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Etica principialista

|. Respeito pela pessoa:

) Autonomia: consentimento livre e esclarecido;
E) Protecao dos vulneraveis. ]
Il. Benevoléncia:

Maximizar os beneficios e minimizar maleficios. O
delineamento da pesquisa deve ser adequado com
pesquisadores competentes capazes tambéem de proteger 0
bem estar dos participantes.

lll. N&o malevoléncia:
Os danos previsiveis deveréo ser evitados.
V. Justica e equidade:

Obrigacéao etica de tratar toda e qualguer pessoa de acordo
com 0 que é ético, relevante e apropriado. Refere-s e
especialmente a justica distributiva , com distribuicéo
igualitaria dos riscos e beneficios na participacao na pesqui
e acesso a seus produtos.

D. Greco -



Etica na Pesquisa
As Diretrizes Internacionais



Declaracao de Helsingue (2000)

« Item 19 - Pesquisa médica so se justifica se houver
perspectiva razoavel que as populacdes com gquais a pesquisa
é desenvolvida serédo beneficiadas pelos resultados da
pesquisa

« Item 29 - Os beneficios, riscos, dificuldades e efetividade de
um novo método devem ser testados comparando  -0S com 0S
melhores métodos profilaticos, diagnosticos e terap éuticos
atuais. Isto ndo excluio uso de placebo ou nenhum
tratamento em estudos onde n&o existam metodos prov ados
de profilaxia, diagnostico ou tratamento.

« Item 30 - No final do estudo , todos os pacientes participantes
devem ter assegurados o acesso aos melhores metodos
comprovados profilaticos, diagnosticos e terapéutic 0S
identificados pelo estudo




Histdrico das tentativas recentes de modificacao da
Declaracao de Helsinque

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

* Fevereiro 1999: - disponibilizada oficiosamente
proposta de modificacéo da DH, que diminui 0s
requisitos éticos;

o Setembro 1999 - apds pressoes internacionais a
Associacao Medica Mundial (AMM) descarta a
proposta de 1999, amplia a discussao internacional e
adia a decisdo de modificacido para a 522 Assembléia
(Edimburgo 2000).



Declaracao de Helsinki

Versao 2008



Declara cao de Helsinque

30. Autores e editores tém todas obrigacoes éticas no que diz
respeito a publicacao dos resultados das pesquisas. Os
autores respondem pela precisao dos resultados. Eles tém o
dever de disponibilizar ao publico os resultados de suas
pesquisas nos seres humanos. Assim procedendo, eles
devem aderir as diretrizes aceitas quanto ao relatorio ético.

Tanto os resultados positivos quanto 0s negativos devem ser
publicados ou, outrossim, disponibilizados ao publico.

As origens dos financiamentos, as afiliacdes institucionais e 0s
conflitos de interesses devem ser declarados na publicacao.

Os relatérios das pesquisas que nao estejam em
conformidade com os principios desta Declaracdo nao devem
ser aceitos para publicacao.



Declaracao de Helsinque

Assembléia Geral da Associacao Médica Mundial

Seoul, 18 de outubro de 2008
USO DO PLACEBO

Proposta aprovada em 2008

O uso de placebo € aceitavel em
pesquisas quando nao existe
tratamento comprovado atual;

ou quando, por razdes
metodologicas convincentes e
cientificamente soélidas o uso do
placebo for necessario para
determinar a eficiéncia ou
seguranca de uma intervencao; e
0 paciente que o recebe nao
estara sujeito a qualquer risco
sério ou dano irreversivel

Proposta brasileira defendida
pela AMB e pelo CFM

Os beneficios, riscos, 6nus e
efetividade de um novo método
deve ser testado em comparacao
aos melhores cuidados
comprovados, exceto na seguinte
circunstancia:

- O uso do placebo ou nenhum
tratamento, é aceitavel em
estudos onde nao existe um
método eficaz comprovado




Declaracao de Helsinque
Assembléia Geral da Associacao Médica Mundial

Seoul, 18 de outubro de 2008
ACESSO POS-ESTUDO

Proposta aprovada em 2008

Na conclusao da pesquisa, 0s
pacientes voluntarios

participantes do estudo devem ser
informados sobre os resultados e
tém o direito a compartilhar
qgualguer beneficio que dela
resulte, por exemplo, 0 acesso a
intervencgoes identificadas como
benéficas ou outros cuidados
apropriados e beneficios.

