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Resumo

O Brasil, tem avangado nos ultimos anos na melhoria do processo de
regulamentacao de pesquisa clinica na perspectiva de torna-lo mais agil e
competitivo. A melhoria e eficiéncia no processo de analise e avaliagdo de
pesquisa clinica, ¢ importante para os paises, pois 0s tornam competitivos,
visando atrair investimentos. Este trabalho tem como objetivo analisar a
percepgdo dos pesquisadores e técnicos sobre os procedimentos da
regulamentacao da pesquisa clinica de medicamento aplicados no Brasil.
Foi realizado com base na pesquisa exploratéria, quali e quantitativa, com
uso de questionario semi estruturado mediante aplicacdo da técnica de
bola de neve, ou seja, a medida que um sujeito participante
responde o questionario, esse indicara outro participante. Foi constatado
que dos entrevistados 66,66 confirmaram ter participado de pelo menos
uma pesquisa clinica de medicamento; outros 66,66% afirmaram que o
processo de avaliagdo ética existente ¢ sobreposicdo de tarefas entre
CEP/CONEP. 73,33% apontaram que os avaliadores do processo ético
deveriam receber remuneragdoe. 86,66% defenderam que ao exercerem
atividade como voluntarios fica dificil definir metas e prazos para serem
cumpridas. Quanto as principais causas de baixo numero de pesquisa
clinica 53,33% alegam dificuldade de ter acesso ao sistema ANVISA e
26,66% acham como causa as normas serem extensas ¢ espalhadas entre
as resolucdes. Quanto as ac¢des para incentivar os patrocinadores 66,66%
defendem a descentralizagdo de unidades pelo pais, sobretudo para os
26,6% defendem a necessidade de se
uniformizar e centralizar as normas em um documento Unico, enquanto

centros com potenciais, e
13,45% defendem incluir e prover recursos para inovagdo tecnoldgica no
Plano Nacional de Desenvolvimento Industrial — Complexo Industrial da
Satde. Diante disso, os pesquisadores perceberam que o setor apresenta
excesso de burocracia, e que a sobreposi¢ao, na andlise ética dos projetos,
defende a presenca de inspetores independentes credenciados pela
ANVISA, apontando timidamente, a dificuldade para preenchimento do
sistema Plataforma Brasil. Em relacdo as ag¢des do governo para enfrentar
esses desafios, os pesquisadores indicaram uniformizagéo e centralizagio
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das normas e regulamentos, ¢ descentralizar a atuagdo da ANVISA
(Brasilia) aproximando-a para os centros de exceléncias (SP, RJ, MG, RS,
GO, PE) em pesquisa clinica, visando assessorar o processo.

1. Introducao

A pesquisa clinica ou estudo clinico, ¢ uma investigacdo realizada por meio da
utilizagdo de um novo medicamento em seres humanos, com o objetivo de descobrir a
eficicia e o risco de sua utilizacdo. E também conhecida como estudo clinico ou ensaio
clinico. Pode-se afimar que consiste em toda investigacdo realizada em seres humanos,
com a finalidade de avaliar a seguranga e eficacia de um procedimento ou medicamento
em teste, denominado produto investigacional. Seu objetivo ¢ identificar e avaliar as
reagdes adversas e a efetividade do produto em questdo (Brasil, 2008"); Lousana,
Accetturi, Castilho, 2009%; Pedrolo et al., 2012P)). Trata-se de uma 4rea de atuacdo
relativamente nova no Brasil, com crescente interesse de pesquisadores inseridos nas
instituicdes académicas, sobretudo nas universidades publicas, mas também, pela
iniciativa privada, principalmente as industrias farmacéuticas, que vém desenvolvendo
novos farmacos para o mercado.

Esse estudo possibilita a verificagdo de diversos efeitos, principalmente os
farmacodinamicos, farmacologicos e clinicos, que visam identificar as reagdes do
produto investigado, cujo intuito ¢ conhecer a seguranca e a eficacia (Zago, 2004)[4].
Na atualidade, industrias estrangeiras estdo utilizando os centros de pesquisa do
territorio brasileiro para a execug¢do dos protocolos de estudos clinicos de novos
medicamentos. No entanto, ¢ necessario um marco regulatério claro, consistente e
permanente, para que esse processo seja multiplicado.

Esse processo tende a fortalecer a pesquisa clinica no Brasil, ¢ com isso a
expansdo e/ou consolidacdo de novos centros nacionais de pesquisa, com beneficio para
P&D, promovendo o fortalecimento das institui¢des do ensino e a pesquisa'. Apesar
disso, o segmento de pesquisas clinicas continua em expansao no Brasil, apresentando o

maior nimero de pesquisas registradas dentre todos os paises da América Latina
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(Gomes et al., 2012)"!. Dentre os fatores favordveis para esse aumento encontra-se a
mao de obra qualificada, populacdo com diversificacdo étnica, disponibilidade de
centros de pesquisa aptos a realizar pesquisa clinica € um amplo mercado para produtos
farmacéuticos.

