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Pesquisa Clinica

Pesquisa clinica é a pesquisa médica que envolve pessoas
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Leva a descoberta de cada tratamento prescrito hoje para
cada doenga
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Pesquisa clinica e desenvolvimento de novos
medicamentos/terapias

Fase pré-clinica Fase clinica
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Estudos com
seres humanos

Caracterizagao

s : o Estudos em modelos anima
quimica bioquimicos
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Pesquisa clinica e desenvolvimento de novos
medicamentos/terapias

* Descobrir doengas e seus mecanismos associados

e Desenvolver novos medicamentos, formas terapéuticas, instrumentos ou
equipamentos médicos, produtos para a saude, procedimentos médicos

e kits para diagndstico

Efeitos clinicos

Efeitos farmacoladgicos

Efeitos farmacodinamicos

Identificar reagdes adversas

Estudar absorg¢ao distribuicao, metabolismo e excregao com o objetivo de assegurar a eficacia e
seguran¢a de um medicamento
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Os resultados

sdo encaminhados
para orgaos
reguladores, como
a Agéncia Nacional
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Comeca a pesquisa
clinica, com estudos em
humanos. Os primeiros

testes determinam a
seguranca do produto.
S&o realizados em
grupos pequenos,

de 10 a 30 voluntarios
sadios - exceto quando
0 medicamento é para
tratamento de cancer
ou HIV, que necessitam
de individuos
portadores das
doencgas. Nos ainda ndo
temos estudos Roche
nesta fase no Brasil.

Tem inicio a fase
de teste para
eficacia contra

a doenca.
Envolve grupos
de 70 a 100
pessoas. Aqui, 0
Brasil ja participa
dos grupos.

Comparagédo

com tratamento
padréo. Aqui pode
ser o uso do novo
medicamento
sozinho ou
combinado com
outros ja em uso.

Sé&o grupos de cem

até mil pessoas.

de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa)
no Brasil e o
Food and Drug
Administration
(FDA) nos
Estados Unidos.

O medicamento
€ regulamentado,
tem seu prego
definido e pode
ser receitado

por médicos e
comercializado.

® FASE]
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https://www.roche.com.br/pt/por-dentro-da-roche/pesquisa-clinica-permite-
desenvolver-e-melhorar-tratamentos.html
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Envolvidos
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Etica em pesquisa na legislacdo brasileira
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Il Guerra mundial

1945

Dor e sofrimentos desnecessarios
Sem consentimento
FALTA de justificativa
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Julgamento de Nuremberg

1945

1947
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Codigo de Nuremberg

E absolutamente necessario o consentimento voluntario do paciente na
experimentacao

O experimento deve buscar resultados saudaveis para a sociedade

O experimento deve ser conduzido de forma que se evite o sofrimento, dano fisico e
mental

O grau de risco exposto nao deve exceder a importancia do problema a ser resolvido
O experimento s6 deve ser realizado por pessoal tecnicamente qualificado

A experiéncia devera ser suspensa a qualguer momento em que colocar em risco sério
a saude do paciente

1945

1947
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O incidente da talidomida

HISTORIA - CONCEITO - DIREITOS FOLHA DE S PAUI,@
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Direitos dos portadores da sindrome da talidomida

Permitida a liberacao de novas drogas para experimentacao sem aprovacao do FDA

1945 1960
|
1947
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Kefauver-Harris Drug Ammendment

Lei de requisitos de controle de seguranc¢a para eficacia de novas drogas

Comprovacao de eficacia de seguranca antes da comercializacao

Submissao de documentacao antes de iniciar a pesquisa em seres humanos

Aprovacao do FDA antes da comercializacao

1945 1960

1947

1962
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Sloan-Kettering Institute Study

injecao de células cancerosas viaveis em pacientes terminais

1945

1960

1963

1947

1962
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Declaracao de Helsinki

Guia mundial para pesquisas médicas

Pesquisador é responsavel pelo paciente

Consentimento por escrito

Todos os pacientes devem receber o melhor método comprovado

1945 1960

1963

1947

1962

1964
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Declaracao de Helsinki

Guia mundial para pesquisas médicas

* Pesquisador é responsavel pelo paciente
* Consentimento por escrito
* Todos os pacientes devem receber o melhor método comprovado

 Eintroduzido o conceito de COMITE DE ETICA para garantir os direitos dos sujeitos de
pesquisa e principios éticos de investigacao

1945 1960 || 1963

1947 1962 | | 1964
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Tuksgee Study

