Introducao

O relatério que a Academia Nacional de Medicina de Portugal agora publica responde a
uma solicitagao da Associagao Portuguesa da Industria Farmacéutica (APIFARMA), que
se dispbs a financiar este projecto. Tratando-se de matéria de grande actualidade mas,
igualmente, de extrema delicadeza, foi desde logo acordado por ambas as partes que
seria garantida a Academia total independéncia na sua elaboragdo. A Academia
reconhece que é necessario preservar as virtudes das parcerias entre os médicos € a
industria farmacéutica, indispensaveis nao s6 a prestagcao de cuidados de saude, quer
curativos, quer preventivos, mas também a educacéao e investigagdo. Nota, no entanto,
que aquela é uma area que tem merecido um escrutinio intenso, particularmente quanto
ao problema de eventuais conflitos de interesse, que se repercutem alias em areas tao
diversas como a integridade na investigagao, ou a afectagdo do tempo dedicado as
miltiplas tarefas profissionais a que se dedicam os licenciados em medicina.

Quando se procede a uma analise criteriosa da literatura sobre este tépico, torna-se
aparente que ele tem interessado sobretudo os paises de cultura anglo-saxoénica, os
mesmos alias que chamaram pela primeira vez a atencdo para aquilo que se pode
considerar um dos segredos mais mal guardados da profissdao médica, ou seja, o erro
meédico (1, 2). Reconhece-se hoje que o erro € uma questdo que naturalmente toca
todos os profissionais da saude, que tem consequéncias graves quer para os doentes
quer para as instituicbes, e cujo preco social € muito superior ao simples custo
econdémico (3). Admitimos que a “ética protestante” de que falava Max Weber explique
em parte a atencdo que nos EUA e no Reino Unido se tem dedicado a ambas as
questdes, por vezes com uma ferocidade que ndo é explicavel apenas pelo zelo de
alguns bem intencionados. A verdade é que as repercussdes que, quer O erro, quer 0os
conflitos de interesse, tém no que designamos como o estofo moral da profissdo e na
erosao da confianga que é o cimento da relagdo entre médico e doente ndo devem ser
iludidos.

A questdo dos conflitos de interesse tem permanecido praticamente ignorada pelos
médicos em Portugal, e tem merecido pouca atencdo dos responsaveis'. Duas atitudes
se podem reconhecer: uma € a de afirmar que isto € um problema que nao diz respeito
aos medicos nacionais, o que €& a afirmagdo de uma superioridade moral que a

observagao isenta da cena médica portuguesa certamente questionaria; a outra, € de

" A Ordem dos Médicos e a APIFARMA promoveram em Julho de 2006 uma reunido sobre a relacdo entre médicos e
industria, de que é dada nota muito sumaria na revista da Ordem dos Médicos do més de Julho/Agosto 2006.
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que este ndo é problema exclusivo da profissdo e toca afinal todos as ocupacbes de
maior prestigio social?, incluindo politicos® e jornalistas, atitude concordante, diga-se de
passagem, com um certo habito nacional de desculpabilizacdo colectiva. Deve
sublinhar-se, contudo, que a profissdo de médico tem caracteristicas particulares e
constitui, como afirmou Tauber (5), uma epistemologia moral: epistemologia porque
baseada no saber, e moral porque baseada em valores. De facto, se ha na sociedade
contemporanea uma relutancia medida em falar de valores morais, nao é aceitavel uma
igual reticéncia em olhar de frente o que, neste particular, € posto em causa, e que sao
os valores fundadores de uma profissdo, enunciados ha mais de dois mil anos e ainda
hoje validos.

A necessidade de uma analise isenta da questdo dos conflitos de interesse, alias ja
anteriormente sublinhada (6), parece-nos pois incontroversa. Neste relatorio
analisaremos sucessivamente as ameacas contemporaneas ao profissionalismo
meédico, a natureza dos conflitos de interesse em geral, as diferentes modalidades de
conflito, particularmente em ciéncia e na pratica clinica, e depois a realidade
portuguesa, concluindo com algumas propostas para a clarificagao desses conflitos, que
pretendem ser também pistas para um debate mais amplo que deve ultrapassar as

fronteiras da profissdo médica.

O profissionalismo médico

O profissionalismo médico tem merecido nos Ultimos anos uma renovada atengéo, em
parte pelo reconhecimento de que ha valores fundamentais que estdo ameacgados pelas
novas circunstancias do exercicio profissional (7)*. Retomando reflexdo anterior (8-12),
pode dizer-se que, em termos simples, o profissionalismo médico consiste na proteccao
por gente competente e especialmente qualificada de pessoas e valores vulneraveis,
que sdo os doentes e os cuidados de saude a populacdo, em todas as areas de
intervencao dos médicos (13). O seu exercicio implica um contrato social que garanta a
autonomia profissional e o direito a auto-regulagcdo, mas exige que coloquemos o0s
interesses daqueles que servimos acima dos nossos proprios, e obriga a definicdo e
manutengao de padrdes de competéncia e integridade. Este contrato social nao elimina,
porém, o profundo dilema moral que sempre afligiu a profissdo médica, como notou

Albert Jonsen (14), e que ¢ o confronto entre o altruismo e o interesse préprio.

2

cf (4)
® Note-se, por exemplo, a recente controvérsia acerca da incompatibilidade entre a fungdo de deputado e o exercicio da
advocacia.

Cf também o nimero de Novembro de 2007 da revista Academic Medicine especialmente dedicado a este tdpico.
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E verdade que desde a Grécia antiga se reconhece que o médico tem de satisfazer
necessidades materiais indispensaveis ao seu sustento e tem direito a proventos
compativeis com o seu estatuto social.’ E igualmente indiscutivel que o primeiro e

principal auto-interesse € de indole econdmica, e a evolugdo da pratica médica, o

extraordinario progresso das tecnologias da saude, a expansio do que se pode chamar,
sem preconceito, de “negdécio da saude” — que fez com que os médicos se tornassem,
eles proprios, investidores —, a compensagcdo que recebem da industria pela sua
participagdo em ensaios clinicos ou actividades educativas, as diversas modalidades de
interaccdo com toda a sorte de investidores privados na saude e seguradoras e,
paradoxalmente, uma certa inseguranga profissional gerada em parte pela extingdo das
carreiras médicas profissionais, e consequente diminuicdo dos rendimentos auferidos,
tornam a questdo do interesse econdmico cada vez mais complexa e mais actual®.
Note-se ainda que a primazia do doente é também ameacada pelas realidades sociais,
econémicas e culturais do nosso tempo (16). Também a gestdo contratualizada
(“managed care”) se implantou em Portugal e estd cada vez mais robusta com a
progressiva privatizacdo dos cuidados de saude, e as regras impostas por estas varias
modalidades de gestao tém, como referiremos adiante, repercussdes evidentes na
pratica médica.

Um segundo tipo de auto-interesse € o que podemos chamar de académico, e
compreende aspectos tdo variados como o reconhecimento pelos pares, a contribuicdo
para o progresso cientifico, a competicdo no financiamento de projectos, o alargamento
da base de recrutamento dos doentes pela demonstragdo de um grau especial de

competéncia, a atengao dos “media” ou, simplesmente, o desejo de ser famoso.

Conflitos de interesse

Se é indiscutivel que o médico continua a gozar de um estatuto social e de um
reconhecimento publico que lhe conferem inegavel prestigio, € verdade que, mesmo
entre nés, noticias de que a prescricdo pelos médicos seria por vezes condicionada por
benesses recebidas da industria farmacéutica, vieram pdér em causa a credibilidade da
profissdo. Reportagens sensacionalistas, acusagdes nao provadas e, deve sublinhar-se,
uma certa passividade dos responsaveis da classe no sentido de aplicar uma

® Em 1847 o Boston Medical and Surgical Journal o antecessor do respeitado New England Journal of Medicine escrevia
em editorial: “The fact simply is this, that the practitioner of medicine has a stomach to be filled, a body to be clothed, and
in most cases a family to maintain” (citado por Kassirer, 15)

& Jerome Kassirer ex-editor do New England Journal of Medicine comentando os incentivos financeiros da medicina
contemporanea é radical: “com ou sem intengéo , demasiados médicos tornaram-se prostitutos do “marketing”, simples
instrumentos dos esfor¢os promocionais da industria” (15).
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regulamentacao eficaz, tém consequéncias penosas para a classe médica e outros
profissionais de saude. A confiangca na impecabilidade da ética profissional é
indispensavel n&o sO na pratica clinica, mas também em todas as outras areas de
exercicio profissional, como na administragdo, no ensino e na pesquisa e, por essa
razao, é necessario encarar frontalmente a questao dos conflitos de interesse, definir os
seus contornos e propor solugdes para a sua eliminacgao.