De acordo com o Ministério da Saude!', existem inimeros protocolos de
pesquisa clinica em andamento e a maioria desses protocolos vincula-se as prioridades
dos laboratorios contratantes, sobretudo os multinacionais. Nestes estudos, a
participagdo dos pesquisadores brasileiros, tém se restringido a execugdo de protocolos
desenvolvidos internacionalmente, e além desses aspectos, a andlise dos dados e sua
apropriagdo estdo no ambito das firmas contratantes (Brasil, 2010)!.,

Os centros de pesquisas clinicas possuem experi€ncias com testes clinicos,
porém essas experiéncias sdo apropriadas pelas industrias famacéuticas multinacionais
(Quental; Filho, 2006)!"”. Contudo, para a producdo e comercializagdo, é necessario
seguir as normas éticas e os regulamentos das autoridades reguladoras do pais. A
regulacdo da satude € setorial e ocorre pela necessidade econdomica de corrigir falhas,
reduzir imperfei¢oes e melhorar a eficiéncia dos mercados.

Segundo a Organizagdo para a Coopera¢do e o Desenvolvimento Econdmico
(OCDE)®™ a regulag¢io pode ser dividida em trés classificagdes:

. Regulagdo econdmica: atividade regulatéria que intervém diretamente

sobre as decis¢des de mercado, tais como preco, competicdo, entrada e saida do

mercado;

. Regulacdo social: atividade regulatoria que visa proteger os interesses

publicos com a saude, seguranga, meio ambiente e coesdo social,

. Regulacdo administrativa: atividade regulatoria pela qual os governos
estabelecem procedimentos administrativos (chamados “red-tape’) para coletar

informacoes e interferir nas decisdes econdmicas individuais.
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A problematica desse estudo se da pelas criticas de diferentes setores
profissionais da area da saude, industria farmacéutica, associagdes das industrias
farmacéuticas e sociedade civil organizada sobre o funcionamento operacional do
sistema e pela lentidio em avaliar os projetos, por excesso de burocracia, pelo fluxo
operacional mais longo comparado com outros paises. E nesse contexto que surge o
problema da pesquisa: quais percepgoes tém os pesquisadores e técnicos nacionais sobre
os procedimentos e a pratica da regulamentagdo da pesquisa clinica de medicamento a
nivel nacional? Diante do contexto acima descrito, este estudo objetivou analisar a
percepcao dos pesquisadores nacionais sobre a pratica e procedimentos regulatorios

(ético e sanitario) da pesquisa clinica de medicamento novo no Brasil.

2. Revisao da Literatura
A pesquisa clinica ¢ o conjunto de acdes médicas, juridicas, administrativas,

financeiras, estatisticas e regulatdrias, usado para responder questdes especificas sobre
novos medicamentos, inerentes aos seres humanos (Rosa; Lopes, 2011)P). De acordo
com Hulley et al. (2014)!"%, a pesquisa clinica é um estudo que envolve a participag¢do
de seres humanos, com o objetivo de validar e viabilizar medicamentos, produtos e
insumos na area da satde. E um tipo de pesquisa que segue protocolos rigorosos, é
normatizada por diversas resolu¢cdes nacionais e internacionais e s6 pode ser realizada
apods a conclusao da pesquisa pré-clinica.

Pode-se dizer que a pesquisa clinica € um estudo conduzido em pacientes, ou em
voluntarios sadios, geralmente destinados a avaliar um novo tratamento. Para a Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMEA)!Y, esses estudos conduzidos em pessoas, podem
ter efeitos se as analises contribuirem para o registro ou a alteracdo junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Os medicamentos sdo classificados em diferentes categorias de registro que
possuem relacdo com sua origem (sintéticos, biologicos, fitoterapicos, dinamizados) e

seu carater inovador (medicamentos novos ou “cOpias” destes, genéricos e similares)™.
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No entanto, para cada categoria de medicamento, existe uma regulamentacao de registro
especifica. A expressdao “novo medicamento” ¢ utilizada para nomear a categoria de
medicamentos novos ou inovadores com principios ativos sintéticos e semissintéticos
regulamentados pela Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 136 de 29 de maio de
2003 (p. 12-13).

A regulagdo brasileira sobre pesquisa clinica, conjunto de resolugdes do
Conselho Nacional de Satide (CNS) sob o foco ético € bastante avangada, podendo ser
considerada em nivel de igualdade com os paises mais desenvolvidos. Observa-se que a
regulagdo sanitdria iniciou-se timidamente em 1977 juntamente com a ANVISA, cuja
criacdo ocorreu, de fato, em 1999. Esse timido inicio comegou com uma visao restrita
ao controle de entrada de insumos no Brasil, para fins de pesquisa clinica, de produtos
sobre vigilancia sanitaria ndo registrada no pais e hoje apresenta uma grande evolugdo
no monitoramento, fiscalizacdo, acompanhamento, analise documental e avaliacdo do
projeto com vista a fornecer o parecer para inicio da pesquisa®.

No Brasil, as primeiras agéncias reguladoras comecaram a surgir na década de
1990, inspirando-se nas experiéncias dos Estados Unidos da América (EUA). Contudo,
as agéncias brasileiras tiveram seu processo de criagdo a partir da reforma do Estado no
governo de Fernando Henrique Cardoso (FHC) e em virtude das crises dos anos 80 e
inicio de 90 com énfase nos programas de desestatizagdo, cuja principal finalidade era
proporcionar um ambiente de estabilidade econdmica, confiabilidade juridica, politica e
institucional (Silva, 2006)!'%.

