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RESUMO

A realizagdo de Ensaios Clinicos levanta problemas éticos particularmente nas relagdes entre os
Investigadores e os Promotores, mas também por vezes com os Divulgadores dos Resultados obtidos. A
Medicina e a Indidstria Farmaceutica encaram de frente a necessidade de manterem um casamento que
ndo s6 é de conveniéncia mas também de sobrevivéncia. A Indistria suporta grande parte da Educagio
Cientifica P6s-Graduada e Coptinuado dos Médicos, embora os objectivos primarios que a motiva
sejam os Promocionais dos seus produtos, € nio os Educacionais que ndés consideramos mais impor-
tantes. Um Ensaio Clinico obriga ao cumprimento duma série de etapas que vio desde a planificagdo
do protocolo A sua apreciagio em que o papel do Investigador e do Bgomotor sio revelantes, & execu-
¢do em que intervém os Executores, os Monitores e os Auditores Oficiais. As andlises dos resultados
devem ser feitas por Comiss3es oficiais independentes dos Promotores e dos Realizadores ¢ a publica-
¢do dos resultados deve ser realizada em Jornal Médico credenciado por um corpo redactorial que
avaliza a qualldade da mvestlgacao realizada. As ComissGes de Etica Hospitalares e Nacionais tém um
papel revelante e Gnico na apreciagio dos protocolos e na autorizagdo para a sua implementagfo. Os
estudos de Farmacologia Clinica constam de vérias fases cujo cumprimento ¢ obrigatério antes que o
produto possa ser admitido no mercado. O problema que correntemente se pde diz respeito a dificul-
dade em distinguir um Ensaio Clinico de fase IV dum Ensaio Promocional. Nos Ensaios de Promogédo
os objectos clinicos do Estudo ji foram alcangados anteriormente, o protocolo assim s6 deve satisfazer
o Promotor e os contactos dos Médicos envolvidos no Ensaio s3o geralmente com a Secgdo de Marke-
ting e ndo s6 com a Secgdo Cientifica do Laboratério Farmacgutico. Os Ensaios Promocionais ndo
devem, envolver Entidades Oficiais (Universidades, Hospitais...), poderdo eventualmente ser realizados
a titulo individual, mas nio aceitamos a sua incorrecta classificacgio como Ensaios de Investigagio.
Deve como em tudo existir completa transparéncia nos objectivos. Terminamos afirmando com Lesseps
dos Reis que a instrumentalizagdo dos Ensaios Clinicos para fins promocionais ou a utilizagdo de
doentes pelos médicos como meio de alcancar beneficio pessoal devem ser condenadas.

SUMMARY
Relationship between researchers and promotors of investigation

The performance of Clinical Trials can give rise to ethical problems especially between the resear-
chers and the promotors but sometimes also with those who are in charge of the publication of results.
Medicine and the Pharmaceutical Industry must face up to the need to try and save a marriage that is
not only one of convenience but most of all lifesaving. The Industry supports the major slice of Postgra-
duate and Continous Medical Education with its main goal being the promotion of its products. The
Educational component we doctors are interested in is usually secondary for the Industry. A Clinical
Trial comprises several steps beginning with the design of its protocol, its discussion by promotors and
scientists and its performance where researchers, monitors, and official auditors have the main role. The
analysis of the results should be handled by official boards unrelated to either promotors or researchers
and their publication should be undertaken by a reliable Medical Journal whose editorial board would
authenticate the acomplished scientific work. Ethical Comissions, both national and institutional, have
a unique role in the analysis and authorization of Clinical Trials. Before any drug is put onto the
pharmaceutical market, it is obligatory that the four successive phases of Clinical Pharmacological
Studies be accomplished. A common problem we usually face is to differenciate a Phase IV from just a
Promotional Trial. When a Promotional Trial is done, all the clinical goals of investigation have
already been reached. The objectives of Promotional Trials are merely related to the Marketing Depart-
ment and desregard any scientific purposes. Promotional Trials should not involve Universities, Hospi-
tals and other official Institutions. They can eventually take place at an individual level but we should
not accept their incorrect classification as Investigation Trials. As in everything in life complete transpa-
rency must be preserved both in the way things are done and in their purpose. We close by remembering
Lesseps dos Reis: Both the use of Clinical Trials for promotional purposes and the use of patients by
doctors whose main aim is that personal gain, should be condemned.

