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Introdução

Nas últimas décadas, graças aos avanços e descobertas provenientes 
da Pesquisa Clínica no Brasil e no mundo, novos medicamentos, produ-
tos para a saúde, terapias avançadas, entre outros produtos puderam 
ser desenvolvidos melhorando a qualidade de vida das pessoas. Con-
tudo, isso não seria possível sem o voluntariado dos participantes da 
pesquisa e sem o trabalho dos diversos profissionais envolvidos nessa 
cadeia de desenvolvimento clínico.

Sem a Pesquisa Clínica, com as suas etapas bem delineadas e com 
o devido rigor científico, não seria possível comprovar a segurança 
e eficácia das novas terapias em desenvolvimento, tais como novas 
vacinas e tratamentos revolucionários para doenças crônicas, doenças 
raras e ultrarraras, assim como alguns tipos de cânceres antes consi-
derados incuráveis.

Na “1a Semana da Pesquisa Clínica”, realizado pelo Sindicato da Indústria 
de Produtos Farmacêuticos (Sindusfarma) e seus apoiadores, entre os 
dias 18 a 21 de maio, foi possível ouvir as opiniões dos diversos inter-
locutores, tais como participantes da pesquisa (pacientes), familiares, 
médicos/pesquisadores, farmacêuticos, enfermeiros e demais profis-
sionais de saúde, patrocinadores, representantes dos órgãos éticos 
e reguladores, que discutiram a importância e relevância da Pesquisa 
Clínica para a população brasileira e para o desenvolvimento técnico-
-científico do país.
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Semana da Pesquisa Clínica - Painel I

A importância da Pesquisa Clínica na visão dos pacientes

O painel I aconteceu no dia 18 de maio de 2020, com a participação dos convidados: Dr. Nelson Mussolini, 
presidente executivo do Sindusfarma; Rosana Mastellaro, , diretora Técnico-Regulatória e de Inovação 
do Sindusfarma; Dr. Fabio Franke, oncologista e presidente da Aliança Pesquisa Clínica; Ita Monteiro, Luis 
Henrique Dario e Lourdes de Fátima Cavalheiro da Rosa, participantes de Pesquisa Clínica; e Vanice do Car-
mo Dario, mãe de Luis Henrique Dario. O painel foi moderado por Nilva Bortoleto, farmacêutica bioquímica 
e sócia diretora da Inovatie Serviços em Saúde; e teve duração de 1 hora e 9 minutos.

A abertura do painel foi feita por Nelson Mussolini, que afirmou que é da Indústria Farmacêutica que sairá 
a solução do problema que enfrentamos no momento (pandemia de COVID-19). E que essa solução passa 
pela Pesquisa Clínica, conduzindo estudos clínicos de forma ética, transparente e que segue as recomen-
dações internacionais e dos Comitês de Ética no Brasil.

Mussolini acredita que o Brasil pode ser uma potência na Pesquisa Clínica, pelos excelentes Centros de 
Pesquisa e Pesquisadores no país.

A discussão foi iniciada por Nilva Bortoleto, perguntando aos pacientes se, antes de participarem, eles 
tinham conhecimento sobre Pesquisa Clínica. Ita Monteiro informou que ela e seus familiares não tinham 
conhecimento sobre esta área. Em seguida, Luiz Henrique Dario disse que tinha muito pouco conhecimen-
to, só dos casos que apareciam esporadicamente na mídia.

Dando prosseguimento ao painel, Nilva Bortoleto questionou aos pacientes como eles tomaram conhe-
cimento da Pesquisa Clínica que participaram. Luiz Henrique Dario explicou que foi por meio de sua irmã, 
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que acompanhava a Associação Brasil Huntington (ABH) nas mídias sociais, onde tomou conhecimento 
do estudo há 1 ano. Luiz Henrique se voluntariou para participar deste estudo e continua em tratamento 
até o momento. Ita Monteiro informou que seu pai ficou sabendo através do noticiário do Jornal Nacional 
de uma pesquisa que existia no Hospital Albert Einstein, em 2001. Ita Monteiro foi diagnosticada com 
Leucemia Mieloide Crônica e estava na fase acelerada quando soube da pesquisa.

Em seguida, Nilva Bortoleto perguntou aos pacientes qual a importância e os benefícios de terem partici-
pados de uma pesquisa clínica. Para Ita Monteiro foi fundamental. Como ela havia feito vários tratamen-
tos que não apresentaram resultados e a possibilidade de cura eram mínimas, a trajetória da vida dela 
mudou quando ela entrou na pesquisa. Em menos de um ano, ela melhorou e ganhou mais qualidade de 
vida. Ela também relatou que pôde ser mãe e hoje ela tem um filho com 11 anos de idade, mesmo após 
os médicos falarem que ela não poderia ter filho devido a quantidade de tratamentos realizados. No 
momento, Ita Monteiro está cursando sua segunda faculdade e relatou que a participação na pesquisa 
proporcionou um novo ciclo de vida para ela.

Luiz Henrique Dario relatou que foi uma “bomba” quando recebeu o diagnóstico da doença de Huntington 
há 2 anos, pois ele tinha paz e sonhos, que foram mudados com esse diagnóstico. Seu pai faleceu da mes-
ma doença e ele não gostaria de estar no lugar dele. Para Luiz Henrique Dario, um dos pontos positivo de 
estar participando da pesquisa clínica é que ele vê o amor, o carinho e a preocupação das pessoas que o 
tratam. Dario não tinha perspectiva de vida e hoje ele já consegue tocar guitarra, estudar e trabalhar. Luiz 
Henrique Dario demorou 6 meses para aceitar a doença desde que iniciou seu tratamento há 1 ano. E a par-
tir do momento que aceitou, ele passou a se dedicar ainda mais ao tratamento, o que fez toda a diferença.

Nilva Bortoleto parabenizou Luiz Henrique Dario e ressaltou a importância de aceitar o diagnóstico e se 
deixar cuidar, além de facilitar a vida dos cuidadores quando temos um problema de saúde.

Nilva Bortoleto passou a palavra para a mãe de Luiz Henrique Dario, Vanice do Carmo Dario, pedindo a 
perspectiva de uma mãe sobre como foi a possibilidade de ver seu filho participar de um estudo clínico. 
Para Vanice do Carmo Dario ver o filho participar da pesquisa foi algo maravilhoso, pois no tempo do seu 
marido não existia nenhuma possibilidade terapêutica. E hoje há uma possibilidade real de melhora da 
doença em decorrência da pesquisa que o seu filho está participando. Junto com a pesquisa, nasceu uma 
grande esperança na família. Vanice do Carmo Dario relata sempre dizer que quando uma pessoa adoece, 
todos na família adoecem juntos e, atualmente, toda a família está sendo “tratada” junto com o Luiz.

Em seguida, foi veiculada uma gravação da paciente Lourdes de Fátima Cavalheiro da Rosa. A paciente 
foi questionada se já conhecia a Pesquisa Clínica antes de ser participante. Ela respondeu positivamente, 
mas que achava que era impossível participar e que não seria para qualquer um. Porém, hoje, ela participa 
e avalia positivamente a experiência.

A paciente Lourdes de Fátima Cavalheiro da Rosa também foi questionada sobre os impactos no seu 
tratamento decorrentes da sua participação em um estudo clínico. Ela relatou que teve sua vida de vol-
ta, pois não havia mais opções de tratamento no Brasil e estava muito mal quando chegou nos Estados 
Unidos. Quando iniciou o tratamento com o novo medicamento, já começou a ter sucesso na saúde. Ela 
ainda relatou que gostou muito de ter participado da pesquisa, que a medicação é muito boa e teve pou-
cas reações adversas.

Questionada sobre como foi essa experiência, a paciente Lourdes de Fátima Cavalheiro da Rosa informou 
que foi a melhor coisa do mundo. A paciente encorajou que se alguém tiver a oportunidade de participar, 
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que o faça sem medo, pois foi ali que ela descobriu a cura e teve sua vida de volta. Foi através da pesqui-
sa, do empenho da equipe médica, dos pesquisadores e de todos que trabalharam com essa pesquisa que 
ela pôde ter sua vida de volta. Ela disse que nasceu de novo e que está muito feliz. A paciente Lourdes 
de Fátima Cavalheiro da Rosa finalizou a gravação agradecendo as pessoas que fazem parte das equipes 
que trabalham com pesquisas clínicas e que tenham força para continuarem a fazer o bem a quem precisa, 
pois ela acredita que essas pesquisas são as salvações das pessoas.

Nilva Bortoleto passou a palavra para o Dr. Fabio Franke, médico da Lourdes de Fátima Cavalheiro da Rosa. 
Ele inicia seu relato informando que a principal característica que escutou de todos os pacientes partici-
pantes neste painel foi a palavra esperança. Ele acredita que a Pesquisa Clínica traz essa esperança para 
os pacientes, para os pesquisadores e para as pessoas envolvidas.

