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Resumo

O ViS Research Institute, uma plataforma que compila dados
sobre 400 mil centros de Pesquisa Clinica no mundo, colocou
Sdo Paulo em nono lugar entre as cidades com o maior niimero
de centros de pesquisa. Apesar disso, apenas 1% da Pesquisa
Clinica mundial é desenvolvida no Brasil. Diante do consenso
comum de que a realizagdo de Pesquisa Clinica no Brasil é do
interesse da sociedade, do governo e dos pacientes, torna-se
necessdrio assegurar a qualidade e a agilidade do Sistema
Etico e Regulatério. Assim surgiram iniciativas de melhorias
do atual Sistema, através do PL200 de 2015 e da aprovagio da
Resolugio CNS n° 506/16, que cria o processo de acreditagio
dos CEPs. O presente estudo teve como objetivo mapear a
capacitagio dos CEPs no Brasil e gerar informagdes sobre
pontos estratégicos e desafios. A atualizagio dos membros dos
CEPs em Bioética, Bioestatistica, Biobancos, Biorrepositdrios
e em Pesquisa Clinica apresentou-se como um ponto a ser me-
Ihorado na capacitagdo dos CEPs. Nossos dados sugerem que
a questdo dos longos prazos para aprovagio ja foi eliminada
na primeira instincia do Sistema CEP/CONEP, composta
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pelo CEP. A maioria dos CEPs declarou ji utilizar algum
sistema de avaliagio de projetos por classificagdo de riscos.
A criagdo de CEPs credenciados e acreditados parece ser de
consenso comum, visto que, foi contemplada pela Resolugio
CNS n° 506/16 e pelo PL200 de 2015 que propdem que a
revisdo ética da Pesquisa Clinica seja feita em instincia vinica,
fungdo que serd exercida pelos CEPs capacitados. A criagio
de um marco legal da Pesquisa Clinica no Brasil, através do
PL200 de 2015, garantird melhor capacitagio, infraestrutura,
fiscalizagdo e autonomia aos CEPs, tornando o Sistema mais
eficiente, 4gil e seguro, visando o principal objetivo e dever
deste Sistema que é a protecio dos voluntdrios participantes
da Pesquisa Clinica.

Descritores: Comités de ética em pesquisa, Etica em pesqui-
sa, Bioética, Pesquisa biomédica, Experimentagio humana,
Humanos, Brasil

Abstract

The ViS Research Institute, a platform that compiles data
on 400 thousand clinical research sites in the world, placed
Sdo Paulo ninth among the cities with the largest number of
clinical sites in the world. Despite this, only 1% of the World
Clinical Research is developed in Brazil. Given the common
consensus that the implementation of Clinical Research in
Brazil is in the interest of society, government and patients,
it is necessary to ensure the quality and agility of the Ethical
and Regulatory System. Thus initiatives for improvement of
the current System have emerged through the Bill 200 of 2015
and the approval of Resolution CNS 506/16, which creates
the process of accreditation of IRBs. The present study aimed
to map the training of IRBs in Brazil and generate informa-
tion on strategic points and challenges. The updating of IRB
members in Bioethics, Biostatistics, Biobanks, Biorepository
and Clinical Research was presented as a point to be improved
in the training of IRBs. Our data suggest that the issue of
long deadlines for approval has already been eliminated in the
first instance of the “CEP/CONEP System”, composed by the
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IRB. Most IRBs have already reported using a project rating
system by risk classification. The creation of registered and
accredited IRBs seems to be of common consensus, since it
was contemplated by CNS Resolution 506/16 and Bill 200 of
2015 that propose that the ethical review of Clinical Research
be done in a single instance, a function that will be exercised
by the IRB accredited. The creation of a legal framework for
Clinical Research in Brazil, through Bill 200 of 2015, will
guarantee better training, infrastructure, supervision and
autonomy to IRBs, making the System more efficient, agile
and safe, aiming the main objective and duty of this System
that is the protection of volunteers participating in the Cli-
nical Research.

Keywords: Ethics committees, research; Ethics, research;
Bioethics; Biomedical research; Human experimentation;
Humans; Brazil

Introducao

O primeiro uso da palavra bioética se referia ao
uso de animais e plantas para fins cientificos"> No
entanto, sob uma perspectiva histdrica, as primeiras
implicacdes praticas da bioética se deram no campo
médico e a bioética como disciplina foi definida apenas
a partir da década de 1960, quando membros de outras
profissdes e setores da sociedade passaram a participar
da regulamentagdo da pesquisa médica®. Desde entao,
filésofos, bioeticistas, advogados, te6logos, cientistas,
enfermeiros, socidlogos, antrop6logos e outros pas-
saram a se envolver de forma constante e organizada
em delicadas situagdes na relacdo médico-paciente em
que antes apenas o médico tinha opinido e comando®.

Os primeiros Comités de Eticaem Pesquisa (CEPs)
surgiram nos Estados Unidos no final dos anos 1960 e
somente na década de 1980 os CEPs tornaram-se uma
exigéncia em alguns paises europeus®, fortalecendo o
conceito de ética em pesquisa médica. No Brasil, o pon-
to de partida para a criagdo de um sistema de regulacao
ética da pesquisa envolvendo seres humanos ocorreu
na década de 1980, consolidando-se posteriormente
com a Resoluc¢édo n°® 196/96 do Conselho Nacional de
Satde (CNS) e a criacao do sistema brasileiro Comité
de Etica em Pesquisa (CEP)/Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP)®?.

O aumento da complexidade e do ntimero de
projetos de pesquisas torna o papel dos CEPs cada vez
mais dificil"” e a qualidade e agilidade do sistema de
revisdo ética e regulatdria estdo entre os principais cri-
térios utilizados pelos patrocinadores para selecionar
paises participantes de estudos clinicos multicéntricos
internacionais®- Um levantamento feito pelo ViS Re-
search Institute, plataforma que compila dados sobre
400 mil centros de Pesquisa Clinica no mundo, colocou
Sao Paulo na nona colocagao entre as cidades com
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maior niimero de polos de estudos clinicos do mundo.
Dentre as dez primeiras cidades colocadas em niimero
de centros de pesquisa, sete estdo nos Estados Unidos,
pais que desenvolve 44,1% de toda Pesquisa Clinica
mundial. Apesar de Sdo Paulo ter centros de pesquisa
de ponta, apenas 1% da Pesquisa Clinica mundial é
desenvolvida no Brasil®. Portanto, para uma inser-
¢do competitiva de qualquer pais em estudos clinicos
internacionais, torna-se necessario nao somente a
adesao integral aos principios de boas praticas clinicas
(Good Clinical Practice - GCP/International Conference on
Harmonization - ICH), mas também a desburocratizacdo
das aprovagoes juridicas e contratuais das Institui¢oes
e a agilidade do sistema ético e regulatério .

