Orientacoes para 0
envolvimento dos doentes na
revisao ética de ensaios
clinicos

Principios globais para o
envolvimento de doentes
durante 0 processo de
investigacao e
desenvolvimento de
medicamentos

A Academia Europeia de Doentes (EUPATI) é um projeto de
Iniciativa de Medicamentos Inovadores (IMI) pan-Europeia de 33
organizacdes com parceiros desde organizacdes de doentes,
universidades, organizacdes sem fins lucrativos e empresas
farmacéuticas. Em toda a EUPATI o termo “doente” refere-se a
todas as faixas etdarias, em todas as condicdes. A EUPATI nao
se centra em questdes especificas de doencas ou terapias, mas
no processo geral de desenvolvimento de medicamentos.
Informacao especifica sobre indicacdes, informacao especifica
por idade ou informacao especifica sobre intervencbes médicas
estao fora do ambito da EUPATI e pertencem ao ambito dos
profissionais de salde e das organizacdes de doentes. Para
saber mais visite eupati.eu/.

A grande maioria dos peritos envolvidos no desenvolvimento e
avaliacao de medicamentos sao cientistas que trabalham tanto


https://toolbox.eupati.eu/resources/patient-toolbox/orientacoes-para-o-envolvimento-dos-doentes-na-revisao-etica-de-ensaios-clinicos/?lang=pt-pt
https://toolbox.eupati.eu/resources/patient-toolbox/orientacoes-para-o-envolvimento-dos-doentes-na-revisao-etica-de-ensaios-clinicos/?lang=pt-pt
https://toolbox.eupati.eu/resources/patient-toolbox/orientacoes-para-o-envolvimento-dos-doentes-na-revisao-etica-de-ensaios-clinicos/?lang=pt-pt
https://toolbox.eupati.eu/resources/patient-toolbox/orientacoes-para-o-envolvimento-dos-doentes-na-revisao-etica-de-ensaios-clinicos/?lang=pt-pt
https://eupati.eu/

no sector privado como no sector publico. Ha uma necessidade
crescente de aproveitar o conhecimento e a experiéncia dos
doentes, de forma a compreender o que significa viver com uma
condicao especifica, como sao administrados os cuidados e o
uso diario dos medicamentos. Esta informacao permite melhorar
a descoberta, desenvolvimento e avaliacao de novos
medicamentos efetivos.

A interacao estruturada entre doentes de todas as idades e de
diferentes condicdes, 0s seus representantes e outros grupos
de interesses é necessaria e permite uma troca de informacao e
didlogo construtivo ao nivel nacional e Europeu, onde os
pontos de vista dos utilizadores dos medicamentos podem e
devem ser levados em consideracdo. E importante ter em
consideracao que os sistemas de cuidados de salde, as praticas
e a legislacao podem diferir.

Recomendamos uma estreita colaboracao e parceria entre os
varios grupos de interesse, incluindo as organizacles de
profissionais de salde, as organizacles de investigacao por
contrato, as organizacdes de consumidores e doentes*, as
instituicdes académicas, as sociedades académicas e
cientificas, as autoridades reguladoras e os organismos de
avaliacao de tecnologias de saude (ATS) e a industria
farmacéutica. A experiéncia até a data demonstra que o
envolvimento de doentes resulta em maior transparéncia,
confianca e respeito mituo entre estes e outros grupos de
interesse. Reconhece-se que a contribuicao dos doentes para a
descoberta, desenvolvimento e avaliacao dos medicamentos
enriquece a qualidade da evidéncia e da opinido disponivel. 1]

Os cdédigos de praticas existentes para o envolvimento de
doentes com os varios grupos de interesse nao cobre, de forma
completa, a totalidade do ambito de investigacao e
desenvolvimento (I&D). Os documentos orientadores EUPATI
pretendem apoiar a integracao do envolvimento do doente
transversalmente ao processo de investigacao e desenvolvimento
de medicamentos.



Estes documentos orientadores nao pretendem ser prescritivos e
nao fornecem aconselhamento passo a passo.

A EUPATI elaborou estes documentos orientadores para todos os
grupos de interesse que pretendam interagir com doentes no
ambito da investigacao e desenvolvimento de medicamentos
(I&D). 0s utilizadores podem-se desviar destas orientacdes com
base em circunstancias especificas, legislacao nacional ou nas
necessidades exclusivas de cada interacao. Estas orientacoes
devem ser adaptadas para os requisitos individuais, com base
nos melhores critérios profissionais.

