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Resolucao quer mudar
prazo para pesquisas
clinicas no Brasil

Proposta que sera
apresentada ao Conselho
Nacional de Salide prevé
desburocratizar testes
de medicamentos

Herton Escobar
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A Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa (Conep) vai apre-
sentar amanhd as propostas de
trés resoluces que poderdo al-
terar significativamente a ma-
neira como projetos de pesqui-
sa clinica — aqueles que envol-
vem seres humanos —saoavalia-
dos no Brasil. O objetivo €
preencher lacunas e dar mais
agilidade ao sistema atual, tio
moroso e burocratico que aca-
ba por inibir a participacdo do
Pais em projetos de pesquisas
internacionais, além de atrasar
o avango da ciéncia nacional.

Somados todos os tramites
da Conep e da Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitdria (An-
visa), ¢ comum levar mais de
um ano para ter um projeto de
pesquisa clinica aprovado. Nos
EstadosUnidos e na Europa, es-
se prazo ¢ de dois a trés meses.
“Nio tem como ser competiti-
vodessaforma”, diz MarceloLi-
ma, diretor médico da Amgen,
uma das varias empresas do se-
torfarmacéutico que diz que po-
deriafazermais pesquisas clini-
cas no Brasil, ndo fosse pelo ex-
cesso de burocracia. O proble-
maafetatantoaindustria quan-
to a academia.

O Estado apurou que uma
das propostas de maior impac-
to que deverd ser apresentada
a0 Conselho Nacional de Satde
(CNS) diz respeito a distribui-
¢do de poderes entre a propria
Conep e os Comités de Etica
em Pesquisa { CEPs) locais, que
avaliam os projetos dentro de
suas respectivas institui¢oes
(ha cerca de 700 deles espalha-
dos pelo Pais, ligados a hospi-
tais, universidades e institutos
de pesquisa).

No sistema atual, hd uma so-
breposicio de competéncias,
que obrigamuitos projetosase-
rem avaliados duas vezes: uma
pelosCEPs (de todas as institui-
¢oes envolvidas) e outra pela

Dificuldade tem
efeito devastador,
diz cientista

@ A dificuldade para realizar pes-
quisas clinicas tém um efeito “de-
vastador” sobre o avango da cién-
cia e da medicina no Brasil, se-
gundo o médico Pedro Lemos,
professor da Faculdade de Medi-
cina da USP e diretor do Servigo
de Cardiologia Intervencionista
do Incor. Muitos estudos deixam
de ser feitos no Pais por causa
da demora para obtengdo de au-
torizaghes, segundo ele, com pre-
juizos significativos para os pes-
quisadares e para os pacientes
que poderiam estar participando
dessas pesquisas.

“0 estimulo para fazer pesqui-
sa clihica no Brasil é muito pe-
queno”, diz Lemos. Ele compara
o desafio de vencer os tramites
da Anvisa e da Conep ao de
“abrir caminho em um cipoal,
armado com faca de cozinha”.

Os casos mais criticos s8o os
de estudos internacionais relacio-
nados ao desenvolvimento de
novas drogas ou terapias, que
trabalham com cronogramas de-
finidos e precisam ser realizados
simultaneamente em diversos
paises. A burocracia nacional é
tao lenta que, quando sai a autori-
Zzagdo para iniciar a pesquisa no
Brasil, muitas vezes ja é tarde
demais — porque a pesquisa ja
comegou, ja foi concluida, ou as
“vagas” que seriam do Brasil ja
foram preenchidas com pacien-
tes de outros paises. / H.E.
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Conep. A ideia é propor um no-
vo sistema de trimites diferen-
ciados, em que os comiteés lo-
caisganhariam autonomiapara
aprovar projetos de sua compe-
téncia, de acordocomograude
risco de cada pesquisa, e a co-
missao nacional 86 se envolve-
ria em casos excepcionais, ou
para resolver alguma disputa.
“Naohaverd mais duplaatribui-
¢ao”, disse o coordenador da
Conep, Jorge Venincio.

Expectativa. Pesquisadores
consultados pela reportagem
receberamaideiadadescentra-
lizagdo com otimismeo. “De to-
das as mudancas que precisam
ser feitas, essa é a mais impac-
tante” avaliaJosé Nicolau, pro-

tessor da Faculdade de Medici-

.
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PedroLemos, do Incor. ‘A comunidade cientifica esta animada com essas iniciativas’

na daUniversidade de Sao Pau-
loe diretor daUnidade de Coro-
nariopatia Aguda do Instituto
do Coracdo (Incor). “Temos
pessoas muito competentes
nos CEPs, que podem tazerana-
lise tao boa quanto a da Conep,
em prazo muito menor.”

