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Globalmente

I

e Nao regula investigacdo < Registo Nacional de
clinica; apenas ensaios Ensaios Clinicos.
clinicos.

 Divulgacao dos

* Menoriza as instituicoes  resultados dos ensaios.
onde 0s ensaios se
realizarao.

e Paternalismo.




CENTRALIDADE ETICA NA INVESTIGACAO
CLINICA

 Promover conhecimento socialmente
valido sobre a saude, as doencas e 0S
tratamentos.
Mas:
etica da investigacao é habitualmente

Identificada com a proteccao dos
participantes.




Justificacao da investigacao clinica

A pratica clinica deve fundamentar-se na

verificacdo experimental de hipoteses.

* Legitimidade e a pertinéncia dos ensaios

clinicos: melhoria dos cuidados de saude.




Participacao de voluntarios

* Moralmente facultativa
e Motivacao altruistica

* Crenca em beneficio terapéutico




Motivacoes altruisticas podem
fazer a diferenca

 Se a Unica preocupacao do potencial
participante é receber os melhores
cuidados medicos possivels, devera
aderir a terapéutica “standard” e

esquecer o ensaio.




Motivacoes altruisticas podem
fazer a diferenca

» Caso tenha motivacoes altruisticas
(primarias ou subsidiarias fortes), a
participacao no ensaio pode ser uma

alternativa atractiva.




Mas...

e Remota possibilidade de que o sujeito doente

— tenha compreendido aquilo em que consentiu

— Se consiga ver situado no contexto da situacao
e sopesar 0s inconvenientes, riscos, etc

Versus
* melhorias no tratamento da doenca em geral e no seu caso

Franz Ingelfinger, NEJM 1972




RISCOS

e Na pratica médica: sO inferiores aos

beneficios potenciais

 Na investigacao clinica: se

justificavelis pelo valor previsivel do

conhecimento a obter.




Falsa nocao terapéutica

endéncia para compreender mal a
natureza da investigacao clinica e
para confundir os seus objectivos
com 0s da assisténcia clinica

Appelbaum et al, Hastings Cent Rep 1987; 17: 20




Na investigacao, a validade
depende de

Uniformizacao (variacao individual dos
tratamentos e exames pode ser deletéria)
Aleatorizacao

Ocultacao

Colheitas de sangue
Puncoes lombares
Bidpsias

Exames de imagem
“Washout”




» O desafio central da etica da investigacao e

como promover investigacao cientifica valiosa

e valida sem explorar os participantes na

pesquisa.

e Miller e Moreno 2005




Razao para distinguir investigacao
de terapéutica

 Ainvestigacao clinica tem um potencial inerente
de exploracao dos participantes .

— A exploracado tambéem pode ocorrer na medicina
assistencial mas quando a pratica médica e integra 0s

Interesses dos medicos e os dos doentes convergem.

— Na investigacao clinica, a divergéncia existe mesmo
guando o investigador age com absoluta integridade.
A distincao emergiu, justamente , da preocupacao
com 0s abusos.




Exposicao de Motivos

Toxto propost

... contribuindo, de forma E arriscado, dos pontos de vista
estratégica, para a melhoria da etico e cientifico, considerar os
saude das populacdes e do ensaios como economicamente
desempenho das unidades de  estrategicos.

saude, no dominio da

qualidade dos cuidados de

saude prestados, no dominio

educacional e cientifico e no

dominio econémico.”




Artigo 1.° Defini¢do confusa.
Objeto

1 -A presente lei regula a investigacao

clinica, considerada como todo o estudo

sistematico destinado a descobrir ou a

verificar a distribuicéo ou o efeito de
fatores de saude, de estados ou
resultados em saude, de processos de
saude ou de doenca, do desempenho e,
ou, seguranca de intervencdes ou da
prestacao de cuidados de saude.




