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Consideragoes CEIC sobre a Divulgacao de Ensaios Clinicos:

Principios Orientadores
Racional

Este texto visa clarificar o entendimento da CEIC face a divulgagao dos ensaios clinicos,
adaptando-a a evolugdo da sociedade, apresentando o seu racional e estabelecendo

principios orientadores decorrentes da posi¢ao CEIC.

O acesso ao desenvolvimento cientifico e tecnolégico da medicina deve ser universal e
equitativo a todos os elementos da comunidade, sendo uma condicdo ética e essencial
na prestacdo ou no acesso aos cuidados de saude. Ndo é legitimo nem aceitavel que a
informacdo de ensaios clinicos a decorrer seja acessivel apenas a alguns doentes. E
desejavel que a informacdo dos ensaios clinicos com medicacdo experimental ndo seja
apenas referente ao inicio do ensaio, mas proporcione a sociedade, e aos doentes em
particular, informacado dos resultados, negativos ou positivos, bem como os motivos de
suspensdo prematura dos ensaios e a data de finalizacdo dos mesmos.

A CEIC entende que a divulgac¢do dos ensaios clinicos, cumprindo o principio basico de
equidade no acesso a informacao de saude, podera ser uma forma de possibilitar a
populacdo em geral, e aos doentes em particular (em especial fora dos centros de
ensaio), a tomada de conhecimento de desenvolvimentos cientificos nas respetivas
doencas, que de outro modo ndo lhes seria possivel ou seria mais complicado de obter.
A divulgacdo dos ensaios clinicos deve possibilitar a obtencao de informagado basica
sobre o ensaio, os métodos complementares de diagndstico e as terapéuticas propostas,
as suas consequéncias, beneficios e riscos inerentes, bem como alternativas, de forma
a contribuir para que a pessoa possa exercer a sua autonomia, de uma forma
esclarecida, concedendo-lhe tempo para reflexao e aconselhamento.

No contexto de ensaios clinicos, importa distinguir claramente divulgacdo de
publicidade. A divulgacdo visa essencialmente fazer chegar a informacdo genérica de
forma abrangente, mas isenta, explicitando os aspetos positivos (eventuais beneficios)
e negativos (potenciais riscos) de determinado ensaio. Esta informacdo ndo deve, nem
pode substituir aquela que sera veiculada pelo Folheto Informativo do Consentimento
Informado e a que advém da estrita relagdo médico-investigador/participante. Pelo
contrario, a publicidade, sendo uma técnica de comunicacdo de massas, é em geral
utilizada com o objetivo de dar a conhecer ou valorizar apenas os aspetos positivos de
um determinado produto (ensaio) contribuindo para a sua adesao, utilizacdo ou apoio.
A divulgacdo de ensaios clinicos nao pode estar associada a contrapartidas financeiras.
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Assim, a publicidade n3o é aceitdvel, sendo contraproducente, pelo que a CEIC nao
aceita a existéncia de publicidade de ensaios clinicos.

Proposta

A CEIC, embora reconhecendo a importancia da divulga¢do de ensaios clinicos, ndo pode
ignorar o principio da vulnerabilidade do ser humano, particularmente presente numa
situacdo de doenca, onde essa condicdo é marcada por diferentes graus de fragilidade.
Assim, a informacao a divulgar ndo pode transmitir a impressao de que o ensaio é para
o tratamento de doentes e que oferecera a melhor alternativa a terapéutica habitual,
mas deve assumir de forma clara que se trata de investigacdo cientifica em seres
humanos que, eventualmente, procura averiguar se o novo medicamento é mais eficaz
e/ou melhor tolerado. A informacgdo veiculada pela divulgacdo ndo pode influenciar o
doente a entrar num ensaio pensando que lhe irdo oferecer tratamento melhor do que
aquele que lhe é habitualmente proposto. O doente deve ainda ser informado de que a
decisdo de entrar no ensaio clinico dependerd sempre da avaliacdo do médico-
investigador.

Por outro lado, ndo pode ser ignorada a transformagdao observada nos anos mais
recentes em que os suportes da informacdao em formato digital foram substituindo o
suporte em papel. Os cartazes expostos nos servicos de saude a divulgar a existéncia de
um ensaio clinico tém a tendéncia a ser substituidos por sites contendo a mesma

informacao.