Hd quatro documentos orientadores distintos que cobrem o
envolvimento de doentes em:

= I&D de medicamentos liderada pela inddstria farmacéutica
= Comissdes de ética

= Autoridades reguladoras

= Avaliacao de Tecnologias de Saude (ATS)

Cada documento orientador sugere areas onde, de momento,
existem oportunidades para o envolvimento de doentes. Estas
orientacdes deverao ser revistas periodicamente e alteradas
para refletir a evolucao.

Este documento orientador abrange o envolvimento do doente na
revisao ética dos ensaios clinicos.

Os seguintes valores sao reconhecidos neste documento
orientador e sao implementados pela adocdao das praticas de
trabalho sugeridas (seccao 8). 0Os valores sao:

Os doentes tém conhecimento,
perspetivas e experiéncias que sao
Unicas e contribuem para as
deliberacoes éticas.

Relevancia




Os doentes tém os mesmos direitos
de contribuir na revisao ética dos
ensaios clinicos que os outros
grupos de interesse e tém acesso a
conhecimento e experiéncias que
permitem um envolvimento eficaz.

Justica

0 envolvimento dos doentes na
revisao ética dos ensaios clinicos
contribui para a equidade ao
procurar compreender as distintas
necessidades dos doentes em
particular nas questdes de salde,
equilibrados com os requisitos da
industria.

Equidade

Os processos de envolvimento de
doentes abordam as barreiras ao
envolvimento de doentes na revisao
ética e permitem a capacitacao dos
doentes e das comissdes de ética
para o trabalho conjunto.

Capacitacao

Todas as orientacdes desenvolvidas subsequentemente devem
estar alinhadas com a legislacao nacional ja existente e
cobrir as interacboes como delineadas nos quatro documentos
orientadores EUPATI.

Aviso Legal

A EUPATI elaborou estes documentos orientadores para todos os
grupos de interesse que pretendam interagir com doentes no
ambito da investigacao e desenvolvimento de medicamentos (I&D)
durante o ciclo de vida da I&D dos medicamentos.

Estes documentos orientadores nao pretendem ser prescritivos e
nao fornecem aconselhamento passo a passo. Estas orientacodes
devem ser usadas com base em circunstancias especificas,



legislacao nacional ou nas necessidades exclusivas de cada
interacao. Estas orientacdes devem ser adaptadas para os
requisitos individuais, com base nos melhores critérios
profissionais.

Onde estas orientacOes oferecem aconselhamento sobre questoes
legais, este nao constitui uma interpretacao legal definitiva
e nao substitui o aconselhamento legal formal. Se for
necessario aconselhamento formal, os grupos de interesse
envolvidos deverao consultar os seus respetivos gabinetes
juridicos, se disponiveis, ou procurar aconselhamento legal
por fontes competentes.

A EUPATI nao se responsabiliza por resultados de qualquer
natureza resultantes do uso destas orientacoes.

0 projeto EUPATI recebeu apoio do Empreendimento Comum para a
Iniciativa de Medicamentos Inovadores, ao abrigo do acordo de
subsidio n¢ 115334, cujos recursos sao compostos por
contribuicdes financeiras do Programa do Sétimo Quadro Da
Unidao Europeia (FP7/2007-2013) e empresas EFPIA.

Introducao ao envolvimento de
doentes na revisao ética

Para garantir que os doentes podem retirar o maximo beneficio
de um novo medicamento, e o sucesso comercial resultante, as
empresas farmacéuticas concentram a selecao de compostos a
desenvolver e a definicao de resultados de investigacao
relevantes em torno das necessidades dos doentes com a
respetiva doenca. “A centralizacao no doente” é um elemento em
rapida evolucao e cada vez mais importante nos modelos de
negécios das empresas farmacéuticas. Requer novas estratégias,
novas estruturas organizacionais e mudancgas culturais em todo
o sector farmacéutico. Requer parcerias com doentes peritos
gue sejam capazes de fornecer aconselhamento sobre o valor dos



tratamentos e sobre quais sao os resultados de saulde
relevantes para os doentes. No entanto, o conceito de
centralizacdao no doente também é relevante para outras partes
interessadas no processo de desenvolvimento de medicamentos,
especialmente para as comissbdes de ética para a investigacao
que promovem a protecao dos doentes em ensaios clinicos.

0 bom desenho de ensaios clinicos é ético e cientificamente
solido. As decisdes de desenho incluem se o novo medicamento
deve ser comparado com outro medicamento ou com placebo, como
0s participantes do estudo devem ser selecionados e que tipo
de exames e avaliacOes devem ser feitos (e com que
frequéncia). 0 risco de efeitos secundarios potencialmente
nocivos deve ser ponderado em relacao aos potenciais
beneficios para os doentes que participam, tais como o acesso
precoce a um novo medicamento, um diagnéstico e supervisao
mais 1intensos e a oportunidade de contribuir para o
desenvolvimento de novos tratamentos para outros doentes com a
mesma doenca. As opinides dos doentes sobre tais riscos e
beneficios podem ser diferentes das dos investigadores: por
exemplo, dependendo da gravidade da doenca em questao, eles
podem estar preparados para assumir um risco mais elevado
relativamente a possiveis efeitos secundarios. Na pratica
atual, o envolvimento dos doentes nessas decisdes nao é padrao
— nem em ensaios clinicos iniciados por empresas farmacéuticas
ou de biotecnologia, nem nos iniciados por instituicodes
académicas.

