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Resumo: O artigo comenta a pesquisa clinica no Brasil e discorre sobre o acesso as drogas, nos
ensaios clinicos, aos sujeitos que se beneficiaram com seu uso durante o estudo. Apoiado na
legislacdo nacional, nos principais documentos éticos internacionais e na Declaracdo Universal sobre
Bioética e Direitos Humanos da Unesco conclui pela responsabilidade do patrocinador em assegurar
0 acesso, sob monitoramento, dos médicos do estudo. Sdo feitas reflexdes éticas e sugestdes
objetivando contribuir para a solucdo das questdes relacionadas a essa exigéncia ética sanitaria,
enfatizando a adocdo de cuidados especiais aos sujeitos, cuja maioria possivelmente vive em
condicdes de vulnerabilidade social e cultural, proprias a um pais em desenvolvimento como o Brasil.
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E nosso dever realizar experimentagdo no homem
quanalo é possive] assegurar—]ﬁe a Vj[]&, curd-lo ou

oferecer-lhe algum heneficio pessoal.

Claude Bernar(l, 1927

Transcorridos doze anos da edigao da Resolucdo 196/96 do
Conselho Nacional de Sadde (CNRS)', que trazia as diretrizes
e normas regulamen’cadoras de pesquisas envolvendo seres
humanos, o Brasil passou a figurar com des’caque entre os
paises que possuem controle ético dos estudos clinicos — con-
tuclo, em nosso contexto, ocorreram muitas reagdes internas,
notadamente daqueles que usufrufam de campo livre de inves-
tigagdo, sem qualquer regulamentagéo. Ressalte-se que até
entdo a pesquisa cientifica era conduzida sem a devida atengao
aos principios bioéticos basicos e a primeira norma oficial
l)rasileira, a Resolugéo 1/88 do Ministério da Satide (MS),
nao teve a necessaria repercussao ou impacto, sendo poste-

riormente revoga.da.z.
As resolugées do CNS se consolidaram com o tempo, mas

varias cli{'iculclades, ddvidas e pressoes de diferentes organiza-

gOes, associagoes de especialiclades médicas e outras, que sen-
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tiram res’cringidas sua liberdade total de agao,
foram surginclo e um dos assuntos cuja dificul-
dade de interpretagdo e anélise ainda per-
manece é 0 acesso aos medicamentos apds a

conclusio do ensaio clinico.

Dentre os varios tipos de pesquisas envolvendo
seres humanos os ensaios clinicos com farma-
cos sao os que necessitam maior cuidado do
ponto de vista ético, pois se caracterizam por
intervengoes segui(las de avaliagéo prospectiva
de grupos de individuos, com a presenga de
fatores de risco para os sujeitos do estudo. No
Brasil, a expressiva maioria das pesquisas clini-
cas para teste de novas drogas é constituida por
projetos multicéntricos, internacionais, com
patrocinio de empresas multinacionais do setor
farmacéutico’. Esse aspecto se reveste de
enorme importancia pois os protocolos nao sao
elaborados em conformidade com a realidade
epi&emiolégica, sanitéria e ética de nosso pais —
o que exige redobrado controle na aprovagao e

acompanllamento.

A questao central al)or&a&a, de continuagao do
fornecimento da droga, vem constituindo
assunto polémico por varios setores envolvidos
e nos diversos paises, notadamente nos do Ter-
ceiro Mundo. As visdes sdo essencialmente
diferentes conforme os interesses dos pesqui-
saclores, das instituigdes envolviclas, do grau de
vulnerabilidade dos sujeitos e do nivel de desen-
volvimento dos paises que participam desses

estudos .

Por essa razdo, o presente artigo o})je’civa ana-
lisar, a luz da legislagéo ética e sanitaria

brasileira e dos principais documentos éticos
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internacionais, sob a 6tica da maior vulnerabi-
lidade social dos sujeitos de pesquisa, os princi-
pais aspectos do acesso aos farmacos apés a
conclusao dos projetos de pesquisa clinica, e
contribuir para a solug&o e implementag'a'.o das

clisposigc”)es éticas reguladoras.
Legislacdo ética e sanitéria
a) Documentos éticos internacionais

Foram selecionados os documentos éticos mais
aceitos universalmente, sobretudo os que servi-
ram de apoio para a ela})oragéo da Resolugéo
CNS 196/96, ressaltanclo—se, em cada um
deles, apenas os aspectos que tratam direta-
mente do tema de acesso as drogas ou que a ele
dizem respeito de alguma forma, procurando
manter, sempre que possivel, na traclugéo, a

mesma redagéio dos textos originais.
° Declaragéo de Helsinque

Art. 30: ao final do estudo, todos os partici-
pantes devem ter assegurado O acesso aos
melhores métodos comprovaclos profiléticos,
diagnésticos e terapéuticos identificados pelo

estudo‘*.

* International ethical g’uidelines for bio-

medical research involving human

su]ajects - 20027

Diretriz 10: Pesquisa em populagc")es e comu-

nidades com recursos limitados.

Comentério a diretriz: antes de iniciar uma

pesquisa em populagéo ou comunidade com



recursos limitados, o patrocinador e o investi-
gaclor devem envidar es£orgos para assegurar que:
a) a pesquisa deve atender as necessidades e prio-
ridades da populagéo ou comunidade na qual
sera realizada; 1)) qualquer intervengdo ou produ—
to clesenvolvido, ou conhecimento gerado, devera
estar razoavelmente c]jsponfve] em beneficio
claquela populagéo ou comunidade. Segue,
ainda, o seguinte comentdario: se uma &roga
experimental demonstrou ser benéfica, o patroci-
nador deve continuar a fornecé-la aos partici-
pantes apés a conclusio do estuclo, aguardando a

sua aprovagao pela autoridade regula’céria.

Diretriz 13: Pesquisa envolvendo pessoas vul-

neraveis

Justificativa especial é exigida para convidar
pessoas vulneraveis como sujeitos de pesquisa.
Se selecionados, as formas de proteger seus
direitos e beneficios devem ser rigorosamente

aplicaclas .

Comentério a diretriz: pessoas vulneraveis sio
aquelas relativamente (ou al)solutamente) inca-
pazes de proteger seus préprios interesses. Mais
formalmente, tém insuficiente poder, inteligén—
cia, educagéo, recursos, apoio ou outros atribu-

tos capazes de proteger seus proprios interesses.
Anexo 1

[tens para serem incluidos no protocolo (ou
documentos anexos) de pesquisas biomédicas

envolvenclo seres humanos:

26. Previsio para acesso continuado dos

sujeitos para o tratamento em pesquisa apds o

estu(lo, indicando suas modalidades, 0 nome
dos responsaveis pessoais e institucionais pelo

pagamento e por quanto tempo serd realizaclo;

39. Planos para o monitoramento de segu-
ranga das drogas ou outras intervengdes uti-
1izaclas, conforme os o]oje’civos do estudo ou
ensaio e, se apropriado, os registros dos dados e
de seguranga devem ser feitos por um comité de

monitoramento inclependente.

e The et}lics of researc}l related to health-

care in cleveloping’ countries — 2002,

Ao tratar das responsabilidades dos patroci-
nadores apds a conclusdo do estudo, o docu-
mento acentua que os investigadores devem se
comprometer, antes de comegar um ensaio, a
garantir que, apds sua conclusdo, os partici-

pantes terdo acesso as intervengoes eficazes’.

