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onjugar ciéncia, tecnologia e inovacdo ao vasto e

diversificado campo da saide publica é possivel somente

segundo um eixo politico que oriente recursos e medidas

que redundem em qualidade de vida, bem-estar,
progresso social e econémico da populagao. A implantacio da Rede
Nacional de Unidades de Pesquisa Clinica em Hospitais de
Ensino ¢ uma iniciativa conjunta dos Ministérios da Saude e da
Ciencia e Tecnologia que atesta o empenho governamental conferido
as atividades cientificas e tecnoldgicas no pafs.

Um novo modelo de pesquisa clinica, voltado as reais
necessidades do Sistema Unico de Satde, esta sendo redesenhado com
a instituicdo desse programa de infra-estrutura basica nos hospitais
de ensino a partir do apoio financeiro necessario a criagio ou
consolida¢ao de 14 unidades vinculadas a instituicbes universitarias,
selecionadas, entre as 52 propostas apresentadas a chamada publica
aberta em abril de 2005. Sao mais de 29 milhdes de reais reservados
para o estabelecimento dessa rede que pretende, prioritariamente,
padronizar o desenvolvimento de todas as fases de ensaios clinicos de
farmacos, procedimentos, equipamentos e dispositivos para
diagnosticos.

Estima-se hoje a existéncia de mais de 15 mil protocolos de
pesquisa clinica em andamento no Brasil, sendo a maioria constituida
a partir de arranjos informais entre um pesquisador e um determinado
laboratério farmacéutico internacional - situagdao essa que contribui
para conferir a pesquisa clinica uma feicao fortemente mercadologica.
Preocupantes implicacdes derivam desse comprometimento entre
pesquisadores e mercado: prioridades levantadas a favor dos
laboratérios contratantes a despeito do SUS; possivel livre-arbitrio do
pesquisador que nem sempre considera os aspectos institucionais
envolvidos; os dados da pesquisa bem como sua analise estarem apenas
sob o dominio das empresas; possiveis deslizes éticos nos contratos
que podem escapar, pois estes — como se verifica com alguma
freqiiéncia — podem ndo ser submetidos a Comités de Etica em
Pesquisa (CEP).

O programa coincide com a orientacdo constitucional apoiada
no tripé da universalidade, integralidade e equidade. Além da exigéncia
de efetivo comprometimento das equipes e suas pesquisas clinicas
com as prioridades fixadas na Politica Nacional de Saide, outro ponto
esta sendo cumprido: das 14 unidades selecionadas quatro serdo
constituidas em hospitais de ensino das regides Nordeste e Centro-
Oeste, visando incorporar as vocagoes regionais de pesquisa as praticas
de fomento, dentro da perspectiva de gestio descentralizada.

Para se alcangar o que se propde — um modelo institucional
de pesquisa clinica baseado nas melhores praticas de pesquisa voltadas
as urgéncias do Sistema Unico de Saide (SUS) — essa iniciativa se
apresenta desencadeando a constitui¢io de uma infra-estrutura
adequada e uma progressiva fonte de investigadores bem treinados.
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A implantagao e a consolidagdao desse projeto contribuirdo para
ajustar o papel da pesquisa clinica a sua rota estratégica de
desenvolvimento cientifico, acompanhando os avangos tecnolégicos
obtidos especialmente no ambito do complexo produtivo da saude. Outro
grande proposito esperado é o de conversio das atividades de pesquisa
em beneficios nos campos da formagao profissional e capacitagao técnico-
cientifica.

O objetivo nao é impedir a relagio direta entre laboratérios e
pesquisadores, mas, em nome do interesse publico, oferecer uma
alternativa institucional que possibilite uma reversio compulséria de
excedentes financeiros para as instituicbes em que se desenvolvam os
estudos, priorizando devidamente as atividades voltadas para o SUS e a
populagio brasileira.

Luis Antbnio Barreto de Castro
Secretéario de Politica e Programas de Pesquisa e Desenvolvimento
Ministério de Ciéncia e Tecnologia (MCT)

Moisés Goldbaum
Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
Ministério da Saude (MS)
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o atestar a importancia da pesquisa clinica no percurso dos

avangos cientificos e tecnoldgicos que resultam em reais

melhorias para a populagio brasileira segundo as
linhas consideradas prioritarias nas politicas publicas de saude, os
Ministérios da Saude (MS) e da Ciéncia e Tecnologia (MCT) estreitam
seus lagos institucionais e unem esfor¢os em mais uma parceria.

Com o proposito de constituir a Rede Nacional de Unidades
de Pesquisa Clinica em Hospitais de Ensino, foi langado, em abril de
2005, um edital para oferecer apoio financeiro a criagio ou consolidagiao
de centros vinculados a hospitais universitarios, objetivando
disponibilizar uma infra-estrutura basica para o desenvolvimento de
todas as fases de ensaios clinicos de farmacos, procedimentos,
equipamentos e dispositivos para diagnosticos.

Outro ponto importante é a preocupagao em constituir uma
rede com distribuigdao geografica equitativa no pais, exigindo-se, assim,
pelo menos quatro unidades nas regides fora do eixo sul-sudeste, que
merecerao pelo menos 30% dos recursos previstos no projeto. Entre
as 52 propostas enviadas, 14 foram selecionadas para integrar esse
projeto.

Essa rede esta sendo estabelecida a partir da disponibilizagao
de recursos tanto para aquisi¢ao de equipamentos basicos e infra-
estrutura para o desenvolvimento de atividades de pesquisa quanto
para a remunera¢dao das equipes por meio de bolsas de pesquisa.

Estiao sendo destinados R$ 29,2 milhdes ao projeto, sendo
R$ 14,6 milhdes dos fundos setoriais CT-Saude, CT-Biotec, CT-
Amazonia, CT-Energ e CT-Fundo Verde Amarelo, e os outros R$ 14,
6 milhoes provenientes do Departamento de Ciéncia e Tecnologia
(Decit) do Ministério da Satde, por intermédio do Fundo Nacional de
Satude. Do total, R§ 12,7 milhdes estao sendo investidos no exercicio
de 2005, R$ 10 milhoes em 2006 e R$ 6,5 milhdes em 2007.

A partir da exigéncia de efetivo comprometimento das
pesquisas clinicas realizadas nas institui¢oes beneficiadas com as
necessidades do pafs e com as prioridades da Politica Nacional de
Satde, esta sendo lancado o apoio ao envolvimento dos
pesquisadores nacionais com a formula¢io e desenvolvimento dos
protocolos de pesquisa e com a guarda e utilizagdo dos resultados.

Viarios quesitos foram estabelecidos como critérios
importantes para a sele¢do: equipe composta, no minimo, por um
coordenador técnico, um enfermeiro com treinamento em pesquisa
clinica, um bioestatistico ou um farmacéutico; colaboracao de um
membro do Comité de Fitica em Pesquisa (CEP) da instituicio para
assegurar os direitos dos sujeitos da pesquisa; autonomia para o
desenvolvimento de atividades formuladas por pesquisadores do proprio
hospital e por outros centros prestadores de servicos; espago fisico em
ambiente laboratorial ou de internacdo disponibilizado para implantacao
da Unidade de Pesquisa Clinica (UPC); e instrumentos de gestdo de suas
agoes visando autonomia financeira em prazo fixado.

Outros pontos a serem seguidos que foram considerados para

Apresentagdio
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a escolha das propostas pelas instituigoes proponentes foram a constituigao
de um comité gestor indicado pelo diretor do hospital prevendo trés
bolsistas, o membro do CEP e, no minimo, mais trés pesquisadores clinicos
da instituigdo com experiéncia comprovada; a previsio de atividades de
formacao profissional de pesquisadores; e a clara preferéncia ao
desenvolvimento de protocolos de pesquisa que forem prioritirios para
as politicas publicas de saude.

A condugido das atividades ficara a cargo do Comité Supervisor
Técnico a ser constituido por representantes das unidades, do Departamento
de Ciéncia e Tecnologia (Decit) da Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e
Insumos Estratégicos do MS e da Financiadora de Estudos e Projetos
(Finep), do MC T. Como principal atribuicdo esta a organizacao do processo
de avaliacdo de desempenho das unidades.

Esperamos, com essa iniciativa — resultado de um empenho politico
disposto nessa cooperagao com o Ministério da Ciéncia e Tecnologia —
contribuir na formacao de uma massa critica fundamental ao desenvolvimento
tecnoldgico e a auto-sustentagao dessas unidades, objetivando, principalmente,
conferir exceléncia 2 Rede Nacional de Pesquisa Clinica voltada as prioridades
do SUS e as necessidades da populagio.

QOdilon Antonio Matcuzzo do Canto
Presidente da Financiadora de Estudos e Projetos - Finep/MCT

Suzanne Jacob Serruya

Diretora do Departamento de Ciéncia e Tecnologia - Decit/MS
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Nucleo de Ensaios
Clinicos da Bahia

principal objetivo do Niucleo de Ensaios Clinicos da Bahia
(NECBA) ¢ criar no Complexo Hospitalar Universitario Profes-
sor Edgard Santos (HUPES), da Universidade Federal da Bahia, uma infra-
estrutura que permita otimizar a realizacdo de ensaios clinicos, por meio

da adaptagio de uma enfermaria e de espago para atendimento leito-dia,

bem como a adequagio de farmacia para armazenamento, manipulagao e distribuicdo de medi-

camentos, com a aquisi¢do de equipamentos.

O Nucleo impulsionara o aumento do nimero de pesquisas basicas voltadas para

identificagdo de moléculas que possam ser utilizadas com fins diagnésticos ou terapéuticos.

Proposta

A melhora na estrutura fisica
para a realizacdo de ensaios clinicos, com
unidade preparada para internacio,
estocagem de documentos de forma con-
fidencial e armazenamento de medica-
mentos e espécimes de pacientes, ampli-
ara a capacidade dos pesquisadores em
desenvolver ensaios clinicos em todas as
suas fases. A formaciao de recursos hu-
manos em pesquisas clinicas e o aumento
na producdo cientifica e desenvolvimen-
to cientifico tecnoldégico aumentarao a
capacidade de captagio de recursos de pro-
jetos em ensaios clinicos. Espera-se
otimizar a assisténcia aos pacientes do
HUPES a partir da disponibiliza¢do de exa-
mes de biologia molecular, além do aper-
feicoamento de recursos humanos e¢ a im-

plantagdo do prontuario eletronico.

