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Resumo: Pesquisa, ensaio ou estudo clinico é qualquer investigacdo em seres humanos que
se destina a responder a um questionamento cientifico, para encontrar melhores opcoes
terapéuticas. Com base nesta definicdo, os ensaios clinicos sdo ferramentas centrais para
avaliar estratégias diagndsticas e/ou tratamentos preventivos. Ao realizar ensaios clinicos, 0s
pesquisadores se responsabilizam pela divulgacéo dos resultados, tanto para a comunidade
cientifica, como para os participantes dessas pesquisas. Ao longo dos anos, a divulgacao
desses dados se d& basicamente através de revistas cientificas, que pela restricao de espago e
por interesses individuais, culminam no processo da divulgacdo seletiva pelo pesquisador
que seleciona, dentre os resultados colhidos, aqueles que vai apresentar. O registro dos
protocolos de ensaios clinicos em bases de dados publica, quando do seu inicio, tem sido
apresentado pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS) como alternativa para minimizar
este problema. Segundo o comunicado emitido pela OMS em 2006, todas as instituicGes de
pesquisa e empresas devem registrar os protocolos incluindo, os ndo-iniciados, que envolvam
pacientes ou voluntarios humanos. Ndo obstante do cenario internacional, no Brasil 0s
ensaios clinicos também vém sendo descritos como padrdo ouro na avaliacdo de questes
terapéuticas e preventivas em saude. A partir de 29 de abril de 2011, o Registro brasileiro de
ensaios clinicos (ReBEC) passou a fazer parte de um seleto grupo composto por 13 registros
primarios, espalhados pelo mundo, que compdem a rede da Plataforma Internacional de
Registro de Ensaios Clinicos da Organizacdo Mundial da Salde. Entre 0 ano de implantagéo
e o final deste estudo o nimero de registros teve um crescimento de aproximadamente 50%,
comprovando o cumprimento e adequacao as novas exigéncias.
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Abstract: Research, testing or clinical trial is any research involving human subjects that is
designed to answer a scientific inquiry to find better treatments. Based on this definition,
clinical trials are central tools to assess diagnostic and preventive treatment strategies are
evaluated. The researchers are responsible for disseminating the results for both the scientific
community as to the participants of the research. Over the years the dissemination of these
data takes place primarily through scientific journals that the space constraint and individual
interests culminate in the process of “selective disclosure” by the researcher who selects
from among the collected results, those who will be presenting. The registration of clinical
trials protocols in public databases, when its beginning, has been proposed by the World
Health Organization (WHO) as an alternative to minimize this problem. According to the
statement issued by WHO in 2006, all research institutions and companies must register the
uninitiated protocols including involving patients or human volunteers. Despite the
international scene, in Brazil clinical trials have also been described as the gold standard in
the evaluation of therapeutic and preventive health issues. From 2011(29/04/11), the
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Brazilian registry of clinical trials (ReBEC) became part of a select group of 13 primary
records around the world, which make up the network of the International Platform for
Clinical Trials Registry Organization World of Health Among the year of implementation and
the end of the study the number of records increased by approximately 50 %, demonstrating
compliance with the new requirements and suitability.

Key words: Clinical trials, ReBEC, registry.

INTRODUCAO

Pesquisa clinica, ensaio clinico ou estudo clinico € qualquer investigacdo em seres
humanos com o intuito de descobrir ou verificar os efeitos clinicos, farmacoldgicos e/ou
outros efeitos farmacodindmicos de um produto (medicamento, instrumento ou equipamento),
e/ou de identificar qualquer evento adverso a este(s), ainda, estudar a absorcéo, distribuicéo,
metabolismo e excrecdo de produtos medicamentosos com o objetivo de averiguar sua
seguranca e/ou eficacia (International Conference on Harmonisation, 1996). Destina-se a
responder a um questionamento cientifico com vistas a encontrar melhores opcdes
terapéuticas para tratar os pacientes (LIMA et al, 2003), com base nesta defini¢do, os ensaios
clinicos sdo ferramentas centrais para que estratégias diagnosticas e/ou terapéuticas
preventivas sejam avaliadas (CALIFF et al, 2012).