A década de 80 foi no campo médico marcada pelos
Ensaios Clinicos. Assistiu-se num curto lapso de tempo ao
aperfeicoamento ético, técnico, cientifico e logistico dos
Ensaios Clinicos que passaram a ser conduzidos com grande
responsabilidade cientifica em ambos os lados do Atlantico.

Os objectivos desses Ensaios passaram a ser extremamente
precisos € concebidos em termos da maior rendibilidade pos-
sivel. Houve um grande esforgo na homogenizagio do traba-
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lho de grupos internacionais provenientes de regides e de
paises diversificados.

Ensaios com milhares de doentes nasceram. Estes sé se
justificam quando os Estudos realizados em populagdes
pequenas nfio trazem resultados suficientemente coinciden-
tes. Mas houve em determinada altura a vertigem dos gran-
des ntimeros... Tudo parece agora mais calmo ¢ cientifico no
Reino dos Ensaios Clinicos que permitiram, na verdade, que



as chamadas impressdes clinicas fossem substituidas por ver-
dades cientificas.

Com esta exigéncia metodolégica a Medicina avangou
muito como ciéncia e os doentes acabaram por ser os gran-
des beneficiados.

Mas na realizacdo dos Ensaios Clinicos levantam-se pro-
blemas éticos com esses mesmos doentes, e até com os ani-
mais de laboratério que estdo longe de serem totalmente
ultrapassados. '

Estas investigagGes tém todavia de ser cada vez mais
humanas e cada vez mais tteis no plano cientifico (Hyers) '.

Citemos Barahona Fernandes Os cuidados médicos,
além de deverem ter uma base cientifica e técnica adequada,
devem também ser eticamente vdlidos, quer dizer certos, jus-
tos, legitimos. Dito singelamente, visando o bem e sé o bem
dos nossos doentes.

Qualidade cientifica e transparéncia ética, eis aquilo que se
exige nos modernos Ensaios Clinicos.

Foram cometidos alguns abusos éticos ao longo do histo-
rial dos Ensaios Clinicos 345 ¢ muitas dificuldades tém sido
encontradas °.

Mas se a realizagdo de Ensaios Clinicos vai levantando
muitos problemas éticos, estes ttm vindo a ser acautelados
de forma razoavel pelos Cientistas e pela propria Sociedade,
através da criagdo de Comissdes de Etica independentes e
actuando hoje no plano nacional ', proximamente a nivel
europeu ¢ futuramente com extensio mundial.

Na realizagdo de Ensaios Clinicos a problematica da
populagdo em estudo, doentes ou ndo, tem entdo sido.pois
alvo de atengdo, de divulgagdo e de abordagem adequada e
suficientemente acautelada.

Nio devemos deixar de dizer todavia que pode ainda ser
mais aperfeigoada a defini¢cdo de pressupostos que permitam
uma relagdo sauddvel entre o Investigador e a Populagio em
Estudo.

No que concerne & relagdo triangular, Investigador —
Promotor — Difusor de Resultados, as regras sio menos
conhecidas, menos discutidas e consequentemente por vezes
mal equacionadas.

A Medicina e a Indidstria Farmacgutica concordam na
necessidade de manterem um casamento, que consideramos
ser nio sO de conveniéncia, mas de sobrevivéncia.

O Médico tem a vantagem de possuir uma ligacio directa
com o doente, enquanto a Industria, sé indirectamente se
pode relacionar com este € sempre através do Médico. A
Industria tem assim necessidade de contactar o Médico para
chegar ao doente, objectivo, recipiendiario e utilizador dos
seus produtos.

Através dos tempos e particularmente apds a 2" Grande
Guerra Mundial a Indistria tem vindo de forma crescente a
suportar os gastos de Educagdo Cientifica Pés-Graduada e
Continuado dos Médicos, embora os objectivos primarios
que a motivam sejam os Promocionais dos seus Produtos e
ndo os Educacionais dos Médicos, que obviamente estes
privilegiam.