Ele relata que a paciente Lourdes de Fátima Cavalheiro da Rosa tem uma história muito interessante, pois 
exemplifica muitas situações que acontecem no Brasil. Ela tinha câncer de colo de útero avançado e já 
tinha passado por cirurgia, radioterapia e todas as linhas possíveis de quimioterapia, mas, infelizmente, 
não conseguiu resultado satisfatório. Na época, havia um estudo internacional de imunoterapia em análi-
se ética e regulatória no país, mas como a análise levou muito tempo, ela foi impossibilitada de participar 
desta pesquisa no Brasil. Então, surgiu a possibilidade de ela participar da mesma pesquisa, mas em Mia-
mi, com todas as despesas reembolsadas pelo patrocinador. Seu tratamento foi iniciado no final de 2019, 
em Miami, e, em maio de 2020, ela retornou ao Brasil para dar continuidade ao tratamento, pois todas as 
aprovações éticas e regulatórias haviam sido obtidas. Ele faz a reflexão de quanto a pesquisa clínica trou-
xe uma nova esperança de vida, a possibilidade da melhoria de qualidade de vida, a ciência evoluindo com 
tratamento com menos efeitos colaterais e com uma facilidade maior de administração. Ele acredita que 
temos que olhar firme para o futuro, com o objetivo de conquistarmos mais acesso à pesquisa clínica para 
todos os tipos de doença, não apenas para as doenças mais graves e raras. Que os pacientes do Brasil de-
vem ter mais acesso às terapias inovadoras, buscar alternativas aos tratamentos convencionais que não 
apresentam resultados e que possamos trazer tudo que está sendo desenvolvido, pois, anualmente são 
milhares de pesquisas realizadas. Ele relatou que estar participando deste painel que envolve pacientes 
dá sentido, assim como a Pesquisa Clínica, pois ele batalha todos os dias por melhores tratamentos aos 
seus pacientes, e a Pesquisa Clínica é o que nos traz isso e continuará trazendo.

Nilva Bortoleto perguntou aos pacientes qual era a reação das pessoas próximas quando souberam que 
iam participar de uma pesquisa clínica. Para a família de Ita Monteiro foi uma expectativa muito grande, 
pois ela já estava em uma rotina hospitalar dos 9 aos 15 anos de idade. A sua família deu muita força 
e acreditaram que era importante, pois poderia ser sua última oportunidade naquele momento. Já os 
amigos que não eram tão próximos não tinham a mesma visão. No caso do Luis Henrique Dario, seus 
familiares viram que havia uma luz no fim do túnel e a partir do momento que ele começou a participar, 
todos viram que havia esperança. Hoje ele considera os pacientes que tratam na mesma clínica que ele 
como sua família também.

Nilva Bortoleto questionou o Dr. Fabio Franke se no Brasil ainda existe o conceito de que o paciente é uma 
“cobaia”. Dr. Fabio Franke acredita que esse conceito só existe em pessoas que são contra a Pesquisa Clí-
nica por algum motivo ideológico. Ele usou o exemplo do jornalista gaúcho, David Coimbra, que escreveu 
uma crônica intitulada “Ser cobaia é uma benção”. David participou de duas pesquisas clínicas, uma em Ijuí 
e outra em Boston. E, hoje ele se encontra muito bem, em tratamento por 7 anos. Nesta crônica ele relata 
que a Pesquisa Clínica possibilita ao paciente ter acesso ao que existe de melhor, independente de ele 
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morar em uma comunidade no Brasil ou se ele for um empresário japonês bem-sucedido. Dr. Fabio Franke 
acredita que esse acesso democrático que a Pesquisa Clínica traz é o que temos de melhor. Portanto, 
essa imagem de “cobaia” está ficando ultrapassada e é possível desmistifica-la em painéis temáticos e 
em situações que os pacientes que participaram de pesquisa sejam mostrados e mostrem o quanto estão 
bem e o quanto eles estão dando sua parcela de contribuição para a evolução da medicina. Se o paciente 
não se tornar voluntário para uma pesquisa clínica, obviamente não será possível avaliar novos medica-
mentos. É preciso coragem para participar de um protocolo de pesquisa clínica.

Nilva Bortoleto perguntou ao Dr. Fabio Franke como foi para ele se envolver em Pesquisa Clínica estan-
do na cidade de Ijuí. Dr. Fabio Franke relatou que o Hospital em que ele trabalha é público e centro de 
referência para toda a região. Quando ele retornou do Congresso Americano de Oncologia, em 2005, não 
havia mais estoque de medicamentos no centro de oncologia. Há vários meses, o SUS não repassava a 
verba para a Instituição e não havia disponível nenhum tratamento para os pacientes. Ele havia assistido 
no Congresso Americano a apresentação de uma médica canadense que disse que a melhor forma dos 
pacientes terem acesso aos medicamentos inovadores seria pela Pesquisa Clínica. Então, ele começou a 
buscar alternativas, pois os centros de pesquisa estavam restritos às capitais e havia preconceito de abrir 
um centro de pesquisa no interior. Em 2013, houve uma grande crise da Pesquisa Clínica no Brasil devido 
à demora para obter as aprovações ético-regulatórias para condução de estudos clínicos. E, desta difi-
culdade, surgiu a ideia de um paciente para criar um Projeto de Lei junto ao senado, que vem tramitando 
no Senado e no momento no Congresso Nacional (PL 7082) e visa desburocratizar a Pesquisa Clínica no 
Brasil. Precisamos de mais estudos com tempo de aprovação mais ágil e o Brasil perde muitas oportuni-
dades por causa disso. Dr. Fabio Franke acredita que deve existir uma união de forças para os pacientes 
que precisam, pois qualquer um de nós pode ser paciente.

Dr. Fabio Franke respondeu a Nilva Bortoleto que conseguiu salvar a vida de muitos pacientes, mas ele 
acredita que é possível fazer muito mais, pois pacientes poli tratados poderiam ter acessos a estudos 
iniciais que, infelizmente, ainda não existem no Brasil.

Nilva Bortoleto questionou Vanice do Carmo Dario, mãe de Luiz Henrique Dario, sobre o início do trata-
mento do seu filho por meio de um protocolo de pesquisa, depois da experiência que ela havia vivido 
com sua família. Vanice relatou que essa experiência foi uma força de renovação para todos, pois, antes 
disso. só havia medicação paliativa e foi uma força muito grande para o seu filho e familiares. Ela também 
relatou que seu filho conheceu outras pessoas que estão em situação semelhante e que isso fortaleceu 
muito a fé e a esperança dele.

Nilva Bortoleto perguntou a Ita Monteiro se ela acredita que ter participado de uma pesquisa clínica in-
terferiu nas suas escolhas pessoais e profissionais. Ita Monteiro respondeu positivamente, pois ela se 
sentiu muito acolhida quando estava participando da pesquisa e, por esse motivo, ela escolheu a área de 
enfermagem para também poder contribuir.

Nilva Bortoleto informou que havia uma pergunta dos expectadores para o Dr. Fabio Franke. O questiona-
mento era sobre a quantidade de estudos que ele estava conduzindo no seu centro em Ijuí, quantos pa-
cientes estavam se tratando nesses estudos e quantos mais ele poderia tratar se os prazos regulatórios 
forem compatíveis como Austrália e Estados Unidos.

Dr. Fabio Franke relatou que há mais de 100 protocolos de pesquisa em andamento e o centro já participou 
de quase 200 protocolo. E, em média, são 200 pacientes que se beneficiam destes tratamentos. Ele sente 
que há potencial de oferecer muito mais e que poderíamos ter muito mais estudos de fase 1 e 2.
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Encerrando, Nilva Bortoleto perguntou ao Luiz Henrique Dario que mensagem ele gostaria de deixar para 
os médicos, pacientes e cuidadores de pacientes. Luiz Henrique Dario disse sentir muita gratidão pelos 
médicos e demais profissionais da clínica e que deseja esperança aos pacientes, pois eles devem aceitar 
o diagnóstico e nunca deixarem seus sonhos, pois tudo é possível com as novas pesquisas.

Ita Monteiro transmitiu uma mensagem de agradecimento aos médicos e pediu para que eles continuem 
a defender a Pesquisa Clínica no Brasil, pois há muitos pacientes que precisam delas. Para os pacientes, 
Ita Monteiro disse que eles que devem acreditar e confiar, pois a tecnologia está muito avançada e se 
eles tiverem a oportunidade de participarem, que conversem com seu médico para receberem todas as 
orientações. A mãe de Luiz Henrique Dario, Vanice do Carmo Dario, agradeceu aos médicos pelo carinho e 
dedicação. Para as outras mães, Vanice do Carmo Dario, aconselhou a nunca desistirem e perderem a fé, 
pois os filhos e os entes queridos merecem todas as chances de serem cuidados para amenizarem seu 
sofrimento, seja físico, psíquico ou emocionais.

Em sua mensagem final, Dr. Fabio Franke disse para os médicos não desistirem de seus pacientes e 
buscarem novas formas alternativas, que podem estar mais próximas do que eles imaginam. Para os pa-
cientes, ele pediu para se inspirarem nos exemplos apresentados durante o painel, que demonstram ser 
possível. Além disso, ele reforçou para os pacientes a importância deles não desistirem da vida, que é o 
bem mais precioso, e, por isso, eles devem buscar alternativas, para quem em um futuro próximo, talvez 
a pessoa que seja o sofredor de hoje, possa ser o exemplo lindo de pacientes vencedores que hoje servem 
de exemplo e de modelo pela batalha à nossa saúde e nossa vida.