A partir da constituicio do NECBA
estdo previstas como metas: 0 aumento na
produgdo cientifica e a melhoria dos traba-
lhos publicados; a formagao de soélida rede
de pesquisa institucional com cooperagao
nacional e internacional; a obtencao de mo-
léculas, novas drogas e vacinas para trata-
mento de doengas regionais endémicas que
possam gerar patente e ser produzidas em
larga escala; a criagdo de um Nucleo de ex-
celéncia em ensaios terapéuticos para estu-
dos de eficacia e seguranca de drogas e vaci-
nas pertinentes as principais endemias regi-
onais; a reducdo de custo de tratamento de
algumas doencas a partir da utilizagdo de
modalidades de tratamento desenvolvidas
por pesquisadores do Nucleo; a geracdo de
patentes e a comercializagdo de produtos de-

senvolvidos; o acesso da sociedade a novas
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formas de tratamento durante os estudos.
A equipe do Nucleo ¢ constituida
por 15 médicos pesquisadores, todos douto-
res e docentes da Faculdade de Medicina
(FAMEB), além de um coordenador técni-
co, uma enfermeira e um farmacéutico. A
capacidade destes integrantes em obter re-

cursos junto a Funda¢do de Amparo a Pes-

Infra-estrutura

quisa da Bahia, CNPq, FINEP, indudstrias
farmaceéuticas privadas e entidades governa-
mentais e privadas no exterior sao uma ga-
rantia de que o Nucleo é auto-sustentavel.
A criagao de infra-estrutura para o desen-
volvimento de estudos clinicos em todas as
fases sera um grande facilitador para a reali-

zagdo das pesquisas.

Para a unidade de internaciao do
Nucleo foi cedida uma das enfermarias do
HUPES com area de 580,56m2. Ao todo sao
21 leitos distribuidos em trés apartamentos
e quatro enfermarias. Uma destas unidades
serd reservada para internacdes leito/dia.
Adicionalmente, uma 4rea serd reservada
para prestacao de pronto atendimento a pa-
cientes que estejam participando das ativi-
dades de pesquisa do NECBA. A unidade
dispoe também de uma sala para exames e
curativos, uma area de coordenacao médica,
outra de coordena¢ao da enfermagem, con-
forto médico, sanitarios, almoxarifado. Es-
tdo previstas obras de infra-estrutura nessa

enfermaria.

Para a unidade administrativa, sera
adaptado um espaco fisico do 5° andar do
HUPES com area de 138,21m2 para a coor-
denagao do Nucleo, farmacia e arquivo, além
de secretaria e sala de espera. A Farmacia
para pesquisas clinicas controlara os
farmacos usados nos ensaios clinicos que
serdo desenvolvidos no Hospital. Dispora

ainda de sala de administracao, vestiario, sala

para estoque, camara de manipulacio, pré-
camara e trés camaras frias sendo duas em
temperatura variando de 2 a 40C e uma ou-
tra a -200C. Também sdo necessarias obras
de infra-estrutura nesse espago, bem como a
aquisicao de equipamentos de informatica e
para armazenamento e conservacao de me-
dicamentos. Junto a farmacia sera construido
um setor informatizado, contendo um arqui-
vo confidencial, onde serdo guardados os
prontuarios de pacientes participantes das
pesquisas clinicas, possibilitando ainda o
armazenamento eletronico das informacoes

existentes nos prontuarios.

Uma area fisica sera preparada para
arquivo, e outra para a administra¢ao do Nu-
cleo. Dois equipamentos de grande porte per-
mitirdao a implementagiao de novas técnicas
diagnosticas. O NECBA possibilitara a ex-
pansao do laboratério e a formagao de re-
cursos humanos em 4reas consideradas
prioritarias para o desenvolvimento de pesqui-
sas clinicas como Epidemiologia e Imunologia
Clinica, Imunoterapia, Epidemiologia
Molecular e Biologia Molecular.
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Unidade de Pesquisas Clinicas e
Desenvolvimento de Medicamentos da UFC

Uma Unidade de Pesquisa Clinica estruturada e habilitada para atuar na avaliagdo da
eficacia, seguranca e controle de qualidade de medicamentos, assim como na formagao de
recursos humanos que possam atender as necessidades da Politica Nacional de Medicamentos
e da Politica Nacional de Ciéncia e Tecnologia em Saide. Esse é o principal objetivo do proje-
to resultante de parceria entre a Unidade de Farmacologia Clinica (UNIFAC) da Universidade
Federal do Ceara (UFC) e o Hospital de Messejana (HM).

A partir do desenvolvimento de atividades de controle de qualidade dos medicamen-
tos genéricos e similares serao realizados testes de biodisponibilidade, bioequivaléncia e equi-
valéncia farmacéutica, por meio de parcerias com o Ministério da Saude e com os laboratérios

farmacéuticos oficiais produtores de medicamentos.

Proposta

A UNIFAC sera responsavel pela selho Nacional de Saude (CONEP),
coordenagio, delineamento da pesquisa, ela- monitoramento e supervisao dos projetos de
boragiao de protocolos, submissio ao Comi- pesquisa clinica realizados nas enfermarias
té de Fitica em Pesquisa (CEP) e/ou Comis- e ambulatorios da UNIFAC/HM.

sio Nacional de Etica em Pesquisa do Con- O . .
grande contingente de pacien-
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tes e patologias disponiveis no Hospital de
Messejana, a competéncia dos pesquisado-
res e a experiéncia em logistica em ensaios
clinicos da UNIFAC geram uma associa-
¢do que resultara em pesquisas clinicas de
alta qualidade obedecendo aos preceitos
das boas praticas clinicas e laboratoriais.
Além das instalacoes da UNIFAC, sera cri-
ada no ambito do HM uma geréncia de pes-
quisa clinica, na qual o corpo técnico sera
capacitado a partir de cursos especificos
(Boas Praticas Clinicas, de Etica na Pesqui-
sa com Seres Humanos, de Elaboracio de
Procedimentos Operacionais Padrao, de
Desenho e Anilise de Ensaios Clinicos, de
Regulamentacdo Nacional e Internacional
de Produtos em Satde) e cursos strictu sen-
so por meio da area de concentra¢ao em Far-
macologia Clinica da Pés-Graduaciao em

Farmacologia da UFC.

A administracao financeira e legal
dos contratos realizados entre a UNIFAC/
HM e patrocinadores de pesquisas ficard a
cargo do Instituto Claude Bernard, que ha
cinco anos da suporte administrativo e gera
as condicOes necessarias ao desenvolvimen-

to dos projetos de pesquisa da UNIFAC.
A UNIFAC/HM submetera todos

os protocolos de pesquisa clinica ao Comi-

t¢ de Btica em Pesquisa (da Universidade

Recursos Humanos

Federal do Ceara e do Hospital de
Messejana), credenciados ao CONEP/

CNS, seguindo as normas éticas que regu-

lamentam a pesquisa com seres humanos
no pafs, constantes na Resolucao 196/96
do Conselho Nacional de Saade (CNS).
Também sera feito o monitoramento de pes-
quisas clinicas realizadas no ambito do HM
e da UNIFAC. A estrutura organizacional
conta com um gerente de pesquisa clinica
que sera responsavel pela implantagio e
desenvolvimento dos ensaios. Cada projeto
contarda com uma equipe multidisciplinar
contando com, pelo menos, um investiga-
dor principal, um co-investigador, um co-
ordenador de estudos ou coordenador de
pesquisa clinica, um gerente analitico, um
bioestatistico e um gerente de qualidade,

além de pessoal técnico-administrativo.

A implementa¢ao e o desenvolvi-
mento de um projeto de consolidagao de uma
Unidade de Pesquisa Clinica requer a coor-
denagdo de uma equipe multidisciplinar ca-

pacitada e tecnicamente especializada. A

associagao entre a UNIFAC e o Hospital de
Messejana de Fortaleza (HM) ¢ uma estraté-
gia voltada a pesquisa clinica, ensino e exce-
léencia. Esse processo de consolidagao da
UNIFAC/HM devera setr administrado por
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um comité gestor composto por membros da
UNIFAC e do HM indicados pelo seu dire-
tor, dos bolsistas contemplados no projeto e
do representante do Comité de Ftica em
Pesquisa (CEP).

A UNIFAC/HM capacitard, por
meio do programa de P6s-Graduagao em Far-
macologia, pessoal na area de Farmacologia
e Pesquisa Clinicas em nivel de mestrado e
doutorado, priorizando profissionais do Hos-
pital de Messejana. Para tanto, a Fundagio
Cearense de Apoio ao Desenvolvimento Ci-
entifico e Tecnoldgico - FUNCAP - contri-

buirda com cinco bolsas de doutorado e

Infra-estrutura

duas de mestrado. A equipe executora da
UNIFAC/HM sera constituida pelos pes-
quisadores permanentes e técnicos da Uni-
dade de Farmacologia e Pesquisa Clinica
da UFC e do Hospital de Messejana, todos
com experiéncia em pesquisa clinica, e por
um corpo de pesquisadores clinicos asso-
ciados. Cada equipe de pesquisa clinica
especializada contarda com um investiga-
dor principal, um co-investigador e um co-
ordenador de estudos, todos com treinamen-
to em boas praticas clinicas, supervisiona-

das por uma geréncia de qualidade.

A Unidade de Pesquisa Clinica sera
desenvolvida simultaneamente na UNIFAC
e no Hospital de Messejana. A primeira, em
uma area de 850 m2, no cam-
pus universitario do Poranga-
bussu, na Faculdade de Me-
dicina da UFC, ja dispoe de
uma estrutura propria com
dois consultérios, posto de en-
fermagem e seis enfermarias,
comportando 25 leitos desti-
nados a ensaios clinicos. Todo
o complexo ¢é climatizado,
com enfermarias que dispoem
de televisao para maior con-
forto dos usuarios. Dotadas
de equipamentos diversos de
ultima geragao, as trés sub-unidades da Uni-
fac - clinica, analitica e a de equivaléncia
farmacéutica - estdo credenciadas e certifi-

cadas junto a Agéncia Nacional de Vigilan-

cia Sanitaria (Anvisa). O Nucleo da Garan-
tia da Qualidade da UNIFAC assegura que

todas as atividades sejam conduzidas em

conformidade com o Sistema da Qualidade
adotado, buscando a melhoria continua ne-

cessaria ao sucesso de suas atividades.
O Hospital de Messejana (HM) pos-
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sui uma area construida de 17, 5 mil m2 com
303 leitos, dos quais 47 sao de UTI e 14 de
terapia semi-intensiva. Conta ainda com um
servico de emergencia que funciona durante
24 horas e uma moderna unidade de trans-
plante cardiaco. Mantém um corpo clinico
de excelente nivel académico e disponibiliza
as suas instalagoes para a realizacdo de tra-
balhos de pesquisa clinica voltados para a
capacitacio de mestres e doutores. Perten-
cente 2 Associagao Brasileira de Hospitais
Universitarios, o HM foi certificado pela co-
missio conjunta do MEC/MS como hospital
de ensino em 2004 e cadastrado como colabo-
rador do programa de terapia celular do Minis-
tério da Saude.

A Universidade Federal do Ceara ja
iniciou a construcio de um Centro de Pes-
quisa e Desenvolvimento de Medicamentos
(CPDM) com recursos vindos de dois proje-
tos financiados pela Financiadora de Estu-
dos (Finep) - MCT/FS e MS/DECIT - local
para onde sera transferida a UNIFAC. O
CPDM sera construido no campus univer-
sitario do Porangabussu, em um terreno de
10 mil m2, distribuidos em trés pavimen-
tos, onde funcionariao as unidades de pes-
quisa clinica, farmacologia pré-clinica, to-
xicologia, quimica medicinal, prospec¢ao de

novas moléculas, desenvolvimento de fot-

mulagoes, analise de medicamentos, poli-
morfismo de firmacos, modelagem mole-
cular, farmacogenética, cirurgia experimen-
tal e um banco de extratos e moléculas. Esta
prevista ainda a constru¢ao de um biotério
e um canil para ensaios pré-clinicos, de fun-
damental importancia no desenvolvimento
de medicamentos no pafs.