¢ Ethical and policy issues in interna-
tional research: clinical trials in devel-

oping countries

Recomendagao 4.2: os projetos de pesquisa sub-
metidos aos comités de ética devem incluir uma
explicagéo sobre como as novas intervengdes que
se mostrarem eficazes a partir da pesquisa serdo
tornadas disponiveis para a.lguma ou todas as
populagées dos paises que sediarem a pesquisa,

além dos voluntarios da pesquisa’.
¢ Good clinical practice (GCP) — 2002
1.61 Pacientes vulneréveis: pacientes cuja dis-

posigao de voluntariedade pode ser indevida-

mente influenciada por expectativas, justifi—
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cadas ou nao, de beneficios associados a sua
participagdo, ou por temor de reagOes criticas
de alguma cﬁpula hierérquica, no caso de sua
recusa a participagao. Pode-se citar como exem-
plo os membros de um grupo com estrutura
hieré,rquica, tais como estudantes de medicina,
farmacia, odontologia. ou enfermagem, empre-
gaclos subordinados a hospitais e laboratérios,
empregados da indéstria farmacéutica, mem-
bros das Forgas Armadas e detentos. Qutros
pacientes vulneréveis sio os pacientes com
doengas incurdveis, pessoas em casas de
repouso, desempregados, mendigos, pacientes
em situa-g¢oes de emergéncia, grupos de mino-
rias étnicas, clesal)rigados, némades, reﬁgia&os,
menores ¢ todos aqueles incapazes de
fornecerem conscientemente seu consentimen-

to de participagao®.

2.3 Os direitos, a seguranga e o bem-estar dos
pacientes em investigagdo sao consideragées da
maior importancia e devem prevalecer sobre os

interesses da ciéncia e da sociedade.

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

pacientes vulneréveis.

° Resolugﬁo do Grupo Mercado Comum
(GMC n° 129/96)

Capitulo [. Principios gerais’: em toda pesquisa
em Farmacologia Clinica devera prevalecer o
bem-estar individual dos sujeitos submetidos ao

estudo, sobre os interesses da ciéncia e da
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comunidacle; e os estudos clinicos deverdo ser
prececlidos por estudos de pesquisa pré—clinica,
podendo iniciarem-se os ensaios de pesquisa em
Farmacologia Clinica no momento em que os
resultados permitam inferir que os riscos para a
satide dos sujeitos em estudo sdo previsiveis e

nao significativos.

° Declaraga'io 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 aclamagdo dos 191 paises sig-
natdrios, inclusive o Brasil, traz expectativas de
al’ceragéo no comportamento ético das pessoas
e das organizagdes no século XXI, por ser mais
aplicada e comprome’cicla com as populagf)es
mais Vulneréveis, mais necessitadas. Ela
respalda, aprofuncla e amplia os direitos dos
individuos nas pesquisas experimentais em
seres humanos e considera que todos os seres
humanos, sem distingéo, devem se beneficiar
dos mesmos elevados paclrc‘)es éticos na medici-
na e nas pesquisas em ciéncias da ViClﬁ., tais

COmo expressos no:
Art. 20 - Obje’civos

IV — Reconhecer a importancia da liberdade da
pesquisa cientifica e os beneficios resultantes
dos desenvolvimentos cientificos e tecnolégi—
cos, evidencian&o, ao mesmo tempo, a necessi-
dade de que tais pesquisas e desenvolvimentos
ocorram conforme os principios éticos &ispos—
tos nesta Declaragéio e respeitem a &ignidade
humana, os direitos humanos e as liberdades

fundamentais ;



VI — Promover o acesso eqiiitativo aos desen-
volvimentos méclicos, cientfficos e tecnolégi—
cos, assim como a maior difusdo possivel eo
ré.piclo Comparti]hamento de conhecimento re-
lativo a tais desenvolvimentos e a participagao
nos ])eneffcios, com particular atengdo as

necessidades de paises em desenvolvimento;

Art. 39 — Dignidade humana e direitos

humanos

a) A dignidade humana, os direitos humanos e
as liberdades fundamentais devem ser respeita-

dos em sua totaliclacle;

1)) Os interesses e o bem-estar do individuo
devem ter prioriclade sobre o interesse exclusivo

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

Os beneficios diretos e indiretos a pacientes,
sujeitos de pesquisa e outros individuos afetados
devem ser maximizados e qua.lquer dano pos-
sivel a tais individuos deve ser minimizado,
quando se trate da aplicag&o e do avango do
conhecimento cientifico, das praticas médicas e

tecnologias associadas.
Art. 15 - Compartilhamento cle Leneﬁcios

a) Os beneficios resultantes de qualquer
pesquisa cientffica e suas aplicagc’)es devem ser
compartiﬂlaclos com a sociedade como um todo
e, no ambito da comunidade internacional, em
especial com paises em desenvolvimento. Para
dar efeito a esse principio, os beneficios podem

assumir quaisquer das seguintes formas:

(i) aju(la especial e sustentavel e reconhecimen-
to aos individuos e grupos que tenham partici-

pado de uma pesquisa;
ii) acesso a cuidados de sadde de qualidade;
(i) q ;

(iii) oferta de novos cliagnés’cicos e terapéuticas

ou de produ’cos resultantes da pesquisa.

})) Os beneficios nao devem constituir indugéio
inadequac].a para estimular a participagdo em

pesquisa.
b) Legislacdo nacional
* Resolugao CNS 196/96

Ao abordar a continuidade do tratamento essa
norma ética faz duas referéncias, como forma de
chamar a atengao e enfatizar a importancia do
tema. Assim, quanto ao acesso ao medicamen-
to apds o término do estudo enfatiza que deve

ser atendido o disposto nos seguintes itens:

I11. 3p — assegurar aos sujeitos da pesquisa os
beneficios resultantes do projeto, seja em ter-
mos de retorno social, acesso aos proceclimen—

tos, proclutos ou agentes de pesquisa.