Ao realizar ensaios clinicos, os pesquisadores se responsabilizam pela divulgacdo dos
resultados, tanto para a comunidade cientifica, como para os participantes dessas pesquisas.
Segundo a ética da publicacdo cientifica, os resultados de pesquisas devem ser divulgados,
sejam eles positivos ou negativos, principalmente naquelas que envolvem seres humanos. No
entanto, os editores de revistas médicas e pesquisadores perceberam que, na literatura da area
médica, o numero de artigos que relatavam resultados negativos era baixo, ou quando
publicados, esses artigos nem sempre relatavam todos os resultados (CASTRO, 2009).

A divulgacdo desses dados se da, basicamente, através de revistas cientificas — o0 que
acarreta 0 chamado viés de publicacdo nas analises que se queira fazer sobre os resultados
disponiveis. Os periddicos, por razGes ébvias, ndo podem publicar todos os ensaios realizados
no mundo e optam por apresentar artigos que chamem a atencado e interesse de seus leitores.

Suas necessidades sdo supridas por grandes estudos com resultados estatisticamente
significativos, ensaios que despertem o interesse da industria e garantam milhares de
exemplares para distribuicdo. Caracteriza-se, entdo, o processo de divulgacao seletiva pelo
pesquisador que seleciona, dentre os resultados que colheu aqueles que vai apresentar
(REVEIZ et al., 2006).

O registro dos protocolos dos ensaios clinicos em bases de dados publica, quando do seu
inicio, tem sido apresentado pela Organizacdo Mundial de Saide (OMS) como alternativa
para minimizar este problema. Defendido por razdes éticas, sanitarias, cientificas,
tecnoldgicas e econémicas, o registro é considerado: a) uma obrigacdo ética para com quem
participou do estudo, b) a garantia do acesso a informacdo sobre recrutamentos em
andamento, ¢) um comparativo entre passado e presente, evitando duplicidade de esforcos e
exposicdes desnecessérias, 0 que impulsiona o0 avango e cooperacdo entre grupos de pesquisa
(KRLEZA-JERIC et al., 2005).



Apesar dos beneficios do registro dos ensaios serem considerados ha anos, foi a partir de
2004, que a questdo ganhou maior atencdo, quando foi movida uma acdo publica contra a
empresa farmacéutica GlaxoSmithKline pelo Procurador Geral de Nova York, por ocultagéo
de evidéncias negativas envolvendo seu antidepressivo paroxetina, comercializado como
Paxil, nos EUA, e Seroxat, na Grd-Bretanha (KRLEZA-JERIC, 2005). O Procurador dispunha
de memorando interno da companhia datado de 1998, dizendo que seria “comercialmente
inaceitavel admitir que a paroxetina ndo atingiu o resultado esperado em criancas e que a
companhia deveria gerenciar a disseminacdo desses dados para minimizar quaisquer impactos
negativos”, desde entdo, esta empresa anunciou que editaria resumos de todos 0s seus ensaios
relativos a um novo produto (CALIFF et al, 2012).

Para os paises Latino-Americanos, a exigéncia do numero de registro do ensaio clinico é
critério de aceitacdo dos trabalhos em revistas indexadas nas bases de dados LILACS
(Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude) e SciELO (Scientific
Electronic Library Online), desde maio de 2007, sob recomendacdo da BIREME (Centro
Latino-Americano de Informacdo em Ciéncias da Saude) (BIREME, 2007).

No Brasil, em dezembro de 2008, o Ministério da Salde aprovou o modelo de
plataforma de informac6es do Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBRAC). Trata-se de
uma ferramenta eletronica de gestdo, de acesso publico, que permite 0 acompanhamento de
todas as etapas das pesquisas clinicas realizadas no Brasil. E um instrumento de Estado
importante para assegurar a transparéncia dos ensaios clinicos: todos os desfechos das
pesquisas — positivos ou negativos — sdo, necessariamente, registrados.