A area destinada a pesquisa clinica
no CPDM ¢ de 2 mil m2, que comportara 14
ambulatérios, salas para eletrocardiografia, es-
pirometria, ergometria, endoscopia, ultra-sono-
grafia, eletromiografia, consultério odontold-
gico para avaliacio de medicamentos em sad-
de bucal, 32 leitos para voluntarios/pacientes
e 32 leitos para voluntatios/sadios (estudos de
Fase I e biodisponibilidade) distribuidos em 14
enfermarias, uma enfermaria de cuidados in-
tensivos com trés leitos, uma sala para quimio-
terapia com capacidade para oito pacientes,
acomodagdes para médicos e enfermeiros plan-
tonistas, seis postos de enfermagem, farmacia,
arquivos especiais para fichas clinicas de pes-
quisa (CRF), almoxarifado, sala para coletas
de fluidos biolégicos, sala de estar e copa
para refeicdes dos voluntarios. A unidade
analitica com seis laboratérios dara suporte
aos testes de biodisponibilidade, estudos de
polimorfismo de farmacos, farmacocinéti-

cos, farmacogenéticos e estudos de Fase 1.
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Unidade de Pesquisa Clinica
do Hospital das Clinicas da UFG

Com uma tradi¢ao de 45 anos em ensino, pesquisa e extensao, a Universidade Federal
de Goias (UFG) ¢ composta hoje por 24 unidades académicas em todas as areas de conheci-
mento, nas quais ha 12.586 alunos matriculados em 60 cursos de graduacio, 27 de mestrado,

92 de especializagao e oito de doutorado.

O Hospital das Clinicas (HC), que integra a institui¢ao, ¢ caracterizado pela formagao
e interacao multiprofissional e interdisciplinar, servindo ainda de laboratério aos estudantes da
area de saude e residentes, além de promover a assisténcia a comunidade segundo a orientagao
estabelecida pelo Sistema Unico de Saude (SUS). Todas suas atividades estio voltadas ao

ensino, pesquisa, assisténcia e extensao.

Como hospital geral, ¢ a tnica unidade publica federal do estado que atende a popu-
lagao carente, tanto em procedimentos de alta complexidade, como cirurgias cardfacas, orto-
pédicas, transplante autélogo de medula 6ssea quanto em patologias de aten¢do primaria, se-

cundaria, urgéncias e emergeéncias. Seis unidades da Universidade utilizam o HC.

A constituigao de uma Unidade de Pesquisa Clinica (UPC) incrementara o desenvol-
vimento de novos farmacos e a redu¢do nos custos da produgio, expandira a interlocucio no
campo cientifico e tecnolégico com os programas de poés-graduacao dentro e fora da UFG,
contribuindo, decisivamente, para a formacao de profissionais qualificados a exercer com res-

ponsabilidade e de maneira criteriosa os estudos e ensaios nesse campo.
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Proposta

Somado a0 esforgo cientifico para a
geracdao de novos farmacos e medicamentos,
com caractetisticas inovadoras, a Unidade de
Pesquisa Clinica (UPC) no HC da Universi-
dade Federal de Goias também pretende co-
ordenar os estudos e ensaios acerca da efica-
cia e seguranca medicamentosas, bem como
desenvolver novos procedimentos e disposi-
tivos diagnosticos, por meio de adequacao de
espago fisico, aquisi¢ao e instalagio de equi-
pamentos e treinamentos e qualificacao de es-
tudantes e profissionais buscando a auto-su-
ficiéncia da unidade e influenciando decisi-
vamente na formagao de novos pesquisado-
res clinicos no pais. A previsao ¢ implantar a

UPC em um prazo de 36 meses.

Outros propositos sio o de favore-
cer a interlocugdo com os programas de pos-
graduacao strictu senso existentes dentro e fora
da UFG na area de saude e afins, além de
fortalecer a interacio com as industrias far-
Polo

Farmacoquimico de Goias, que somam mais

maccéuticas instaladas no
de 50 no estado, visando desenvolver novos
produtos para gradativamente substituir im-
portacdes e ainda diminuir a aquisi¢ao de
tecnologias de outros paises, inclusive tiran-

do proveito da biodiversidade brasileira.

Busca-se ainda a reduciao nos cus-
tos dos processos de Pesquisa e Desenvolvi-
mento de novos medicamentos e das pes-
quisas clinicas induzidas pelo Poder Publi-
co, bem como o aumento do potencial de
produtos e processos aptos a obter patentes
e a diminui¢ao do tempo despendido entre a
pesquisa basica e o produto dela resultante.
Prevé-se também o desenvolvimento de no-
vas metodologias analiticas e experimentais
para a pesquisa com produtos naturais e

fitoterapicos e também o aprimoramento da

base instalada em pesquisa em farmacologia
e toxicologia clinicas. Outro resultado espe-
rado é o de contribuir para a superagao de
desequilibrios regionais e inter-regionais
quanto ao financiamento e produgao cienti-

fica e tecnologica.

A equipe executora do projeto é cons-
tituida por 20 profissionais e o Comite Gestor
da UPC/HC UFG por cinco pesquisadores
médicos, trés bolsistas, além de um membro
do Comité de Fitica em Pesquisa (CEP).

Um projeto dessa envergadura e na-
tureza envolvera diretamente as seguintes
unidades académicas: Faculdades de Medi-
cina, Farmacia, Enfermagem, Nutricao,
Odontologia, além do proprio HC, em que
os profissionais atuarao de maneira
diversificada e complementar nas varias eta-
pas da pesquisa clinica. Nas fases de selecao
de voluntarios, por exemplo, ¢ fundamental
a participa¢ao de médicos, enfermeiros,
nutricionistas e psicologos. Farmacéuticos e
quimicos realizarao atividades analiticas para
identificar e dosar farmacos e seus produtos

de biotransformacao.
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Recursos Humanos

As Faculdades de Medicina, Enfer-
magem, Nutricao, Odontologia, Farmacia e
o Instituto de Ciéncias Biologicas utilizam o
HC para o ensino pratico. A poés-graduagao
lato sensu conta com o programa de residén-
cia média em 25 especialidades, oferecendo
ainda, em parceria com a Faculdade de Me-
dicina e o Instituto de Patologia Tropical
e Saude Publica, cursos de Mestrado e

Doutorado.

Segundo levantamento do nucleo
de ensino, pesquisa e pds-graduagio do
HC, dos 136 projetos 70% eram relacio-
nados com pesquisa com medicamentos e
verificagdo de eficacia e seguranca em gru-

pos especificos de pacientes.

Entre os 169 grupos de pesquisa
atuando em toda a Universidade ha signifi-
cativos projetos relacionados com pesquisa
clinica com medicamentos sendo desenvol-

vidos.

O Hospital comporta dezenas de la-

boratérios de pesquisa em areas especificas,

nos quais atuam 274 profissionais, sendo
que, destes, 124 sao docentes da Facul-
dade de Medicina, que vém possibilitan-
do a prestacdo de servigos de exceléncia
a comunidade, bem como o desenvolvi-
mento dos projetos supervisionados pelo
Comité de Etica e Pesquisa Médica Hu-

mana e Animal.

Ha mais 44 laboratorios vincula-
dos a Faculdade de Farmacia envolvidas
em pesquisa clinica em areas como Con-
trole de Qualidade de Medicamentos, Quimi-
ca Farmacéutica, Toxicologia, Farmacologia,
Farmacocinética, Tecnologia Farmacéutica,

Alimentos, Analises Clinicas.

Com um projeto de estruturacao da
Unidade de Pesquisas Clinicas, a Universi-
dade Federal de Goias estara candidatando-
se a participar do esforco nacional de ofere-
cer a populagao um centro de referéncia que
desenvolva ensaios e pesquisas com medi-
camentos inovadores, de qualidade e com um

menotr custo.
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Infra-estrutura

Dentro do projeto de estruturacao
da Unidade de Pesquisas Clinicas esta pre-
vista a melhoria do Laboratério de Farma-
cologia e Toxicologia para ampliar a capaci-
dade de realizacao de analises e identifica-
¢do e dosagem de farmacos, produtos de
biotransformacao, autacéides, metais e
marcadores bioquimicos e imunolégicos de
doencas ou estados patolégicos, bem como
para proceder exames de Controle
Terapéutico de Medicamentos, contribuin-
do na interpretagao de dados de eficacia, ine-
ficacia e toxidade medicamentosas.

Com a construcao da UPC, estu-
dantes, professores e pesquisadores poderao
utilizar o espaco para atender os pacientes/

voluntarios, colher amostras bioldgicas,

armazena-las e obter os resultados, transfor-
mando-os em produtos uteis a sociedade.
A UFG necessita de uma infra-es-
trutura que permita o desenvolvimento de
pesquisas clinicas com medicamentos em
todos os seus aspectos consolidando o ca-
rater multidisciplinar dessas atividades.
Para tanto, fazem-se necessarias a melhoria
e a adequagao de estrutura no Hospital das
Clinica para a criagao de um espago fisico
que comporte administracdao, apoio, leitos
para adultos e criangas, ambulatérios, sa-
nitarios, postos de enfermagem, soroteca,
armazenamento de drogas e medicamen-
tos, salas de coleta e de exame, além de
areas para entrada e recepcao de pacientes

e voluntarios.
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Unidade de Pesquisa Clinica
do Hospital Universitario da UFMA

Comprometido com ensino, pesquisa e extensao, o Hospital Universitario da Univer-
sidade Federal do Maranhao (HUUFMA) ¢ constituido por duas unidades: a Presidente Dutra
e a Materno Infantil, totalizando 501 leitos destinados exclusivamente ao Sistema Unico de
Sadde (SUS). No campo da formacio, seu papel fundamental é fornecer infra-estrutura para

producao e desenvolvimento de pesquisas cientificas e bibliograficas em areas distintas.

Centro de assisténcia e formagao de recursos humanos para os diversos cursos das areas
da satde, tecnoldgica e humana, o hospital contribui para o desenvolvimento do conhecimento

cientifico e um atendimento mais humanizado e de qualidade a populagio.

Instalado em 39,7 mil m2. o complexo hospitalar oferece atendimento em 26 especi-
alidades médicas, dispoe de 14 salas de cirurgia e conta com seis nicleos de pesquisas
multiprofissionais, além de Comité de Etica em Pesquisa (CEP) envolvendo seres humanos,
que, desde a sua cria¢ao em junho de 2001, vem colaborando no desenvolvimento de estudos

mais centrados no paciente do que na doenga.

O Hospital Universitario mantém a Residéncia Médica, que, nos dltimos anos, pas-
sou por uma reestruturagao, criando vagas em novas areas de especializa¢ao: urologia,

endocrinologia/metabologia, nefrologia, cardiologia, além das ja existentes.
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O HUUFMA ¢ hoje um exemplo de
eficiéncia no modelo de gestio, na forma de
gerir com racionalidade os recursos publicos
e, assim, poder investir em servigos de alta
tecnologia, inserindo-se no contexto nacio-
nal como referéncia em qualidade. No
Maranhao ¢ responsavel por 90% do atendi-

mento de alta complexidade.

