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Resumo

Este artigo aborda a evolugdo normativa e o papel estratégico da Rede
Ebserh no avango da pesquisa clinica no Brasil. A metodologia inclui
revisdo de literatura juridica e regulamentar, andlise de contratos reais
de pesquisa clinica e a integracdo de dados institucionais. A anélise
abrange a trajetdria histérica e os aspectos regulatérios da pesquisa
clinica global e brasileira, salientando os desafios éticos e morais
enfrentados e a adaptacdo do Brasil aos padrdes internacionais de
pesquisa. A pandemia de Covid-19 é analisada como um impulso para
mudancas nos paradigmas de pesquisa clinica, ressaltando o papel da
Rede Ebserh nos projetos relacionados a crise. Discute-se a
terminologia “pesquisa clinica” e os principais envolvidos nesse campo,
focando nos papéis do Patrocinador, ORPC, Centro de Pesquisa e
Investigadores. Analisa-se 0 papel da Rede Ebserh nas pesquisas
clinicas no Brasil, destacando sua participagdo em projetos de
relevancia nacional. Ao tratar da celebragdo de contratos de pesquisa
clinica, sdo examinadas as clausulas comuns em tais contratos, com
énfase a minGcia na sua formulagdo contratual para salvaguardar os
direitos dos centros de pesquisa e dos participantes, além de garantir a
responsabilidade dos patrocinadores e ORPCs. Como estratégias
futuras, sugere-se a adogéo de contratos master para negociacdes mais

! Graduada em Direito (UFGD) e especialista em Direito Constitucional e em Direito
Administrativo. Advogada da Divis&o Juridica de Ensino e Pesquisa da Ebserh.

2 Graduada em Direito (UFSC) e especialista em Direito Penal e Processual Penal pela
Univale em convénio com a ACMP. Advogada da Divisdo Juridica de Ensino e Pesquisa
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3 Graduada em Direito e especialista em Direito da Inovagdo Tecnoldgica e em Direito
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eficientes e uma colaboracdo mais préxima com o Ministério da Salde,
particularmente por meio do Proadi-SUS, para fortalecer a atua¢do da
Ebserh nas pesquisas alinhadas as necessidades do sistema publico de
saude. Em concluséo, reconhece-se a Rede Ebserh como essencial para
0 progresso cientifico e melhoria da sadde publica no Brasil, atuando
como um influenciador estratégico na pesquisa clinica nacional e
contribuindo para o fortalecimento do SUS.

Palavras-chave: Pesquisa Clinica. Ebserh. Saude Publica.

Abstract

This article addresses the normative evolution and the strategic role of
the Ebserh Network in clinical research in Brazil. The methodology
includes a review of legal and regulatory literature, analysis of actual
clinical research contracts, and the integration of institutional data. The
analysis covers the historical trajectory and regulatory aspects of global
and Brazilian clinical research, highlighting the ethical and moral
challenges faced and Brazil's adaptation to international research
standards. The Covid-19 pandemic is analyzed as a catalyst for changes
in clinical research paradigms, emphasizing the role of the Ebserh
Network in related projects. The terminology "clinical research™ and the
main stakeholders in this field are discussed, focusing on the roles of
the Sponsor, CRO, Research Center, and Investigators. The role of the
Ebserh Network in Brazilian clinical research is analyzed, highlighting
its participation in nationally relevant projects. Regarding the
celebration of clinical research contracts, the common clauses in such
contracts are examined, emphasizing the meticulousness in their
contractual formulation to safeguard the rights of research centers and
participants, as well as ensuring the responsibility of sponsors and
CROs. Future strategies suggest adopting master contracts for more
efficient negotiations and closer collaboration with the Ministry of
Health, particularly through Proadi-SUS, to strengthen Ebserh's role in
research aligned with the needs of the public health system. In
conclusion, the Ebserh Network is recognized as essential for scientific
progress and improvement of public health in Brazil, actingas a
strategic influencer in national clinical research and contributing to the
strengthening of SUS.

Keywords: Clinical Research. Ebserh. Public Health.
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1 INTRODUCAO

A pesquisa clinica desempenha um papel fundamental nos
avancos na area da salde, contribuindo significativamente para a
compreensdo de doencas, o desenvolvimento de novas terapias e
melhoria da qualidade de vida dos pacientes. No cenario global, o
compromisso e a dedicagdo a pesquisa clinica remontam a séculos, com
um histdrico que abrange tanto notaveis descobertas cientificas quanto
acontecimentos sombrios. Estes Gltimos, em particular, motivaram a
implementacdo de padrdes éticos rigorosos para proteger os direitos e a
dignidade dos participantes das pesquisas.

No Brasil, o cenario da pesquisa clinica tem suas
peculiaridades e desafios. Um pais que se destaca pela sua
biodiversidade e uma populacéo heterogénea proporciona um cenario
propicio para realiza¢do de pesquisas inovadoras. No entanto, apesar do
seu potencial, o pais enfrenta obstaculos regulatérios, burocréticos e de
infraestrutura que limitam os esfor¢os em pesquisa clinica.

Em meio a esse contexto, a Rede Ebserh, maior rede de
hospitais puablicos do Brasil, mostra-se como uma instituicao
importante na conducdo e fomento dessas pesquisas no pais.

Diante da consideravel quantidade de pesquisas ja conduzidas
e da possibilidade de uma atuagdo coordenada entre seus hospitais, a
Rede Ebserh possui um potencial significativo para gerar impactos
positivos no Brasil, especialmente no Sistema Unico de Satde (SUS),
por meio de iniciativas inseridas no &mbito do Programa de Apoio ao
Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de Satde (Proadi-
SuUSs).

Além disso, a execucdo de pesquisas clinicas financiadas pela
industria farmacéutica, apesar de ndo resultarem em beneficios diretos
para o SUS, desempenha um papel fundamental no estabelecimento da
cultura de pesquisa a nivel institucional. Com uma estratégia de gestéo
eficiente, essas pesquisas podem representar uma fonte de recursos
valiosa para incentivar a inovagao e a pesquisa cientifica e tecnolégica.

Este estudo tem como objetivo aprofundar a compreenséao dos
aspectos juridicos e éticos associados a conducgdo de pesquisa clinica
dentro do contexto da Ebserh. Para alcancar esse propésito, baseia-se
em uma revisdo abrangente da literatura juridica e regulatéria, que
abarca diretrizes internacionais e legislacGes nacionais. O artigo adota
uma abordagem metodologica que inclui reflexfes provenientes da
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analise de contratos reais de pesquisa clinica. Tais analises derivam da
experiéncia das autoras na Divisdo Juridica de Ensino e Pesquisa
(DJEP), érgéo vinculado a Consultoria Juridica da Ebserh.

Ao integrar diversas fontes de consulta, o presente artigo busca
oferecer uma viséo abrangente e fundamentada sobre a execucdo de
pesquisa clinica na Rede Ebserh. Essa abordagem visa contribuir para
0 aprimoramento da pratica institucional na condugdo de estudos
clinicos, fornecendo informagdes valiosas que podem informar e
beneficiar o ambiente de pesquisa dentro da instituig&o.

2 ASPECTOS HISTORICOS E REGULAMENTACAO DA
PESQUISA CLINICA NO MUNDO E NO BRASIL

O percurso histérico da pesquisa clinica é marcado por um
entrelacamento de descobertas, inovacdes e, infelizmente, episddios
sombrios que, por sua vez, modelaram o campo da ética na pesquisa.
Na antiguidade, as sociedades comegcaram a documentar
metodicamente suas observacdes sobre doencgas, seus sintomas e 0s
efeitos dos tratamentos empregados. Essas observacfes, por mais
rudimentares que fossem, langaram as bases para a pratica da pesquisa
clinica estruturada.

No século XX, durante a Segunda Guerra Mundial, sob a
sombra do nazismo, ha registros de experimentos cruéis realizados em
seres humanos, em nome da "ciéncia". Essas praticas, marcadas pelo
completo desrespeito aos preceitos éticos e morais, sdo recordadas com
horror e serviram de impulso crucial para a implementacdo de
regulamentagdes internacionais rigorosas sobre pesquisas envolvendo
seres humanos.

A reacdo imediata a esses horrores resultou na elaboragdo do
Codigo de Nuremberg em 1947, no contexto do Tribunal Militar
Internacional encarregado do julgamento dos lideres do nazismo. Este
cddigo, pioneiro na historia, consolidou diretrizes éticas para a
conducdo de pesquisas com seres humanos. Composto por dez
principios éticos, o documento enfatiza a importancia do consentimento
do individuo que participa da pesquisa.
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A partir do documento houve uma série de iniciativas que se
voltaram para a discussdo da ética na pesquisa. A Associacdo Médica
Internacional se mobilizou para discutir o tema por meio de
conferéncias que resultaram na Declaracéo de Helsinque em 1964, que
até hoje é revisada e atualizada®.

O Conselho Internacional para Harmonizagdo de Requisitos
Técnicos para Medicamentos de Uso Humano (ICH), uma entidade nao
governamental regida pela lei suica, foi estabelecido em 19902 com o
objetivo de harmonizar internacionalmente a regulagdo de
medicamentos, visando maior seguranca, eficacia e qualidade dos
produtos. Ela conta com a adesdo dos Estados Unidos, Unido Européia
e Japdo, consolidando-se como o principal forum de harmonizacédo de
requisitos técnicos. A instituicdo elaborou o documento Boas Praticas
Clinicas que foi publicado em 1996 e revisado em 2016.