A iniciativa contribui para o fortalecimento das a¢fes de ciéncia, tecnologia e inovacao
em salde, no ambito das politicas puablicas desenvolvidas no Pais, coordenado pelos
Ministérios da Ciéncia e Tecnologia, da Saude e do Desenvolvimento, Industria e Comércio.
A Comissdo para Elaboracdo do Projeto de Implantacio do ReBRAC foi formada por
representantes da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da
Saude (SCTIE/MS), Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), do Centro Latino-Americano e do
Caribe de Informagdo em Ciéncias da Saude (BIREME) e da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE, 2009). Atualmente, esta
ferramenta é conhecida como ReBEC, de propriedade publica, gerenciado pela Fundacgéo
Oswaldo Cruz.

As exigéncias internacionais sdo claras e devem ser satisfatoriamente respondidas, visto
que o Brasil, atualmente, encontra-se inserido no contexto mundial em posicdo de destaque,
pelo crescente investimento e volume de resultados alcancados pelos ensaios clinicos
desenvolvidos em terras brasileiras. Por isso, fica evidente a importancia das recomendac6es
voltadas para a seguranca em pesquisa clinica relacionada ao registro de todos os protocolos
finalizados, em andamento e ndo iniciados no pais. Este registro € peca fundamental para o
aceite de instituicdes e periodicos ao redor do mundo, e o Brasil, como se enquadra nesta
exigéncia? Existem dados reais para avaliar a aderéncia do Brasil no cumprimento desses
principios?

O presente artigo objetiva contextualizar o cenério brasileiro frente recomendacdes do
International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE) e da Organizacdo Mundial da
Saude (OMS), para tanto foi utilizada a base de dados real do ReBEC (Registro Brasileiro de



Ensaios Clinicos) e Clinical Trials, entre Janeiro de 2011 a Novembro de 2013. Para
representar os avangos alcangcados nos ultimos anos no cumprimento desta exigéncia
internacional relacionada ao nimero de registros dos ensaios clinicos em base de dados
legitimadas internacionalmente.

REGISTRO DE ENSAIOS CLINICOS E A ORGANIZACAO MUNDIAL DE SAUDE

Segundo o comunicado emitido pela OMS em 2006, todas as instituicdes de pesquisa e
empresas devem registrar os ensaios clinicos. Incluindo, os ndo-iniciados, que envolvam
pacientes ou voluntarios humanos. Embora o registro seja voluntario, hd uma onda de
politicas destinadas a estimular o registro de todos os ensaios clinicos. Uma prova deste fato
ocorreu em 2004, quando o International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE),
(também conhecido como Grupo de Vancouver), que é constituido por editores das principais
revistas médicas e por representante da Biblioteca Nacional de Medicina, dos Estados Unidos,
lancou uma recomendacdo a todos os editores de revistas médicas, para que 0S MesmMos
apenas publicassem estudos registrados (DE ANGELLIS, et al 2004). O objetivo foi estimular
a criacdo de uma base de dados publica de registros de ensaios clinicos, em primeiro lugar,
como uma forma de reconhecer aos voluntarios participantes das pesquisas clinicas e em
segundo, para dar conhecimento publico aos resultados dessas pesquisas (ICMJE
EDITORIAL, 2005). Com base nos principios abaixo listados, a OMS em 2006, justifica
importancia da recomendacdo:

e O registro de todos os ensaios de intervencdo é considerado uma responsabilidade
cientifica, ética e moral;

e HA& uma necessidade de garantir que as decisGes sobre os cuidados de salde sdo
informados por todas as provas disponiveis;

e E dificil tomar decisdes informadas se viés de publicacio e relatorio seletivo estdo
presentes;