As normas e regulamentacgdes das autoridades reguladoras sobre pesquisa clinica
de medicamento em vigor no mundo tém por base a exigéncia de rigor cientifico, a
ética e respeito as questdes sanitdrias, ou seja, avaliacdo de risco/beneficio. Pode-se
afirmar que existe uma harmonizacdo das regulamentagdes de forma universal, com
pequenas variagdes nos requisitos e procedimentos relacionados ao pedido de

autorizagado para realizagdo de pesquisa clinica.
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As suas ancoras, sdo os principios éticos € sanitarios que sustentam e garantem
beneficios aos sujeitos de pesquisa e que em decorréncia das tragédias e acontecimentos
do passado da evolugdo histdrica da pesquisa clinica em seres humanos, os governos,
através das agéncias reguladoras, tém procurado monitorar e fiscalizar de forma
permanente todo este processo desde etapas pré-clinicas e clinicas até a produgdo e
comercializacao de medicamentos. Alguns documentos como o Cédigo de Nuremberg,
Declaragao de Helsinque e a GCP/ICH chamado boas praticas clinicas, formam a base
para a exigéncia da conduta ética na pesquisa clinica. Estes documentos foram
organizados em guias, manuais, requerimentos particulares e protocolos. Por isso, ¢ de
fundamental importancia, a qualificacao da atuacdao do Estado no que tange a adequagao
das normas reguladoras e a urgéncia na qualificacdo de seu modelo de gestdo e o
fortalecimento das institui¢des (Gadelha, 2007)!,

Segundo Duarte (2015)!"4, o mercado farmacéutico € um dos mais competitivos,
complexos, rentaveis e inovadores da atualidade. Este ¢ um mercado dominado por
grandes laboratorios farmacéuticos que investem bilhdes de dolares no
desenvolvimento e comercializacdo de seus produtos. Porém, o caminho que leva ao
processo da P&D para novos medicamentos, tem custo alto e um longo percurso, que
vai desde a pesquisa basica até o registro do medicamento, passando pela producio e
sua comercializacao.

O processo de construcao da questdo regulamentar para um setor, na area de
medicamento, necessita da fiscalizagdo do governo para prevenir possiveis riscos a
populacdo. A implementagdo das fiscalizacdes, inspecdes e acompanhamentos sdo
imprescindiveis e devem respeitar os entendimentos internacionais, tanto no aspecto
¢tico quanto sanitario, visando a obten¢do de produtos quanto a qualidade, seguranca e
eficcia.

De acordo com os relatérios elaborados pelo Banco Mundial, o Brasil ¢

identificado como um pais com indices relativamente baixos para a qualidade do
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sistema de leis e da regulagcdo, quando se compara com outros paises emergentes € com
paises bem menos desenvolvidos (World Bank Group, 2019)M,

O Brasil € criticado por diversas entidades de classe, ligadas a P&D da industria
farmacéutica por sua falta de eficiéncia regulamentar no processo de andlise e avaliagao
dos projetos de pesquisa clinica. Entretanto, as necessidades apontam para se imprimir
novos passos que busquem a eficiéncia da atuacdo do Estado, exigindo deste novos
instrumentos de gestdo, que possam contribuir para as investigacdes da dinamica de
inovacdo em saude, e dentre elas, aquelas que inserem as agéncias de regulacdo, na
busca pelo novo modelo de gestdo!'?.

A pesquisa em questdo, partiu de uma abordagem no campo da “Percep¢do”, que
constitui o processo de conhecer o0 modo como as pessoas percebem o ambiente fisico e
como ocorre a formacao de juizo de valor, que vai orientar as atitudes para com o
ambiente. De acordo com Durkheim (2009)!"% a percep¢do ¢ um modo de representagio
social. Ainda segundo esse autor, a percep¢ao do individuo depende de uma interagdo
de fatores, que incluem aspectos ligados aos sentidos, ao individuo e ao grupo a que
pertence, e aspectos do ambiente em questdo. Assim, o sentido “mais confiavel” — a

visao — torna possivel os inumeros erros da percepgao.

3. Metodologia

A pesquisa foi realizada na Universidade Federal de Pernambuco, através do
Programa de Pos-Graduagdo em Inovagdo Terapéutica (PPGIT/UFPE), durante o
periodo de 2015 a 2018. Trata-se de um estudo exploratorio, qualitativo, com
levantamento de dados a partir da aplicacdo de questionario fechado de maultipla
escolha. Exploratério, porque permite aumentar a compreensdo do investigador em
relagdo ao problema, assim como esclarecer e modificar conceitos e ideias (Ludke;
André, 1996)!'7. E exploratorio, ainda, porque a investigagio é realizada “em area com

pouco conhecimento acumulado e sistematizado” (Vergara, 1998, p. 45)!'%],
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A coleta de dados se deu através do questionario que foi aplicado no Hospital
das Clinicas (HC) da Universidade Federal de Alagoas (UFAL), com o apoio do Centro
de Apoio a Pesquisa Médica (CAPM). Foi aplicado no HC/UFAL sob a colaboracdo do
Prof. Dr. Manoel Alvaro de Freitas Lins Neto e dos pesquisadores da FIOCRUZ
(Recife-PE) e do Curso de Ciéncias Farmacéuticas da Universidade Federal de
Pernambuco (UFPE). Foram encaminhados questiondrios via correio eletronico para os
enderegos eletronicos dos pesquisadores.

