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A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) estd
desenvolvendo uma iniciativa com o objetivo de analisar os dados de
pesquisas com seres humanos registrados na Plataforma Brasil (PB). Em
dezembro de 2019, o Brasil possufa 848 Comités de Etica em Pesquisa
(CEP), que integra o sistema CEP/Conep. Criada em 2012, a Plataforma
Brasil é gerida pela Conep e, a partir das informacdes armazenadas em
seu banco de dados, é possivel descrever o cenario da pesquisa com
seres humanos no pais. Esse conhecimento poderd apoiar a tomada de
decisdo estratégica com foco nas necessidades de saude da populagdo
brasileira.

A Resolucdo CNS n2 466, de 2012, atribui ao Sistema CEP/Conep
a responsabilidade pela andlise ética da conducdo de qualguer pesquisa
com seres humanos. Para isso, todas as pesquisas precisam estar
registradas na Plataforma Brasil (PB). Em seu texto, item XIII.4, expressa:
“As especificidades éticas das pesquisas de interesse estratégico para o
SUS seréo contempladas em Resolugdo complementar especifica”. Esta
determinacdo foi efetivada por meio da Resolugdo CNS n2 580, de 2018,
que define, no artigo 19, inciso XI: “pesquisa de interesse estratégico para
o SUS: protocolos que contribuam para a saude publica, a justica, a
reducdo das desigualdades sociais e das dependéncias tecnoldgicas, bem
como, emergéncias em saude publica, ...”.

A pesquisa cientifica orientada pelas necessidades de saude esta
fundamentada em propostas da Organizacdo Mundial da Saude (OMS).
O documento "Roadmap for Access to Medicines, Vaccines and Other
Health Products, 2019-2023" recomenda que a drea de trabalho
Pesquisa e desenvolvimento (P&D) (...) atenda as necessidades de

saude”. Uma das acdes é “estabelecer prioridades de forma continuada
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para P&D em areas com necessidade imperiosa
(compelling) de saude”. Nesta, um resultado é
“identificar produtos em areas com falhas de
mercado”. Este documento refere que a
Organizacdo mantém o “Observatério Global de
P&D”, que coordena esforcos entre diferentes
atores, identifica lacunas de P&D, estabelece
prioridades nessa area e define caracteristicas de
produtos a serem desenvolvidos *).
Adicionalmente, a Organizacdo Pan-
Americana da Saude (OPAS), no documento
“Agenda de Saude Sustentdvel para as Américas
2018-2030”, propbs o “Objetivo 5: Garantir o
acesso a medicamentos essenciais e vacinas e a
outras tecnologias sanitarias prioritarias, segundo
as evidéncias cientificas disponiveis e de acordo
com o contexto nacional”. Neste objetivo, ha oito

componentes, entre os quais, “Desenvolvimento

de  medicamentos  inovadores conforme
necessidades da populagdo”?.
Em nivel internacional, autores e

instituicdes apresentam as caracteristicas dos

protocolos de pesquisa clinica, incluindo o

financiamento publico, séries histéricas e as
transformacdes ocorridas, em especial com o
crescimento da com

pesquisa produtos

biolégicos. No contexto do Brasil, as
caracteristicas da pesquisa clinica, sua evolucdo,

estdgio atual e desafios sdo descritos e discutidos.

_
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A visdo das

indUstrias também é analisada,
abordando as OrganizagOes Representativas de
Pesquisa Clinica (ORPC) e a importancia da
pesquisa clinica para o Brasil. Pesquisa,
desenvolvimento e acesso a novos tratamentos
orientados pelas necessidades de saude foram
estudados por um dos autores deste trabalho®*.

No Ministério de Saude, foi estabelecida a
Agenda de Prioridades de Pesquisa do Ministério
da Saude (APPMS), publicada em 2018, e que no
Eixo 4 — “Desenvolvimento de tecnologias e
inovacdo em saude”, propde “4.7 - Mapeamento,
desenvolvimento e validagdo de ferramentas de
dados sistemas de

integracdo dos e dos

informacdo para subsidiar a utilizacdo dos
recursos publicos destinados as tecnologias de
saude”®. Ainda no ambito da APPMS, o
Ministério da Saude editou a Portaria GM n? 559,
de 2018. O artigo 837-A desta Portaria institui “o
Plano de Agao de Pesquisa Clinica no Brasil, com
a finalidade de aumentar a capacidade do pais em
desenvolver e atrair ensaios clinicos”. Na mesma
Portaria, o artigo 837-B estabelece que “sdo
objetivos do Plano de Ag¢do de Pesquisa Clinica no
Brasil: | - aperfeigoar o sistema de analise éticaem
pesquisas envolvendo seres humanos; [...] VI -
apoiar a translacdo e a difusdo do conhecimento

em pesquisa clinica”.
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Nesse sentido, a iniciativa do “Observatdrio
de Pesquisas Cientificas Registradas na Plataforma
Brasil (OPB)” poderia ser integrada ao Plano de
Acdo de Pesquisa Clinica. A Plataforma Brasil é um
sistema eletronico, nacional, criado pelo Ministério
da Saude para sistematizar o recebimento e analise
ética de projetos de pesquisa que envolvam seres
humanos no sistema CEP/Conep, em todo o pais.