e A Declaracdo de Helsinque afirma que "Cada ensaio clinico deve ser registrado em
um banco de dados acessivel ao publico antes da contratacdo do primeiro assunto”;

e Facilitar a identificacdo de ensaios semelhantes ou idénticos para 0s pesquisadores e
agéncias de financiamento para evitar a duplicacdo desnecessaria;

e Descrever ensaios clinicos em andamento permite identificar as lacunas no
conhecimento existentes em diferentes areas;

e Observar tendéncias no campo dos estudos e identificar especialistas nas diversas
areas;

e Pesquisadores e potenciais participantes conscientes dos estudos em andamento ou
néo iniciados pode facilitar o recrutamento;

e Permitir aos investigadores e profissionais de saude, identificar ensaios em que
possam ter interesse resultando em uma colaboracdo mais eficaz entre o0s
pesquisadores. O tipo de colaboragdo pode incluir a perspectiva meta-analise;

e Registros de verificagdo de dados como parte do processo pode levar a melhorias na
qualidade dos ensaios clinicos, tornando possivel a identificacdo de possiveis



problemas (como métodos de randomizacdo probleméticos) no inicio do processo de
pesquisa.

O questionamento sobre essas novas exigéncias foi inevitavel, principalmente, quanto ao
comprometimento da vantagem competitiva, seja no meio académico ou comercial, que se
apliguem aos ensaios preliminares de novas intervencdes. Preocupacdes semelhantes foram
expressas sobre a obrigagdo de divulgar determinados itens: como o titulo cientifico do
estudo, o nome do tratamento que esta sendo testado e os resultados esperados, a partir do
estudo no momento da inscri¢do. Para solucionar estas duvidas a OMS, na figura da diretora
de Informatica Meédica da Universidade da California, San Francisco, a coordenadora da
iniciativa do cadastro padronizado respondeu em entrevista: *Nossos objetivos sdo: fazer que
a pesquisa clinica seja transparente e aumentar a confianca do publico na ciéncia, mas
estamos comprometidos em um processo justo e aberto com todas as partes interessadas.
Estamos ansiosos para um dialogo continuo sobre registro de tentativa e relatérios de
resultados a medida que avangamos com a Plataforma de Registro ", disse a Dr? Ida Sim.

Com o papel de autoridade mundial na area da saude, a OMS aceita a missdo, entendendo
que, por seu carater global e neutro, inspira maior confianca do publico, tendo como funcao
essencial a coordenacdo e a normatizacdo (SIM, 2006). Na verdade, a Organizacdo Mundial
de Saude ja vinha discutindo a questdo e, apds ampla consulta internacional, lan¢ou, em maio
de 2005, a proposta de criacdo de uma Plataforma Internacional de Registro de Ensaios
Clinicos (International Clinical Trials Registry Platform — ICTRP). (WHO, 2006).

A Registry Platform, como foi denominada inicialmente, foi planejada para ndo ser
apenas um registro em si, mas para proporcionar um conjunto de padrdes para todos o0s
registos. Ela ndo sé padroniza o que deve ser relatado para registrar ensaio clinico, mas é a
criacdo de um sistema de identificacao destes ensaios de forma global que confere um numero
de referéncia tnico (WHO, 2006).

Atende a necessidade de manter registro das pesquisas clinicas em andamento por
varios motivos: para aumentar a transparéncia das pesquisas cientificas, tanto para a
comunidade cientifica, como para o publico em geral; pela responsabilidade ética com o0s
participantes dos estudos clinicos, para divulgar publicamente as pesquisas em andamento e
seus resultados, sejam estes positivos ou negativos; para dirimir e evitar conflitos de
interesses, principalmente em relacéo ao financiamento das pesquisas.