Embora ndo se trate de um tratado internacional e ndo tenha
forca cogente para 0s entes estatais, 0 documento é amplamente aceito
na comunidade internacional e tem um papel relevante na condugéo das
pesquisas clinicas multicéntricas. A esse respeito, Anna Luza Bolivar
Dallari registrou:

[...] Mesmo sem forca vinculante & luz do
direito internacional publico, as diretrizes e
instrumentos adotados pelo ICH exercem
influéncia normativa em muitos paises que se
tornam membros do ICH, ente ndo estatal e que
é desprovido de personalidade juridica
internacional, por intermédio de suas agéncias
regulatorias, como é o caso do Brasil, servindo

! No Brasil, a Declaragdo de Helsinque é reconhecida até a quinta revisao, conforme se
extrai do preambulo da Resolucdo do Conselho Nacional de Sadde n.° 466/2012, que
referencia apenas as cinco primeiras, pois a partir da sexta, aprovada em 2008 na Coreia
do Sul, passou-se a permitir o uso de placebo por razes metodoldgicas, mesmo havendo
tratamento reconhecidamente eficaz (DALLARI, Annaluza Bolivar. Contrato de pesquisa
clinica: aspectos praticos e juridicos. Revista dos Tribunais. 1. ed. 2020. E-pub). Isso é
contrério a Resolugéo n.° 1.885/2008 do Conselho Federal de Medicina, que veda ao
médico a participagdo em pesquisa envolvendo seres humanos que utilize placebo quando
houver tratamento disponivel eficaz ja conhecido, assegurando que os participantes das
pesquisas receberdo sempre algum tipo de tratamento.

2 ICH, International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use. History. Disponivel em:
<https://www.ich.org/page/history>. Acesso em: 20 dez. 2023.
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como base para a conducéo da pesquisa clinica
globalmente.

O critério para o respeito é politico, com a
adesdo ao ICH bhusca-se fortalecer o pais na
agenda global e atrair novas pesquisas. A
adesdo da ANVISA ao ICH teve como intuito
fortalecer o alinhamento brasileiro as melhores
préticas de controle de qualidade, eficécia e
seguranca na producdo de medicamentos,
contribuindo para a ampliacdo da participagdo
do Brasil no mercado global destes produtos.
[-]

O ICH ndo tem natureza institucional de
organizacao intergovernamental composta por
Estados soberanos. E constituido sob as leis
suicgas, integrado por diferentes tipos de pessoas
juridicas, de distintas nacionalidades e mesmo
internacionais, com a finalidade de uniformizar
praticas relacionadas a assuntos especificos,
dando ensejo, eventualmente, ao que se poderia
considerar como a identificacio e
sistematiza¢do de um costume internacional.
[-]

(DALLARI, Annaluza Bolivar. Contrato de
pesquisa clinica: aspectos praticos e juridicos.
Revista dos Tribunais. 1. ed. 2020. E-pub).

Durante um encontro da Organizacdo Pan-Americana da
Saude em 2005, foi elaborado o Documento das Américas para Boas
Préticas Clinicas. Apesar de ter sido patrocinado por esta organizacéo
internacional, ele ndo alcancou a relevancia do documento elaborado
pelo ICH. Isso se deve a sua abrangéncia regional, que ndo inclui a
Europa e nem a agéncia regulatéria norte-americana®, limitando assim
sua influéncia global.

No ambito do Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) em 2015, elaborou as Resolugdes da Diretoria
Colegiada (RDC) de n.° 9, de 20 de fevereiro de 2015%, que dispde sobre

3 DALLARI, Annaluza Bolivar. Contrato de pesquisa clinica: aspectos praticos e
juridicos. 1. ed. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 2020. E-pub.
4 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Resolugdo da Diretoria
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o0 regulamento para realizacdo de ensaios clinicos com medicamentos
no Brasil, e a de n.° 10, de 20 de fevereiro de 2015°, que dispde sobre o
regulamento para a realizagdo de ensaios clinicos com dispositivos
médicos no Brasil, posteriormente substituida pela RDC n.° 548, de 30
de agosto de 20218, Além delas, a Anvisa também publicou a Instrucéo
Normativa n.° 20, de 2 de outubro de 20177, que dispde sobre
procedimentos de inspecdo em boas praticas clinicas para ensaios
clinicos com medicamentos.

As regulamentagdes, em adesdo ao que prevé o documento
elaborado pelo ICH, propiciaram a admissdo da Anvisa como membro
da organizacdo internacional. Ela foi inicialmente aceita como
observadoraem 2015, em 2016 passou a ser membro regular® e em 2019
foi eleita para o Comité Gestor do ICH®.

No que diz respeito aos aspectos éticos da pesquisa, foi
estabelecido o Sistema CEP/CONEP por meio da Resolu¢do do
Conselho Nacional de Salde (CNS) n.° 1/1988. Essa resolucdo
determinou que toda instituicdo conduzindo pesquisa com seres
humanos deveria contar com um comité de ética. Posteriormente, a
Resolucdo n.° 466/2012 substituiu essa normativa, delineando os
requisitos éticos da pesquisa e delineando o procedimento de submisséo
tanto ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) quanto & Comiss&o

Colegiada — RDC n.° 9, de 20 de fevereiro de 2015. DispGe sobre o regulamento para a
realizagdo de ensaios clinicos no Brasil.

5 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Resolucdo da Diretoria
Colegiada — RDC n.° 10, de 03 de margo de 2015. Disp8e sobre o regulamento para a
realizagdo de ensaios clinicos com dispositivos médicos no Brasil.

¢ AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Resolugdo da Diretoria
Colegiada — RDC n.° 548, de 30 de agosto de 2021. Dispde sobre a realizacdo de ensaios
clinicos com dispositivos médicos no Brasil.

7 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Instrugdo Normativa n.° 20,
de 2 de outubro de 2017. Dispde sobre procedimentos de inspe¢do em Boas Praticas
Clinicas para ensaios clinicos com medicamentos.

8 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Anvisa participa da 472
reunido do ICH. Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-
anvisa/2023/anvisa-participa-da-47a-reuniao-do-ich>. Acesso em: 09 jan. 2024.

® AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Anvisa apresenta
harmonizacdo do Brasil ao ICH. Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/noticias-anvisa/2018/anvisa-apresenta-harmonizacao-do-brasil-ao-
ich#:~:text=Anvisa%20n0%20ICH,-
Atualmente%20a%20Anvisa&text=A%20Ag%C3%AANcia%20foi%20aceita%20como
,ICH%20at%C3%A9%20novembro%20de%202021>. Acesso em: 09 jan. 2024.
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Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP). Essas diretrizes permanecem
em vigor, assegurando a integridade ética nas pesquisas envolvendo
seres humanos.

No tocante as particularidades éticas das pesquisas de interesse
estratégico para o SUS, o paragrafo XlIIl.4 da Resolugdo CNS n.°
466/2012 determina que tais aspectos serdo abordados em uma
Resolucdo prépria, o que foi objeto da Resolugdo CNS n.° 5801%/2018.

O CNS expediu também a Resolugdo n.° 674/2022, que
estabelece diretrizes sobre a tramitacdo dos protocolos de pesquisa
cientifica envolvendo seres humanos no Sistema CEP/CONEP, de
acordo com a tipificacdo da pesquisa e os fatores de modulacdo.

Além das resolugdes, desde 2017, estd em tramite no
Congresso Nacional o Projeto de Lei (PL) n.° 7.082/2017 (substituido
pelo PL n.° 6007/2023), que dispde sobre a pesquisa clinica com seres
humanos e institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa Clinica
com Seres Humanos?*.,

No &mbito do Ministério da Saude, foi criado em 2009 o
Proadi-SUS, que tem por propdsito apoiar e aprimorar o SUS por meio
de projetos de capacitagdo de recursos humanos, pesquisa, avaliagdo e
incorporacdo de tecnologias, gestdo e assisténcia especializada
demandados pelo Ministério da Salde, e redne hospitais sem fins
lucrativos que sdo referéncia em qualidade médico-assistencial e
gestdo'?.

O Programa tem por finalidade contribuir para o
fortalecimento do SUS, por meio da execucdo de projetos de apoio e a
prestacdo de servigos ambulatoriais e hospitalares ndo remunerados
pelas entidades de satde de reconhecida exceléncia (ESRES)®.

A adeséo ao Proadi-SUS configura uma forma alternativa para
que as ESREs atendam aos requisitos de obtencdo da Certificagdo de

10 CONSELHO NACIONAL DE SAUDE. Resolugio n.° 580, de 22 de marco de 2018.
Regulamenta o disposto no item XI11.4 da Resolu¢do CNS n.° 466, de 12 de dezembro de
2012.

1 Em 29 de novembro de 2023, a Camara aprovou o projeto de lei, que devido as
alteragBes realizadas na casa legislativa, culminou no retorno do projeto ao Senado
Federal, estando pendente de apreciacéo na data de concluséo deste artigo.

12 Proadi-SUS. Sobre o Programa. Disponivel em: <https://hospitais.proadi-
sus.org.br/sobre-o-programa>. Acesso em: 20 dez. 2023.

3 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Proadi-SUS. Disponivel em:
<https://www.gov.br/saude/pt-br/acesso-a-informacao/acoes-e-programas/proadi-sus>.
Acesso em: 20 dez. 2023.
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Entidade Beneficente de Assisténcia Social (Cebas), conforme o art. 7°
da Lei Complementar n.° 187/2021. A partir dessa adesdo, tem-se o
financiamento do Programa, que provém de contribui¢cBes sociais
isentas de recolhimento pelas ESREs, devido a imunidade tributaria
estabelecida pelo art. 195, § 7° da Constitui¢do, associada & sua
certificacdo Cebas.