Proposta brasileira defendida
pela AMB e pelo CFM

Todos os pacientes que entram
em um estudo devem ter
assegurados acesso aos
melhores métodos provados
profilaticos, diagndsticos e
terapéuticos identificados pelo
estudo.

Antes do inicio do ensaio, todos
0S responsaveis pela pesquisa
devem concordar através de
processos participatorios nos
mecanismos para prover e
sustentar tais cuidados e
tratamentos.




RESOLUCAO CNS N° 404
1° de agosto de 2008 .

Propor a retirada das notas de esclarecimento dos itens relacionados
com cuidados de saude a serem disponibilizados aos voluntarios e ao uso de
placebo, uma vez que elas restringem os direitos dos voluntarios a assisténcia
a saude, mantendo os seguintes textos da versao 2000 da Declaracao de
Helsinque:

a) Sobre o0 acesso aos cuidados de saude : No final do estudo, todos os
pacientes participantes devem ter assegurados o acesso aos melhores
metodos comprovados profilaticos, diagnosticos e terapéuticos identificados
pelo estudo;

b) Utilizacao de placebo : Os beneficios, riscos, dificuldades e efetividade
de um novo método devem ser testados comparando-os com os melhores
metodos profilaticos, diagndsticos e terapéuticos atuais. Isto ndo exclui o uso
de placebo ou nenhum tratamento em estudos onde né&o existam métodos
provados de profilaxia, diagnoéstico ou tratamento.

Que seja expandida a discusséo sobre acesso a cuidados de sau de e
aos produtos que se mostrem  eficazes para todos que deles necessitem



RESOLUCAO CFM N° 1.885
23 de outubro de 2008
DOU 27.10.2008
E vedado ao médico participar de pesquisa envolvendo seres
humanos utilizando placebo, quando houver tratamento
disponivel eficaz ja conhecido.

CONSIDERANDO o decidido em sessao plenaria de 23 de
outubro de 2008, resolve:

Art. 1° E vedado ao médico vinculo de qualquer natureza com
pesquisas médicas envolvendo seres humanos, que uti lizem
placebo em seus experimentos, quando houver tratame nto
eficaz e efetivo para a doenca pesquisada.

Art. 2° Esta resolucéo entra em vigor na data de sua publicacao,
revogando-se as disposi¢cfes em contrario.



Norberto Bobbio

Fundamentos dos Direitos Humanos,
1964

e “..0 problema mais grave dos n0sSso0s
tempos, em relacao aos direitos
humanos, nao é estabelecer seus
fundamentos mas protegé -los.”



Ainda é possivel piorar?!



Proposta do FDA de retirar a Declaracao de Helsinqu e
para o registro de novos medicamentos (Set. 2004)

« Resumo:” O FDA esta propondo revisar suas diretrizes
relacionadas a aceitacado de estudos realizados fora dos
EUA e nao conduzidos sob uma IND ( Investigational New
Drug), como base para uma IND ou como aplicacao par a
comercializacdo de um medicamento ou produto biologi Cco.
Estamos propondo substituir o requisito que estes
estudos sejam conduzidos de acordo com 0s principios
éticos estabelecidos na Declaracao de Helsinque pel o0
requisito que sejam conduzidos de acordo com as boas
normas clinicas (GCP),
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“The Declaration of Helsinki is the
standard-bearer for international
research ethics... It would be tragic
if the US tendency to arrogantly
flout international mores claimed
the declaration as another victim ...”