Uma definicao _de conflito de interesse é que este acontece sempre que uma

instituicao ou um individuo tém um compromisso primario e, simultaneamente,
um compromisso secundario que pode anular o primeiro, ou é suficientemente
tentador para criar a possibilidade ou aparéncia de que isso pode de facto
acontecer (4, 17-19). O conflito de interesse pode referir-se a situagées em que um
interesse primario seja, por exemplo, o bem estar do doente, a afectagdo de tempo a
varias tarefas, ou a validagdo e publicagdo dos resultados de uma investigagéo, pode
ser indevidamente anulado por um interesse secundario, como o ganho financeiro, a
afirmacéo ilicita da prioridade de uma descoberta ou a ambicdo do reconhecimento
publico’. E importante reconhecer que o conflito de interesse é um acontecimento e n3o
um tipo de comportamento sistematico, e a sua existéncia ndo €& necessariamente
sinénima de um comportamento censuravel, pois pode quedar-se simplesmente por um
confronto de compromissos antagonicos. A questao ética surge quando nesse confronto
o interesse secundario, de uma forma declarada ou oculta, se sobrepde ao interesse

primario, que encerra na sua esséncia valores morais superiores.

A existéncia de conflitos de interesse é reconhecivel até ao topo da escala das relagdes
da profissdo médica com a indUstria®. Assim eles podem estender-se até ao nivel dos
membros das comissbes de ética que aprovam os projectos de investigacdo em que
estdo envolvidos, e também comissbes de aprovagdo e/ou de comparticipacdo de
medicamentos, mas podem ocorrer ainda devido ao facto de serem eles préprios
assalariados das instituicbes em que decorrem os projectos, e da ndo aprovagao dos
protocolos advirem consequéncias financeiras para a instituicdo (22-24). Constituiu

motivo de justificado escandalo a condenagédo de um ex-comissario da Food and Drug

7 Arthur Caplan (20) di-lo com brutal franqueza: o dinheiro é causa 6bvia de conflito, mas ha outras, como ambig&o,
politica, rivalidades pessoais, ambi¢do do poder, seguranga académica, prémios e recompensas ou até simples desejo
de agradar a colegas

# Richard Smith, antigo editor do British Medical Journal, escreveu que os médicos abragaram a fantasia de serem “super

-homens morais” e acrescenta “Ha a tendéncia de ver a industria como os vildes e os médicos como as vitimas
inocentes, mas esta € uma simplificagéo horrenda. Até pode ser que seja o inverso” (21).
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Administration norte-americana por nao ter revelado o facto de possuir accdoes de

companhias reguladas por aquela entidade (25).

Conflitos de interesse em ciéncia

Em anos recentes, ndo s6 a comunidade cientifica mas observadores interessados,
desde politicos a juristas, socidlogos, jornalistas e académicos de formagdo muito
variada, tém manifestado crescente preocupagdo com a questdo da integridade em
ciéncia. Como notou Susan Haack (26, 27) uma das figuras contemporaneas mais
eminentes na area da filosofia da ciéncia, importa distinguir ciéncia enquanto

conhecimento, do cientista individual e da instituicdo em que investiga. Como refere, se

€ verdade que ‘“cientifico” se tornou, para todos os efeitos, uma forma de louvor
epistémico que significa “forte, confiavel, seguro”, tal como sucede com todas as
actividades humanas, a ciéncia é falivel, imperfeita e até por vezes corrupta. O uso do
termo “integridade” em ciéncia tem a ressonancia unica do seu significado etimolégico,
ou seja, completo, puro, sélido. A nivel individual reconhece-se a varios niveis, como
por exemplo, na honestidade intelectual da proposta de investigagdo, na execugéao e
relato desta, na justica na avaliacao dos pares (o processo habitualmente designado de
“peer-review”’), na transparéncia nos conflitos de interesse, e na proteccdao de
participantes na investigacdo, particularmente na area dos conflitos de interesse. 19
Como observa Haack a ciéncia é cada vez mais cara e quanto mais rentavel mais

vulneravel.

° A atengéo da imprensa e do publico em geral foi inicialmente alertada pelo caso de Jesse Gelsinger. Em 1999 este
jovem com um defeito metabdlico congénito foi submetido a uma terapéutica genética inovadora, da qual resultou a sua
morte poucos dias depois. O escandalo rebentou quando se descobriu que a nova terapéutica teria causado problemas
graves em animais que ndo tinham sido revelados e o investigador e a instituicdo eram accionistas da companhia que
promovera o ensaio. Os riscos para os participantes em ensaios clinicos séo alias de varia natureza — o excesso de zelo
e empenho em concluir rapidamente o estudo, a comisséo do relato de acontecimentos adversos anteriores a comisséo
de ética, a falta de pesquisa cuidadosa da literatura, o recurso a pessoal mal treinado, e a vulnerabilidade do pessoal dos
laboratérios ou estudantes que sdo usados com “cobaias” (28). Note-se que cada vez mais os ensaios clinicos sdo
entregues as chamadas “contract research organizations”, que tomaram lideranca em relagéo aos centros académicos, e
tem sido questionado se a qualidade cientifica ndo estara a ser comprometida, além de aumentar o risco para os
voluntarios (29).

1% Em 2005 Martinson e col (30), num artigo que levantou acesa polémica sobre o “mau comportamento “ dos cientistas,
revelavam que 0,3-0,4% dos que aceitaram responder a um questionario anénimo, reconheceram que ndo tinham
indicado os seus conflitos de interesse resultantes do seu envolvimento em firmas cujos produtos se basearam na sua
propria investigagao.
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Como observou John Ziman a ciéncia é “social’(31), ou seja implica uma rede vasta de
praticas epistémicas e sociais de onde emergem as convicgdes cientificas que séo por
ela sustentadas. Isto é particularmente evidente na investigagdo biomédica, que envolve
cientistas, clinicos, pacientes, as instituicdes em que decorre, as comissdes de ética
que a aprova, a industria ou o estado que a financia, a regulagdo que a sua introducao
no mercado necessariamente obriga, a publicagdo dos resultados em revistas de
prestigio, a publicidade no seu langcamento e a avaliacdo subsequente de eventuais
efeitos secundarios previamente nao detectados. A questao fundamental subjacente é

que ndo existe uma entidade reguladora Unica para todo este processo.



A publicacdo e a avaliacdo pelos pares (“peer review”)

Como observou Drummond Rennie (32) a ciéncia ndo existe até ser publicada. As
publicacdes sdo unidades fundamentais de troca de informacgao, prova de produtividade
e uma base para futura investigagéo e desenvolvimento. Sdo também, obviamente, um
instrumento fundamental de avaliagdo' quando estd em causa uma promogao
académica, que toma em consideracdo, neste contexto, trés parémetros principais:
produtividade, medida pela qualidade dos artigos; independéncia, valorizando
particularmente o facto de ser 1.° autor; relevancia, ou seja a qualidade medida pelo
numero de citacbes e o factor de impacto da revista em que o artigo é publicado,
embora o valor real deste pardmetro como medida fidedigna do valor intrinseco da
publicagdo seja muito questionado. Sublinhe-se que apenas uma minoria dos artigos
submetidos para publicagdo é aceite (por exemplo, na JAMA é 9% e na Nature 5%),
mas 85% dos artigos inicialmente rejeitados sao eventualmente publicados (33). Na
base da validagao da publicacdo cientifica esta o “peer review”, que tera sido instituido
pela primeira vez provavelmente pela Royal Society of Edinburgh, mas sé se tornou
habito depois da Il Grande Guerra (34).

Como alguém ja apontou, o sistema é, como afirmou Churchill a propdsito da
democracia, o pior dos sistemas com excepg¢ao de todos os outros. De facto, tem sido
classificado como misterioso, grosseiro e pouco estudado, e os viezes que encerra tém
sido analisados em detalhe. Incluem, por exemplo, a tendéncia para melhor aceitagédo
de artigos que confirmam investigagdes anteriores, que publicam resultados positivos ou
que dao crédito desproporcionado aos ja famosos.

O “peer review’ levanta também conflitos de interesse que podem ser de varia
natureza'’. Assim o juiz (“referee”) pode estar associado de forma mais ou menos
indirecta aos autores do artigo (antigos alunos ou colaboradores) ou, pelo contrario,
estar envolvido em projectos de investigacdo semelhantes ou rivais, podendo
eventualmente beneficiar de informacdo e usa-la, ndo a citando, em publicacoes

proprias, ou até retardar a publicacao de um trabalho até estar concluida a sua proépria

" Aeste respeito Peter Lawrence (35) escreveu que vivemos hoje numa sociedade de auditorias. Note-se que por vezes
as universidades se limitam a analisar os “curricula” dos candidatos através de listas de publicagdes, numa
incompreensivel demissao das suas fungdes de exercer um juizo independente do mérito. Lawrence diz ainda que os
autores de metade dos artigos que s&o submetidos para publicagdo na revista Nafure pedem para n&o recorrerem a
determinados colegas por razdes de conflitos de interesse.
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investigagdo. Todas estas situagbes ja ocorreram e € hoje considerado indispensavel a
declaragdo expressa dos conflitos de interesse quando se aceita rever um artigo

cientifico.'?