Dentre as possiveis iniciativas que as ESREs podem
empreender, sobressai-se 0 desenvolvimento de projetos nas areas de
estudos de avaliacdo e adocéo de tecnologias, capacitacdo de recursos
humanos, pesquisas de interesse publico em salde e aprimoramento de
técnicas e gestdo em servigos de saude. Esse escopo pode incluir a
realizacdo de pesquisas clinicas de relevancia para o SUS.

Recentemente, no &mbito do Ministério da Saude, foi criada a
Rede Brasileira de Pesquisa Clinica, conforme estabelecido pelo
Decreto n.° 11.287, de 13 de dezembro de 2022. Essa rede foi concebida
como uma instancia de articulacdo e consultoria com o propoésito de
fortalecer a pesquisa clinica no pais. No entanto, até 0 momento, ndo ha
informacdes sobre a sua efetiva implementacéo.

Retomando a perspectiva histdrica, observa-se que a pandemia
de COVID-19 apresentou desafios e oportunidades sem precedentes no
campo da pesquisa clinica, estimulando uma mobilizagdo sem igual na
comunidade médica e cientifica global. Diante da urgéncia imposta pelo
novo coronavirus, os procedimentos de pesquisa clinica, que
habitualmente demandavam anos, foram drasticamente acelerados em
questdo de meses, mantendo-se 0 compromisso com a seguranca € a
eficacia dos produtos testados.

Esse momento histérico destacou a capacidade de agéncias
reguladoras, centros de pesquisa e industria farmacéutica de colaborar
em uma escala global. Por exemplo, a Organiza¢do Mundial da Salde
(OMS) langou o Solidarity Trial, um ensaio clinico internacional para
encontrar um tratamento eficaz contra a COVID-19, reunindo 405
instituicdes em mais de 30 paises, incluindo a participagao da Fundagéo
Oswaldo Cruz (Fiocruz).

No Brasil, foi formada a Coalizdo COVID Brasil, composta

“ FUNDAGCAO OSWALDO CRUZ. Fiocruz lidera no Brasil ensaio clinico Solidarity
(Solidariedade) da OMS. Disponivel em: <https://portal.fiocruz.br/noticia/fiocruz-lidera-
no-brasil-ensaio-clinico-solidarity-solidariedade-da-oms>. Acesso em: 20 dez. 2023.
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por hospitais de pesquisa de exceléncia, que também conduziu ensaios
clinicos robustos que contribuiram significativamente para o
conhecimento global da doenga?®.

Ainda neste importante movimento de pesquisas relacionadas
a COVID-19, a “Rede Colaborativa de Pesquisa Clinica sobre Covid e
Covid Longa Brasil”, articulada pela Organizagdo Pan-Americana da
Saude (Opas), também realizou pesquisa sobre as sequelas surgidas
apos a infeccdo pela COVID-19, a qual contou com a participacao de
hospitais da Rede Ebserh'®, resultando em publicages cientificas'’®.

Esse periodo de intensa colaboracdo e descoberta,
impulsionado pela urgéncia da pandemia, pavimentou o caminho para
novos paradigmas na pesquisa clinica, deixando um legado
multifacetado. Em primeiro lugar, mostrou a resiliéncia e
adaptabilidade da comunidade cientifica global. Em segundo lugar,
sublinhou a importancia da cooperacéo e coordenacdo internacional em
tempos de crise. E, finalmente, destacou a necessidade continua de
financiamento e investimento em pesquisa e desenvolvimento,
garantindo que o mundo esteja melhor preparado para futuras crises de
saude.

A Rede Ebserh, em consonancia com seu papel estratégico na
salde brasileira, participou ativamente de ensaios e pesquisas
relacionados a COVID-19, fortalecendo sua posi¢do como uma
instituicdo importante no cenario da pesquisa clinica do Brasil.

Esse periodo mais recente, marcado pela pandemia do
COVID-19, transformou a forma como a pesquisa clinica é conduzida
e ressaltou a necessidade de se definir de maneira inequivoca 0s seus
contornos, além dos papéis e responsabilidades dos seus atores.

5 HOSPITAL ISRAELITA ALBERT EINSTEIN. Coalizio COVID-19 Brasil.
Disponivel em: <https://www.einstein.br/pesquisa/coalizao-covid-brasil>. Acesso em: 20
dez. 2023.

16 EBSERH. Ebserh participa de iniciativa da Opas para pesquisar pessoas internadas e
com sequelas de covid-19 no Brasil. Disponivel em: <https://www.gov.br/ebserh/pt-
br/comunicacao/noticias/ebserh-participa-de-iniciativa-da-opas-para-pesquisar-pessoas-
internadas-e-com-sequelas-de-covid-19-no-brasil>. Acesso em 09 jan. 2024.

1 ANSCHAU F., AREDES NDelA., REVEIZ L., et al. Cohort study protocol of the
Brazilian collaborative research network on COVID-19: strengthening WHO global data.
BMJ Open 2022;12:€062169. doi:10.1136/ bmjopen-2022-062169.

18 plataforma Clinica Global da OMS para COVID-19: Dados para a resposta da satde
pUblica. Relatério sobre a caracterizagdo clinica da COVID-19 Brasil, Junho 2021.
Disponivel em: <https://iris.paho.org/handle/10665.2/54817>. Acesso em: 09 jan. 2024.

128



LETICIA HORBACH GONCALVES

CRISTINE HELOISA DE MIRANDA
MARCELA JACOME LOPES BOAZ

3 CONCEITOS E ATORES DA PESQUISA CLINICA

Embora a expressdo “pesquisa clinica" seja comumente
empregada, ndo ha, no Brasil, um conceito oficialmente estabelecido
para tal termo. Em contrapartida, na legislagéo infralegal, encontram-se
as definicdes de ensaios clinicos e pesquisas envolvendo seres
humanos. Veja-se:

Resolugdo CNS n.° 466/2012

[-]

11.14 - pesquisa envolvendo seres humanos -
pesquisa que, individual ou coletivamente,
tenha como participante o ser humano, em sua
totalidade ou partes dele, e o envolva de forma
direta ou indireta, incluindo 0o manejo de seus
dados, informagdes ou materiais bioldgicos;

(-]

RDC Anvisa n.° 09/2015

[-]

Art. 6°...]

XllI- Ensaio clinico - pesquisa conduzida em
seres humanos com o objetivo de descobrir ou
confirmar  os  efeitos  clinicos  e/ou
farmacoldgicos efou qualquer outro efeito
farmacodinamico do medicamento
experimental e/ou identificar qualquer reacgéo
adversa ao medicamento experimental e/ou
estudar a absorcao, distribui¢do, metabolismo e
excrecdo do medicamento experimental para
verificar sua seguranca e/ou eficacia;

O conceito abrangente de pesquisa envolvendo seres humanos
inclui investigagdes que implicam intervengdes fisicas, bem como
estudos académicos que se concentram na analise retrospectiva de
dados, sem a necessidade de intervencdo direta no individuo. Isso
significa que, além de ensaios clinicos, a definicdo abrange, por
exemplo, estudos epidemioldgicos, andlises de registros médicos e
pesquisas sociais que buscam compreender padrées comportamentais
ou de salde.
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Para ilustrar, uma pesquisa que investiga as influéncias sociais
nas decisfes de consumo, analisando padrdes de compra ao longo do
tempo em determinados grupos demograficos, ainda se enquadraria no
escopo dessa definicdo ampla. Nesse estudo, ndo ha intervengdo fisica
nos participantes; em vez disso, o foco esta na observagdo e analise do
comportamento de compra.

Na versdo atualizada do PL n.° 6007/2023° foi incorporado o
conceito de ensaio clinico®, alinhado com a definigdo da RDC Anvisa
n. 09/2015, especificamente relacionado a investigacdo de
medicamentos experimentais. Paralelamente, foi previsto o conceito de
pesquisa clinica com seres humanos. Este Gltimo transcende o escopo
dos ensaios clinicos, abarcando uma variedade mais ampla de estudos
que avaliam aspectos de salde dos seres humanos, nos seguintes
termos:

Art. 2° Para os efeitos desta Lei, consideram-
se:

[-]

XXIX - pesquisa clinica com seres humanos:
conjunto de procedimentos cientificos
desenvolvidos de forma sistemética com seres
humanos com vistas a:

a) avaliar a acdo, a seguranca e a eficécia de
medicamentos, de produtos, de técnicas, de
procedimentos, de dispositivos médicos ou de
cuidados a sa(de, para fins terapéuticos,
preventivos ou de diagndstico;

b) verificar a distribuicéo de fatores de risco, de
doencas ou de agravos na populacéo;

c) avaliar os efeitos de fatores ou de estados

1 BRASIL. Senado Federal. Projeto de Lei n.° 6007, de 2023. Disponivel em:
<https://legis.senado.leg.br/sdleg-
getter/documento?dm=9527106&ts=1703608674446&disposition=inline&_gl=1*107jr
92*_ga*MjcONDA3OTEUMTcwNDcONDcyOQ..*_ga_ CW3ZH25XMK*MTcwNDcO
NDcyOC4XLJEuMTcwNDCcONTgzOCAWLJAUMA.>. Acesso em: 09 jan. 2024.

