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tensamente trabalhado aradigmatico dos des
pdominios da bloétlca

E neste contexto que pretendo evidenciar como a doutrina
do consentimento, sendo das mais antigas, das mais amplas e
estruturadas, das mais solidamente implantadas da bioética,
expde, ndo obstante, algumas fragilidades.




- da doutrina estabelecida a qual, n&o obstante ser bastante elaborada, n&o
suprime todos os possiveis abusos de pessoas vulnerdveis, o gue constitui o
seu objectivo primordial;

a evolucgédo da doutrina a gual, ndo obstante ter vindo sempre a desenvolver-
se no sentido de cobrir todas as situacdes, ndo responde ainda aos noveos
desafios gue se lhe colocam.

anos de reflexéo privilegiados:

um primeiro de sentido retrospectivo, no acompanhamento do
- desenvolvimento da doutrina do consentimento, para evidenciar como a
sua eficacia depende mais da sua fundamenta¢do ética do que da sua
estruturagdo juridica;

- um segundo de sentido prospectivo, na apreciacdo dos novos desafios que
hoje se colocam a doutrina do consentimento, para evidenciar como a
actual reaiidade cientifica e social no ambito da investigagdo clinica
convida a associar ao seu desiderato da protecc¢do dos vulneraveis a defesa
da integridade da propria investigacéo.
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com que se concorda.
= “consentimento” exprime um encontro de vontades.
N
: POF 1880, assinaia o principio de uma mudanca de paradigma
- simetria
: paciente p. autonomia médico
. participante  p vyinerabilidade investigador

O “consentimento™ consiste Aum “acto de autorizacdo” de uma
pessoa a outfa pessoa, daquela gue vai sofrer a ac¢édo aquela
que sobre ela vai agir.



a doutrina do consentimento surge no contexto assistencial,

formulado numa perspectiva juridica.

)57, Salgo v. Leland Stanford Jv. University Board of Trustees

a expressdo ‘“consentimento informado” ganha um sentido
técnico especifico, no contexto assistencial;

. doutrina do consentimento desenvolve-se no contexto
assistencial apos a sua formalizagdo no contexto da
investigagdo biomedica, como se verifica em 1947, no
Codigo de Nuremberga;

sd40 forimuladas, pela primeira vez, as condi¢des em que se
exige a obten¢édo do consentimento.
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a obtencdo de consentimento, até entdo sempre imposta nas
salas de tribunal, passa a ser uma obrigacéo legal.

)72, Canterbury v. Spence

eauRcia a quantidade da informagéo a disponibilizar em fungédo
da taxa de probabilidade de ocorréncia;

enuncia a qualidade da informacédo a disponibilizar em fung¢éo
da sua pertinéncia para a pessoa em causa.
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A doutrina do consentimento emergiu no plano assistencial
(no contexto da estrutura¢édo da doutrina juridica da negligéncia
medica), como um requisito da jurisprudéncia que se veio a
instituir como lei geral, tendo-se também especificado
sobretudo em relagédo a quantidade e qualidade da informagéo a
prestar.

A obrigagio juridica do consentimente, justificada por uma
teoria liberal dos direitos e das liberdades individuais,
fundamenta-se invariavelmente no principio €tico da
autonomia, isto €, no direito que assiste a cada pessoa de tomar
decisdes (informadas) acerca do que lhe diz respeito.
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estabelece a exigéncia de consentimento tanto na pratica
clinica como na experimenta¢édo humana.

7, Codigo de Nuremberga

rializa e internacionaliza a exigéncia de consentimento dos
participantes na investigacdo biomeédica, enunciando ja uma
lista precisa de requisitos para garantir a qualidade do
consentimento;

assinala o inicio da futura elaboragdo de uma doutrina do
consentimento;

apesar de ser elaborado por jurisias € no contexto de um
julgamento, néo constitui um documento legal.
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lia e intensifica a formaliza¢do e a internacionaliza¢do da
exigéneia dos  medicos-investigadores  obterem 0
consentimento dos participantes na investigacdo biomeédica
ao:

abranger a investiga¢do clinica e ndo clinica;

onsiderar “preferivel” a obten¢do do consentimento por
escrito;

proceder a um enunciado de requisitos para garantir a qualidade
do consentimento;

e constituindo-se como recomendagdo para todos os meédicos
RO mMundo.
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- Doutrina do Consentimento:
retrospectiva