Conflitos de interesse intelectual

A fraude cientifica tem multiplas causas e surge em diferentes circunstancias. Peter
Medawar (36) e Sidney Brenner (37), duas das mais notaveis figuras da investigagao
biomédica das ultimas décadas, apontam como motivo frequente a convicgao
apaixonada numa ideia ou numa hipétese de que o cientista se ndo consegue libertar.
Isto pode gerar um conflito de interesse que se pode chamar de intelectual. O caso de
Simon LeVay (38) ilustra claramente esta situagdo. LeVay é um neurobiologista que
tentou demonstrar que havia uma diferenca anatomica entre o cérebro de homens
homossexuais (mais semelhante ao cérebro da mulher) e 0 de homens heterossexuais,
observagao publicada na prestigiada revista Science e que depois nao foi comprovada.
Argumentou-se que o facto de LeVay ser homossexual e estar empenhado em
demonstrar o fundamento biologico desta tendéncia, tivesse inquinado o rigor da
observacao.

A histéria revela-nos como um sistema politico pode condicionar de forma ignébil a
agenda da investigagdo e os resultados da pesquisa, como aconteceu na Alemanha
Nazi com as experiéncias do Dr. Joseph Mengele e outros, ou na antiga Unido Soviética
com o uso da psiquiatria para liquidar os inimigos do regime, ou as desastrosas
consequéncias econdmicas que, ainda neste pais, as doutrinas genéticas de Lissenko
vieram causar. Note-se que mesmo investigadores de prestigiadas instituicoes
cientificas como varios institutos de Kaisser — Willhelm Gesellschaft nao estariam
totalmente isentos de culpas, ao colaborarem num estudo sobre diferengas raciais

usando amostras colhidas em vitimas de campos de concentragao (39).

Conflitos intelectuais surgem também em relacdo a questdes como as consequéncias
nocivas do tabaco, alcool ou drogas, e posigdes doutrinais adversas ou, pelo contrario,
favoraveis, podem determinar o modo como se formula a investigagao ou se relata os
resultados destas (40). Um preconceito filosofico, por exemplo, contra a industria

farmacéutica ou o capitalismo em geral, pode levar a posi¢des de irreconciliavel

12 A revista Lancet criou ha alguns anos a figura de provedor para avaliar os protestos contra o sistema de revis&o.
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extremismo. Bradley (41) chama a atencédo para o que designa como “conflitos de
consciéncia”, dando, como exemplo, como uma posicao contra a pratica do aborto pode

condicionar uma atitude negativa em relagdo a investigagcdo usando tecidos fetais."

Outra questao da maior actualidade diz respeito as patentes associadas a investigagao
(42). Kimmelman (43) propde, entre outras medidas, que todas as patentes
relacionadas com um projecto em analise por uma comissdo de ética devem ser
reveladas a essa Comissao e aos individuos que sao objecto da investigagao, e que
devem ser excluidos do estudo investigadores com patentes competidoras.
Recentemente tem-se chamado a atengéo para o conflito de interesse que pode surgir
quanto a ndo revelagdo da informacdo cientifica por razbes de seguranga,

particularmente na area do bioterrorismo (44, 45).

'® Susan Haack (27) comenta como a filosofia teocratica de George W. Bush determinou a sua obstinada oposigao &
investigagdo em células estaminais.
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A investigacdo e a industria

A questdo dos conflitos de interesse em ciéncia ganhou outra amplitude quando a
industria farmacéutica passou a investir na investigagao biomédica. De facto, nos EUA
a contribuicdo da industria para o financiamento deste tipo de investigagéo era 32% em
1980 e subiu até 62% em 2000, e representa 70% nos ensaios clinicos. Por outro lado,
sdo cada vez mais robustos os lagos que ligam a industria as grandes instituicoes
académicas norte-americanas (46-48), o que levou a Marcia Angell, ex-editora do New
England Journal of Medicine a interrogar se a medicina académica n&o estaria “a
venda” (49). Calcula-se que dois tercos das instituicbes académicas tém investimentos
em empresas de “start-up” que apoiam a investigacao pelos seus membros, e os
autores de cerca de um terco dos artigos publicados na literatura médica norte-
americana tém interesse econdmicos relevantes na investigagdo que conduzem.
Sublinhe-se que a dependéncia econdémica nao diz respeito apenas a forma de
financiamento de projectos ou de bolsas de investigacdo, mas também a outras
recompensas financeiras, como consultorias, patentes, dividendos, concordancia em
“emprestar’” o nome em escritos por encomenda, promocéo de produtos em seminarios
patrocinados, etc. Nestas circunstancias os conflitos de interesse que possam surgir
tém uma raiz financeira indiscutivel.

Ha diversos exemplos de conflitos legais entre a Academia e a Industria. Entre os casos
que receberam maior publicidade conta-se o do processo judicial que uma companhia
biofarmacéutica moveu contra a Universidade da Califérnia depois de investigadores
desta instituicdo publicarem resultados negativos de um estudo sobre uma vacina
experimental contra a SIDA. Mello e col. (60) chamam a atengéo para as limitagbes da
liberdade académica pelos constrangimentos que os contratos celebrados com a
industria podem determinar. Alguns contratos permitem até aos promotores eliminar
informacao e atrasar a publicagdo dos dados. Saliente-se que a revelagao dos conflitos
de interesse aos potenciais participantes na investigagdo, que deve assim respeitar o
principio de autonomia e do consentimento informado e, portanto, a total transparéncia

do processo, tendem a evitar subsequentes litigios (47).
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Deve reconhecer-se que o investimento da industria farmacéutica em investigagao é
indispensavel para a descoberta e introducdo de novas armas terapéuticas, e deve-se a
industria uma grossa fatia dos triunfos da medicina do nosso tempo e dos ganhos em
saude. A questdo essencial é compatibilizar os interesses dos varios intervenientes no
processo. De facto, ao publico interessa conhecer uma verdade nao contaminada sobre
a eficacia e o risco, que um produto com potencial efeito terapéutico seja rapidamente
transferido para a pratica clinica, e que quem participa num ensaio clinico seja
completamente esclarecido sobre os riscos potenciais. Mas ndo se deve ocultar a
natureza puramente experimental de um ensaio, nem tdo pouco se deve criar 0 que se
pode chamar de “equivoco terapéutico”, que leva o doente a crer que o farmaco em
questdo tem um efeito benéfico ja comprovado. Por seu turno, o investigador procura
progredir na carreira académica, garantir a continuidade do financiamento dos seus
projectos e, obviamente, receber a adequada recompensa financeira pela inclusdo de
doentes no estudo. Diga-se de passagem que esta é uma area delicada, ja que pode
ocorrer uma coacgao psicolégica muito subtil, na medida em que o doente pode aceder
a participar apenas por receio de desagradar ao seu médico. Finalmente, o objectivo da
industria & obviamente a aprovacdo e comercializagdo dos seus produtos e a obtencao
de lucros para os seus accionistas. Note-se, no entanto, que a publicacdo dos
resultados de ensaios clinicos em jornais de prestigio €, naturalmente, um excelente

instrumento de “marketing”."*

As publicagbes sobre esta matéria tém chamado a atencéo para a possibilidade de
enviesamento na apreciacao dos resultados de ensaios de farmacos quando os autores
da publicagdo tém lacos econémicos com os promotores do estudo (51, 52).'° O artigo
de Stelfox e col (54) é considerado a referéncia sobre este ponto, ao demonstrar que os
autores de artigos cujos resultados demonstravam a eficacia de farmacos antagonistas
dos canais de calcio tinham mais ligagdes financeiras aos fabricantes desses farmacos,
que os autores mais criticos desses mesmos farmacos. Davidson e col (55) observaram

que a probabilidade de publicacdo de resultados favoraveis a novos medicamentos em

4 Este ponto foi levantado com insisténcia durante o recente caso dos efeitos cardiovasculares do rofecoxib (Vioxx) n&o
revelados no artigo publicado no New England Journal of Medicine . A empresa envolvida tera pago cerca de 800.000
USD a este jornal por separatas do artigo em questo.