St Coamimnenl gace 1117

(
“The FDA defends the use of placebos in studies of treatable life-threatening conditions in developing countries 13 and fears that the Declaration of
Helsinki precludes such trials.
The Department of Health and Human Services and the ~ FDA have also argued forcefully against the requir ~ ement in the Declaration of Helsinki that
effective drugs be provided to all study participan ts at the conclusion of the research. 1 This requirement is particularly critical in develo ping
countries, where, due to poverty, those in the acti  ve study arm might see their drugs abruptly discont inued and those in the control group might be
denied the benefits of the very therapies whose eff  icacy they have just helped prove.” (pg 1117)

World Report Artiches Research Letters SEmEnar Revinw
Sk codioem (e FTELMOC Oy L P TG of Ty [y e Theean S LYEST TTAge L Py, e
e i Tha Gl fow o 114 e g I drrrhREng A T
Thar Lararr (1N AR AT o puislieied wevicdy s B G et by i 3 dinside pvim: by Wbarvars Ll () 8 Whervien Lind A gl e, Wi Lol s arin Arusrcas e s vy
v 00 Bk rermes Lenrh, Mo Yol T HCHR 1T U, Tk FLOAAL NS0 P 3413 Y. Poriceduca puosmage il o b T, WY B, sl 0 iltoal g offcrs, 9 564 0 [——
HTUALTER. Grvad wulielvrsiabdt pinasais b Thet Linowir, Fomrmie_ follommyrver Cubormor Service, 87 o | srboar Direr, Ocanchs. L LS00 il 154,
The Livan®i i 6 segmeeed eradimmast of Dirs Frapmiss b i o nilew loviad Priossd . 5a 21

Feumded 883)- Publivhed wwekly




Yai i FUA announcad 1352 month at It wil shelve the ceciaration. Jieming in Colcber, tha FOA
irends 1o &dopla new standard Il ceds (Gooa Chmcal Prachice (GCF), which & modefiad on a 1590
GeCument develiged by Grug reguatons and pramaceulical mdustry regresantatves from the United
olales, the Europsan Union and Japan. Although GCP deals with subject protectien, It is In eegence
a manual on how (e conduct rigoreus clinical trals, not a human-rghts dotument. Fof instance,
wiireas Helsinki explicitly discourages the use of placebos for séricus conditions where proven
therapies exist, GLP [ silent on this (ssue. 30 under the GLF guidelines, the FOA could aceepl

Trigts on irial [Eckional]. Natuee v. 453, n, 7194, p. 427-428, 22 8 data from Surfaxin plﬂﬂﬁ-bﬂ trials of the future

EDITORIAL:

TRIALS ON TRIAL:

The FDA argues thal it shoud not be bownd by Helsink) because the deciaration 14 devised by 8 groug
G088 N0 control, Bnd & sulject 10 cenoGs revidlons that could confuss Irie sponsors of contradict U
. dut It is temrptng to conclude that the FOA is drogping Helsinkl not because |1 is changeable,

The Food and Drug Administration should rethink its rejection of the De) DUt DECAUSE he agency disagrees wilh the way it has been changing — in particular with its

nature

could open the way 1o some ethically [raught decisions.

(it s can be usad in applications to market the dnug In quesbn::n in 1he United Etal:e-a .ﬂdﬂfu:num
lhese new standards specily how Lo fun such nals 1o meat US reguiremernts, they are worryingly sllent
on key iseues relaling to hurran rights, in contrast with the rules surranlly in effect. As a resull. thay

constraints on the use of placebos. | The US agency i more lavouraley d=posed 1o placebo use than,
a3y, Its Evnopean counlergarts. |