1982, Directidzes Eticas Inteinacisnais pere a Investigagdo
envolvendo seres humanos (1993, 2002)
Desenvolve a doutrina do consentimento, referindo-se:

(Directriz 1) a obrigatoriedade de obten¢édo de consentimento informado;

ctriz 2) a “extensdo na qual a confidencialidade dos dados, nos

ails o sujeito ¢ identificado, serd mantida; a extensdo da

ponsabilidade do investigador, se alguma, em prover Servi¢os
fmedicos ao sujeito; que terapia sera posta a disposi¢do, de forma
gratuita, para tipos especificos de dados relacionados com a pesquisa;
que o 3ujeito, sua familia ou dependenies sejarn compensados por
incapacidade ou morte resultantes de tais danos™;

(Directriz 3) as “Obrigacdes do pesquisador a respeito do Consentimento
Informado™;

(Directriz 4) a “Inducgdo a participa¢do” onde se admite o reembolso de
inconvenientes, tempo, despesas decorrentes da sua participagdo e
servi¢os medicos ndo verdadeiramente relevantes para ndo induzirem a
participac¢éo;




(Directrizes 5, 6, 7, 8) a normas eepecificas de protecgdo de
pessoas incapazes de prestar consentimento, nomeadamente:
menores, pessoas com deficiencia mental, prisioneiros,
comunidades subdesenvolvidas, prevendo o consentimento por
. Substituicdo de um representante legal;

(Directriz 14) a obrigatoriedade de aprovagdo de todos estes
aspectos por uma Comiss&o de Etica.



1956, Convenguo sobre os Direlvos do Homewn: e a Biomedicina

Cap. Il (art.° 53° a 9°), ¢ dedicado ao Consentimento que introduz
como dado relevante a afirmacéo de que “qualquer intervengéo
sobre Wma nessoa que carega de canacidade para prestar o seu
consentimento apenas podera ser efectuada em seu beneficio
directo” (art. 6°, 1), bem como a necessidade de tomar em
consideragdo a opinido das pessoas com deficiéncia mental
envolvidos e dos menores “em funcéo da sua idade e do seu
grau de maturidade” (art. 6°, 2 € 3), € ainda consideragédo de
manifestagoes antecipadas de vontade (art. 9°).

Cap. V, (art.® 15° a 18°), ¢ dedicado a investiga¢do cientifica,
reforcando a protecgdo das pessoas envolvidas na
experimentagao e sobretudo das incapazes de darem o seu
consentimento.
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. IV (art.® 13° e 14°), sobre “Informacdo € Consentimento”,
refere-se explicitamente a necessidade da informacdo a
transmitir ser compreensivel.

p. V (art.° 15° a 17°), sobre “Proteccdo de pessoas incapazes de
consentirem”, enuncia as condi¢des legitimadoras da
lavestigaglo em pessoas incapazes de consentirem e sem que
aquela tenha directo beneficio na pessoa em causa.

Cap. VI (art.° 18° a 20°), sobre “Situacdes especificas™, eAuncia as
condi¢des legitimadoras da investiga¢do em gravidas, mulheres
em periodo de aleitamento, pessoas em situa¢do de urgéncia
medica e prisioneiros.
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nuncia 15 principios universais de bioetica, entre 0s quais
assinala o do “Consentimento” e 0 de “Pessoas incapazes de
exprimirem o seu consentimento”, unico principio duplo e,
por iss0, 0 tema mais extenso da Declaragéo.

o ambito do primeiro destaca a inadmissibilidade de
. substituicio do consentimento iadividual pelo colectivo
quando se procede a investiga¢do em grupos de pessoas ou
comunidades.



A doutrina do consentimento estruturou-se, fixou-se e
internacionalizou-se no plano da investigagdo clinica (Ao
contexto do estabelecimento de meios de defesa dos
participantes na investiga¢do contra potenciais abusos dos
investigadores, e influenciando os desenvoivimentos apontados
no plano clinico), como uma exigéncia etica que se veio a
institucionalizar juridicamente, tendo-se especificado sobretudo
em relagdo aos meios (regras) de protec¢do de pessoas e/ou
grupos vuineraveis.