V.3 (...) tdo logo constatada a superioridade de
um método sobre o outro, o projeto deverd ser
suspenso, oferecendo-se a todos os sujeitos os

beneficios do melhor regime.
¢ Resolugao CNS 251/97

Essa norma ética, que trata de pesquisa envol-

vendo seres humanos quanto a novos férmacos,
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medicamentos, vacinas e testes diagnésticos, é

explicita ao afirmar':

[4 - Em qualquer ensaio clinico e particular—
mente nos conflitos de interesses envolvidos na
pesquisa com Novos produtos, a dignidade eo
bem-estar do sujeito incluido na pesquisa
devem prevalecer sobre outros interesses, sejam

econdmicos, da ciéncia ou da comunidade.

IV. Im — assegurar por parte do patrocinaclor
ou, na sua inexisténcia, por parte da instituigdo,
pesquisador ou promotor, acesso ao medica-
mento em teste, caso se comprove sua superio-

ridade em relag&o ao tratamento convencional.

Em nome do beneficio aos pacientes essa reso-
lugéio, de maneira adequa&a, prevé a possibili—
dade de excegOes as regras, como nas situagdes

abaixo:

IV.1i — de acordo com a importancia do proje-
to, tendo em vista a preméncia de tempo, e na
auséncia de outros métodos terapéuticos, o
CEP poderé aprovar projetos sem cumprimen-
to de todas as fases da farmacologia clinica;

neste caso deverd haver tambhém aprovagao da

Conep e da SVS/MS.

[11.25 - recomendar que a mesma pessoa nao
seja sujeito de pesquisa em novo projeto antes
de decorrido um ano de sua participagdao em
pesquisa anterior, a menos que possa haver

beneficio direto ao sujeito da pesquisa.
VI.1 — A Conep exercerd suas atri]ouigc")es nos

termos da Resolugao 196/96, com destaque

para as seguintes atividades:
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¢ — nos casos de pesquisas envolvendo situagdes
para as quais nao hé tratamento consagraclo
(uso humanitario ou por compaixao) po&eré. vir
a ser autorizada a 1il)eragéo do procluto, em
caréter de emergéncia, desde que tenha havido

aprovagao pelo CEP, ratificada pela Conep e
pela SVS/MS.

* Anvisa — Doagao de medicamento apos

término de estudo clinico

Grande ntimero de protocolos conduzidos no
Brasil nao prevé extensao do referido proto-
colo para esses fins. Assim, para os casos
onde exista paciente se beneficiando do far-
maco sob investigagdo, que o médico assis-
tente julgue ser a melhor alternativa terapéu-
tica e que o pro’tocolo do estudo que se encer-
ra ndo tenha previsao de extensao, a Coorde-
nadoria de Pesquisas e Ensaios Clinicos da
Anvisa (Cepec/Anvisa), buscando conciliar a
regulamentagéo da Conep com a legislagéo
sanitdria vigente, recomenda que o patroci-
nador proce(la a doag&o do fa’,rmaco, con-
forme segue'’: a) Quando se aproximar o tér-
mino do estudo o patrocinador deve submeter
a2 Anvisa a estimativa anual do quantitativo
necessario para uma provisao anual, ou outro
prazo determinado, mediante justificativa; 1))
Relatério médico apontando as razbes para
manutengao da terapia sob investigagdo em
determinados pacientes, bem como o termo
de compromisso da equipe com a assisténcia
aos pacientes; ¢) Declaragao do patrocinador
do estudo comprometenclo—se com o forneci-
mento da medicagéo em estudo e com a ava-
1iag§.o continua da seguranga dos pacientes

sob a terapia em questao, bem como compro-



metendo-se com a importagao, armazenagem

e clistrﬂ)uigé.o dos medicamentos aos centros.

* Resolugao RCD MS/ANVISA 26/99 -

Acesso expan(li(lo

Disciplina 0 acesso expandido como sendo um
processo patrocinado, de disponibilizagio de
produto NOvo, Promissor, ainda sem registro na
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, que
esteja em estudo de fase 11T em desenvolvimen-
to no Brasil ou no pais de origem e com acesso
expandido aprova&o no pais de origem, ou com
registro do procluto no pafs de origem, para
pacientes com cloengas de grave ameaga a ViCL‘:l,
na auséncia de alternativas terapéuticas satis-
fatérias clisponi}ailiza&as no pafs, sem Onus adi-
cional para o paciente. Trata-se, portanto, de
contemplar os pacientes graves e sem outra

opgao terapéutica.

Destaque-se que o patrocinador deve fornecer o
tratamento aos pacientes com cloengas cronicas
durante, pelo menos, um ano e que, No caso de
tratamento de cluragéo definida no protocolo , 0
fornecimento do produ’co deverd contemplar o

tratamento comple’co do pacientem.

¢ Resolugio 18/03 — Conselho Municipal
de Satide de Sao Paulo

Determina: serd concligéo para a realizagﬁo de
pesquisa no ambito do SUS municipal que,
ap6s o término do estudo, o patrocinador ou o
responsével pela pesquisa garanta o forneci-
mento dos medicamentos e/ou procedimen’cos,
em teste, aos participantes da pesquisa,

enquanto se I)eneficiarem (105 mesmos.

Nas suas justi{icativas de aprovagao, consta: nao
se pode permitir que os participantes das
pesquisas que incluam testes de novas drogas
e/ou proceolimentos, e estdo se beneficiando dos
mesmos, sejam prejudica&os, uma vez que ao tér-
mino do estudo o participante deixa de ter aces-
SO a0s MEesmos, por falta de garantia dos respon-

séveis da pesquisa e institui¢des pa’crocinacloras13 .
Vulnerabilidade

A Resoluggo CNS 196/96' define vulnerabili-
dade como o estado de pessoas ou grupos que,
por quaisquer razoes ou motivos, tenham a sua
capacic{ac{e de aufoc]efermiﬂagéo reduzida,
sobretudo no que se refere ao consentimento
livre e esclarecido. Eml)ora, no mais das vezes,
sejam incluidos nesta concligéo as criangas,
deficientes mentais, gestantes, idosos, pri-
sioneiros e dependen’ces do pesquisaclor (estu-
clan’ces, técnicos e outros), sol)ressai, numa
anélise mais atenta, que varias outras situag¢des
poclem ser contemplaclas, haja vista que a
norma ética deixou a interpretagao livre ao
referir que por quaisquer razoes ou motivos te-
nham o direito de decidir seu préprio destino,
autonomia essa diretamente relacionada a
existéncia de opgdes, sem o que nao havera
autonomia aos sujeitos. A mesma resolugéo
refere que a protegao dos individuos e grupos
legalmente incapazes e vulneréveis constitui
parametro de eticidade da pesquisa e que a
investigagdo nos grupos vulneraveis s6 deve ser
realizada quan(lo houver previsao de beneficios

dire’cos a0s mesmos.