® Michael Farthing um dos fundadores do Committee for Publication Ethics afirma que em certa medida os jornais
médicos tornaram-se verdadeiras extensdes da industria farmacéutica (53). Smith (21) refere que os Annals of Internal
Medicine viram diminuir substancialmente os lucros da publicidade, apés terem criticado certas formas de publicidade
pela industria.
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relagdo a terapéuticas ja existentes aumenta quando os estudos sao financiados pelos
produtores. Ainda, e a titulo meramente ilustrativo, Friedberg e col. (56) concluiram que
estudos farmaco-econémicos de terapéuticas oncoldgicas financiados pela industria
referem 5% de resultados desfavoraveis, enquanto estudos ndo financiados chegava a

idénticas conclusdes em 38% dos casos.

Tem-se questionado também se o conflito de interesse nao esta igualmente presente no
proprio planeamento da investigagcdo, argumentando-se que a metodologia usada é
orientada no sentido de favorecer os novos medicamentos. Isto pode envolver, por
exemplo, a selecgdo de populagdes mais jovens, com menos patologias associadas e
portanto uma co-morbilidade reduzida, ou o ensaio em formas menos severas da
doenca (57). E frequentemente citado o trabalho de Rochon e col. (58) que chama a
atencao para o facto de num estudo de eficacia de farmacos anti-inflamatérios nao
esterdides apenas 2,1% da populagédo testada tinha menos de 65 anos, quando é
sabido que a populagdo alvo desse tipo de medicamentos €, de um modo geral, mais
idosa. Deve dizer-se que a evidéncia de uma diferenca metodolégica entre os estudos
que sao patrocinados pela “industria” e os que 0 ndo sao é controversa (60). Lexchin e
col (52) reconhecem que os métodos de investigagdo nos ensaios patrocinados pela
industria sdo pelo menos tdo bons como nos patrocinados, e muitas vezes sao até
superiores.

E plausivel que s6 cheguem a fase Ill farmacos que resistiram a um apertado crivo de
estudos farmacoldgicos que fazem prever uma maior probabilidade de sucesso, que
assim justifica o investimento feito. Tem sido igualmente apontado que, por vezes, o
novo farmaco € testado contra doses sub-terapéuticas de competidores, e que alguns
estudos incluem multiplos marcadores sub-rogados ou indirectos (“surrogate

endpoints”), mas apenas sao publicados os que favorecem o novo produto (59, 60).
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Para la dos eventuais problemas metodoldgicos, levanta-se também a questdo da
publicacado do resultado dos ensaios clinicos. Sdo varios os pontos que tém suscitado
justificavel preocupagdo. Entre estes mencionamos a resisténcia da industria a
publicacao de resultados negativos (61, 62), e de efeitos nocivos, a limitagdo do acesso
dos resultados do estudo aos investigadores envolvidos e o recurso a autores
“fantasma” (“ghost writers”) que colaboram na redacgdo dos artigos sem terem
participado na investigacdo. Isto pode ter consequéncias nocivas numa pratica médica
baseada na evidéncia (63).

Note-se que as proprias revistas cientificas de maior prestigio ndo tinham, até ha
poucos anos, politicas claras de revelacdo de conflitos de interesse da parte dos
autores do artigos'®, de quem os revé e mesmo de autores de revisdes encomendadas,
como pela primeira vez denunciou Marcia Angell (65), ao tempo editora associada do
New England Journal of Medicine. A evidéncia de que a revelacdo de conflitos de
interesse afectava a confianga dos leitores € muito escassa, mas o estudo de Chaudhry
e col. (66) parece confirmar este perigo. A decisao inicial daquela revista foi a de nao
encomendar revisdes a especialistas com ligagbes a industria, mas a breve trecho se
verificou que era quase impossivel encontrar personalidades com experiéncia nos
respectivos campos que nao tivessem tais conexodes, e essa decisdo foi naturalmente
revista (67).

Um grupo das mais importantes revistas médicas incluindo a Lancet, JAMA, New
England Journal of Medicine e Annals of Internal Medicine (68) sentiu-se forgado a
elaborar “guidelines” para clarificar uma situagdo que afectava a credibilidade dos
artigos que publicavam, e constituiram o chamado International Committee of Medical
Journal Editors. As revistas citadas e outras que integram este grupo passaram a exigir
que fossem declaradas as relagdes entre os investigadores e a industria, além de terem
chamado a atengao para a necessidade daqueles firmarem acordos com os promotores
da pesquisa no sentido de nao haver interferéncia no acesso aos dados, na
possibilidade de os analisar de forma independente e de os usar na preparagao do
manuscrito sem qualquer interferéncia exterior. E por isso requerido que seja descrito
em pormenor o papel dos patrocinadores na recolha, analise, interpretacao e publicacio

dos dados. Recentemente a JAMA (69) passou a exigir que, ao submeter o artigo para

'® Sublinhe-se que os conflitos de interesse em ciéncia ndo se confinam & area de biomedicina. Krimsky e col. (64)
verificaram que na area de engenharia e da fisica apenas 0,5% dos 61134 artigos publicados em 1997 em 181 revistas
com “peer review” revelavam o interesse financeiro dos autores
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publicacdo, pelo menos um dos autores tenha de indicar que teve acesso aos dados e
um investigador, de preferéncia o principal, ndo tenha relagao financeira com a industria
que patrocina o projecto em causa, decisdo que tem sido criticada alias como uma
exigéncia absurda e injusta. Note-se que tais precaugdes se devem estender aos
proprios editores, que assim terdo de se abster de tomar decisdes em que possam

estar envolvidos pessoal, profissional ou financeiramente."”

"Michael Farthing (53) chama a atencdo para uma outra situacdo eticamente censuravel, que & serem 0s proprios
editores a forcarem os autores dos manuscritos a citar outros artigos do mesmo jornal, fazendo subir a sua posi¢cao na
ordenagéo (“ranking”) dos jornais mais citados.

-14 -



Conflitos de interesse na pratica clinica

A pratica clinica € uma actividade em que o problema do conflito de interesse assume
particular delicadeza, porque € ai que se consubstancia a esséncia moral do acto
médico e onde a primazia do interesse do doente deve ser mais claramente afirmada.
Aqui o cerne da questao é fundamentalmente, embora nao exclusivamente, financeiro.
O conflito mais antigo diz respeito ao pagamento dos servigos médicos. George Bernard
Shaw, que nao era particularmente amigo dos médicos, escrevia no famoso prefacio de
“The Doctor's Dilemma” que nao era “cientifico alegar ou acreditar que os médicos, nas
circunstancias existentes, ndo realizam operagdes desnecessarias e geram e
prolongam as doencas”. E evidente que a justeza desta critica é sempre muito dificil de
comprovar porque, como ja foi apontado (6), € considerado de mau gosto, quando nao
uma quebra grave de solidariedade profissional, questionar a actuagcédo de colegas em
matérias desta natureza. Note-se que as novas tecnologias de registo dos actos clinicos
permitem estabelecer um retrato preciso da pratica de cada médico, quer a exerga num
hospital publico, quer em actividade contratualizada com outros pagadores. Ha
evidéncia substancial na literatura norte-americana de que o sistema de pagamento tem
consequéncias curiosamente antagonicas: assim, quando é feito por servigo prestado
(“a pega”, na giria comum), aumenta o numero de procedimentos desnecessarios, € néo
ha razado para pensar que a situagdo entre nés seja diferente, embora o Cddigo
Deontoldgico da Ordem dos Médicos proiba (artigo 6.° - 3) “todas as praticas nao
justificadas pelo interesse do doente ou que pressuponham ou criem falsas
necessidades de consumo médico”, bem como veta igualmente a pratica da dicotomia,
ou seja, retribuir financeiramente o colega que envia o doente (artigo 88 - 1.1)

Pelo contrario, nos servigos contratualizados (“managed care”) ha o incentivo financeiro
para que se diminua o numero de procedimentos e 0 recurso a outros especialistas,
uma forma de pressdo que pode comprometer os cuidados dispensados (70-71).
Também nesta modalidade de prestagao de servigos pode surgir a obrigacéo de utilizar
apenas os meios de diagndstico ou terapéutica, que possuem que nem sempre S&0 0s
mais adequados as necessidade dos seus doentes.

Outra pratica, que a observacdo empirica decerto confirma entre nés, é a da auto-
referéncia (15, 72), ou seja a situagdo em que o doente é enviado a laboratérios de
diagnostico ou servicos terapéuticos de que o médico é proprietario. E de notar que tem
sido argumentado com razoabilidade que o médico pode preferir as técnicas que ele

proprio pratica e possui, e considera mais validas ou sofisticadas. Faltam quaisquer
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dados sobre a prevaléncia entre nds deste potencial conflito. A literatura norte-
americana demonstra, por exemplo, que as clinicas que sado propriedade de médicos
geram mais 50% de visitas por doentes desses médicos. Por outro lado, os possuidores
destas técnicas geram mais 54% de ressonancias magnéticas, mais 28% de
tomografias computorizadas e mais 25% de exames de ultra-sonografia e
electrocardiografia (72). Diga-se de passagem que a legislacao norte-americana &,

neste aspecto, particularmente severa.