Conduzido pelo Departamento de saude do EUA - Sifilis ndo tratada em
homens negros

Penicilina ja existia
Queriam entender a historia natural da doenca

1945 1960 | | 1963 1972

1947 1962 || 1964
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Declaracio de Helsinki — REVISAO

Comité Independente DEVE aprovar o desenvolvimento do

1945

1960

1963

projeto

1972

1947

1962 || 1964
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Belmont Report 1979

* Criagao da NATIONAL COMISSION FOR THE PRTECTION OF HUMAN SUBJECTS OF
BIOMEDICAL AND BEHAVIORAL RESEARCH

* Cria os trés principios basicos da ética

* Respeito
e Beneficiéncia
* Justica
1945 1960 | | 1963 1972 1979
|
1947 1962 || 1964 1975
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1996 — ICH Conferéencia Internacional de
Harmonizacao

Contendo membros de diferentes paises da Europa, EUA, Japao se unem para criar um
padrao unificado para regulamentacao para pesquisas com seres humanos

Cria o GUIA PARA BOAS PRATICAS CLINICAS - ONU

1945 1960 || 1963 1972 1979 | | 1996

1947 1962 || 1964 1975
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1996 — RESOLUCAO NORMATIVA CONSELHO

NACIONAL DE SAUDE 196/96

DIRETRIZES E NORMAS
REGULAMENTADORAS DE PESQUISAS

ENVOLVENDO SERES HUMANOS

1945

1960

1963

BRAZIL

1972

1979

1996

1947

1962 || 1964

Universidade de Sao Paulo

1975

Instituto de Ciéncias Biomédicas



Resolucao 466/12

Resolucao 466/12
SISTEMA CEP-CONEP
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa

Implementa as normas e diretrizes regulamentadoras de pesquisa

envolvendo Seres Humanos

Substitui a 196/96

Visa assegurar os direitos e deveres que dizem
respeito a comunidade cientifica, aos sujeitos

de pesquisa e ao Estado
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Pesquisa com seres humanos

Todo procedimento de qualquer natureza envolvendo o ser
humano, cuja aceitacao nao esteja consagrada ainda na
literatura cientifica sera considerado como pesquisa e, portanto

devera obedecer as diretrizes da Resolugao 466/12
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Principios Eticos gerais

Respeito pela pessoa
Autonomia (consentimento livre e esclarecido)
Protecao dos vulneraveis
Benevoléncia
Maximizar os beneficios e minimizar os maleficios
Nao malevoléncia
Danos previsiveis devem ser evitados
Justica e Equidade

Obrigacao ética de tratar toda e qualquer pessoa de acordo

com o que é ético, relevante e apropriado (riscos x beneficios)
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Principios Eticos Gerais

Toda pesquisa com seres humanos no Brasil sé pode ser feita

com voluntarios

Todo projeto de pesquisa deve ser submetido a uma comissao de

ética formando o Protocolo de Pesquisa

Toda pessoa que se submete a Pesquisa deve assinar um Termo

de Consentimento

Todo Protocolo deve ser submetido a um Comité de Etica em

~ Pesquisa CEP
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CEPSH - ICB / USP

16/06/1997 — CTA comunica a necessidade de cria¢cdo do CEP

em funcdo da Resolu¢do 196/96 e indica os primeiros membros

25/06/1997 Portaria ICB.005/97 — Criagdo da CEP/ICB
10/11/1997 — 12 reunido do CEP

10/02/1998 — Aprovacgao do registro do CEP-ICB pelo CONEP

A CEP/ICB:

1. Analisa

2. Emite parecer

3. Expede certificados sobre protocolos de experimentac¢ao que

envolvam seres humanos
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CEPSH - ICB / USP

14 membros
1 membro da comunidade

2 membro de representantes de pesquisa e usuarios do SUS
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Obrigacdes da CEP

< Proteger o paciente contra riscos e desconfortos

desnecessarios
< Garantir a liberdade de escolha voluntaria
< Avaliar a relevancia (e sustentabilidade) da pesquisa
< Proteger a reputacao da Instituicao
<+ Acompanhar o desenvolvimento da pesquisa

< Garantir ao paciente o tratamento adequado
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REGRAS POS-GRADUACAO