Nilva Bortoleto deixou sua mensagem final aos médicos que não são pesquisadores. Ela pediu para que 
eles não desistam dos seus pacientes e auxiliem na busca por estudos que estejam na fase de recruta-
mento. Para os pacientes, ela destacou que as informações sobre os estudos clínicos não estão disponí-
veis e que devem procurar as associações de pacientes, porque em geral, lá existem essas informações. 
O paciente deve questionar o seu médico e as pessoas que estão ao seu redor, pois não é toda pesquisa 
que é noticiada.
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Semana da Pesquisa Clínica - Painel II

O que a sociedade precisa saber sobre Pesquisa Clínica?

O painel II foi realizado no dia 19 de maio de 2020, com a participação dos convidados: Dra. Camille Ro-
drigues, médica pneumologista e sócia diretora da Inovatie Serviços em saúde; Dr. Felipe Ades médico 
oncologista responsável pelas unidades de câncer de mama e melanoma do hospital Oswaldo Cruz; Dra. 
Joyce Macedo doutoranda pela UNICAMP e investigadora clínica na CRO/Centro de Pesquisa Azidus Brasil; 
e Dr. Lenio Alvarenga, diretor de acesso e médico na Roche. 

O painel foi moderado por Clovis Nery, representante do Grupo de Trabalho de Pesquisa Clínica do Sindus-
farma, e teve duração de 1 hora e 6 minutos.

Dr. Felipe iniciou a sua apresentação respondendo à questão 1 (O que é pesquisa clínica e sua importância 
para sociedade?): A Pesquisa Clínica (PC) é parte essencial para o desenvolvimento da sociedade como 
um todo e de maneira ampla. A PC é um método, uma maneira de se analisar e chegar à validação de 
hipóteses e, assim, a sociedade pode atingir novos níveis de desenvolvimento nas diversas áreas em que 
a PC é empregada. A Pesquisa Clínica é uma maneira de perguntar e descobrir o mundo e, consequente-
mente, uma maneira de se descobrir os eventos que nos cercam. É por meio da Pesquisa Clínica que os 
cientistas descobrem novos medicamentos e exames, com os quais aumentam a expectativa de vida da 
humanidade.

Evolução da sociedade: Em menos de 150 anos, a expectativa de vida passou de 40 anos, em média, para 
quase 80 anos. Para isso, a PC foi fundamental, pois é uma das ferramentas disponíveis para a evolução 
da espécie humana, pois quando o resultado esperado é obtido, ele é compartilhado entre as pessoas. A 
Pesquisa Clínica tem essa beleza, além de ser colaborativa.

Dr. Lenio apresentou um exemplo prático como médico oftalmologista sobre a questão 1: muitas vezes ter 
um paciente e não ter um tratamento eficaz ou um que não é totalmente eficaz, ou ter um tratamento 
que trará vários efeitos colaterais. Assim, enquanto essa situação continuar existindo, será necessário 
utilizar o método descrito pelo Dr. Felipe.
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A importância de aprender o método é fundamental para nós, como sociedade, pois quanto mais vezes 
realizarmos Pesquisas Clínicas sérias, éticas e com metodologias adequadas, melhor será para a socie-
dade, pacientes, médicos e para todos que estão envolvidos, diretamente ou indiretamente, na Pesquisa 
Clínica. Ganharemos mais experiência com o método e, em contrapartida, teremos a possibilidade de de-
senvolvermos um tratamento inovador, que será útil para pacientes e sociedade.

Sobre a questão 1, a Dra. Camille fez um comentário complementar: nesses momentos de pandemia de 
coronavírus, em que, na prática, ainda não existem evidências científicas geradas para todas as questões, 
até porque ainda não houve tempo suficiente para que os cientistas, médicos, profissionais de saúde em 
geral obtivessem as informações necessárias em busca de um tratamento eficaz, com evidencias cien-
tíficas robustas o suficiente. A Pesquisa Clínica agrega valor na forma de cuidarmos dos pacientes e da 
nossa saúde no dia a dia, sem que tenhamos a real consciência de quanto ela faz parte da nossa vida.

Dra. Joyce comentou sobre a questão 2 (Como temos as entidades reguladoras tais como ANVISA, CONEP, 
CTNBio, etc. e como vocês veem a importância e a relevância desses agentes/Órgãos para a adequada 
condução de pesquisa clínica no Brasil?): referente ao cenário ético e regulatório temos, atualmente, um 
cenário mais harmônico e complementar do que tínhamos há alguns anos, quando esses órgãos foram 
recém-criados e suas regulamentações ainda estavam no início ou em elaboração, as quais passaram por 
transformações e aperfeiçoamentos durante os anos.

No passado, aproximadamente 11 anos atrás, não havia o mesmo espaço e acesso a esses Órgãos Regu-
ladores que temos agora, bem como as harmonizações internacionais não eram tão efetivas. Hoje esta-
mos crescendo nesse sentido. Ainda há espaço para melhorias, mas, certamente, houve um crescimento 
positivo ao longo dos anos.

Dra. Camille complementou que a ANVISA tem feito um trabalho muito interessante, da mesma forma 
que a CONEP também tem sido bastante ativa. “Quando olhamos retrospectivamente, sem dúvida, nes-
ses últimos 15 a 20 anos é possível notar que esses Órgãos trabalharam muito na profissionalização dos 
comitês de ética. Mas, certamente, não adianta evoluir sem que haja celeridade para aprovações de pro-
jetos, especialmente das PC internacionais”, explica.

Como participantes desse sistema, existe uma terceira necessidade de replicar informações à sociedade 
sobre a Pesquisa Clínica, de forma compreensível, objetiva, direta, dinâmica, positiva e informativa.

Rosana Mastellaro, diretora Técnico-Regulatória e de Inovação do Sindusfarma, destacou o trabalho rea-
lizado nos últimos anos e comentou sobre a necessidade de fomentar um canal de comunicação aberto 
entre a Autoridade Reguladora e o Setor Regulado. Discussões abertas de ambos os lados possibilitou o 
avanço da Pesquisa Clínica no país.

Não podemos confundir celeridade com falta de qualidade ou ultrapassar processos. A Pesquisa Clínica 
é um processo que deve haver análises éticas e regulatórias, porém o prazo para tais tarefas devem ser 
céleres, pois se não forem conduzidos no Brasil, certamente serão conduzidas fora.

Sobre a questão 3 (Como uma pesquisa começa?), Dr. Felipe comentou sobre suas experiências em Pes-
quisa Acadêmica (Hospital/Universidade) e sobre a questão de existir uma hipótese cientifica a ser res-
pondida, a partir da qual é criado um protocolo de desenvolvimento específico, com o objetivo de compilar 
os dados e obter uma conclusão. Em geral, esse tipo de Pesquisa Acadêmica utiliza fundos do próprio 
hospital ou de alguma agência fomentadora (FAPESP ou CNPq).
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Dra. Joyce complementou sobre as Pesquisas de Universidades, Indústria e Organizações Representativas 
de Pesquisa Clínicas (ORPCs ou, em inglês, CRO - Contract Research Organization).

Dra. Joyce explanou sobre as diferentes fases de uma Pesquisa Clínica para o desenvolvimento de medi-
camentos: fase pré-clínica (modelos de pesquisa em animais antes do uso em humanos) e das diferentes 
fases da pesquisa em humanos (fase 1, 2, 3 e 4). A Fase 1 são os estudos em indivíduos sadios para defi-
nição de dose e análises de segurança. A Fase 2 analisa questões de eficácia e segurança em um grupo 
reduzido e controlado de pacientes. A Fase 3 realiza a validação de conceitos e desfechos de tratamento 
evidenciados nas outras fases, com o objetivo de comprovar se o benefício obtido supera os riscos do 
novo tratamento. E, por fim, a Fase 4, que avalia aspectos de segurança e eficácia na população em geral, 
momento em que o medicamento é comercializado no país, onde, em geral, já existe o acesso a população 
a ser tratada em maior escala.

Dr. Lenio abordou a importância e a relevância da Industria Farmacêutica para a Pesquisa Clínica. Para 
ele, o papel social da Industria Farmacêutica é muito claro: “nós, desse setor, temos que garantir que o 
progresso da ciência seja revertido, de algum modo, em benefício para a saúde dos pacientes, pois esse é 
o ponto fundamental. Além disso, é interessante pensar na Pesquisa Clínica como a fase de maturidade, 
onde, analogamente, a fase pré-clínica é a parte da infância e a Pesquisa Clínica é a fase onde está o po-
tencial para o desenvolvimento do produto/medicamento estudado”, explica.

Os candidatos (produto/medicamento a serem estudados/desenvolvidos) nascem do encontro entre os 
avanços que permitem a compreensão dos mecanismos de funcionamento da doença por cientistas e 
pesquisadores, com os progressos realizados para a compreensão dos mecanismos e processos biológi-
cos que devem ser interferidos nos seres humanos. E, assim, quando se há muito conhecimento de um 
lado e novas ferramentas do outro, novos medicamentos surgem e são estudados para o combate das 
doenças existentes, especialmente aquelas que ainda não contam com um tratamento eficaz ou especí-
fico. Por isso, a importância dos investimentos em pesquisas básicas e aplicadas.

