188

Ponto de Vista

Reflexdes sobre o Relacionamento entre o Médico
Académico, a Sociedade em Geral e Empresas
Produtoras de Medicamentos e Equipamentos

em Particular

José Antonio Marin-Neto e Benedito Carlos Maciel

Ribeirdo Preto, SP

O médico académico atuante em ambientes clinicos caracte-
risticos do meio universitario de nosso Pais, usualmente, tem atri-
buicbes variadas, que incluem: a) prestacao de servi¢cos a comu-
nidade, incorporada, no mais das vezes, direta e insensivelmente
as atividades de ensino e pesquisa: 0 paciente, objeto essencial
para o ensino e pesquisa, deve beneficiar-se da proficiéncia médica
do académico, assim atuante; b) ensino, pela transmissdo de
seus conhecimentos e experiéncia, bem como pela orientacéo do
aprendizado de estudantes dos cursos de graduagao, de residentes
e médicos em especializagdo, bem como dos pés-graduandos em
senso estrito, que aspiram a qualificacdo de mestrado e/ou douto-
rado; c) pesquisa gque, a exemplo do que vale para o ensino, deve
servir-se do material humano representado pelos pacientes, com
suas expectativas de preservacao de saide (medicina preventiva)
ou de alivio quanto aos seus problemas mdrbidos (medicina cura-
tiva); d) administragdo dos recursos humanos e materiais que
constituem o ambiente de trabalho para execucdo das trés pri-
meiras atividades.

Deve-se reconhecer que existe margem para controveérsia con-
ceitual e, mesmo divergéncia pratica, quanto ao grau de diferen-
ciacdo necessario para o adequado exercicio dessa constelagcdo
de atividades pelo médico académico®. Entretanto, parece licito
defender-se o principio de que, para maximizar o beneficio potencial
e minimizar o risco imposto aos pacientes com que se ensina e
pesquisa, 0 médico académico deve perseguir ndo menos do que
a exceléncia, em sua capacitacdo como profissional da saude.
Ademais, valendo-se dos subsidios auferidos com suas atividades
de pesquisa, esse profissional deve atuar sempre em fronteiras do
conhecimento. Em outros termos, neste contexto jamais se poderia
permitir a constatacéo, derivada da perspicacia popular aplicavel
a outras circunstancias, do aforismo segundo o qual “quem sabe
faz, quem néo sabe, ensina”. Certo grau de descrenga na possibi-
lidade de se exorcismar, da pratica médica em meios académicos,
essa sina, é vista, com recorréncia preocupante, na imprensa
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leiga, conforme atesta artigo recente?. Mas nada deve detrair o
principio de que ndo ha como ensinar-se bem a diagnosticar e
tratar, sem ter adquirido proficiéncia clinica exemplar; nem serd
natural pesquisar, apropriadamente, sobre novas formas de aper-
feicoar um procedimento cirdrgico, sem ter alcangado tirocinio
primoroso com as técnicas operatérias padronizadas.

Também é defensavel o conceito de que, envolvendo-se inevi-
tavelmente com os pacientes e com as instituigdes provedoras de
cuidados médicos — desde o sistema unificado de saude até os
variados convénios e prestadores de servicos dessa area profissional
— 0 médico académico investe-se de inescapavel responsabilidade
como agente sanitario e faz jus ao direito de beneficiar-se com
honorérios relativos a esse tipo de atuacéo.

Os defensores dessa conceituagdo concluem, corretamente,
gue o médico académico atuante em ambiente clinico universitario,
ndo podendo eximir-se olimpicamente de sua caracteriza¢io, como
profissional da saude, insere-se diretamente na complexa conjun-
tura social assim configurada. E torna-se refém, ao menos em
parte, do fato de o exercicio profissional da Medicina ter vertente
inexcusavel de atividade comercial. Em virtude disso, o profissional
médico académico, auferindo proventos para sua subsisténcia com
base em sua relagdo com os pacientes, passa a sofrer influéncia
negativa direta de alguns reflexos dessa interagcdo. Entre outros,
dois avultam por sua relevancia.