Trials on Irial [Editoriaf]. Nature v. 453, n. 7184, p. 427-4; |1 makes sense for ihe FOM fo adost the GCP standard, giving forelgn-based researchers guiceines thet

shoued help them panerale the best data. But If the FOA petliscns Helsinkl, the crbcs underpinhing for
sich afforts, If risks sand ) & message that E\I’IEE! considerations am expendabie when rasaarch

subiects live hall 3 workd away.

v

But if the FDA jettisons Helsinki, the critical underpinning for such efforts,

it risks sending a message that ethical considerans are expendable

When research subjects live half a world a

& leading causs of nemnln prammure |n1’an11 Beck in 31:||:I1 the |1"-J-g g rranufat:u'ar Discovery Labs of

Warrington, Pannsyivania, was looking fer 3 suitabie location in Letin America o nin a trig on the
Iheragy. But rather then comparna ils product 1o one of the sevaral effactive drugs alresdy avallatle,
Dizcovery Lebs was proposing bo administer & piacabo to tha 325 infanle in the contrel grous.



AS NORMAS ETICAS BRASILEIRAS
PARA PESQUISA BIOMEDICA

Equidade



Y*4+xHH . [0
123

* |ll.3 —A pesquisa em qualquer area do conhecimento,  envolvendo
seres humanos devera observar as seguintes exigénci  as:

p) Assegurar aos sujeitos da pesquisa os beneficio s resultantes do
projeto, seja em termos de retorno social, acessoa  0s procedimentos,
produtos ou agentes da pesquisa;

Helsinque paragrafo 19 — Pesquisa médica so se justi  fica se houver
perspectiva razoavel que as populacdes com quais a pesquisa e
desenvolvida serao beneficiadas pelos resultados da pesquisa



Cadigo de Etica Médica 1988
Capitulo XlI-Pesquisa Médica (art. 122 -130)

4 E vedado ao médico:

123: Realizar pesquisa em ser humano, sem gque este tenha dado
consentimento por escrito, apos devidamente esclarecido, sobre a natureza
e consequéncias da pesquisa,

126: Obter vantagens pessoais, ter qualquer interesse comercial ou
renunciar a sua independéncia profissional em relacéo a financiadores de
pesquisa medica da qual participe;

127: Realizar pesquisa medica sem submeter o protocolo a aprovacao e

acompanhamento de comissao isenta de qualquer dependéncia em relacao
ao pesquisador,

129: Executar ou participar de pesquisa médicaem q ue haja
necessidade de suspender ou deixar de usar terapéutica  consagrada
e, com isso, prejudicar o paciente.
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MAIORIA DOS VOLUNTARIOS DE NOSSOS ENSAIOS CLINICOS




Algumas situacdes nas guais ensaios clinicos
nao devem ser realizados

o0 Quando o produto experimental nao for apropriado pa ra utilizacédo na
comunidade gue participara nos ensaios, mesmo que s e prove seguro e eficaz

o Quando néo existir capacidade para analise cientifi ~ ca e ética independente e
competente

o Quando néo for possivel obter participacao realment e voluntaria e
consentimento livre informado

o0 Quando as condi¢cbes que possam afetar a vulnerabili dade potencial ou causar
exploracdo possam ser tdo graves que o possivel b eneficio da realizacédo do
teste nessa populacdo ndo compensa o risco

o Quando nao se chegou a acordo entre todas as part es interessadas na
pesquisa sobre o padrao de prevencao

o0 Quando nao se chegou a acordo sobre responsabilida  des e planos para que
um produto de um ensaio que da se mostre seguro e e  ficaz, sera disponibilizado
a custo aceitavel, para as comunidades e paises ond e foi experimentado
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Desigualdade e Pesquisa Cl inica

90% dos recursos para pesquisa sao gastos com patol ogias
gue atingem 10% da popula c¢ao mundial
Apenas 1% dos novos f armacos para doen cas
neglicenciadas