Dr. Lenio compartilhou dois exemplos de experimentos em que ele está trabalhando, falando de ferra-
mentas/plataformas de desenvolvimento: “se pegarmos o anticorpo, aquela proteína que parece o “Y”, 
na natureza, as duas “perninhas” dessa proteína sempre se ligam na mesma substância. Porém, hoje é 
possível, graças ao desenvolvimento de novas substâncias, ter uma dessas “perninhas” se ligando em 
uma coisa e a outra se ligando em outra totalmente diferente. Assim, é possível desenvolvermos novos 
medicamentos por meio dessa nova tecnologia, por exemplo, os cientistas podem se valer do conheci-
mento obtido a partir de um medicamento para o tratamento da hemofilia para o desenvolvimento de um 
medicamento para o combate do câncer”.

Um dos participantes do webinar questionou a Dra. Joyce sobre o que ela havia explicado anteriormente, 
referente as fases do desenvolvimento da pesquisa: quanto tempo leva cada uma das fases de desen-
volvimento da PC me média? Dra. Joyce explicou que depende do tipo de doença que será estudada, mas, 
na média, um estudo de Fase 1 pode demorar um ano, enquanto um estudo de Fase 2 pode durar entre 1 
e 2 anos e um estudo de Fase 3 pode levar vários anos. Sendo assim, uma Pesquisa Clínica, considerando 
as 3 fases, pode demandar entre 5 e 10 anos de pesquisas e desenvolvimentos até que se conheça mini-
mamente como o novo produto/medicamento estudado será adequado - ou não - para o tratamento de 
uma determinada doença. Os prazos da PC estão diretamente relacionados à sistemática e aos processos 
padronizados que são realizados ao longo da pesquisa em si (recrutamento e a inclusão de participantes, 
geração de relatórios, análises da parte estatística, etc.).
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Em relação a questão 4 (Qual o papel do profissional de saúde em estimular a pesquisa clínica?) a Dra. Camil-
le destacou que o profissional de saúde é o coração da pesquisa, sendo que, geralmente, os centros de pes-
quisa são compostos por equipes multiprofissionais (médicos, enfermeiros, farmacêuticos, entre outros).

Ela diz que sempre “brinca” com os Monitores durante as visitas de qualificação, dizendo que elas se 
impressionarão com a “beleza do lugar” (equipamentos, espaço físico, etc.), mas que esta não é a parte 
mais importante do local. Para ela, o mais importante são as pessoas que estão trabalhando no Centro de 
Pesquisa, com as suas experiências, expertise, competências e capacidades profissionais, que se refletido 
no resultado da pesquisa oriunda desse centro.

A qualidade das Pesquisas Clinicas de qualquer centro de pesquisa está diretamente relacionada à quali-
dade dos profissionais envolvidos nelas.

Sobre a questão 4, Dr. Lenio complementou com os seguintes comentários: destacou o aspecto de infor-
mação, no qual o profissional de saúde/pesquisa precisa saber replicar adequadamente as informações e 
prestar os devidos esclarecimentos de maneira didática ao potencial participante da pesquisa, trazendo 
de maneira clara e objetiva aquilo que é relevante para ele/ela saber e que vai ajudá-lo(a) na decisão em 
participar da PC, explicando todas as peculiaridades da pesquisa.

O Brasil vai se tornar um país melhor se o paciente souber da existência das Pesquisas Clínicas e como 
ele pode participar e contribuir. Além disso, é fundamental que o paciente tenha acesso às informações 
sobre as possibilidades das pesquisas, tendo a orientação de um profissional de saúde que explique os 
procedimentos e as possibilidades existentes para o paciente interessado.

Outro ponto fundamental é a integridade do dado. Na Pesquisa Clínica, tudo é feito e conduzido para a 
sociedade. Na pesquisa, o profissional de saúde precisa ser criterioso na coleta e no registro dos dados 
que serão utilizados conjuntamente com os dados internacionais daquele estudo. Estes dados serão uti-
lizados nos países em que aquele medicamento/produto for registrado e comercializado, possibilitando o 
acesso à população mundial.

Em suma, o profissional de saúde que trabalha na Pesquisa Clínica precisa ser capaz de explicar para o 
participante e saber interagir com ele, mostrando o valor da PC e identificar a beleza existente na poten-
cial burocracia percebida.

A respeito da questão 5 (Qual o papel e/ou a importância dos diferentes profissionais envolvidos na pes-
quisa clínica?), a Dra. Joyce comentou que, em geral, a equipe de Pesquisa Clínica é liderada por um mé-
dico, nomeado como Investigador Principal, que possui a obrigação ética, técnica e moral de compartilhar 
conhecimento com sua equipe. É muito importante destacar que um médico sozinho não faz pesquisa.

Ela também comentou sobre a estrutura de uma equipe em um centro de pesquisa clínica (enfermeiros, 
farmacêuticos, médicos, técnicos, biomédicos, etc.) e da necessidade de haver alinhamento entre as pes-
soas que trabalham neste centro, para que o estudo seja adequadamente conduzido, permitindo que os 
pacientes participantes se beneficiem da pesquisa.

Dr. Felipe ecoou as palavras dos outros debatedores, destacando a importância da Pesquisa Clínica e dos 
diferentes profissionais envolvidos, sobre a necessidade de motivar a equipe para que a condução seja re-
alizada com a relevância necessária, pois haverá um impacto futuro. A PC pode ou não beneficiar o partici-
pante, por isso a importância desse papel altruísta em prol do próximo, onde os dados gerados na Pesquisa 
Clínica serão importantes para os pacientes do futuro produto/medicamento a ser registrado nos países.
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A Dra. Joyce complementou sobre a importância do papel do centro de pesquisa no Brasil, que, em geral, 
bastante atuante em estudos que estão na Fase 3. Ela questionou sobre como as coisas estão estru-
turadas no país, pois, muitas vezes, os protocolos de Pesquisa Clínica são elaborados e trazidos de fora 
do Brasil, além de enfatizar a questão da falta de grades específicas sobre a formação em pesquisa nas 
faculdades e universidades nacionais.

Sobre a questão 6 (Qual o papel da mídia na divulgação da Pesquisa Clínica no país?), Dr. Lenio comentou 
que a pessoa pode ser enviesada, mas nunca o método ou a avaliação ética. Ele acredita que a mídia tem 
o papel de repassar a informação correta para a população, destacando a importância da Pesquisa Clínica 
para a sociedade e esclarecendo que a participação das pessoas é sempre de forma voluntária.

Dr. Lenio destacou que o uso do termo “cobaia” ficou no passado e que o correto é “participante de pes-
quisa”. O papel de participante de pesquisa este protegido pelos Comitês de Ética existentes no país e 
no mundo. Eles asseguram que os direitos e garantias dos participantes sejam preservados em qualquer 
Pesquisa Clínica realizada em seres humanos.

Na visão do Dr. Lenio, a mídia deveria esclarecer que a participação dos pacientes é voluntária e que 
existem formas deles se informarem sobre as Pesquisas Clínicas, com o objetivo de que, no futuro, ou-
tros pacientes que vão passar por essa mesma jornada difícil em busca de uma cura ou melhora para sua 
doença possam contribuir para o aprendizado e o desenvolvimento esperado por terem participar de uma 
pesquisa clínica.

Dr. Felipe destacou que é importante que a mídia trabalhe a favor da pesquisa, comunicando os termos 
corretos e os assuntos que são relevantes à população, trazendo informações adequadas e não desin-
formação.

Quanto a questão 7 (Quem pode participar da/de uma Pesquisa Clínica?), Dra. Camille discorreu que gos-
taria de dar oportunidade a todos os indivíduos e potenciais participantes de uma pesquisa, contudo é 
sabido que o paciente precisa cumprir alguns critérios pré-estabelecidos em protocolo (critérios de inclu-
são ou exclusão) para poder participar de uma Pesquisa Clínica. Ela ainda destacou que acha fundamental 
deixar claro que antes de se ter um protocolo de Pesquisa Clínica proposto, com os critérios bem estabe-
lecidos, é necessário garantir que a PC não oferecerá risco ao potencial participante, buscando tratamento 
que potencialmente ofereça mais benefícios do que risco aos pacientes.

Dra. Joyce complementou dizendo que um protocolo de Pesquisa Clínica deve ser concebido para ser re-
alizado em condições ideais, buscando a melhor resposta para um produto/medicamento/terapia, sob um 
controle adequado e rigoroso para a escolha das pessoas a serem estudadas. Pois, no futuro, quando o 
medicamento for lançado, este vai ser utilizado em condições semelhantes, mas nem sempre tão ideias 
quanto na Pesquisa Clínica e daí a importância do monitoramento contínuo dos medicamentos existentes 
no mercado, como por exemplo através de novos estudos e por meio de atividades de monitoramento 
Farmacovigilância.

Dr. Lenio ressaltou que tudo isso é regulamentado por arcabouços de proteção específicos existentes no 
país. Ele também disse que a sociedade precisa promover o encontro da Pesquisa Clínica com aqueles pa-
cientes que podem participar dela. Dr. Lenio acredita que a digitalização na área da saúde resolverá grande 
parte desses problemas, além de incentivar a Pesquisa Clínica no país, pois já existem muitas informações 
relevantes que podem beneficiar os futuros participantes de estudos.

Dr. Felipe corroborou com os comentários do Dr. Lenio sobre a digitalização dos prontuários existentes 
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nos hospitais e centros de pesquisa no país, o que contribuirá na seleção automatizada de participantes 
para as Pesquisas Clínicas. Ele ainda destacou a contribuição da Pesquisa Clínica para “desafogar” e deso-
nerar o Sistema Único de Saúde (SUS), uma vez ela que favorece o acesso de uma parcela da população 
às terapias de ponta, as quais estão sendo estudadas e desenvolvidas no país e no mundo.