Desse modo, ficam evidentes que a par dos

casos de vulnerabilidade individual do sujeito da
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pesquisa devem ser consideradas as situagoes de
vulnerabilidade social, entendida como as situa-
¢oes de pobreza, de desigualdacles sociais, do
acesso as agoes e servigos de satde e eclucagéo,
do respeito as diferengas culturais e religiosas,
da marginalizagéo de grupos particulares e ou-
tras situagoes similares, como defendido por

. 5,14, 15,16, 17
varios autores

De acordo com Garrafa'®, os sujeitos de pesquisa
nos paises com sérios desniveis socioeconémicos,
como o Brasil, sdo muito mais Vulnera’.veis, espe-
cialmente quan&o considerado o enorme con-
tingente de analfabetos funcionais, que sequer
consegue interpretar textos mais simples, quanto
mais os explica’civos de um termo de consenti-
mento livre e esclarecido (TCLE), geralmente
com um niimero de paginas assustador para a
maioria &eles, o que os torna, sem dﬁvida,
extremamente vulneraveis. Goldim'? diferencia
os termos autonomia reduzida e Vulneral)ilidade,
colocando os adolescentes, enfermos e pri-
sioneiros como exemplos do primeiro e vulners-
vel como aquela pessoa que por con(ligc')es sociais,
cul’curais, étnicas, politicas, econdmicas, educa-
cionais e de satde tem as di}ferengas transfor-
madas em desigual&ade, citando que socialmente
a vulnerabilidade pocle ser entendida por &esig—
nagdes tais como: exclusdo protetora, redug&o da
Voluntarieclacle, restricdo a espontaneiclacle,
restrigao a liberdacle, redugéo da autonomia,
reclug.io da capacidade, redugao da autodetermi-
nagao, susce’cil)iliclacle, fragi]idacle, desigualclacle,

protegao adicional, compartilhamento de

responsa]oiliclacles e solidariedade.

Virios outros aspectos de ordem cultural e

socializagéo tornam os sujeitos vulneraveis,
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razao pela qual faz-se necessério minimizar o
risco de exploragéo dos individuos, pois a falta
de um padréio internacional de justiga e a dis-
paridade no poder de l)arganha entre a popu-
1agéo e os pesquisaclores de paises em desen-
volvimento e de seus pares nos paises desen-
volvidos signiﬁca que, mesmo na presenga de
uma parceria colaborativa, a comunidade pode

ser forgada a aceitar um nivel injusto de bene-

{:Icioszo.

Como se vé&, muitos dos sujeitos que fazem
parte de ensaios clinicos no Brasil podem ser
enquadraclos como Vulnera’,veis, o que exige
providéncias e atengao especial e adicional,
como, por exemplo, a garantia de cuidados e
acesso controlado as drogas apods a conclusio do
es’cudo, se necessario, buscando sempre maxi-
mizar possiveis beneficios e minimizar possiveis

danos.
Comentérios

O documento da Nuffield Council on
Bioethics examina as questdes éticas que
surgem quanclo estudos sanitérios sdo realiza-
dos em paises em clesenvolvimento, com
pesquisa patrocinada por instituigoes de paises
desenvolvidos. Relata que essas desigualclades
representam risco real de exploragéo e as orien-
tagoes metodolégicas e éticas sdo muitas vezes
diferentes e, as vezes, contraditérias em relagéo
ao que pocle ser eticamente aceitével nessas
conclig(‘)es. Em decorréncia, propde um marco
composto por quatro deveres éticos a serem
aplicados nos estudos realizados nos paises em
desenvolvimento: aliviar o sofrimento ; mostrar

respeito as pessoas; ser sensivel as diferengas



culturais; ndo se aproveitar da vulnerabilidade —
a qual pocle ter sido criada pela po]areza ou falta
de infra-estrutura e recursos no pais onde o
estudo se desenvolve, mas que exige a adogéo de

cuidados adicionais sobre riscos ou prejuizos’.

Macklin® faz outro tipo de alerta: a possibili—
dade de exploragio dos vulneraveis quer em
relag&o a um individuo ou grupo quer até
mesmo a paises inteiros pelo simples fato de
que esses vulnerdveis sio historicamente
suscetiveis a exploragao —ea exploragéo é
moralmente errada. Os pa’crocinadores e
pesquisadores devem delinear a pesquisa de
maneira a incluir salvaguardas para proteger

esses sujeitos.

Aligs, essa cleseje’wel mudanga de postura do
patrocinaclor edo pesquisaclor em relagéio aos
grupos vulneraveis de paises em desenvolvi-
mento deve ser estendida, tam})ém, para a
ol)’cengéo do TCLE, que precisa se aclequar as
exigéncias éticas e a terminologia e expressoes
da populagéo local dos estudos™. Paralela-
mente, a principio, o desenho do protocolo de
pesquisa nao ¢ elaborado em consonancia
com as caracteristicas epidemiolégicas, cul-
turais e sociais de nosso pais, pois a maioria
das pesquisas ¢ financiada e desenhada por
empresas no exterior’. Esse fato ¢ importante
pois limita de forma perversa aos pes-
quisadores nacionais a possi]ailidacle de alte-
ragoes significativas no projeto, dificultando
em muitos casos atender as exigéncias éticas
e ampliar os cuidados aos sujeitos. Esses
fatores sdo causas de muitas pencléncias por
parte do sistema CEP/Conep, geranclo pror-

rogagdes na aprovagao final do projeto e

criando conflitos com os pesquisadores res-

ponsaveis.

No perfodo de 2002 a 2005, segundo a
Anvisa®”, 70% dos ensaios eram de fase I1T,
19% de fase 11 ¢ 9% de fase 1V, restando ape-
nas 2% de estudos de fase 1. No dltimo ano
informado, 657 dos 935 comunicados espe-
ciais emitidos eram de fase I1I e 88 de fase 1V,
ou seja, cerca de 80% em fases nas quais, antes
de seu inicio, ja se detém algumas informagées
sobre eficacia terapéutica, seguranga, doses efe-

tivas e i(lentiﬁcagéo da relagéio risco-beneficio.

Embora as informag(')es disponiveis aos
pesquisaclores, quando se inicia um estudo na
fase I1T, sejam, ol)viamente, ainda incompletas,
serdo as mesmas utilizadas na continuidade do
acesso a clroga aos sujeitos apods a fase 1. A
Gnica diferenga entre esses sujeitos, para os
quais se busca o fornecimento da droga, e os
sujeitos da pesquisa que iniciam a fase I1I ¢ a
existéncia de acompanhamento e monitora-
mento dos individuos do estudo. Por que entao
sdo levantados argumentos éticos contra o aces-
so apds a fase 117 Basta proporcionar o mesmo
acompanl'xamento previsto nos estudos clinicos
a esses prolongamen’cos de acesso as drogas
benéficas que a seguranga em termos de risco
dos sujeitos serd a mesma dos que iniciam a
fase seguinte do estudo. Essa mesma linha de
raciocinio pocle ser utilizada para a fase IV, o
que, apesar da droga ja estar comercializada,
ainda é um perio&o inclufdo como de pesquisa,
pois se busca confirmar o valor terapéutico do
novo medicamento na populagéo geral, bem
como detectar a incidéncia de eventos adversos

e outros — ressalte-se: em situagdo muito
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menos controlada que as fases anteriores. Vale
lembrar que nos tltimos quarenta anos foram
retirados do mercado, por motivo de seguranga,
mais de 130 proclutos farmacéuticos, 1/3 dos
quais nos primeiros dois anos de comercializa-

¢do e 50% em até cinco anos *.