0s ensaios clinicos estao sujeitos a um quadro legal muito
rigoroso. Antes do inicio de um ensaio clinico, é necessaria a
aprovacao da autoridade competente, que deve assegurar que
todas as condicdes legais sao cumpridas, que o ensaio é
cientificamente sélido, que o medicamento do estudo é de
qualidade comprovada e seguro com base em estudos pré-clinicos
e — se disponivel — evidéncia clinica prévia; e que existe um
equilibrio favoravel entre os beneficios esperados e os
riscos. Paralelamente a revisao pela autoridade competente



nacional, uma ou mais comissdes de ética multidisciplinares
(para a investigacao) revém o protocolo do estudo e os
documentos relacionados para salvaguardar os participantes no
estudo. Eles asseguram que a informacao fornecida aos doentes
é abrangente e compreensivel. Eles avaliam o equilibrio entre
beneficios e riscos, garantem que esse equilibrio é aceitavel
e que o estudo é cientificamente relevante para doentes com a
doenca em questao.

Na maioria dos paises europeus, doentes, prestadores de
cuidados ou representantes de doentes sao apenas marginalmente
envolvidos ou nao sao envolvidos de todo na revisao ética e
cientifica dos ensaios clinicos. Na legislacao nacional da
maioria dos paises europeus, bem como no novo Regulamento da
UE sobre Ensaios Clinicos (Regulamento (UE) 536/2014), o
envolvimento dos doentes na definicao das condicles éticas
para o0s ensaios clinicos e na revisao fornecida pelas
comissdes de ética nao é definido de forma clara. O
regulamento estabelece: “Ao determinar o(s) orgao(s)
competente(s) envolvido(s) na avaliacao das candidaturas, os
Estados-Membros devem assegurar o envolvimento de leigos,
nomeadamente dos doentes ou das organizacdes de doentes”.[2]

Embora o envolvimento do doente em I&D seja um conceito cada
vez mais aceite na inddstria farmacéutica e biotecnoldgica, o
envolvimento dos doentes nas comissfes de ética é muito
contestado. As Comissdes de Etica fornecem aconselhamento na
aceitabilidade ética dos projetos de investigacao em seres
humanos. Elas tém a obrigacao, para com o publico, de proteger
os participantes na investigacao. Para cumprir essas
obrigacdes, o0os membros da comissao de ética tém ser
independentes, neutros, objetivos e competentes em temas
cientificos, éticos e metodolégicos. A inclusao de um membro
leigo deve apoiar essa neutralidade e ampliar o alcance do
conselho. Adicionar doentes como membros a uma comissao de
ética representa uma mudanca de paradigma: o doente que
representa aqueles que irao beneficiar em (ltima instancia da



investigacao senta-se a mesa, pode — como uma parte
interessada — sobrestimar o beneficio ou subestimar os riscos
da participacao no ensaio. No entanto, as consideracoées
subjacentes ao conceito de “centralizacao no doente” em I&D
também sao aplicaveis aqui: o resultado pode ser melhorado se
a parte interessada puder fornecer o seu contributo como
perito. E necessdria uma orientacdo aceite de forma geral que
defina as condicbes para a colaboracao das comissdes de ética
e dos doentes na revisao ética.

Ambito

Este documento orientador foi desenvolvido pela Academia
Europeia de Doentes em Inovacdao Terapéutica (EUPATI) para
todas as partes interessadas no desenvolvimento de
medicamentos envolvidas na revisao ética de projetos de
investigacao clinica, com especial énfase nos membros de
comissOes de ética para a investigacao e doentes/prestadores

de cuidados ou representantes dos doentes que fornecem o
contributo dos doentes.

Este documento orientador abrange o envolvimento do doente na
revisao ética de ensaios clinicos. 0s aspetos éticos devem ser
considerados em qualquer etapa do ensaio clinico — desde a
definicao das questdes de investigacao e condicbes do
protocolo, até a preparacao do consentimento informado, a
revisao ética por comissdes de ética e ao fornecimento ao
piblico de informacbes sobre os resultados do ensaio. Veja as
Figuras 1 e 2. Este documento orientador abrange o
envolvimento do doente em qualquer uma dessas etapas, embora
seja dado especial énfase ao envolvimento do doente em
comissdes de ética para a investigacao.

