Wolfe);
editorial M.Angell

Experimentos com T. pallidum, H.
ducreyi e N. Gonorrhoeae -
Guatemala 1946-1948

Para a bioética se configurar como
postura
Normatizagao

+ Cddigo de Nuremberg (1947)

+ Declaragdo de Helsinki (1964) —
ultima versdo 2013

+ Relatério Belmont (1979)]

+ Conferéncia Internacional de
Harmonizagdo — Boas praticas
clinicas (1996)

» UNESCO - Declaracao Universal

AS NORMAS ETICAS BRASILEIRAS
PARA PESQUISA BIOMEDICA

Justica e equidade

Foram realizadas “exposi¢ées normais,” de Bioética e Direitos Humanos

!n?culagao I(penis,turetra, vagina, (2005)

intramuscular, puntura, pung¢ao na .

clstamay. em “boluntarios. - CONEP - Resolugdes 196/96 e 466/
profissionais do sexo, soldados 2012

guatemaltecos, prisioneiros, orfaos, o L.
criancas em idade escolar, pacientes + CIOMS/OMS - Diretrizes éticas

de leprosario,, pacientes internacionais para pesquisas
iquiatri [ merican: " para pesq
psiquiat Cosf s)o dados americanos relacionadas a saude envolvendo

na Guatemala).
. . os seres humanos (1982-2002-
Susan Reverby —“Normal exposure” and inoculation SJph\s
PHS "Tuskegee' doctors in Guatemala, 1946-1948 and at Sing 2016)
Sing prison, Ossining, N York, 1953-1954. May 2, 2010 — annual
meeting of The American Association for the History of Medicine,
Mayo Clinic, Rochester, MN, USA

BIOETICA COMO POSTURA
DIRETRIZES BRASILEIRAS RELACIONADAS COM PESQUISAS ENVOLVENDO
SERES HUMANOS

+ 1988 - Res. 01/88 - Regulamenta o credenciamento de centros de
pesquisa no pais e recomenda a criagdo de um CEP em cada centro

+ 1995 — Res. 170/95 — Estabelece Grupo Executivo de Trabalho, com
pesquisadores, representantes do MS e MCT, CFM, OAB, CNBB,
representantes de usudrios do SUS, ONGs, para revisdo da 01/1988

* 1996- Res. 196/96 — Diretrizes e Normas Regulamentadoras de
Pesquisas envolvendo SereslHumanos, e estabelece o Sistema
CEP/Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP)

+ 1997 — Res. 240/97 — Define representagdo do usuario nos CEPs e
orienta o processo de escolha

* 1997 — Res. 251/97 — normas para area especial de novos farmacos,
vacinas e testes diagnésticos, delegando aos CEPS a anélise final
2012- Res. 466/12 — Diretrizes e Normas Regulamentadoras de
Pesquisas envolvendo Seres Humanos, e sucede a Res. 196/96

Antecedentes da Lei 200/PL7082

As pressoes sobre a Declaracao
de Helsinque

D. Greco
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Histdrico das principais modificacoes
da Declaracao de Helsinque

« Outubro 1997: Placebo para gravidas HIV+ NEJM (Lurie, Wolfe); editorial
M.Angell

» Fevereiro 1999: - disponibilizada oficiosamente proposta de modificacao
da DH, que diminuiria os requisitos éticos;

» Outubro 2000 (Edinburgo) — na 522 Assembléia Geral da Associacao
Médica Mundial (AMM) aprova nova versao que incorpora o acesso pos-
estudo e limita a utilizagdo de placebo nos ensaios com medicamentos ou
procedimentos(Edimburgo 2000).

« Outubro 2000 — AMM aprova nova Declaragao de Helsinque com item
sobre acesso pos-estudo e manteve restricdo ao uso de placebo

+ 2004 — 2008 — 2013 - Estas versoes, apds pressio intensa principalmente
da industria farmacéutica, foram flexibilizadas, diminuindo a protecao dos
participantes — acesso pds-estudo e uso de placebo

Declaracao de Helsinque

Versao 2000

Iltem 19 - Pesquisa médica so se justifica
se houver perspectiva razoavel que as
populacées com quais a pesquisa é
desenvolvida serdo beneficiadas pelos
resultados da pesquisa

Verséo 2013

Na concluséo da pesquisa, os
pacientes voluntarios
participantes do estudo devem
ser informados sobre os