Os entrevistados/participantes desta pesquisa foram selecionados entre os
pesquisadores cadastrados nas escolas de medicina, farmacia e sobretudo os cadastrados
nos centros de pesquisas médicas da UFAL, FIOCRUZ e no Departamento do Curso de
Farmacia da UFPE, através de contato via e-mail.

A amostra estudada foi estratificada da seguinte forma: a) Numero total de
sujeitos contatados = 125; b) Numero de negativas em participar do estudo = 83
(66,4%); c) Numero de respostas positivas = 32 (25,6%). As negativas recebidas para
ndo participagdo na pesquisa, versaram sob duas justificativas: 1*) O participante
afirmava que o tema ndo lhe interessava; 2*) O participante alegava ndo trabalhar mais
com esse assunto, ou entdo por falta de tempo para se dedicar a responder as perguntas

do questionario.

4. Resultado e Discussao

Destes 32, que responderam os questiondrios, 80% sdo da grande area de
conhecimento em saude, sendo 23,2% médicos, 16,8% farmacéuticos, 12% bidlogos e
11,2% enfermeiros. Os pesquisadores que ndo sdo da area de satde, que faziam parte
dos cadastros-alvo desta pesquisa representaram 8,8%. Cabe também registrar que para

11,2% deste publico ndo foi possivel identificar a formagao na graduacdo (Tabela 1).
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Formacdées Numeros absolutos Numeros relativos

Area de conhecimento Satde e afins

N
Médico 29
Enfermeiro 14
Odontologia 8
Nutri¢ao 7
Farmacéutico 21
Quimica
Medicina veterinaria
Biologia 15
Subtotal 100
Outras areas de conhecimento
Economia 1
Direito 1
Psicologia 2
Assistente social 4
Comunicagdo 1
Administrag¢do 1
Turismo 1
SubTotal 11
Nao foi possivel saber
Sem informacao 14
Sub Total Total 25
Total Geral 125

%
232

6,4

5,6

16,8
3.2
1.6
12,0

80%

0,8
0,8
1,6
3.2
0,8
0,8
0,8
8,8

11,2
20,0

100%

Tabela 1 - Formacao dos entrevistados.

Variaveis de estudo
As variaveis de estudo selecionadas neste trabalho foram:

. Perfil dos pesquisadores;
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. Percepcao dos pesquisadores sobre o processo de andlise e avaliagdo dos
projetos de pesquisa no dmbito do comité de ética (CEP e CONEP) e da agéncia
reguladora (ANVISA);

. Percep¢do dos pesquisadores sobre os procedimentos e prazos
necessarios para

. O pedido de realizagdo de pesquisa clinica;

. Percepgdo sobre as principais causas da realizagdo do baixo numero de
pesquisa clinica no Brasil;

. Agdes do governo brasileiro para atrair a realizagao de pesquisa clinica
de medicamento novo no pais sobretudo os de parcerias entre paises.

. Formas de analise e tratamento dos dados

Foi realizada a analise interpretativa das percepcdes dos pesquisadores com base
das opgoes sinalizadas nos questionarios disponibilizados. A questdo central de pesquisa
proposta, instiga a andlise e a busca pela compreensdo de um elemento que expressa a
visdo social. Optou-se pela metodologia de pesquisa qualitativa (Flick, 2007)[19].
Sendo fundamentalmente interpretativa, essa metodologia permite desenvolver a
descrigdo do evento, a sua analise pela identificacdo de temas ou categorias, até atingir a

conclusdo dos significados envolvidos (Creswell, 2007)[20].

Aspectos éticos

Este trabalho de pesquisa foi elaborado sob as normas éticas vigentes e
submetido & aprecia¢do do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal
de Alagoas (UFAL)™®"! em novembro de 2015, sendo aprovado sem qualquer exigéncia
em janeiro de 2016 (Parecer n°. 120/05, ver em anexo II). O protocolo de aprovagao do
CEP/UFAL, foi emitido pelo Certificado de Apresentagio para Apreciagdo Etica
(CAAE), sob o registro de n° 50425315.7.00005013.
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5. Analise do Resultado e Discussao

Perfil dos pesquisadores nacionais

O perfil dos entrevistados foi representado por 32 pesquisadores nacionais que
trabalham com pesquisa clinica no Brasil. Destes, 53,12% eram do sexo masculino e
48,88% do sexo feminino. A faixa etdria predominante foi de 31 a 40 anos de idade
(37,5%) seguida de 51 a 60 (8,75%). Quanto a formacdo académica constatou-se que
21,88% sdo formados em Medicina, 15,62% em Enfermagem, 21,88% em Farmacia,
12,5% Bioestatica, 15,62% Biomedicina ¢ 12% em Quimia. Quanto a formacgao
académica, existe uma clara compreensao de existéncias de formagdes importantes para
a area da satde tais como a presenca de enfermeiros, médicos e farmacéuticos. Quanto
ao nivel de escolaridade o predominio ¢ de 56,25% com doutorado, 21,88% com
mestrado, 12,5% com pos-doutorado e apenas 9,38% disseram possuir titulo de

especialista. Esse perfil demonstra a qualificagdo dos pesquisadores nacionais.
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Figural- Perfil dos entrevistados

Outro destaque foi perceber que 90,62% exercem suas atividades em setor
privado, enquanto 59,38% declararam que exercem a fun¢do de pesquisador e destes
87,5% declararam ja ter participado de pesquisa clinica e possuirem entre 6 ¢ 10 anos de

atividade (Grafico 2). Neste caso pode-se afirmar que existe mao de obra qualificada
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para o setor, condi¢do importante € necessaria para atividades como estas que exigem

acgoes inovadoras.