Estas orientacdes baseiam-se nas discussfes e conclusdes de
uma mesa redonda de intervenientes multiplos e de um semindrio
online sobre o envolvimento dos doentes, organizado pela
EUPATI, contribuicdes das comissbdes de ética nacionais,



consulta ao consércio EUPATI e um amplo processo de consulta
externa.

Definicao de "doente"

0 termo "doente" é, normalmente, utilizado de forma genérica e
imprecisa, o que nao reflete os diferentes tipos de contributo
e experiéncia requeridos dos doentes, defensores dos doentes e
organizacdes de doentes nos diferentes processos de
colaboracao.

No sentido de clarificar a terminologia para os potenciais
papéis de interacao de doentes apresentados neste e noutros
documentos orientadores da EUPATI, usamos o termo "doente",
que cobre as seguintes definicoles:

= "Doentes Individuais" sao pessoas com experiéncia
pessoal de viver com uma doenca. Podem ter ou nao
conhecimento técnico de I&D ou dos processos
regulamentares, mas o seu papel principal é o de
contribuir com a sua experiéncia subjetiva da doenca e
do tratamento.

» "Prestadores de Cuidados" sao pessoas que dao apoio a
doentes individuais, tais como membros da familia ou
ajudantes pagos ou voluntarios.

- "Defensores de Doentes" sdao pessoas que tém
conhecimentos e experiéncia no apoio a grupos mais
alargados de doentes que vivem com uma doencga
especifica. Podem ser ou nao membros de uma organizacao.

» "Representantes de Organizacdes de Doentes" sao pessoas
que sao mandatadas para representar e exprimir os pontos
de vista coletivos de uma organizacao de doentes sobre
um assunto especifico ou area de doenca.

- "Peritos de Doentes" para além do conhecimento
especifico da doenca tém conhecimento técnico de I&D



e/ou de assuntos regulamentares por treino ou
experiéncia, por exemplo EUPATI Fellows que foram
formados pela EUPATI em todo o espectro da I&D de
medicamentos.

Podem existir reservas na inclusao de doentes individuais em
atividades colaborativas com grupos de interesse, com base no
facto que as suas perspetivas serao subjetivas e abertas a
critica. Contudo, a EUPATI, alinhada com as autoridades
reguladoras, instila o valor da equidade ao nao excluir o
envolvimento de doentes individuais. Deve ser deixado ao
critério da organizacao/organizacdes que inicia(m) a interacao
escolher a representacao do doente mais adequada, em termos de
que tipo de doente para que atividade (ver secao 7). Quando um
doente individual for envolvido, sugere-se que a organizacao
de doentes relevante, quando exista, seja informada e/ou
consultada para prestar apoio e/ou aconselhamento.

0 tipo de contributo e o mandato da pessoa envolvida devem ser
acordados em qualquer processo colaborativo antes do
compromisso.

Situacao atual do
envolvimento do doente na
[ ] ~ Vd u

revisao etica

Os exemplos das melhores praticas demonstraram que o
envolvimento do doente em consideracdes éticas relativas aos
ensaios clinicos, tao cedo como na concecao do ensaio e na
fase de preparacao do protocolo, pode ser benéfico para
reforcar a consciéncia sobre questdes éticas no projeto de
investigacao. 0 envolvimento nesta fase pode garantir que o
foco sobre o doente seja maximizado e os resultados a serem

medidos sejam relevantes para os doentes. As orientacles sobre
esta interacao sao fornecidas pelo documento EUPATI



"Orientacdes sobre o envolvimento dos doentes em I&D de
medicamentos liderada pela indidstria"[3]. Da mesma forma, em
ensaios clinicos conduzidos pelos meios académicos, os doentes
especialistas poderiam fornecer aconselhamento significativo.

No momento da revisao ética do ensaio clinico pela comissdo de
ética, os detalhes do protocolo ja foram decididos. 0 foco
desta revisao é a aceitacao do equilibrio beneficio-risco
especifico, dos elementos de protecao ao doente e a
qualificacao do centro de investigacao, bem como a informacao
fornecida aos doentes durante o processo de consentimento
informado, pelos membros da comissao de ética que trazem os
seus respetivos conhecimentos. A adicao de conhecimentos
especificos dos doentes pode ser uma expansao relevante aos
conhecimentos de uma comissao.