Como avangos em tecnologia e estu-
dos cientificos, vale destacar as atividades de-
senvolvidas no Laboratério de estudos
Genomicos e de Histocompatibilidade, pionei-
ro no estado, bem como o Setvi¢o de Urologia/
Litotripsia e a nova area de coleta de Labora-
torio de Analises Clinicas.

Proposta

A partir da parceria dos Ministérios
da Saude e da Ciéncia e Tecnologia, aliada
ao trabalho de equipe dos professores, pes-
quisadores, alunos e técnicos administrati-
vos, com a criacao de uma Unidade de Pes-
quisa Clinica espera-se atingir algumas me-
tas, como o aumento da competitividade dos
grupos de pesquisa clinica do HUUFMA, le-
vando a um crescimento quantitativo e quali-
tativo da produgao cientifica como forma de
favorecer a captacdo de recursos junto aos

orgaos de fomento, a producio e divulgacao

do conhecimento, e a ampliagao de espagos
que atendam as demandas cientifico-
tecnologicas voltadas para a pesquisa clinica.

Outros objetivos a serem alcanga-
dos sdo o fortalecimento dos programas de
pos-graduagao da UFMA na drea da sadde,
com perspectivas de implantacio de cursos
de doutorado e o estabelecimento de parce-
rias com o setor produtivo (industrias far-
macéuticas), por meio do desenvolvimento
de estudos de agdo terapéutica para introdu-

¢ao de novas drogas no mercado.
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Centro de Ensaios Clinicos
Hospital das Clinicas da UFMG
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A producio de medicamentos requer altos investimentos que envol-
vem desde o treinamento de pessoal para pesquisa até a infra-estrutura neces-
saria para a elaboragdo. As exigéncias vao também da prospeccao de novos
compostos a sintese a partir do conhecimento da fisiologia dos agentes infecci-
osos. E justamente por possuirem grande capital para constituir centros de alta
tecnologia e investir no desenvolvimento e aprimoramento de novos farmacos,
¢ que a maioria dessas pesquisas e ensaios clinicos sao realizados pela induastria

estrangeira ou multinacional.

No Brasil, a partir da expiracao de diversas patentes de medicamen-
tos, vem aumentando a fabricacido e consumo de genéricos, favorecendo dire-
tamente as camadas da popula¢io menos favorecidas com o acesso a pregos

mais reduzidos.

Os varios passos para sua produ¢ao podem ser desenvolvidos na Uni-
versidade Federal de Minas Gerais (UFMG), que dispoe de profissionais quali-
ficados a realizar a equivaléncia farmacéutica, bioequivaléncia, equivaléncia
biolégica, avaliagao epidemiologica e estatistica, preparando os medicamentos

para producao por industrias publicas e privadas.
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Proposta

Atestando a importancia de en-
frentar essa questdo, propoe-se O esta-
belecimento de um Centro para o De-
senvolvimento de Medicamentos na
Universidade Federal de Minas Gerais,
para facilitar a avaliagdo destes farmacos
para a produgdo e conseqiiente baratea-

mento dos pregos.

Essa unidade assumirda um papel
muito mais amplo no desenvolvimento de
medicamentos desde a prospeccao e sin-
tese até os ensaios clinicos e o encaminha-

mento para producao industrial.

Além da contribuicao efetiva para
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) nos testes e fiscalizagao da quali-
dade dos produtos, a atuagao envolvera tam-
bém os passos da quimica basica, do dese-
nho de novos compostos e da interagdo in-
ternacional (via pesquisa, colaboragio,
treinamento) para a elaboragdo de novas
drogas necessarias ao controle da nosologia

no Brasil.

Essa proposta ¢ especificamente
para a implantacao do Centro de Ensaios Cli-
nicos do Hospital das Clinicas da UFMG, ja
cadastrado na Anvisa e em processo de
credenciamento, sob a coordenacao inicial
do Servico de Doencas Infecciosas e Parasi-
tarias, tendo ainda como parceira a Funda-

¢ao Ezequiel Dias.

A unidade integrara o Centro de

Desenvolvimento, que inclui o Departamen-

to de Quimica do ICEX, diversos departa-
mentos da Escola de Farmacia, a
epidemiologia do Departamento de
Parasitologia do ICB, a estatistica da Escola
de Veterinaria, Departamento de Bioquimi-
ca e Imunologia do ICB, Escola de Enfer-
magem, o Hospital das Clinicas e a Faculda-
de de Medicina da UFMG.

Para o inicio da implantagao do Cen-
tro de Ensaios Clinicos, os medicamentos a
serem testados virao de laboratérios publicos
e privados, de Minas Gerais e de outros esta-
dos. A equivaléncia farmaccutica sera reali-
zada na Escola de Farmacia e o projeto para
recrutamento e testagem de voluntarios serd
feito pelo Hospital das Clinicas. Cada ensaio
clinico a ser realizado sera apresentado ao
Comité de Ftica e, ap6s a aprovacio, iniciado

nas instalagOes fisicas previstas no projeto.
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Recursos Humanos

A UFMG se propde a desenvolver to-
dos os estagios dos ensaios de bioequivaléncia.
Na equivaléncia farmacéutica (analise in vitro),
a Faculdade de Farmadcia ja estd credenciada
para essa fase. Nas etapas de equivaléncia
biolégica (avaliagao clinica), o Hospital das
Clinicas esta preparado para a avaliagao cli-
nica, recrutamento, acompanhamento dos
voluntarios, com corpo clinico inclusive
com treinamento em boas praticas clinicas,
de enfermagem e de assistentes sociais. Em
bioequivaléncia e estabilidade (analise in
vitro) pos-ensaio, a Faculdade de Farmacia
também esta preparando-se para essa ati-
vidade. Em avaliacio epidemiolégica e es-
tat{stica ha capacidade instalada suficien-
te, com profissionais doutores e de grande

experiéncia na area.

O Centro de Pesquisa Clinica do
HC/UFMG tem como um de seus parceitos,
a Fundacio Ezequiel Dias (FUNED), que
colaborara nao s6 na avaliagdo dos produtos
genéricos mas também na futura producao de
medicamentos vindos do Centro de Desen-
volvimento de Medicamentos da UFMG.

Como contrapartida, a Universida-

Infra-estrutura

de oferecera pessoal capacitado nas diversas
areas, instalagoes adequadas para as fases dos
estudos, estrutura fisica para a realizacao dos
ensaios. Na fase inicial estardo disponiveis
12 leitos, em duas enfermarias dentro do
Hospital das Clinicas da UFMG. Na atual
estrutura é possivel o infcio imediato de en-
salos, com equipamentos médicos e de
informatica adequados e experiéncia em en-
saios de fase I a IV, com medicamentos e

vacinas.

Estio preparados para participar
dos estudos os servicos DIP, dermatologia,
cirurgia, gastroenterologia, hematologia,
transplantes, oncologia, ginecologia,
hematologia, psiquiatria, pediatria, infec-
¢ao hospitala. Os Laboratorios Central e o
da DIP sdo capazes de cumprir os requisi-
tos necessarios a realizacao dos ensaios e
o Comité de Ftica em Pesquisa (CEP) foi
estabelecido segundo a Resolucao 196/96
e credenciado pela CONEP em abril de
1997. As drogas genéricas serao inicialmen-
te testadas em conformidade com o plane-
jamento da Rede Nacional de Pesquisa Cli-

nica em Hospitais de Ensino.

As instalagdes do Hospital das Cli-
nicas, inicialmente com 12 leitos, ja estao
preparadas para a realizagio dos ensaios de
bioequivaléncia. Com o financiamento dos
Ministérios da Saude e da Ciéncia e
Tecnologia sera feita a complementa¢iao de

equipamentos necessarios a expansiao e me-

lhor adequagdo da estrutura. No complexo
do HC os voluntarios serdo acompanhados
por equipe multiprofissional, formada por
médicos, psicologos, assistentes sociais, e
contarao ainda com a retaguarda do hospital
de referéncia, incluindo Centro de Tratamen-

to Intensivo.
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Centro de Pesquisas Clinicas do
Instituto Materno Infantil
Prof. Fernando Figueira (IMIP)

Com 45 anos de existéncia, o Instituto Materno Infantil Prof. Fernando Figueira (IMIP)
¢ uma entidade filantrépica, nao estatal, sem fins lucrativos, credenciado pelo Ministério da Sau-
de como Centro de Referéncia Nacional para Assisténcia Integral a Saude da Mulher e da Crian-
¢a, incorporando ainda servigos de aten¢ao a saude do adulto, desde o nivel de atengao comuni-
taria, por meio do programa de saude da familia até o nivel hospitalar de alta complexidade.

Também certificado como hospital de Ensino, pelos ministérios da Educagao e da
Saude, o IMIP desenvolve, além das atividades complementares de graduagao nas areas de
medicina e afins, no que se refere a poés-graduacio lato sensu, desenvolve programas proprios
de residéncia em varias especialidades, totalizando 147 residentes no ano de 2005. A pos-
graduacao stricto sensu teve origem ha 11 anos, com o mestrado em Saude Materno Infantil.

Atualmente, a proposta de cria¢ao do curso de doutorado esta sendo analisada pela Capes.
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O IMIP edita ainda a Revista Brasileira de Saude Materno Infantil, indexada ao Swek
e em mais quatro bancos de dados internacionais e dispoe de Comité de Etica credenciado
junto a2 Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/MS). Em 2004, 33 pesquisas
foram concluidas resultando em 38 artigos cientificos publicados. Ha 140 pesquisas em anda-
mento, 53 das quais foram iniciadas em 2004.

A instituicao também desenvolve intercambio
técnico-cientifico com diversas entidades nacionais,
como o Centro de Pesquisas Aggeu Magalhies
(CPqAM), interveniente do projeto de implantagao da
Rede Nacional de Unidades de Pesquisa Clinica, e ou-
tras insituicOes internacionais.

Entre as fontes de financiamento para pesqui- |

sas na area clinica, estio o CNPq, a Organizacao Mun-

dial de Saude, a Universidade de Liverpool, o Ministé-

rio da Saude, o Instituto Butantan, além de fundagoes privadas e da Industria Farmacéutica.
Nos ultimos trés anos, o IMIP atraiu patrocinios para pesquisas clinicas da ordem de R$ 1
milhdo sendo R$ 300 mil para custeio de projetos de pesquisas e R§ 700 mil voltados a doagoes
de equipamentos.

A ampla estrutura assistencial, o grande volume de usuarios, o sistema informatizado
de registro e seguimento de pacientes, além da presenca de massa critica qualificada, tém
conferido ao IMIP um campo de pesquisas clinicas por exceléncia.

Vale destacar, entre os ensaios recentes, a pesquisa sobre o controle clinico e psicolo-
gico da fase I da vacina candidata terapéutica contra HIV-1, baseada em células dendriticas,
numa cooperagio entre o IMIP, o Laboratério de Imunopatologia Keizo Asami (LIKA), vincu-
lado a UFPE, e o Instituto de Pesquisa em Imunoterapia (IPIPE). Outra parceria realizada foi
com o Instituto Butantan de Sao Paulo, resultando na validagao da vacina recombinante con-

tra Hepatite B, projeto em que mil recém-nascidos foram arrolados no IMIP.