Rosana Mastellaro destacou que boa parte das perguntas levantadas serão abordadas nos outros dias 
da Semana da Pesquisa Clínica e destacou a existência de uma Plataforma Eletrônica de Treinamento 
gratuito disponível no site do Sindusfarma sobre o tema Pesquisa Clínica.
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Semana da Pesquisa Clínica - Painel III

Como podemos aumentar o acesso dos pacientes à Pesquisa - Onde 
estamos e aonde queremos chegar?

O painel 3 ocorreu no dia 20 de maio de 2020, com a participação dos convidados: Francisco Sanches, líder 
do GT de pesquisa clínica do Movimento Todos Juntos Contra o Câncer e Diretor da Abracro; Dr. Claudios-
vam Martins, coordenador da COPEC (Coordenação de Pesquisa Clínica dentro da ANVISA - Agência Na-
cional de Vigilância Sanitária); Dr. José Humberto, Hospital A.C. Camargo e membro da CONEP (Comissão 
Nacional de Ética em Pesquisa); e Dr. Eduardo Motti, consultor e médico com mais de 30 anos de experi-
ência em pesquisa clínica. O painel foi moderado por Rosana Mastellaro, diretora Técnico-Regulatória e de 
Inovação do Sindusfarma, e teve duração de 1 hora e 15 minutos.

A discussão foi iniciada por Francisco Sanches, que ressaltou a importância do tema Pesquisa Clínica nos 
dias atuais, de pandemia de COVID-19, tanto para a ciência quanto para a sociedade. A pressão popular em 
torno da pesquisa clínica é grande, uma vez que foi depositada nela a esperança de solução para o retorno 
da sensação de segurança. A Pesquisa Clínica é a metodologia que trará mais chances de encontrar uma 
solução, por meio de informações seguras e confiáveis. Além disso, foi trazido também o questionamento 
sobre a qualidade das pesquisas: será que existe a pesquisa desenhada perfeitamente? Será que existe 
de fato o tratamento perfeito? Será possível flexibilizar alguns parâmetros de avaliação?

Sobre o aumento do volume de Pesquisas Clínicas no Brasil, Francisco destacou a importância da pes-
quisa nacional. Ele considera essencial o desenvolvimento local das pesquisas, visando a priorização dos 
interesses nacionais, e para o desenvolvimento das universidades brasileiras, que podem incluir no seu 
escopo as pesquisas incentivadas pelas indústrias farmacêuticas e também as de nível acadêmico.

Francisco também destacou as pesquisas internacionais desenvolvidas por indústrias multinacionais e 
questionou o interesse dessas indústrias em conduzir estudos no Brasil, pois muitas vezes é considerado 
mais fácil conduzir essas pesquisas nos Estados Unidos e na União Europeia. Ele elencou alguns pontos 
relacionados ao aproveitamento das pesquisas internacionais que beneficiariam o Brasil: o primeiro ponto 
foi o investimento financeiro e a melhora da economia quando um estudo internacional é conduzido no 
Brasil, o que gera empregos e movimenta a economia. O segundo ponto foi o desenvolvimento científico, 
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pois a pesquisa traz compartilhamento de informações, boas práticas clínicas e capacitação de profissio-
nais de saúde. O terceiro ponto é a ampliação do acesso dos participantes à tratamentos e atendimentos 
personalizados e, em muitas vezes, de mais qualidade quanto comparado com a rede pública. O quarto 
ponto é a oferta de novos tratamentos para a população brasileira, fazendo com que a agência regulató-
ria e os médicos brasileiros tenham contato com a molécula desde a fase inicial de desenvolvimento. O 
quinto ponto levantado foi o desenvolvimento de melhores estruturas nos centros de pesquisa devido 
ao investimento financeiro das indústrias farmacêuticas internacionais, que também ficam responsáveis 
pelo tratamento e acompanhamento dos participantes do estudo e, portanto, desonerando o SUS (Siste-
ma Único de Saúde). Por último, foi citada a participação e o relato dos pacientes no Painel I, levantando 
a importância da pesquisa em ajudar individualmente o participante e sua família, sendo a pesquisa, em 
muitas vezes, o fator que salvará, de fato, o paciente.

Dando continuidade à discussão, a moderadora Rosana Mastellaro questionou o participante Dr. Eduar-
do Motti, sobre os desafios na condução da Pesquisa Clínica no Brasil. Dr. Eduardo agrupou os desafios 
em duas grandes áreas, sendo a primeira: como trazer mais pesquisas para os brasileiros? E a segunda: 
como trazer mais brasileiros para a pesquisa? Dois aspectos importantes devem ser levados em conta: 
o aspecto da educação e da divulgação. Ele destacou a importância de profissionais da área divulgarem 
a pesquisa clínica com informações corretas e elucidativas, uma vez que ainda é muito pouco conhecida 
pela população. Felizmente os pacientes participantes atuam como divulgadores e educadores da pes-
quisa clínica, dividindo as próprias experiências, como foi realizado no Painel do primeiro dia, tornando-os 
“advogados” da pesquisa clínica.

Outro ponto discutido é como a mídia pode divulgar os conceitos de Pesquisa Clínica. Alguns meses antes 
da pandemia, era muito difícil levar a Pesquisa Clínica para a grande mídia. Não havia interesse da impren-
sa, pois acreditavam que a população não compreenderia um tema complexo. Porém, com o surgimento 
da pandemia, os conceitos anteriormente classificados como complexos são divulgados a todo momen-
to, porém sem o conhecimento prévio da população. Por conta disso, é importante o cuidado com o que 
será transmitido para a mídia e como isso será feito. A moderadora Rosana Mastellaro complementou, 
informando que devemos aproveitar esse momento para a divulgação de informações corretas sobre a 
Pesquisa Clínica, considerando que agora foi despertado o interesse da população sobre o tema.

Depois, Dr. Eduardo Motti citou a impedância: resistência ao fluxo de projetos - primeiramente é falado 
“não” e depois de extensas argumentações, existe o convencimento. Ele acredita que é necessário tra-
balhar na diminuição da impedância, tanto do ponto de vista das agências reguladoras, quanto de nós 
mesmos.

Em seguida, foi realizada a seguinte pergunta ao Dr. Claudiosvam: Como podemos diminuir esses desa-
fios?

Dr. Claudiosvam destacou a complexidade da pesquisa e das etapas que um medicamento deve passar 
até, finalmente, ser registrado e beneficiar a população. Ele citou que as instâncias éticas e regulatórias 
aparecem em diversas dessas etapas e, por isso, também, são muitas vezes criticadas, mas que outras 
etapas também são complexas, como, trazer os estudos internacionais para o Brasil (processo de feasi-
bility, por exemplo).

Ele também citou que, atualmente, durante a pandemia, a ANVISA está sendo frequentemente ques-
tionada sobre os desenhos de estudos, pesquisas acadêmicas (que não estão no escopo da ANVISA) e 
pesquisas clínicas em geral. Também foi levantado o prazo - ponto determinante na escolha do país para 
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a condução da pesquisa – e, por isso, a ANVISA vem trabalhando na revisão da norma que regulamenta 
a pesquisa, visando a melhora desses prazos e levantando em consideração o que realmente precisa ser 
avaliado durante a aprovação de um estudo clínico, otimizando e flexibilizando, sempre considerando a se-
gurança do participante. Além disso, foi comentado pela moderadora que a Pesquisa Clínica não parou du-
rante a pandemia e que a agência está trabalhando para manter os prazos. Dr. Claudiosvam complementou, 
citando como exemplo casos de participantes que estavam participando de pesquisas em outros países, 
mas que não conseguiram voltar por conta da pandemia, originando a discussão sobre como tratar esses 
participantes localmente e o número de pacientes brasileiros participantes de pesquisas internacionais.

O Dr. José Humberto foi questionado sobre quais foram as conquistas e melhorias observada no Brasil em 
relação à Pesquisa Clínica.

Ele citou a diminuição da fila de análise dos projetos na CONEP, a partir da entrada do Dr. Jorge Venâncio 
na coordenação da comissão. Além disso, Dr. José citou a publicação do manual de pendências frequen-
temente levantadas pela CONEP. Com a publicação desse material, foi observada a diminuição dos ques-
tionamentos, permitindo a aprovação de vários estudos sem nenhuma pendência. Também foi destacado 
que a CONEP nunca teve a intenção de barrar a condução dos estudos clínicos no Brasil, sendo a sua 
atuação focada em assegurar a segurança dos participantes de pesquisa. Desta forma, a CONEP se tornou 
mais aberta a receber os patrocinadores para discutir presencialmente os desenhos dos estudos. Resu-
mindo, as grandes conquistas se dão pela celeridade, padronização e abertura da CONEP.