Art® 2°
Definicoes

k) «Comissao de etica  Dificuldades das CES.
competente (CEC)», a comissao ¢ Risco de instrumentalizacao
encarregue de emissao do (CES preferidas).

parecer previsto na presente  Criterios para a CEIC

lei, podendo ser a CEIC, a CES designar?

gue funciona no centro de

estudo clinico envolvido, ou a

CES designada pela CEIC

para esse fim;




Art® 2°
Definicoes

) «Consentimento informado», a decisdo, Abdicar da expresséo escrita do

expressa através de meio : : B
adequado, de participar num estudo consentimento informado sera

clinico, tomada livremente por uma sempre um retrocesso.
pessoa dotada de capacidade para dar o
seu consentimento ou, na falta daquela
capacidade, pelo seu representante legal,
apos ter sido devidamente informada
sobre a natureza, o alcance, as
consequéncias e o0s riscos do estudo,
recebendo informacéo, de acordo com as
orientacOes emitidas pela CEC, que devem
incluir a definicdo do meio adequado
atendendo ao estudo clinico em causa;




Arte 7°
Participantes menores

4 - O estudo clinico ndo pode ser realizado Apesar de institucionalizado, o menor
em menor sujeito a medida de tem o direito de participar. N&o se

acolhimento ou podera apelar ao tutor?
a medida institucional, nos termos da

respetiva legislacao, ...

... salvo se da ndo realizacao do Possibilita 0 que o inicio do ponto
estudo resultar um potencial prejuizo ou pretendia evitar.

desvantagem para 0 mesmo.




Art® 12°: Centro de Estudo Clinico
e
art® 26°: Procedimento de Autorizacao

Art® 12° O Centro de Estudo s6 se pode pronunciar

a) Definir os requisitos de aprovacédo dos  sobre o contrato financeiro ?

contratos financeiros, disponibilizando

um acordo modelo, em conformidade com Como resolver o caso de uma instituicdo

o disposto no artigo seguinte; achar que o ensaio ndo tem pertinéncia
No seu contexto?

b) Aprovar o contrato financeiro no prazo

maximo de 15 dias a contar da data do Como se podera pronunciar sobre

pedido do investigador ou do promotor; aspectos financeiros na auséncia de
avaliacdo da adequacao do ensaio a
politica de assisténcia e de invstigacao da
instituicao?




Art® 15°
Responsabilidade civil

1 - O promotor e o investigador Respondem de forma solidaria

respondem, de forma solidaria e mas s6 o0 promotor é obrigado a

iIndependentemente de contratar seguro.
culpa, pelos danos patrimoniais e nao

patrimoniais que o estudo cause ao
participante.

2 - O promotor deve obrigatoriamente
contratar um seguro destinado a cobrir a
responsabilidade civil referida no nimero
anterior, salvo se 0 mesmo for dispensado
nos termos da presente lei.




Art® 17°
Suspensao e prorrogacao de prazos

3 - O prazo referido no nimero NA auséncia de melhor defini¢cao
anterior pode ser prorrogado por destes grupos, qualquer convocatoria
mais 50 dias, no caso de pode servir para alargar o prazo para
consulta a grupos ou comites de 0s 50 dias

peritos.




Art® 190
Conclusao do Estudo Clinico

O Ensaio nao deve poder
ser concluido por
gualquer razao antes do
protocolado.




Art® 23°
Fornecimento Gratuito e uso Compassivo

2 - Ap0s a conclusao do estudo clinico Devera ser até a aprovagao farmaco-
com intervencao, os tratamentos economica.
referidos no

numero anterior devem, até a sua

iIntroducéo no mercado, ser

disponibilizados gratuitamente pelo

promotor ao participante, desde que

0 Investigador considere

indispensavel a continuacao da sua

utilizacdo pelo mesmo e nao existam

alternativas terapéuticas de eficacia e

seguranca equiparaveis.




Art® 26°: Procedimento de
Autorizacao

1 e) A identificacdo dos centros de estudos O acompanhamento de um servi¢co nao
clinicos envolvidos, bem como declaracdo chega para operacionalizar um ensaio.
emitida pelo responsavel dos centros de

estudos clinicos indicando os termos da

respetiva participacao;