Proposta

Com o propésito de consolidar um lizadas na Institui¢io, dando o supotte necessa-
centro de exceléncia em pesquisas clinicas para tio para o incremento destas atividades de in-
a regiao Nordeste do Brasil, serd criado um Cen- vestigacio, ctiando oportunidades para atragio
tro de Pesquisas Clinicas, auto-sustentavel, com e fixagao de pesquisadores qualificados.
estrutura fisica e organizacional proprias, apoia- Disposto em uma drea de 32 mil m?,

do pela Diretoria de Pesquisas e subordinado a o Complexo Hospitalar do IMIP comporta 660
Superintendéncia do IMIP. A principal fungao é leitos ativos, 120 consultérios, 1927 funcio-

a de coordenar as a¢des de pesquisa clinica rea- narios e 379 voluntarios. Destina 100% de
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sua capacidade fisica instalada ao atendimen-
to a populacao usuaria do SUS, recebendo pa-
cientes portadores de patologias de média e
alta complexidade, encaminhados por servi-

cos de saude de toda regido nordestina.

O espago destinado ao Centro esta
localizado no primeiro andar de um dos prin-
cipais edificios do complexo hospitalar, em
uma area construida de 450 m? Apos as re-
formas e adequacao da area fisica previstas
no projeto, o CPC dispora de recepgao pro-
pria para controle de acesso as 10 enferma-

rias (de dois leitos cada), assim como dois

consultérios para acompanhamento
ambulatorial dos sujeitos de pesquisa, uma
sala para coleta e preparacio de amostras,
uma sala de estar médico e um posto de en-
fermagem. A equipe executora, composta por
pesquisadores de alto nivel, em sua ampla
maioria doutores, contara com o apoio ad-
ministrativo dos diversos niveis gerenciais do
IMIP, como as Diretorias de Pesquisas, Ad-
ministrativa e Financeira, de Recursos Hu-
manos, de Tecnologia da Informagio e do
setor de acompanhamento de convénios da

superintendéncia do IMIP.
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W. 2 Rio de Janeiro

Edmilson Silva

Unidade de Pesquisa Clinica do
Hospital Universitario Clementino

Fraga Filho da UFRJ

Inaugurado em 1978, o Hospital Universitario Clementino Fraga Filho da Universida-
de Federal do Rio de Janeiro (HUCFF/UFR]) operou uma mudanca de conceito em relacio as
demais instituicoes pertencentes as faculdades de medicina,em uma proposta inovadora de
feicao multidisciplinar, servindo de centro de treinamento para todas as unidades académicas

da area de saude da Universidade.

A partir de seu compromisso com ensino, assisténcia e pesquisa, 0 HUCFF manteve
sua politica de inser¢io em uma area programatica previamente definida onde conjuga esfor-
¢os com todas as outras unidades de satde para desenvolver um sistema de ateng¢ao hierarquizado

e multidisciplinar e um programa docente assistencial para atuar na regiao.

Ao longo desses quase 30 anos, a institui¢ao ajustou seu perfil assistencial segundo as
necessidades do Sistema Unico de Satde (SUS), comprometendo-se também com a prestacio
de servicos mais complexos e servindo de referéncia regional e nacional para determinados
procedimentos, além de ampliar a sua cobertura assistencial para pacientes de varias areas do

municipio do Rio de Janeiro, do estado e do Brasil.
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Atualmente, o HUCFF é um centro de referéncia para procedimentos de alta comple-
xidade em diferentes areas como cardiologia, nefrologia, hematologia, endocrinologia, DIP,
cirurgia videolaparoscopica, programas de transplante, entre outros. Somente na area de saude
sao 226 médicos residentes, 1451 alunos de graduacdo de diferentes cursos, 346 estudantes de

mestrado em Medicina e 184 no doutorado da mesma faculdade.

A pesquisa sempre fol incentivada no Hospital Universitario Clementino Fraga Filho
oferecendo diversos programas de desenvolvimento e avaliagao tecnoldgica, estudos de
prevaléncia de fatores de risco e de doengas em diferentes regides do municipio do Rio de
Janeiro e, em particular, na Ilha do Governador, onde foi desenvolvido um dos melhores estu-
dos sobre Hipertensao Arterial no Brasil. Vale destacar quatro grandes areas de pesquisa, dis-

postas em trés programas de pés-graduagdao da Faculdade de Medicina: Aids, Hipertensao

Arterial, Endocrinologia e Tuberculose.

Proposta

Com os recursos que vem receben-
do dos Ministérios da Satude e da Ciéncia e
Tecnologia, o HUCFF esta implementando
uma Unidade de Pesquisa Clinica (UPC), com
infra-estrutura apropriada para melhor
viabilizar a transformac¢ao do conhecimento
adquirido com a pesquisa basica no desen-
volvimento de novas intervengdes para pre-
venir, diagnosticar e tratar as patologias de
grande prevaléncia que afetam a saude da

populagao brasileira.

Outro grande proposito ¢ acelerar
o ritmo de descobertas, avaliacoes
tecnologicas, além de viabilizar farmacos, dis-
positivos e procedimentos a partir do treina-
mento de pesquisadores com conhecimento

em pesquisa clinica, boas praticas e ética.

A necessidade da criacao desta
Unidade ficou constatada durante o I Se-
minario de Prospec¢ao de Pesquisa do
HUCEFTF, realizado em 2004, quando a prin-

cipal reivindicag¢do dos pesqui-
sadores foi a de se ter uma area
com infra-estrutura adequada
para a realizacdo os ensaios
clinicos. Ja a partir de janeiro
de 2005, a Comissao de Inves-
tigacao Cientifica organizou
reunides com os pesquisado-
res, além de visitas a outras
institui¢oes, e, a partir dai, elaborou um pro-

jeto para a Unidade.

Durante a realizacio do projeto
arquitetonico e a execugao da obra, a equi-
pe executora participard de um treinamen-
to de atualizacio em ensaios e boas prati-

cas clinicas.

Assim que o espago fisico destinado
a Unidade de Pesquisa Clinica for concluido,
0s equipamentos serao instalados e as equipes

treinadas dentro do sistema de simulagio.

Como impactos cientificos espera-
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dos estao as metas de aumentar, em dois anos,
em 50% o numero de ensaios clinicos no
HUCFF e também a quantidade de estudos
de testes diagnodsticos. No campo tecnolégico,
serdo estimulados estudos de fase I, a partir
da capacidade existente na UFR]J na produ-
¢ao de fitoterapicos, de alternativas no gru-
po de pesquisas de Hipertensio, além de fo-
mentar tanto a realizacao de ensaios clini-
cos na avaliacao de terapias celulares ja em

curso em varias unidades da UFR] como a ca-

pacidade de pesquisa do grupo da Aids no desenvolvimento de metodologias para ensaios

clinicos com vacinas.

Infra-estrutura

O Hospital Universitario Clemen-
tino Fraga Filho apresenta total capacidade
de pesquisa nas suas linhas de pos-gradua-
¢ao de Clinica Médica, Doencas
Infectocontagiosas e Endocrinologia, dispon-
do de uma infra-estrutura adequada para
atendimento assistencial dos participantes
dos estudos seguindo as normas da resolu-
cio 196/96 do Ministério da Saude.

Com uma média de 27 mil atendimen-
tos mensais, a instituigdo possui 452 leitos,
um centro cirdrgico com 22 salas, uma unida-
de de hemodialise com 12 hemodialisadores
Baxter e um moderno servigo de hernoterapia.
A emergencia do Hospital é um servigo de
referéncia, comportando uma média de mil
atendimentos a cada més.

O HUCFF dispoe ainda de um
Laboratorio de Patologia Clinica e, em bre-

ve, sera finalizada a obra do Centro de Pes-

quisa em Doencas Infectocontagiosas, que
aumentara a capacidade de pesquisa nas
areas de Aids, tuberculose, maliria e in-
fecgoes fungicas.

A instalacao de uma unidade de
pesquisa clinica no complexo hospitalar re-
presentara um salto de qualidade na
integra¢ao dos grupos de pesquisa, basicos e
clinicos, possibilitando um real desenvolvi-
mento de novas intervengdes terapéuticas
que consideram tanto os interesses das in-
dustrias, como fonte financiadora , como tam-
bém as prioridades estabelecidas no sistema
publico de satdde. Espera-se, assim, aumen-
tar a capacidade de certificacdo de genéricos
diminuindo o custo dos medicamentos para
a populagdo e para a dispensacio pelo siste-
ma publico, além da avaliagio da eficacia de
terapéuticas de dominio publico, colaboran-

do para democratiza-las.
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Rio de Janeiro

Unidade de Pesquisa
Clinica do INCA

O cancer, drama humano de grande impacto sécio-economico, é a segunda causa de
obito no Brasil. Com referéncia nacional em assisténcia, ensino e pesquisa clinica e aplicada, o
Instituto Nacional de Cancer (INCA), 6rgao do Ministério da Saude responsavel pela execugio
das politicas na area de oncologia, integra o projeto de constituicio da Rede Nacional de

Unidades de Pesquisa Clinica.

Com tradi¢ao consolidada ha décadas, o INCA somou a seu corpo clinico um grupo
de profissionais - pesquisadores e pessoal de apoio técnico-administrativo - com experiéncia

na proposi¢ao, condugao e analise dos dados de ensaios clinicos.
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Proposta

A partir da espinha dorsal constitui-
da pelo atual Servico de Pesquisa Clinica do
INCA, o projeto de uma Unidade de Pesquisa
Clinica objetiva complementar e otimizar 0s
pontos ainda deficientes ou inexistentes nes-
sa estrutura, como instalagdes fisicas e equi-
pamentos, para adequa-los as normas inter-
nacionais de pesquisa clinica e aos critérios

da chamada publica.

Incrementar a formacio de recursos
humanos em pesquisa clinica é outro ponto im-
portante do projeto a ser implementado segun-
do as prioridades estabelecidas pela Politica
Nacional de Saude.

Vale destacar que um importante des-
dobramento, a partir da estruturagiao de sua
Unidade de Pesquisa Clinica, ¢ a possibilidade
de o INCA capacitar outros centros no Brasil,

além de coordenar um grupo cooperativo de

pesquisa clinica em oncologia. O projeto de con-
solidagao dessa Unidade de Pesquisa Clinica de-
pende da melhoria da infra-estrutura e da for-
magao de recursos humanos aptos a condugao

ideal de ensaios clinicos.

Concluida a adequagao de estru-
tura fisica e estabelecida como centro for-
mador de recursos humanos em pesquisa
clinica, a Unidade de Pesquisa Clinica do
Inca estara apta a coordenar e conduzir
estudos multicéntricos nacionais, no con-
texto de um Grupo Cooperativo de Pes-
quisa Oncolodgica para atender as deman-
das de ensaios clinicos do Ministério da
Saude.