As relacoes com a industria farmacéutica

Uma das areas mais sensiveis nesta matéria diz respeito as relacbes dos médicos com
a industria farmacéutica, topico que feriu particularmente a sensibilidade do publico
leigo, pelas noticias, muitas vezes nado substanciadas, que os médicos recebiam
prendas e benesses da mais variada natureza (objectos valiosos, viagens, verbas em
dinheiro, pagamento de conferéncias, consultoria, ofertas de amostras de
medicamentos, etc) a troco de praticas prescritivas que favoreciam as empresas que os
compensavam (73). Segundo alguns (cf. Bekelman (73)), grande parte do problema
deriva do comportamento dos médicos e as iniciativas da industria ndo tém resolvido a
crise, que obviamente tem consequéncias importantes para ambas as partes. Um artigo
recente (74) sobre as relagdes dos médicos e da industria nos E.U.A. revela que 94%
dos inquiridos recebiam benesses da industria. Curiosamente, os cardiologistas sao
favorecidos com o dobro dos pagamentos da industria por participagdo como
conferencistas ou outras actividades, comparativamente aos médicos de familia, o que
€ em parte explicado pela importancia dos cardiologistas como lideres de opinido que
influenciam decisivamente as praticas prescritivas. Um estudo de 2001 da Henry J.
Kaiser Family Foundation revelou que nos Estados Unidos 92% dos médicos recebiam
amostras gratuitas, 61% recebiam bilhetes para diversdes ou viagens, 13% beneficios
financeiros e 12% incentivos para participarem em ensaios clinicos (75).

Nao é possivel iludir que vivemos numa sociedade capitalista em que nenhum produto é
vendido sem um plano de “marketing” que inclui publicidade e incentivos. Mas, como
nota Alpert (59), os doentes sdo consumidores cativos, e tém dificuldade em avaliar se
os medicamentos que lhes receitam sdo os menos dispendiosos ou os mais eficazes

para os seus males.
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As caracteristicas e a amplitude do fendmeno entre nés nunca foram analisadas com
rigor, provavelmente porque essa analise ndo parece interessar muito quer a industria
quer a classe médica, quer as sociedades cientificas ou quem organiza toda a sorte de
reunides meédicas, algumas das quais resultam em lucro substancial para os
interessados, e que ndo raramente escandalizam pela opuléncia do componente social
que incluem. Por outro lado, pretende perpetuar-se o mito de que as ofertas que os
médicos recebem da industria ndo influenciam a pratica clinica, e a nogao que a simples
revelacdo é suficiente para eliminar o problema. De um modo geral, a atitude de
medicos € de tolerancia em relagdo a estas praticas, e de assumir que o resultado é
largamente positivo pelo valor educativo para eles proprios e pelos beneficios para os
doentes que dai advém (73). Katz e col. (76) e Dana e col. (77) chamam a atengéo para
o facto de nao ser a dimensao da oferta a principal determinante do comportamento. De
facto, entre as influéncias mais relevantes no comportamento das pessoas contam-se
factores tdo elementares como a alimentagdo, a amizade ou a lisonja. Ha, além disso,
um poderoso, inconsciente e auto-satisfatério enviesamento, pois temos dificuldade em
reconhecer este tipo de influéncias, quando estas servem o0s nossos proprios
interesses. Na realidade, o objectivo da dadiva é gravar a identidade do dador na mente
de quem a recebe e criar, aberta ou subliminarmente, a obrigagdo de retribuir. As
ofertas criam assim uma expectativa de reciprocidade, afectam a objectividade da
decisao clinica, aumentam os custos da saude e criam inevitavelmente a aparéncia de
conflito de interesse.

Note-se que a posicédo dos estudantes de medicina n&o €, em termos genéricos, muito
diferente. Um inquérito aos alunos da Harvard Medical School (78) revelou que a
maioria duvida da importancia do papel da industria farmacéutica na sua educacao, e
muitos ndo estavam suficientemente informados sobre estas matérias, embora a
maioria favorecesse o envolvimento limitado da industria na sua educacgao.
Curiosamente, um estudo de Palmisano e col. (79) mostra que 85% dos estudantes de
medicina inquiridos achavam censuravel que um politico recebesse uma oferta, mas sé
46% pensavam de igual modo se uma oferta de igual valor Ihes fosse feita por uma
empresa farmacéutica. Goldblum e col. (80) chamam a atengao para uma situagao nova
nesta area e para as implicagdes que dai derivam, quando € a proépria industria a pagar
a educacido médica e o treino de especialidades como, por exemplo, bolsas de estudo
(“fellowships”) em reumatologia ou “residéncias” em dermatologia. A American Medical
Students Association (81) iniciou uma campanha chamada “PharmaFree” que propde a

seguinte declaragao a incluir no juramento hipocratico: “I will not accept money, gifts, or
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hospitality that will create a conflict of interest in my education, practice, training or
research”. Recentemente Fitz e col. (82) chamaram a atengdo para o facto de ser
necessario educar formalmente os estudantes quanto a relagdo da profissdo médica
com a industria.

A influéncia de tudo isto nos cuidados clinicos foi analisada por Wazzana (83) numa
extensa revisao da literatura. Quer médicos em treino, quer especialistas, ndo parecem
revelar preocupacgio especial sobre a influéncia das benesses que recebem, embora
admitam que o contacto com os representantes da industria e a frequéncia de reunides
de fim educativo declinariam se nao existissem tais benesses. Note-se que nao é hoje
concebivel a realizacdo daquelas ou de qualquer programa de educagdo continuada
sem um forte patrocinio da industria, que nos EUA é responsavel por mais de 50% do
financiamento. Nesta revisdo da literatura, alias pouco abundante, sobre este topico,
aponta-se como positivo a melhoria da capacidade de identificar o tratamento de
patologias complicadas, mas refere-se a relevancia das consequéncias negativas com
impacto sobre o conhecimento (a nao identificagdo de afirmagdes falsas acerca de
medicamentos), atitude (a receptividade em relacdo aos representantes da industria, a
preferéncia e rapida adopgédo de novos medicamentos) e comportamento (requisitar a
inclusdo no formulario de medicamentos que podem nao oferecer vantagens
significativas sobre os ja existentes, prescricdo de novos farmacos, mais caros e sem
vantagens significativas). Como notam Choudhry (84) pelo menos 59% dos autores de
orientacbes (“guidelines”) clinicas adoptadas por associagbes profissionais tinham
relagcdes financeiras com companhias cujos medicamentos poderiam ser afectados por
essas orientagbes. Embora este tipo de relagdes e os possiveis conflitos de interesse
que podem surgir, sejam frequentemente referidos na literatura, eles séo inevitaveis, ja
que naturalmente os autores de “guidelines” sdao também aqueles que estdo mais
envolvidos na investigagéo clinica e farmacoldgica de onde emergem esses mesmos
“guidelines”.

A percepgao da importancia crescente destas questdes levou o American College of
Physicians (ACP) a elaborar em 1990 um “position paper” intitulado “Physicans and the
Pharmaceutical Industry” (85), que punha a questdo de uma forma simples,
considerando como critério util para determinar a razoabilidade da relacao, a resposta a
pergunta se aceitaria que esses beneficios (“arrangements”) fossem conhecidos do
grande publico (“generally known”), questao alias anteriormente levantada pelo Royal
College of Physicians. Em 2002, retoma a pergunta (86), formulando-a agora de forma

mais pormenorizada: 1) O que pensaria o meu doente? E o publico? E se fosse
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revelado pelos “media®? 2) Qual é o objectivo da industria? 3) O que pensariam os
nossos colegas? E o que pensaria eu do meu médico se ele aceitasse esta oferta? O
ACP chama ainda a atengdo que cabe as sociedades profissionais promover e

desenvolver “guidelines” nesta matéria.

Por seu turno, em 1991 a Associacdo Médica Americana pronunciou-se num editorial
sobre este mesmo tépico (87) e a Associacdo Canadiana enunciou “guidelines” em
1994 (88). Também a American Association of Medical Colleges (AAMC) elaborou um
codigo (89) particularmente dirigido aos programas de educacdo médica continuada,
chamando a atencdo que as comunicagdes publicas sdo vulneraveis a influéncia de
interesses pessoais, mesmo quando se procura apresentar os dados de forma
equilibrada. Por outro lado, tentativas de controlar esse vieses podem ser interpretadas

como limitacao da liberdade académica.