A obrigagdo juridica do consentimento, justificada pelo
imperativo de respeito pela dignidade humana, fundamenta-se
invariavelmente no principio etico da wvulnerabilidade como
exigeéncia de proteccdo dos mais frageis e, como tal, dos mais
susceptiveis de serem atingidos.
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documento informacéo
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medida em que este, ndo obstante a sua fundamentagéo ética,
revalece como requisito juridico, verifica-se que:

- ha pratica clinica, o consentimento consiste frequentemente
num formuldario, ndo preenchido, apresentado por um
administrativo, dado a assinar como condi¢cdo de acesso ao
procedimento médico em causa;

- ha investigacdo clinica, o consentimento € um documento
juridicamente estruturado, extensamente descritivo, numa
linguagem tédo rigorosa quanto hermeética, obrigatorio, e dado a
assinar como certificado de admissibiiidade ao ensaio clinico.
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lnarreduzoproeessodeob&nc&oaumactode
esresponsabilizacgéo e a forma escrita do consentimento, a um
ertificado de néo imputabilidade, contribuindo paradoxalmente
legitimar a real auséncia de autonomia e agravar a
Inerabilidade ja existente.

A obrigatoriedade juridica do consentimento ndo garante
nem o exercicio da autonomia, nem a protec¢do de algumas
pessoas vulneraveis, 0 que o processo ético de obten¢do do
consentimento poderia assegurar.
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estabelecida ndo cumpre plenamente o seu duplo
desiderato: respeito pela autonomia e protecgdo da
vulnerabilidade.

Entretanto, o contexto em que a doutrina do
consentimento se estruturou, alterou-se nas duas
ultimas décadas, tanto no plano cientifico como no
social.
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cumpre plenamente o seu duplo desiderato: respeito
. pela autonomia e proteccéo da vulnerabilidade.

Entretanto, o0 contexto em que a doutrina do
consentimento se estruturou, alterou-se nas duas
" ultirnas oécadas, tanto no plano cientifico como no
social.
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vulnerdvels

protecgao “empoderamento”

| |

exciusao inciuséo



w.mnatraoneves.pt www.npatraoneves.pt

respondera a esta nova
mudanga de paradigma?

social

participantes
investigadores
participantes
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exclusdo — inclusédo

justica
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presséo de pessoas doentes para serem incluidas
em ensaios clinicos

disponibilizacédo de um numero crescente de
voluntarios para ensaios clinicos



Doutrina do Consentimento:
prospectiva

Infarmed estima que haja quase quatro mil pessoas a tomar medicamentos em regime experimental
Seie einsaios suspensos por suspeita de mortes atribuiveis a farmacos
16.11.2008 - 08:08 Por Catarina Gomes

Quando um doente aceita participar num ensaio clinico tomando um
medicamento experimental pode estar, na melhor das hipoteses,
entie o0s primeiros a ter acesso a um medicarmento iriovador anos
antes|de este chegar ao mercado. Na pior das hipoteses, esta sujeito
a efeltos na sua saude pouco conhecidos e até a morte. Em Portugal,
desde o ano passado ate agora foram suspensos 11 ensaios: sete por
ocofrréncia de mortes acima do esperado e quatro depois de
"acontecimentos adversos graves". Ha outros dois em avaliacdo por
alertas de seguranca.

Em 2007 foram notificados 62 acontecimentos adversos
graves e este ano o nimero vai em 91 (PUBLICO (arquivo))
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Doutrina do Consentimento:
prospectiva

Infarmed estima que haja quase quatro mil pessoas a tomar medicamentos em regime experimental
Seie einsaios suspensos por suspeita de mortes atribuiveis a farmacos

Este ano foram autorizados em Portugal 125 ensaios clinicos, um nimero que desceu
dos 311 do ano passado. Neste momento o Infarmed (Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude) estima que em Portugal haja 3795 pessoas a tomar
medicamentos em regime experimental - nc ano passadc 0 namero tinha sido quase
igual. O ultimo ensaio clinico a ser suspenso em Portugal por alerta de riscos graves
para os doentes fol 0 medicamento contra a obesidade Acomplia porque, de acordo
com dados internacionais, se julga que podera ter estado na origem do suicidio de
doentes.