No entanto, em 2016 a Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Nacional (Anvisa) foi aceita como membro do
International Conference on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Hu-
man Use reconhecendo o alinhamento da legislacao
brasileira sobre medicamentos as melhores praticas
internacionais®. Se por um lado a existéncia de regu-
lamentagdo especifica é favoravel e confere controle,
seguranga e credibilidade aos estudos realizados no
Brasil, por outro lado, os tempos regulatérios ainda sdo
muito mais demorados, o que muitas vezes inviabiliza
a participagdo do Brasil em estudos multicéntricos
internacionais™.

Neste sentido, para acompanhar essa tendéncia de
crescimento da Pesquisa Clinica, a Anvisa e a CONEP
vém trabalhando para aprimorar e agilizar o proces-
so de aprovagdo das pesquisas no pais, mantendo
os rigores éticos e processuais necessarios®. Diante
do consenso comum de que a realizagao de estudos
clinicos no Brasil é do interesse da sociedade, do go-
verno, dos pacientes e de todos os setores envolvidos,
sejam eles publico ou privado, sendo estratégico para
o sucesso da Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) de
medicamentos inovadores influenciados pela farmaco-
genética e fundamental para a tomada de decisao por
parte das agéncias regulatdrias quanto a seguranca e
eficicia necessarias para que o produto seja registra-
do no Brasil, varias estratégias vém sendo discutidas
com o intuito de minimizar os prazos regulatdrios
da Pesquisa Clinica no Brasil ®. Assim surgiram as
iniciativas de melhorias e atualizacdo do atual siste-
ma regulatdrio, através do Projeto de Lei do Senado
n° 200, de 2015 (PL200), que disp&e sobre a Pesquisa
Clinica no Brasil, e da aprovagao da Resolugao CNSn°
506/16, que cria o processo de acreditacdo dos CEPs™®.
OPL200 representa um marco regulatorio na Pesquisa
Clinica no Brasil e propdem que a revisao ética das
Pesquisas Clinicas sera feita em instancia tinica, fungéo
que pertencerd aos CEPs devidamente capacitados”.

De fato, o aumento da complexidade e do niimero
de projetos de pesquisas torna o papel dos CEPs cada
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vez mais relevante para o desenvolvimento da pratica
cientifica ' e considerando a avaliacao das ativida-
des e do funcionamento dos CEPs no Brasil um fator
importante para mostrar a transparéncia do trabalho
ético desenvolvido pelo sistema regulatério brasilei-
ro®, o presente estudo teve como objetivo mapear a
capacitagdo dos CEPs no Brasil e gerar informagoes
sobre pontos estratégicos, oportunidades e desafios.

Material e Métodos
Desenho do Estudo

Este estudo observacional, transversal, foi reali-
zado através de um questionario eletrdnico composto
por perguntas fechadas elaborado pelo préprio autor, a
partir da pesquisa bibliografica sobre a tematica, sendo
composto de perguntas que tiveram como publico-
-alvo os CEPs brasileiros. Os questiondarios foram pre-
viamente testados por pessoas com experiéncia na area
de ética em pesquisa com seres humanos e o projeto
foi aprovado pelo CEP da Santa Casa de Misericordia
de Sao Paulo (ntimero do parecer 1.848.972).

Foi estabelecido um tinico contato com cada CEP,
via correio eletronico, descrevendo os objetivos, justi-
ficativas e finalidade cientifica desta pesquisa, incluin-
do a autorizagdo para divulgacdo das informagoes
cegamente obtidas. O convite para participar desta
pesquisa foi direcionado ao e-mail geral de contato
de cada CEP e a decisao de quem seria designado
para responder o questionario eletrénico, bem como,
o critério usado para esta decisao, ficou inteiramente
a critério de cada CEP.

Os participantes da pesquisa sé tiveram acesso ao
contetido do questiondrio apds atestarem seu consen-
timento através do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) presente na primeira pagina do
questiondrio eletrénico e sua participagdo consistiu
somente em responder ao questiondrio.

O questionario foi aplicado através do site Sur-
veyMonkey® (www.surveymonkey.com), o qual man-
tém confidencial a identidade dos participantes que
responderam o questiondrio. A participagdo de cada
CEP foi limitada a um tnico acesso ao questionario
eletronico. Foi estabelecido o prazo de 15 dias (entre
05/12/2016 até 19/12/2016) para que o CEP respon-
desse ao questiondrio e para que o site SurveyMonkey®
enviasse as respostas ao entrevistador. Apds o final
deste prazo a coleta de dados foi encerrada.

Selecao da Amostra
O questionario foi enviado com sucesso para 708

dos 765 CEPs registrados no Brasil (http://conse-
lho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/
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MAPA_CEPpdf , acessado em 10/23/2016). Isso se
deve ao fato de que em 57 casos néo foi possivel esta-
belecer contato ou receber resposta dos CEPs.

Resultados

Nossos resultados demostraram que, apesar do
envio eletronico ter sido bem-sucedido em 708 casos,
somente 29,3% (208) dessa amostra acessou o ques-
tiondrio. Entre os participantes que acessaram a tela
inicial contendo o TCLE, 203 (97,6%) consentiram em
participar desta pesquisa. Os participantes que nao
consentiram em participar desta pesquisa através
do TCLE nao tiveram acesso as perguntas do ques-
tionario. Dentre os 203 participantes que iniciaram o
questiondrio apds a aceitagdo do TCLE, observamos
41 desistentes (20,1%). Assim sendo, tivemos um total
de 162 participantes que responderam ao questiondrio,
ou seja, 22,8 % da amostra de 708 CEPs para os quais
0 questionario foi enviado com sucesso.

A primeira parte do questiondrio avaliou as carac-
teristicas gerais do entrevistado em relagao ao CEP a
qual ele pertencia.

Entre os entrevistados a maioria declarou ter idade
entre 40 a 59 anos (51,18%), ser do género feminino
(68,05%), da cor ou raga branca (78,11%), e ter sua area
de formagcdo principal em Ciéncias Biolégicas (56,97 %).
34,71% dos participantes declarou ter doutorado com-
pleto como nivel de escolaridade.

Observamos que 64 dos entrevistados declararam
ser presidentes do CEP (37,65%), 49 declaram ser
membros efetivos (28,82%), 33 declaram ser secretarios
administrativos do CEP (19,41%), 20 declararam ser
relatores do CEP (11,76%) e quatro declararam exercer
outra fungdo ndo descrita no questionario (2,35%).
25,73% dos participantes declarou exercer sua respec-
tiva fun¢do no CEP a mais de 5 anos.

Nossos resultados demostram que 45,88% dos
participantes declararam exercer a fun¢ao de docen-
te na Instituicdo, além de sua fun¢do no CEP, sendo
que, 20,00% dos entrevistados declararam nao exerce
nenhum outro cargo ou fun¢ao dentro da Instituigao.