1.TODOS os alunos de pés-graduacao do ICB DEVEM submeter seus
projetos de pesquisa para a CEP ANTES de efetuar a matricula na pés-

graduacao

2. E OBRIGATORIO incluir o parecer da CEP quando do pedido de

composicao da Banca Examinadora do Exame de Qualificagao

3. E OBRIGATORIA a inclusdao do parecer da CEP nos exemplares

finais de Dissertacao e Tese.
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www.icbh.usp.br/icbh
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e Comissdo de Pesquisa
e Comissdo de Pds-Graduagdo
e Comissdo de Cultura e Extensdo
e (Congregagao
¢ Conselho Técnico Administrativo (CTA)

COMISSOES DE APOIO
» Comissao Coordenadora do Curso de Ciéncias Biomédicas (CoC Ciéncias Biomédicas)

» Comissao Coordenadora do Curso de Ciéncias Fundamentais para a Satde (CoC Ciéncias Fundamentais para a Saude)

e Comissao de Apoio a0 Ensino de Graduag&do (CAEGS)
e Comissao Interna de Biosseguranga (CIBio)

e Comissdo Interna de Prevencgdo de Acidentes (CIPA)
e Comissao de Apoio a Comunidade (CAC)

» Comissao de Corpo Docente (CCD)

¢ Comissao de Direitos Humanos (CDH)

» Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CEPSH)
 Comissdo de Etica no Uso de Animais (CEUA)

e Comissdo de Reciclagem

e Comissdo de RelagOes Internacionais

e Comissdo de Seguranga Quimica

» Nucleo de Radioprotegdo

 Escritorio de Boas Praticas Cientificas

a/comissao-coordenadora-do-curso-bacharelado-em-ciencias-biomedicas/
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Encaminhamento de Projetos

Antes de desenvolver pesquisas em seres humanos é necessario cadastrar o projeto no SISNEP — Sistema Nacional de Informag#o sobre Etica em
Pesquisa envolvendo Seres Humanos. Isto é feito através da Plataforma Brasil, na qual os pesquisadores devem se cadastrar para submeter projetos,
anexar informacdes e documentagao que acompanha cada projeto, acompanhar a analise do projeto e outras providéncias.

Em seguida o projeto é analisado pelo CEPSH e sera emitido um Parecer.

Responsabilidade e Atribuigdes dos Pesquisadores
(Trechos da Resolugdo 466/2012 CNS/MS)

XI.1 - Aresponsabilidade do pesquisador é indelegavel e indeclindvel e compreende 0s aspectos éticos e legais.
XI.2 — Cabe ao pesquisador:

1. cadastrar na Plataforma Brasil o projeto de pesquisa a ser realizada, devidamente instruido, aguardando o pronunciamento do CEPSH, antes de inicia-
la;

. desenvolver o projeto conforme delineado;

. elaborar e apresentar os relatorios parciais e final ao CEPSH;

. apresentar a qualquer momento dados solicitados pelo CEPSH;

. manter 0s dados da pesquisa em arquivo fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo de 5 anos ap6s o término da pesquisa;

. encaminhar os resultados da pesquisa para publicagao, com 0s devidos créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do
projeto; e

7. justificar fundamentadamente, perante o CEPSH ou a CONEP interrup¢ao do projeto ou a ndo publicagdo dos resultados.

O OB W

Cadastro e Login na Plataforma Brasil
Cadastramento de Projetos na Plataforma Brasil

NAatniva nnra NDalatAvia Cinal A Narvaial
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. cadastrar na Platarorma Brasil 0 projeto de pesquisa a Ser realizada, devidamente Instruido, aguardando 0 pronunciamento do LEPSH, antes de Inicia-

la;

. desenvolver o projeto conforme delineado;

. elaborar e apresentar os relatérios parciais e final ao CEPSH,;

. apresentar a qualquer momento dados solicitados pelo CEPSH;

. manter 0s dados da pesquisa em arquivo fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa;
. encaminhar os resultados da pesquisa para publicagao, com os devidos créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do

projeto; e

. justificar fundamentadamente, perante o CEPSH ou a CONEP interrupgao do projeto ou a ndo publicagdo dos resultados.