Se ainda nesta fase busca-se determinar essas
reagdes o argumento de que nao se pocle
fornecer o medicamento apoés o encerramento
das pesquisas clinicas de fase Il nao é proce-
dente, haja vista que os riscos dos sujeitos nes-
ses casos, em face do monitoramento eficaz
pretendido, serio bem menores quanclo com-
parados com o uso apds a comercializagéo.
Assim, desde que o monitoramento seja con-
tinuo, é possivel proporcionar o acesso a droga
aos que conclufram as fases Il e Il com com-
provados beneficios ¢ sem ocasionar riscos
maiores que os existentes em cada uma dessas
fases da pesquisa, como recomenda a Anvisa"?
ao solicitar declaragé’,o do patrocinaclor do estu-
do comprometendo—se com o fornecimento da
me&icagé.o em estudo e com a avaliagéo con-
tinua da seguranga dos pacientes sob a terapia

em questao.

Pretende-se que nos casos referenciados os
patrocinadores criem mecanismos de acompa-
nhamento dos sujeitos que recebem medica-
mentos apds a conclusio das fases 11 e 11T usan-
do, para tanto, os préprios centros de pesquisa
e os responsaveis que atuaram nos estudos
clinicos experimentais. Esse procedimento pre-
cisa ser ajus’caclo com prazo ha’.]oil, tendo em
vista a gama de fatores que interferem e pre-
cisam ser levados em conta — isto é, cada situa-

¢do deve ser analisada a luz do tipo de ensaio

Acesso as drogas na pesquisa clinica

clinico, da c],oenga que esta em investigagao, da
fase da doenga no paciente, bem como dos cus-
tos financeiros e resultados das fases clinicas

anteriores.

Nos Estados Unidos da América (EUA) tem

sido grancle a pressao exercida por entidades da
sociedade civil para acesso a drogas experimen-
tais. Algumas vezes, O Food and Drug Admin-
istration (FDA) autorizou uma aprovagao ace-
lerada apods a fase 11 se ela procluz efeito favors-
vel ao individuo. Nesse sentido, o FDA permite
aprovagao por compaixao, nos moldes habituais )
para pacientes portadores de aids a partir da fase
II, e espera que a inddstria farmacéutica
patrocine ensaios simples, amplos, de acesso
aberto para certas drogas na fase 111 ou, até
mesmo, na fase 11, enquanto proviclencia novas
informagées sobre as mesmas, estabelecendo-se
um mecanismo paralelo de acesso a uma droga
que mostrou atividade promissora, sem per(la do

. = 25
rigor em sua aprovagao’.

Embora tramite no Senado estadunidense um
projeto de lei que ol)jetiva possil)ili’car 0 acesso
precoce de drogas experimentais ja apds a fase
aos pacientes para tratamento por compaixdo e
pacientes graves, algumas associagdes médicas
especializa(las vém se manifestando contraria-

26, 21

mente™ ™, embora outros defendam o acesso as

drogas apds os primeiros estudos clinicos em

condigc”)es especiais™ .

Claramente, a inddstria farmacéutica se posi-
cionou contra esse projeto de lei, nao por razdes
éticas pelos eventuais efeitos danosos aos
pacientes, mas por preocupagao com os custos

desse programa e com as agbes por danos que



os individuos poderiam mover contra as empre-
sas”. Aincla, o FDA implantou o denominado
fast track, ou seja, aprovagdes em curtissimo
espago de tempo, com estudos de diferentes
fases se so]orepondo, niao obedecendo ao
escalonamento farmacolégico classico. Inicial-
mente, essa pratica foi liberada para individuos
portadores do virus HIV, mas, posteriormente,
foi ampliada para outras areas, como cancer.
Até 2005, mais de 500 autorizagdes foram
concedidas e atualmente, mais de 100 &oengas

podem receber essa autorizagao™.

No ]30]'0 de tais discusses surgem perguntas
para as quais ainda nao hé, consensualmente,
respostas: a) quem seria responsével pelo
acesso? ]3) quanto tempo deve durar o acesso
pés-estudo? c) como seguir os pacientes fora
de um contexto de estudo clinico controlado?
d) como assegurar que os potenciais eventos
adversos serdo a&equadamente relatados caso
o medicamento ainda nao esteja disponivel

no merc ado31 ?

Os que nado aceitam essa extensdo do estudo
alegam ndo ser ético administrar drogas cuja
eficacia e seguranga ainda nio foram testadas
em 1ongo prazo, mas fazem essa analise na
Stica atual: a de que os sujeitos nao terdo ne-
nhum monitoramento e serio deixados sem
acompanl’lamento médico — como hoje fazem
os pa’crocinaclores apds a conclusio da pesquisa.
Na Verdade, o desejével é que o mesmo critério
de acompanhamen’co utilizado no estudo seja
mantido para aqueles que fardo uso da extensio
medicamentosa, o que anula a argumentagao
anterior. Os vérios documentos éticos que

propugnam pelo acesso irrestrito aos sujeitos

beneficiados reforgam essa linha de argumen-

tagao.

Além dos aspectos éticos devem ser igualmente
considerados os direitos individuais e a autono-
mia dos sujeitos, como define a Declaragéo
Universal sobre Bioética e Direitos Humanos
da Unesco — que, especialmente nos paises em
clesenvolvimen’co, recomenda a ol)rigatoriedacle
de ser fornecida ajucla especial e sustentével e
reconhecimento aos individuos e grupos que
tenham participado de uma pesquisa. Percebe-
se, assim, que vivenciamos outra era — a da
ética e dos direitos humanos — e, portanto, os
patrocinaclores devem entender que suas
responsal)iliclacles nao se encerram com a con-
clusio do estudo, pois devem prover as
condigées de seguranga e monitoramento ao

uso do farmaco pelo tempo necessario.