Funcao e tempo de atuacao dos pesquisadores

Neste item foi constatado que 59,38% sdo pesquisadores, seguido de 15,62%
técnicos, 6,25% outras funcoes e 18,75% exercem funcao de coordenador. Constatou-se
também que 93,33% dos que responderam o questionario exercem atividades em
instituicdes publicas federais e 6,66% exercem atividades em empresas privadas
nacionais, bem como em instituicdes publicas de ensino. O tempo de trabalho com
pesquisa girou em torno de 3 a 5 anos para 15,62% dos entrevistados, seguido de
18,75% daqueles que atuam entre 11 a 15 anos de atividade na area.

Quanto a participagdo dos entrevistados em pesquisas clinicas de medicamentos
87,5% disseram que sim e 12,5% que ndo. Sobre quantos projetos em pesquisas clinicas
ja participaram ou tomaram parte 84,38% disseram ter participado entre 3 a 5 projetos
de pesquisas clinicas. Pode-se afirmar que os cargos/ocupacdes citados correspondem

na sua totalidade, a pesquisadores que atuam na area de seu interesse.

100
-— 87.5 84,38

12,

6-.10
11-.15
Sim
Nao
-5

Privado Naciona
Estatal

Coordenadol
Pesquisador

Instituicao Cargo Tempo/ Participacao Participacao
em pesquisa em pesquisa
%6 meédica de salde

Figura 2- Cargo e participacdo na pesquisa clinica de medicamento.

6. Percepcao dos Pesquisadores

Sobre a avaliacao ética dos projetos de pesquisa clinica
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Dos que responderam, 75% afirmaram que ha sobreposicdo de atividades de
analise e avaliacdao de projeto no ambito €tico de pesquisa clinica entre CEP /CONEP.
Enquanto 25% disseram que ndo existe sobreposicdo. Talvez essa seja uma das queixas
dos promotores de pesquisa clinica no Brasil.

Quando questionados se seria justo cobrar metas e prazos dos membros do
CEP/CONEP, sendo eles sujeitos voluntarios nesse sistema, 84,38% responderam que
ndo. Questionados sobre se os sujeitos da pesquisa deveriam receber dinheiro pela
participagdo em pesquisa clinica 71,88% disseram que sim e 28,12% disseram que ndo.
Constatou-se também, que 90,62% concordam que o processo de andlise e avaliagdo até
a liberagdo do parecer do ponto de vista ética e cientifico apresenta pouca agilidade,
comprometendo decisdes dos patrocinadores em realizar pesquisa clinica no Brasil.

No aspecto ético, todos sdo unanimes em defender que existe, sim, sobreposi¢ao
de atividades entre as entidades éticas, e concordam que o sistema CEP /CONEP ¢ lento

e ndo cumpre o tempo determinado na regulamentacao.

100 90,62
80 75 71,88
60
40
25 28 12
15 62
0 p— —
E .LE
v = v Z -.- Z ‘-3 g
' Sobreposicao de  Atividade Volun- Receber dinheiro Agilidade nas
Tarefas taria como sujeito de pesquisas
pesquisa
m%

Figura 3- Avaliagio ética projeto em pesquisa clinica.

Percepgao sobre procedimentos necessarios a realizagdo de pesquisa clinica.
Perguntado se as boas praticas de fabricagdio podem ser ampliadas ou

incorporadas a outros protocolos e continuar a ser efetiva 73,33 % afirmaram que sim, e
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somente 26,66% disseram que ndo. Quanto a utilizacdo de inspetores independentes
credenciados na ANVISA, 100% afirmaram concordar, e no que diz respeito a excesso
de burocracia no processo operacional por parte da ANVISA, 100% responderam sim.
Também foi questionado aos entrevistados se os procedimentos utilizados pela
ANVISA para emitir o parecer favoravel a realizagdo de pesquisa clinica sdo
suficientes, 80% disseram que sim e somente 20% disseram que ndo (Grafico 4). Mais
uma vez, os pesquisadores confirmam o excesso de papelada como exigéncia para se
realizar o pedido de pesquisa clinica, tornando o processo burocratico e lento.
Defendem também, a existéncia de avaliadores independentes e credenciados para

analise e avaliacOes sanitdrias até entdo sob a responsabilidade da ANVISA.