20 Art. 2° Para os efeitos desta Lei, consideram-se:

[...] XVIII - ensaio clinico: pesquisa conduzida em seres humanos com o objetivo de
descobrir ou confirmar os efeitos clinicos, farmacolégicos ou qualquer outro efeito
farmacodindmico do medicamento experimental, identificar qualquer reacdo ao
medicamento ou estudar sua absorgdo, distribuicdo, metabolismo e excrecéo, para que
sejam analisadas e verificadas a agdo, a seguranca e a eficacia do medicamento
experimental;
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sobre a saude;

O conceito de ensaio clinico, portanto, insere-se no conceito
de pesquisa clinica com seres humanos. Esta Gltima, por sua vez, nao se
limita apenas a avaliagdo dos efeitos de intervencfes medicamentosas,
mas também abrange a andlise de diversos fatores, incluindo
dispositivos médicos, bem como medidas preventivas de salde publica.
Em outras palavras, a pesquisa clinica com seres humanos engloba uma
gama mais ampla de estudos que visam compreender e melhorar a saude
da populacéo, indo além do ambito exclusivo dos ensaios clinicos.

Portanto, podemos observar uma graduacdo nos conceitos,
onde a pesquisa envolvendo seres humanos se apresenta como a mais
abrangente, seguida pela pesquisa clinica com seres humanos e, por fim,

pelos ensaios clinicos.
Vale ressaltar que algumas interpretacfes equiparam os termos
"ensaio clinico" e "pesquisa clinica" como sindnimos. Nesse sentido:

Entende-se por “pesquisa clinica” conforme
definicdo adotada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (ANVISA):

[-]

Trata-se do estudo sistematico de uma
molécula e/ou especialidade medicinal, que
geralmente pertence a uma grande industria
farmacéutica, em voluntarios humanos. O
objetivo é descobrir ou confirmar os efeitos,
identificar as reacdes adversas, estudar a
farmacocinética dos ingredientes ativos, de
forma a determinar sua eficacia e seguranca,
além de evidéncias ndo clinicas e dados sobre
gualidade para aprovar tanto seu registro
perante autoridade regulatoria,
comercializagdo, ou uma nova indicacéo. [...]
(DALLARI, Annaluza Bolivar. O contrato de
pesquisa clinica - Estratégias para a negociagéo
de um contrato atipico. Revista dos Tribunais,
Séo Paulo, v. 958, agosto de 2015).

(Sem destaques no original).

No entanto, é importante notar que essa equivaléncia pode
suscitar discussfes sobre nuances semanticas e destacar a importancia
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de uma definigdo precisa e uniforme desses termos, especialmente em
ambientes académicos e cientificos.

No que tange as normas institucionais da Ebserh, a Norma
Ebserh n.° 01/2016%* da Presidéncia conceitua estudos clinicos como
“pesquisas realizadas em seres humanos para avaliar o efeito das
exposicdes ou intervengBes sobre resultados biomédicos ou
relacionados a salde. Essa abordagem se aproxima do conceito de
pesquisa clinica com seres humanos previsto no PL n.° 6007/2023.

Na condugdo das pesquisas clinicas, envolvem-se diferentes
atores, 0s principais sdo: os Patrocinadores, as Organizacfes
Representativas da Pesquisa Clinica (ORPC), os Centros de Pesquisa,
os Investigadores e/ou Pesquisadores.

O art. 6° da RDC Anvisa n.° 09/2015%? traz as seguintes
definigBes:

Art. 6° Para efeito desta Resolucédo sdo adotadas
as seguintes definicoes:

[.]

VI- Centro de Ensaios Clinicos - organizagéo
publica ou privada, legitimamente constituida,
devidamente cadastrada no Cadastro Nacional
de Estabelecimentos de Saude (CNES), na qual
s&o realizados ensaios clinicos;

[-]

XXIX- Investigador - pessoa responsavel pela
conducéo de um ensaio clinico no local em que
0 ensaio é conduzido. Se o estudo for conduzido
por um grupo de pessoas, 0 investigador é o
lider do grupo e serd chamado de investigador
principal;

[-]

XXXIII-  Organizagdo Representativa de
Pesquisa Clinica (ORPC) - toda empresa
regularmente instalada em territério nacional

2 EBSERH. Norma Operacional Ebserh n.° 01/2016 da Presidéncia. Apoia os Setores
Juridicos na analise de contratos de patrocinio para o desenvolvimento de estudos
clinicos. Disponivel em: <https://www.gov.br/ebserh/pt-br/ensino-e-pesquisa/pesquisa-
clinica/no_cpit_29mar2016.pdf>. Acesso em: 20 dez. 2023.

2 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA). Resolugio da
Diretoria Colegiada - RDC n.° 9, de 20 de fevereiro de 2015. Dispde sobre o regulamento
para a realizacéo de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil.
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contratada pelo patrocinador ou pelo
investigador-patrocinador, que assuma parcial
ou totalmente, junto & Anvisa, as atribui¢des do
patrocinador

XXXIV- Patrocinador - pessoa, empresa,
instituicdo ou organizacdo responsavel por
iniciar, administrar, controlar e/ou financiar um
estudo clinico.

No ambito da Ebserh, a Norma Ebserh n.° 01/2016% da
Presidéncia também traca alguns conceitos:

[-]

Art. 2° Para compreensdo e aplicagdo da
presente Norma, ficam o0s termos abaixo
conceituados:

[.]

VI — Institui¢do de Pesquisa: HUF designado
como campo de pratica para realizagdo do
estudo clinico e que tem o papel de apoiar a
conducdo desse estudo;

VIl — Investigador principal: pesquisador(a)
com vinculo formal com a INSTITUICAO DE
PESQUISA ou com a INSTITUICAO
FEDERAL DE ENSINO SUPERIOR (IFES)
que possua habilitacdo, conhecimento e
formagdo  profissional  necessarios  ao
desenvolvimento do ESTUDO CLINICO;

[-]

IX — Patrocinador: pessoa juridica de direito
privado que realiza atividades de pesquisa,
desenvolvimento tecnoldgico, producdo e
comercializacdo de insumos para salde e apoia
a pesquisa, mediante a¢des de financiamento;

(-]

Nos acordos celebrados pela Ebserh, observa-se que o0s
conceitos normativos sdo aplicados de maneira complementar. Em

2 EBSERH. Norma Operacional Ebserh n.° 01/2016 da Presidéncia. Apoia os Setores
Juridicos na analise de contratos de patrocinio para o desenvolvimento de estudos
clinicos. Disponivel em: <https://www.gov.br/ebserh/pt-br/ensino-e-pesquisa/pesquisa-
clinica/no_cpit_29mar2016.pdf>. Acesso em: 20 dez. 2023.
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geral, os hospitais da Rede Ebserh sdo designados como Centros de
Ensaios Clinicos, um conceito que se alinha harmoniosamente com o
de Institui¢do de Pesquisa. E comum ainda o uso da expressio “Centro
Participante”.

O termo “investigador” ou “investigador principal” refere-se
ao pesquisador encarregado de conduzir o estudo. Ele desempenha o
papel crucial de elo entre a instituicdo de pesquisa e o patrocinador,
sendo responsavel por rigorosamente seguir o protocolo da pesquisa.
Além disso, cabe a ele coordenar as atividades dos demais
pesquisadores envolvidos no estudo. Essa responsabilidade enfatiza a
importancia do papel do investigador principal na integridade e
conducdo eficaz das pesquisas.

No contexto dos ensaios clinicos, o papel de patrocinador recai
geralmente sobre a industria farmacéutica, que conduz estudos
multicéntricos para avaliar o uso de medicamentos sobre os quais detém
a patente ou busca obté-la. Os patrocinadores sdo responsaveis pela
elaboracdo do protocolo da pesquisa, pela orientagdo aos centros de
pesquisa participantes e pelo repasse financeiro necessario para
execucdo do estudo.

Quando tratamos de pesquisas clinicas com seres humanos
realizadas no ambito do Proadi-SUS, é comum que esse papel seja
desempenhado pelas ESREs, frequentemente referidas como centros
coordenadores ou desenvolvedoras. Embora essas entidades néo
persigam fins lucrativos, assumem responsabilidades andlogas aos
patrocinadores, incluindo a elaboragdo do protocolo da pesquisa, a
coordenacdo das atividades dos projetos e o repasse financeiro
necessario para a sua execucao.

A ORPC desempenha o papel de interlocutora em nome de um
patrocinador. Sua presenca ndo é obrigat6ria, mas é frequentemente
observada, especialmente em ensaios clinicos patrocinados
multicéntricos que sdo conduzidos simultaneamente em diversos
paises.

A Annaluza Dallari sintetiza muito bem a relacdo entre as
partes envolvidas nos ensaios clinicos. Veja-se:

A pesquisa clinica é conduzida por médicos
especializados — o investigador principal — em
instituicBes: hospitais, clinicas, consultorios,
dependendo do desenho do protocolo. O
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investigador precisa assinar varios documentos
pelos quais se compromete a seguir 0s
procedimentos exigidos pelo protocolo. Em
geral, o médico conta com uma equipe de sua
escolha para ajuda-lo na condugéo do estudo. O
patrocinador das pesquisas, a indstria
farmaceéutica, remunera 0S médicos
investigadores e a sua equipe pelo trabalho e
tempo despendido com os atendimentos e
procedimentos das pesquisas clinicas.
Geralmente esse pagamento é feito ao hospital
ou instituicdo, porém pode ser realizado a uma
entidade juridica alheia que é denominado
“interveniente administrativo”, como uma
fundacéo, no caso de hospitais publicos, desde
que estritamente comprovada a relacéo juridica,
e desde que essa entidade seja incluida como
parte do contrato, assumindo obrigagdes
também de confidencialidade.

O patrocinador arca também com as despesas
de transporte e alimentacdo, decorrentes da
presenca do paciente as visitas programadas.
Muitas vezes, o0 patrocinador contrata
OrganizagBes Representativas de Pesquisas
Clinicas (“ORPC” ou “CRO” - Contract
Research Organization) para o gerenciamento
de certas atividades do estudo, e realizacdo de
pagamentos. Essa relagdo é regulada por meio
de um contrato de pesquisa clinica, que define
as obrigacdes e direitos das partes envolvidas, e
define o cronograma de pagamento.
(DALLARI, Annaluza Bolivar. O contrato de
pesquisa clinica - Estratégias para a negociagéo
de um contrato atipico. Revista dos Tribunais,
Séo Paulo, v. 958, agosto de 2015).