Cadastro e Login na Plataforma Brasil

Cadastramento de Projetos na Plataforma Brasil

Roteiro para Relatorio Final ou Parcial

Orientagdes da CONEP sobre Areas Teméticas

Modelos

Dividas e Orientagdes sobre Projetos

Manual do Pesquisador — pode ser acessado no distico Manuais da Plataforma Brasil
Pendéncias Frequentes em Protocolos de Pesquisa Clinica

Universidade de Sao Paulo Instituto de Ciéncias Biomédicas



http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

Saude SRR |
Mnistério da Salide B b

Sistema CEP/CONEP

[-]

Resolugdes e Normativas
| &
[ )

Consultar Comité de Etica

Cartas
Circulares

NS Este sistema foi desenvolvido para os navegadores Internet Explorer (vers&o 7 ou superior),
" Gepartamente de momitia do s ou Mozilla Firefox (versdo 9 ou superior).
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. cadastrar na Platatorma Brasil 0 projeto de pesquisa a Ser realizada, devidamente Instruido, aguardando 0 pronunciamento do CEPSH, antes de Inicia-
la;

. desenvolver o projeto conforme delineado;

. elaborar e apresentar os relatérios parciais e final ao CEPSH,;

. apresentar a qualquer momento dados solicitados pelo CEPSH;

. manter 0s dados da pesquisa em arquivo fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa;

O OB W

. encaminhar os resultados da pesquisa para publicagao,
projeto; e
7. justificar fundamentadamente, perante o CEPSH

0s devidos créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do

EP interrupcdo do projeto ou a nao publica¢do dos resultados.

Cadastro e Login na rma Brasil

Cadastramento 0s na Plataforma Brasil
Roteiro para 0 Final ou Parcial
Orientag ONEP sobre Areas Tematicas

Modelos

Dividas e Orientagdes sobre Projetos

e Manual do Pesquisador — pode ser acessado no distico Manuais da Plataforma Brasil
¢ Pendéncias Frequentes em Protocolos de Pesquisa Clinica
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Cadastramento de Projeto na Plataforma Brasil

e Plataforma Brasil

¢ Informagdes necessérias para cadastramento e documentos a serem anexados
e Comunicagdo de término de projeto

¢ Esclarecimentos da CONEP sobre selegdo de area tematica do projeto

e Modelos

Duvidas e orientagao sobre cadastramento de projetos na plataforma Brasil
Tutorial da versao 3.0 da Plataforma Brasil — pode ser acessado no site da Plataforma Brasil

Pendéncia

Caso o parecer consubstanciado sobre a decisao do colegiado do CEPSH for de pendéncia, 0 pesquisador teré o prazo de trinta (30) dias, contados a partir
de sua emissao na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o0 CEPSH teré trinta (30) dias para emitir o parecer final, aprovando ou
reprovando o protocolo.
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CEPSH — ICB / USP

Janicleide de Lira Monteiro

Telefone

(11) 3091 7733

email

cep@icb.usp.br

Horario de Atendimento

Segunda a Sexta das 08h00 as 12h00 e 13h00 as 17h00
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CONEP - Conselho Nacional de Etica em Pesquisa

conselho.saude.gov.br/comissao/eticapesq.htmi

& C (® N&o seguro | conselho.saude.gov.br,

CORONAVIRUS (COVID-19) Simplifique! Participe Acesso a informagao Legislagao Canais

Ir para o contetido Ir para o0 menu Ir para a busca Ir para o rodapé ]

Governo Federal

Conselho Nacional de Saude
MINISTERIO DA SAUDE n u @ n

Contato

PAGINA INICIAL > COMISSOES > ETICA EM PESQUISA

NOVO CORONAVIRUS

Transmissao Pleno

CNS

#Susconecta # P

Rede Conselhos do ggﬁ%%
SuUs

o + COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA

Plataforma Brasil

Canal Saude

” )
Formagao para o @z

Controle Social i
FLUXOGRAMA DA TRAMITACAO ETICA DOS PROTOCOLOS DE PESQUISA
CNS no Congresso RELACIONADOS A COVID-19 (SARS-COV-2) NA COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA
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E= An official website of the United States government Here's how you know v U.S. Department of Health & Human Services (HHS), National Institutes of Health (NIH).

m National Institute on Aging

Search
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Health Information v Research & Funding v News & Events v About NIA

Home / Health Topics A-Z / Read And Share NIA Infographics / Is Clinical Research Right For Me?

Is Clinical Research Right for Me?

Every disease treatment prescribed
today is the result of clinical research. Download a printable PDF version of
These discoveries are not possible the Is Clinical Research Right for
without volunteers like you! me? infographic (PDF, 623K).

Share this infographic and help spread
the word about the benefits of
participating in clinical trials and studies. Click on the social media icons above, or
copy and paste the URL and post it to your account (Twitter, Facebook, etc.).
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Be part of the BREAKTHROUGH.

Learn more about participating in research at
www.nia.nih.gov/clinical-trials-and-older-people.
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