A presente pesquisa abordou a questdo do conhe-
cimento adquirido em Pesquisa Clinica e Bioética e a
frequéncia de treinamentos ou capacitacdao no tema.

Parte dos participantes declarou que obteve co-
nhecimento em Bioética através de leitura orientada
(35,29%) e realizou o ultimo curso ou treinamento
em Bioética a menos de um ano (35,88%). Em relagao
ao conhecimento em Pesquisa Clinica, parte dos par-
ticipantes relatou ter adquirido tais conhecimentos
durante sua formacgao académica (30,95%) e nunca ter
realizado cursos ou treinamentos nesta area (40,83%).
Ainda sob esta analise, a pesquisa demonstrou que 12
participantes declararam nao terem conhecimentos em
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Bioética (7,06%) e 32 declararam nao terem conheci-
mentos em Pesquisa Clinica (19,05%).

No que diz respeito a sofrer desconforto, cons-
trangimento, coacdo ou assédio moral, enquanto no
exercicio de suas fun¢des no CEP, nossos resultados
demostraram que 104 (60,82%) participantes declaram
nunca terem vivenciado tal situagdo, enquanto que 67
(39,18%) ja sofreram este tipo de situacdo (Figura 1)

Asegunda parte do questionario avaliou as carac-
teristicas gerais dos CEPs.

A grande parte dos CEPs esté vinculada a uma Insti-
tuicdo Publica (53,57%) e foi criada a mais de cinco anos
(74,69%). Parte dos CEPs participantes desta pesquisa
estd vinculada a uma Institui¢ao de Ensino, Pesquisa e
Assisténcia (45,35%), atende mais de cinco Centros de
Pesquisa (39,47%) e recebe submissdes de pesquisa de
fora de sua Instituicdo (88,76%) (Figuras 2 e 3).

Entre os CEPs participantes desta pesquisa, 69 de-
clararam possuir entre sete a 12 membros permanentes
(41,57%), 71 CEPs (44,38%) renovam a composigao
dos membros a cada trés anos, 111 CEPs (66,87%)
declararam ser baixa a desisténcia dos membros
permanentes em participar do CEP antes do término
de seu mandato e 50,90% relatam que a Institui¢do
nao oferece nenhum tipo de incentivo aos membros
permanentes do CEP.

Sobre o tema equilibrio de género, um total de 107
CEPs entrevistados declarou possuir equilibrio em
género entre os membros efetivos do CEP, enquanto
58 (35,15%) declararam nao haver esse equilibrio em
sua composigao.

No que se refere ao equilibrio de cor ou raga de
seus membros efetivos 117 CEPs (70,48%) referem
ndo haver equilibrio e diz que a maioria dos membros

100%
B0%
60,82%
B0
A0,
22.22%
0% B, 7T%
e —
D%
Nio, em Sim, por parte Sim, por parte  Sim, por parte Sim, por
nenhum de meus de meus de parte de
momento colegas ou chefes ou pesquisadores pessoas
pares na superiores na  na Instituigao externas a
Instituigdo Instituigdo Instituigdo

Figura 1 - Desconforto, constrangimento, coagdo ou assédio moral enquanto no exercicio das fung¢des no CEP.
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Figura 2 - Area de funcionamento da Instituicao vinculada aos CEPs participantes.



Barbosa IPR, Francisco FR, Martinez LL. Perfil dos Comités de Etica em Pesquisa no Brasil: uma anélise do sistema de regulaco ética da pesquisa clinica,
pontos estratégicos e desafios. Arq Med Hosp Fac Cienc Med Santa Casa Sao Paulo. 2018;63(3):145-59.

100%

28,95%

12,50%

1 2 3

8.55%

39,47%
6,68% 3,95%
Y -
4 1 Mais de §

Figura 3 —- Numero de centros de pesquisa atendidos pelos CEPs.

efetivos é da cor ou raca branca, 37 CEPs (22,29%) re-
fere haver equilibrio de cor ou raca e 12 CEPs (7,23%)
referem ndo haver equilibrio e diz que a maioria dos
membros efetivos é da cor ou raga parda.

Entre os CEPs participantes desta pesquisa, 157
(95,73%) CEPs declararam possuir equilibrio multi-
disciplinar na categoria profissional de seus membros,
95 CEPs (59,75%) possuem pelo menos um membro
com formacao especifica na area de Bioética, 117s
CEP (73,13%) possuem pelo menos um membro com
formacao especifica na area de Pesquisa Clinica e 83
CEPs (53,55%) declararam possuir pelo menos um
membro efetivo com formagdo especifica na area de
Bioestatistica.

Referente a participagdo dos pesquisadores nas
reunides do CEP, observamos que 63,41% CEPs de-
claram que o pesquisador nao pode participar das
reunides do CEP. Em 86,83% dos CEPs, o pesquisador
nunca tem conhecimento de quem emitiu o parecer
do CEP e em 83,33% o parecer final é apresentado e
discutido na reunido dos membros do CEP.

Quanto ao tema orcamento do CEP, a maioria
dos CEPs (66,67%) declarou que seu CEP nao possui
orcamento proprio, enquanto que 27,67% relatou
que seu CEP possui or¢amento através de verbas da
Instituicao.

Quanto ao uso de Procedimento Operacional Pa-
drao (POP), 65,13% dos CEPs declararam que seu CEP
possui e utiliza tais documentos. Em sua maioria, os
CEPs participantes informam possuir infraestrutura
fisica (67,26%) e infraestrutura de recursos humanos
(72,46%) adequada. Referente a informatizacao e
uso de banco de dados eletrénico, 62,42% dos CEPs
relataram possuir tais condi¢oes e 29,70% relataram
possuir parcialmente essa infraestrutura operacional.

No que diz respeito ao acompanhamento das
pesquisas aprovadas pelo CEP, 126 CEPs (76,80%)
declararam que exigem relatério parcial de acompa-
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nhamento da Pesquisa Clinica, sendo que, 75 CEPs
(59,52%) afirmaram que esse relatério € exigido com
periodicidade minima semestral e 51 CEPs (40,47%)
com periodicidade minima anual. Dentre os CEPs
participantes desta pesquisa, 106 (66,25%) afirmaram
possuir modelo padrdo para os relatérios parcial e
final. No entanto, a maior parte dos CEPs participantes
desta pesquisa (63,87%) nunca realiza monitorias ou
auditorias presenciais (Figura 4).

Parte dos CEPs participantes da pesquisa (82,14%)
relatou reunir-se uma vez por més e avaliar mais de
100 projetos por ano (42,59%).