120
100
80 73,33
60
40
26,66
20
0
Sim  Nao S5im  N3o Sim  Nao Sim  Nao
Boas Praticas Inspecao Burocratico Suficiente
n%

Figura 4-Requisito e Procedimento para analise e avaliacio de Pesquisa Clinica

7. Principais causas do baixo numero de pesquisa clinica
Neste item, 6,25% dos pesquisadores disseram que hd muita dificuldade em

preencher os dados na Plataforma Brasil e isso inflexibiliza o acesso. Para 12,5% ha

muita papelada tornando o processo exageradamente burocratico. 31,25% dos

pesquisadores responderam que as normas e regulamentos de pesquisa clinica no Brasil
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sdao muito confusas, extensas e espalhadas entre as resolugdes. 43,75% responderam que
o atraso na avaliagdo do projeto e a consequente demora para liberacdo do parecer de
avaliacdo da pesquisa clinica, torna-se ineficiente e para 6,25% dos pesquisadores ha
dificuldade para preenchimento “on-line” do projeto de pesquisa clinica o sistema

ANVISA.

n° %

Dificuldade em preencher a Plataforma Brasil. ’ 6.25

Muita papelada tornando o processo exagerdamente burocratico.
4 12,5

Normas e regulamentos de pesquisa clinica no Brasil sdo muito
confusa, extensa e espalhadas entre as resolugdes. 10 3125

Atraso na avalia¢do do projeto e consequentemente demora para
liberagdo do parecer de avaliagdo da pesquisa clinica. 14 4375

Dificuldade para preenchimento “on-line” do projeto de pesquisa
clinica o sistema ANVISA. 2 6,25
Tabela 2 — Causas mais importantes que tém contribuido para o baixo nimero de pesquisas clinicas no Brasil.

8. Estratégias de acao para aumentar o numero de pesquisa
clinica

Na percepgao dos pesquisadores, para aumentar a taxa de realizagdo da pesquisa
clinica no pais, 53,12% confirmaram a necessidade de descentralizar a atuacdo da
ANVISA, aproximando-a aos centros de exceléncias, tais como Sao Paulo, Rio de
Janeiro, Minas Gerais, Rio Grande do Sul, Goias e Pernambuco. 25% apontaram a
necessidade de uniformizagdo/centralizacdo de normas e regulamentos sobre pesquisa
clinica do pais, mostrando que existe a percep¢ao de que os regulamentos ainda estao
dispersos, fazendo com que os atores interessados realizassem uma busca em diferentes
enderecos para sua localizagao.

Para 12,50% dos pesquisadores, a estratégia escolhida foi incluir e prover
recursos para inovagdo tecnoldgica na pesquisa clinica, conforme o Plano Nacional de

Desenvolvimento Industrial-Complexo Industrial da Saude. E para 9,37% dos
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pesquisadores, a alternativa escolhida foi permitir e institucionalizar a figura de inspetor
independente para determinadas atividades técnicas como inspecao de Boas Praticas de
Fabricag¢do (BPF) com autorizagdo e credenciamento da ANVISA.

A opcao de “permitir e institucionalizar a figura de inspetor independente para
determinadas atividades técnicas como inspe¢do de Boas Praticas de Fabricacao (BPF)
com autorizagdo e credenciamento da ANVISA” demonstra a preocupacdo dos
pesquisadores com os prazos, ou seja, a necessidade de rapidez na avaliacdo dos
projetos como um todo, incluindo a inspe¢ao de BPF.

Essa opcao representa a garantia de busca da qualidade no processo, ¢ credencia
os laboratérios a exceléncia de qualidade no item Boas Praticas Clinicas (BPC), bem
como ter acesso as pesquisas em moldes de multi-centros, devido ao padrio de
qualidade exigida para esse processo estar presente no laboratdrio em questao.

Na tabela a seguir, pode-se visualizar a distribuicdo dos percentuais referentes as
estratégias utilizadas, cuja finalidade ¢ demonstrar as percepgdes dos pesquisadores
quanto as necessidades de melhorias nas praticas clinicas. Além disso, os dados
distribuidos na tabela representam a real manifestagdo dos interesses dos pesquisadores
na busca por mais qualidade no desenvolvimento de pesquisas clinicas que envolvem
seres humanos.

Trata-se de percepcdes acerca das necessarias reformas que devem incorrer em
melhorias para as pesquisas clinicas em geral. Portanto, as variaveis distribuidas

apontam para estratégias vitais no contexto das a¢des nas pesquisas clinicas.

n° %
Uniformizagao/centralizagdo de normas e regulamentos sobre
pesquisa clinica no Brasil. 8 25
Incluir e prover recursos para inovagéo tecnoldgica/pesquisa clinica
no Plano Nacional de Desenvolvimento Industrial — Complexo
Industrial da Saude. 4 12,5

Permitir e institucionalizar a figura de inspetor independente para
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determinadas atividades técnicas como inspe¢do de Boas Praticas de
Fabricagdo (BPF) com auoriagdo e credenciamento da ANVISA. 3 9,37

Fomentar a criagdo de Centro de Exceléncia em Pesquisa Clinica por
area de interesse.

0 0
Descentralizar a atuagdo da ANVISA (Brasilia) para proximo aos
centros de excelencias (SP, RJ, MG, RS, GO, PE) em pesquisa clinica
com vista em assessorar 0 processo. 17 53,12

Tabela 3 - Estratégias de acido para aumentar o nimero de pesquisa clinica no Brasil.