Item 29 - Os beneficios, riscos, resultados e tém o direito a
dificuldades e efetividade de um novo compartilhar qualquer

método devem ser testados comparando- | beneficio que dela resulte, por
os com os melhores métodos exemplo:

profilaticos, diagnosticos e terapéuticos . .

atuais. Isto ndo exclui o uso de placebo | © acesso a intervencoes

ou nenhum tratamento em estudos onde | identificadas como benéficas
néo existam métodos provados de ou outros cuidados
profilaxia, dla_gnostlco ou tratamento. apropriados e beneficios.
Item 30 - No final do estudo, todos os
pacientes participantes devem ter
assegurados o acesso aos melhores
métodos comprovados profilaticos,
diagnésticos e terapéuticos identificados
pelo estudo.

ETICIDADE EM PESQUISA

8 Requisitos fundamentais

. Relevancia social

. Validade Cientifica

. Selegdo eqliitativa dos participantes

. Balango favoravel entre riscos e beneficios

. Revisdo independente do protocolo por um CEP
. Processo de Consentimento

. Respeito pelos participantes e seus direitos

. Parceria com a comunidade — devolugdo de resultados
e participagdo nos beneficios

CONO UL WN B

Adaptado de Emanuel EJ, Wendler D, Grady C. What makes clinical research ethical? JAMA 2000, 283:2701-2711

« Qutras diretrizes internacionais oriundas de
instituicoes ligadas a Organizacao Mundial
da Saude

Declaragao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos - UNESCO 2005
Artigo 22 Objetivos
(f) promover o acesso equitativo aos prog da da ciéncia
e da tecnologia, bem como a mais ampla circulacéo possivel e a partilha

rapida dos conhecimentos e o acesso partilhado aos beneficios deles
decorrentes, especialmente nos paises em desenvolvimento;

Artigo 152 Partilha dos beneficios

1. Os beneficios resultantes de qualquer investigagao cientifica e das suas
aplicages devem ser partilhados com a sociedade no seu todo e no seio da
comunidade internacional, em particular com os paises em desenvolvimento.

Diretriz 1 - Valor cientifico e social, e respeito aos direitos.
Diretriz 2 - Pesquisa em locals com poucos recursos
Diretriz 3 - Distribuicéo equitativa de beneficios e onus para individuos e grupos em pesquisa
Diretriz 4 - Potenciais riscos e beneficios individuais da pesquisa
Diretriz 5 - Opcao de controle em ensaios clinicos
Diretriz 6 - Cuidados com a saiide dos participantes

4 Diretriz 7 - Envolvimento da comunidade

_ Diretriz 8 - Parceria colaborativa e capacitagéo para pesquisa e para sua revisao
# Diretriz 9 - Individuos aptos a dar consentimento informado
_ Diretriz 10~ Modificagdes e dispensa do consentimento informado
| Diretriz 11~ Coleta, armazenagem e uso de material biologico, e dados relacionados
| Diretriz 12~ Coleta, armazenagem e uso de dados em pesquisas de saiide

Diretriz 13— a0 para de pesquisas

| Diretriz 14— & a pesquisa

Diretriz 15 - Pesquisa com pessoas e grupos vulneraveis

Diretriz 16 - Pesquisa com adultos incapazes de dar consentimento informado
Diretriz 17 - Pesquisa envolvendo criancas e adolescentes

Diretriz 18 - Mulheres em pesquisas

Diretriz 19 - Gravidas e lactantes em pesquisas

Diretriz 20 - Pesquisa em desastres e surtos de doencas
Diretriz 21 - Ensaios clin grupos i ized trials)
Diretriz 22 - Dados obtidos on-line e ferramentas digitais em pesquisas de saude
Diretriz 23 - Requisitos para estabelecer comités de ética em pesquisa e revisar protocolos
Diretriz 24 - Responsabilizagao publica pela pesquisa em saiide
Diretriz 25 - Conflitos de interesse

internacionais para
| pesauisas rolacionadas

a saide envolvendo.

|
i ‘seres humanos

E COMO RESPONDEU
O BRASIL A ESTAS TENTATIVAS?
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RESOLUGAO 404 CNS - 12 de agosto de 2008.
a) Sobre o acesso aos cuidados de saude: No final do estudo, todos os

pacientes participantes devem ter assegurados o acesso aos melhores métodos AS pl‘essoes SObI‘e as diretl‘izes naCionaiS
comprovados profildticos, diagnésticos e terapéuticos identificados pelo estudo;
b) Utilizacado de placebo: Os beneficios, riscos, dificuldades e efetividade de um PLS 200/7082

novo método devem ser testados comparando-os com os melhores métodos
profilaticos, diagnésticos e terapéuticos atuais. Isto ndo exclui o uso de placebo ou

nenhum tratamento em estudos onde n&o existam métodos provados de profilaxia, PLS 200/2015 apresentado pela senadora Ana Amélia (PP-RS) e
diagnéstico ou tratamento.