Embora a participacao de pelo menos um leigo nas comissdes de
ética seja uma pratica de longa data e de valor incontestavel,
o tipo e a extensao do envolvimento do doente varia muito
entre - e até mesmo dentro - dos Estados-membro europeus. Em
alguns paises, a representacao dos doentes é exigida por lei e
as condicdes sao claramente definidas. Noutros paises, as
comissbes de ética individuais estao apenas a comecar a
implementar o envolvimento dos doentes dentro do quadro de
flexibilidade dos seus estatutos sobre composicao da comissao
ou porque a lei deixa a comissao de ética a decisao de
envolver um leigo ou um representante do doente. Existem
diferentes praticas pelas seguintes razodes:

 Embora haja reconhecimento do beneficio do envolvimento
do doente, nao ha acordo sobre o papel e o perfil do
doente mais adequados: doente perito, defensor do
doente, representante de organizacao de doentes ou
doente individual.

 Encontrar doentes dispostos a contribuir para a revisao
ética é um desafio para as comissOes de ética e isto
verifica-se por toda a Europa. Nao ha um processo
estabelecido de escolha.



= Envolver doentes com doencas especificas pode ser um
desafio logistico, enquanto envolver doentes que dao
aconselhamento sobre todos os tipos de doencas requer um
nivel de conhecimento para além de sua doenca pessoal.

= HA discordancia sobre até que ponto os doentes com uma
determinada doenca podem e queiram ser representativos
para outros doentes com esta doenca, e se ha potencial
para enviesamento por causa de seus interesses pessoais.
A independéncia dos representantes das organizacdes de
doentes foli questionada com base no facto de os seus
interesses pessoais e o apoio financeiro da indlstria
farmacéutica poderem conduzir a conflitos de interesses.

A capacidade pan-europeia de doentes especialistas
adequados é atualmente escassa.

Até agora, um numero limitado de organizacbes de doentes
decidiu envidar esforcos para identificar e educar membros
individuais para que estes desempenhem um papel com
contribuicdes relevantes na revisao ética e especificamente
numa comissao de ética.

A partir de 2018, a aprovacao e a realizacao de ensaios
clinicos serao regidas pelo Regulamento Europeu de Ensaios
Clinicos 536/2014. 0 envolvimento dos doentes no processo de
revisao ética nao esta estipulado nesse regulamento, embora a
legislacao estabeleca que pessoas leigas, em particular
doentes ou organizacbes de doentes, devem estar envolvidas na
avaliacao do pedido de autorizacao de ensaio clinico. O
processo de avaliacao e a composicao dos organismos de
avaliacao (autoridades competentes nacionais e comissodes de
ética) estao sujeitos a legislacao nacional, pelo que o
envolvimento dos doentes no processo de analise ética
continuara a variar de pais para pais.



Calendarizacao e natureza do
envolvimento do doente na
revisao ética

Os doentes podem ser envolvidos na revisao ética de ensaios
clinicos em diferentes momentos (seccao 4):

» Fase de Concecao do Ensaio (gerida pelo promotor
comercial ou académico)

 Fase de Desenho do Ensaio (gerida pelo promotor
comercial ou académico)

- Fase de Revisdo Etica (gerida pela(s) comiss&o/comissdes
de ética)

= Ap6és o fim de ensaio (gerido pelo promotor comercial ou
académico)

Na Fase de Concepcao do Ensaio os doentes peritos podem opinar
em aspetos éticos, tais como:

= avaliacao de dados pré-clinicos e/ou evidéncia de base

» questdes de investigacao, por exemplo, para indicacodes
especificas, populacdes de doentes, etc.

»definir os objetivos do ensaio para garantir a sua
relevancia para os doentes

= critérios de inclusao e exclusao dos participantes no
ensaio

- parametro de avaliacao aceitdveis/relevantes

 a adequacao das medicOes e das avaliacdes, por exemplo,
questiondrios de qualidade de vida e Resultados
Reportados pelos Doentes

= comparadores (placebo ou comparador ativo) e a sua
aceitabilidade para os participantes

» niveis de risco aceitdveis: os doentes podem ter uma
opiniao especifica sobre o nivel de risco que estao
dispostos a aceitar



Recomendamos que o0s doentes peritos estejam envolvidos na Fase
de Concecdo do Ensaio - se um ensaio é conduzido por uma
empresa ou centro académico - para otimizar o valor cientifico
do ensaio e a sua viabilidade.

Na Fase de Desenho do Ensaio os doentes peritos podem opinar
em aspetos especificos do ensaio clinico que necessitam de ser
definidos de forma que:

= um numero adequado de participantes possa ser recrutado

num prazo aceitavel,

os beneficios da participacdo no ensaio superam 0S

riscos,

= 0 Onus para os participantes seja aceitavel,

0s cuidados prestados aos participantes sejam adequados,

»a administracao do medicamento do ensaio seja 0 mais
facil e confiavel possivel,

= as medicdes e as avaliacdes sejam praticas, aceitaveis
para os participantes e confiaveis.