No quesito prazos, em 61 dos CEPs participantes
desta pesquisa (38,61%), a triagem documental inicial
é realizada em menos de cinco dias. Para 34 CEPs
(21,53%) a triagem documental é realizada entre 15 e
30 dias. Apenas um CEP (0,63%) relatou ter um prazo
superior a 30 dias. Os dados descritos acima estdo
ilustrados na Figura 5.

Apbs a triagem documental, a avaliagdo e emissao
do primeiro parecer ocorrem no prazo médio de 30
dias em 57 CEPs (35,85%). Em 12 CEPs (7,55%) o prazo
médio é de sete dias e apenas seis CEPs (3,77%) tem o
prazo médio entre 30 e 60 dias. Esses resultados estao
demostrados na Figura 6.

O recebimento de respostas aos questionamentos
do primeiro parecer, a avaliagdo e a emissao do se-
gundo parecer ocorre no prazo médio de 30 dias em
48 CEPs (30,38%). Dos CEPs participantes, apenas
trés (1,90%) relatam emitir este parecer em um prazo
superior a 30 dias. Esses resultados estao demostrados
na Figura 7.

Em situa¢des de emendas ao protocolo a avaliagdo
e emissdo do parecer ocorre entre 15 e 30 dias em 113
CEPs (72,90%). Dos CEPs participantes, apenas dois
(1,29%) relatam emitir este parecer em um prazo su-
perior a 30 dias. Esses resultados estdo demostrados
na Figura 8.
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Figura 4 — Monitorias ou auditorias presenciais realizadas pelos CEPs em pesquisas aprovadas.
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Figura 5 - Prazo médio para avaliacao da entrega de documentos iniciais na submissao de um projeto.
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Figura 6 — Prazo médio ap6s a triagem documental para avaliagdo e emissdo de um primeiro parecer.
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Figura 7 — Prazo médio para avaliagdo e emissao do segundo parecer, ap6s recebimento das respostas dos questionamentos
do primeiro parecer.
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Figura 8 — Prazo médio para avaliagdo e emissdo do parecer apds o recebimento de emendas ao protocolo.

O item “motivos relacionados ao TCLE” foi  terventivas, 35,95% responderam que estas pesquisas
apontado como o maior gerador de pendéncias para  sao em sua maioria Estudos Fase III (Figura 11).
101 CEPs (63,92%). Dentre os CEPs participantes, 31 A maioria dos CEPs participantes (51,43%) rela-
(19,62%) declaram motivos relacionados ao Protocolo  tou que em sua demanda a quantidade de estudos
de Pesquisa como o maior gerador de pendéncias, 8  retrospectivos é muito parecida com a quantidade de
(5,06%) declaram serem os motivos relacionados ao  estudos prospectivos (Figura 12).

tamanho da amostra e/ou metodologia estatistica e Conforme ilustrado na Figura 13, em relagao ao

9 (5,70%) declararam serem outros motivos o maior  perfil de Patrocinio das Pesquisas Clinicas avaliadas

gerador de pendéncias (Figura 9). pelo CEP, 33,33% dos CEPs relataram nao haver um
A terceira e dltima parte do questiondrio avaliou  tipo de Patrocinio predominante.

as caracteristicas das pesquisas avaliadas pelos CEPs. Sobre o tema armazenamento de material bio-

Dos CEPs participantes desta pesquisa, 82 (54,30%)  1ogico, 94 (62,25%) dos CEPs participantes desta
declaram avaliar em sua maioria pesquisas de cardter ~ pesquisa informaram nunca terem avaliado estudos
observacional, 50 (33,11%) CEPs relataram que aquan-  que envolvessem biorrepositérios e 89 (58,55%) dos
tidade de estudos observacionais avaliada é muito =~ CEPs entrevistados informaram nunca terem avaliado
parecida com a quantidade de estudos interventivose  estudos que envolvessem biobancos.

19 (12,58%) CEPs responderam avaliar em sua maioria Com o intuito de mapear o funcionamento dos
pesquisas de carater interventivo (Figura 10). CEPs, nosso estudo abordou questdes sobre o método
Entre os CEPs que avaliam Pesquisas Clinicas in-  de anélise que os CEPs utilizam para avaliar as Pes-
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Figura 9 — Motivo mais frequente de geracao de pendencias nos
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Figura 10 — Caracteristicas das pesquisas clinicas avaliadas pelos CEP relacionadas a intervencao em humanos.

quisas Clinicas. Dentre os participantes, 86 (60,14%)
CEPs declararam avaliar as Pesquisas Clinicas de
acordo com a classificagdo baixo risco, risco modera-
do ou risco elevado, enquanto que, 57 (39,86%) CEPs
afirmaram ndo utilizar este método classificatério em
suas avaliagoes

Discussao

Representatividade e Relevancia dos CEP
Mapeados

O questionario foi enviado com sucesso para 708
dos 765 CEPs registrados no Brasil (http://conse-
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lho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/
MAPA_CEPpdf, acessado em 10/23/2016). Em nossa
pesquisa tivemos 162 participantes que responderam
ao questionario, ou seja, 22,8 % da amostra de 708
CEPs para os quais o questionario foi enviado com
sucesso. Apesar da taxa de adesdao dos convidados a
participar desta pesquisa ter sido abaixo do esperado,
a baixa taxa de resposta dos CEPs pode ter ocorrido
devido ao e-mail geral de contato, disponibilizado
pelo préprio CEP, estar desatualizado.

Amaior parte dos questiondrios foi respondida por
membros ndo presidentes do CEP (cerca de 62,35%),
sendo a categoria mais qualificada de presidentes
do CEP a mais prevalente (37,65%). A maior parte



Barbosa IPR, Francisco FR, Martinez LL. Perfil dos Comités de Etica em Pesquisa no Brasil: uma anélise do sistema de regulaco ética da pesquisa clinica,
pontos estratégicos e desafios. Arq Med Hosp Fac Cienc Med Santa Casa Sdo Paulo. 2018;63(3):145-59.

Este CEP nunca
avaliou nenhum
estudo interventive

31,01%

~

Estudos Fase [V
8.53%

Estudos de
/ Bicequivaléncia
7.75%

Estudos Fase |
22.48%

\\ Estudos Fase ll
5,43%

Estudos Fase lll
24 81%

Figura 11 - Caracteristicas das pesquisas clinicas interventivas avaliadas pelos CEPs relacionadas a fase de execugao do estudo.
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Figura 12 - Caracteristicas das pesquisas clinicas avaliadas pelos CEPs relacionadas ao delineamento do estudo.

dos entrevistados tem formagao na area de Ciéncias
Biologicas, porém cerca de 43% dos questionarios foi
respondido por profissionais graduados em outras
areas. A variabilidade na qualificacdo do responden-
te pode ter interferido na precisdo das respostas aos
itens do questionario, sendo esta uma limitagdo do
presente estudo.