O Infarmed n&o nega que haja mortes que poderdo ser imputaveis a medicamentos
experimentais, mas nao as divulga porque nas notificagoes que recebem néo estao
separados 0s casos em que pode existir causa-efeito e situagdes que nada tém a ver
com o farmaco, explica o director do organismo publico, Vasco Maria. Dois exemplos:
se um doente é atropelado durante um ensaio clinico este facto tem gue ser notificado
pelo médico porgue pode ter acontecido, remotamente, porgue a pessoa teve tonturas,
e mesmo as mortes de doentes que estavam a tomar placebo (substancias indcuas que
servem de comparacdo com o farmaco testado) sao reportadas.
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Doutrina do Consentimento:
prospectiva

Infarmed estima que haja quase quatro mil pessoas a tomar medicamentos em regime experimental
Seie einsaios suspensos por suspeita de mortes atribuiveis a farmacos

Fora as mortes, em 2007 foram notificados 62 "acontecimentos adversos graves" e este
ano o numero vai em 91. Trata-se de situa¢des que puseram em risco a vida do
participainte eni ensaio ciinico, exigindo internarnentos ou resuitando em deficiéncias ou
incapacidades, diz a legislacdo. "E 0 preco que temos que pagar para ter progresso e
inovacao. E preciso que algumas pessoas corram riscos para toda a sociedade
beneficiar', nota VVasco Maria. "Trabalhamos em areas de incerteza."

As principais areas dos ensaios clinicos em Portugal, que coincidem com as prioridades
de investigacdo da industria farmacéutica a nivel mundial, sdo a oncologia e o
HIV/sida, mas a neurologia (doencas neurodegenerativas) e a oftalmologia estdo em
crescimento, afirma Antdnio Barros Veloso, presidente da Comissdo de Etica para a
Investigacao Clinica, que desde 2004 tem que autorizar a realizacdo de ensaios.
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Doutrina do Consentimento:
prospectiva

Infarmed estima que haja quase quatro mil pessoas a tomar medicamentos em regime experimental
Seie einsaios suspensos por suspeita de mortes atribuiveis a farmacos

""E uma luz, mais nada""

Se ha dez anos era dificil arranjar voluntarios porque as pessoas diziam que néao
queriam ser cobaias (s0 cerca de 40 por cento aceitariam o convite), hoje em dia € mais
facil - uns 80 por cento dizem que sim, afirma José Dinis, médico que dirige varios
ensalos clinicos no Instituto Portugués de Oncologia (IPO) do Porto. A Internet, na sua
opiniao, mudou muita coisa porque o0s doentes ou 0s seus filhos e amigos podem
Investigar. No caso da oncologia diz que e mais facil porque muitas vezes sdo doentes
com cancros avanc¢ados que véem no ensaio 'uma nova esperanca’, embora lhe seja
dito que “é uma luz, mais nada do que isso".

A Infecciologista Manuela Doroana, que dirige ensaios na area do HIV/sida no Hospital
de Santa Maria, em Lisboa, diz 0 mesmo dos seus doentes, € facil conseguir
voluntarios. Dirige ha 19 anos ensaios na area e viu varias inovagoes terapéuticas
chegarem primeiro aos seus doentes, anos antes de entrarem ao mercado. Se havia
doentes que "em 1997 faziam 15 medicamentos, hoje fazem quatro. A custa de ensaios
clinicos provou-se gque tinham a mesma eficacia com menos comprimidos”.
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Doutrina do Consentimento:
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Infarmed estima que haja quase quatro mil pessoas a tomar medicamentos em regime experimental
Seie einsaios suspensos por suspeita de mortes atribuiveis a farmacos

A medica explica que todos os participantes estdo obrigados a assinar um
consentimento informado, onde lhes € explicado os riscos, muitas vezes sdo 15 e 20
paginas de linguagem técnica que os doentes nao dominam. "Seria bom que fossem
simplificados. Ao fim da terceira pagina o doente ja esta cansado.” Tem que ser 0
medico a traduzir, diz.