Ha pois nesta relagdo Medicina-Indistria objectivos
comuns, como seja a divulgagio da descoberta de novos pro-
dutos (Industria Farmacgutica/ Médicos) ou de novos méto-
dos de diagnéstico (Industria Técnica/Médicos) que
propiciem a solu¢dio mais rdpida e adequada dos problemas
que afligem os doentes (Médicos). Mas por outro lado exis-
tem 4reas de interesses que podem ndo ser tdo coincidentes.
Referimo-nos ao Ensino Médico Continuado que a Industria
suporta economicamente de forma directa ou indirecta, e
que quando de nivel cientifico reconhecido visard mais o
interesse dos Médicos, se bem que a Indiistria esteja interes-
sada também na melhoria da praxis e dos conhecimentos
cientificos dos clinicos.

Mas obviamente, a Indistria nio é propriamente uma
Associagdo de Benemergncia, mas Grupos Empresariais nor-

teados por objectivos que visam prioritariamente o cresci-
mento econémico das Empresas.

A Industria Farmactutica estd actualmente organizada
segundo modernas técnicas de gestdo, utilizando informa-
¢Oes cientificas de grande rigor na area da informatica, da
sociologia, do mercado...

Os Médicos no seu contacto com a Industria podem por
vezes ser vitimas dessa alta tecnologia hoje utilizada no-
Marketing e aceitarem colaborar, por distragdo, por negli-
géncia ou por boa fé em acgSes ditas educacionais, que sdo
fundamentalmente promocionais da Empresa que as propde.

Repetimos, que o Médico ni3o deve perder de vista que
enquanto esta interessado fundamentalmente na Educagiio
Médica (como receptor ou como divulgador) a Industria terd
como objectivo prioritdrio a promogio dos seus produtos. E
possivel apesar de tudo encontrar uma plataforma privile-
giando o Ensino médico, sem impedir que se divulguem de
forma adequada, informagdes desejadas pela Industria,
desde que exista o cuidado de garantir que a ética e o rigor
cientifico nio sejam atropelados. )

A implementa¢io dum”Ensaio Clinico com um produto
farmactutico obriga ao cumprimento de uma série de etapas,
na realizagdo das quais ndo podem deixar de ser considera-
dos como protagonistas, o Investigador ¢ o Promotor.

Neste complexo processo intervém muitas outras Indivi-
dualidades notadamente os Executores, o Monitor, os Audi-
tores Oficiais, os componentes de varias Comissdes,
particularmente as de Etica, podendo estas ser chamadas a
intervir a varios niveis do processo.

As soluges escolhidas para cada Ensaio devem ser consi-
deradas cuidadosamente e apresentarem-se como cientifica-
mente validas e eticamente irrepreensiveis.

A defini¢do de Ensaio clinico expendida recentemente nas
Normas da Comunidade Economica Europeia (CEE) para a
Boa Prdtica Clinica, é do seguinte teor: Um ensaio clinico
com produtos medicinais é um estudo sistemdtico em seres
humanos voluntdrios, doentes ou sauddveis a fim de se inves-
tigar ou verificar os efeitos e/ou identificar qualquer reac¢do
adversa aos produtos em investiga¢do, e[ou estudar a sua
absorgdo, distribui¢do, metabolismo e excre¢do para assegu-
rar a eficdcia e seguranga dos produtos.

As defini¢Ges de cada fase dos Ensaios Clinicos niio sdo
univocas, particularmente existindo opinides divergentes
sobre pormenores estruturais e sobre as metodologias de
cada etapa (Fig. 1).

O Relatério da CEE, ja citado, preconiza as seguintes defi-
nigdes e caracterizagdes das 4 fases dos Ensaios Clinicos:

Fase I — esta fase corresponde aos primeiros ensaios reali-
zados com uma nova substincia activa em seres humanos,
normalmente voluntarios sauddveis. Tem como objectivo
estabelecer uma avaliagdo da seguranga preliminar da molé-
cula em estudo e um primeiro esbo¢o do perfil farmacociné-

| ESTUDOS PRE-CLINICOS |

ESTUDOS CLINICOS
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Fig. 1 —Estudos de seguran¢a de novos medicamentos
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tico e farmacodindmico dessa substdncia activa em estudo
em seres humanos.