Em paralelo, a UPC podera dar
apoio a outras institui¢oes brasileiras que
queiram desenvolver pesquisa clinica, cum-
prindo a missao de qualificar e dar suporte

a centros de cancer no Brasil.
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Recursos Humanos

Dentro do projeto de formagao de
recursos humanos para as unidades, serdo
custeados o treinamento e viagens da equi-
pe no Brasil e no exterior; sala de conferén-
cias na sede da UPC/INCA; portal de pes-
quisa clinica para disponibilizar informagoes
em oncologia para os centros de cancer do
Brasil, constituindo a base para o Grupo
Cooperativo Brasileiro de Pesquisa Clinica
em Oncologia e ainda funcionando como
integracdo entre as unidades da Rede de
Unidades de Pesquisa Clinica em Hospitais
de Ensino. Esta prevista ainda uma estrutu-
ra para ensino a distancia e teleconferéncia,
fundamental na capacitacao para pesquisa

clinica de centros distantes no Brasil.

Infra-estrutura

Outras frentes de atuacdo que se-
rao desenvolvidas siao: formacio em
metodologia de pesquisa para o corpo clini-
co, incremento no programa de especializa-
¢ao em pesquisa clinica para residentes de
medicina e enfermagem, cursos de pesquisa
clinica para os profissionais de suporte como
farmacéuticos e técnicos de laboratério. O
INCA compromete-se com toda a
contrapartida de pessoal prevista para o pro-
jeto, excetuando-se o custeio de bolsistas
para atividades novas que surgirdo na fase
de implementacdao do projeto. Foram solici-
tadas uma bolsa para técnico de laboratério,
duas para gerentes de dados e uma para um

bioestatistico.

Apesar de ja dispor de uma estru-
tura bdasica voltada a pesquisa clinica, o
INCA enfrenta gargalos que impedem o cres-
cimento tanto em nimero como em qualida-
de no desenvolvimento dos ensaios clinicos.
As obras nas unidades hospitalares da insti-
tuicao vao durar 24 meses, dotando cada uma
de salas de administragao e monitoria, arqui-
vo, enfermaria e ambulatorio exclusivos. Tam-
bém estdo previstas a reforma e a adaptagao
dos Servi¢os de Radiologia e Anatomia Pa-

tologica.

Sera construida ainda uma sede
para a UPC que vai coordenar os 5 centros
de pesquisa clinica do Instituto, abrangendo
salas administrativas, sala do Centro de Eti-
ca em Pesquisa, arquivo central, sala de reu-
nides e de gerenciamento de dados, audit6-
rio para treinamento de pessoal, ambulato-
rio. As estruturas contardo com novos equi-
pamentos como microcomputadores,
freezers, injetor para tomoégrafo, centrifuga
refrigerada, camaras refrigeradas e softwares

para aconselhamento genético.

Repe NacioNAL DE Pesquisa CLiNica Em HosPiTals DE ENSINO




®. 2 Rio de Janeiro

| RRETY BLY - - p
| "

iy

7‘ ] ! - e o .
BNV I e e S TR

Unidade de Pesquisa Clinica do

Hospital Universitario Antonio
Pedro da UFF

Para constituir uma estrutura capaz de fornecer suporte operacional e metodolégico,
seguindo os modernos conceitos de Boas Praticas Clinicas e Laboratoriais, sera consolidada e
institucionalizada a Unidade de Pesquisa Clinica (UPC) no Hospital Universitirio Antonio
Pedro (HUAP), integrado a Universidade Federal Fluminense (UFF) desde 1964.

Com o objetivo de impulsionar a producao cientifica e a formagao de recursos huma-
nos, contribuindo efetivamente para o desenvolvimento da Politica Nacional de Saude, sera
fortalecida a estrutura existente, ampliando a capacidade instalada e inaugurando uma gestao
colegiada e institucional das iniciativas em pesquisa clinica visando a disponibiliza¢ao de uma
infra-estrutura basica para o incremento de todas as fases de ensaios clinicos de farmacos,

procedimentos, equipamentos e dispositivos para diagnosticos e terapéutica.

Pesquisas clinicas no campo da biodisponibilidade, bioequivaléncia, seguranca e
efetividade de medicamentos ja sio realizadas na Unidade, que sera expandida e otimizada

com o apoio financeiro e politico dos Ministérios da Satde e da Ciéncia e Tecnologia.
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Proposta

A partir de regras antecipadas de fun-
cionamento e gestiao, a UPC trabalha seguin-
do os principios de estabelecimento de res-
ponsabilidade técnica e de manutencio do es-
pago fisico e equipamentos; avalia¢do e pla-
nejamento dos projetos de pesquisa clinica no
tocante a originalidade, relevancia e viabili-
dade técnica e financeira; compromisso com
a ocupacao racional de espagos e equipamen-
tos, evitando a ociosidade e visando ao apro-
veitamento maximo de todo o potencial
investigativo da infra-estrutura e dos equipa-

mentos;

Vale destacar ainda a atencao as re-
gras de biosseguranca e de boas praticas
laboratoriais, o comportamento ético, a tro-
ca de experiéncias e a atitude de privilegiar
os interesses coletivos; gerenciamento

colegiado.

E para garantir a continuidade des-
sas acoes em decisao colegiada na UPC, sera
formalmente constituido um Comité Gestor,
que dispora de regimento interno para garan-
tir a participacdo colegiada dos programas de
pos-graduacgao da area Médica e da Adminis-
tracio do HUAP.

Foram constituidos ainda seis na-
cleos de aten¢ao para que a UPC cumpra
de forma eficiente e financeiramente auto-
sustentavel a realizacao de todas as fases
da pesquisa clinica, incluindo a avaliacao
da custo-efetividade da implantacao de no-

vas tecnologias e produtos no mercado e

no sistema de saide, desenvolvendo proje-
tos de iniciativa dos proprios pesquisado-
res da Instituicio, bem como projetos con-
tratados por entidades externas: Sio eles:
Nucleo Avancado de Farmacologia e
Toxicologia Clinica, Nucleo de Diagnosti-
co e Pesquisa em Patologia e Bioengenharia
Aplicada, Nucleo de Pesquisa Clinica em
DIP/DST/AIDS, Ntcleo de Avaliacio Fun-
cional, Laboratério Multidisciplinar de Pes-
quisa Clinica e Nucleo de Avaliacao

Tecnoldgica em Saude.

Na UPC ha iareas dedicadas exclu-
sivamente a pesquisa clinica, com leitos para
internacao e laboratorios, e outras a ambu-
latorio e laboratérios cujos funcionamen-
tos primarios para assisténcia e ensino coe-
xistem com a disponibilidade garantida para
a realizagao de protocolos de pesquisa cli-

nica.

Atualmente a Unidade ja possui
competéncia comprovada para liderar pesqui-
sas clinicas envolvendo biodisponibilidade,
bioequivaléncia, seguranca e efetividade de
farmacos, além de validade, fidedignidade e
acuracia diagnodstica de testes funcionais
cardiovasculares, como avaliacio autonomica

e capacidade de exercicio.

Outro proposito ¢ o de poder con-
tribuir no desenvolvimento de diversos ou-
tros projetos como terapia celular, tecidual e
biomateriais, e avaliagdo e incorporagao

tecnolégica em saide.
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Infra-estrutura

Com instala¢des adequadas para
garantir ao usuario atenc¢ao, cuidados e pri-
vacidade, com condi¢oes de conforto e higi-
ene necessaria a realizacio de Ensaios Clini-
cos Controlados e de Bioequivaléncia /
Biodisponiblidade Farmacéutica, o atual
Centro de Pesquisa Clinica foi construido,
em uma 4area de 343 m2, de acordo com as
normas de acreditagao hospitalar do Minis-
tério da Saide - a partir da instalagao da UPC-
HUAP/UFF, no prédio acima do setor de

emergeéncia.

A UPC abrange ainda os setores que
compdem o Nucleo de Diagnostico e Pes-
quisa em Patologia e Bioengenharia Aplica-
da visando a geragdo de conhecimentos pas-
sfveis de serem transferidos e incorporados
pelos setores de producao industrial, servi-

COS € governo.
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Sdo Paulo

Unidade de Pesquisa Clinica do
Hospital das Clinicas da Faculdade
de Medicina de Botucatu

A Faculdade de Medicina de Botucatu (FMB/UNESP), pelo contexto de sua ctiagio
no interior do estado de Sao Paulo e pela auséncia, até a década de 1980, de um Hospital
Universitario com adequadas condi¢des para Pesquisa Clinica, optou pela Pesquisa Experi-
mental como elemento-chave para a institui¢ao de seu primeiro curso de Pdés-Graduagao, em

1975, em Bases Gerais da Cirurgia e Cirurgia Experimental.

Com o crescimento e aprimoramento do Hospital Universitario, hoje comparavel aos
melhores do pais, a pesquisa em seres humanos também foi implementada e ¢ exercida quase
na sua totalidade pelo corpo clinico, no qual conta com 87% dos profissionais em dedicagdo
exclusiva, que conjuga essa atividade as da assisténcia a populacdo da regiao sudoeste de Sio

Paulo, uma das mais pobres do estado.

A implanta¢do e funcionamento da Unidade de Pesquisa Clinica do Hospital das Clini-
cas da Faculdade de Medicina de Botucatu (Upeclin), que integrara essa Rede Nacional, aumen-
tara, decisivamente, a transferéncia do conhecimento para a saude e para os formadores de

recursos humanos.

A iniciativa também proporcionara condigoes para o desenvolvimento de Boas Prati-
cas de Pesquisas Clinicas seguindo metodologias especificas e rigor cientifico adequados, tanto
na execugao como na proposi¢ao de projetos multicéntricos de interesse da Politica Nacional da
Saudde.

Repe NacioNAL DE Pesquisa CLiNica Em HosPiTAals DE ENSINO




Proposta

A pesquisa clinica na FMB tem sido
exercida com recursos proprios e de convé-
nios, voltada 2 analise da eficicia e eficién-
cia de diagnosticos e terapias para as doen-
cas mais prevalentes da regiao e alguns pro-
jetos multicéntricos nacionais e internacio-

nais em cooperagao.

N3io ha no HC-FMB/UNESP 4rea
fisica destinada exclusivamente ao desenvol-
vimento de projetos clinicos, o que repre-
senta uma limitagdo para o credenciamento,
reconhecimento e realizacao de pesquisa cli-
nica de exceléncia na regido de sua

abrangéncia.

A pesquisa tem sido realizada em
todas as dependéncias do HC, em locais adap-
tados das enfermarias e ambulatérios por exi-
gencias dos protocolos em andamento. Nes-
sas adaptacbes sio recebidos os voluntarios
da pesquisa para atendimento clinico, coleta
de material biolégico para exames e dispensagao
de drogas sempre sob a supervisio do pessoal

treinado para aquela pesquisa especifica.

O objetivo principal da proposta ¢é
implantar a Unidade de Pesquisa Clinica do
HC-FMB/UNESP (Upeclin) intetligando o

Infra-estrutura

Grupo de Apoio a Pesquisa (GAP), o Comi-
té de Btica em Pesquisa (CEP), o Laboraté-
rio de Bioequivaléncia da Faculdade Ciénci-
as Farmacéuticas de Araraquara/UNESP e

o Complexo de Pesquisa Clinica .