Como nota Studdert e col (90) é interessante analisar as razdes que levaram as trés
organizagdes profissionais americanas mais importantes, AMA, ACP e o Accreditation
Council of Continuing Medical Education a elaborarem em 2002 “guidelines” para
codificar as relagbdes entre médicos e industria farmacéutica. Apontam-se trés ordens de
motivos: em primeiro lugar, o que entendem ser uma influéncia “perturbadora” da
industria farmacéutica nos cuidados de saude; em segundo lugar, o aumento dos custos
dos medicamentos subsidiados pelo estado; finalmente, o incremento da legislacéo
sobre “fraudes e abusos”, regulando assim areas que eram anteriormente provincia da
ética profissional. A intervengdo legal é muitas vezes desencadeada pela falha do
normativo ético em limitar comportamentos censuraveis, e € por isso previsivel que a
intervengcdo governamental seja cada vez mais vigorosa, o mesmo sucedendo, em
nossa opinido, porque vai aumentando o numero de doentes cujos cuidados de saude
sdo pagos por seguradoras ou outras entidades, cada vez mais vigilantes quanto ao

aumento dos custos.

Em 2003, o Office of the Inspector General norte-americano publicou um documento
indicando que nos casos em que fossem suscitadas duvidas sobre a razoabilidade da
relagdo da industria com os clinicos, quatro factores deveriam ser tomados em
consideragao: primeiro, em que medida essas praticas interferiam com o juizo clinico
diminuindo a sua objectividade; segundo, em que medida aumentavam as vendas do

produto; terceiro, em que medida aumentavam os custos para o estado; finalmente,
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poderiam tais praticas levantar reserva acerca da seguranga do doente e a qualidade
dos cuidados prestados? O Council on Ethical and Judicial Affairs da Associacao
Médica Americana salienta que as ofertas aos médicos devem trazer beneficio para o
doente e nao ter valor substancial, e estarem relacionadas com a actividade médica. Os
patrocinios dos programas de educacdo continuada deveriam ser concedidos aos
organizadores no intuito de diminuir o prego da inscri¢gdo. Por outro lado, dava indicagao
de ndo serem pagos as inscrigdes, viagens e alojamentos para quem frequentar as
reunides, o que €, no entanto, permitido em relacdo aos oradores. Também o
financiamento dos residentes deveria ser pago as instituicbes de treino. Wazzana (83)
chama a atengéo para o facto de embora existirem “guidelines”, apenas 23-50% dos
residentes os conheciam, enquanto 62% dos médicos especialistas conheciam pelo
menos um. O ponto que levanta como significativo € a necessidade de educacgao e
intervencado sistematicas para melhorar a informacédo prestada pela industria e as
praticas prescritivas. Embora se reconheca a existéncia do problema e o risco deste tipo
de comportamento, que tem implicagdes éticas e mesmo legais, causar uma
progressiva erosao da confianca global em relagao a profissdo médica, o problema é de
dificil solugao, porque ndo ha mecanismos rigorosos de detec¢cdo, nem de controlo
efectivo.

Neste sentido, merece particular referéncia a proposta de Brennan e col. (46) de ser a
regulamentagao orientada fundamentalmente para os centros académicos, no sentido
de eliminar os potenciais conflitos de interesse. A intengdo de dar énfase as instituicdes
de ensino e treino de especialistas deve-se ao facto de serem estas as principais
responsaveis por estas fungdes, e que os bons habitos que se aprendem ou adquirem
durante este periodo, acabam por ser determinantes para toda a vida. As propostas sao
as seguintes: ofertas; completamente abolidas (“zero dollar limit”), o que inclui viagens,
alimentacéo, etc. Eliminando assim o que chamam de areas “cinzentas”; amostras de
medicamentos: proibidas e substituidas por um sistema de “vouchers” para doentes
com menos posses, ou outras solugdes que “distanciem” os médicos da industria;
formularios: os médicos com ligagbes financeiras a industria ndo devem ser incluidos
nas comissdes responsaveis pela sua elaboragao, com o objectivo de assegurar que a

escolha depende apenas da evidéncia cientifica disponivel; educacdo médica

continuada: devera ser submetida a uma regulagdo mais estrita; assim deveria ser
proibido o financiamento directo, e substituido por um fundo central que o distribuiria
pelos programas creditados; as viagens deveriam ser financiadas igualmente através de

um fundo centralizado. Matéria mais delicada ainda & a participacdo dos médicos,
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particularmente os docentes, como porta-vozes da industria, que nao deveria ser
permitida; do mesmo modo, devera ser regulada a actividade de consultoria e
investigagdo, contratualizada de forma aberta e publica, eliminando tanto quanto
possivel conflitos de interesse.

Os autores desta proposta'®, na aparéncia bastante radical, que incluem lideres da
medicina académica norte-americana que se tém dedicado extensamente a estas
matérias, consideram as medidas relativamente modestas, e apresentam vantagens de
varia ordem: a prescricio de medicamentos seria mais baseada em evidéncia, os
“guidelines” menos sujeitos a enviesamentos, os gastos em medicamentos menores, e
0 recurso a genéricos mais frequente. Dar-se-ia uma crescente sensibilizagdo aos
valores do profissionalismo médico e integridade cientifica e, finalmente, o que em
nosso entender nos parece sobremaneira importante, reduzir-se-ia substancialmente a
necessidade de regulamentagdo externa para proteger a profissdo de conflitos de

interesse num mercado cada vez mais competitivo.

'8 Apert (59) propde um registo publico na Internet de todos os pagamentos feitos a médicos desde que o valor seja
superior a 100 USD
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QOutros conflitos de interesse

Conflitos de tempo

Sob esta designacao incluimos aquelas situagdes em que o profissional de saldde ou o
investigador se debate com a questdo de alocar de forma equilibrada o seu tempo
(Bradley (41) chama a isto “conflito de esforgo”), admitindo que existe muitas vezes um
compromisso primario (no ensino, na investigacdo ou na assisténcia) que deve
sobrelevar os restantes. Repare-se que a precedéncia ou a valorizagao relativa de cada

tarefa variam com o tempo e as circunstancias.

Conflitos em cirurgia

Em ensaio anterior (91) um dos relatores salientou ja a inevitavel tensdo que pode
correr entre obrigagéo de tratar os nossos doentes e o dever de ensinar os médicos e
em particular os cirurgides que deles cuidardo no futuro. De facto é necessario que o
proprio doente entenda, uma vez salvaguardada a qualidade dos cuidados prestados,
que ao aceitar ser ele préoprio um instrumento de ensino, cumpre uma louvavel
obrigagédo social. Conforme apontou Bernstein (92) o reconhecimento de um conflito
ético potencial inerente ao ensino da técnica cirargica € o primeiro € mais importante
passo para a sua resolugao.

Vale a pena chamar a atencao para duas outras modalidades de conflito peculiares a
actividade cirurgica. A primeira diz respeito ao cirurgido inventor de instrumentos,
aparelhos ou préteses (93). Neste caso, o inventor esta simultaneamente interessado
em demonstrar a seguranga e eficacia do seu produto e, ao mesmo tempo, assegurar a
comercializacdo da qual colhera dividendos. Neste sentido tende a excluir aqueles
doentes cujo risco ou possivel mau resultado podem afectar a reputagédo do seu produto
e, por outro lado, tendera a ensaia-lo nos seus proprios doentes, o que pode determinar
uma coacgao sobre estes. A segunda modalidade é o que Forster (94) chama de
“Funktionslust” — em portugués traduzivel aproximadamente pelo "gozo da proeza -,
um conceito adoptado das teorias de Konrad Lorenz. Nestas circunstancias o cirurgiao
pode preferir uma intervengdo mais complexa com a qual esta familiarizado, a outra
mais simples cuja técnica ele ndo domina, e o verdadeiro interesse do doente pode ser

preterido.
A realidade portuguesa
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No ambito deste relatério deve merecer particular referéncia o que se passa entre nos

quanto a regulagao da relagao entre os médicos e a industria farmacéutica.

A APIFARMA aprovou em 2005 um codigo de ética referente as sua praticas
promocionais (Cdédigo Deontolégico para as Praticas Promocionais da Industria
Farmacéutica). Este documento tomou em consideragdo os codigos internacionais,
particularmente da Federacdo Internacional das Associagdes da Industria Farmacéutica
(IFPMA) e da Federagédo Europeia da Industria Farmacéutica (EFPIA), e fundiu num
corpo Unico normas anteriormente aprovadas. O objectivo do cédigo da APIFARMA é
coincidente com o que esta enunciado no predmbulo do codigo da IFPMA (code of
Pharmaceutical Marketing Practices) na sua revisdo de 2006: “The ethical promotion of
prescription medicines is vital to the pharmaceutical industry’s mission of helping
patients by discovering, developing and marketing new medicines. Ethical promotion
helps to ensure that health-care professionals have access to the medicines they need
and that medicines are prescribed and used in a manner that provides the maximum
health care benefit to patients”. No documento da APIFARMA é expressamente referida
a importancia de uma promogao ética, que evite praticas enganadoras e potenciais
conflitos de interesse com os profissionais da saude.