A OMS, como institui¢do internacional na area da saude, concretiza a Plataforma de
Registro de Ensaios Clinicos (International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP), que
ndo é necessariamente o local primario para a efetivagdo do registro, porém todos os estudos
cujas plataformas de registro sdo interligadas a OMS, encontram-se relacionados neste banco
de dados. E em conjunto com o ICMJE, definiu vinte campos obrigatdrios para os registros de
ensaios clinicos, apresentados no Quadro 1.

Esses sdo 0s campos minimos que todos os Registros de Ensaios Clinicos devem
respeitar, para que seja possivel intercambiar dados e dar a conhecer os estudos realizados e
em andamento. N&o ha recomendacéo de nenhum Registro de Ensaios Clinicos em especial, o
ICMJE sugere que os pesquisadores escolham aqueles que contemplem todos esses campos
(WHO, 2006).



Quadro 1 — Conjunto de dados para registro no ICTRP

01. Primary register trial number/ Namero unico de identificacéo

02. Trial registration date/ Data de registro do ensaio

03. Secondary IDs/ Identidades secundarias

04. Sources of monetary or material support/ Fontes de financiamento e
suporte material

05. Primary sponsor/Principal patrocinador

06. Secondary sponsor(s)/ Outros patrocinadores

07. Contact for public queries/ Contato para duvidas do publico

08. Contact for scientific queries/ Contato para duvidas cientificas

09. Public title of the study/ Titulo publico do estudo

10. Scientific title/ Titulo cientifico

11. Countries of recruitment/ Paises de recrutamento

12. Health condition or problems studied/ Problemas de saude
estudados

13. Intervention(s) / Intervengoes

14. Key inclusion and exclusion criteria/ Critérios de inclusdo e
excluséo

15. Study type/ Tipo de estudo

16. Date of the first enrollment/ Data de recrutamento do primeiro
voluntario

17. Target sample size / Tamanho da amostra pretendido

18. Recruitment status/ Status de recrutamento

19. Primary outcomes/ Medidas de resultado primarias

20. Key secondary outcomes/ Medidas de resultado secundarias.

Fonte: WHO, 2006.

CENARIO BRASILEIRO: ReBEC

Né&o obstante do cenério internacional, no Brasil 0s ensaios clinicos também vém sendo
descritos como padrdo ouro na avaliacdo de questfes terapéuticas e preventivas em saude. O
registro dos ensaios clinicos nacionais tem sido proposto, com o intuito de respeitar razdes
éticas para quem participou do estudo, e que foi informado de que seria utilizado para
contribuir no desenvolvimento da ciéncia, independentemente de seus resultados. E também
uma forma de garantir que pacientes e profissionais tenham acesso a informacdo sobre
estudos que estejam recrutando voluntarios para pesquisa, além de procurar evitar duplicacéo
de esforcos de se realizarem estudos ja& bem conduzidos no passado, impulsionando o
conhecimento da ciéncia e a cooperacdo entre grupos de pesquisa (PECCIN, 2007).



Segundo publicacdo no site da instituicdo (ReBEC, 2010), criado em dezembro de 2010
pelo governo brasileiro, 0 ReBEC (Plataforma Nacional: Registro Brasileiro de Ensaios
Clinicos) € um projeto conjunto do Ministério da Salde (DECIT/MS), Organizagéo
Panamericana de Saude (OPAS), Centro Latino-Americano e do Caribe de Informacdo em
Ciéncias da Saude (BIREME) e Fundacdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ). E de propriedade
publica, gerenciado pela Fundacdo Oswaldo Cruz, uma organizacdo de pesquisa
governamental e sem fins lucrativos. Todos os detalhes dos estudos registrados no ReBEC
estdo disponiveis ao publico.