Fase IT — Esta fase incluiu os estudos terapguticos piloto.
O seu objectivo consiste em demostrar a actividade € em ava-
liar a seguranga de uma determinada substdncia activa, em
tratamentos de curta duragio, em doentes com as patologias
ou as condi¢Bes para as quais o firmaco estd particular-
mente previsto ou indicado. Estes ensaios sdo realizados
num pequeno grupo de doentes e muitas vezes, numa fase
mais tardia, com um esquema comparativo (por ex., contro-
lados com placebo).

Esta fase também é indicada para a determinagdo das
doses e regimes terapéuticos adequados e (se possivel) para a
clarificagdo da relagdo dose/resposta, de modo a fornecer os
antecedentes ideais para se projectarem ensaios terapguticos
alargados.

Fase III — Esta fase corresponde a ensaios realizados em
grupos mais vastos de doentes e possivelmente mais varia-
dos, com o objectivo de determinar o balango da relagdo
eficacia/seguranga em tratamentos de curta e de longa dura-
¢do de diversas formulagdes da substincia activa, assim
como avaliar o seu valor terapéutico global. O padrédo e o
perfil das reac¢des adversas mais frequentes deverdo ser
investigados e as facetas do produto exploradas (por ex.,
interac¢des medicamentosas relevantes, factores indicadores
de diferencgas, como a idade, etc). O esquema dos ensaios
serd, preferencialmente, randomizado em dupla-ocultagao,
mas poderdio ser aceites outros esquemas, por ex., estudos de
seguranga em tratamentos prolongados. Geralmente, as cir-
cunstincias dos ensaios deverdo ‘ser, se possivel, o mais
semelhantes as condi¢gdes normais de utilizac8o.

Fase IV — Esta fase contempla os estudos realizados apos
a comercializagio do produto medicinal final, embora esta
defini¢do ndo seja completamente aceite. Os ensaios de fase
1V sdo realizados com base na informacdio da literatura
sobre as caracteristicas do produto aceite para comercializa-
¢do, por ex., consultas de pds-comercializagio, avaliagdo de
valor terapéutico ou estratégias de administragdo. De acordo
com as circunstincias os estudos de fase IV requerem algu-
mas das condigBes para a realizagio de ensaios clinicos
(incluindo pelo menos um protocolo) de acordo com o men-
cionado em cima para estudos de pré-comercializa¢do.

Depois de um produto ser langado no mercado todos os
ensaios clinicos para a exploragdo de novas indicagdes,
novas vias de administra¢iio ou novas combinagdes sdo con-
siderados ensaios para novos produtos medicinais''.

No prefacio do mesmo documento afirma-se:

Todas as partes envolvidas na avalia¢do de produtos medi-
cinais obrigam-se a aceitar e a trabalhar de acordo com este
principio com base na confianca mutua. Por forma a salva-
guardar os direitos e a integridade dos individuos incluidos
nos ensaios deverdo ser pré-estabelecidas normas escritas
contemplando a organizag¢do, a conduta dos intervenientes, a
colheita de dados, a documentagdo e a inspec¢do de ensaios
clinicos, estabelecer a credibilidade dos resultados, e melho-
rar a qualidade ética, cientifica e técnica dos ensaios. Estas
regras incluem também a proposta de métodos estatisticos
adequados como pré-requisito essencial para a credibilidade
dos dados, tanto mais que é considerado ndo ético o recruta-
mento de seres humanos em ensaios que nfo estejam estrutu-
rados convenientemente. Isto significa que a qualidade da
concep¢do, o registo e o relatdrio de todos os dados, infor-
magdes e documentos poderdo ter de ser confirmados.

Pensamos que no actual panorama da Investigacio Cli-
nica em Portugal é importante atentar nas defini¢Ses de cer-
tos actos comuns nesse contexto e na importincia das areas
de actuagio de determinadas entidades.
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Julgamos que todos os Ensaios Clinicos se devem reger
por um modelo de actuagdo que leve a uma boa prética cli-
nica. Desta forma haverd uma garantia puablica de credibili-
dade dos resultados dos estudos € a certeza de que estdo
salvaguardados os direitos, a integridade e a confidenciali-
dade dos individuos envolvidos nos Ensaios.