Além das entidades apontadas, no &mbito da Rede Ebserh, em
regra, participam da execucdo das pesquisas clinicas e da celebracdo
dos respectivos contratos, fundagdes de apoio, que sdo instituidas com
a finalidade de apoiar projetos de ensino, pesquisa, extensdo,
desenvolvimento institucional, cientifico e tecnolégico e estimulo a
inovacdo, inclusive na gestdo administrativa e financeira necessaria a
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execucdo desses projetos®,

4 O PAPEL DA REDE EBSERH NAS PESQUISAS CLINICAS
NO BRASIL

A prestacdo de servigos de apoio a pesquisa esta inserida
dentre as atividades finalisticas da Ebserh, conforme o art. 3° da Lei n.°
12.550/2012% e art. 4° do seu Estatuto Social®®.

Em seu ambito foi instituido o Programa Ebserh de Pesquisas
Clinicas Estratégicas para o Sistema Unico de Sadde (EpecSUS) por
meio da Portaria Interministerial n.° 09, de 13 de agosto de 2014,
Ministério da Educacdo (MEC), Ministério da Salde (MS) e Ministério
da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (MCTI), o qual tem como objetivo
geral contribuir com desenvolvimento cientifico e tecnoldgico e
formacéo profissional em satde, em consonéncia com as politicas de
Educacdo, de Saude e de Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo.

Na estrutura de gestdo do programa, & Ebserh caberia os
esforgos para a interlocucédo e coordenagao, por meio de equipe técnica
vinculada a Coordenadoria de Pesquisa e Inovagdo Tecnoldgica. Ja 0s
hospitais da Rede Ebserh participariam na formulacdo e implementacéo
das atividades, por meio do gerente de ensino e pesquisa, chefe de setor
de pesquisa e inovagdo tecnologica e chefe de unidade de pesquisa
clinica, quando houver.

24 Art. 1° da Lei n.° 8958/1994.

% Art. 3° A EBSERH terd por finalidade a prestagéo de servigos gratuitos de assisténcia
médico-hospitalar, ambulatorial e de apoio diagnéstico e terapéutico a comunidade, assim
como a prestacéo as instituicdes publicas federais de ensino ou institui¢Bes congéneres de
servicos de apoio ao ensino, & pesquisa e a extensdo, ao ensino-aprendizagem e a
formagédo de pessoas no campo da sadde publica, observada, nos termos do art. 207 da
Constituicdo Federal, a autonomia universitaria.

% Art. 4°. A EBSERH tem como objeto social:

[...] VI - prestar servicos de apoio ao ensino, a pesquisa e extensao, inovagao, ao ensino-
aprendizagem e formacéo de pessoas no campo da saude publica, inclusive mediante a
intermediacéo e apoio financeiro, observada, nos termos do art. 207 da Constitui¢do
Federal, a autonomia universitaria e as politicas académicas estabelecidas no &mbito das
instituicdes de ensino.

[...] IX — prestar servi¢os de apoio a geragdo do conhecimento em pesquisas basicas,
clinicas e aplicadas, promovendo, estimulando, coordenando, apoiando e executando
atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovagdo, com o objetivo de produzir
conhecimentos e tecnologia para o desenvolvimento da satde publica do Pais;
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Ha& ainda a previsdo de um comité gestor, a quem caberia a
articulacéo e contribuicdo na implementacéo das atividades, por meio
de seus representantes. Esse Comité é composto por representantes das
seguintes instituices: Ebserh, MEC, Coordenagdo de Aperfeicoamento
de Pessoal de Nivel Superior (CAPES), Ministério da Saude, MCTI,
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
(CNPq) e Anvisa.

Os documentos basicos que orientaram o EpecSUS foram os
seguintes: a portaria interministerial ME-MS- MCTI n.° 09/2014 que
instituiu o programa; o documento orientador para estudos
multicéntricos colaborativos e a Norma Operacional Ebserh n.° 01/2016
da Presidéncia, com objetivo apoiar os Setores Juridicos na analise de
contratos de patrocinio para o desenvolvimento de estudos clinicos.

Ainda no @mbito da Ebserh, um marco importante para a
gestdo das pesquisas da Rede foi a Portaria-SEI n.° 11, de 26 de
fevereiro de 2021%7, que instituiu o Rede Pesquisa como sistema
informatizado oficial de gestdo dos pesquisadores e projetos de
pesquisa no &mbito da Rede Ebserh e possui, dentro dos seus objetivos,
a instituicdo de fluxo de solicitacdo e de aprovacéo e acompanhamento
dos projetos de pesquisa na Rede Ebserh (art. 2°, 11).

Além do Rede Pesquisa, aponta-se a Norma de
Relacionamento entre a Ebserh e as fundacGes de apoio, publicada por
meio da Resolucéo n.° 158, de 28 de abril de 2022, do Conselho de
Administracdo, que tem por objetivo regulamentar o relacionamento da
Administracéo Central e dos Hospitais Universitarios Federais da Rede
Ebserh com fundagdes de apoio para desenvolvimento de projetos de
ensino, pesquisa, extensdo, desenvolvimento institucional, cientifico e
tecnolégico e estimulo & inovagéo.

O normativo é um importante instrumento para o
impulsionamento dos projetos de pesquisa clinica no ambito da
estrutura organizacional da Ebserh, a partir da permissdo da
participacdo das fundacBes de apoio na gestdo administrativa e
financeira dos projetos, o que simplifica a gestdo dos projetos e facilita
a relacdo dos hospitais da Rede Ebserh com os patrocinadores.

Nesse sentido, a Ebserh tem demonstrado uma notavel

27 EBSERH. Portaria-SEl n.° 11, de 26 de fevereiro de 2021. Disponivel em:
<https://www.gov.br/ebserh/pt-br/acesso-a-informacao/boletim-de-
servico/sede/2021/boletim-de-servico-no-1012-26-02-2021>. Acesso em: 20 dez. 2023.
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expansdo em seu papel na conducéo de pesquisas clinicas nos hospitais
gue administra. Esse avango estratégico abre uma vasta janela de
oportunidades para o crescimento da instituigdo enquanto um ator
importante no desenvolvimento de pesquisa clinica no pais.

Segundo os dados apresentados no Relatério Integrado da
Ebserh, em 202228, foram registradas 4.648 pesquisas no Sistema
Integrado de Gestdo (SIG) da Ebserh, no especifico modulo de Rede
Pesquisa®. Embora o relatdrio ndo forneca uma detalhada segmentacéo
da quantidade de pesquisas clinicas realizadas, destaca-se a presenca de
um ndmero expressivo, sinalizando robustez na atividade de pesquisa.

Os dados corporativos da DJEP, por sua vez, possibilitam uma
avaliacdo da quantidade de contratos de pesquisa clinica celebrados
pela Rede Ebserh. Conforme apresentado na Tabela 1 abaixo, 0 nimero
de contratos e aditivos de pesquisa clinica analisados apresentou um
incremento interessante nos ultimos dois anos.

Em 2021, foram analisados 29 ajustes no periodo de
agosto®até dezembro do mesmo ano. Se considerarmos a média mensal
desses 5 meses (5,8 ao més), podemaos estimar que o total de ajustes ao
longo do ano completo de 2021 foi aproximadamente 70 ajustes. Ja em
2022, 0 nimero cresceu para 108, um aumento expressivo de cerca de
54% (considerando a estimativa para todo o0 ano de 2021). Em 2023, 0s
dados, que incluem apenas os ajustes analisados até novembro, indicam
um total de 135, representando um crescimento adicional de 25% em
relacdo a 2022.

Esse aumento continuo na celebragdo de contratos de pesquisa
clinica sinaliza um interesse cada vez maior de financiadores, tanto
publicos quanto privados, em apoiar projetos de pesquisa executados na
Rede Ebserh.

28 9 relatério do ano de 2023 ainda nao foi publicado até a conclusdo da revisdo deste

artigo.

2 EBSERH. Relatorio Integrado de 2022. Disponivel em:

<https://www.gov.br/ebserh/pt-

br/transparencia/copy_of Relatoriolntegrado20221.pdf>. Acesso em 30 jan.2024.

30 A coleta de dados teve infcio em agosto de 2021, coincidindo com uma reestruturacéo
na Consultoria Juridica da Ebserh e a criacdo da DJEP, érea especializada responsavel
pela analise juridica de contratos de pesquisa clinica, o que viabilizou a estratificagdo dos
dados dos contratos analisados.
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Tabela 1 - Contratos e Termos Aditivos de Pesquisa Clinica analisados
ela DJEP

Ano Pesquisa clinica com Pesquisa clinica com Total de contratos e
financiamento plblico | financiamento privado | termos aditivos de

pesquisa clinica
analisados

2021 5 24 29

2022 24 84 108

2023 26 109 135

Total 55 217 272

Fonte: elaborada pelas autoras a partir de dados corporativos da DJEP.

Nota:

1. Foram considerados apenas os pareceres juridicos emitidos pela DJEP.

2. O ano de registro na tabela foi definido com base na data de emissdo do
parecer.

A relevancia desses numeros vai além da quantidade,
indicando um comprometimento com a produgdo de conhecimento e
avancos nas dareas abrangidas pelos hospitais administrados pela
Ebserh. O avanco de uma cultura de pesquisa posiciona a institui¢do
como um centro de referéncia no avango do conhecimento cientifico no
campo da salde publica, em beneficio direto da populac¢do assistida
pelo SUS. Essa abordagem integrada também impulsiona a misséo
educacional da Ebserh, fomentando a formacdo de profissionais de
salde qualificados.