De acordo com a resolucdo da ANVISA - RDC 36, de 27 de junho de 2012, que altera a
RDC 39/2008, todos os estudos clinicos fases I, II, Il e IV, devem apresentar comprovante de
registro da pesquisa clinica na base de dados do ReBEC, ou comprovante de submissao. Para
casos anteriores a data de publicacdo desta resolucdo passa a ser aceito o comprovante de
cadastro das pesquisas que ja tiverem sido registradas em outros registros primarios da
Internacional Clinical Trials Registration Platform (ICTRP/OMS). Para todos os registros
ndo ha qualquer custo. Os campos de preenchimento obrigatorio do ReBEC atendem ao
conjunto de dados minimos requeridos pelo International Committee of Medical Journal
Editors (ICMJE) e pela Organiza¢do Mundial da Saude (OMS). Ap6s a revisdo e no momento
da publicacdo do estudo na plataforma brasileira, 0 mesmo recebe um ndmero de registro
unico, sob a responsabilidade do patrocinador. Os dados do ensaio ndo serdo removidos apds
serem publicados.

Fruto de um esforco conjunto do Ministério da Saude (DECIT/MS), do Instituto de
Comunicacdo e Informacdo Cientifica e Tecnoldgica em Saude (ICICT/FIOCRUZ), da
Organizacdo Pan-Americana de Saude (OPAS) e do Centro Latino-Americano e do Caribe de
Informacdo em Ciéncias da Saude (BIREME), o ReBEC aumenta a eficacia dos esfor¢cos dos
ensaios clinicos, ao divulgar os estudos de maneira publica, reduzindo o viés da publicacéo.
Desse modo, torna-se uma importante fonte de informacgdo para pacientes, profissionais de
salde, pesquisadores, empresas e centros de pesquisa, propiciando maior interacdo e insercao
internacional.

A partir de 29 de abril de 2011, o Registro brasileiro de ensaios clinicos (ReBEC) passou
a fazer parte de um seleto grupo composto por 13 registros primarios, espalhados pelo mundo,
qgue compdem a rede da Plataforma Internacional de Registro de Ensaios Clinicos da
Organizacdo Mundial da Satde (ICTRP — OMS). O reconhecimento como um registro
primario implica, entre outras vantagens, que 0s registros feitos aqui integrardo
automaticamente a rede da OMS de registros de pesquisas com seres humanos, atendendo as
exigéncias de revistas cientificas e 6rgdos reguladores (ReBEC, 2010).

Isso deve aumentar o numero de registros com informagdes de ensaios clinicos na
plataforma em portugués, o que, entre outros beneficios, vai facilitar a busca por melhores
tratamentos para pessoas com doencas sem cura e permitird uma ampliacdo do controle social
e ético sobre as pesquisas. Logo, minimiza problemas com duplicagéo de testes ja realizados e
promove o aumento da disponibilidade de informagdes cientificas.

Para se tornar um registro primario da OMS, o ReBEC teve que cumprir 0s requisitos do
International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE) e atender a rigidos critérios
especificos de qualidade, contetdo e validade, acessibilidade, identificacdo Unica, capacidade
técnica, administracdo e governanga. Como 0s registros podem ser publicados também em



Espanhol — além de Portugués e Inglés — outros paises da América Latina e Caribe poderdo
usar o registro brasileiro para suas pesquisas clinicas. O sistema operacional foi desenvolvido
com codigo aberto (Open Source), 0 que permitira que outros paises possam criar registros
semelhantes, usando a ferramenta tecnologica criada para o Brasil, com algumas adaptac6es
(ReBEC, 2010).

Compbem a Rede de Registros da OMS: o Australian New Zealand Clinical Trials
Registry (ANZCTR), o Chinese Clinical Trial Registry (ChiCTR), o Clinical Research
Information Service (CRiS) da Republica da Korea, o Clinical Trials Registry - India (CTRI),
0 Cuban Public Registry of Clinical Trials (RPCEC), o German Clinical Trials Register
(DRKS), o Iranian Registry of Clinical Trials (IRCT), o International Standard Randomised
Controlled Trial Number (ISRCTN.org), o Japan Primary Registries Network (JPRN), o
Netherlands National Trial Register (NTR), o Pan African Clinical Trial Registry (PACTR), 0
Sri Lanka Clinical Trials Registry (SLCTR) e 0 ReBEC (ReBEC, 2010).