A boa pratica clinica exigida aos Investigadores é adicio-
nada obrigatoriamente a boa pratica de fabrico farmacéutico
pedida & Industria.

Existem dois garantes da idoneidade da Investigagdo: as
Comissdes de FEtica ¢ os Monitores.

As Comissbes de FEtica sio constituidas por um corpo
independente de individualidades profissionais médicas e
membros ndo-médicos, cuja responsabilidade consiste na
verificagiio de que a seguranga, a integridade ¢ os direitos
humanos dos participantes num determinado ensaio sio sal-
vaguardados, estabelecendo assim a confianca publica que
estes programas exigem.

As ComissSes de Etica deverdo ser constituidas, e funcio-
narem de forma a analisarem e reverem objectiva, imparcial
e independentemente do investifador, promotor ¢ autorida-
des competentes, todas as quest3es, entre as quais podemos
citar a competéncia dos investigadores, as instalacSes, os
protocolos, a elegibilidade dos grupos participantes nos
ensaios e a protecgdo adequada da confidencialidade.

De pais para pais podem divergir o estatuto legal, a consti-
tuicdo, e os requerimentos para as Comissdes de Etica ou
para os Conselhos de Revisdo.

Sera publica a lista dos membros incluidos na Comissido
de Etica e as suas respectivas posi¢des e divulgado o Regula-
mento interno da Comissdo incluindo a metodologia de pro-
cedimentos e os prazos de resposta. Tais informagSes devem
ser amplamente difundidas entre os eventuais interessados.

Os Monitores s3o personalidades nomeadas pelo Promo-
tor da Investigagdo ou por uma organizagio de servigos de
investigacdo responsavel perante o promotor pela monitori-
zagéio e pelo relatério do desenvolvimento do Ensaio e ainda
pela verificacdo dos dados. O Monitor deve ter qualificagSes
€ experiéncia nesta drea cientifica de modo a poder realizar
uma supervisio cuidada de uwm determinado Ensaio. Assis-
tentes técnicos poderdo colaberar com o monitor na recolha
da documentagio e no seu posterior processamento.

O Monitor ndio é um intruso, nem um policia, mas um
técnico interessado na homogenizagio do Estudo, na iguali-
zacdo, por parte de todas as Equipas no cumprimento do
protocolo até ao mais infimo dos pormenores. Médicos ou
grupos de Investigadores que ndo entendam esta realidade,
podem ser suspeitos de ndo usarem nos seus actos a transpa-
réncia indispensdvel em Investigacdo Clinica.

E 6bvio que tal aceitagdo ndo fere o respeito pela privaci-
dade dos individuos incluidos no Ensaio, quer em relagdo a
sua identidade quer quanto a informagfio clinica pessoal. Se
ainda durante os processos de verificagdo dos dados se tor-
nar necessaria a inspecgdio destes, tal podera ser feita por um
Inspector, personalidade independente devidamente autori-
zada e éticamente recomendavel. Serd mantida a confiden-
cialidade de todos os pormenores pessoais identificaveis.
Assim o doente sempre que d4 o seu consentimento para a
verificagdo dos seus dados pessoais pressupde que lhe estd
assegurada, simultaneamente, a confidencialidade dessas
informagdes.

E também mandatério o respeito pelo sigilo e confidencia-
lidade de todo o material do promotor em relagdo ao planea-
mento, execu¢do, revisdo, auditoria ou avaliagio de um
Ensaio Clinico.

E indispensavel pois que exista para cada caso entrado
num Ensaio Clinico um processo individual que contenha
informacg6es médicas e demograficas sobre um doente ou um



individuo saudavel (ex. processo hospitalar, ficha de con-
sulta ou processo especial). Estes processos sdo necessarios
para a verificagio da autenticidade da informagéo e, quando
necessdrio para a possibilidade de o corrigir ou completar,
desde que sejam respeitadas as condigdes que regulamentam
a consulta deste tipo de documentos.