Em primeiro lugar, como némese intrinseca do relacionamento,
a tipica dificuldade de muitos pacientes aceitarem, de bom grado,
gue alguém se beneficie em consequiéncia de sua desgraga. Assim
se explica a frequente caréncia de gratidao para com o profissional
médico, o qual, na imensa maioria dos contextos, inerentemente,
ndo esta prodigalizando um bem palpéavel a ser pago como mer-
cadoria desejavel em circunstancias positivas; mas, sim, requer
remuneracao por servigos prestados a quem deles necessita pelo
infortdnio de ter perdido ou ver ameacada sua satde. A progressiva
deterioragdo do conceito do médico perante o paciente que atra-
Vessou grave perigo mas convalesce esta incorporada a cultura de
genuinos relacionamentos humanos, e aparece com tema de xilo-
gravuras tdo antigas como as de Goltzius, em 15973.

Em segundo lugar, diversamente de outros relacionamentos
sociais, a interacdo médico-paciente ressente-se de um aspecto
peculiar: habitualmente, o paciente ndo tem poder de opgdo quanto
ao produto, mas é o0 médico quem determina o medicamento ou
equipamento a ser adquirido, utilizado e pago. Em conseqiiéncia,
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essa determinacdo passa a veicular lucro a ser auferido por ter-
ceira parte, transferindo-o as empresas produtoras e fornecedoras
desses materiais.

E justamente este segundo aspecto que confere a atuacédo do
médico académico o mais nitido e acentuado palco potencial
para o desenvolvimento de conflito de interesses. Em contrapartida,
é neste contexto que mais seria preciso discriminar bem as ver-
tentes, confundidas historicamente, do bast&o de Esculépio, patrono
da Medicina, e do caduceu de Mercurio, mentor das atividades
comerciais propriamente ditas®.

Além de velar quanto as implicagles éticas, habitualmente
associadas ao ato médico, o profissional académico da area da
saude atuante em ambiente universitario deve zelar pela ilibagdo
de suas atividades, quanto a outros dois aspectos: a influéncia
gue exerce sobre seus pares e outros profissionais que o respeitam
como “formador de opinido”; e o seu papel como gerador e disse-
minador de novos conhecimentos, usualmente derivados de suas
proprias pesquisas, ou de investigacdes realizadas por outrem, e
com as quais se familizariza mais rapidamente do que outros
profissionais.

Séo estas Ultimas consequiéncias inerentes ao relacionamento
do médico académico com as empresas fornecedoras e fomenta-
doras do uso de medicamentos e equipamentos que serdo focali-
zadas a seguir.

Relacionamento entre o médico académico e empresas
industriais para producdo cientifica - Para apreciacdo adequada
deste cenario é necesséario atentar-se para alguns fatos. Talvez o
mais marcante, vive-se atualmente em circunstancias extrema-
mente mutaveis, em que amplas perspectivas cambiam de forma
rapida e padroes antigos se tornam decididamente evanescentes.
Por exemplo, até ha cerca de 20 anos, praticamente ndo se dis-
punham de medicamentos capazes de prolongar a sobrevida de
pacientes com afec¢fes cardiovasculares comuns, como a car-
diopatia isquémica e a insuficiéncia cardiaca®. Hoje, inimeros
farmacos com essa capacidade tornaram-se disponiveis e, quase
sem excecdo, derivaram de pesquisas, originalmente concebidas,
ou posteriormente apropriadas e desenvolvidas com recursos ema-
nados de empresas industriais®.

E emblematico que as duas citagbes do paragrafo anterior se
refiram a manifestagdes emanadas de dois luminares da ciéncia
contemporanea. O primeiro, Stanley Black®, prémio Nobel em 1988
por seus estudos com o desenvolvimento do protdtipo de bloqueadores
adrenérgicos beta. O segundo, Sérgio Henrique Ferreira®, da Facul-
dade de Medicina USP em Ribeirdo Preto, que, procurando poten-
cializar os efetios da bradicinina, possibilitou descobrir-se o proto-
tipo dos inibidores da enzima de conversdo da angiotensina.