Os cc’)digos de ética e as legislag()es pertinentes
mantinham-se silenciosos em relag&o ao que
aconteceria ao final do estudo®, razao pela
qual, até hoje, a continuidade da extensdo dos
beneficios apds a conclusio da pesquisa clinica
tem gera&o importantes controvérsias®. Quan-
to as diretrizes Cioms/WHOQO, fica imprecisa e
de dificil interpretagdo a clefinigao do que ¢
razoavelmente c]]ls‘pouz’ve], que po&eria ser inter-
pre’ca(lo como totalmente gratuito, subsidiado a
pregos de mercado ou disponivel na rede Pﬁ]i)li-
ca®. No entanto, atualmente, com as novas
1egislag6es e interpretagoes dadas a essa
cleﬁnigéo, nio resta didvida de que os sujeitos
beneficiados clinicamente no estudo tém o
direito de continuar a receber gratuitamente a
clroga que lhes trouxe bem a satide — e recente-

mente tem havido o consenso de que deve ser
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substituida a expressao razodvel (CIOMS/
WHO) por beneficio®, com a oferta de clrogas

aos sujeitos, além de outros aportes a comu-

nidade .

No Brasil, os patrocinadores alegam razges
éticas para nao disponi})ilizar clrogas experi-
mentais apds a fase I1, mas, a exemplo do que
ocorreu nos EUA, provavelmente as razoes
reais sio de natureza econdmica. White* apre-
senta uma visdo critica da atuagao das empre-
sas multinacionais na realizagéo de pesquisas
em paises em desenvolvimento ao colocar em
ddvida a real utilizagao das boas praticas clini-
cas nos mesmos e, mais importante, ao afir-
mar que os patrocinadores ndo garantiriam
que os sujeitos da pesquisa seriam aclequada—
mente cuidados. Da mesma forma, o
Cioms/WHO inclui entre seus comentarios
esperar que os patrocinaclores garantam que os
participantes e as comunidades nas quais sao
recrutados nao fiquem em pior situagao em
conseqiiéncia do estudo (além dos riscos justi-
ficaveis de intervengoes de pesquisa) — por
exemplo, pelo desvio dos parcos recursos
locais para atividades de pesquisa. Isso nos
remete as habituais pretensoes da inddstria
farmacéutica de fornecer meclicagéo gratuita
apds a conclusio da pesquisa até que a
mesma seja clisponil)ilizada pela rede pﬁblica,
ou seja, induz os sujeitos e suas comu-
niclades, geralmente carentes, a exercerem
pressao junto aos gestores da satde plil)lica
no Brasil. Certamente, atitude nao clesejével
que, como se depreencle das normas éticas,
nao encontra respaldo para aceitagao, razao
pela qual é sistematicamente rejeitacla pela

Conep.

Acesso as drogas na pesquisa clinica

Finalmen’ce, como o Brasil tem sido alvo cres-
cente para ensaios de novas drogas35, ha que se
tentar encontrar o ponto de equili})rio entre os
interesses de todos os setores envolviclos, sem
perder de vista que as alteragées pre’cendidas sao
de cunho ético e tém no bem-estar e nos cuida-

dos dos sujeitos seus ol)jetivos maiores.
Reflexdes éticas

Em geral, tanto nos documentos nacionais
(CNS e Anvisa) quanto nos internacionais
(Helsinque, Cioms, EGE, NOB) e outros ha
consenso de que os sujeitos do estudo clinico
devem ter acesso ao beneficio da droga — o que
signiﬁca dizer que deve haver garantia incondi-
cional para o fornecimento do farmaco em
teste, caso demonstre superioridade e traga
beneficio ao sujeito. No entanto, em situages
de excepcionalidade, pode—se aceitar que o far-
maco nao seja fornecido se a rede pﬁ]olica local
oferecer tal alternativa regularmente% — nesse
caso, as justiﬁcativas devem constar do proto-
colo de aprovagao pelas instancias éticas™. Por
sua vez, a Nota de Esclarecimento incorporada
a Declaragao de Helsinque* reafirma ser
necessario identificar durante o planejamento
da pesquisa o modo de acesso, apés o ensaio,
aos participantes beneficiados no estudo ou
outra forma apropriacla — 0 que sempre deve
estar descrito no protocolo para apreciagao

prévia do setor regulatc’)rio.

Os direitos dos sujeitos de pesquisa nao po&em
ser analisados exclusivamente a luz dos cédigos,
resolug(‘)es e documentos éticos sobre pesquisa
em seres humanos, quer nacionais ou interna-

cionais, mas também ser considerados sob a



otica dos direitos individuais da pessoa
humana. Em conseqiiéncia, as responsabili—
dades das instituigbes patrocinacloras e dos
pesquisaclores incumbidos dos estudos clinicos
nao podem se encerrar ao término da pesquisa,
mas sim garantir a preservagao da dignidade,
autonomia e respeito ao individuo, nao sé ao
sujeito, mas, so]oretudo, ao cidadao. Obvia-
mente, deve-se levar em conta o teor dos docu-
mentos internacionais legitimos que abordam

os direitos humanos.

Pelas razoes referidas percel)e-se nao ser etica-
mente adequaclo que o sujeito da pesquisa deixe
de ter acesso, apds o encerramento do projeto,
a medicamento que se mostrava benéfico, razao
pela qual a Conep vem adotando rigorosa
posigao, exigindo que, nas condigées em que
seja pertinente, o patrocinaclor ou o promotor
do estudo assegure o acesso do sujeito a clroga.
Em cada projeto deve ser avaliada a possi]oili-
dade do acesso e assegurada aos sujeitos
envolvidos a continuidade do tratamento que
tenha se revelado benéfico, respaldaclo pelo
médico responsével pela pesquisa. Dessa forma,
tanto no protocolo de pesquisa como no TCLE
submetidos a aprovagao ética deve constar,
claramente, esse compromisso, sem nenhuma

cléusula restritiva ao paciente.

Em adendo a essa posigao ética da Conep, a
recente recomendagéo da Anvisa vem ao
encontro de tal concluta, nao so reforgando e
respaldan(lo o aspecto ético como também esta-
belecendo os parametros sanitdrios orienta-
dores da matéria. Interessante ressaltar que as

pesquisas de novos farmacos realizadas em

pacientes do Sistema Unico de Sadde (SUS)

na cidade de Sio Paulo devem obeclecer, além
das legislagc’)es anteriormente citadas, também
a resolugéo do Conselho Municipal de Satde —
de garantia do fornecimento de drogas que

foram benéficas aos sujeitos.

Admite-se a existéncia de varias dificuldades
para aplica.r as diretrizes nacionais e interna-
cionais em determinadas situagdes, sobretudo
por pro]olemas na interpretagao dos documen-

5038 Jiferentes valores pessoais e inte-

tos éticos
resses corporativos legitimos. Além disso, ha o
que se po&e denominar de vacuo juridico no
suporte Iegal as demandas éticas, poden&o oca-

sionar dificuldades na sua implan’cagéio e apli—

cabilidade.