Entretanto, as informacdes inseridas na PB
ndo tém sido sistematizadas, analisadas de forma
agregada e utilizadas. Assim, esse valiosissimo
recurso, ou seja, as informacgdes agregadas da PB,
Unico no pais, ndo tem gerado conhecimento que
poderia apoiar o desenvolvimento de projetos de
pesquisa clinica. Assim, por exemplo, ndo é possivel
saber qual a quantidade de pesquisas clinicas no
pais, quais doencas sdo abrangidas pelas pesquisas
em andamento, qual a quantidade de pesquisas em
cada fase, entre outras informacdes
rotineiramente inseridas na PB.

Por isso, o OPB tem como objetivos
identificar e descrever a pesquisa com seres
humanos. A proposta visa a analisar, de forma
agregada, campos como area terapéutica/doenca
estudada; tipo de pesquisa (observacional ou

experimental); se experimental, fases de pesquisa;
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Unidade Federativa da pesquisa; tempo até a

aprovacdo da pesquisa, entre outras variaveis.
Como resultado, serd conhecido o cenario dessas
pesquisas no Brasil, tornando essas informacdes
visiveis para toda a sociedade. Além disso, cria
condicbes para melhorar a gestdo, a ética, a
efetividade e o custo das pesquisas com seres
humanos.

A primeira etapa que estd sendo realizada
€ um estudo piloto cujo objetivo é conhecer as
caracteristicas da pesquisa clinica experimental,
no Brasil, em um ano, ou seja, pesquisas
submetidas para andlise ética de primeiro de
janeiro a 31 de dezembro, nas dreas
contempladas na Resolucdo CNS n? 466/12, no
item IX.4 e seus subitens, com especificidades
estabelecidas na Carta Circular ne.
172/2017/CONEP/CNS/MS, de 20 de abril de
2017 e no formuldrio de submissdo de protocolos
na Plataforma Brasil. Isso inclui, por exemplo:
genética e reproducdo humana; equipamentos e
dispositivos  terapéuticos, novos ou ndo
registrados no Pais; novos procedimentos
terapéuticos invasivos; estudos com populacdes
indigenas; organismos geneticamente
modificados (OGM), células-tronco embrionarias;
pesquisas com coordenagdo e/ou patrocinio
originados fora do Brasil. Estas dreas sdo de

analise da Conep.
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O recorte escolhido no estudo piloto inclui: sera a primeira vez que essa investigacdo e
(i) estudos experimentais; (ii) areas de analise da feita com os dados contidos na PB.
Conep; (i) um ano; (iv) protocolos iniciais; (v) Consequentemente, em segundo lugar,
situacdo do parecer consubstanciado ‘aprovado’. A deverdo estar disponiveis os dados agregados
Figura 1 mostra a sequéncia de andlises proposta da quantidade e dos tipos dos estudos
para o estudo piloto. Com essa légica, o estudo experimentais, fases |, Il e lll realizados no pais,
piloto visa, em primeiro lugar, a testar e a ajustaro no ano e nas areas estudadas.

método de andlise. Isso é essencial uma vez que
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Figura 1: Fluxo dos critérios de andlise proposto para o projeto piloto do Observatdrio de
Pesquisas Cientificas Registradas na Plataforma Brasil (OPB).
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Dessa forma, no estudo piloto, por
exemplo, ndo serdo contemplados estudos
observacionais nem os de outras areas que ndo
sejam as de analise da Conep. Posteriormente, a
partir do ajuste do método de investigacado, que é
principal resultante do estudo piloto, todas as
areas presentes na Plataforma Brasil serdo
contempladas.

Gerar evidéncias é um processo dinamico
e continuo, que acarreta modificagcbes nos
cuidados a saude. O foco da pesquisa muda a
medida que surgem novas doencas e novos
tratamentos. Para acompanhar as mudancas, é
necessario organizar, monitorar e disponibilizar
recursos de pesquisa para abordar as inUmeras
questGes de cuidados de salde que surgem
continuamente.

Com o Observatério de Pesquisas
Cientificas Registradas na Plataforma Brasil, a
pesquisa com seres humanos, no pais, podera ser
apresentada, detalhada, dimensionada e
monitorada. Consequentemente, sera gerado
conhecimento para apoiar o aperfeicoamento e o
financiamento de politicas publicas na area de
pesquisa clinica. Em consonancia com as
propostas da APPMS e do Plano de Acdo de
Pesquisa Clinica no Brasil, essa analise poderd
orientar a vinculacdo estratégica das pesquisas

com seres humanos com as prioridades em saude
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