1975-1999: 1393 novos f armacos comercializados

Doencas tropicais: 13

\ Tuberculose: 3

Em 2005 foi estabelecida a Rede Nacional de Pesquis a Clinica em
Hospitais de Ensino, visando desenvolver pesquisas prioritarias para a
Saude da populacéao brasileira (MS-MCT/CNPqg-FINEP)



Discuss ao ultrapassad a

WHO-UNAIDS consultation on access to care
(Geneva, Julho 2003)

— “Ha agora ampla, embora ndo unanime concordancia entre
patrocinadores de ensaios clinicos com vacinas anti-HIV
gue acesso a tratamento anti-retroviral e a um pacote de
cuidados de saude devem estar disponiveis para agueles
gue se infectarem durante a participacao em tal ensaio.”

— A premissa nao € “se” mas “como ” prover 0 necessario
tratamento para os voluntarios que se infectarem durante
um ensaio clinico.

*AIDS 2004 18:W1 - W12



Discuss ao ultrapassad a

UNAIDS 2000 Consideracfes éticas em pesquisa com

vacinas preventivas contra o HIV
“No presente ndo ha consenso universal emrelacdoa o nivel de
cuidados e tratamento que deve estar disponivel par  a o voluntario”.

UNAIDS 2007 Consideracoes Eticas para Ensaios
Biomédicos de Prevencéo do HIV

ltem 14: Cuidados e Tratamento

* Voluntarios de ensaio de pesquisa de prevencao do HIV que se infectarem
devem ter acesso aos melhores regimes de tratamentos internacionalmente
aceitos.

Item 15: Grupo controle

* Voluntarios que recebem o produto em teste bem como os do grupo controle
devem ter acesso a todas as medidas preventivas de reducao de risco
estabelecidas como efetivas.

O uso de placebo é eticamente aceitavel somente quando nao existe um
metodo de prevencao do HIV do tipo a ser estudado que tenha se mostrado
efetivo em populacdes comparaveis.

documento UNAIDS/ 007.XXE /JC1349E






Dengue, 2002 Hepatitis B, 2002




Epidemia da AIDS - 2008

Adult prevalence %

B 50 - 34.0%
B 50 - <150%
I 10 - <5.0%
] 05- <10%
] 01- <05%
] <01%




CARACTERISTICAS DO ENFRENTAMENTO
DA EPIDEMIA DA AIDS NO BRASIL

Resposta governamental precoce
Estrutura de sa Ude ja estabelecida (SUS)

Participa cao (e pressao) intensa da sociedade civil e tambem  a
cientifica em diversos n iveis de decisao

Mobiliza cado multi-setorial

O programa de preven cao e tratamento com enfoque nos direitos
humanos

Financiamento de projetos



Impacto da politica de distribuicao de
medicamentos anti-retrovirais
Ministério da Saude (1994 - 2002)

Reducao da mortalidade 40 - 70%

Reducao da morbidade 60 - 80%

Diminuicao de novos casos de AIDS 58.000

Diminuicao de mortes relacionadas a AIDS 90.000

Reducéo nas internacdes: Diminuicao de sete vezes
358.000 internacdes evitadas entre 1997 e 2001

Aumento da sobrevida apos o diagnostico de AIDS

12x (5 58 meses)

Economia estimada U$ 2,2 bilhdes

(Cuidados ambulatoriais e hospitalares)



i Precos diferenciados
- Acesso a genericos

- Compra em grande gquantidade

Eliminacao/diminuicao de
Impostos

Licenca voluntaria
Producéo local

Utilizar flexibilidades do
acordo TRIPS



Padrao de cuidados
Padrao internacional para o controle da
Tuberculose

e Participantes em ensaios sobre tuberculose
devem receber os melhores métodos
Internacionalmente aceitos de tratamento

* Antes do inicio do ensaio, todos 0s
envolvidos na pesquisa devem chegar a um
acordo através de discussoOes participativas
sobre 0s mecanismos para prover e
sustentar os cuidados e tratamento.