Apés doze anos de existéncia das regulamen-
tagbes éticas nacionais, as formas de implan-
tagao dessa exigéncia ética precisam, ainda, ser
discutidas, esclarecidas e aceitas pelos envolvi-
dos, pois do ponto de vista sanitario a Anvisa ja

apresentou sua recomenclagé,ou.

Paralelamente, apesar de se entender que nao
ha norma, regulamento, diretriz ou orientagao
que possa substituir o julgamen’co ético dos
profissionais qualilrficaclos ou os ditames de uma
consciéncia sensibilizada pelos principios
morais, nao se devem eliminar os referidos
documentos éticos pois espeﬂlam um consenso
universal e servem para estabelecer as exigén-
cias minimas'. Em decorréncia, sao apresen-

tadas algumas sugestoes:
Informag&o prévia no protocolo — nunca é

demais insistir que essa responsabiliclacle do

pa’crocinaclor deve estar claramente definida
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antes do infcio do estudo e incluida no proto-
colo e no TCLE, para que os Orgaos regu-
latérios possam fazer a devida aprovagao e
acompanhamento e os sujeitos possam ter co-
nhecimento de seus direitos. A Conep cabe
fazer cumprir a regulagé’,o ética do Conselho
Nacional de Saﬁde, sem nenhum condicio-
nante e/ou restrigio. Com a clara identiﬁcagéo
desse compromisso pelo pa’crocina.dor admite-se
a possibilidade de que possa ser mais facil
encontrar pacientes para os estu(los, em face da
enorme caréncia do setor pﬁl)lico de atengdo a
satide no Brasil, notadamente pelo precario

acesso aos medicamentos.

Auséncia de restri¢bes ao acesso — a norma
ética maxima (Resolugé.o CNS 196/96) nao
estabelece qualquer critério restritivo ao acesso
ao afirmar que o responsa’wel 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 explicitado na Resolug&o CNS
251/97, que deve ser asseguraclo o medicamen-
to em teste tao logo se comprove sua superio-
ridade em relag&o ao tratamento convencional.
Desse moclo, se a legislagéo ndo estabelece
parametros restritivos, nao poclem os inte-
grantes do sistema ético regulatério aceitar pro-
postas que fagam qualquer restrigio. Com essas
consideragées evidencia-se também nio ser
procedente, dos pontos de vista ético e sani-
téario, condicionar o fornecimento do farmaco
ao seu registro ou comercia]izagﬁo no pais —
como fazem alguns projetos de pesquisa. Igual—
mente, e com muito mais razao, nao se pode
aceitar que o acesso seja garan’ci(lo apenas até

que a &roga seja disponil)ilizada pelo SUS. Em

Acesso as drogas na pesquisa clinica

primeiro lugar, porque nao se sabe se a clroga,
apds aprovagao pela Anvisa, serd selecionada
para integrar a Relagéo Nacional de Medica-
mentos Essenciais (Rename) do Ministério da
Saﬁde, uma vez que critérios de farmaco-
economia sdo considerados na escolha dos
medicamentos. Secundariamente, nao é ético
e/ou moral transferir responsabilidades para
terceiros sem que os mesmos tenham conheci-
mento e estejam de acordo com tal pretensao.
Fica evidente, portanto, que as esferas
decisérias dos CEP e da Conep néo podem
aceitar essa conduta. Finalmente, entende-se
que tais propostas nao obedecem ao principio
biogtico da justiga, quanclo se considera o per[-il
dos sujeitos brasileiros participantes dos

ensaios.

Responsabilidade de garantia do acesso —
os varios documentos éticos e sanitarios clara-
mente identificam essa questdao no sentido de
que, em primeiro plano, é responsal)iliclade do
pa’crocinador e, a seguir, do responsével pela
pesquisa e/ou a instituigdo assegurar o acesso a
novo farmaco que se mostrou benéfico a algum
sujeito do estudo. Essas responsal)iliclades
devem estar identificadas no protocolo e no
TCLE, para apreciagio pelo CEP e Conep, de
modo a agilizar a aprovagao do mesmo. Igual—
mente, a recente recomenclagé’,o da Anvisa ¢
clara ao definir a responsabilidacle do patroci-
nador com o fornecimento da medicagéo em

estu&o

Inicio de acesso ao farmaco — a rigor essa
ddvida sequer deveria existir, pois sua respos-

ta encontra-se claramente identificada na

Resolugéo CNS 196/96 ¢ em varios outros



documentos éticos internacionais: a de que tao
Iogo se constate a superioriclacle de um medica-
men’co/proceclimento sobre o outro, o projeto
devera ser suspenso, oferecendo-se a todos os
sujeitos os beneficios do melhor regime.
Ressalte-se que a dificuldade de cumprimento
desse quesito estd na auséncia de um sistema
eficaz de acompanhamento das pesquisas, cuja
{:ungéo maior deve ser exercida pelo Sistema
CEP/Conep, particularmente pelos CEP, e
pela anélise dos relatérios perié(licos da
pesquisa. A a(logao da exigéncia de relatério
semestral com a devida anélise, como agao
rotineira nos projetos de novos farmacos,
poderé identificar mais precocemente os resul-
tados, beneficiando o mais répiclo possivel 0s

sujeitos do estudo.

Os beneficiarios do acesso ao farmaco — a
aborclagem do presente texto refere-se exclusi-
vamente ao acesso as drogas, pelos sujeitos da
pesquisa, que apresentaram beneficios, con-
forme avaliagé’.o do médico responsa’,vel nos cen-
tros participantes e desde que haja anuéncia do
individuo ap0s ser informado das conclig()es de
sua utilizagéo, especialmente dos riscos e
mecanismos de acompanluamento de segu-
ranga. Ou seja, a todos os participantes do
estudo que se beneficiaram do novo farmaco

deve ser oferecido o acesso gratuito.

Monitoramento do acesso ao farmaco — as
resolugées éticas nacionais sao omissas quanto
a essa o]oservagéio, mas a recomendagéio técni-
ca da Anvisa ndo deixa ddvidas de que nessa
etapa o patrocinador deve também se compro-
meter com a avaliagéo continua da seguranga

dos pacientes em uso da medicagéo estu(lada,

seja em estudo de extensio seja em acesso
expandido ou doagéo do farmaco. Depreencle—
se que a ele e aos pesquisadores cabe a respon-
sabilidade pela noti{icagéo de eventuais eventos
adversos que possam ocorrer durante o uso
experimental do farmaco. Procurando reforgar
essa necessidade de acompanhamento, o docu-
mento Cioms/OMS, em sua Diretriz 10 — que
trata da pesquisa em populag()es e comu-
nidades com recursos limitados - inclui
comentdrio pertinente ao assunto, afirmando
que o patrocinador nao apenas deve fornecer o
farmaco apés a conclusio do estudo como
também aguar(lar a sua aprovagao pela autori-
dade regula’cc’)ria, o que pressupde a necessidade
de acompanhamento por todo o perio&o pos-

concluséo.