Cabe assim a Equipa de Investigadores a aceitagio dum
certo numero de normas, que levam a que a execugdo dum
protocolo de investigagdo, obrigue a um boa pratica médica,
alicercada num processo clinico perfeito e completo, reali-
zado em condigdes que garantem uma elevada qualidade
assistencial com completa transparéncia, quanto a metodolo-
gia seguida. £ mandatéria a aceitagio dos Monitores garan-
tes da adesdo & boa pratica clinica e 4 homogenizagio das
equipas de investigagdo uni ou multicéntricas e dos Inspecto-
res, representantes de autoridades nacionais competentes,
que ayalizam o bom cumprimento das normas oficiais.
Repetimos que esta pratica nio deve ferir, mas até defender
toda a confidencialidade do processo em termos de defesa do
doente. Tal atitude deve ser perseguida e prosseguida sempre
sem hesitagGes.

O Hospital Universitario deve ser particularmente aberto
aos Ensaios Clinicos pois que estes privilegiam trés objecti-
vos de valor idéntico, Assisténcia, Ensino e Investiga¢do que
sdo os alvos dessas Instituigdes. Hoje a Medicina deve ser
cada vez mais Ciéncia e Técnica e em menor grau Arte ¢
Filosofia.

Qualquer que seja o dngulo do tridngulo em que nos situe-
mos ou em que pratiquemos em determinado momento,
Ensino, Assisténcia ou Investigagdo, estaremos obrigatoria-
mente a realizar um objectivo comum — a boa pratica
clinica.

A implementagdo dum Ensaio Clinico pressupde uma cas-
cata de intervengdes, resumidas por Lesseps dos Reys!2
recentemente (Fig. 2).

Habitualmente o Promotor ¢ o agente proponente do Pro-
tocolo, devendo este motivar uma aprecia¢io detalhada do
Médico-Investigador ¢ da sua Equipa antes que seja subme-
tido & comissio de Etica.

Ja dissemos que os estudo de Farmacologia Clinica cons-
tam de varias fases (Fig. 3) cujo o cumprimento € obrigat6-
rio, antes que o produto possa ser admitido no mercado. As
fases inciais dos Ensaios Clinicos (I-11-111) estdo relativa-
mente bem codificadas (Fig. 3). Os problemas de interpreta-
¢do mais dificil residem na vertente de ligagio entre os
Investigadores e os Promotores dos Estudos quando estes
atingem a fase 1V. E importante que os investigadores sejam
instruidos no sentido de distinguirem um ensaio clinico de
fase IV dum Ensaio promocional. .

Jean Bernard ' afirma que os ensaios Clinicos sdo moral-
mente necessdrios mas necessariamente imorais. Temos .que
maximizar a moralidade dos Ensaios e diminuir o seu pen-
dor imoral. Nos Ensaios Clinicos de fase IV os Investigado-
res tém de perseguir objectivos cientificos bem codificados _
cumprindo escrupulosamente as normas éticas preconizadas
oficialmente.

Nos Ensaios de Promog3o os objectivos clinicos do
Estudo ja foram alcangados anteriormente, o protocolo
assim s6 deve satisfazer o Promotor e os contactos dos médi-
cos envolvidos no Ensaio sdo geralmente realizados com a
Secgdo de Marketing e ndo com a Sec¢do Cientifica do
Laboratério Farmactutico, promotor do estudo.

Os Ensaios Promocionais ndo devem ser realizados em
Servigos Piblicos (Universidades, Hospitais...). Poderdo
eventualmente ser aceites ¢ cumpridos a titulo individual,
mas correctamente classificados como promocionais e nunca
publicados sob o epiteto de Trabalhos de Investigagdo.

Aqui, como em tudo, exige-se transparéncia, nos objecti-
vos, nos métodos, nos resultados, nas limitagées das conclu-
sbes e sobretudo nos réditos obtidos.