Que seja expandida a discussao sobre acesso a cuidados de salde e aos pelos senadores Waldemir Moka e Walter Pinheiro (PT-BA)
produtos que se mostrem eficazes para todos que deles necessitem.

Na pagina eletrénica da senadora (Fonte: Agéncia Senado e
Assessoria de Imprensa), a iniciativa tem por objetivo criar um

RESOLUGAO CFM N2 1.885 - 23 de outubro de 2008 marco regulatério para andlise e registro de novos medicamentos

CONSIDERANDO o decidido em sess&o plenaria de 23 de outubro de 2008, resolve: no tratamento do cancer, AIzhelmer,. d|abete§ e outras d(.)?ngas.
Art. 12 E vedado ao médico vinculo de qualquer natureza com pesquisas médicas Pretende, sobretudo, desburocratizar o sistema e agilizar a
envolvendo seres humanos, que utilizem placebo em seus experimentos, quando liberagdo de novos testes, retirando o Brasil da incomoda

houver tratamento eficaz e efetivo para a doenca pesquisada. posi¢cdo de um dos paises mais atrasados (sic) na aprovagio

Art. 2° Esta resolugéo entra em vigor na data de sua publicagdo, revogando-se as de protocolos de pesquisa (énfase adicionada).
disposigdes em contrario.

Mudancas propostas no PLS 200/7082
1. Eliminacao do sistema CEP CONEP

1. Eliminagéo do sistema CEP CONEP 2. Eliminacao do controle social

3. Flexibilizacao do uso do placebo
2. Virtual eliminacéo do controle social\

6 4. Flexibilizacao do acesso pds estudo

3. Flexibilizacao do uso do placebo

I , e T 5. Utilizacao e armazenamento de dados e
4. Flexibilizacdo do acesso pos estudo GownaeTe oF . s e

i PANEL material biolégico
5. Utilizacao e armazenamento de

dados e material bioldgico 6. Criacdo de Comités de Etica independentes

7. Anadlise Unica e em 30 dias
7. Analise Unica e em 30 dias

Acesso pés-estudo _!“;'m ! Poder udicidrio y P
E fato sabido a verdadeira batalha, quando da aprovagdo da .- %% Tribunal de Justica

~ o 4 e A
versdo 2000 da Declaragao de Helsinque, onde o acesso era £l d

Inswucional Processos Juispruoénga Legislagho Semigos Nobcias LIGtagdes Concursos |

garantido e depois solapado por pressao da industria
farmacéutica e das agéncias reguladoras norte americanas.
O Brasil hoje serve de exemplo para 0 mundo, pois aqui 0s
ensaios clinicos internacionais adotam a norma brasileira,

o emviar por ema; 55 vensbo sara imprenbs

i &0 de em manter
mostrando que isto além de ético, é factivel. tratamento apos término de pesquisa
Os laboraténos realizadores de pesquisas em seres humanos sdo responsaveis pelo
30 paciente do mesmo apos o fim da
- Squisa, nquanto o uso se fizer necessano. A decisio & do Juiz de Direito José
Assim, o acesso sem custo, ao tratamento que se Ao Dok Cezas, da 2 Varada idncia 63 Joentude da Capis, s condenu
- laboraténios intemnacionais, associades em Join!-Venture, a ressarcirem ao Estado do
mostrar eficaz, deve ser mantido pelo tempo que for Fin Grine da Sk vlres gesto com mecagdo pars 3 ciongs =l
s . /e Py . P . ] e Canoas. RS, nascida em agosto de 2003 & /a talecida
necessario ap 0s o termino do eSt”do' Este é um dlrelto As empresas Genzime do Brasil Ltda.. Biomarin Pharmaceutical Lida. e Genzyme
daquele que se expde aos riscos e envolve os principios Copuaion, vl payr s Etado 3 ualia do 25 723000 devdaraie
da reciprocidade e da justica. Além disto, vale acentuar Em sénis0ga de 196 piinss, o magisrado sk qué 1oda pesquisa emohendo
que esta manutencdo nem arranha os custos da pesquisa e Fesponaanhdades e e & it it g o g 0 sbortios
nem os lucros, que serdo obtidos com os produtos e e e G o ot o ot e e
desenvolvidos. expenments

wwwjrs.jus.br
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ACESSO POS-ESTUDO

