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RESUMO

Objetivo: analisar aspectos éticos e regulatorios adotados para a realizacdo de pesquisas
cientificas, em situacao de excepcionalidade provocada pela pandemia da COVID-19. Método:
Estudo exploratorio realizado a partir da analise documental e de informacGes existentes nas
paginas da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), Plataforma Brasil e da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Resultados: A anélise dos documentos encontrados
nas paginas pesquisadas, revelou que a Conep (incluindo a Plataforma Brasil) e Anvisa
divulgaram as estratégias adotadas para dar celeridade a revisdo ética e cientifica para os
projetos relacionados a COVID-19. A Conep inicialmente revisou todos os protocolos
submetidos e posteriormente dividiu essa responsabilidade com todo o sistema. A Anvisa
divulgou uma Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) e trés Notas Técnicas contendo
procedimentos extraordinarios e temporarios para a realizacdo de pesquisas clinicas com
medicamentos, estudos de bioequivaléncia e produtos para terapia avangada. Conclusdo: As
medidas adotadas demonstraram efetividade, considerando-se que a Conep avaliou até o dia
20/04/2020, 146 protocolos de pesquisas provenientes de todo o Brasil e de diferentes areas do
conhecimento, incluindo 30 ensaios clinicos. Essas pesquisas representam a possibilidade de
produzir evidéncias para o enfrentamento da doenca, assim como a protecdo das pessoas mais
vulneraveis nesse contexto.

Palavras-Chave: SARS-CoV-2; COVID-19; Pesquisa; Surtos de doencas; Brasil

INTRODUCAO

No dia 30 de janeiro de 2020, a Organizacdo Mundial da Satude (OMS) declarou que o
surto da doenca causada pelo novo coronavirus (COVID-19) constituia Emergéncia de Saude
Publica de Importancia Internacional (ESPII). Em 11 de mar¢o, a OMS descreveu a situacdo da
COVID-19 como uma pandemia considerando-se que naquela data 136 paises haviam relatado
casos de COVID-19.1

A situacdo atual é preocupante, uma vez que em 23 de abril de 2020 ja se contabilizavam
2.647. 512 casos confirmados a nivel global, com 184.371 mortes, sendo que 0 virus esta
presente em 185 paises de todas as regides do mundo. As duas regifes mais atingidas até esta
data foram a Regido Europeia que alcancou o numero de 1.219.486 casos confirmados e
109.952 mortes e a Regido das Américas com a cifra de 907.402 casos confirmados e 47.812

mortes?. O Brasil acumula, até esta data 47.757 casos e 2.906 mortes®.
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A COVID-19 ¢ uma doenca infecciosa causada pelo novo coronavirus, identificado pela
primeira vez em dezembro de 2019, em Wuhan, na China. Ha sete coronavirus humanos
(HCoVs) conhecidos, entre eles 0 SARS-CoV (que causa sindrome respiratoria aguda grave),
0 MERS-COV (sindrome respiratéria do Oriente Médio) e 0 SARS-CoV-2 (virus gque causa a
doenca COVID-19). Os coronavirus sdo a segunda principal causa do resfriado comum (ap06s
rinovirus) e, até as ultimas décadas, raramente causavam doengas mais graves em humanos do
que o resfriado comum. No entanto, verificou-se que o SARS-CoV-2 é um virus altamente
transmissivel e patogénico que ocasiona Sindrome Respiratdria Severa Aguda (SARS) de dificil
manejo clinico?.

A pandemia provocou alteragdes nos procedimentos de governos, sociedades e sistemas
de atencdo a salde, sem precedentes na historia mundial, ja que a infec¢do esta associada a alta
transmissibilidade, que pode ocasionar superacdo do limite da capacidade de atendimento dos
sistemas de saude. As alteragBes no nimero de leitos e recursos disponibilizados em terapia
intensiva, especialmente que demandam utilizagao de respiradores mecanicos em leitos de UTI,
visam evitar a dificil situacdo de decidir quais pacientes devem ter acesso a cuidados intensivos,
diante da limitacdo de recursos. A sobrecarga prejudica o atendimento dos pacientes que
porventura apresentarem a COVID-19 e também todos 0s que possuem outros agravos a saude,
inclusive demandando maior quantidade de profissionais. Esta situagdo acarreta a necessidade
de maiores aportes financeiros ao sistema®.