= 0s doentes serao informados dos resultados do ensaio,
mesmo que termine prematuramente

= as comunidades onde o ensaio é realizado beneficiarao de
seus resultados

Embora os doentes possam fornecer uma contribuicao valiosa em
muitos outros aspetos, uma drea tipica de envolvimento do
doente nesta fase é o desenvolvimento do processo de
consentimento informado, incluindo a preparacao do folheto de
informacao ao doente e do formulario de consentimento
informado. 0 contributo do tipo de doente para o qual esses
documentos sao desenvolvidos pode melhorar a sua legibilidade,
facilidade de uso e abrangéncia.

Recomendamos que os doentes peritos estejam envolvidos na Fase
de Desenho do Ensaio - se um ensaio é patrocinado por uma
empresa ou centro académico, para apoiar a aceitabilidade das
condicbes experimentais para os participantes e a relevancia
do seu resultado para a respetiva comunidade de doentes.



Na Fase de Revisdo Etica, realizada por uma ou mais comissodes
de ética, doentes peritos ou defensores de doentes podem
fornecer uma contribuicao importante para os elementos
descritos acima. Além disso, os doentes podem dar conselhos
sobre as condicdes locais para o ensaio, tais como:

= Avaliacao da relacao risco-beneficio

» justica dos critérios de inclusao e de exclusao

= adequacao da cobertura de responsabilidade do doente
(sequro)

» medidas de protecao de dados

= potenciais conflitos de interesses

» legibilidade e aceitabilidade da documentacao de
consentimento informado

= evitar induzir, por exemplo, assegurar que os pagamentos
aos doentes ou as despesas de transporte sao adequados

= COmMo as organizacdes de doentes podem contribuir para a
informacao do doente e processos de recrutamento

Recomendamos que o0s doentes peritos, representantes de
organizacées de doentes ou defensores de doentes que saibam o
que é viver com a doenca em questao, estejam envolvidos na
revisdo de ensaios clinicos feita pelas comissbes de ética,
para apoiar a protecdo 6tima dos participantes no ensaio.

Os promotores as vezes envolvem doentes na comunicacao com 0S
participantes no ensaio ap6s o fim do ensaio, mas isto tem
sido, no passado, muito limitado. Contudo, ao abrigo do novo
Regulamento de Ensaios Clinicos, os resultados de cada ensaio
clinico terao de ser comunicados num resumo para leigos, para
garantir a transparéncia e reconhecer a contribuicao da
comunidade de doentes para o ensaio. A contribuicao do doente
para estes resumos para leigos sera essencial para garantir
que eles sejam adequados e legiveis para os doentes.

Recomendamos que os promotores comerciais/académicos envolvam
doentes peritos ou representantes de organizacbées de doentes
bem informados que saibam o que é viver com a doenca em



questao, no desenvolvimento de resumos para leigos, para
garantir que nao sejam tendenciosos e sejam adequados e
legiveis para os doentes.

Aspetos praticos do
envolvimento de doentes nas
comissoes de ética

A legislacao nacional estabelece a constituicao, a organizacao
e as responsabilidades das comissdes de ética e reflete o
papel dos diferentes tipos de comissbdes de ética na protecao
dos participantes no ensaio e a integridade da investigacao.

Podem ser considerados papéis diferentes para os doentes nas
comissdes de ética:

= Membro titular de uma comissao de ética com direitos e
obrigacOes iguais aos demais membros

= Revisor externo que aconselha os membros da comissao de
ética antes de sua reuniao de revisao

0 processo especifico de selecao dos membros de uma comissao
de ética varia de pais para pais e é definido pela legislacao
nacional, oOrgaos profissionais responsaveis ou pelos proprios
procedimentos operacionais padrao da comissao de ética.

Nivel de especializacao dos doentes

As comissdes de ética devem tomar uma decisao fundamentada
sobre o nivel de especializacao que esperam dos seus doentes:

= "Doentes individuais" com a doenca em questao, pais ou
prestadores de cuidados desses doentes, podem fornecer
contributos valiosos para o folheto de informacao ao
doente e formulario de consentimento/assentimento



informado com um ponto de vista externo e podem comentar
sobre aspetos de um ensaio que irao afetar a qualidade
de vida e o impacto para os participantes. No entanto,
apds alguns meses de experiéncia, eles podem deixar de
ser desconhecedores em relacao a questdes de
investigacao e pode-se argumentar que isto podera afetar
o valor do seu contributo. Pode ser dificil para os
doentes sem contacto com a investigacao participarem na
discussao de outros tdépicos éticos que envolvem
complexidade cientifica e/ou metodolédgica. As
contribuicdes de doentes sem contacto com a investigacao
e sem experiéncia na doenca em questao podem ser
comparadas com as dos leigos.