Para que novos farmacos sejam incorporados ao arsenal tera-
péutico, estudos clinicos decisivos, demonstrativos de beneficio
inequivoco para os pacientes com doenca cardiovascular, devem
ser executados, usualmente em parceria estabelecida entre em-
presas e médicos, fundamentalmente ligados a entidades acadé-
micas. De fato, com o progressivo escasseamento dos recursos
disponibilizados pelos 6rgédos governamentais e agéncias oficiais
de fomento & pesquisa, mesmo em paises mais afluentes econo-
micamente, foi inelutavel a aproximacgao entre os investigadores
académicos e essas empresas industriais; em ambito nacional
isso é bastante nitido, disseminando-se estudos sobre procedi-
mentos diagnosticos e de testes de medicamentos’, o elevado

custo das pesquisas envolvendo grandes grupos populacionais, na
avaliacio de e terapéuticos para as variadas afecgdes. O paradigma
prevalente e universalmente aceito € o da medicina embasada
em evidéncias, o qual, entre outras caracteristicas, apresenta a
de ser bastante oneroso para a sociedade que dele depende e se
beneficia. Obviamente, as evidéncias a que se refere o termo —
traduzido literalmente da literatura anglo-saxdnica — sdo as de
cunho cientifico, isto é, referem-se a demonstracdes metddicas
de que determinado procedimento ou medicamento implica pouco
risco (de efeitos indesejados), comparativamente a elevado grau
de beneficios tangiveis aos pacientes. Tais demonstragdes requerem
quase sempre aplicagdo do método experimental da investigacdo
médica que utiliza os instrumentos epidemioldgicos consagrados
como estudos clinicos envolvendo comparagdes controladas de
grupos aleatorizados.

Ocorre que as empresas industriais visam essencialmente o
lucro, quando se propdem a financiar pesquisas sobre produtos tera-
péuticos, por exemplo. Em outros termos, legitimamente, nutrem
a expectativa de retorno econémico quanto ao real investimento
assim praticado, quando financiam investigacdes realizadas por
médicos académicos, os quais, inclusive, recebem contrapartida
financeira para executar os trabalhos e, posteriormente, divulgar os
resultados das pesquisas. E da percepco desse e de outros aspectos,
correlatos, que se originam sinais de alerta periodicamente emitidos
na imprensa leiga e em periddicos especificos®*.

Conflito de interesses quanto a produgao cientifica e a di-
vulgacao de seus resultados - Em virtude dessas variadas influén-
cias inerentes e circunstanciais, constata-se que o conflito de
interesses é virtualmente inafastavel do contexto. Portanto, cons-
titui desafio intrinseco e permanente, somente superado com grau
elevado de boa-vontade e compreensédo das diversas partes envol-
vidas. Esse esforco deve ser recompensado pela preservagdo das
prerrogativas cientificas e éticas do profissional académico en-
quanto gerador e disseminador de pesquisas médicas.

Tal dindmica de conflito de interesses, mesmo que potencial,
influencia negativamente a percepcédo do grau de fidedignidade
dos resultados da pesquisa cientifica por parte da comunidade
que os recebe®. Ademais, mesmo que involuntariamente, interfere
com a capacidade de julgamento cientifico dos pesquisadores aca-
démicos envolvidos. Portanto, questdes a serem debatidas se
impdem: quem esta produzindo a evidéncia cientifica? Com que
motivacao essencial?

No &mbito desses questionamentos ha que se admitir certo
desequilibrio na relagéo entre o interesse precipuo da comunidade
e o das empresas patrocinadoras das pesquisas. O controle da
producdo das evidéncias cientificas deixou de ser apanagio da
comunidade académica e, na melhor das hip6teses, passou a ser
dividido com o avassalador poder das empresas industriais par-
ceiras desses empreendimentos. Entre outras distor¢bes conse-
guentes a essa conjuntura, assinala-se o dirigismo das iniciativas
de pesquisa para certos farmacos, em detrimento da exploragédo
de héabitos mais saudaveis de vida e principios dietéticos, por
exemplo, no sentido da prevencéo de afec¢Bes cardiovasculares.
Consequéncia direta desse dirigismo é a relativa caréncia atual de
pesquisas sobre efeitos a longo prazo dos novos e antigos farmacos
(negligenciamento de estudos de fases IV e V) e de estudos de
comparacao direta entre os varios principios terapéuticos disponi-
veis. Também é patente a escassez de estudos e de mecanismos
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de controle sobre interagcdo medicamentosa e do balanco de efi-
cacia e seguranca de associagédo de farmacos®. De forma global,
percebe-se que ha demasiado foco em medicamentos e procedi-
mentos, excessiva disputa mercadoldgica, e escassa énfase na
visdo holistica sobre os pacientes portadores das afeccoes, para
0s quais se destinam os tratamentos?®.