Os CEPs que compuseram nossa amostra estao em
sua maioria vinculados a uma Instituigao Pdblica e/ou
de Ensino, Pesquisa e Assisténcia. Apesar do ntimero
de CEPs participantes vinculados as Institui¢des Pri-
vadas ser significativo, este dado reforga a ideia de
que é nas Instituigdes Publicas que acontece a maior
demanda de projetos de Pesquisa Clinica no Brasil,
principalmente naquelas vinculadas ao Ensino, Pes-

quisa e Assisténcia, garantindo com maior facilidade
a execugdo da prética cientifica.

Recursos Financeiros para Estruturacao,
Funcionamento e Manutencao do CEP

A Resolugdo CNS n° 506/16 estabelece que a
Instituicdo deve prover recursos financeiros para a
manutencdo e investimento continuo no CEP, possi-
bilitando o aprimoramento de seus recursos humanos
e infraestrutura.

Nossos resultados demostraram que 66,67% dos
CEPs participantes desta pesquisa declaram nado pos-
suir or¢amento préprio e apenas 27,67% relataram
possuir orcamento através de verbas da Instituicao.
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Figura 13 — Caracteristicas das pesquisas clinicas avaliadas pelos CEPs relacionadas ao perfil de patrocinio do estudo.

Apenas uma pequena parcela dos CEPs participantes
desta pesquisa (1,26%) declarou receber verbas através
da cobranga por andlise de projeto. De acordo com
estudos anteriores sobre regulacao ética, entre sete pa-
ises estudados (México, Argentina, Chile, Alemanha,
Brasil, Franga e Espanha), apenas no Brasil e na Franga
o0s CEPs néo recebem pagamento pela revisdo ética®.

A auséncia de orcamento proprio e aporte finan-
ceiro, apesar de ressaltar a auséncia de conflito de
interesse no trabalho voluntério realizado pelos CEPs,
pode dificultar o cumprimento de metas, o provimento
de treinamento ou capacitagdo continua de seus mem-
bros e a manutengao da infraestrutura fisica adequada.
Esse fato foi constatado quando observamos que uma
consideravel parte dos CEPs entrevistados (30,95%)
declarou possuir parcialmente a infraestrutura ade-
quada para seu funcionamento.

Outro aspecto importante é que no ano de 2009,
a maioria dos CEPs realizava o arquivamento fisico
dos projetos™, enquanto que nossos dados em 2016
demonstram que 92,12% dos CEPs avaliados referem
possuir total ou parcialmente algum banco de dados
eletronico. Esse fato aponta esfor¢os na adequagao e
atualizagdo operacional na maioria dos CEPs partici-
pantes desta pesquisa.

Essa questdo sobre o provimento financeiro, ga-
rantia de adequada infraestrutura fisica e de recursos
humanos, bem como, de sua manutengao e aprimora-
mento, assegurando a qualidade e eficiéncia dos CEPs
é tao relevante que foi contemplada pela Resolucao
CNSn”506/16 como pré-requisito para a acreditagdo
dos CEPs. Diante da importancia do tema, a Resolugéo
CNSn°506/16 ainda prevé visita “in loco”, a ser reali-
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zada pela CONEDP, para confirmagcao da infraestrutura
necessaria que garanta o funcionamento adequado
destes CEPs.

Desta forma, os CEPs devem ser independentes,
autdbnomos e soberanos em suas decisdes, devendo
ser considerados como parte essencial de uma Insti-
tuigdo no que diz respeito a Pesquisa Clinica e, assim
sendo, devem receber o mesmo aporte gerencial e
financeiro que os outros departamentos que integram
tal Instituicao.

Isencao, Autonomia e Soberania nas Avaliacoes
Eticas Realizadas pelo CEP

A Resolugdo CNS n° 506/16, assim como o Ma-
nual Operacional para CEP do CNS, o Documento
das Américas e todos os documentos que norteiam as
GCP / ICH e a Bioética, reforcam que a politica ins-
titucional deve garantir aos membros dos CEPs total
independéncia na tomada de decisdes, garantindo
isencdo, autonomia e soberania nas avaliagdes éticas
realizadas pelo CEP. Assim sendo, os membros que
integram um CEP devem ter assegurado seu direito
e dever de exercer suas fun¢des sem sofrer pressdo ou
interferéncia por parte de gestores, superiores hierar-
quicos ou interessados na pesquisa®1°29,

Observamos que 39,18% dos participantes desta
pesquisa declararam ja ter sofrido algum tipo de des-
conforto, constrangimento, coa¢do ou assédio moral
enquanto no exercicio de suas fun¢ées no CEP. No
entanto, este dado pode ser limitado por consequéncia
da intensidade, frequéncia e subjetividade na interpre-
tagao do significado de desconforto, constrangimento,
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coagdo ou assédio moral. Pressdes internas podem
ndo estar associadas a falta de autonomia e soberania
do CEP, mas podem ser inadequagdes nas normas de
trabalho. Além disso, um relator do CEP pode se sentir
desconfortavel ao revisar projetos que tratem de temas
sensiveis, como cuidados paliativos, morte encefalica,
contracepgdo e reproducdo assistida, entre outros.

Assim sendo, apesar das limitagdes do presente
estudo, esses dados nos permitem sugerir que as re-
comendagodes sobre este tema, previstas nas diferentes
resolugdes, manuais ou diretrizes éticas, apesar de
serem excelentes guias educacionais e formadores,
nao disciplinam e ndo asseguram o cumprimento total
destas orientagdes.

A esse respeito, reproduzimos aqui o entendi-
mento exarado pelo jurista Dr Luis Roberto Barroso,
hoje Ministro do Supremo Tribunal Federal Brasileiro,
que, assim se manifestou: “O exercicio do poder re-
gulamentar — a0 menos nos termos em que é tradicio-
nalmente compreendido — pressupde uma lei formal
anterior, disciplinando a matéria a ser regulamentada.
No caso, ndao hé no Brasil lei formal que discipline a
avaliacao ética de pesquisa clinica com seres humanos:
o0s tinicos atos normativos existentes sobre a matéria
sdo resolugdes do CNS. Nesse contexto, a validade
dessas resolugdes nao pode ser aferida a partir de
pardmetros materiais contidos em lei prépria —ja que
eles ndo existem. [...] diante do sistema normativo hoje
vigente no pais, resolu¢des do CNS nao tém compe-
téncia para criar e impor um sistema de controle ético
de pesquisas clinicas. Tal constatagdo, por evidente,
ndo desqualifica o Conselho, sua importancia e as
motivagOes legitimas que inspiram sua atuagdo. Mas
suas pretensdes de natureza legislativa estdao em des-
compasso com o arranjo institucional vigente no pais
e com o proprio principio democratico” (7.