O medico do IPO nota que costuma excluir doentes analfabetos ou pessoas que ndo tém
capacidade de compreensao do que € um ensaio. "A iliteracia &€ o maior factor de
exclusao", a disponibilidade € outro, pois estes doentes tém que ir a muito mais
consultas e fazer mais analises e exames do que 0s restantes.

Amilcar, nome ficticio de um doente seropositivo que participou em ensaios clinicos,
afirma que a ideia de que a leitura do consentimento informado esclarece os doentes
sobre os riscos que vao correr € mentira. Professor universitario reformado diz: "Li com
atencdo e nada percebi. E muito técnico.” Diz que viu muitos pacientes "numa situacéo
de grande fragilidade™, ndo percebem os riscos mas apenas aceitam tomar farmacos
experimentais porgue "'se entregam ao medico simpatico™ de forma, por vezes, cega.
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Doutrina do Consentimento:
prospectiva

Infarmed estima que haja quase quatro mil pessoas a tomar medicamentos em regime experimental
Seie einsaios suspensos por suspeita de mortes atribuiveis a farmacos
""Cavalos de Troia"

Jose Dinis afirma que havia administracoes de hospitais que tinham medo de aceitar
ensaios clinicos porgue os viam como "cavalos de Troéia", ou seja, forma de 0s
laboratdrios introduzirem 0s seus farmacos nos hospitais. Entusiasta da abertura dos
hospitais nacionais a investigacao clinica, diz que o que o faz correr é poder interferir
na doenca, prolongar a vida nem que seja dois meses. Lembra um doente que esteve um
ano sem doenca, "espectacular, nunca tinha visto nada assim", foi um dos apareceram
num estudo que depois foi publicado no New England Journal of Medicine. Alem do
potencial beneficic para ¢ doente, ndo nega que 0s hospitais tém a ganhar com "uma
fonte de financiamento alternativa" - estima que o IPO receba mais de um milhao de
euros por ensaio.

O director executivo da Apifarma (Associacao Portuguesa da Industria Farmacéutica),
Rui lvo, afirma que Portugal podia atrair mais ensaios clinicos, mas a investigacao
clinica ainda € vista como uma actividade menos importante do gue a prestacao de
cuidados. Além dos ganhos em conhecimento cientifico, realca que estes doentes tém
acesso a medicacao a custo zero para 0s hospitais.
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médico-investigador
funcionario-investigador

Aum ja conhecido potencial conflito de
interesses agora agravado pelo peso crescente
dos interesses economicos envolvidos na
investigacao.
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GENETICS AND

Ten Years Later: Jesse Gel'singer’s Death and Human Subjects Protection

by Osagie K. Obasogie, Bioethics Forum October 22nd, 2009

Last month marked the tenth anniversary of Jesse Gelsinger's death. While
perhaps not quite a household name, Gelsinger is vividly remembered among
many medical researchers. His death during a gene therapy clinical trial in
Septemper 1959 rocked the field like nothing else since the Tuskegee
experiments. But sadly, the questionable research practices that led to
Gelsinger's death have only become more troublesome in the past decade.
Indeed, protections for clinical trial participants seem to be waning at the very
moment they are needed most.
Gelsinger suffered from orinthine trascarbamlase deficiency (OTCD), a rare
metabolic disorder that prevents the body from breaking down ammonia. Many
children with OTCD die at a young age, but Gelsinger had a mild version and
led a fairly normal life through medicine and a special diet. Since a single-gene
defect is responsible for OTCD, researchers considered it a prime candidate for
gene therapy, a still-experimental treatment that attempts to replace defective
genes with normal ones.



http://www.thehastingscenter.org/Bioethicsforum/Post.aspx?id=4034
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Ten Years Later: Jesse Gelsinger’s Death and Human Subjects Protection
by Osagie K. Obasogie, Bioethics Forum October 22nd, 2009

CENTER FOR
GENETICS AND
SocCIETY

Gene therapy was the embryonic stem cell research of the 1990s; its ability to cure
was thought to be boundless and the hype was astronomical. Its promise was both
therapeutic and financial: billions of dollars stood to be made from curing diseases
as rare as OTCD and as common as cancer, leading several companies to invest
millions in the technology.