O apoio financeiro a Finep esta
principalmente destinado a edificar e equi-

par o Complexo de Pesquisa Clinica.

O projeto pretende instituir redes
de interligacio com centros nacionais e in-
ternacionais, disponibilizar a Upeclin para
ensaios de interesse de outras instituicoes
da regido, priorizando as necessidades do
Ministério da Saide e do Sistema Unico de
Saude (SUS).

Outras linhas de atuacio sao a for-
macao, a partir dos preceitos éticos, de
recursos humanos capacitados para a re-
alizacao de ensaios clinicos (fases I, II,
III e IV) e para o uso da Medicina Basea-
da em Evidéncia (MBE) na decisao clini-
ca; acriacao do Mestrado Profissional em
Pesquisa Clinica; e o desenvolvimento de
metas compativeis para auto-sustenta-
bilidade da Unidade.

Em uma 4rea fisica de 51.398 m?, o
Hospital das Clinicas da FMB/UNESP com-
porta 400 leitos, sendo 52 de UTI, além de
294 consultérios distribuidos em mais de 35

especialidades médicas. Foram 381.700 con-

sultas em 2004, a maioria de pacientes origi-

narios do Sistema Unico de Satde.

A capacidade técnico-cientifica se
expandiu extramuros pela extensdo de servi-

¢os a comunidade assumindo a responsabili-
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dade pela administracio do Hospital Esta-
dual Bauru - SES, com 318 leitos para pro-
cedimentos de média complexidade. A Fa-
culdade de Medicina de Botucatu mantém
ainda oito programas académicos de pos-gra-
duacdo - Anestesiologia, Bases Gerais da Ci-
rurgia, Fisiopatologia em Clinica Médica,
Doengas Tropicais, Ginecologia, Obstetricia
e Mastologia, Patologia e Satdde Coletiva - e
um de Mestrado Profissional - Pesquisa e
Desenvolvimento em Biotecnologia Médica.
Atualmente, sio 335 alunos regulares cur-

sando Mestrado e Doutorado.

O Comité de Ftica em Pesquisa

em Seres Humanos, criado em 1997, com-
posto por 24 pessoas de variadas formagoes
ja analisou até o momento 1828 projetos,
além de ter realizado workshop para
capacitagao de seus membros e estar pro-
cedendo estudos para implantacdo de audi-
torias internas. Para dar suporte a pesquisa
foi implantado, em 2002, o curso de
capacitacio em Medicina Baseada em Evi-
déncias, além de ter sido estruturado e con-
solidado, em 2004, o Grupo de Apoio a
Pesquisa - unidade que conta com profissi-
correlatas, como

onais de areas

bioestatisticos, gedgrafo, epidemiologistas.
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Unidade de Pesquisa Clinica do HC
da Faculdade de Medicina de
Ribeirdo Preto da USP

As atividades de pesquisa cientifi-
ca conferem ao Hospital das Clinicas da Fa-
culdade de Medicina de Ribeirao Preto
(FMRP/USP) uma posicio de destaque no
setor da saide. Com o compromisso de ga-
rantir a seguranca do paciente, a qualidade
de vida no trabalho e a preservagio
ambiental, contribuindo para o bem estar da
populagao, o HC tem na pesquisa clinica seu

grande diferencial.

O Hospital, fundado em 1956 e
com sua sede transferida para o campus uni-
versitario em 1978, oferece sua infra-estru-
tura aos docentes da FMRP/USP e da Esco-
la de Enfermagem de Ribeitio Preto/USP,
como também aos alunos de pds-graduagio e
aos residentes da area médica para a realizagdo
de projetos de pesquisas clinicas e elaboracao

de dissertacoes de mestrado e teses.

Com um contingente de sete mil pro-
fissionais, entre médicos, docentes, residentes,

enfermeiros e pessoal de apoio, diariamente o

HC realiza cerca de 2500 consultas, 60 ci-
rurgias, 90 internacoes, 6 mil exames
laboratoriais, 2 mil exames especializados,
500 exames radioldgicos, fornecendo em

média 220 transfusoes de sangue.

Reconhecido como centro de referén-
cia, no Hospital das Clinicas de Ribeirdo Preto
estdo as linhas de pesquisa de alta qualidade,
ensino nas areas de medicina, enfermagem, fi-
sioterapia, nutricao, fonoaudiologia, terapia

ocupacional e informatica biomédica.

Destacam-se os estudos em trans-
plante de células-tronco, unidade metabodli-
ca, rede de tuberculose, epilepsias, farma-

cocinética, metabolismo e farmacogenética.

Desde 1997 os projetos de pesqui-
sa desenvolvidos no Hospital sdo aprecia-
dos pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP),
criado para defender os interesses dos sujei-
tos da pesquisa dentro de padrdes éticos, de
acordo com as disposicoes da Resolucao 196/
96 do Conselho Nacional de Saude.
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Proposta

Integrar a Rede Nacional de Unida-
des de Pesquisa Clinica em Hospitais de En-
sino fomentara a troca de experiéncias, contri-
buindo para a formagao de nucleos comple-
mentares e a constituicao de base para estudos
multicéntricos para testes de praticas de saide
sem interesse financeiro por parte de grandes in-

dustrias farmacéuticas.

Outros propositos a serem alcanga-
dos sdo o treinamento sistematico e qualifica-

do de recursos humanos, bem como o suporte

para desenvolvimento de novos farmacos, va-
cinas e testes diagnosticos, fortalecendo, assim,

a industria farmacéutica nacional.

A consolidagao da UPC possibili-
tara ainda canalizar recursos comuns para
suporte aos estudos clinicos, organizar pro-
tocolos de pesquisa clinica e aumentar a tro-
ca de experiéncias e de conhecimento na rede
de pesquisa, além de testar a eficacia e segu-
ran¢a de medidas terapéuticas empregadas

em politicas nacionais de saude.

Infra-estrutura

O complexo do HCFMRP/USP dispoe de
tres prédios: dois situados no Campus Universitario
e um na area central da cidade, onde funciona a

Unidade de Emergéncia.

Na proposta para a constituicao do UPC
estado previstos nucleo administrativo, enfermagem
de pesquisa, sala de aulas para treinamento, area de
armazenamento de dados, informatica médica, se-
tor de recrutamento e laboratério de Biologia
Molecular .

O apoio e o financiamento recebidos pela entidade resultardo na consolidagao da Unidade
de Pesquisa Clinica do HC, que acontecera a partir de a¢oes estratégicas, como a adaptagio da area
fisica e da implantagiao de um laboratério de genotipagem, preparo e armazenamento de amostras
biolégicas e de DNA/RNA. Esta previsto ainda um centro de recrutamento, sele¢io e difusao de

pesquisas clinicas.
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Centro de Pesquisas Clinicas do
Hospital das Clinicas da FMUSP

O Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP - legitimado por uma ampla
tradicdo que soma mais de 60 anos de atividade - proporciona a seus estudantes de graduagio e
pos-graduagio, bem como em outras areas da saude, desenvolver, na pratica, os aprendizados de
seus cursos. Os seis institutos que integram o HC-FMUSP, assim como os hospitais auxiliares e a
Divisao de Medicina e Reabilitagao, somam a fun¢iao do ensino o desenvolvimento de a¢des no

campo da assisténcia e dA pesquisa.

A participagao progressiva do Brasil em estudos clinicos multicéntricos internacionais
tem exigido formacio de equipes capacitadas e especializadas em diversas areas. Nessa perspec-
tiva, foi criado, em 2004, o Nucleo de Apoio a Pesquisa Clinica do HC-FMUSP, buscando har-

monizar as agoes relacionadas a pesquisa clinica e assegurar treinamento e qualificagdao a esses

profissionais.

A proposta para integrar a Rede Nacional de Unidades de Pesquisa Clinica preve a
otimizagao de recursos humanos e estrutura fisica existente na instituicio para consolidar o tra-

balho voltado as politicas publicas definidas pelo Ministério da Satude.
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O nimero de atendimentos e procedimentos realizados dimensiona a extensio e a di-
versidade dos trabalhos desenvolvidos no complexo do Hospital: sio 2586 leitos instalados,
sendo 1979 operacionais, o numero de pacientes-dia ¢ de 47.892 e a média mensal de pacientes
ambulatoriais é de 96.976. A cada més, aproximadamente 30 mil pacientes sao atendidos no

setor de Emergéncias, e mais de trés mil cirurgias realizadas, além de 420.100 exames laboratoriais.

A estratégia atual ¢ de se criar centros de pesquisa clinica de uso comum, com mao-de-
obra especializada e adequado treinamento técnico-cientifico em Boas Praticas de Pesquisa Cli-
nica, além de infra-estrutura apropriada para o acompanhamento de protocolos de pesquisa naci-
onais e internacionais, unicéntricos ou multicéntricos, e que permitam atender a demanda cres-

cente de participacao de centros brasileiros em grandes estudos clinicos.

As atividades de pesquisa em cada um dos institutos passam obrigatoriamente pelo
Comité de Ftica em Pesquisa (CEP) da instituicio, seguindo a Resolucio 196/96, do Conselho
Nacional de Saude. Desde 2002, o CEP tem recebido, por ano, cerca de mil protocolos de pesqui-

sa para avaliacdo.

Proposta
A parceria com o Departamento de das diferentes disciplinas para aprimorar a
Ciéncia e Tecnologia (Decit), da Secretaria qualidade da investigacdo clinica e aumen-

de Ciéncia, Tecnologia e tar a capacidade de desenvolvi-

Insumos Estratégicos do Minis- mento de todas as fases de en-

tério da Saude, e com a salos clinicos de farmacos, pro-

Financiadora de Estudos e Pro- cedimentos, equipamentos e

jetos (Finep) vem viabilizar fi- dispositivos diagnosticos.

nanceiramente o aprimoramen- o N
Outras iniciativas sao

to, ja idealizado, de toda essa _— .
a criagao de grupos cooperati-

estrutura. L
vos nacionais para o desenvol-

Entre as alteragdes, vimento de protocolos de pes-

que vém sendo realizadas com quisa que foquem,

os recursos do Ministério da Sad- prioritariamente, as politicas
de, estao a participagao da instituicdo e de publicas de saude do pais, além da formacio
seus pesquisadores no cenario nacional e in- e capacitacio de profissionais.

ternacional da Pesquisa Clinica e a integracao
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Infra-estrutura

Cerca de 30% dos leitos e dos con-
sultérios no Hospital sao utilizados para pes-
quisas clinicas. Entretanto, ha ainda garga-
los importantes, sejam os relacionados a pro-
pria infra-estrutura fisica ou a caréncia de
recursos humanos, tanto do ponto de vista
numérico quanto na qualidade e capacitag¢ao

dos profissionais.

A pesquisa basica vem sendo reali-
zada nos Laboratorios de Investigagao Mé-
dica (LIMs), enquanto as atividades clinicas
sao desenvolvidas nos diversos departamen-
tos da instituicao. O projeto preve a criagao
de centros de pesquisa clinica de uso comum,
com pessoal especializado e infra-estrutura
fisica adequada. Ja em 2004 foi iniciado um
projeto de harmoniza¢ao de estudos clini-

cos, com a reforma e ampliacao da infra-es-

trutura especifica de pesquisa e, também,
compra de equipamentos. Essa fase previa
quatro consultérios no prédio dos Ambula-
torios, além de salas administrativas e de

suporte técnico.