Portanto, a regulamentacao atual da Pesquisa Cli-
nica no Brasil, apesar de ser muito bem-intencionada,
parece nao ser suficiente por ser fragil do ponto de
vista juridico, visto que, esta constituida exclusiva-
mente por normas infra legais. Assim, resta urgente a
necessidade de uma lei reguladora das Pesquisas Cli-
nicas no Brasil, o que foi plenamente reconhecido por
diferentes Comissoes do Senado Federal Brasileiro*”.

Assim sendo, somente uma lei que regule a Pesqui-
sa Clinica no territério nacional podera assegurar os
deveres e direitos de todos os envolvidos em Pesquisas
Clinicas e garantir o adequado funcionamento de um
Sistema Etico-Regulatério plenamente eficiente.

Outro aspecto constatado nesta pesquisa é que,
entre os entrevistados, a maior parte relata que a
Instituicdo ndo oferece nenhum tipo de incentivo aos
membros permanentes do CEP. A Resolu¢dao CNS
n°® 506/16 exige que na proposta de acreditagdo, a
Instituicdo garanta aos seus membros dispensa de
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suas atividades institucionais durante as reunides ou
outros eventos relacionados ao CEP, sem prejuizo de
sua remuneragao; assim como o custeio referente as
despesas efetuadas em virtude da participagao em
reunides ou outros eventos relacionados ao CEP.

Nossos resultados também demostraram que na
grande maioria dos CEPs entrevistados, o pesquisador
nunca tem conhecimento de quem emitiu o parecer.
Acreditamos que a pratica de assegurar a confidencia-
lidade do membro relator do parecer do CEP contribui
para o fato de 60,82% dos participantes declarar nunca
ter vivenciado situacdes de desconforto, constrangi-
mento, coagdo ou assédio moral enquanto no exercicio
de suas fungdes no CEP.

Relacao CEP X Nimero de Projetos X Centros de
Pesquisa

Em relagdo ao perfil das Pesquisas Clinicas ava-
liadas pelos CEPs a maior parte relatou analisar mais
pesquisas de carater observacional. Estes retratos po-
dem gerar informagdes muito tteis na caracterizagao
de doengas e seus diferentes tipos de tratamento, bem
como, dados sobre a adesdo ao tratamento, tanto por
parte dos pacientes como dos prescritores, mapeando
o potencial local de um determinado produto e de seus
concorrentes. De fato, estes estudos estdo se tornando
cada vez mais comuns e podem gerar informagoes
prévias necessdrias e colaborar com um melhor pla-
nejamento para a realizacdo de posteriores grandes
estudos clinicos intervencionistas, reduzindo assim,
o0 insucesso destes @V,

De acordo com a Resolugaon®370/07 do CNS, que
regulamenta os critérios para credenciamento, registro
e renovagdo dos CEPs, uma das condigbes minimas
para funcionamento de um CEP é que a expectativa
de demanda de projetos por ano seja igual ou maior
que 12.

Foi possivel observar que grande parte dos CEPs
foi criada a mais de cinco anos, se retine pelo menos
uma vez por més e aprecia mais de 100 projetos por
ano. Os resultados encontrados demonstram que
ainda ha uma pequena quantidade de CEPs (5,56%)
que aprecia de um a dez projetos por ano, o que pode
significar uma baixa produtividade destes CEPs ou
ainda uma demanda Institucional muito pequena
que ndo justifique a manutengao do funcionamento
destes CEPs em questdo. Seja qual for a causa da de-
manda de projetos por ano nestes CEPs ser inferior a
prevista pela regulamentacao aplicavel, tais CEPs nao
poderiam ter sua habilitacdo renovada pelos 6rgaos
competentes.

Sobre o tema armazenamento de material biol6gi-
co a maioria dos CEP entrevistados informou nunca
ter avaliado estudos que envolvessem biorrepositérios
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ou biobancos. Considerando a importancia do arma-
zenamento de material biolégico humano, de forma
ética, segura, controlada e responsavel, para o desen-
volvimento das ciéncias da satide, principalmente as
que envolvam diagnédstico de doengas, caracterizagdo
de populagdes de risco ou medicamentos inovadores
baseados na fairmacogenética, consideramos que este
tema necessita de maior atencao para que os CEPs
estejam capacitados e preparados para atuarem nesta
area do conhecimento e inovagao.

Entre os CEPs entrevistados, 88,76% declararam
atender centros de pesquisa externos a sua Institui-
cao e 39,47% declararam avaliar projetos de mais de
cinco centros de pesquisa. Esses dados sugerem que
a criacdo de CEPs certificados e acreditados, porém
de atuagdo regional, podera ser uma estratégia para
tornar o Sistema Etico-Regulatério mais 4gil e eficiente
no Brasil.

Apesar do Brasil ser um pais com dimensdes
continentais, o histdrico dos longos prazos para ava-
liagdo ética-regulatdria sugere ndo existir uma relacao
direta entre o grande nimero de CEPs registrados e
a eficiéncia, qualidade, agilidade ou descentralizagao
do Sistema Etico-Regulatério. Ao contrario, nos parece
ser evidente que um nimero muito elevado de CEPs
registrados no Brasil estd diretamente relacionado ao
aumento das dificuldades e limita¢des operacionais de
sua capacitagao e fiscalizagdo por parte das instancias
competentes e responsaveis pela gestdo nacional da
qualidade do Sistema Etico-Regulatério como um
todo. Assim sendo, nos parece acertada a estratégia
de criagdo de um ntimero reduzido de CEPs creden-
ciados e acreditados, de modo a garantir sua melhor
capacitagao, infraestrutura, fiscalizagdo, autonomia
e consequentemente a descentralizacdo do Sistema
Etico-Regulatério. Em contrapartida, estes CEPs cre-
denciados e acreditados deverdo exercer seu papel
ético-social de forma a atender demandas regionais.

Acompanhamento, Monitoria e Auditoria dos
Projetos Aprovados pelo CEP

O acompanhamento das pesquisas aprovadas foi
um ponto que se mostrou bastante importante para os
CEPs participantes, sendo que, entre os entrevistados,
76,80% declararam exigir relatdrios parciais.

O Manual Operacional para CEP do CNS orienta
que é dever do pesquisador o envio de relatdrios sobre
o andamento da pesquisa e o relatério final, assim
como, as devidas publicagdes referentes ao estudo. De
acordo com estudos anteriores sobre regulagao ética,
entre sete paises estudados em 2009 (México, Argenti-
na, Chile, Alemanha, Brasil, Franca e Espanha), o Brasil
era o tnico pais onde os CEPs recebiam também a pu-
blicagao dos resultados finais da pesquisa, ressaltando
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a importancia de tornar estes dados ptblicos. Esse
aspecto foi considerado pelos autores como destaque
favoravel ao Sistema Etico-Regulatério brasileiro ©.