Um exemplo relevante da atuacdo dos hospitais da Rede em
projetos de interesse do SUS é a pesquisa sobre a atrofia muscular
espinhal, também chamada de AME 5q, que visa acompanhar até 180
criangas que usaram o medicamento Zolgensma, medicamento de alto
custo, incorporado ao SUS.

A pesquisa, iniciada em 2023, é coordenada pelo Hospital
Universitario Professor Edgard Santos, da Universidade Federal da
Bahia e vinculado a Rede Ebserh, recebe financiamento do Ministério
da Saude e conta com a participacdo de 18 centros de pesquisa em todo
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0 pais, sendo 14 da Rede Ebserh3Z,

O crescimento no nimero de atividades de pesquisa na Rede
Ebserh, como evidenciado pelos dados apresentados, demonstra a sua
forte atuacdo em estudos académicos e clinicos e reflete a versatilidade
e a importdncia da Rede no panorama da pesquisa no Brasil,
contribuindo para o avango cientifico em varias frentes, desde a
pesquisa basica até ensaios clinicos multicéntricos.

5 CELEBRACAO DE CONTRATOS DE PESQUISA CLINICA

O Cadigo Civil, Lei n.° 10.406/2002, possui titulo especifico
que disciplina os contratos em geral, no qual constam as diretrizes
gerais para a celebracdo, no que se destaca a liberdade contratual, desde
que exercida dentro dos limites da fungdo social do contrato (art. 421);
a presuncdo de paridade entre as partes negociantes (art. 421-A); e a
obrigagdo de guardar, na conclusdo e na execugdo do contrato, 0s
principios da probidade e boa-fé (art. 422).

A referida lei tipifica diversas espécies de contratos e, embora
ndo preveja um tipo especifico para pesquisa clinica, dispde a respeito
da celebracdo de contratos atipicos, conforme o seu art. 425, que prevé
"¢ licito as partes estipular contratos atipicos, observadas as normas
gerais fixadas neste Codigo".

Os contratos atipicos representam a expressao da liberdade
contratual dentro do quadro legal, permitindo as partes criar acordos
que atendam as necessidades especificas de determinadas situagdes,
como é o caso da pesquisa clinica. Nesse sentido, tem-se comentério
doutrinario:

[...] Determinados tipos de negdcios, quando se
generalizam e ganham intensidade no trafico
juridico, devem necessariamente ser objeto de
disciplina legal. A doutrina e a jurisprudéncia
preparam as condic¢des basicas para a criacdo de
tipos contratuais a serem consagrados nos
cédigos. Antecedendo, ainda, a criagdo
legislativa, estdo os chamados usos e costumes,

81 EBSERH. Rede Ebserh/MEC inicia estudo nacional sobre criangas com atrofia
muscular espinhal. Disponivel em: <https://www.gov.br/ebserh/pt-
br/comunicacao/noticias/rede-ebserh-mec-inicia-estudo-nacional-sobre-criancas-com-
atrofia-muscular-espinhal>. Acesso em: 30 jan. 2024.
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que vdo se formando, engenhosamente, por
obra dos que participam dos atos negociais. Os
fatos sociais antecedem a lei. Os contratos
eletrdnicos, que estdo na ordem do dia, s&o um
exemplo disto.

O principio da liberdade contratual autoriza
as pessoas a celebrarem os mais variados
acordos, desde que ndo afrontem as leis de
ordem publica e aos bons costumes. Da
combinacdo pode resultar uma espécie
atipica, ndo prevista em lei, mas a qual se
aplicam os principios gerais dos contratos.
S4o atipicos os contratos de cessao de clientela,
constituicdo de serviddo a titulo oneroso, entre
outros. A validade dos contratos atipicos foi
reconhecida pelo Cédigo Civil de 2002, ex vi
do art. 425: “E licito as partes estipular
contratos atipicos, observadas as normas gerais
fixadas neste Codigo.” Tais contratos, no dizer
de Mazeaud, Mazeaud e Chabas, sao feitos sob
medida, “pois nio correspondem a algum
dos contratos  regulamentados  pelo
legislador” [...].

(NADER, Paulo. Curso de direito civil, v. 3:
Contratos. 8. ed. rev., atual. e ampl. Rio de
Janeiro: Forense, 2016. p. 82.). (Sem destaques
no original).

Especificamente quanto ao contrato atipico para
desenvolvimento de pesquisa clinica, Annaluza Dallari expde:

[-]

Ao contextualizar, ainda que brevemente a
tipicidade e atipicidade contratual, pode-se
definir o contrato de pesquisa clinica como
sendo atipico porque nao é expressamente
previsto, definido ou disciplinado pelo
legislador. No Brasil ndo existe uma lei que
regulamente e oriente a dindmica da operagdo
econdmica “pesquisa clinica”. O contrato de
pesquisa clinica é regido por praticas e
declaragdes internacionais e, ainda,
regulamentos ‘“‘alienigenas” como requisitos
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estabelecidos pela Agéncia Sanitaria dos
Estados Unidos (“FDA”), para justificar o
registro da medicagdo nesse Orgdo pelo
patrocinador americano. Poder-se-ia questionar
essa aplicabilidade num contrato de pesquisa
clinica regido pelo direito brasileiro, mas essa é
uma das peculiridades do contrato de pesquisa
clinica. Ainda, rege o contrato de pesquisa
clinica, na medida que nédo contrarie o direito
brasileiro, o cddigo de conduta, politica
anticorrup¢do e sua politica corporativa de
compliance (doravante denominadas “politicas
de compliance”) do patrocinador estrangeiro.
Outra peculiariade que regula esse contrato é a
protecdo das informacBes confidenciais e
propriedade intelectual, sobretudo quando em
jogo esta uma molécula patenteada que
pertence ao patrocinador e que cuja aplicagdo
esperada é totalmente revelada ao investigador
principal e equipe da instituicdo de pesquisa,
que pode resultar na comprovacéo da eficacia e
seguranca em seres humanos para o registro de
um novo medicamento que pode render milhdes
para a indUstria farmacéutica. Além do mais, o
contrato de pesquisa clinica também € regido
por regulamentacbes éticas, sanitarias e
resolugbes do Conselho Nacional de Salde,
como a Res. 466 de 12.12.2012, que revogou a
Res. 196/1996. Sem falar de outras
caracteristicas importantes como a
responsabilidade civil, por eventual dano
causado ao participante da pesquisa resultante
de um evento adverso, e as possibilidades de
extingdo do contrato, as quais veremos mais
adiante.

E por essa complexidade de assuntos que
abrange o contrato de pesquisa clinica que seria
muito complicado “tipifica-lo”, considerando-0
um contrato atipico puro, porque nao se
identificam elementos especificos préprios de
diversos tipos legais (atipico misto) ndo sendo
possivel, assim, uma combinagdo entre tipos
contratuais para a verificagdo de um tipo
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prevalente ou correspondente, que facilite a sua
interpretacdo. Portanto, deve ser entendido,
interpretado, negociado considerando as suas
caracteristicas, e a propria operagdo econdémica
que regula e sua complexidade.

[.]
(DALLARI, Annaluza Bolivar. O contrato de

pesquisa clinica - Estratégias para a negociacéo
de um contrato atipico. Revista dos Tribunais,
Séo Paulo, v. 958, agosto de 2015).

No ambito da Ebserh, a Norma Ebserh n.° 01/2016 da
Presidéncia define o contrato de pesquisa clinica como “instrumento
que sela o acordo entre as diferentes partes envolvidas no
desenvolvimento do estudo, a saber: o patrocinador (contratante), o
Hospital Universitario Federal (HUF) e pesquisadores (contratados), e
0 interveniente administrativo®, que faz a gestdo dos recursos
financeiros provenientes do patrocinador” (art. 2°, III).

No anexo da norma denominado “Diretrizes Gerais Contratos
de Patrocinio para desenvolvimento de Estudos Clinicos” encontra-se
uma minuta padrdo de contrato de pesquisa clinica disponivel para
utilizacdo pela Rede Ebserh.

Contudo, na pratica, 0 processo negocial dos contratos de
pesquisa clinica se inicia com o patrocinador ou ORPC, que apresenta
sua minuta padronizada como ponto de partida para a definicdo das
obrigagdes entre as partes.

A minuta incorporada na norma desempenha um papel de guia
para orientar a Rede Ebserh durante as negocia¢fes das clausulas
contratuais. Isso torna-se particularmente relevante, dado que o0s
hospitais da Rede Ebserh atuam como institui¢des publicas, totalmente
integradas ao SUS. Portanto, é imprescindivel exercer uma atengdo
especial para garantir que a celebragéo do contrato ndo viole as normas
de direito publico as quais a Ebserh esta sujeita.

Ademais, vale a pena levar em conta os limites de
responsabilidades delineados na minuta e na legislacdo que guia a
Ebserh. O entendimento preciso e 0 respeito rigoroso as normas legais
garantem que a instituicio mantenha sua integridade financeira,

32 O interveniente administrativo mencionado na norma é um papel exercido pelas
fundacdes de apoio.
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evitando consequéncias negativas decorrentes de acordos que possam
comprometer sua missdo publica. Assim, a conducdo cuidadosa e
estratégica das negociagdes contratuais é essencial para assegurar que a
Rede Ebserh cumpra eficazmente suas responsabilidades, sem
comprometer os principios éticos e legais que orientam sua atuagéo no
contexto da saude publica.