A regulacdo consiste na intervenc¢ao do Estado na melhoria do funcionamento de
determinados setores da atividade econdmica e sociall'®. A atividade regulatoria é uma
das atribuicdes do Estado, que a exerce diretamente, provendo bens e servigos publicos,
ou indiretamente por meio de estrutura de orgdos a ele subordinados (Cruz, 2009)%,
Pela regulagdo, o Estado objetiva coibir que certos comportamentos em determinado
ambiente variem além dos limites predefinidos pela sociedade, visando assegurar o
adequado funcionamento do mercado e alcangar a mdxima eficiéncia na busca pelo
bem-estar social (Placha, 2010)1).

O Brasil ¢ um pais de grande dimensdo e complexo, embora tenha um dos
mercados farmacéuticos que cresce constantemente. A autoridade regulatoria brasileira
— ANVISA - foi criada em janeiro de 1999 com a missao de “proteger e promover a
saude publica e intervir nos riscos causados pela produ¢do e pelo uso de produtos
regulados pela vigilancia sanitaria.

A ANVISA ¢ uma instituigdo relativamente jovem, e tem realizado bem um
conjunto de atividades, e elaborado normas regulatérias que expressam tanto a
atividade cientifica quanto as atitudes sociais, com vistas a defesa da saude publica, de
maneira semelhante ao que fazem as autoridades regulatérias no resto do mundo.
Também defendido por 73,33% dos pesquisadores e 100% dos pesquisadores
questionados defendem a inspecdo independente. Em relacdo aos requisitos e

procedimentos 100% consideraram o processo extramamente burocratico.
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O sistema e o ambiente onde ocorre o processo €tico e regulatorio brasileiro, esta
alinhado com as normas internacionais. E um sistema bem controlado e experiente, e
por ter as suas normas continuamente revistas, em consonancia com as mudangas no
panorama mundial e de necessidades locais, ¢ considerado exemplar em termos de
adequacdo e qualidade, mantendo-se atualizado aos padrdes e tecnologias mais recentes.
No entanto, os pesquisadores questionados apontam que a analise €tica apresenta
sobreposi¢do de tarefas entre o CEP/CONEP, sendo que 75% consideraram como
também responsavel pelo atraso e lento nas avaliagdes de projetos. Para 84,38% dos
pesquisadores existe a defesa pela criagdo de um Comité de Etica Independente, com
conhecimento e reconhecimento do CONEP.

Segundo a Resolu¢do 9/2015 a ANVISA foi uma tentativa de enfrentar as
continuas criticas da comunidade médico-industrial sobre a morosidade de todo o
tramite, permitindo que, na auséncia de manifestagdo da ANVISA nos 90 dias, os
estudos clinicos da fase III sejam iniciados desde que aprovados pelas instancias éticas.
Contudo, tal permissao so se aplica a estudos da fase III, ndo sendo permitido para os
estudos das fases I e I1. Para esses estudos, € necessario aguardar 180 dias para resposta
da ANVISA, e sem a aprovacdo da qual ndo se pode dar inicio aos estudos.

A regulacdo de pesquisa clinica no Brasil ¢ recente, cuja regulamentag¢do foi
efetivada tardiamente, apenas em 2004. O Brasil tem atualmente centros de pesquisa e
pesquisadores altamente capacitados em comparacdo aos padrdes internacionais. Os
tramites exigidos pela norma junto as instancias éticas e reguladoras tornam os
procedimentos longos e custosos, fazendo dele o pais que apresenta tempo mais dilatado
para aprovacdo de um projeto de pesquisa”. Inclusive, relatorios como os elaborados
pelo Banco Mundial apontam o Brasil como um pais com indices relativamente baixos
para a qualidade do sistema de leis e da regulacdo, comparaveis aos dos paises bem

menos desenvolvidos!'?. Apesar disso, o segmento de pesquisas clinicas continua em
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expansdo no Brasil, apresentando o maior nimero de pesquisas registradas dentre todos
os paises da América Latina®.

Assim, diante de pressdes financeiras aliadas a exigéncias técnicas e regulatorias
cada vez mais rigorosas, por um lado, e a necessidade de desenvolver e introduzir novas
drogas no mercado, por outro, as industrias farmacéuticas tém preferido terceirizar parte
do processo de P&D para as ORPCs, por meio de um modelo organizacional de aliancas
estratégicas, com objetivo de compartilhar riscos e beneficios dos projetos,
aumentando suas eficiéncias com menor custo!'*,

Contudo, a necessidade de realizacdo de testes multicéntricos, executados em
diversos paises, somada as vantagens competitivas decorrentes das facilidades de
captagdo de pacientes, baixo custo do teste por paciente, bem como o crescimento
acelerado de mercado, tém atraido as pesquisas clinicas aos paises emergentes da Asia,
do Leste Europeu e da América Latinal.

Na industria farmacutica um dos principais fatores que asseguram a
competitividade ¢ o macico investimento em atividades de P&D de novos
medicamentos. Essa ¢ uma das caracteristicas do setor farmacéutico, cuja atividade
baseia-se na ciéncia (science-based) e todos os recursos e competéncias das empresas
do setor sdo conjugados para a inovagdo (Pavitt, 1984)1*4,

Assim, pode-se considerar que o Brasil como polo atraente para pesquisas
clinicas representando um dos cinco maiores mercados farmacéuticos do mundo,
registrando um crescimento anual superior a 20% na ultima década, ¢ considerado um
dos paises com qualidade regulatoria insatisfatoria, lenta e burocratica!.