Lembramos todavia a frase de Lesseps dos Reis '*: @ ins-

Promector ___ o Planificacdo trumentaliza¢do dos Ensaios Clinicos para fins promocionais
| ou a utilizacdo de doente pelos médicos como meio de alcan-
Y ¢ar beneficio pessoal devem ser condenados.
Os resultados obtidos com as Investigagdes Clinicas devem
Médico- » | Apreciacdo do - Comissées de ser comunicados a comunidade cientifica.
investigader protocaio ‘ética A difusdo dos Resultados Cientificos dos Ensaios interessa
] aos lnvcstigadores € ao promotor, mas tem‘de ser 'fcitz'i em
Auditores fungdo do grau ftle Interesse para a corqum_dade pleptlﬁca,
Moniter g Exectcio ~— oficiais que tem como ¢ qbvno o doente como objectivo prmc1pal: A
AELES comunica¢do realizada quer por forma oral quer escrita,
Y deve ser pautada pela independéncia dos Investigadores, que
(Comissées escolherdo a melhor oportunédade e o vc(ijculo mais ade-
isti b uado para a sua realizagdo. Cumprirdo todavia as normas
Feateiess —= | Anslise dos resultados oficiais) ga CP?E que define neste c?apitulo as relagdes
| Investigador/Indstria.
Y c sitorial Se a forma de comunicagio escolhida for a escrita o Inves-
R N —-a . Ccrpo editoria i A 1 H H
Publicacio Comunidace zll‘giac'io;).tera que avaliar cabalmente a metodologia a seguir
cientifica g obviamente diferente quando a publicagio ¢ realizada
Fig. 2 num 6rgdo de comunica¢io com periodicidade regular, inde-
Fases Populagio Quantidade Controlo Objectivo Comercializagfio
1 Saudavel 20-50 Nio Farmacocinética Nio
Farmacodindmica
Toxicidade
1 Doente 50-300 Nio Idem + Nio
Dosificagdo
111 Doente 200-1000 Sim Eficacia Nio
v Doente ? Sim Farmacovigilancia Sim

Fig. 3

229



EVENTUAL . DEPENDENTE

Publica o/
i} Q/

INDEPENDENTE

Promotor

l NOTICIARIO
JORNAL /
- Livisia .
T @

Definlda NACIONAL COMISSAO de | Grau de
Encapotada AVALIACAO Aceltagdo
Legitlma ESTRANGEIRO

Agressiva

Fig. 4— Modelos de comunicag¢do cientifica escrita

pendente do Promotor, em Revista dedicada a drea cientifica
e ndo particulaéilnte ao noticiario e que possui uma Comis-
sdo de Redacgdo com Peritos que avaliam e condicionam os
trabalhos a publicar. Cada vez mais na avaliagdo do Curri-
culum dum Investigador se tenta analisar a qualidade dos
seus trabalhos em detrimento da quantidade dos mesmos.

" Uma forma de avaliagiio da qualidade do trabalho cientifico
¢ anotar o tipo de Revista Cientifica que lhe serve de veiculo
em fungiio de alguns parimetros (periodicidade, existéncia
de comissdo de avaliagio dos trabalhos propostos, graus de
recusas de publicacdo) e ainda reter o nimero de citagSes
que o artigo suscita em trabalhos subsequentes de investiga-
dores da mesma &rea cientifica.

A publicidade aceite na Revista onde programamos publi-
car um artigo deve merecer um estudo cuidadoso,
verificando-se se estd bem definida e de acordo com a ética
da comunicagio social, se é inserida de forma encapotada,
ou com certo grau de agressividade, visando mais os sentidos
do leitor que a sua mente. Nio tememos a publicidade legi-
tima, informativa, completa, aberta e séria.

Se a comunicac¢io oral for a modalidade escolhida para a
apresentagdo dos resultados, o Investigador deve dar parti-
cular atengdo a classificagio da Reunifo Cientifica que lhe
propSem e medir com precisdo e isengdo qual o grau de
envolvimento do Promotor na organizagdo desse Evento.

As relag3es entre a Medicina e a Indtstria podem e devem
continuar para bem dos dois intervenientes. Mas tém de ser
transparentes e processarem-se visando a qualidade cientifica
das intervengSes e a ética abrangente nas relagGes.
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Sera como diziamos um Casamento de Conveniéncia mas
¢ taabém um Casamento de Sobrevivéncia das partes.
Sendo assim que cada um ocupe o seu lugar e proceda em
conformidade com as normas felizmente ji existentes. Por
longo que seja 0 caminho a percorrer desejamos que os inter-
venientes nunca se desviem da Ftica, que como afirmava
Barahona Fernandes? é a filosofia dos nossos valores.
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