Padrao de cuidados

. Disponibilidade e acessibilidade a um programa naci onal

Pesquisa deve ocorrer somente quando houver um Programa
Nacional estabelecido

Este programa nacional pode utilizar a mesma estratégia
estabelecida para o controle do HIV (3-ones ou 3-ones+):

 Uma unica estratégia de acao contra a TB que estabelece
a base para a coordenacao do trabalho entre todos os
parceiros.

« Uma Unica Autoridade Coordenadora Nacional de
Tuberculose, com amplo mandato multisetorial.

 Um unico (acordado) sistema nacional de monitoria e
avaliacao.
 + Adesao aos padroes de cuidados estabelecidos pela

International Society of Tuberculosis Care, 2006 (+
StopTB/WHO)



International Standards for Tuberculosis Care

STANDARD 8. All patients (including those with HIV infection) who have not been treated
previously should receive an internationally accepted rst-line treatment regimen using drugs
of known bioavailability.

STANDARD 9. To foster and assess adherence, a patient-centered approach to
administration of drug treatment, based on the patient’s needs and mutual respect between
the patient and the provider, should be developed for all patients.. Such measures may
include direct observation of medication ingestion (directly observed therapy—DOT) by a
treatment supporter who is acceptable and accountable to the patient and to the health
system.

STANDARD 10. All patients should be monitored for response to therapy, best judged in
patients with pulmonary tuberculosis by follow-up sputum smear microscopy.

STANDARD 11. A written record of all medications given, bacteriologic response, and
adverse reactions should be maintained for all patients.

STANDARD 12. In areas with a high prevalence of HIV infection in the general population
where tuberculosis and HIV infection are likely to co-exist, HIV counseling and testing is
indicated for all tuberculosis patients as part of their routine management. exposure.

STANDARD 13. All patients with tuberculosis and HIV infection should be evaluated to
determine if antiretroviral therapy is indicated during the course of treatment for tuberculosis.

STANDARD 14. An assessment of the likelihood of drug resistance, based on history of prior
treatment, exposure to a possible source case having drug-resistant organisms, and the
community prevalence of drug resistance, should be obtained for all patients.

STANDARD 15. Patients with tuberculosis caused by drug-resistant (especially MDR)
organisms should be treated with specialized regimens containing second-line
antituberculosis drugs.



Brasil decreta licenciamento compuls  orio do
Efavirenz (4 de maio de 2007)

O presidente Lula assinou pela primeira vez um decreto para o licenciamento
compulsério de um medicamento anti-retroviral. A Merck, produtora do Efavirenz teve
7 dias para se pronunciar apos a declaracéo de interesse publico (Portaria 886 de
24.04.07) e ofereceu desconto de 30% sobre o preco atual de US$ 1,59/comp. Essa

proposta foi considerada insatisfatoria, ja que o Brasil pode conseguir o produto até
por US$ 0,45.

. O licenciamento compulsério
por interesse publico caracteriza-se como medida legitima e necessaria para a
garantia do acesso ao Efavirenz a todos os pacientes que fazem uso do medicamento
fornecido pelo Programa Nacional de DST/Aids.
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Reconhecida obrigagao de laboratorios em manter
tratamento apods término de pesquisa

Os |laboratdrios realizadores de pesquisas em seres humanos sdo responsaveis pelo
fornecimento ao paciente do medicamento desenvolvido, mesmo apds o fim da
pesquisa, enguanto o uso se fizer necessario. A decisdo é do Juiz de Direito ’
da 2% Vara da Infancia e da Juventude da Capital, que condenou
labaoratdrios internacionais, associados em Joint-Venture, a ressarcirem ao Estado do
Rio Grande do Sul valores gastos com medicagdo para a crianga

de Canoas, RS, nascida em agosto de 2003 e ja falecida.
As empresas

Corporation, deverdo pagar ao Estado a quantia de RS 72.900,00 devidamente
corrigida e atualizada até a data do efetivo pagamento.