Ndo ha nenhum medicamento ou vacina, com eficacia e seguranca indiscutiveis,
clinicamente aprovados, para serem utilizados com finalidade especifica no tratamento e na
prevencdo da COVID-19. Esta é uma situacdo que apresenta enorme oportunidade para o
desenvolvimento de pesquisas e ensaios clinicos visando o desenvolvimento efetivo de novas
combinagdes terapéuticas.*

Faz-se necessario e urgente, portanto, o desenvolvimento de pesquisas relacionadas a
COVID-19, a partir do reconhecimento que as intervencdes em saude, especialmente no
contexto de crises humanitarias, devem ser baseadas em evidéncias de qualidade, o que
contribuird para melhorar as respostas nesse cenario®. A realizagdo de estudos clinicos,
pesquisas biomédicas e sociais constitui elemento fundamental na pandemia ao produzir
mudancas significativas nas decisdes com base em evidéncias cientificas. Essas pesquisas
devem ser desenvolvidas considerando-se o respeito aos direitos humanos e as boas praticas

clinicas, éticas e cientificas’?®.

Acesso em: www.escs.edu.br/revistacss Com. Ciéncias Saude 2020;31 Suppl 1:48-60




Novaes et al. 51

Preocupacdes éticas e regulatorias sao decorrentes do avango de uma pandemia como a
COVID-19, porque contribuem para a intensificacdo de ensaios clinicos. Essas inquietacdes
podem estar relacionadas a migracdo dessas pesquisas para paises com renda média e baixa,
para maior alocagédo de participantes de pesquisa, onde pode ocorrer inadequada avaliacdo dos
projetos e deficiente supervisao ética e regulatoria das atividades de pesquisa. Este quadro pode
resultar em dificuldade na elaboragdo de conclusbes cientificas validas associado a
transgressdes éticas graves. Devem ser respeitados também nas pesquisas cientificas, as
diversidades culturais, étnicas e genéticas das populacées, que geram influéncia no método, no
resultado e em questdes éticas®.

As pesquisas devem garantir a protecdo dos seus participantes e a integridade do
processo de obtencdo do indispensavel consentimento informado, momento sensivel em
localidades onde o aparato estatal e o controle social ndo sdo suficientes para garantir que 0s
ensaios clinicos sejam conduzidos de acordo com os preceitos éticos estabelecidos®1°.

O caso brasileiro pode ser considerado exemplar no que se refere ao desenvolvimento
do arcabouco ético e regulatorio para o desenvolvimento de pesquisas cientificas. Possui uma
sélida historia que envolve: 1) a criacdo e consolidagdo do Sistema Brasileiro de Revisdo Etica
das Pesquisas, constituido pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) e mais de
800 Comités de Etica em Pesquisa (CEP) distribuidos pelo pais'!; 2) a elaboragio e difusio de
normas e resolucdes éticas que remete ao ano de 1996, com a divulgacdo da Resolucdo do
Conselho Nacional de Saude (CNS) n° 196 que tratava das Normas Regulamentadoras para
Pesquisas Envolvendo Seres Humanos. Essa resolucdo foi revista, revogada e substituida pela
Resolucdo CNS No 466/20121%; 3) a criaco de resolugdes para areas tematicas especiais®®; 4)
a divulgacéo da Resolugdo CNS n° 510/2016'%; 5) criagdo da Plataforma Brasil, que permite o
registro e publicizacdo das pesquisas realizadas no Brasil*®. Essa estrutura fornece subsidio para
a realizacdo de pesquisas e estudos provenientes de distintas areas do conhecimento, incluindo
salde e humanidades.

Por outro lado, temos o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), criados pela Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999'°
e entre uma das atribuigdes da Anvisa esta a regulacdo do desenvolvimento de ensaios clinicos
com medicamentos (Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 9/2015) e dispositivos médicos
(RDC n° 10/2015) para fins de registro no Brasil. A Anvisa assume integralmente a superviséo

e monitoramento da parte técnica e cientifica da conducdo desses estudos no Brasil*"8,
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Considerando os aspectos acima indicados e a necessidade de producdo de evidéncias
para subsidiar a pratica clinica no enfrentamento da COVID-19, a pergunta definida para esta
pesquisa foi: Como o Brasil respondeu a necessidade de realizacdo de pesquisas cientificas, no
regime emergencial ocasionado pela pandemia?

Dessa forma, o objetivo deste estudo foi o de analisar aspectos éticos e regulatorios
adotados para a realizacdo de pesquisas cientificas biomédicas, incluindo ensaios clinicos, em

situacdo excepcional provocada pela pandemia da COVID-19.

METODOS

Trata-se de estudo exploratorio realizado a partir da andlise documental e de
informacdes existentes nas paginas da Conep:
http://www.conselho.saude.gov.br/Web_comissoes/conep/index_conep.html; da Plataforma
Brasil: http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf; e da Anvisa: http://portal.anvisa.gov.br/.