De todo modo, embora os contratos para execucgdo de pesquisa
clinica sejam atipicos, eles possuem, em regra, clausulas que seguem
uma mesma estrutura. A partir dessa percepcéo, a equipe da DJEP fez
um levantamento das clausulas mais frequentes nos contratos
analisados pela Divisdo no ano de 2023. Segue a tabela com o registro
das clausulas e seu indice de repeticao.

Tabela 2 - Clausulas mais frequentes nos contratos de pesquisa clinica
analisados pela DJEP

Clausulas/Itens die:gggttitgo Quantidade
Qualificagao das partes 98,9% 88
Confidencialidade 96,6% 86
Pagamentos/Remuneragao 92,1% 82
Vigéncia 86,5% 77
Foro de eleig8o brasileiro 83,1% 74
Direitos sobre resultados e/ou propriedade intelectual 82% 73
Responsabilidade civil e/ou indenizagdo 80% 72
Resciséo 79,8% 71
Consideragdes iniciais 78,6% 70
Contatos e/ou notificacdes 78,6% 70
Direito a publicacéo cientifica 74,1% 66
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Obrigacoes das partes 62,9% 56
Protecéo de dados pessoais 62,9% 56
Auditorias e/ou inspe¢des 60,7% 54
Manutencdo de arquivos e/ou registros 60,7% 54
Anti-fraude, antissuborno e/ou anti-corrupgédo 52,8% 47
Utilizacdo de nome e/ou marca 47,1% 42
Disposicdes gerais 47,1 42
Cesséo do contrato 46% 41
Seguro 40,5% 36
Prevaléncia do Direito brasileiro 40,5% 36
Publicac6es e/ou comunicagdes a imprensa 33,7% 30
Impedimentos funcionais e/ou regras de conduta 33,7% 30
Preambulo/Leis aplicaveis 32,6% 29
Objeto 28% 25
Prevaléncia da versdo em portugués 26,9% 24
Protocolo 22,5% 20
Recrutamento 22,5% 20
Forca maior 21,3% 19
Condicoes para inicio do estudo 15,7% 14
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Definigdes 11,2% 10
Isencéo de responsabilidades da ORPC 10,1% 9
Né&o oneragéo do SUS 3,4% 3

Fonte: elaborada pelas autoras a partir de dados corporativos da DJEP.

Nota: A amostra contemplou 89 minutas de contratos submetidas para analise
juridica no periodo de janeiro a outubro de 2023, excluindo-se os contratos
inseridos em processos administrativos sigilosos.

Apesar de haver uma certa padronizacdo no tépico das
clausulas, conforme evidenciado na Tabela 2 acima, é notavel que o
conteido dessas clausulas apresenta variagGes consideraveis. Portanto,
é imperativo que as partes envolvidas realizem uma analise minuciosa,
a fim de mitigar os riscos inerentes.

A andlise da Tabela 2 proporciona uma visdo abrangente das
prioridades e abordagens adotadas pelos patrocinadores nos contratos
de pesquisa clinica propostos a Ebserh. Esses dados podem servir como
referéncia valiosa para futuras discussbes mais aprofundadas
relacionadas a esses contratos, proporcionando um arcabouco sélido
para uma compreensdo mais completa e uma gestdo mais eficaz dos
riscos envolvidos.

A clausula de "Qualificacdo das Partes" é uma presenga
constante em praticamente todos o0s contratos analisados (88 de 89),
ressaltando a relevancia atribuida a identificacdo e validagdo juridica
das entidades envolvidas. Em relagdo a esse aspecto, é pertinente
observar que, frequentemente, as minutas propostas nao especificam os
representantes das partes, aspecto que requer especial atencdo. Isso se
deve ao fato de que a identificagdo desses representantes é essencial
para verificar a legitimidade de sua atuacéo na celebracdo do contrato
no momento da assinatura, assegurando a validade e a eficacia do
acordo estabelecido.

A expressiva frequéncia das clausulas relacionadas a
"Confidencialidade" (86 de 89) e aos "Direitos sobre resultados e/ou
propriedade intelectual" (73 de 89) destaca o zelo dos patrocinadores
em preservar suas informacGes confidenciais e segredos comerciais.
Essa énfase reflete o esforco em proteger de forma robusta seus
interesses comerciais, particularmente no resguardo da propriedade
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intelectual, que pode, por exemplo, envolver a concessdo de patentes
para medicamentos. Esse padrdo reforga a importancia atribuida pelos
patrocinadores a preservacdo e valorizacdo de suas inovagOes,
sublinhando a sensibilidade estratégica dessas areas nos contratos de
pesquisa clinica.

As clausulas relacionadas a "Pagamentos/Remuneragdo” (82
de 89) e "Vigéncia" (77 de 89) sdo também relevantes, pois definem os
termos financeiros e a duragdo dos contratos.

No que se refere a clausula de vigéncia, é frequente
observarmos sua vinculagdo a termos iniciais e finais associados a
eventos ou acontecimentos cuja data é incerta, 0 que pode acarretar
inseguranca juridica. Essa situacdo torna-se especialmente evidente
quando as previsBes sdo abertas, como o inicio coincidindo com a data
da assinatura do contrato (que pode ocorrer em momentos distintos para
as partes) e o término na conclusdo do estudo, um conceito
intrinsecamente indefinido e sujeito a variacBes na pratica.

Nesse contexto, a abordagem mais apropriada seria estabelecer
uma data especifica, identificada, permitindo a prorrogacdo se
necessario. Entretanto, observa-se que, na maioria dos casos, 0S
patrocinadores optam por prever um prazo incerto, mencionando
apenas que 0 contrato permanecera vigente desde a assinatura até a
conclusdo do estudo. Esse tipo de previsdo, ao ndo definir
expressamente o periodo de vigéncia, gera significativa inseguranca
juridica nos contratos. Esse aspecto merece especial aten¢do por parte
das instituicbes ou centros de pesquisa, a fim de garantir uma maior
clareza e seguranca nas disposi¢des contratuais.

A clausula que estabelece o foro de jurisdicdo no Brasil
adquire especial importancia em contratos celebrados com entidades
internacionais, desprovidas de representacdo no pais. O objetivo
principal € assegurar aos centros de pesquisa que quaisquer disputas
judiciais sejam conduzidas no ambito da Justica Brasileira. Para uma
entidade brasileira, atuar em jurisdicdo extraterritorial seria tanto
custoso quanto complexo.

Essa clausula é amplamente observada pelos patrocinadores,
estando presente em 74 dos 89 contratos analisados. Sua incluséo reflete
uma pratica comum e estratégica, visando facilitar a resolugdo de
litigios de maneira mais eficiente e acessivel para ambas as partes
envolvidas, reforcando a preferéncia pelo sistema juridico brasileiro em
casos de eventuais controvérsias contratuais.
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A presenca da clausula de "Responsabilidade civil e/ou
indeniza¢do" em 72 dos 89 contratos analisados demonstra uma
preocupacdo com a responsabilidade em caso de eventuais danos ou
prejuizos. No entanto, essa preocupacdo ndo se estende de forma
consistente a obrigatoriedade de os patrocinadores contratarem seguros,
como evidenciado pela tabela. De fato, apenas 36 dos 89 contratos
incluem uma clausula especifica que exige a contratagdo de seguro por
parte dos patrocinadores, indicando um ponto de maior cuidado nas
negociacdes contratuais.

A inclusdo da clausula de "Responsabilidade civil e/ou
indenizacdo" em 72 dos 89 contratos analisados reflete uma legitima
preocupacdo com a responsabilidade em caso de eventuais danos ou
prejuizos decorrentes da execugdo do estudo clinico. No entanto,
observa-se uma lacuna significativa na extensdo dessa preocupagéo em
relacdo a obrigacdo dos patrocinadores de contratarem seguros,
conforme evidenciado pela tabela em analise.

De fato, apenas 36 dos 89 contratos contemplam uma clausula
especifica que exige expressamente a contratacdo de seguro por parte
dos patrocinadores. Esse dado revela uma discrepancia que merece
atencgdo nas negociag@es contratuais, indicando um ponto critico em que
a protecdo contra riscos ndo esta consistentemente alinhada com a
previsdo de seguros por parte dos responsaveis pelo estudo.

A necessidade de contratacdo de seguro pelos patrocinadores
é primordial para garantir uma resposta adequada e cobertura financeira
em situacBes imprevistas ou adversas que possam surgir durante a
pesquisa clinica. Portanto, considerando a importancia desse aspecto
para 0s centros de pesquisa, a inclusdo mais consistente de clausulas
que exijam a contratacdo de seguros pode fortalecer a integridade dos
contratos, proporcionando uma protecdo mais abrangente e equilibrada
para todas as partes interessadas.

Apesar da baixa incidéncia da clausula "lsencdo de
responsabilidades da ORPC" (apenas 9 de 89 contratos), sua presenca
nas minutas propostas demanda atencéo cuidadosa. Essa clausula tende
a surgir em contratos assinados exclusivamente pelas ORPCs, sem a
participacdo direta dos patrocinadores. Em tais casos, pode ocorrer que
a instituicdo ou centro de pesquisa ndo tenha acesso aos acordos
estabelecidos entre as ORPCs e os patrocinadores.

Assim, se o contrato for assinado com a inclusdo dessa
clausula, a ORPC efetivamente se isenta de qualquer responsabilidade,

148



LETICIA HORBACH GONCALVES
CRISTINE HELOISA DE MIRANDA

MARCELA JACOME LOPES BOAZ

enquanto a instituicdo ou centro de pesquisa fica desprovida de um
instrumento juridico eficaz para compelir os patrocinadores ao
cumprimento de suas obrigagBes. Esse cenario pode gerar
vulnerabilidades para a instituicdo, comprometendo sua capacidade de
assegurar o cumprimento integral dos termos contratados e a devida
protecdo de seus interesses.