A pandemia de COVID, trouxe melhorias nos processos da CONEP: primeiramente, a realização de reuniões 
remotas virtuais, o que permite que elas sejam diárias e não mais mensais, trazendo celeridade na ava-
liação dos projetos. Um ponto curioso, nesse período observou-se o aumento do interesse da academia 
em estudos - até o momento a CONEP havia recebido mais estudos acadêmicos do que das indústrias 
farmacêuticas, o que, de fato, traz a relevância do país em começar a produzir as suas próprias pesquisas. 
Isso levantou um ponto importante relacionado à necessidade de evoluções na escrita dos protoco-
los nacionais. Dr. Humberto ressaltou que os protocolos recebidos apresentaram falhas metodológicas 
expressivas que poderiam trazer prejuízos aos participantes. Isso fez com que a CONEP publicasse um 
manual com requisitos mínimos esperados para um estudo clínico seguro (como por exemplo regras para 
notificação de eventos adversos, criação de comitê de monitoramento e etc) e trouxe para discussão a 
necessidade de desenvolver esse nível de expertise no país. Como conclusão, ele ressaltou que o sistema 
CEP-CONEP desenvolveu uma celeridade nunca imaginada anteriormente a pandemia e que acredita que 
isso não irá se perder, que o sistema não será mais o mesmo que antes.

Dr. Eduardo complementou a fala do Dr. Humberto trazendo um ponto muito importante para discussão: é 
possível que não tenham sido recebidos muitos estudos internacionais para COVID, uma vez que o Brasil 
tem o histórico de prazos não competitivos, o que é um fator determinante e significante em momento 
de pandemia, no qual os estudos devem começar o mais rápido possível. Ele acredita que com os prazos 
alcançados para os estudos de COVID, o país está mostrando para os decisores de trazer ou não o estudo 
para o Brasil que somos um país competitivo tanto do ponto de vista de prazos como também na capa-
cidade de avaliar estudos bem desenhados e que necessitam de melhorias metodológicas.

Completando essa linha de raciocínio, Dr. Claudiosvam acredita que, unindo esforços de CONEP e ANVISA, 
seja possível aproveitar a experiência das indústrias internacionais para aumentar o desenvolvimento de 
pesquisas pela indústria e academia nacionais.

Francisco ressaltou que essas melhorias feitas pela CONEP e ANVISA são celebradas e divulgadas ampla-
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mente, a fim de diminuir a impedância em selecionar ou não o Brasil para participar dos estudos clínicos, 
concluindo que precisamos de fato trabalhar na imagem do país no exterior em relação a prazos.

A moderadora Rosana, introduziu um outro questionamento: Como podemos fazer com que os pacientes 
brasileiros fiquem sabendo dos estudos clínicos em andamento no país? Dr. Eduardo falou que esse é um 
dos maiores gargalos que temos. Não se pode depender apenas de sorte para encontrar os estudos. As 
soluções que possuímos hoje em dia, como sites de associações e de empresas não resolvem. Ele acredi-
ta que as redes sociais, mesmo com seus defeitos, podem ser a solução. Ele citou também uma experiên-
cia que teve no Hospital Princess Margaret, no Canadá, no qual todos os pacientes que entram no hospital 
recebem a informação que podem participar de um estudo clínico que está sendo conduzido lá dentro. 
Isso faz com que, aproximadamente, 25% dos pacientes participem de um estudo clínico no hospital. Ele 
acredita que isso é uma ação que pode ser implementada nos hospitais brasileiros, que pode ser efetiva, 
além de não ter custos. Também é efetivo que essa informação seja disseminada dentro do corpo clínico 
dos hospitais. Ele citou também a ferramenta de busca do Google, que pode gerar um anúncio sobre a 
pesquisa clínica direcionado a quem está realizando uma busca sobre a doença.

Dr. José Humberto complementou falando da divulgação através da Plataforma Brasil, a qual ele acredita 
que falhou ao ser uma ferramenta de busca para a população. Ele acredita que a ferramenta poderia ter 
um modo de busca aberto ao público que acabou não se concretizando no momento que ela foi desen-
volvida. Outro local de divulgação nacional é o REBEC (Registro Brasileiro de Ensaios Clínicos), mas ele 
acredita que não é um local de fácil acesso e fonte de informação para o público leigo. Em conclusão, 
ele acredita que falta no país uma plataforma que reúna todos essas informações de estudos clínicos e 
também uma maneira de divulgar os estudos, citando como exemplo os anúncios que são feitos em ou-
tros países de uma maneira segura e ética para os pacientes - existem barreiras para que isso seja feito?

Outro ponto é o círculo virtuoso da pesquisa clínica: quanto mais eficiente os estudos forem no país, com 
ambiente regulado mais simples, rápido e integrado (talvez integrar instâncias ética e regulatória), mais 
estudos serão conduzidos no Brasil e desta forma a pesquisa será mais conhecida por todos. Outro ponto 
é treinar e desenvolver a capacidade técnica das equipes de pesquisa e de investigadores brasileiros de 
desenhar e conduzir as pesquisas localmente, tornando a pesquisa mais forte e conhecida no Brasil.

Para Dr. Claudiosvam, outra maneira de difundir a pesquisa no país é torná-la menos concentrada em 
estados das regiões Sul e Sudeste. Descentralizando a pesquisa, daria-se espaço para outros estados 
conduzi-las e, portanto, mais pacientes poderiam ter acesso a elas.

Com essa constatação, levanta-se o questionamento: existem no Brasil centros de pesquisa suficientes? 
Francisco respondeu que sim, existem, porém, a falta experiência e de treinamento para muitos deles. 
Segundo cadastro realizado pela ABRACRO (Associação Brasileira das Organizações Representativas de 
Pesquisas Clínicas), existem 400 centros de pesquisa cadastrados e distribuídos pelo país. Segundo es-
tudo elaborado pela Aliança Pesquisa Clínica Brasil, ABRACRO e Interfarma - A importância da pesquisa 
clínica para o Brasil - mostra que o Brasil tem o nono maior PIB do mundo, quinto maior país em número 
de indústrias farmacêuticas instaladas, sétimo maior mercado farmacêutico do mundo, porém ocupamos 
a vigésima sétima posição dos países que realizam pesquisa clínica no mundo, o que leva a crer que po-
deríamos fazer muito mais - estamos atrás de países como Egito, Irã, Rússia, países que não possuem a 
mesma posição que o Brasil nos quesitos levantados acima. Ele levantou também o ponto da qualidade 
dos centros de pesquisa e investigadores brasileiros, o que continua garantindo a seleção do Brasil como 
país participante em pesquisas clínicas.
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Dr. Claudiosvam levantou que a ANVISA, em 2019, aprovou 221 ensaios clínicos em todas as fases, a maio-
ria de Fase 3, em 420 centros de pesquisa sendo que aproximadamente metade deles são localizados no 
Sudeste.

Dr. Eduardo Motti complementou que durante uma consulta a um courier responsável pela coleta de 
amostras biológicas de ensaios clínicos, foi constatado que existia no cadastro dele mais de 2.000 cen-
tros de pesquisas cadastrados, corroborando a ideia de que o Brasil possui centros suficientes porém 
estão, de fato, mal distribuídos. Além disso, mais da metade das inspeções realizadas nos centros bra-
sileiros pelo FDA (Food and Drug Administration - agência reguladora nos Estados Unidos) não obser-
varam achados e desvios importantes durante a condução dos ensaios clínicos nos centros de pesquisa 
brasileiros e, dentre os achados encontrados, não foram identificados impactos negativos para os dados 
levantados para os ensaios clínicos.

Em conclusão, os participantes discutiram qual seria, portanto, o cenário ideal para conduzir pesquisa clí-
nica no Brasil. Para Dr. Eduardo Motti, o cenário ideal é que o Brasil participe de pelo menos 10% de todos 
os estudos clínicos que são conduzidos no mundo – e, ele acredita, que isso é possível e que o Brasil tem 
essa capacidade -; Francisco destacou que seria importante aumentar a quantidade de pesquisas clínicas 
internacionais a fim de alavancar também a produção nacional e observa que obtivemos muitos avanços 
nos últimos anos, destacando as reuniões virtuais realizadas pelas agências. Dr. Claudiosvam destacou a 
integração entre os diferentes atores da pesquisa clínica, ANVISA mais aberta e ouvindo todos os envol-
vidos para que o regulamento seja possivelmente mais próximo da realidade, descentralização da pes-
quisa no Brasil, melhoria dos prazos regulatórios, aumento das pesquisas em fases iniciais o que é pouco 
explorado ainda no país. Dr. José Humberto citou uma ação para descentralização da pesquisa clínica, que 
é a acreditação dos Comitês de Ética e resumiu em dois tópicos o que acredita ser o cenário ideal, sendo 
o primeiro tópico: ambiente regulado simplificado, integrado e descentralizado e, o segundo relacionado 
ao desenvolvimento da pesquisa nacional.

A conclusão do Painel III consiste em reforçar que a pesquisa clínica precisa, sim, ser controlada e regula-
da para garantir a segurança necessária à sociedade e pesquisadores, porém existe espaço para eliminar-
mos barreiras desnecessárias e simplificarmos os processos.
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Semana da Pesquisa Clínica - Painel IV

Novo normal - Impactos na Pesquisa Clínica

O painel IV aconteceu no dia 21 de maio de 2020, com a participação dos convidados: Dr. Fábio Franke 
presidente da aliança pesquisa clínica; Dr. Claudiosvam Martins, coordenador de Pesquisa Clínica em Medi-
camentos e Produtos Biológicos (COPEC/ANVISA); e Dr. Luis Augusto Tavares Russo, diretor do instituto 
Brasil de pesquisa clínica.

O painel foi moderado por Francisco Sanchez, líder do grupo de trabalho de pesquisa clínica do Movimento 
todos juntos com contra o Câncer e Diretor da Abracro, e teve duração de 59 minutos.

