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• Assim, com a Pesquisa Clínica podemos 
 proporcionar aos pacientes brasileiros, 
 principalmente aos do SUS, acesso aos 
 melhores tratamentos, sem custo aos 

 cofres públicos. Exemplos:

Ca de pulmão:  Erlotinibe, Gefitinibe, 
 Pemetrexede, Crizotinibe

Ca de Mama: pertuzumabe, trastuzumabe 
 emtansine(T‐DM1), lapatinibe

Melanoma: Ipilumumabe, vemurafenibe
Ca de Próstata: Abiraterona, Cabazitaxel
Ca colorretal: Cetuximabe, Bevacizumabe,
Panitumumabe
Ca Rim: sunitinibe, everolimus, tensirolimus,
Pazopanibe.





As principais classes terapêuticas dos testes executados 
 no Brasil são oncologia

(especialmente câncer de mama e pulmão), 
 endocrinologia e cardiologia,

refletindo um padrão mundial de busca por 
 medicamentos para essas

enfermidades.



Figura 1 | Fases do processo de P&D 
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Adapted from: Hurley D. GCP Journal March 2006. 41st Annual Drug

 

Information Association Meeting, 2005.
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Enquanto nos Estados Unidos o tempo médio
de aprovação de um protocolo é de três meses 

 e nos países da América Latina está
 

entre 
 quatro e seis meses, o mesmo processo no 

 Brasil leva de 10 a 14 meses.
Essa situação prejudica a competitividade 

 internacional do país para condução de testes 
 clínicos. 

Grande número de estudos cancelados !

“Processo terminal" da 
 Pesquisa Clínica no Brasil



O número de testes clínicos no Brasil fica 
 abaixo  dos demais países dos BRICs. 

Como consequência, enquanto em 2001 o 
 Brasil era o líder do grupo em número de 

 testes clínicos, atualmente é a China quem 
 assume essa posição.

BRASIL pouco competitivo pela demora 
 regulatória –

 
resultado:

Centros de pesquisa reduzindo números de 
 funcionários, pesquisadores desestimulados, 

 estudos sendo cancelados em nosso território 
 e milhares de pacientes que poderiam receber 
 tratamentos de ponta  anos antes de estarem 

 disponíveis no Brasil.



Maioria dos estudos concentrado na fase III.
Em se tratando das fases I e II, são poucos os 

 testes realizados, pois o lento processo 
 regulatório torna o país pouco atrativo na

escolha para a realização desse tipo de ensaio.



Para as fases I e II, como a velocidade de 
 processamento é

 
essencial, o país não é

 procurado para testes.
Neste caso, o tempo máximo para tornar o 

 Brasil competitivo seria de 60 dias. 

Já
 

para a fase III,  o país raramente consegue 
 aprovação em tempo hábil, e está

 
sendo 

 excluído no fim da fase de recrutamento.
Se incluído no  fim dessa fase,  não  consegue 

 incluir pacientes na quantidade que seria 
 possível pelo pouco tempo (dias, semanas).

Atraso na aprovação: Conep, Anvisa ou ambos.



MINISTÉRIO DA SAÚDE 
CONSELHO NACIONAL DE SAÚDE

NORMA OPERACIONAL Nº
 

001/2013 ‐
 Resolução 466

“F) Da análise ética: O prazo para emissão do 
 parecer inicial, pela CONEP, é de sessenta (60) 
 dias, a partir do aceite da documentação. “

ESTE PRAZO, se respeitado, colocaria o Brasil 
 em condições de competir com qualquer país 
 do mundo.  PORQUE NÃO É CUMPRIDO ?



A pesquisa clínica no Brasil está
 

sujeita à
 regulação de dois órgãos principais:

o Conselho Nacional de Saúde (CNS) e a 
 Anvisa.

# A Conep é uma instância colegiada vinculada 
 ao CNS, responsável pela

análise, em segunda instância, dos aspectos 
 éticos da pesquisa clínica, nos

casos previstos pela Resolução 466.