Portanto, a analise cuidadosa e, quando apropriado, a revisao
ou negociagdo dessa clausula sdo essenciais para garantir uma
distribuigdo justa e equitativa de responsabilidades entre todas as partes
envolvidas, assegurando uma base contratual sélida e equilibrada para
o desenvolvimento bem-sucedido de pesquisas clinicas.

Por fim, um ponto importante observado na andlise da Tabela
2 ¢ a insercdo da clausula de "Nao oneracdo do SUS", prevista apenas
em 3 das 89 minutas analisadas. Essa clausula, geralmente, ndo é
proposta pelos patrocinadores. No entanto, dada a natureza da Ebserh,
é fundamental que o contrato expresse de forma evidente a aplicacao
dessa regra abrangente. O objetivo € garantir que, em nenhuma
circunstancia, a pesquisa clinica, especialmente a patrocinada pela
industria farmacéutica, prejudique o funcionamento dos servigos de
saude oferecidos no &mbito do SUS.

A clausula, portanto, assume um papel fundamental para
preservar a integridade e o acesso continuo aos servigos de salde
publica, evitando qualquer impacto negativo decorrente das atividades
de pesquisa. Ao estabelecer de maneira inequivoca essa diretriz no
contrato, a Ebserh reforca seu compromisso com a manutencdo da
qualidade e disponibilidade dos servigos de salde no ambito do SUS,
garantindo que a pesquisa clinica patrocinada ndo gere 6nus ou
comprometa a eficiéncia do sistema publico de satde, harmonizando os
objetivos da pesquisa com o compromisso institucional de servir a
comunidade de forma integral e responsavel.

6 ESTRATEGIAS FUTURAS PARA ATUACAO DA EBSERH
NA PESQUISA CLINICA

Como exposto, usualmente as minutas dos contratos
celebrados pelos HUFs da rede Ebserh para condugdo de pesquisa
clinica sdo propostas pelos patrocinadores e negociadas
individualmente, a cada pesquisa clinica executada no ambito dos
hospitais da rede.
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Contudo, é necessario ter em mente que esses HUFs compfem
a maior rede de hospitais publicos universitarios do Sul Global®,
presente em todas as regides do pais. Assim, os hospitais da Ebserh tém
a oportunidade de atuar de forma integrada, fortalecendo a sua posi¢éo
no cenario nacional das pesquisas clinicas.

Para aprimorar a eficiéncia da sua atuacdo, a Ebserh pode
implementar estratégias que otimizem e padronizem o fluxo processual
e os procedimentos relacionados a execucdo de pesquisa clinica em toda
a rede. Isso aumentaria a eficiéncia interna e potencializaria a
competitividade em comparagdo com outros centros de pesquisa que
operam de forma isolada.

Dentre as estratégias possiveis, destaca-se a adogdo do que é
conhecido como “contrato master”. Este consiste em um acordo
abrangente que estabelece os termos e condigdes gerais para a conducao
de pesquisas clinicas entre as partes envolvidas. Esses contratos sao
comumente utilizados na indastria farmacéutica para facilitar a
colaboracéo recorrente entre patrocinadores, institui¢cfes de pesquisa e
outros parceiros envolvidos em ensaios clinicos.

O contrato master estabelece os termos padrdo que serdo
aplicados a todos os futuros protocolos de pesquisa executados por meio
da parceria entre as partes envolvidas. Esses termos podem abranger
responsabilidades, confidencialidade, propriedade intelectual, seguros,
protecdo de dados, entre outros aspectos. A partir de sua assinatura, um
amplo acordo entra em vigor, aplicavel a todas as pesquisas
subsequentes. Durante as negociagBes desses estudos, as partes
concentram-se em aspectos especificos, como vinculagdo a um
protocolo de pesquisa particular, definicdo do investigador e equipe,
orcamento, plano de aplicacdo e prazo de vigéncia.

Os contratos master oferecem uma estrutura sélida e
predefinida, simplificando o processo de personalizacdo para atender as
particularidades de cada estudo clinico, o que facilita as negociagdes
com os patrocinadores e agiliza a revisdo e aprovacdo dos contratos,
reduzindo significativamente os prazos envolvidos.

Essa abordagem possui o potencial de transformar a dindmica
contratual da Ebserh, estabelecendo uma base padronizada que

s Retrospectiva Ebserh: Destaques de 2023. Disponivel em:
<https://www.gov.br/ebserh/pt-br/comunicacao/rede-ebserh-
tv/institucional/retrospectiva-ebserh-destaques-de-2023>. Acesso em: 26 jan. 2024.
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proporciona seguranca juridica e facilita a gestao eficiente de contratos
em toda a rede. Além disso, ao adotar contratos master, a instituicao
posiciona-se de maneira mais robusta para lidar com um aumento no
volume de estudos clinicos, promovendo a atratividade da rede Ebserh
para patrocinadores e fortalecendo seu papel como uma instituicdo de
pesquisa clinica confiavel e eficiente.

Uma estratégia adicional de grande relevancia para a Ebserh,
enquanto entidade integrante do SUS e com presenca em todas as
regides do pais, seria buscar uma estreita colaboragdo com o Ministério
da Saude. Essa abordagem envolveria a concentracdo dos esforgos da
Ebserh em pesquisas direcionadas para atender as demandas especificas
do SUS, alinhando-se de forma mais estreita com as prioridades e
desafios do sistema publico de salde brasileiro.

Ao focar nas necessidades do SUS, a Ebserh poderia se tornar
uma peca fundamental na conducdo de pesquisas que visam melhorar a
eficiéncia, eficacia e acessibilidade dos servigos de salde oferecidos a
populagéo. Isso reforcaria 0 compromisso da Ebserh com o propdsito
fundamental do SUS e poderia fortalecer sua posigdo como um agente
estratégico na promocdo de avancos significativos no campo da
pesquisa clinica.

Uma maneira concreta de atrair estudos patrocinados e apoio
financeiro seria por meio de uma atuacéo direta da Ebserh nas pesquisas
executadas no contexto do Proadi-SUS.

Ao alinhar suas pesquisas com as prioridades do Proadi-SUS,
a Ebserh pode garantir recursos adicionais para seus projetos, além de
estabelecer uma sinergia mais estreita com as politicas de salde
governamentais, potencializando o impacto positivo das pesquisas
conduzidas pela Ebserh e reforcando seu papel como uma instituicéo
comprometida com a melhoria continua do SUS.

Em Gltima analise, ao direcionar seus esforgos para atender as
necessidades especificas do sistema publico de saude brasileiro e ao
buscar colaboragéo ativa com o Ministério da Salde, a Ebserh pode nao
apenas fortalecer sua posi¢do no cendrio da pesquisa clinica, mas
também contribuir significativamente para o avango e aprimoramento
do sistema de salde como um todo. Essa abordagem estratégica
demonstraria um compromisso claro com o bem-estar da populacdo
brasileira e consolidaria a Ebserh como uma lider visionéria na
promocdo da pesquisa e inovagdo em salde publica.
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7 CONSIDERACOES FINAIS

Este artigo ressalta de maneira proeminente a relevancia da
Rede Ebserh no contexto da pesquisa clinica no Brasil, enquanto a
maior rede de hospitais publicos universitarios no Sul Global. Destaca-
se, sobretudo, o relevante papel desempenhado pela Rede na promocéo
da pesquisa clinica, com énfase no tratamento e/ou cura de doencas que
impactam diretamente no SUS.

Ao realizar uma analise histérica e normativa, o artigo
evidencia como o Brasil superou desafios éticos e morais, alinhando-se
aos padr@es internacionais de pesquisa — alinhamento fundamental
para consolidar a credibilidade e a exceléncia das pesquisas clinicas
realizadas no pais.

Dentro do escopo da Rede Ebserh, merecem destaque
iniciativas como o Programa EpecSUS e o sistema Rede Pesquisa, que
desempenham papéis importantes na conducdo da pesquisa clinica.

A abordagem minuciosa da estratifica¢do das clausulas mais
recorrentes nos contratos de pesquisa clinica, conforme analisado pela
DJEP, sublinha a importdncia de uma formulacdo e/ou revisdo
contratual detalhada, para proteger os direitos das instituices ou
centros de pesquisa e dos participantes, bem como garantir a definicéo
precisa de responsabilidades por parte dos patrocinadores e/ou ORPCs.

Além disso, o artigo propSe uma evolucdo nas estratégias
contratuais da Rede Ebserh, sugerindo a adocdo de "contratos master",
acdo que tem o potencial de simplificar as negociacbes e fortalecer a
posicdo da Rede em pesquisas clinicas de abrangéncia nacional e
internacionalmente, contribuindo para uma conducdo mais eficiente e
agil dos estudos.

Outra estratégia apontada é a de ampliagéo da participacdo da
Ebserh em iniciativas como o Proadi-SUS e o fortalecimento da
colaboragdo com o Ministério da Salde, passos vistos como positivos
para diversificar as pesquisas realizadas pela Rede e reforcar seu papel
crucial no desenvolvimento da satde publica.

Em resumo, a Rede Ebserh possui uma ampla janela de
oportunidade para se posicionar como um ator estratégico e
fundamental na conducéo de pesquisas clinicas no Brasil. Ao contribuir
significativamente para o desenvolvimento cientifico e para a melhoria
da salde publica nacional, a Rede pode desempenhar um papel central
no avango da pesquisa clinica no pais.
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