BREVE PANORAMA DA PESQUISA
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Brasil entra no circuito
da pesquisa clinica
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Normas para pesquisa clinica

Declaracéo dos direitos humanos

Cddigo de Nuremberg

Declaracédo de Helsinque

Resolucdo 196 e complementos
Recomendacdes de Boas Praticas Clinicas

Caodigo de defesa do consumidor



Areas do Conhecimento

- 1- Ciéncias Exatas e da Terra;
e 2 - Ciéncias Biologicas;

e 3 - Engenharias;

e 4 - Ciéncias da Saude;

e 5 - Ciéncias Agrarias;

e 6 - Ciéncias Sociais Aplicadas;
e 7 - Ciéncias Humanas;

e 8 - Linguistica, Letras e Artes.



4 condicOes para etica em pesguisa

Informacao adequada para consentimento
voluntario;

Relacdo risco/beneficio favoravel (meérito
cientifico/ético);

Distribuicdo justa dos beneficios e custos da
pesquisa (merito financeiro);

CEP independente e competente.



Fluxograma para pesquisas envolvendo seres humanos (jan/99)

GRUPO | GRUPO I GRUPO I
Areas Temaéticas Especiais

Area tematica Especial Todos 0s outros que néo

- 3. Novos farmacos, vacinas e se enquadrem em areas
. Reproducéo humana testes diagnosticos (¥) tematicas especiais

. Novos equipamentos

. Genética humana

. Novos procedimentos
. Populages indigenas
. Biosseguranca

. Pesquisas com cooperacao
estrangeira

. A critério do CEP

Enviar: Enviar: -
v'Protocolo na integra vFolha de rosto Enviar:

v'Folha de rosto vParecer consubstanciado v'Relatério trimestral
v'Parecer consubstanciado “para acompanhamento” com folhas de rosto

Para apreciacao Para banco de

dados

(*) OBS.: as pesquisas das areas tematicas 3 e 4 (novos farmacos e novos equipamentos) devem ter autorizacdo da ANVS/MS, a ser providenciada
pelo pesquisador ou patrocinador. Os processos da area 3 que se enquadrarem simultaneamente em outraas areas que dependam da aprovacao da
CONEP, devem ser enviados a CONEP, e esta os enviara a ANVS/MS com seu parecer



Obrigacdes basicas do Comité de Etica

1. proteger o0 paciente contra riscos e
desconfortos desnecessarios;

2. garantir a liberdade de escolha voluntaria;

3. proteger o pesquisador contra publicidade
adversa e acoes legais;

4. proteger a reputacao da Instituicao;
5. acompanhar o desenvolvimento da pesquisa;

6. garantir ao paciente tratamento adequado.



Pesquisa Experimental

eNao envolve ser humanos, tecidos ou produtos derivados do
homem;

*PL 1153795 - MCT;

cAmpliacdo das atribuicoes do CEP/Unifesp para que proceda a
analise de protocolos experimentais



Principios para Experimentacao Animal

e Animal é dotado de sensibilidade;

e Beneficio relevante a sociedade;

e Escolha da espécie mais apropriada;

e Sedacao de dor e reducao de desconforto;
e Tamanho da amostra,;

e Método indolor para o sacrificio;

e Pessoal qualificado e competente.



Numero de Protocolos analisados em 6
anos pelo CEP/Unifesp

7000+
6000
5000+

E Grupo |
4000+ [ Grupo 11
3000+ [ Grupo I

[1 Experimental
2000+

O_




Questoes pendentes

* Financiamento para estruturacao CEP;

e Pagamento/ressarcimento voluntario;

e Remuneracao dos pesquisadores e da Instituicao;
eParticipacao estrangeira;

eBanco de dados/ tecidos/ amostras;

eEnvio de amostras para o exterior,

eAnalise de estudos multicéntricos;



Questoes pendentes

* Responsabilidade dos pesquisadores;

eUso de placebo e fornecimento de medicamentos

eauditoria de protocolos de pesquisa,;

e difusao da diferenca entre pesquisa clinica e pratica clinica;
eResponsabilidade dos pesquisadores;

eUso de placebo e fornecimento de medicamentos;

eSobrecarga da CONEP



CONCLUSOES

e A Resolucdo n. 196, ao regulamentar a pesqguisa com
seres humanos, estabeleceu e difundiu conceitos éticos
de pesquisa cientifica abrangidos pela Declaracdo de
Helsinki.

e A pesquisa, realizada em bases éticas, necessita de:
.
— Justificativa dos propositos;
— adequacao cientifica da metodologia a ser utilizada;
— 0 rigor cientifico;
— transparéncia nas informacdes:;

— relacao de parceria - e nao de subordinacao ou
submissao - entre pesquisador e sujeito;

— confiabilidade que decorre da parceria entre
pesquisador e sujeito.