A COPEC/ANVISA emitiu Nota Técnica para condução da pesquisa clínica durante a pandemia.

- Claudiosvam: A ANVISA lida com uma série de frentes ligadas ao contexto da pandemia (importação, 
registro, anuência em pesquisa, testes laboratoriais, entre outros), estamos fazendo publicações, quase 
que diárias, sobre condutas. Assim, logo no começo da pandemia, no final de abril, publicamos sobre as 
condutas e adaptações que poderiam ser feitas em termos de condução de pesquisa clínica para patroci-
nadores, centros de pesquisas e CROs, para viabilizar e não parar as pesquisas clínicas. Essa nota técnica 
(NT 14, de 22/04/2020) tem como objetivo dar respostas e orientações para as dificuldades que estão 
surgindo, por exemplo a entrega de medicamentos na residência dos participantes de pesquisa por conta 
do contingenciamento de locomoção que vem ocorrendo em diversos estados. Porém, também identifica-
mos dificuldades na importação, na participação de pacientes brasileiros em pesquisas fora do país e não 
conseguindo dar continuar nos estudos ou pacientes que vieram de outros países participar de pesquisa 
e não estão conseguindo retornar ao seu país de origem. Uma série de dificuldade.

E, a nossa preocupação está em assegurar que esses esforços tenham resultados práticos no contexto 
pandemia. Nossa equipe, que é muito pequena, está direcionada para atendermos o que é relevante nesse 
contexto complicado que estamos vivendo.

- Francisco: Como essa pandemia tem afetado seu centro de pesquisa e seus pacientes, Dr. Fabio?
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- Fabio Franke: Estamos com uma diversidade de situações em todo o Brasil, com diferentes cenários, 
a maioria dos centros interrompendo recrutamento, seja por problema do patrocinador, problema com a 
equipe do centro de pesquisa ou de suprimento. Aqui, no Rio Grande do Sul, fizemos uma quarentena 
precoce e a situação está relativamente mais tranquila. Estamos trabalhando “on site” e com todos os 
cuidados necessários. Cancelamos monitorias presenciais e estamos aproveitando a onda de fazer as 
coisas remotamente, então, tanto monitorias quanto as visitas de iniciação estão ocorrendo de maneira 
remota. A dispensação de medicamentos orais está ocorrendo direto na casa dos pacientes, o que diminui 
a necessidade do deslocamento e de visitas presenciais.

Essa é uma readaptação da realidade, sem poder esquecer do benefício principal da pesquisa clínica, que 
é o paciente.

Com a pandemia não podemos esquecer que os pacientes necessitam de tratamento. Há preocupações 
com COVID sim, mas, também, uma preocupação de que eles continuem a ter acesso a seu tratamento. 
O desafio é garantir que isso possa ser seguro e eficaz. Sim, é preciso flexibilizar, mas sem perder a con-
fidencialidade e qualidade dos dados, esse é o desafio que se tem. Uma preocupação é a insegurança da 
informação, a realidade de hoje talvez não seja a realidade da próxima semana ou do próximo mês, não 
sabemos como a pandemia vai evoluir e vamos montando as estratégias para manter o centro ativo, 
para poder manter os pacientes em tratamento (tanto inclusão de novos pacientes em estudos, pois o 
cenário varia. Há patrocinadores que cancelaram inclusões novas, os que mantiveram e os que analisam 
caso a caso; quanto manter os pacientes em tratamento já ativos). São situações totalmente novas, para 
as quais precisamos encontrar soluções rápidas, não permitindo que o paciente tenha qualquer tipo de 
prejuízo. E, para tudo isso, a troca entre os centros - e as trocas de experiências entre todos - é extre-
mamente importante.

Eu vejo com bons olhos o uso da tecnologia. Avançamos em anos o que levaria muito tempo para que as 
pessoas pudessem desenvolver. Ganhamos um legado em agilidade dos processos, mas esses precisam 
passar pelo crivo da qualidade e que os dados não se percam.

- Francisco: Interessante o que o Dr Franke comentou sobre segurança e qualidade dos dados, pois o EMA 
publicou um guia extenso, mencionando o que tem que ser feito para manter a segurança dos participan-
tes de pesquisa e a qualidade dos dados e, em havendo dúvida na possibilidade deles ocorrerem juntos, 
priorizar a segurança dos participantes.

- Fábio Franke: Claro. Considerar sempre a inclusão dos pacientes nos estudos se é necessário neste mo-
mento, sempre repensar e priorizar para que a segurança não seja comprometida.

- Francisco: Quero saber do Dr Russo, que está no Rio e tem outra realidade frente a pandemia, como está 
em seu centro?

- Russo: Este é um momento disruptivo causado por um vírus de 15 genes, o DNA/genoma humano tem 
30 mil genes. Um vírus milimétrico colocou o planeta paralisado. Essa disrupção também chegou à pes-
quisa clínica, onde muitas coisas já ocorriam, mas a pandemia acelerou os processos. Já vínhamos utili-
zando plataformas, mas tudo veio para acelerar o processo digital, com monitorias e reuniões remotas, 
delivery de medicamentos na casa dos participantes, plataformas eletrônicas e telemedicina. Mantendo 
a integridade e segurança dos pacientes em primeiro lugar. Assim vamos poder conduzir muito mais pes-
quisas no Brasil.

- Francisco: Conseguimos tirar uma mensagem positiva, que, apesar de tudo, não estamos congelados. 
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Estamos usando o momento para acelerar processos. Até, pensando nisso de acelerar processos, quero 
ver com o Claudiosvam, pois a ANVISA criou um comitê para avaliar o que é relacionado a pandemia, que-
ria saber como está funcionando na prática isso.

- Claudiosvam: No começo da pandemia foi necessário criar um grupo de especialistas das diversas áreas 
(registro, insumos, pós registro, biológicos e pesquisa), com a participação da segunda diretoria, com a 
Dra. Alessandra, na intenção de dar celeridade para às demandas COVID.

Então os processos relacionados a COVID faz acesso a esse comitê via e-mail, inicialmente, e, em parale-
lo, faz as formalidades processuais legal/administrativas peticionando a documentação. Assim, de posse 
desse documento prévio, já inicia, de imediato, a análise de todas as áreas envolvidas, já listam as dúvidas 
e os questionamentos também são encaminhados por e-mail. Com os questionamentos, pedimos o agen-
damento de uma reunião para esclarecimento. Tudo em paralelo a peticionar a documentação. Assim, em 
72 horas após a petição oficial, há possibilidade de publicação da aprovação ou não do processo. Isso tem 
dado muito trabalho, mas conseguimos dar essa resposta célere a sociedade e vejo nisso uma oportuni-
dade. Acredito que sairemos ganhando depois de ter um novo olhar e agilidade em processos e o uso de 
ferramentas disponíveis para auxiliar nos tramites da pesquisa clínica.

Conforme vão saindo informações novas também, vamos atualizando a Nota Técnica, como no caso das 
monitorias remotas. Vai ter muito aprendizado importante e sairemos com um olhar diferente para os 
processos regulatórios.

- Francisco: Tivemos um olhar para não deixar ̈ a peteca cair¨ e continuar os processos da pesquisa clínica. 
Mas qual o olhar para o futuro? Dr. Russo, o que ganhamos com tudo isso?

- Russo: Acho que vamos ganhar agilidade. Olhando também para o nosso lado, temos que ter compro-
misso que após aprovação da pesquisa iniciemos rapidamente a inclusão dos pacientes.

Atualmente, temos duas aprovações éticas (CEP e CONEP), em paralelo da aprovação regulatória. Depois 
de tudo aprovado, temos importação da medicação, seleção dos centros, visita de iniciação, agendamento 
da visita inicial dos pacientes já com todos os kis e medicação no centro. Isso tudo pode ser acelerado e 
avançado com a digitalização dos processos. Fazer nosso dever de casa, que é o de não demorar tanto 
na logística de distribuição de kits e medicamentos, fazer as coisas com mais eficiência e rapidez. Isso 
facilitará a chegada da vacina para COVID, que eu acredito que teremos em tempo recorde.

Claudiosvam, acho que seu grande desafio é o de equiparar os prazos de análises da RDC 9/2015 (biológi-
cos, sintéticos, imunológicos, vacinas). Estamos precisando disso.

A CONEP também precisa cuidar dos CEPs com harmonização. Desburocratizar as pesquisas clínicas no 
Brasil.

- Francisco: Antes de dar a palavra para o Claudiosvam nos responder, queria passar para o Dr. Franke, para 
que ele nos diga se podemos tirar boas lições desse momento e o que a pesquisa clínica no Brasil pode 
ganhar com esse cenário.

- Fábio Franke: A experiência que tivemos com aprovações célere em processos regulatórios e éticos 
é positivo. O desafio será manter prazos ágeis, pois, como o Claudiosvam nos compartilhou, eles estão 
fazendo um esforço sobre-humano para manterem essa velocidade.

Também temos que pensar que maneira, nós, como sociedade, como pesquisadores e associações, pode-
mos ajudar para deixar isso como herança, para que o Brasil possa ter prazos mais rápidos de aprovações.
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Descentralizar as ações da CONEP sem dúvida, delegando poderes a comitê de ética locais.

E, com tudo isso, o que já me chamou a atenção é que tenho recebido para preencher feasibility de estudo 
fase 1, o que sempre foi inviável justamente pelos prazos de aprovações que temos.