Enquanto a comunidade académica se tornou, progressiva-
mente, mais dependente de empresas industriais para financia-
mento de pesquisas clinicas, registram-se tendéncias opostas e
de carater danoso quanto a produgéo e divulgacdo de resultados
cientificos. Assim, empresas industrais passaram a desenvolver
diretamente iniciativas de pesquisa desvinculadas de respaldo aca-
démico!!. Verifica-se em algumas ocasides a execucao de inves-
tigacdes clinicas deliberadamente viciadas — por exemplo quando
um estudo comparativo de novo principio terapéutico versus o
tratamento padrao é desenhado sem contemplar nimero de des-
fechos suficientes e, assim, concluir-se por ndo-inferioridade do
novo comparativamente ao padrdo. Outra forma de adulterar-se o
processo global de producéo cientifica, quando prevalecem os
interesses empresariais, consiste na divulgacdo seletiva de resul-
tados, com omissdo de desfechos negativos; para esta distorcéo
contribui, significantemente, o viés dos meios de comunicacédo e
publicagéo, que priorizam os resultados positivos das pesquisas??.
Também nao é incomum que deliberadamente se confunda a in-
terpretacdo dos resultados de pesquisas clinicas relativamente ao
seguinte principio: ndo se ter conseguido demonstrar diferenca
estatisticamente significante entre dois esquemas terapéuticos
néo pode se confundir com obter-se evidéncia de ndo discriminagéo
clinicamente relevante entre eles.

Essas distor¢gdes agravam-se consideravelmente quando ele-
mentos da comunidade académica prestam-se ao papel de divul-
gadores desses resultados espurios (para 0s quais nao contribuiram
na fase de produgdo). Em realidade, vertente perniciosa do rela-
cionamento inadequado entre a comunidade académica e o setor
empresarial reside no acentuado predominio de recrutamento de
individuos académicos pelas empresas industriais, para atuarem
apenas na fase do marketing em contraposi¢do ao mais desejavel
engajamento durante a execugéo dos trabalhos de pesquisa pro-
priamente ditos.

Outro desvio flagrante na fase de divulgacao de resultados de
pesquisas configura-se na existéncia de pesquisadores que nédo se
constituem autores e vice-versa, de autores que ndo foram inves-
tigadores durante os trabalhos. Ha freqiientemente a figura do
ghost writer fato que somente deveria se tolerar se fosse identifi-
cado, adequadamente, como primeiro autor da divulgagdo. Em
muitos contextos, usualmente se verifica que 0s manuscritos pri-
marios sdo adequados, mas constumam ser distorcidos os secun-
darios, que se veiculam como suplementos, sumarios, extratos.
Estas publicages secundéarias sdo muitas vezes prestigiadas por
constituirem os suplementos forma habitual de receita adicional
para as revistas cientificas. Também para divulgagao oral, durante
congressos e outros conclaves cientificos, observa-se o paradoxo
de que as empresas industriais, conquanto proibidas de exercer
marketing sobre indicac¢des off label, costumam divulgar livremente
resultados de pesquisas ndo aprovadas por 6rgdos responsaveis
por controle de qualidade dos produtos socialmente disponibilizados.

Finalmente, ha que assinalar o envolvente papel de grupos

industriais no financiamento de praticamente toda inciativa de
educacdo médica continuada, neste e em outros paises. Em rea-
lidade, os custos de qualquer conclave extramural de grupos aca-
démicos sdo, quase sempre, absorvidos dessa forma e acabam
por influenciar até mesmo o perfil de formacao dos diversos pro-
fissionais envolvidos*®.