QO anexo 1 do Cioms/OMS cristalinamente
refere que a fase pés-pesquisa deve constar no
projeto, com as seguintes informagées: pre-
visdo para acesso continuado dos sujeitos para
o tratamento em pesquisa apds o estudo, indi-
cando suas modalidades, 0 nome dos respon-
saveis pessoais e institucionais pelo pagamen-
to e por quanto tempo serad realizaclo; planos
para o monitoramento de seguranga das dro-
gas ou outras intervengdes u’cilizadas, con-
forme os ol)jetivos do estudo ou ensaio. Se
apropriado, os registros dos dados e de segu-
ranga devem ser feitos por um comité de mo-
nitoramento inclependente. E recomendavel
que a explicitagéo do acompanhamento seja
incluida no protocolo, com identificagao dos
procedimentos e dos responsaveis e infor-
magao sobre a previsao de recursos financeiros
para atender aos sujeitos nesse perio&o.

Admite-se que serdao necessarios recursos
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financeiros, nao previstos atualmente pelos
patrocinaclores (exceto para os estudos de
extensdo e de acesso expanclido), para intro-
duzir essa nova rotina pés—concluséo do estu-
do, mas também se admite que os custos atu-
ais possam ser remanejados das rubricas exis-
tentes, haja. vista que o niimero de sujeitos em
cada centro brasileiro ¢ geralmente bastante

reduzido.

Tempo de fornecimento do farmaco — os
textos 1egais afirmam que o tempo de acesso a0
farmaco deve ser delimitado exclusivamente
pelos beneficios que proporciona ao sujeito:
deve ser assegurado 0 acesso pelo tempo em que
o mesmo estiver obtendo resultados positivos
pelo uso do medicamento ou procedimento.
Isso diz respeito, claramente, as doengas croni-
cas com inclicag&o clinica para continuidade,
respei’cando—se as excegOes existentes, conforme
a cloenga em estudo. O anexo 1 do documento
Cioms/OMS, por exemplo, diz que deve haver
previsao sobre o tempo de fornecimento da

droga pés—concluséo do estudo.

Formas de acesso ao farmaco — espera-se que
as medidas sugericlas, se implan’cadas, possam
nao sé ajuclar a disciplinar esse importante
assunto como também estimular a oferta de
estudos de extensdo e de acesso expan(lido,
praticas raramente utilizadas pelos patroci-
nadores, mas extremamente (lesejéveis. Em
sintese, os pa’crocina&ores poderéo &ispor de
trés formas de oferta da droga apos a conclusao
da pesquisa: extensao aberta, acesso expandido
e (loagéo direta ao paciente — todas  devida-
mente monitoradas nos termos do apresentado

no protocolo original eno TCLE.

Acesso as drogas na pesquisa clinica

Fases do estudo — certamente, um dos
aspectos mais controversos e debatido ha
anos, sobretudo nos paises clesenvolvidos,
onde diferentes instituiges da sociedade
organizada atuam o]:)je’civanclo antecipar o
acesso a clrogas experimentais o mais preco-
cemente possivel. No Brasil, desconhece-se a
existéncia de organizagoes criadas com essa
finalidade exclusiva e as solicitag()es para o
acesso antecipado sio de ordem individual.
Quando os pa’crocinadores negam o forneci-
mento da (lroga considerada benéfica apés a
conclusdo do estudo, os sujeitos tém buscado
obter o acesso ao farmaco por intermédio de
liminares jucliciais, as quais, invariavelmente,
encontram respaldo , indepen&ente da fase do
estudo clinico. Em tais circunstancias, as
esferas judiciais tém responsa]oilizado os
gestores estaduais da sadde para a aquisigao e
doagéo dos medicamentos aos pacientes,
muitos ainda nio comercializados e, as vezes,
sequer existentes no Brasil, onerando de
forma expressiva os orgamentos estaduais da

satde pﬁl)lica.

Cabe retomar o contetido da Resolugéo CNS
251/97, que sabiamente possibilita excegoes
quanto ao ndo cumprimento de todas as etapas
dos ensaios clinicos, tendo como o})jetivo cen-
tral o beneficio aos pacientes. Contudo, se a
1egislagéo ética permite quelara. das etapas do
estudo de novas drogas, por que nao se pode
também autorizar a mesma quebra. nas situa-
¢oes de cada individuo em particular, pela
anlise caso a caso? A resposta certamente s6
pode ser afirmativa, ainda mais quanclo se
avoca o conceito bioético de que os interesses e

0 bem-estar do individuo devem ter priori(lacle



sobre o interesse exclusivo da ciéncia ou da
sociedade e, sobretudo, quanclo se propde que
nesses casos os sujeitos devem ser monitorados,
a exemplo da rotina das pesquisas clinicas.
Visando ampliar os beneficios aos sujeitos, a
resolugé.o possiljili’ca que os mesmos participem
de mais de um projeto de pesquisa antes do

prazo de um ano.

Finalmente, ¢ importante frisar que os comen-
tarios, reflexdes e sugestdes apresentados nao
pretendem esgotar o assunto, mas sao ricos de
expectativa no estimulo ao de])ate, a discussdo
fertil e proveitosa e a busca de solugées com-
pactua&as que tenham como fim dnico a
pesquisa clinica ética e o beneﬁcio, cuidado e

respeito aos voluntérios dos ensaios.

Resumen

Acceso a las drogas en la investigacion clinica

El articulo comenta la investigacién clinica en el Brasil y habla sobre el acceso a las drogas en los
ensayos clinicos, a los ciudadanos que se han beneficiado con su uso durante el estudio.
Apoyado en la legislacion ética nacional, en los principales documentos éticos internacionales y
en la Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos/Unesco, concluye por la
responsabilidad del patrocinador en asegurar el acceso monitoreado de los médicos del estudio.
Se hacen reflexiones y sugerencias para contribuir con la solucién de las preguntas relacionadas
a esta exigencia ética y sanitaria, enfatizando la adopcién de cuidados especiales a los
ciudadanos, la mayor parte posiblemente condiciones de vulnerabilidad social y cultural propias
de un pais en vias de desarrollo como Brasil.

Palabras-clave: Etica de la investigacién clinica. Acceso a las drogas. Vulnerabilidad de los sujetos de
la investigacién. Responsabilidades de los patrocinadores. Paises en desarrollo. Empresa
farmacéutica.

Abstract

Access to drugs in clinical trials

This paper comments clinical research in Brazil and also discusses the issue 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 legislation, the key international documents on ethics and
the Universal Declaration on Bioethics and Human Rights/Unesco, it have concluded that the
sponsor 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 requirement matter emphasizing for special care of those subjects, which most
living in social and cultural vulnerability, characteristic of a developing country like Brazil.

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