# Se a pesquisa prevê o uso de medicamentos 
 ou o envio de material biológico dos 

 participantes a uma instituição no Exterior, 
 necessita também do consentimento da 

 Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
 (Anvisa). 
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Existe duplicidade de avaliação 
 ética: 

Um estudo clínico precisa passar 
 pelo Comitê de Ética em Pesquisa 
 (CEP) da instituição participante, o 
 que no Brasil costuma levar, em 

 média, de um a dois meses. 
 Depois, é

 
necessário o aval da 

 Comissão Nacional de Ética em 
 Pesquisa (Conep),  que centraliza 

 todas as aprovações.



É
 

nessa etapa que a demora é
 maior: a avaliação da Conep 

 consome até
 

um ano, o que 
 faz do Brasil um país mais 

 atrasado em relação ao resto 
 do mundo.

Na maioria dos casos, 
 precisamos ainda aguardar a 

 liberação da Anvisa...



É importante reconhecer que a Anvisa e a 
 Conep têm tentado  ações com o objetivo de 

 minimizar alguns dos gargalos regulatórios 
 existentes,

como esforço concentrado para diminuir a fila 
 de espera dos estudos e 

a possibilidade de tramitação simultânea do 
 protocolo de  pesquisa na Anvisa e na Conep.

Porém, essas medidas demonstram ser 
 insuficientes

 
para que tenhamos um tempo 

 máximo de 60 dias para aprovação, que deve 
 ser a regra

 
que tornará

 
o Brasil competitivo 

 para atrair mais investimentos no setor.



Como funciona em outros países?

‐Não existe um órgão central. Os 
 comitês de ética institucionais são 

 responsáveis pela definição e 
 aprovação dos protocolos.

Alguns países aplicam o conceito 
 da “aprovação tácita”. 



Como avançar:

Descentralizar
 

a avaliação dos projetos, 
 utilizando os comitês de ética institucionais 

 (CEPs), que seriam credenciados e 
 supervisionados pela CONEP, evitando a 

 duplicidade de avaliação, para que seja 
 possível diminuir o tempo de análise.

‐Comitês delegados pela CONEP receberiam  
 estes diversos protocolos, diminuindo assim, 
 sua carga operacional.

‐
 

O volume de trabalho, além da demanda 
 reprimida de protocolos que nem são 

 oferecidos ao Brasil(e que passarão a ser!) é
 impraticável para a CONEP isoladamente 

 avaliar.



O questionamento não está
 

na 
 participação da Conep no 

 processo, mas sim em sua forma 
 de atuação. 

A atuação da comissão deve ser 
 menos deliberativa e mais 

 consultiva e fiscalizadora, se 
 estendendo ao longo da execução 

 dos testes.



Com relação à
 

questão sanitária, é
 fundamental que os mesmos 

 prazos sejam respeitados para 
 aprovação de estudos na Anvisa.

Existe falta de capacidade de 
 processamento operacional –

sobrecarga dos técnicos para 
 análise de um grande conjunto de 

 documentos.

Quando conseguimos acelerar a 
 aprovação da Conep, os projetos 
 ficam parados na ANVISA.



Temos regras claras de proteção aos pacientes e 
 potencial para tornar o Brasil uma referência 

 mundial.

A Pesquisa Clínica é uma maneira simples de 
 enfrentar o câncer de forma imediata. 

Todos os envolvidos saem ganhando:

Ganha o paciente, o investigador, a companhia que 
 desenvolve o medicamento e com isso, ganha o 

 país.



19.Nov.2010 

Estudos clínicos ameaçados
Relatório mostra que caiu o número de pesquisas com 

 seres humanos no Brasil. Para muitos pacientes, o 
 acesso a esses testes é a última esperança.





Presenter
Presentation Notes
This picture gives a global perspective. Consider the whole world at night, when the lights are turned on. It gives a good idea of global differences in light consumption, which are closely related to population density and to economic activity in different areas. Brazil is a developing country in the southern hemisphere, distances are enormous and light consumption varies widely. We will get back to this when we talk specifically about breast cancer.
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