Gelsinger enrolled in an OTCD clinical trial at the University of Pennsylvania as an
altruistic measure. He knew he would not benefit from the study himself, but
wanted to help those with more severe cases. The researcheis sold the clinical trial
to Gelsinger and his family as a relatively safe test of a new mechanism to deliver
healthy OTC genes to patients' livers.

However, shortly after the researchers injected Gelsinger with the replacement
genes his ammonia levels skyrocketed. Within a few days, he suffered brain
damage and organ failure, and was in a coma. His family then removed him from
life support. He was 18 years old.



http://www.thehastingscenter.org/Bioethicsforum/Post.aspx?id=4034
http://www.councilforresponsiblegenetics.org/GeneWatch/GeneWatchPage.aspx?pageId=212
http://ethics.ucsd.edu/journal/2006/readings/Jesse%27s_Intent.pdf
http://ethics.ucsd.edu/journal/2006/readings/Jesse%27s_Intent.pdf
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Ten Years Later: J esse Gelsinger’s Death and Human Subjects Protection
by Osagie K. Obasogie, Bioethics Forum October 22nd, 2009

The Gelsinger family initially took Jesse's death as an unfortunate and
unforeseeable event; they held no grudge against the Penn researchers and
contintied to supnort their efforts. But a series of revelations in the following
weeks guickly eroded this goodwill - and threw the gene therapy field into a
whirlwind.

At the center of this turmoil was the information gap between researchers and
patients that can quickly turn a volunteer into a victim. What constitutes
informed consent? And what's relevant to a patient's decision to participate in a
clinical trial? Penn's clinical trial was seriously lacking in at least three respects.
First, although Gelsinger and his family were under the impression that the pre-
clinical animal studies had affirmed the trial's safety, two monkeys had actually
died. This information appeared on the consent form submitted to the National
Institutes of Health review board, but did not appear on the form signed by
Jesse.



http://www.thehastingscenter.org/Bioethicsforum/Post.aspx?id=4034
http://www.washingtonpost.com/ac2/wp-dyn/A11512-2000Nov3
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Ten Years Later: Jesse Gelsinger’s Death and Human Subjects Protection
by Osagie K. Obasogie, Bioethics Forum October 22nd, 2009

Moreover, the Penn researchers did not disclose to either the Gelsingers or federal
regulators that human volunteers in the same study had suffered adverse reactions - side
effects serious enough to have halted the trials had they been reported. Not reporting
adverse events in gene therapy clinical trials is clearly wrong, but it seems to have been
par for the course in the 1990s: evidence collected shortly after Gelsinger's death
showed that fewer than six percent of adverse events associated with gene therapy were
properly reported at this time.

Lastly, the lead researcher in the Penn study - James Wilson - did not disclose to the
Gelsingers that he was conducting the clinical trial with a private company in which he
had a stake. Wilson had a direct financial interest - not merely an academic one - in the
trial's successful outcome. In fact, documents and press releases discovered by then-
Washington Post reporters Deborah Nelson and Rick Weiss showed that Wilson's
company had attracted significant investments. If Wilson could devise a way to deliver
good versions of the OTC gene to Gelsinger and others iike him, his company could
then patent the gene delivery system and use it to try to cure other, more common
genetically linked disorders, such as cancer. Wilson stood to make millions.



http://www.thehastingscenter.org/Bioethicsforum/Post.aspx?id=4034
http://www.washingtonpost.com/wp-dyn/health/specials/genetherapy/gelsingercase/
http://www.washingtonpost.com/wp-dyn/health/specials/genetherapy/gelsingercase/
http://www.washingtonpost.com/wp-dyn/health/specials/genetherapy/gelsingercase/
http://www.washingtonpost.com/wp-dyn/health/specials/genetherapy/gelsingercase/
http://www.washingtonpost.com/wp-dyn/health/specials/genetherapy/gelsingercase/
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Ten Years Later: Jesse Gelsinger’s Death and Human Subjects Protection
by Osagie K. Obasogie, Bioethics Forum October 22nd, 2009
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Jesse Gelsinger's death highlights the dire consequences that can result when patients'
vulnerabilities run up against researchers' scholarly - and yes, financial - ambitions. Jesse may
have thought twice about participating in the clinical trial had any one of these three issues been
disclosed, let alone all of them.