Foi além o magistrado, advertindo que negar ao sujeito da pesquisa acesso ao
medicamento apds utilizar seu corpo como “laboratdrio vivo™ € desrespeitar o paciente
em sua dignidade como pesso N ' avel
dispensado pelos denunciados aos doentes
na pesquisa realizada junto ao Hospital de Clinicas de Porto Alegre.”

WWW.tjrs.jus.br



Parceria global para pesquisa e para
a cuidados de Saude

aCessSo

E indispensavel ter estabelecidos principios éticos

universalmente aceitos que respeitem as
peculiaridades culturais na implementacao de

projetos

de pesquisa. Por exemplo, diretrizes internacionais

reconhecidas tais como a UNAIDS/WHO

Consideracdes éeticas para ensaios biomédicos de
prevencao do HIV (2007), a Declaracao de Helsinque e

as Diretrizes do CIOMS para pesquisa bioméo
envolvendo o ser humano estao sendo utilizac

Ica
as para o

desenvolvimento de normas especificas para pesquisa

sobre tuberculose

e Todos os parceiros devem participar em todas as
fases do desenvolvimento de projetos de pesquisal



Parceria global para pesqguisa e para acesso
a cuidados de Saude

Pesguisa com populacoes e comunidades com
recursos limitados

* Antes de estabelecer projeto de pesquisa com
populacdes ou comunidades com recursos
limitados, a equipe de pesquisa, as autoridades de
salide e a comunidade devem assegurar que a
pesquisa esta de acordo com as necessidade de
salde e prioridades desta populacdo/comunidade;
e que qualguer intervencao ou produto
desenvolvido ou conhecimento gerado sera
disponivel para seu beneficio (modificado da
Diretriz 10, CIOMS)




Conclusoes, perspectivas e
Desafios



PESQUISA COM SERES HUMANOS
UM SO PADRAO ETICO PARA TODOS

Conclusdes |

Pesquisa com seres humanos € necessaria para
o desenvolvimento de medicamentos e vacinas
eficazes;

As pesquisas devem ser relevantes e seus
resultados aplicavels (equidade e justt  ca) e
sustentavelis ;

Se os padroes éticos forem diminuidos sera
muito dificil sua recuperacao futura.  Sera
necessario que os padroes éticos sejam
iInternacionalmente aplicaveis ;



PESQUISA COM SERES HUMANOS
UM SO PADRAO ETICO PARA TODOS

Conclusdes |l

5. Existe realmente a necessidade de melhores
metodos preventivos, de medicamentos e vacinas
mais eficazes e acessiveis:

6. Entretanto, a verdadeira urgéncia e para que
todos tenham acesso (Precos adequados,
transferéncia de tecnologia, producao local) ao
gue se mostrar eficaz, enquanto 0s ensaios
clinicos podem e devem ser realizados em
comunidades/paises com menor vulnerabilidade.



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.



DESAFIOS DA PESQUISA EM
PAISES EM DESENVOLVIMENTO

Necessidades Acgao

e Informacéo e e Baixo custo, pouco
educagéo controverso

» Vontade politica » Caro, ha outras
em contextos de prioridades
recursos escassos

 Ambiente social * Necessita modificacoes
adequado globais para diminuir as

obscenas disparidades,;
raramente discutido



Encerro com trés citacoes

Thucydites (Guerra do Peloponeso)

A Justica sO sera alcancada quando ) ,
aqueles que n&o sao injusticados se Empoderamento
sentirem tao indignados quanto

aqueles que sao.

José Marti
Meu pais é a

Eu acredito que: humanidade

A Justica so prevalecera quando
aqueles afetados e Iindignados
pela injustica forem capazes de
se emanciparem para a luta por
seus direitos, SEM FRONTEIRAS.

Emancipacao
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