Os "Defensores dos doentes" tém um conhecimento
aprofundado de viver com a doenca, com base na sua
propria experiéncia, e podem ter um nivel de compreensao
da investigacao e desenvolvimento de medicamentos para
esta doenca. Com cada projeto de revisao ética ganham
experiéncia adicional. A representatividade de seus
conselhos, no entanto, pode ser limitada pela falta de
conhecimento aprofundado sobre casos além dos seus
préprios e talvez alguns outros casos. A sua
contribuicao para a revisao ética de ensaios para outras
doencas sera limitada a uma perspetiva geral do doente.

"Representantes de organizacao de doentes" sao doentes
com a doenca em questao e/ou envolvidos ativamente numa
organizacao de doentes relevante e estao expostos a
experiéncia com a doenca de muitos individuos. Estao bem
informados sobre as necessidades, desejos e opinides
dessa comunidade e, portanto, serao relativamente
representativos. Uma vez que as organizacOes de doentes
existem para apoiar os seus membros e para defender os
seus 1interesses, é 1importante garantir que o
representante da organizacao de doentes na comissao de
ética esteja ciente de sua obrigacao de fornecer um



aconselhamento imparcial. A sua contribuicao para a
revisao ética dos ensaios para outras doencas limitar-
se-a a uma perspetiva geral da organizacao do doente.

= 0s "Doentes peritos" (por exemplo, EUPATI Fellows) tém
experiéncia pessoal de viver com a doenca e/ou o
conhecimento combinado de trabalhar com membros da sua
organizacao de doentes. Além disso, eles tém uma
compreensao abrangente de todos os aspetos do processo
de desenvolvimento de medicamentos e podem participar
ativamente em todos os aspetos do debate ético ao mesmo
nivel que os outros membros da comissao de ética. Eles
nao se juntam as comissOes de ética num papel
representativo mas tém muita exposicao a outros casos
devido as suas atividades na sua organizacao de doentes.
A sua contribuicao para a revisao ética dos ensaios para
outras doencas podera também ser valiosa devido ao seu
conhecimento sobre I&D.

Recomendamos que o0s doentes peritos, defensores de doentes ou
representantes de organizacbées de doentes que conhecam a
convivéncia com a doenca em questdo, estejam envolvidos nos
trabalhos das comissdées de ética para a 1investigacao,
preferencialmente como membros titulares, para poderem alargar
0 seu contributo para além do folheto de informacdo ao doente
e do formulario de consentimento informado.

Encontrar doentes que apoiem e
comissoes de ética 1interessadas

As comissdes de ética relatam que é dificil encontrar doentes
dispostos a participar e, em particular, encontrar doentes com
o nivel esperado de especializacao. 0 envolvimento de um
representante de doente "genérico" que revé ensaios para todos
os tipos de doencas faz com que seja mais facil encontrar
doentes membros, mas isso tem desvantagens, como foi descrito
acima. Identificar doentes membros para doencas especificas e



trazé-los para as reunides da comissao de ética pode ser um
desafio logistico. No entanto, os doentes podem participar nas
reunides da comissdao de ética via teleconferéncia ou
conferéncia na internet. Alternativamente, os doentes podem
ser convidados a fornecer os seus comentarios por escrito
antes da reuniao da comissao de ética, mas isso significa que
o impacto dos doentes sobre o debate ético durante a reuniao é
perdido.

Hd uma série de opcdes para as comissdes de ética
identificarem doentes interessados e para os doentes
interessados participarem numa comissao de ética:

= As comissbOes de ética podem estabelecer colaboracao e
permitir oportunidades de formacao em revisao ética com
organizacdes ou agrupamentos de organizacOes de doentes

= Publicidade

 Uso de contactos existentes

= Candidatura espontanea de doentes

= Apoiar o desenvolvimento de uma plataforma nacional de
correspondéncia em conjunto com promotores académicos e
comerciais para facilitar a colaboracao com doentes
interessados com diferentes doencas e diferentes niveis
de especializacao.

Recomendamos que as comissdes de ética desenvolvam uma base de
dados de doentes dispostos a participar no processo de revisao
ética e encorajamos as comissbes de ética a unir forcg¢as para
estabelecer uma base de dados conjunta, por exemplo, a nivel
nacional ou regional.

Recomendamos que as organizacbes de doentes criem uma base de
dados de membros interessados e formados em revisao ética de
ensaios clinicos. As organizacdes de doentes devem comunicar a
existéncia desta base de dados as comissdes de ética
nacionais.



Condicoes para o envolvimento
de doentes em comissodoes de
ética

As condicdes para o envolvimento do doente no trabalho de uma
comissao de ética devem ser comunicadas aos doentes ou

representantes de doentes interessados, para garantir uma
colaboracao facil e eficiente.