These failures to disclose important information - along with other violations of clinical ethics
and standard research protocols - led the Food and Drug Administration to sanction and repudiate
the Penn researchers. And Gelsinger's family sued Wilson and others at Penn involved in the
study, leading to an out-of-court settlement. Many thought, including Jesse's father, that the
revelations, government sanctions, and civil lawsuit would iead to widespread reform.

This has not come to pass. Indeed, things have moved in quite the opposite direction. More than
ever, clinical trials are the lifeblood of the pharmaceutical and biotech industries. Profitability
depends upon developing new drugs, which in turn depends upon continued testing on human
subjects. It has been reported that 80 percent of all drugs tested on humans never receive FDA
approval, and companies can lose as much as $5 million each day that a new drug's approval is
held up. Demand for quick, easy, and plentiful access to human test subjects has become
insatiable as companies seek to swiftly move drugs from bench to trench.



http://www.thehastingscenter.org/Bioethicsforum/Post.aspx?id=4034
http://partners.nytimes.com/library/national/science/health/052500hth-gene-therapy.html?scp=9&sq=FDA%20jesse%20gelsinger&st=cse
http://partners.nytimes.com/library/national/science/health/052500hth-gene-therapy.html?scp=9&sq=FDA%20jesse%20gelsinger&st=cse
http://www.philly.com/inquirer/opinion/20090917_Seeking_justice_for_my_son.html
http://www.dcscience.net/pharma-bloomberg.pdf
http://www.dcscience.net/pharma-bloomberg.pdf
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This situation has led to a number of emerging and proposed research practices involving human
subjects that are troubling. Not unlike the Gelsinger trial, they leverage information asymmetries
and participants' vulnerabilities to secure access to broader (and cheaper) pools of subjects.

First, a disproportionate number of human subjects are impoverished or undocumented workers.
The practice of paying participants - often hundreds to as much as a few thousand dollars -
suggests that the health risks stemming from clinical trials are largely shouldered by people who
are doing It for the money. Selling your body to medical researchers is a way to make ends meet
Tor a growing number of people, particularly during a recession. There's even a new term for it:
guinea-pigging.

For some, guinea-pigging is a way to get needed cash. For others, it's simply a way to get some
type of minimal health care. This situation is becoming increasmgly common as the clinical trial
Industry looks to the developing world for more subjects. A recent report in the New England
Journal of Medicine said that for the 20 largest American drug companies, one-third of their
phase 3 clinical trials are performed completely outside of the U.S and that over 50 percent of the
sites are foreign, with the developing world becoming a key destination. While this might provide
an economic boom and offer some level of medical attention to the world's poor, it may also
promote a dynamic where thin human subjects oversight can give license to questionable research
practices.
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http://www.thehastingscenter.org/Bioethicsforum/Post.aspx?id=4034
http://www.newyorker.com/reporting/2008/01/07/080107fa_fact_elliott
http://www.newyorker.com/reporting/2008/01/07/080107fa_fact_elliott
http://content.nejm.org/cgi/content/full/360/8/816
http://content.nejm.org/cgi/content/full/360/8/816
http://content.nejm.org/cgi/content/full/360/8/816
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Numa crescente exigencia de celeridade
vidente, por exemplo, Ao processo de
daccédo do Decreto-Lei 97/94, na elaboragéo
a Directiva Europeia de 2001/20/EC, que
eio a dar origem a CEIC (2005), na mais
recente tomada de decisdo de deslocar 0s
ensaios clinicos para outros paises.
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H FARMACEUTICAS DESISTEM DE ENSAIOS CLINICOS EM PORTUGAL

Farmacéuticas realizam cerca de 140 ensaios por ano

Burocracia e escassez de profissionais de satde nos hospitais fazem com que se atrase a
aprovacao dos processos, que chega demorar seis meses. Industria opta por paises mais
celeres, como a Ucrania e a Roménia. Com isto perde-se uma mais-valia importante na
investigacao médica, a oportunidade de desenvolver o conhecimento dos profissionais
com financiamento da industria e a hipétese de criar emprego diferenciado.