Pelo exposto, a CEIC considera que a divulgacdao dos ensaios clinicos tera de respeitar
0s seguintes principios:

1. Ser dirigida a populacdo em geral e adequada ao grupo etdrio/populagdo em
estudo;

2. Ser realizada preferencialmente em locais especificos como Unidades de Saulde,
(nomeadamente centros de saude, hospitais, clinicas privadas) e associacdes de
doentes, embora se possa, em circunstancias especificas, aceitar a divulgacdo em
formato digital alojada em sites dedicados;

3. N&o pode haver a tomada de iniciativa de contacto direto dos promotores ou seus
representantes com os doentes, nomeadamente por telefone, mail, via postal,
internet, redes sociais ou outra via;
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4. O conteudo, o veiculo, as modalidades e o/os locais para divulgagdo de ensaios, tém
de ser sempre avaliados e autorizados previamente pela CEIC e devem obedecer

aos seguintes pontos:

a. A proposta de divulgacdo deve ser submetida juntamente com toda a
documentacao do pedido de autorizagao para a realizagao de ensaio clinico, ou
sob a forma de pedido de alteracdo substancial.

b. O material de divulgacdo deve conter as seguintes informacgdes (escrita/visual)

e restringir-se a elas:

i) o titulo do ensaio clinico
ii) a patologia em estudo e o objetivo do ensaio clinico

iii) os critérios de inclusdo e de exclusdo, de modo resumido, que serdo

utilizados para determinar a elegibilidade para o estudo

iv) os grupos de tratamento (medicacdo experimental e medicacdo de controlo

e/ou placebo, se os houver)
V) os potenciais riscos de reacdes adversas graves, de modo resumido
vi) o tempo de recrutamento e de dura¢do do estudo

vii) identificacdo dos centros de ensaios e respetivos contactos.

No que respeita ao conteldo e tipo de linguagem escrita/visual, na informacgéao a prestar,
no ambito da divulgacdo dos ensaios, a CEIC considera que devem ainda ser tidas em

consideragao as seguintes regras:

1. Deve ser claramente mencionado que o medicamento do ensaio clinico é um
medicamento experimental, sem custos para o participante, e nunca ser referido

como o medicamento ou medicagdo para tratamento

2. Naoindicar ou ter expressdes que possam sugerir que o medicamento experimental

é sempre seguro e eficaz.

3. Deve ser explicado que o medicamento controlo/comparador (placebo ou
comparador ativo), caso seja considerado, consistird no melhor tratamento padrao

4. Deve ser explicado o conceito de placebo, caso este seja considerado no ensaio

clinico

5. Deve ser mencionada a possibilidade de reacdes adversas graves do medicamento

experimental.
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6. A divulgacdo de estudos clinicos ndo pode ser enganosa e ndo pode recorrer a
técnicas de marketing desproporcionadas ou inaceitavelmente indutoras a
participagdo no ensaio clinico, pelo que o seguinte deve ser cumprido:

a. Nao indicar ou sugerir que o objetivo do ensaio clinico é fornecer um tipo de

tratamento ou cura.

b. N3do indicar ou sugerir que a participa¢ao no ensaio pode substituir os cuidados

médicos que se estejam a receber.
c. Nao apelar de forma veemente ao altruismo da pessoa
d. Nao usar efeitos de texto com o intuito de criar falsas expectativas

e. Nao usar imagens potencialmente persuasivas para aceitacao dos ensaios

nn

f. Nao utilizar frases tipo: "depressa”, "ligue agora", "inscricdo limitada".

g. Nao usar termos que possam sugerir vantagens econdmicas pela participacao

n u

no estudo como por exemplo “gratis”, “sem despesas extras”.

h. Nao indicar que a participa¢do no ensaio dd lugar a qualquer contrapartida
financeira, embora possa contemplar o ressarcimento de despesas ou de
perdas salariais.

A CEIC n3o deixara de avaliar e decidir sobre os conteldos para divulgacao dos ensaios
clinicos, independente do formato de suporte da informacdo utilizado, de acordo com
as especificidades e exigéncias das condicGes particulares de cada ensaio clinico que, em

concreto, lhe é submetido para emissdo do competente parecer.

Documento original de 2013 revisto, atualizado e aprovado em reunido Plenaria da CEIC de 2 de
setembro de 2019 e publicado no site CEIC a 24 de setembro de 2019.