Acordo escrito

Deve ser assinado, por ambas as partes, um acordo por escrito
contendo uma descricao clara do papel do doente no processo de
revisdao ética. 0 acordo deve especificar as condicles legais e
regulamentares, os procedimentos de trabalho, as regras
bdsicas e os procedimentos de resolucao de conflitos, a
frequéncia de interacao, as obrigacdes mdtuas, incluindo a
confidencialidade, a protecao de responsabilidade (seguro), os
recursos necessarios e os prazos, bem como o mecanismo de
pagamento/reembolso de despesas e quaisquer outros beneficios.

Para garantir clareza sobre a colaboracdo entre as comissoées
de ética e os doentes participantes, recomendamos a assinatura
de um acordo escrito antes do inicio da colaboracéo

Transparéncia

Tal como acontece com todos os membros de uma comissao de
ética, os doentes membros das comissdes de ética devem
assegurar transparéncia relativamente aos seus interesses
proprios (e/ou da organizacao de doentes) profissionais e
apoio financeiro.

Recomendamos que os doentes membros assinem a mesma Declaracado
de Interesse que os outros membros da comissao de ética, para



elencar os possiveis conflitos de interesses, tais como
envolvimento profissional e interesses financeiros noutras
organizacées e fontes de receitas pessoais e profissionais (se
0 doente for um representante de uma organizacdao de doentes).

Representatividade

A representatividade das opinides dos doentes membros € um
aspeto importante, tanto para a comissao de ética, como para a
comunidade de doentes que é representada. Apenas um numero
limitado de organizacb6es de doentes compilou, de forma
sistematica, informacdes relevantes para a revisao ética de um
ensaio clinico na sua drea de indicacao e deliberou sobre um
membro interessado e adequado para representar a organizacao
numa comissao de ética.

Recomendamos que as organizacdées de doentes identifiquem
membros 1interessados em representar a organizacao numa
comissdo de ética e assegurem que esses membros recebem
informacbées abrangentes sobre as necessidades de tratamento da
comunidade, deficiéncias relativas a qualidade de vida e
condicoées de vida do dia-a-dia.

Recomendamos que as organizacées de doentes implementem um
mecanismo para troca de experiéncias que o0s seus membros
desenvolvem nas comissfes de ética, respeitando as obrigacédes
de confidencialidade dos doentes.

Nomeacao, apresentacao e formacao

Os processos de nomeacao e apresentacao dos doentes membros
devem seguir as normas da respetiva comissao de ética.

Participar na revisao ética numa comissdao de ética é, para
muitos doentes e representantes de organizacao de doentes, uma
experiéncia nova. Debater com peritos na sua area pode ser
intimidante e pode levar a falta de contributos: é importante



que a mera presenca da representacao dos doentes nao seja
vista como um aval dado as decisdes da comissao. Para apoiar o
envolvimento real, a capacidade dos doentes com experiéncia em
fornecer aconselhamento as comissdes de ética precisa de ser
sistematicamente aumentada. Isto deve incluir uma introducao
abrangente ao trabalho de um membro da comissao de ética e
iniciativas de formacao profissional continuas, mesmo que o
envolvimento seja limitado a contribuicdes relevantes para a
sua area de doenca.

Recomendamos que o0s doentes membros recebam uma introducao
abrangente e uma formacdo continua adequada, independentemente
da frequéncia da sua participacdo na revisao ética.

Compensacao

Deve-se reconhecer que, em muitas situacdes, os doentes
envolvidos em atividades o fazem voluntariamente, seja
enquanto individuo, seja enquanto membro de uma organizacgao.
Por conseguinte, deve ser considerada a possibilidade de:

= compensar pelo tempo total investido mais despesas

= qualquer compensacao oferecida deve ser justa e
apropriada para o tipo de envolvimento. idealmente, os
custos de transporte seriam pagos diretamente pelo
parceiro organizador, em vez de serem reembolsados.

» cobrir os custos incorridos pelas organizacOes de
doentes ao identificar ou apoiar os doentes no
envolvimento em atividades (grupos de apoio, formacao e
preparacao) também devera ser tido em conta.

=ajudar a organizar a logistica da participacao dos
doentes, incluindo viagens e/ou alojamento.

A compensacao inclui também beneficios indiretos em espécie
(como uma organizacao de doentes que presta servicos
gratuitos) ou quaisquer outros beneficios nao financeiros em
espécie fornecidos ao doente/organizacao de doentes (tais como
sessdes de formacao, a criacao de sitios na internet).



Todas as partes devem ser transparentes quanto a quaisquer
acordos de compensacao.
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