Apesar dos relatérios de acompanhamento e do
envio de publica¢des dos resultados, um aspecto ne-
gativo a ser mencionado é o fato dos dados desta pes-
quisa indicarem que, na maioria dos casos, hd auséncia
de monitorias ou auditorias presenciais nas pesquisas
ja aprovadas. Entre os CEPs entrevistados, 63,87%
nunca realizaram este tipo de supervisao presencial.

No que se refere ao método de avaliacao dos
projetos através do sistema de classificagdo de ris-
co, previsto na Resolugdo CNS n°® 506/16, 60,14%
dos CEP participantes desta pesquisa declararam ja
utilizar algum sistema de avaliacdo de projetos por
classificagdo de riscos ao participante voluntario da
pesquisa. Assim sendo, é do nosso entendimento que
este modelo devera ser aprimorado com regras mais
claras, de modo a diminuir o carater subjetivo dessa
classificagdo, permitindo a isonomia e harmonizagao
do processo de avaliagao entre todos os CEPs integran-
tes do Sistema Etico-Regulatério nacional.

Composigao do CEP

Em 2009, uma pesquisa avaliou 15 CEPs distri-
buidos geograficamente nas cinco regides do Brasil e,
na ocasido, apenas trés (20,0%) dos 15 participantes
daquele estudo apresentavam composi¢do multipro-
fissional, sendo que, os outros 12 CEPs (80,0%) eram
constituidos apenas por médicos ™. Nossa pesquisa,
realizada em 2016, demostra que este problema foi
solucionado na maioria dos CEPs. Entre os CEPs
entrevistados, 157 (95,73%) declararam possuir equi-
librio multidisciplinar na categoria profissional de
seus membros, estando, portanto, de acordo com as
resolugdes aplicaveis ao tema.

Apesar dos nossos dados mostrarem que a maio-
ria dos CEPs brasileiros possui de sete a 12 membros
na sua composicao, 3,61% dos CEPs participantes
ndo possuem o minimo obrigatério de sete membros
permanentes, 35,15% ndo possuem equilibrio entre
género, 70,48% nao possuem equilibrio entre raca ou
cor, 14,29% nao possuem um membro que nao tenha
vinculo com a Instituigdo e 22,84% ndo possuem um
membro cuja drea de atuagdo seja de carater ndo
cientifico.

Principais Pendéncias nos Protocolos de Pesquisa
Clinica Avaliados pelos CEPs

OTCLE é indicado pelos CEPs como o maior gera-
dor de pendéncias, seguido de problemas relacionados
ao Protocolo de Pesquisa. Em 2016, nossos resultados
reiteram os dados encontrados em pesquisa realizada
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em 2008©, demostrando que estas dificuldades dos
Investigadores e Patrocinadores na apresentagao dos
documentos essenciais da Pesquisa Clinica ainda
persistem.

Existem pendéncias frequentes que podem ser
prevenidas se o Patrocinador tiver conhecimento an-
tecipado de tais exigéncias locais e de sua obrigatorie-
dade para a realiza¢do da pesquisa no Brasil. Questdes
como, justificativa metodoldgica e cientifica para o
uso de placebo; fornecimento de medicagdao apds o
estudo ou ajustificativa cientifica da falta de seguranga
comprovada para esse fornecimento pds-estudo; envio
de material genético para fora do Brasil; seguro de
pesquisa clinica com um responséavel legal no Brasil;
descrigdo detalhada do planejamento estatistico com
énfase na metodologia da randomizacao, cegamento
e célculo do tamanho da amostra; distribuigao de
preservativos e assisténcia contraceptiva durante
o estudo; garantia de assisténcia durante o estudo
incluindo eventual acesso ao servi¢co de Unidade de
Terapia Intensiva (UTI), garantias de tratamento total
de eventuais sequelas ou eventos adversos causados
pelo estudo; justificativa cientifica para auséncia do
estudo no pais de origem do Patrocinador, adequacgao
da apresentagao do medicamento de estudo, entre ou-
tras questdes, devem ser revisadas e discutidas com o
Patrocinador antes da submissao do estudo aos 6rgaos
reguladores locais™.

Neste sentido, a realizacdo de uma anélise prévia
do Protocolo de Pesquisa por especialistas locais pode
antecipar provaveis pendéncias éticas e juridicas.
O dossié regulatério necessita de customizagao e
esclarecimentos de acordo com as exigéncias locais e
complexidade do estudo. Sem diivida isto exige um
esforgo e atengdo inicial maior por parte do Patrocina-
dor, porém podera ser mais vantajoso do que a simples
submissao de dossiés padronizados que podem gerar
duavidas e pendéncias que serdo os responsaveis por
mais atrasos no processo de aprovagdo com um todo.
Prever e esclarecer antecipadamente todos os possiveis
questionamentos minimiza os desfavoraveis prazos
regulatérios que deverao ser considerados no plane-
jamento geral do estudo®™.

No que se refere ao tema pendéncias frequentes
apontadas pelos CEPs, é importante ressaltarmos o
papel das Clinical Research Organizations (CRO) em
nao somente representar os Patrocinadores, mas sobre
tudo, orienta-los sobre as exigéncias regulatérias de
cada pais onde se pretende realizar uma determinada
Pesquisa Clinica. Com o objetivo de prevenir pen-
déncias recorrentes, orienta¢gdes importantes estdo
detalhadas no “Manual de Orientagdo — Pendéncias
Frequentes em Protocolos de Pesquisa Clinica” ¥

No quesito prazos, a Norma Operacional CNS
n°® 001/2013 que dispde sobre organizagao e funcio-
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namento do Sistema CEP/CONEDP, estabelece que o
prazo para emissao do parecer inicial pelo CEP é de 30
dias a partir da aceitagdo na integralidade dos docu-
mentos do protocolo, cuja checagem documental deve-
ra ser realizada em até dez dias apds a submissao. Esta
pesquisa mostra que 22,16% dos CEPs entrevistados
ainda avaliam a entrega da documentacdo inicial em
um prazo superior aos dez dias previstos na Norma
Operacional brasileira. Por outro lado, apenas 3,77%
dos CEPs entrevistados emitem o primeiro parecer
em um prazo superior aos 30 dias requeridos pela
Norma Operacional. Para emissdo de um segundo
parecer apds resposta aos questionamentos, menos de
2% dos CEPs entrevistados parece nao estar de acor-
do com as exigéncias dos 30 dias preconizados pela
Norma Operacional. O mesmo ocorre para avaliacao
de emendas ao protocolo.