O cddigo da APIFARMA é muito explicito em relagdo as regras de conduta que dizem
respeito a “Eventos e hospitalidade” (artigo 13°), “Ofertas e incentivos” (artigo 14°), e
“Patrocinio de profissionais de saude” (artigo 15°). Do articulado importa salientar ainda
a adequacao dos eventos a promogao de um medicamento, a definigcdo precisa do local,
ressalvando as condigbes que justificam a sua realizagdo em pais estrangeiro e a
hospitalidade proporcionada em tais circunstancias. Em nosso entender, as regras
enunciadas sao perfeitamente adequadas a natureza do proposito deste tipo de
eventos, e estdo em consonéncia com codigos internacionais congéneres, mas aqui,
como noutras areas, € dificil assegurar que sejam cumpridas e eventualmente
sancionadas, ja que apenas no paragrafo 1 do artigo 19.° (e de forma alias muito
sumaria) € mencionado que no caso de violagdo se solicita a empresa infractora que
ponha fim a pratica violadora dos preceitos enunciados €, no paragrafo 2, que a este
aviso “acrescera a sang¢ao que vier a ser aplicada em fungao da infraccdo e das suas
circunstancias.”

No artigo 14.° esta expresso que “ndo podem ser fornecidas, oferecidas ou prometidas
ofertas, vantagens pecuniarias ou beneficios em espécie aos profissionais da saude,

que de qualquer forma, directa ou indirectamente, os incentive a prescrever, fornecer,
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vender ou administrar um medicamento”. Ressalva-se ainda que as ofertas tém de ser
de “baixo valor pecuniario” — que por decisdo da Assembleia Geral ndo deve exceder 25
euros —, que “sejam relevantes para a pratica da medicina ou farmacia e/ou envolvam
um beneficio para o doente”. Excluem-se explicitamente “ofertas para beneficio pessoal
dos profissionais de saude, tais como bilhetes para eventos de entretenimento”.

O artigo 15.° sobre o “Patrocinio de Profissionais de Saude” levanta questdes que
merecem analise mais detalhada. Diz respeito a reunides de caracter cientifico ou
educacional e os principios que devem reger o patrocinio da industria. Comega por
determinar que este “deve ser claramente anunciado previamente ao acontecimento
identificado, durante o mesmo e na fase pos-realizagdo”. Note-se que nao ha qualquer
mencao a natureza especifica do evento ou a idoneidade dos seus promotores, ou se é
exigida aprovacgao prévia por uma entidade reguladora (Ordem dos Médicos ou outra).
Deveria, em nossa opinido, clarificar-se este ponto' dada a diversidade e abundancia
de reunides na area da saude da mais diversa natureza, desde congressos de
especialidades médicas ou cirurgicas, reunides orientadas por temas nosologicos,
populagbes alvo ou de propésito equivoco, com forte componente recreativo, em que
ciéncia ou educagéao constituem pretextos mal disfargados de promogéao ou “marketing”.
Uma vez definido o valor educativo do evento, o que pode implicar, por exemplo, a
atribuicdo de créditos em programas de educagdo continuada ou de valorizagédo
profissional, a tarefa da industria na apreciagao da sua contribuicdo estaria decerto mais
facilitada.

Ainda no paragrafo 1.1 do artigo 15.° é referido que o material informativo que “saia de
tais encontros, deve reflectir correctamente as comunicagdes e discussdes”. Esta € uma
matéria delicada, sobretudo quando os eventos constam exclusivamente de sessdes
patrocinadas pela industria, dedicadas a apresentacédo e promocao de um determinado
farmaco. Nestas circunstancias os oradores sdo seleccionadas habitualmente pela
industria, frequentemente por terem estado envolvidos no ensaio clinico desses
farmacos, e a apresentacdo dos resultados pode sofrer de enviesamentos como é
referido na literatura sobre esta matéria. No entanto, ndo temos noticia que seja

requerida da parte dos oradores a revelacgdo de potenciais conflitos de interesse.?

'® A que se refere alias o paragrafo 1.3 do artigo 15.° que menciona os eventos “reconhecidos” para “efeitos de formagzo
profissional pds licenciatura”, fazendo portanto uma distingdo entre duas categorias que, a nosso ver, ndo devia existir, ja
%ue em qualquer circunstancia o objectivo deve ser sempre educacional.

A simples leitura dos semanarios médicos portugueses permite identificar um punhado de personalidades que surgem
regularmente como intervenientes em encontros de divulgagao de novos farmacos. Nunca é revelada a sua relagdo com
0s promotores.
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E ainda claramente explicitado que “o apoio a participacdo de profissionais de salde
nao deve estar condicionado a obrigagdo de promover qualquer medicamento” (Art. 15
1.2). Este “apoio a participagéo” é particularmente equivoco se tivermos ainda em linha
de conta o paragrafo 1.4, que considera “adequado” o pagamento de honorarios e
reembolso das despesas aos “oradores e moderadores de encontros”. Fica por
esclarecer se o apoio referido diz respeito também, por exemplo, as taxas de inscricdo
ou despesas hoteleiras de quem simplesmente “assiste” as reunides, embora néo haja,
em regra, qualquer controlo de assiduidade.

Note-se que o Cdodigo da APIFARMA néao se refere ao “Protocolo” celebrado entre a
APIFARMA e a Ordem dos Médicos em 22 de Abril de 2002, precisamente sobre este

% De facto, no artigo 2.° deste

ponto e que merece analise mais promenorizada
protocolo é reconhecido que os associados da APIFARMA s6 podem apoiar eventos de
“‘divulgacdo de medicamentos e de formagdo cientifica... que contribuam
reconhecidamente para um aperfeigopamento profissional dos médicos” e, no artigo
seguinte, é afirmado que a “Ordem dos Médicos é a Unica entidade que procede a
avaliagdo da qualidade cientifica dos eventos, reconhecendo-lhne a respectiva
idoneidade”. Por outro lado, a Ordem dos Médicos compromete-se a apreciar os
pedidos de reconhecimento. Nesse sentido a Ordem dos Médicos criou o “Conselho
Nacional para a Avaliacdo da Formacao” que, tanto quanto pudemos apurar, ndo tem

funcionado com a eficacia desejada.??

Este protocolo entre a APIFARMA e a Ordem dos Médicos é muito mais explicito que o
codigo da primeira em relagdo ao custeamento dos médicos que “participam nos
eventos” (ndo distinguindo a assisténcia ou a intervengao activa), aprovando que se
paguem as despesas de inscrigdo, deslocacao e estadias. Em relagdo ao pagamento

aos conferencistas, diz-se que a “Tabela de honorarios da Ordem dos Médicos é a

2 Sublinhe-se que em 2005 a Comissdo Permanente dos Médicos Europeus e a European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations elaboraram uma declaragdo conjunta sobre estes tdpicos. No seu paragrafo 4 diz que
“qualquer relagdo da qual resultem — ou possa ser interpretado como resultando em — eventuais conflitos de interesse
devera ser divulgada publicamente”. No paragrafo 8 f) afirma que a industria “ndo deve oferecer deslocacdes
injustificadas e as ofertas recebidas devem ser de baixo valor e relevantes para a pratica médica”. Em relacdo a
encontros patrocinados pela industria as recomendacdes sdo semelhantes as adoptadas pelo Cédigo Deontolégico da
APIFARMA

2 Seria simplesmente ironico, se no fosse revelador de uma preocupante impoténcia a afirmacgdo do entdo bastonario
da Ordem dos Médicos em editorial publicado na revista da Ordem dos Médicos de Margo de 2006 de que o “desgostam
certos habitos actuais inerentes a realizagdo dos Congressos que em meu entender nada dignificam os médicos e muito
contribuem para a critica com que constantemente somos confrontados. Refiro-me como compreendem as auténticas
feiras de medicamentos que algumas sociedades deixam que se estabelegam durante os eventos. Isto para néo falar das
accdes de puro “marketing” e de algum excesso de deferéncia para com os patrocinadores que ultrapassa as regras do
decoro”.
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Unica aplicavel’, aceitando-se ainda pagamentos a médicos que “intervenham como
consultores nas reunides cientificas que organizam”, (Artigo 7.°) fungdo a nosso ver
muito pouco clara, como é alias igualmente obscura a forma de calcular os honorarios
nestas circunstancias. Sublinhe-se que o Codigo Deontoldgico da Ordem dos Médicos é
omisso no que diz respeito a relagdo dos médicos com a industria farmacéutica, e,
igualmente, no que se refere a honorarios decorrentes da participagdo em eventos de

natureza cientifica ou educacional.