Sobre o aspecto da insatisfacdo, lentidao e burocracia, 43,75% dos pesquisadores
o consideraram um dos responsaveis pelo baixo numero de pesquisas clinicas, enquanto
31,25% apresentaram extensas normas e regulamentos espalhados e confusos entre as
normas, como fator que impedem o desenvolvimento qualitativo das pesquisas clinicas

e defendem uma lei de regulacdo onde todos os pontos estariam inseridos.
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Sobre estratégias de agdo para estimular ou atrair investimentos na modalidade
de contrato de parcerias, 53,12% defendem a descentralizagdo de atuagao da ANVISA,
com destaque para centros de exceléncias como SP, RJ, RG, GO e PE. Enquanto 25%
defendem a necessidade de uniformizagdo e centralizacdo dos regulamentos em um

documento ou lei unica sobre a pesquisa clinica do pais.

9. Consideracoes Finais

O setor de industrias farmacéuticas ¢ um segmento da atividade econdmica
bastante competitivo, cuja lideranca s6 ¢ alcangada com macigos investimentos em
P&D para novos produtos e processos que sejam produzidos em menor tempo possivel,
respeitando a seguranca, a qualidade internacionalmente aceita e que traga eficacia para
a saude daqueles que precisam. A partir dos dados coletados e analisados conforme
dispostos nas tabelas e gréaficos, para conhecer sobre perfil dos entrevistados e
percepcao dos pesquisadores sobre procedimentos de regulamentacdo de pesquisa
clinica no pais, pode-se concluir que o Brasil, apesar de reunir condi¢des favoraveis
para realizagdo de estudos clinicos, constatou-se que 93,33% dos que responderam o
questionario exercem atividades em instituigdes publicas federais e 6,66% exercem
atividades em empresas privadas nacionais, bem como em instituicdes publicas de
ensino. E quanto ao tempo destinado ao trabalho com pesquisa, 15,62% dos
entrevistados possuem de 3 a 5 anos de experiéncia, enquanto 18,75% tém entre 11 a 15
anos de experiéncia na area.

Para 87,5% dos entrevistados e 12,5% deles responderam sim e nao
respectivamente, quanto a participacdo em pesquisas clinicas de medicamentos,
enquanto 84,38% dos entrevistados afirmaram terem participados dentre 3 a 5 projetos
de pesquisas clinicas. Isso demonstra que os pesquisadores, em sua maioria, atuam na
area de interesse profissional.

Em relagdo a andlise e avaliagdo ética dos projetos de pesquisa clinica 75%

concordam de que existe, sim, sobreposicdo das atividades realizadas pelas entidades

www.scientificsociety.net

1860


http://www.scientificsociety.net/

Scientific Society Journal
ISSN: 2595-8402
Journal DOI: 10.61411/rsc31879

CIENTIFICA

REVISTA SOCIEDADE CIENTIFICA, VOLUME 7, NUMERO 1, ANO 2024

Bk

CEP/CONEP. E para 90,62% dos entrevistados, o processo de analise e avaliagdo sob o
foco ético e cientifico, apresenta lentiddo, e isso compromete as decisdes dos
patrocinadores em realizar pesquisa clinica no Brasil.

Por outro lado, por ser atividade voluntéria, ndo acham que seja responsabilidade
do avaliador a aceleracdo do processo de andlise e avaliagdo dos projetos no dmbito
ético, por isso, a maioria, 71,88% concorda com a realizagdo por entidades
independentes, desvinculada de instituicdes publicas que possam realizar essas
atividades, desde que sejam credenciados junto ao CONEP e que o trabalho seja
remunerado. Em relagdo aos instrumentos para fazer acontecer a regulamentagdo, os
pesquisadores defendem a inspe¢do independente, com a supervisdo da ANVISA,
como forma de agilizar as avaliagcdes sanitarias.

Os pesquisadores concordam que o sistema € burocratico para solicitacdo de
realizagao de pesquisa clinica de medicamento. E a maioria sinalizou, que a causa mais
importante que desestimula os investidores a realizar pesquisa clinica no pais, ¢ o
tempo de atraso na avaliagdo do projeto e a consequente demora na liberagdo do
parecer de avaliagcdo da pesquisa clinica.

E por fim, os pesquisadores apontaram como estratégia, a descentralizacdo da
atuagdo da ANVISA, aproximando-a dos centros de exceléncias (SP, RJ, MG, RGS,
GO, PE) em pesquisa clinica, visando assessorar os investidores no processo, para
estimular o aumento do nimero de pesquisa clinica no pais.

O estudo mostrou os desafios que o Brasil ainda tem de enfrentar sobre a
regulamentacdo e a gestdo da regulamentagdo das pesquisas clinicas de medicamentos
novos. Vale destacar que, as percep¢des obtidas demonstram que o crescimento de
pesquisas clinicas no Brasil, ocorre mesmo que o pais ainda possua um ambiente
regulatorio desfavoravel. Mesmo assim, o mercado ainda ¢ um atrativo para setor. Por
outro lado, ficou claro o porte do mercado brasileiro e a reconhecida qualidade dos

profissionais de pesquisa clinica no pais.
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