A partir do panorama apresentado para os cenarios nacional e internacional, com relagéo
ao cumprimento das exigéncias estabelecidas pela OMS, os dados disponiveis ao publico,
referente aos registros de estudos clinicos nos sites do ReBEC e Clinical Trials, sdo
apresentados na tabela 1, que estabelece um comparativo da evolugdo do numero de
submissdes de Janeiro de 2011, ano oficial de implementagdo da plataforma nacional de
registros, até Novembro de 2013, ano de producdo do presente estudo e em paralelo apresenta
0 nameros de cadastros de estudos brasileiros na plataforma internacional durante os mesmos
anos.

TABELA 1. Comparativo entre publicacfes nacionais ReBEC X Clinical Trials entre Janeiro
de 2011 a Novembro de 2013.

Plataforma 2011 2012 2013
Publicacbes ReBEC 58 135 102
Publicac6es Clinical Trials | 535 475 415

Fonte: clinicaltrials.com (2013) /ensaiosclinicos.com (2013).

Os dados encontrados representam o processo de aceitacéo e adesdo a nova plataforma
nacional, observa-se o aumento consideravel no numero de submissdes entre 2011 e 2012 e,
posteriormente, a estabilidade destes valores em 2013.

Quando observado os nimeros do sistema internacional é notdria a estabilidade entre
0s anos pesquisados bem como o volume superior de submissdes, visto que esta ferramenta ja
esta estabelecida e tem papel, até entdo, fundamental para a validade e publicacdo dos dados
obtidos nos ensaios clinicos cadastrados.

Entretanto, baseando-se na RDC N° 36, de 27 de Junho de 2012 da ANVISA (Agéncia
de Vigilancia Sanitaria, 2012) que exige o cadastro dos estudos realizados em territorio
nacional no ReBEC, posteriores a data de implementacdo desta resolucdo, seguramente o
namero de registros nesta plataforma tende a se igualar aos valores internacionais.



CONSIDERACOES FINAIS

A perspectiva, relatada em publicacGes dirigidas a pesquisa clinica, até o final de 2013 é

de aumento no numero cadastros na plataforma nacional e manutencdo no numero de
registros na plataforma internacional.
Este fato confirma a adesdo por parte dos pesquisadores e instituicbes de pesquisa, no
cumprimento das exigéncias da OMS, confiabilidade na plataforma implantada pelo Brasil e
aceita internacionalmente bem como, solidez e respeito relacionados aos aspectos éticos e de
seguranca ao participante da pesquisa e sociedade.

Os dados disponiveis no ReBEC, facilitam, conhecer o que esta sendo estudado, quem
s80 0s responsaveis e de onde vem 0s recursos para a execucao € apenas o inicio do processo
de desenvolvimento cientifico, tecnoldgico e social cujo objetivo principal é incorporar de
forma eficaz no cotidiano, produtos, tecnologias e farmacos que promovam a saude e
qualidade de vida ao foco dos ensaios clinicos: o ser humano.

Logo, a efetividade no processo de registro dos ensaios clinicos, sejam eles nacionais
ou internacionais, é uma ferramenta indispensavel quando se discute o futuro da pesquisa
clinica. As iniciativas do poder publico e 6rgdos reguladores, no tocante a estes registros € o
respaldo legal para a disseminacdo do conhecimento por vezes restrito as industrias e
instituices de pesquisa. E a plataforma nacional ReBEC é um 6timo exemplo do quanto o
Brasil pode solidificar seu papel e importancia diante dos paises com maior fluxo de estudos
pelo mundo. Além de gerar um banco de dados virtual que possibilita pesquisas em tempo
real e abertas ao publico. Atualmente, os estudos brasileiros sdo excelentes referenciais de
qualidade reconhecida internacionalmente e os dados traduzem o empenho aplicado por todos
0s atores deste processo.
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