As grandes farmacéuticas estdo a deslocar os seus ensaios clinicos para fora de
Portugal, sobretudo para paises do Leste europet, como a Ucrénia e Roménia. Em
causa esta a demora no arranque dos testes a doentes nos hospitais, que nalguns
casos se arrasta por mais de meio ano apoés a autoriza¢ao dos ensaios pelas
autoridades de saude.

A excepcao reside nos hospitais que apostaram na investigacao, nomeadamente o
Hospital de Santa Maria, o Instituto Portugués de Oncologia de Lisboa, os Hospitais
da Universidade de Coimbra e o de S. Jodo, no Porto. Nestes, as aprovacoes dos
processos podem demorar apenas 15 dias, explica o vice-presidente da Apifarma.


http://www.tribunamedicapress.pt/
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FARMACEUTICAS DESISTEM DE ENSAIOS CLINICOS EM PORTUGAL
A Glaxo SmithKline foi uma das multinacionais do sector farmacéutico que
deixou de realizar ensaios clinicos no Pais ha cerca de trés anos. Mas ha outras
farmacéuticas a desinvestir no Pais, diz Jodo Barroca.
Se olharmos apenas para 0s dados estatisticos parece gue nada se alterou nos
ultimos anos. As farmacéuticas continuam a realizar em media cerca de 140 por
ano nos hospitais, de acordo com dados do Infarmed. S6 que 0s numeros
deveriam estar a disparar, porque hoje cada medicamento exige hoje mais
ensaios clinicos, mas afinal estagnaram. E, este ano, segundo as contas do
Infarmed, até deverdo diminuir, gracas tambem a crise financeira.
A fuga dos ensaios clinicos sobretudo para o Lestes Europeu é um facto
reconhecido tambem pelo presidente da Associacdo dos Administradores
Hospitalares, Pedro Lopes e admitida por fonte oficial do Infarmed, responsavel
pela autorizagéo destes processos, com base nos pareceres vinculativos da
Comissao de Etica para a Investigacdo Clinica.


http://www.tribunamedicapress.pt/
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FARMACEUTICAS DESISTEM DE ENSAIOS CLINICOS EM PORTUGAL

As duas entidades tém cumprido os prazos de 60 dias para darem as
autorizacoes "e tém estado a cumpri-los"”, diz a Apifarma. O Infarmed sublinha
que hoje até ja o fazem num prazo de 42 dias. O problema é que estes dias a
somar aos seis meses que alguns hospitais podem demorar a iniciar o ensaio
com 0 piiimelro doente € muito tempo para uma eimpresa que quer desenvolver
0 Seu produto e coloca-lo no mercado.

Com Isto, diz Pedro Lopes, perde-se uma mais-valia importante na investigacao
medica. Por outro lado, segundo Jodo Barroca, o Pais perde tambem a
oportuntdade de desenvolver o conhecimento dos seus profissionais com
financiamento da industria e a hipotese de criar emprego diferenciado. "Uma
oportunidade que os paises de Lestes viram e para a qual outros paises nao
olharam", refere.

A industria espera que o Governo, ja alertado varias vezes para o problema,
apresente uma resposta.

Fonte: Diario de Noticias


http://www.tribunamedicapress.pt/
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mantiver desenvol a sua dimensio étiea,

s0 respondera ao novo paradigma de investigacgéo se
associar ao seu designio originario de proteccédo da
vulnerabilidade do participante a exigéncia ética de
integridade da investigagéo,
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estabelecida, ndo responde aos desaﬂos que hoje se
e apresentam:
autoacmia ilusdria (explorada por miiltiplos
Interesses)

vulnerabilidade oculta (agravada pela negacéo da
mesma)

Importa restaurar a Sua dimensédo ética para garantir
0 cumprimento do seu desiderato e a sua eficacia,
atraves da introducdo de um novo principio, o da
integridade da investigacdo (investigador, institui¢ao,
industria farmacéutica.