Resolugdo 466/12 do CNS

111.3 - As pesquisas que utilizam metodologias
experimentais na area biomédica, envolvendo
seres humanos, além do preconizado no item
111.2, deverdo ainda:

d) assegurar a todos os participantes ao final
do estudo, por parte do patrocinador, acesso
gratuito e por tempo indeterminado, aos
melhores métodos profilaticos, diagnésticos
e terapéuticos que se d raram
eficazes: d.1) o acesso também sera
garantido no intervalo entre o término da
participagdo individual e o final do estudo,
podendo, nesse caso, esta garantia ser dada
por meio de estudo de extensdo, de acordo
com analise devidamente justificada do
médico assistente do participante

PL 7082 - Capitulo VI - artigos 36, 37, 38, 39, 40,
4142,43,44

41 - O patrocinador garantird aos participantes o
fornecimento gratuito pés-ensaio clinico do
medicamento experimental sempre que este for
considerado pelo pesquisador como a melhor
terapéutica para a condigdo clinica do participante,
apresentando risco-beneficio mais favoravel em
relagdo aos demais tratamentos disponiveis, de
acordo com os artigos 36, 37 e 38

Nota: os artigos citados, além do 39 e 40 envolvem
0s responsaveis por esta decisdo — a presenga do
patrocinador nesta decisdo configura conflito de
interesse incabivel.

43 — condigdes para a interrupgdo do
fornecimento:

0s, no maximo, dois anos da dispon
omercial do medicamento no pais; VIl — apds
cinco anos no caso de doengas raras e ultrarraras;
VIIl — quando o di estiver disponivel na
rede publica de saude

Sistema CEP/CONEP vs
Sistema Nacional de Etica em Pesquisa Clinica

Caracteristicas

Independéncia
Risco Conflitos de
interesse
Amplitude

Controle social
Participacédo dos
CEPS na
composicao
Acesso Pos-
estudo

PL 7082

Ligada a SCTIE/MS
SIM

S6 pesquisa Clinica
Sim

10 membros

Restrito, definido
pelo patrocinador e
médico estudo

Res. 466/2012

Ligado ao CNS
Nao

Toda pesquisa envolvendo
o ser humano

Prejudicado
22 membros

Amplo, irrestrito,
reciprocidade, justica

Conclusoées, propostas

1. Transformar em lei um processo
dindmico, como por definigdo é
a bioética, apesar dos possiveis
ganhos juridicos, tornard muito
dificil qualquer mudanga que
certamente sera necessaria no
futuro.

2. Manter o sistema CEP CONEP,
com a necessaria amplitude e
independéncia, ligado ao CNS

3. Manter o controle social e a
participagdo efetiva dos CEPs na
indicagdo dos membros

4. Manter o texto relacionado ao
placebo da Resolugdo 466

5. Manter o acesso pds-estudo
sem a possibilidade de
interrupgdo quando disponivel
pelo SUS, como preconizado
pela Res. 466/12

Riscos

-Destruigdo de um Sistema (CEP/CONEP)
estabelecido ha 22 anos, referéncia nacional e
internacional

-Proposta atual cria sistema especifico para
PESQUISA CLINICA - ignora o restante das pes
Conflitos de interesse

-Perda de direitos do participante:
€ injusto e retira a necessaria reciprocidade

Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos
Humanos - UNESCO 2005

Artigo 22 Objetivos

fp 0 acesso equi aos prog
da medicina, da ciéncia e da tecnologia, bem
como a mais ampla circulacao possivel e a
partilha rapida dos conhecimentos e o acesso
partilhado aos beneficios deles decorrentes,
especialmente nos paises em desenvolvimento;

dirceugreco@gmail.com

Norberto Bobbio
Fundamentos dos Direitos Humanos, 1964

+ “..0 problema mais grave dos nossos tempos, em
relacao aos direitos humanos, nao é estabelecer seus
fundamentos mas protegé-los.”

PERSPECTIVA

Utilizar o aparente sucesso da implantacao de normas
claras e justas para a realizacao de pesquisas na tarefa
mais dificil de aplicacao pratica dos seus resultados.
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