Principios e preceitos para a adequada relagdo de parceria
entre médicos académicos e as empresas industriais no desen-
volvimento de pesquisas - Em termos genéricos, o desiderato
ético fundamental seria de que as empresas industriais se absti-
vessem de exercer a sutil mas decisiva influéncia econdémica sobre
0s pesquisadores. Esse tipo de conduta, por sua vez, deveria se
lastrear no reconhecimento do mérito e conveniéncia de a empresa
industrial se associar a grupo académico fortalecido e independente.
Essencialmente, o cunho da parceria a ser perseguida como meta
pelos pesquisadores académicos deveria ser o de trabalhar com a
empresa industrial, ndo para ela. Se respeitados esses preceitos,
o0s pesquisadores terdo assegurado grau adequado de desempenho
no ambito da parceria, que deveria sempre se traduzir em: a)
formulagéo de questdes cientificas genéricas para as propostas de
pesquisa, em contraposi¢cdo ao mais habitual foco em produtos
das empresas. Esta estratégia pode se desdobrar em desenhos
fatoriais das pesquisas, quando simultaneamente se focaliza o
efeito de um farmaco e de outro principio farmacol6gico de menor
apelo comercial, mas detentor de relevante interesse cientifico.
Também pode ser assistido pela inclusdo de aspectos epidemiol6-
gicos observacionais no entrecho da pesquisa experimentalmente
desenhada; b) constituicdo de comité diretor dos trabalhos a partir
de grupo académico com ampla tradi¢do de proficiéncia em pes-
quisa clinica; c) composicao de comité monitorizador de resultados
guanto a riscos e efeitos colaterais, autbnomo e desvinculado dos
pesquisadores responsaveis; em todas as etapas do processo de
pesquisa aplicam-se os preceitos da préatica clinica otimizada (con-
forme o manual Good Clinical Practice, em uso corrente); d)
acumulacdo e analise dos resultados executadas pelos investiga-
dores académicos, independente de influéncias do setor empresa-
rial; €) autonomia editorial absoluta — a empresa industrial poderia
opinar nessa fase, mas nunca ter a palavra final sobre o processo
de divulgagdo. Conforme adequadamente balizado pelos Comités
de Etica em Pesquisa institucionais, e seu érgdo de coordenaco
nacional - CONEP — deve ser requisito essencial para aprovacéo
de protocolos de pesquisas 0 compromisso explicito de se publicar
os resultados das investigagGes, sejam positivos ou negativos, re-
lativamente as hipoteses cientificas de trabalho.

Papel de organismos governamentais, das proprias institui-
¢Oes académicas e das agéncias publicas financiadoras de pes-
quisas - A essas entidades incumbe o delineamento de estratégias
amplas para se monitorizar 0 adequado estabelecimento de vin-
culacao entre a comunidade académica e as empresas industriais.
Nesse sentido, cabe-lhes velar pelo cumprimento daqueles pre-
ceitos mencionados. De outra parte, devem atentar, permanente-
mente, para reducdo de objetivos politicos e pelo incentivo de
focos cientificos especificos da pesquisa. Mecanismos controla-
dores dessas relagdes devem incluir preservacéo e incentivo de
pesquisadores jovens, manutengdo de quadros de revisores quali-
ficados para autorizacdo de investigagdes cientificas, desburocra-
tizacdo de processos, e aperfeicoamento das caracteristicas mi-
diaticas de divulgagdo dos resultados dessas atividades.
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Deve-se registrar que, ao contrario do que se observa em
paises desenvolvidos'#, onde as instituicGes universitarias mais
importantes vém, progressivamente, estabelecendo normas abran-
gentes de relacionamento entre a comunidade académica e setores
industriais, no Brasil, essas instituicdes restringem-se ao controle
dos aspectos éticos da pesquisa, que sdo voltados, com maior
énfase, a protegdo do paciente. Dada a importancia do tema,
parece fundamental que a Universidade normatize, internamente
essas relagBes, de modo a minimizar ou abolir seus aspectos
negativos e potencializar os beneficios a elas relacionados. Em
especifico, a sobrevivéncia do meio académico médico, como

gerador de conhecimentos e recursos a serem aplicados benefician-
do pacientes, ¢ merecedora do mais cuidadoso enfoque?®.

Finalmente, os organismos governamentais e agéncias oficial-
mente responsaveis pelo fomento de pesquisa e desenvolvimento
devem aplicar normas de gerenciamento que possibilitem a insta-
lacdo de agenda agilizada e amplificada, quanto aos interesses de
saude publica envolvidos no contexto das relagfes entre a comu-
nidade académica, e as empresas industriais. Como preceito
ético geral, para qualquer pesquisa, deve-se assegurar 0 acesso a
informac&o plena e a verificabilidade integral dos procedimentos
e resultados das investigacdes?®®.
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