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A Ordem dos Médicos Portuguesa (OMP) congratula o grupo de trabalho da
Associacdo Médica Mundial (AMM) que apresenta agora para consulta publica a
proposta da revisdo da Declaracdo de Helsinquia (DoH) pelo excelente trabalho
que foi efetuado na reorganizacgéo e restruturacao de todo o documento tornando
a sua compreensao mais clara.

A OMP estd, ainda, consonante com o reforco dos principios sobre a protecéo
dos grupos vulneraveis, o estabelecimento de uma compensacao para a protecao
dos participantes nos ensaios, a concretizacdo de requisitos mais especificos e
precisos sobre acordos pds-ensaio e no refor¢o de qualidade e transparéncia nas
Comissdes de Etica, entre outras alteracdes produzidas.

Sem prejuizo de todo o mérito do trabalho desenvolvido pela AMM e pelo referido
grupo de trabalho, julgamos que o documento pode ser pontualmente melhorado
no que diz respeito a:

» paragrafo 15, relativo aos direitos que devem ser assegurados aos
participantes nos estudos e investigacoes;

e paragrafo 25, no que respeita ao consentimento informado e a uma maior
explicitacdo da informagdo e do consentimento quando seja utilizado o
placebo nos ensaios clinicos;

» paragrafo 33 que trata do uso de placebo.

O texto sob analise refere-se tdo s6 a serem asseguradas indemnizacbes e
tratamentos a sujeitos que sofram danos por participarem em investigagdes. Com
base no principio da justica subjacente a toda a investigacao clinica, entendemos
gue também deve ser consagrado que todos os participantes possam usufruir dos
beneficios que resultem de um ensaio, pelo menos por um periodo de tempo a
definir previamente.
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Por outro lado, a nossa proposta vai no sentido de tornar absolutamente claro o
qgue € ou nao aceitavel na investigacao feita em seres humanos quando utilizado
o controle de placebo ou quando ndo seja facultado o melhor tratamento
existente.

Facto é que, 0s ensaios clinicos com uso de placebo sempre foram controversos
especialmente quando os participantes aleatoriamente referenciados para receber
o placebo néo tiveram tratamento efetivo.

Em alternativa a uma posicdo mais ortodoxa em que se defenda que o uso do
placebo deve ser proibido quando exista uma efetiva terapia, dever-se-a defender
gue os ensaios clinicos com uso de placebo sejam permitidos exclusivamente
quando:

- as razb6es metodoldgicas para 0 seu uso sejam convincentes;

- uma avaliacdo estritamente ética tenha tornado claro que os participantes que
recebam o placebo ndo seréo sujeitos a danos graves, a morbilidade irreversivel
ou incapacidade; ou que venham a sofrer danos graves ainda que reversiveis ou
um significativo mal-estar.

Acresce que o0 uso do placebo s6 podera ser feito quando sejam adoptados
procedimentos que minimizem os riscos associados a sua utilizagéo.

O uso do placebo tem, pois, de ser determinado pela sua necessidade
demonstravel e por ndo existir um desenho alternativo do ensaio em causa.

De entre os critérios a que deve obedecer o uso de placebo, destacamos a
informacéo a prestar pelos investigadores aos parti cipantes que deve ser a

mais completa e compreensivel possivel para que o c  onsentimento

informado seja obtido apds um exaustivo processo de esclarecimento . Os
participantes tém de conhecer os niveis de risco , compreender os danos

potencialmente envolvidos para que possam tomar decisdes efetivamente
esclarecidas.

Tendo em atencdo o que fica dito propde-se o texto que vai sublinhado para
complementar o paragrafo 15:

“Devem ser asseguradas indemnizacOes e tratamentos adequados aos sujeitos
que sofrerem danos por participagdes em investigagdes, assim como devem ser
assequrados gratuitamente a todos o0s _participantes 0s__tratamentos
benéficos que resultem do ensaio durante um periodo de tempo_a definir
previamente em cada ensaio. ”
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Propde-se, ainda, o0 seguinte texto para complementar o paragrafo 25:

“A participagdo de pessoas capazes de decidirem ser sujeitos de inestigagao
médica tem de ser voluntaria. Embora possa ser apropriado consultar membros
da familia ou lideres comunitarios, nenhuma pessoa capaz deve ser selecionada
para um projeto de investigacdo sem que livremente o aceite. Quando 0 ensaio
envolver o uso de um placebo ou outro _controlo dife rente_da intervencao
comprovadamente melhor, 0s potenciais sujeitos deve m ser _informados das
implicacdes para os participantes designados para c ada vertente do estudo,
incluindo os riscos de ndo receberem um efectivo tr atamento ja conhecido

Quanto ao paragrafo 33 respeitante ao uso do placebo sustentamos que a
primeira parte daguele se deve manter nos termos constantes do documento,
acrescida da frase sublinhada.

“Os beneficios, riscos, incomodos e a eficiéncia de uma nova intervengéo tém de
ser comparados com intervencbes comprovadamente melhores, exceto nas
seguintes circunstancias:

O uso de placebo, ou a ndo-intervencao é aceitavel em estudos onde nao exista
intervencéo atual comprovada; ou

Quando, por razbes metodoldgicas convincentes e cientificamente robustas, o uso
de qualquer intervengdo menos eficaz do que uma comprovadamente melhor, um
placebo ou o ndo-tratamento é necessario para determinar a eficacia ou
seguranca de uma intervencdo e _0s doentes que recebam qualguer
intervencdo _menos eficaz do que uma comprovadamente melhor, placebo
ou figuem sem tratamento, ndo _sejam sujeitos a risc o adicional de lesdo
grave ou irreversivel resultante de ndo_ receberem e  ssa intervencdo
comprovadamente _melhor, ndo _seja_mais_provavel, por nao _receberem a
melhor_intervencdo comprovada, que morram, tenham i ncapacidades ou
morbilidades irreversiveis, sofram_danos _sérios ain da_que reversiveis ou
sofram _grave desconforto, do _que 0S gque pertencam a 0 grupo_tratado
ativamente. ”

Como alteracdo minor sugerimos no paragrafo 32 a substituicdo de
“normalmente” por “sempre que possivel”.