Nas Pesquisas Clinicas, ha a necessidade da in-
clusdo simultanea de voluntarios em todos os centros
de pesquisa participantes. Isto nao se deve exclusiva-
mente ao prazo de desenvolvimento do produto ou a
inclusdo competitiva entre centros de pesquisa, mas
também devido a metodologia cientifica e estatistica
que requer a geragao de resultados que sdo avaliados
simultaneamente durante o percorrer do estudo®.
Nossos dados sugerem que a questdo dos longos
prazos para aprovacao ja foi eliminada na primeira
instancia do Sistema CEP/CONEP, composta pelo
CEP. Porém, os maiores gargalos para a realizagdo de
Pesquisas Clinicas no Brasil, sejam estas internacionais
ou nacionais, ainda estdo nos prazos para a avaliacdo
e aprovagdo regulatdria. Portanto, ao avaliarmos o
cendrio internacional da Pesquisa Clinica, o Brasil
encontra-se em uma posicao relativamente positiva,
porém nao totalmente competitiva em relagdo aos
outros mercados emergentes para a Pesquisa Clinica®.

Capacitagao dos CEPs em Bioética, Bioestatistica e
Pesquisa Clinica

A Resolugdo CNS n” 506/16, exige aos CEPs que
se candidatarem a proposta de acreditagdao, compro-
vem em sua composi¢do a existéncia de pelo menos
um membro com experiéncia curricular na drea de
Bioética e Pesquisa Clinica e define por experiéncia
curricular pés-graduacao lato ou stricto sensu, docéncia
ou publica¢des na drea.

Entre os CEPs participantes desta pesquisa, 40,25%
declararam nao possuir pelo menos um membro em
sua composic¢do com formagao especifica em Bioética,
sendo que somente 35,88% realizaram algum curso
de atualizagdo nesta area de concentragdo a menos
de um ano.

Entre os CEPs participantes desta pesquisa, 26,88%
declararam nao possuir pelo menos um membro em
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sua composi¢ao com formagao especifica em Pesquisa
Clinica, sendo que somente 26,04% realizaram algum
curso de atualizagdo nesta area de concentragio a
menos de um ano.

Parte dos CEPs entrevistados nesta pesquisa e que
declaram possuir conhecimento em Bioética adquiri-
ram esse conhecimento através de leitura orientada e a
maioria daqueles que declaram possuir conhecimento
em Pesquisa Clinica adquiriram esse conhecimento
durante sua formagéo académica.

Nossos resultados apontam que 46,45% dos CEPs
entrevistados declararam nao possuir pelo menos um
membro em sua composigdo com formagao especifica
na area de Bioestatistica. Uma amostra pequena ou
inadequada pode inviabilizar os resultados de uma
pesquisa, assim como, uma amostra excessiva pode
expor voluntdrios a riscos desnecessarios, fato que
discorda plenamente dos principios bioéticos, além
comprometer a qualidade cientifica do estudo. Por-
tanto, a auséncia de um membro com conhecimento
especifico em Bioestatistica pode prejudicar a quali-
dade da avaliagdo de Protocolos de Pesquisa Clinica
por parte dos CEPs.

Documentacao Minima Obrigatéria Exigida pelo
CEP

A Norma Operacional CNSn°001/2013, no que se
refere aos documentos exigidos para a avaliagdo ética
de um Protocolo de Pesquisa, orienta que sejam apre-
sentados documentos como: o Protocolo de Pesquisa,
o TCLE e o or¢amento financeiro, entre outros. Nossos
resultados apontam que entre os CEPs entrevistados, a
grande maioria atua de acordo com a regulamentacao
atual e exige todos os documentos para submissao de
um projeto.

Ja no que se refere a apresentagdo da Apdlice de
Seguro, documento este que, juntamente com o Orga-
mento e o Contrato, é listado no “Capitulo 8 Protocolo
Clinico” pelas Boas Praticas Clinicas — Documento das
Américas, 2005% s6 € exigido por 12,90% dos CEPs
entrevistados.

Conclusao

Nos tltimos anos, temos nos defrontado com um
aumento significativo no volume de informagoes re-
levantes e manter-se atualizado é fundamental para
a pratica da Pesquisa Clinica, assim como, para a
adequada avaliagao ética dos Protocolos de Pesquisa.
Neste sentido, a atualizagdo dos membros dos CEPs
em Bioética, Bioestatistica, Biobancos, Biorrepositérios
e em Pesquisa Clinica apresentou-se como um ponto
a ser melhorado na capacitacao dos CEPs brasileiros.

A maioria dos CEPs participantes desta pesquisa
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declarou ja utilizar algum sistema de avaliacdo de
projetos por classificagdo de riscos ao participante
voluntdrio da pesquisa. Assim sendo, é do nosso en-
tendimento que este modelo devera ser aprimorado
com regras mais claras, de modo a diminuir o carater
subjetivo dessa classificacdo, permitindo a harmoni-
zagao do processo de avaliagao entre todos os CEPs
integrantes do Sistema Etico-Regulatério nacional.

A baixa taxa de resposta dentre os CEPs convi-
dados a participar desta pesquisa e a variabilidade
na qualificagdo do respondente ao questionario pode
ser uma limitagdo do presente estudo e, assim sendo,
futuros estudos serdo necessarios para ampliar nossa
conclusdo. No entanto, nossos dados sugerem que a
questdo dos longos prazos para aprovagao ja foi elimi-
nada na primeira instancia do Sistema CEP/CONEP,
composta pelo CEP.

Sem em nenhum momento desmerecer o impor-
tante papel do Sistema Etico-Regulatério brasileiro
atual, tornou-se evidente que este Sistema, apds quase
duas décadas de existéncia, necessita de atualizagdo e
aprimoramento para acompanhar a evolugao e deman-
da da prépria Pesquisa Clinica. A normatizagao atual
da Pesquisa Clinica no Brasil é fragil do ponto de vista
juridico, visto que, esta constituida exclusivamente por
normas infra legais. Portanto, somente uma lei que
disponha sobre Pesquisa Clinica no territério nacional
podera assegurar os deveres e direitos de todos os
envolvidos em Pesquisas Clinicas, proporcionando
o0 adequado funcionamento de um Sistema Etico-Re-
gulatério plenamente eficiente, salvaguardando sua
qualidade e garantindo sua agilidade.

A criacao de CEPs credenciados e acreditados
parece ser uma estratégia de consenso comum, visto
que, foi contemplada a seu modo pela Resolugdo CNS
n°506/16 e prevista pelo PL200 de 2015 que propdem
que a revisdo ética das Pesquisas Clinicas sera feita em
instancia tnica, fungdo que sera exercida pelos CEPs
devidamente capacitados.

A cria¢do de um marco legal da Pesquisa Clinica
no Brasil, através do PL200 de 2015, garantira melhor
capacitacao, infraestrutura, fiscaliza¢do, autonomia e
consequentemente a descentralizagao do Sistema. Isto
tornara o Sistema Etico-Regulatério brasileiro mais efi-
ciente, agil e seguro para todos os envolvidos, visando
sempre o principal objetivo e dever deste Sistema que
é a protecao dos direitos e seguranca dos voluntarios
participantes da Pesquisa Clinica.
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