A primeira etapa da obra compreen-
de reforma e ampliagdo do numero de con-
sultorios e salas de suporte, além de dez leitos
especiais para pacientes de pesquisa. A ade-
quagio da area fisica se completara em 2006
e 2007, que comportara 40 leitos e 32 consul-
torios exclusivos para pesquisa e salas de su-
porte para monitoria, medicacao, testes, en-
fermagem, arquivos, secretarias, salas de es-
pera e salas de reunido. Finalizada essa parte
de infra-estrutura serdo comprados os equi-
pamentos e mobilidrio necessario, seguindo as

Boas Praticas de Pesquisa Clinica.
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Unidade de Pesquisa Clinica do
HC de Porto Alegre

O Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA) é uma unidade do Ministério da
Satude e da Educagao que atua tanto no campo assistencial, dispondo de 740 leitos, quanto no

ensino, com cursos de graduagdo e poés-graduagao em diversas areas do conhecimento.

O desenvolvimento das atividades de pesquisa constitui uma das mais importantes
missoes institucionais. Em 1989, foi criado o Grupo de Pesquisa e Pés-graduagio que coorde-
na e norteia as boas praticas em pesquisas realizadas pela institui¢ao, oferecendo apoio finan-

ceiro e infra-estrutura. De 1985 a 2004 foram analisados 4.750 projetos, sendo 505 em 2004.

As pesquisas clinicas assumem fei¢ao descentralizada, seguindo os modelos de assis-
téncia da instituicdo. A maioria dos servigos conduz estudos dentro das dependéncias locais,

agregando bolsistas e alunos de pds-graduacao e graduagdo para sua execugio.

O carater multi e interdisciplinar do hospital de ensino esta inscrito nas linhas de

pesquisas desenvolvidas em carater académico e nas vinculadas a patrocinio privado.

O propésito ¢ atuar como um centro de referéncia, integrando institui¢oes regionais
em uma rede dedicada as diversas etapas de estudos clinico-epidemiolégicos, com énfase
nos ensaios clinicos de farmacos, procedimentos e equipamentos em saide., em estreita

consonancia com as politicas de saude do pais.
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Proposta

Com o apoio financeiro que vem
recebendo dos Ministérios da Saude e da
Ciéncia e Tecnologia, o HCPA esta desen-
volvendo ag¢des com o objetivo de fortale-
cer e unificar sua estrutura de pesquisa cli-
nica, para responder as demandas formula-
das pelos 6rgios governamentais e as ne-
cessidades da sociedade, além de buscar a
uniformizagao das boas praticas dos dife-
rentes grupos de pesquisa, atualmente
dispersos em locais distintos. Tal organiza-
¢a0 otimizara o uso racional de recursos para
pesquisa, potencializando esforgos da ins-
tituicdo que ja destina atualmente 0,8% do

seu faturamento bruto para este fim.

A criacdo e estruturacio de uma rede
de pesquisa clinica envolvendo institui¢oes re-
gionais, inserido em um modelo de gestio pro-
ativo, também vem sendo idealizada. O mo-
delo de gestao pressupoe o fomento de pesqui-
sa clinica em areas de exceléncia, o fortaleci-
mento de pesquisa com financiamento priva-
do visando a auto-sustentabilidade, e a conso-
lidagao de um centro de referéncia em pesqui-
sa e aperfeicoamento de recursos humanos
voltado a interacio com outras instituicoes

de pesquisa em saude.

A dltima fase do projeto estd

Recursos Humanos

centrada no desenvolvimento e aprimora-
mento institucional no ambito cientifico e
académico. Também esta previsto o desen-
volvimento de tecnologias gerenciais volta-
das a unidade de pesquisa clinica do HCPA
e de redes de pesquisa, a ser compartilhada
com os demais centros no Brasil. Serdo for-
talecidos os instrumentos de intercambio
com os programas de Pés-Graduagao da
UFRGS para a formagao de pesquisa clinica

por meio de convénios institucionais.

Pretende-se ainda colaborar na im-
plantacio do Portal da Rede de Unidades de
Pesquisa Clinica com mdltiplas funcoes, na
criacio do Conselho Consultivo da rede, de
matrizes de gestao de competéncias e respon-
sabilidades e o gerenciamento do ciclo de vida
de projetos de pesquisa clinica. Outra meta a
ser alcancada é o monitoramento da dinami-
ca da rede a partir do acompanhamento dos
patrocinadores de projetos e pesquisadores,
controlando aspectos da pesquisa como as li-
nhas de pesquisa, recursos financeiros, além
da rede de contatos estabelecidos ¢ o fluxo de
conhecimento que se estabelecem com o an-
damento dos projetos. O aprimoramento da
estrutura e das rotinas para o registro de pa-

tentes ¢ outro ponto relevante da proposta.

Estabelecer uma estrutura com re-
cursos humanos de exceléncia para apoio a
pesquisa clinica nas instituigdes proponentes,
consolidar um modelo institucional de basea-
do nas melhores praticas de pesquisa, além

de desenvolver estratégias de incentivo a es-

sas atividades perseguindo as prioridades
estabelecidas pelos 6rgaos governamentais sao

pontos fundamentais do projeto.

Pretende-se ainda desenvolver um
centro voltado para para o fortalecimento das

pesquisas regionais e seu intercambio com a
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rede nacional, bem como constituir grupos em
pesquisa clinica visando atingir a auto-

sustentabilidade.

Serdo formados grupos de trabalho
para elaboragao de propostas de diretrizes
referentes a boas praticas de pesquisa clini-
ca; epidemiologia clinica, andlise estatistica,

gerenciamento de dados e consentimento in-

Infra-estrutura

formado; elaborag¢ao de contratos de pesqui-
sa, negociagao e revisao de projetos colabo-
rativos envolvendo parcerias com institui-
¢oes publicas e privadas; monitoramento dos
aspectos relacionados a farmacovigilancia e
tecnovigilancia relacionados a projetos de
pesquisa clinica; e monitoramento dos aspec-
tos éticos e de biosseguranca afetos a proje-

tos de pesquisa clinica.

Para ampliar e centralizar as ativi-
dades de pesquisa clinica na instituigao, a
partir da consolida¢ao de area fisica, foi ela-
borado um projeto arquitetonico e de enge-
nharia da construc¢io de novas instalacoes da
Unidade de Pesquisa Clinica com as seguin-
tes caracterfsticas: trés pavimentos, 20 leitos,
12 consultérios. A unidade estara localizada
no campus da saude da UFRGS, ao lado do

prédio central do HCPA. As obras para constru¢ao da UPC, bem como a aquisi¢ao de equi-

pamentos e mobiliario, acontecerao a partir de licitagao publica.
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Centro de Pesquisa Clinica da
PUC-RS

Com quase 60 anos de tradi¢ao em ensino, pesquisa e extensao, a Pontificia Universi-
dade Catdlica do Rio Grande do Sul (PUCRS) oferece a 35 mil alunos em quatro campi e 26
unidades de ensino, 65 cursos de graduagao, 16 de doutorado, 24 de mestrado, 39 de especia-
lizagao Jato sensu, 35 mil alunos. Ao todo atuam um contingente de 1950 professores, 484
funcionarios e 2487 funcionarios no hospital-escola, o Hospital Sio Lucas (HSL).

Criada em 1969, a Faculdade de Medicina da PUCRS vem formando profissionais
com atitudes critica e reflexiva, capacitados a atuarem no processo de saude-doenca, com
senso de responsabilidade social e compromisso com a ética e a cidadania. Em 1976 foi
construido o hospital, com a missao de desenvolver agoes de assisténcia, ensino e pesquisa em
saude. Dez unidades académicas atuam no HSL, que consolidou um importante programa de
Residéncia Médica, oferecendo a populagao 539 leitos e 1500 médicos. Somente em 2004,
cerca de 220 mil consultas, 18 mil interna¢des e 1,1 milhdo de exames complementares foram
realizados. Setenta por cento das atividades sio dirigidas ao Sistema Unico de Saude (SUS).

Em busca de exceléncia, o HSL. mantém-se atualizado com o que ha de mais moderno
e eficiente em equipamentos, tecnologias e gestao, promovendo atendimento em todas as es-
pecialidades médicas. Serve como campo de atuagao para os programas de péds-graduagio em Bio-
logia Celular e Molecular, em Medicina e Ciéncias da Saide e em Pediatria. Com a participagao de
dezenas de pesquisadores, em 2004, mais de 60 ensaios clinicos foram efetuados no Hospital.

Na area de ensino, envolve anualmente mais de 800 alunos dos cursos de graduacio,
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pos-graduacdo e profissionalizantes. Sio desenvolvidos ainda projetos de pesquisa basica e

clinica em conjunto com as faculdades das areas de ciéncias da saide, os Institutos de Pesqui-

sas Biomédicas e o de Geriatria e Gerontologia.

O Hospital Sao Lucas da PUC do Rio Grande do Sul comporta ainda o Instituto de

Pesquisas Biomédicas, constituido por nove Laboratérios e trés centros - Pesquisa em Memo-

ria, Terapia Celular, Pesquisa em Biologia Molecular e Funcional - nos quais atuam aproxima-

damente 30 doutores.

Proposta

Constituir um Centro de Pesquisa
Clinica da PUCRS (PECPUC) ¢ a proposta
da Uniao Brasileira de Educacio e Assistén-
cia do Hospital Sao Lucas da PUCRS.

O PECPUC sera importante tanto
para pacientes quanto a monitores e pesquisa-
dores, pois oferecera uma estrutura apropriada
para a realizagdo e expansiao dos ensaios clini-
cos. Outros propositos sio o de estabelecimen-
to dos primeiros protocolos de pesquisa clinica
e o de formaciao de recursos humanos em es-

pecializagao, mestrado e doutorado.

Serdo construidas instalagoes para as
areas de atendimento, coleta e armazenamento
de amostras, arquivamento de documentos,
prontuarios e monitorias, bem como adquiri-
dos equipamentos necessarios a realizacao dos

procedimentos e ensaios clinicos seguindo as

prioridades estabelecidas pelas politicas pu-

blicas de saude.

A equipe executora serd constitui-
da pelos pesquisadores que realizam ensaios
clinicos no Hospital Sao Lucas da PUCRS,
além de representantes das areas de Enfer-
magem, Farmacologia, Comité de Etica em
Pesquisas, Instituto de Pesquisas Biomédicas

e Bioestatistica.

O orcamento preve itens para a obra,
equipamentos permanentes, mobilidrio e ma-
teriais. O plano para o Centro preve a implan-
tacdo da Unidade de Internagio com quatro
quartos de dois leitos, instalagao de Unidade
Ambulatorial e de uma area de cerca de 300 m2.
que comporte administracao, monitoria, coorde-
nagdo de pesquisa, arquivo, processamento e

estocagem de amostras e medicamentos.
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