O que queremos é deixar isso como herança, para que o Brasil tenha prazos competitivos, para que ele 
seja sempre visto como potencial país para receber protocolos de relevância. Tem muita coisa de inova-
ção acontecendo (biológicos, vacinas, terapias avançadas) e é importante fazermos parte disso, então, 
estamos batalhando por um Projeto de Lei para harmonizar e estabelecer prazos. Mas, o que mais pode 
ser feito e o que podemos fazer como sociedade?

- Francisco: Claudiosvam, sem querer aumentar mais a pressão, acho que ninguém espera que os proto-
colos cheguem no Brasil e possam ser aprovados em 10 dias, como vocês estão fazendo agora, nesse es-
forço. Mas, vai ser possível aproveitar esse aprendizado de agora para melhorar prazos no futuro? Vocês 
já estão prevendo alterar a regulação?

Esse momento tem favorecido a colaboração, então também reforço: como nós podemos ajudar nisso?

- Claudiosvam: Mesmo antes da pandemia, nós já trabalhamos tentando identificar que pontos do proces-
so que poderíamos otimizar. Durante a pandemia continuamos trabalhando nas interações para identificar 
e melhorar esses pontos. Pelo histórico, identificamos que dedicamos um tempo grande na análise da 
qualidade do medicamento experimental, encontramos uma oportunidade na melhoria desse processo de 
análise especificamente de qualidade do DDCM, que é importante e relevante e toma um tempo razoável.

Com isso, publicamos uma ordem de serviço (OS 69/2019) para estabelecer condições de flexibilização, 
mas percebemos que essa OS ainda estava restritiva, não gerando o resultado positivo esperado. Por isso, 
estamos retomando essa OS para tentar melhorar e otimizar o processo, criando outras condições de re-
conhecimento, por exemplo, de medicamento experimentais que já tenham reconhecimento por alguma 
agência, estamos estudando quais seriam as agências adequadas. Nesse momento da discussão, esta-
mos com algumas propostas e fizemos reuniões com o setor (Sindusfarma, Interfarma e patrocinadores). 
Nosso foco, neste momento, é o de investir na melhoria e na otimização dessa parte do DDCM (qualidade) 
para flexibilizar, claro que não gerar um ¨passa tudo¨, mas flexibilizar para as análises serem focadas no 
protocolo clínico, na segurança dos participantes de pesquisa e na qualidade da pesquisa. Muito em breve 
teremos essa OS revisada, o que resultará em uma redução importante do prazo.

Participamos ativamente das discussões sobre o Projeto de Lei No 7082. Houve muitas interações para 
chegarmos nos prazos propostos. Acreditamos que podemos avançar muito e melhorar ainda mais os 
prazos.

- Francisco: Faz sentido, na perspectiva de dedicar tempo maior e energia para protocolos de maior risco, 
que tenham passado por menor crivo, sem análises prévias das demais agências. É uma excelente ideia.

- Claudiosvam: Exato. Anteriormente, conversávamos sobre o que poderia ser feito para aumentar a atra-
tividade do Brasil na pesquisa clínica e sobre o desenvolvimento nacional. Saí com a impressão de que é 
consenso que os desenvolvimentos clínicos nacionais são importantes e que precisam ser incentivados 
e estimulados. Pesquisas nacionais ainda carecem de amadurecimento e estamos dispostos a ajudar e 
contribuir com isso. Hoje, esses desenvolvimentos constam na RDC com um prazo maior de análise.

O Dr. Franke mencionou sobre recebimento de mais feasibility de estudos fase I, nós temos um esforço 
muito grande para poder trazer esses estudos iniciais para o Brasil. Talvez, essa procura seja uma respos-
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ta desse nosso investimento com patrocinadores, dando alternativas para que esses estudos comecem 
de fato vir para o Brasil. Atualmente, estudos de fase 3 corresponde a quase 80% dos estudos que temos 
no país, queremos mantê-los e aumentar os estudos em fases iniciais.

- Francisco: Perfeito. É muito bom ouvir essa informação da fonte responsável por fazer, pensar e discutir. 
Isso nos dá muita esperança.

Quero pedir, na rodada final de cada um, que digam o que precisamos fazer para estarmos preparado para 
esse futuro?

- Fábio Franke: Nos capacitarmos para esse futuro que já começou.

Precisamos ser competentes para enviarmos os documentos corretamente, para que os processos pos-
sam ser mais ágeis, para que as análises que queremos conferir celeridade possam ser feitas de uma 
maneira tranquila. Já participei de protocolos que o estudo não abriu. E isso não ocorreu por conta da 
ANVISA, mas por culpa dos patrocinadores ou dos CROs, que se atrapalharam no momento da confecção 
do pacote de documentação.

Fico feliz e posso dizer “sim” para o Claudiosvam. Eu acredito que os feasibility de fase já são respostas 
para essas ações e temos que surfar essa onda.

Vai ficar uma herança dessa tecnologia de reduzirmos distâncias e deslocamentos físicos. E, pelo o que eu 
visualizo por meio da Aliança Pesquisa Clínica, que tenhamos uma rede de pesquisa clínica com centros 
por todo o Brasil para acesso aos pacientes com maior necessidade.

Processos eletrônicos para ter agilidade (contratos, termo de consentimento, reuniões, ativação de cen-
tro, monitorias) e direcionarmos energia para aquilo que é avaliação essencial da pesquisa.

Vai ficar um grande aprendizado, temos, agora, ferramentas. Há pouco tempo atrás, teríamos barreiras 
para a realização de treinamentos ou monitorias remotas. O futuro agora é esse, o novo normal. E, a partir 
disso, vamos estabelecer novas regras e processos, sem sombra de dúvidas isso vai modernizar o acesso 
do Brasil e fazer com que a gente tenha contato com grupos de pesquisadores no mundo inteiro, com 
trocas de experiências.

Temos que continuar focados para obtermos a aprovação do Projeto de Lei nº 7082 pelo Congresso, para 
que tenhamos um marco regulatório no Brasil com regras bem claras. Em conjunto, precisamos trabalhar 
na melhoria dos nossos prazos. Assim, estaremos, em um futuro próximo, falando de muitos estudos que 
virão para o país.

- Russo: O Dr. Franke abordou muito bem essa parte da vida digital.

Acho importante falar um pouco de números, 80% das pesquisas no mundo são conduzidas por países 
desenvolvidos (EUA e Europa). O Brasil, infelizmente, não participou desde o começo do ICH e criou a CO-
NEP. Por isso, o Brasil conduz entre 1 e 2% das pesquisas. Nós precisamos sair dessa situação. Temos pro-
fissionais qualificados, com comportamento ético/científico e treinados em boas práticas no Brasil todo.

Neste momento, precisamos de comitês de ética mais bem treinados, de uma descentralização do siste-
ma que dê autonomia e estímulo para os comitês de ética trabalharem de forma independente, menos 
tutelados pela CONEP. Na época da criação da CONEP , em 1996, havia CEPs regionais e deu tudo errado, 
alguns aprovavam o estudo e a CONEP reprovava. Por isso,  a criação dos CEPs regionais é voltar ao pas-
sado que não deu certo. Tem que descentralizar o sistema, o CEP não pode ser um “mero despachante”.
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Há 2 pontos chaves:

Primeiro – o acesso a droga pós estudo. Não é possível que todo “trial” obrigue acesso a droga expandido, 
isso afasta a pesquisa do país, nos demais países isso não existe como obrigatoriedade.

Segundo – o uso de placebo. Sabemos que o FDA exige o uso de placebo em muitos estudos e, quando 
o estudo chega ao Brasil, a CONEP diz que não pode ter placebo no estudo. Essa dicotomia de falarmos 
uma língua diferente do mundo é o que faz o Brasil ficar nessa situação (19º país no ranking de capacidade 
de pesquisa clínica, sendo que o Brasil é o 7o mercado farmacêutico no mundo).

- Francisco: Ontem, nessa Semana da Pesquisa Clínica, tivemos a oportunidade de uma troca com a CO-
NEP, em que Dr. José Henrique mencionou, proativamente, uma necessária integração com a ANVISA, com 
o objetivo de melhorar a análise dos processos. Vamos torcer para isso.

- Claudiosvam: O que nós precisamos fazer é estarmos juntos cada vez mais e pensarmos juntos nessas 
melhorias.

Não é possível mais que regulatórios e estância ética trabalhem desconectados.

A ANVISA tem dado abertura para discussões e acredito que isso seja o caminho para que com contri-
buições possamos elaborar normativas que converse com a realidade. Acredito que temos espaço de 
fato para melhorias. A questão da descentralização dos estudos é bastante importante também, temos 
centros e investigadores capacitados em todo o Brasil e, ainda hoje, temos entre 70% e 80% dos estudos 
no eixo Sul-Sudeste.

A questão regulatória também não é a única questão relacionada a não atratividade dos estudos clínicos 
para o Brasil. Ser competitivo no prazo é determinante, mas é preciso elencar todos os pontos levantados 
no feasibility, parte regulatória e prazos.

- Rosana: Estava pensando que esse encontro é o último dessa Semana da Pesquisa Clínica e não tenho 
palavras para agradecer toda essa troca e contribuições. Deixaremos lições importantes e necessárias 
para melhoria da pesquisa no país.
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