E de notar que o referido protocolo no paragrafo 2 do artigo 2.° refere que “as acgdes de
formacao profissional indicadas no artigo anterior podem realizar-se em Portugal ou no
estrangeiro”, mas nao séo definidos os critérios, como o faz o cédigo da APIFARMA.
Por outro lado, o protocolo é no artigo 6.° surpreendentemente vago, dizendo apenas
que “os locais das reunides, o programa social, € os niveis de hospitalidade atenderao a
custos financeiros de montante equilibrado”. Igualmente vago € o paragrafo 1 do artigo
10.° que permite a industria “a oferta gratuita de artigos de promocéao de valor intrinseco
insignificante”, mas autoriza a oferta de livros ou outro material com fins formativos, o
que nao é referido no cédigo da APIFARMA.

Afirma-se no artigo 13.° do protocolo que qualquer associado da APIFARMA ou da
Ordem dos Médicos “deve informar a direc¢ao das respectivas instituicbes de qualquer
violagdo”. O protocolo cria uma Comissao Paritaria composta por dois membros da
APIFARMA e dois membros da Ordem dos Médicos e um para Presidente independente
(artigo 14.°), a qual deveria reunir-se pelo menos uma vez por trimestre para avaliar o
cumprimento do protocolo e dar conhecimento aos respectivos 6rgaos deontoldgicos e
disciplinares de eventuais violagdes. A informacao que recolhemos é que tal Comissao
Paritaria nunca funcionou.

Uma outra pratica de contornos éticos questionaveis € a que se observa nalguns
simpésios (isolados ou integrados em reunides de mais ampla dimensao) destinados a
promover farmacos especificos através de mecanismos que incentivam a frequéncia
desse Simpdsio— oferta de valor apreciavel, viagens ao estrangeiro, refeigdes, etc.
Nestas circunstancias, existe uma inevitavel concorréncia entre varias firmas que
disputam a atengéo dos participantes. Em relagcéo a este ponto o cédigo da APIFARMA
€ completamente omisso.

O artigo 16.° do codigo da APIFARMA referente a “Amostras” autoriza que seja
fornecido ao médico “no sentido de o familiarizar com o produto, um ndmero razoavel de

amostras, durante o periodo legalmente previsto”. Define igualmente as caracteristicas
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das amostras e os critérios de exclusdo. Deve dizer-se que o objectivo de “familiarizar’ o
meédico com o produto nos parece demasiado vago, como é igualmente impreciso o que

se entende por um “numero razoavel de amostras”.
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Conclusbdes

Pretendeu-se neste Relatério ndo sé passar em revista a tipologia dos varios conflitos
de interesse que podem afectar a profissdo médica, como demonstrar como eles podem
atingir o cerne da investigagdo biomédica e da pratica clinica, minando a confianga
publica em duas actividades que exigem uma absoluta integridade. Assinalamos que se
ficou a dever a APIFARMA a iniciativa deste projecto, certamente porque foi sentido
pelos seus associados que algo necessitava ser feito para corrigir uma situacdo que
nao serve a sua fungdo social, enquanto os os organismos estatais, as sociedades
cientificas, e os proprios médicos a titulo individual se tém mantido alheados. Por outro
lado, deve reconhecer-se que a propria Ordem dos Médicos para la da elaboracao de
um protocolo com a APIFARMA e da criagdo de uma Comissdo Nacional para a
Avaliagdo da Formacdo que se tem caracterizado pelo pouco impacto da sua
actividade, provavelmente pela auséncia de instrumentos praticos de acgado, tem
assumido um papel de confrangedora passividade, como o documenta a declaragdo do
Bastonario que atras citamos.

Distinguimos, porque assim nos pareceu desejavel, as matérias que diziam respeito a
investigagdo biomédica e as que se relacionavam com a pratica clinica. Quanto as
primeiras, estas parecem-nos de mais facil solucédo, porque cada vez mais a pesquisa
médica em Portugal é regulada por Comissdes de Etica quer dos Hospitais, quer das
Faculdades, e os ensaios clinicos dependem de um organismo auténomo e
independente (a Comissdo de Etica para a Investigacdo Clinica, CEIC). As Comissées
de Etica, por seu lado, incluem necessariamente personalidades com outras formacdes
profissionais, nomeadamente juristas, o que permite uma avaliagdo que assegura uma
pluralidade de perspectivas que contribui para a sua isengdo, e estdo cada vez mais
atentas a questao dos conflitos de interesse que, diga-se de passagem, se se levantam,
como referimos, em relagdo aos seus proprios membros. Por outro lado, a participagao
de investigadores nacionais em ensaios de novos farmacos faz-se hoje, quase
exclusivamente, através da colaboracdo em ensaios cooperativos internacionais que
sao submetidos a escrutinio internacional cada vez mais severo, e que requerem
aprovacao pela CEIC. Note-se que isto se aplica apenas a farmacos, pelo que os
ensaios de outra natureza — por exemplo envolvendo “pace-makers”, “stents”, préteses

de varia natureza — obrigam a uma avaliagao cuidadosa.
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Quanto aos conflitos que surgem no ambito das publicagbes médicas temos notado que
a maioria dos jornais e revistas portuguesas ndo adoptaram ainda as regras codificadas
internacionalmente Parece-nos desejavel a introducéo destas regras quando se procura
seguir padrdes internacionais de qualidade nas nossas publicagdes.

E na pratica clinica que a questdo do conflito se apresenta com mais acuidade. Como
nota Kassirer (15), parece razoavel admitir que dadivas e compromissos financeiros,
mesmo considerados “minor”, influenciam o comportamento prescritivo e promovem
enviesamentos. Daqui decorrem quatro principios fundamentais:

1. Consideracgdes financeiras ndo podem nunca comprometer as decisdes dos
meédicos sobre o cuidado dos seus doentes (e aqui incluimos ndo sé as
prescrigdes terapéuticas como o recurso a técnicas de diagnéstico).

2. Porque a integridade do conhecimento cientifico afecta directamente os
cuidados meédicos, a informacao prestada aos médicos deve ser livre de
enviesamentos causados por compromissos financeiros.

3. Cabe a profissdo assegurar que uma influéncia comercial indevida nao contribui
para aumentar os custos dos cuidados de saude.

4. Se os compromissos econdomicos ndao podem ser eliminados, deve haver regras
que possam ser postas em pratica para proteger os doente e assegurar a
resolucédo de conflitos de interesse. Nesta matéria honestidade e transparéncia
sd0 0 minimo que se deve exigir.

Com a clarificagdo dos pontos que referimos, consideramos o codigo perfeitamente

adequado embora, obviamente, ele contemple exclusivamente a perspectiva da

industria. Do lado dos médicos seria necessario que a Ordem dos Médicos levasse

a cabo uma analise mais rigorosa da situagdo, sem temor ou preconceito, e

sobretudo que se debrugasse sobre as praticas promocionais que se verificam nos

congressos ou reunides cientificas nacionais. De certo modo, quase bastaria que se
cumprisse o protocolo assinado e nunca posto em pratica. Mas era necessario
igualmente que fosse aplicado, se necessario, um regime sancionatério, sem qual
os principios enunciados serdo, como tem sucedido, praticamente ignorados. Note-
se ainda que seria importante esclarecer estas matérias e outras que reflectem as

novas realidades sociais e econdmicas da profissdo médica, por um debate amplo e

isento do qual resultem regras que promovam uma pratica médica transparente e

sem ambiguidades.

Cabe ainda as sociedades cientificas estabelecerem regras de conduta que

permitam eliminar situacdes que constituem, nao raramente, verdadeiros
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escandalos. Tanto quanto pudemos apurar ndo ha uma unica sociedade que tenha
elaborado tais codigos.

Finalmente, cabe as faculdade de medicina um papel importante na chamada de
atencdo para estas questdes, que devem fazer parte de todos os curriculos
académicos. Devem igualmente os programas de treino de especialidade
sensibilizar os seus formandos para a importancia de uma relagdo correcta com a
industria farmacéutica.

Parece-nos evidente que, mais tarde ou mais cedo, esta matéria ird merecer a
atencdo dos governantes quer a escala nacional, quer europeia, sobretudo se se
concluir, como aponta multipla evidéncia, que o envolvimento ndo regulado entre
médicos e industria, e bem assim modalidades de financiamento dos cuidados que
incentivam quer a procura, quer a oferta, acabam por ter como consequéncia o
aumento dos custos da saude. De um modo geral todas as politicas definidas
unilateralmente para suprir défices de regulacédo que deveriam ser colmatados no
seio das proprias profissdes, acabam por ter consequéncias negativas para estas.

E certo que é hoje impopular pensar a profissdo médica em termos morais. Mas de
facto o nucleo fundador da relacdo médico-doente foi, e sera sempre, uma relagao
moral e 0 que se espera do médico é que seja informado, consciencioso e

responsavel, e tenha a sensibilidade apurada para as “nuances”éticas da profissao.
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