Segundo Venancio, a Conep
recebe cerca de 150 projetos de
pesquisa clinica por més para
analisar. O prazo para a comis-
sdo dar uma resposta é de 60
dias. “Na média, temos conse-
guido cumprir esse prazo”, diz
o coordenador.

O problema é que a primeira
resposta ndao é necessariamen-
teafinal Casohajaalgum ques-
tionamento, o projeto é devolvi-
doaos pesquisadores, que preci-
sam submeter o pedido nova-

mente aConep, e um novo ciclo
de 60 dias se inicia.

“A Conep ja avan¢ou bastan-
te, melhorando seus processos
e reduzindo otempo das avalia-
¢bes, mas ainda repete muito
do esforco que é feito pelos
CEPs” dizo presidente da Asso-
ciacdo Médica Brasileira
(AMB), Florentino Cardoso,
que defende também areducio
daburocracia. “Nio estamos pe-
dindo facilidades. Queremos
apenas um sistema maiseficien-
te e que funcione com prazos
estabelecidos.”

Cronograma. A resolucdo que
regulamentaaandlise de pesqui-
sas clinicas pela Conep é a CNS
466, de dezembro de 2012. Os
trés documentos que serdo

apresentados amanha sao pro-
postas de resolugbes comple-
mentares a ela; nao substituti-
vas. Além da proposta que trata
da reorganizagao do sistema
CEP/Conep, hd uma sobre a re-
gulamentacio de pesquisas
com seres humanos nas 4areas
das Ciéncias Humanas e Sociais
e outra sobre um regime dife-
renciadoparaaandlise de proje-
tos considerados de interesse
estratégico parao SUS.
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Anvisa também
prepara nova
regulamentacio
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Além dos tramites da Conep,
muitos projetos de pesquisa cli-
nica - especialmente aqueles
que envolvemtestes clinicosde
novas drogas e produtos, patro-
cinados pela industria farma-
céutica - precisam ser aprova-
dos também pela Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitdria
(Anvisa), drgaoresponsavel pe-
lo registro e controle dousode
medicamentos no Pais.

Os processos correm simulta-
neamente nos dois 6rgaos, po-
rém deformaindependente. As-
sim, ¢ comum pesquisadores re-
ceberem o aval de um orgio,
mas ter de esperar mais alguns
meses pela decisio do outro pa-
rainiciar a pesquisa.

“A demora maior é na Anvi-
sa” disse ao Estado Antdnio
Britto, presidente executivo da
AssociaciodaIndistria Farma-
céutica de Pesquisa. Um dos
problemas, segundoele, é quea
agéncia repete muito do esfor-
¢o que ja é feito pelo sistema
CEP/Conep, analisando ques-
tHes éticas e cientificas dos pro-
jetos, em vez de se concentrar
nas questdes sanitarias e regula-
toérias relacionadas aos produ-
tos que serdo usados na pesqui-
sa. “A primeira grande mudan-
¢a necessdria ¢ a Anvisa deixar
de fazer o que 0s CEPs e a Co-
nep ja fazem”, afirma Britto.

SegundoaAnvisa, oprazo pa-
ra emissdo de um parecer para
autorizacio de pesquisas clini-
cas pela agéncia é de 180 dias.
Pesquisadores e empresas ouvi-
dos pelareportagem, porém, di-
ZEMm que € Comum O processo
demorar bem mais do que isso.

Solucdo proposta. Atenta as
criticas, a Anvisaestd preparan-
do um novo instrumento para
substituir a resolu¢ao RDC 39,
que regulamenta o tema desde
2008, com o intuito de fazer
uma “alteracdoradical doproce-
dimento de andlise de ensaios
clinicos no Brasil”. A proposta
toi aberta para consulta publica
em agosto, durante 30 dias. Se-

doaassessoriade imprensa
da Anvisa, foram recebidas
mais de 600 contribuicdes, que
estio sendo consolidadas pelo
setor juridico da agéncia.

“A proposta € que uma nova
norma traga melhorias no pro-
cesso de autorizacao de ensaios
clinicos com diminuicées signi-
ticativas nos prazos de andlise
sem, contudo, perdade qualida-
de e credibilidade”, diz a justifi-

cativa oficial da agéncia./H.E.