O estudo foi desenvolvido em duas etapas: 1) acesso e selecdo das
informacBes/documentos relativos a tramitacdo célere de projetos de pesquisa voltados a
emergéncia internacional de salde publica decorrente do novo Coronavirus disponiveis nas
paginas indicadas no dia 23 de abril de 2020; e 2) andlise das estratégias adotadas pelas
instancias governamentais brasileiras para facilitar o registro e a conducdo dos projetos de

pesquisa. Todas as bases e documentos consultados foram de dominio pablico.

RESULTADOS

Apds a etapa inicial, foi possivel ter acesso aos documentos veiculados pela Conep,
Plataforma Brasil e Anvisa. Toda a normatizacdo e regulamentacdo basica continua vigente,
mas foram adotados procedimentos para conferir agilidade aos projetos de pesquisa
relacionados a COVID-19. Essas estratégias fortalecem os sistemas de vigilancia em salde
publica e fornecem seguranca a sociedade em momentos de extrema fragilidade. A sintese dos
documentos adotados e elaborados pelas instancias governamentais brasileiras para facilitar o

registro e a conducéo dos projetos de pesquisa encontram-se descritos no Quadro 1.
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Quadro 1. Sintese dos documentos divulgados pela Conep/CNS, Plataforma Brasil e Anvisa
para a realizacdo de pesquisas relacionadas ao Covid-19.

Titulo do documento

Principais orientagbes/ Estratégias adotadas

Conep/CNS e Plataforma Brasil

Il Informe aos Comités
de Etica em Pesquisa —
Protocolos de pesquisa
relativos a COVID-19%

1) Todos os protocolos de pesquisa relacionados a COVID 19 submetidos
para revisdo no periodo de 17/02 a 13/04/2020 deveriam ser diretamente
encaminhados & CONEP por meio da Plataforma Brasil.

2) A partir de 15/04/2020, apenas os protocolos de pesquisas listados
abaixo, devem continuar sendo encaminhados e analisados pela Conep:

* Protocolos de areas tematicas especiais;

* Protocolos indicados pelo Ministério da Satde, pelos Secretarios de
Saulde dos Estados, dos Municipios e do Distrito Federal;

« Ensaios clinicos;

« Protocolos de Pesquisa cuja tematica seja Salde Mental;

3)As andlises dos projetos/protocolos de pesquisa estdo sendo realizadas
sempre em conformidade com as normativas éticas vigentes e com a
celeridade exigida pela atual situagéo.

4) Realizacdo de reunides diarias, por meio virtual, sete dias por semana e
em dois periodos do dia para atender as analises dos protocolos das areas
Biomédicas e de Ciéncias Humanas e Sociais.

Boletim de Etica em

Pesquisa —  Edicdo
Especial ~ Coronavirus
(COVID-19)

Relatério Semanal

Numero 1 a 9%

1) Permite o acompanhamento e a evolugdo da analise ética dos protocolos
de pesquisa com seres humanos relacionados a Covid-19.

2) Tem o objetivo de divulgar para a sociedade brasileira todos os
protocolos de pesquisas aprovados por esta Comissao.

ANVISA

Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) n° 375,
de 17 de abril de 2020%

Dispde, de forma extraordinaria e temporaria, sobre o regime para a
submissdo de ensaios clinicos utilizados para a validagao de dispositivos
médicos de classes Il e 1V identificados como prioritarios para uso em
servigos de saude, em virtude da emergéncia de saude publica internacional
relacionada ao SARS-CoV-2.

O Art. 2 o informa que os ensaios clinicos envolvendo dispositivos médicos
de classes Il e 1V identificados como prioritarios para uso em servigos de
saude, em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada
ao SARS-CoV-2 podem ser submetidos na forma de Notificagdo em
pesquisa clinica seguindo o rito definido no Artigo 40 da Resolugio de
Diretoria Colegiada - RDC no 10, de 20 de fevereiro de 2015.

Nota Técnica n® 03 de 23
de marco de 2020%

Contém orientacfes aos patrocinadores, centros e investigadores
envolvidos na conducgdo de pesquisas clinicas autorizadas pela Anvisa e
estudos de bioequivaléncia (BE), considerando as medidas de
enfrentamento do novo Coronavirus.

Com o objetivo de tornar mais agil a disponibilizacdo de medicamentos que
possam auxiliar no alivio dos efeitos individuais e coletivos da pandemia,
foi instituido, no ambito da Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos
Bioldgicos, o Comité de Avaliacdo de Estudos Clinicos, Registro e Pos-
Registro de medicamentos para prevencgéo ou tratamento da Covid-19.

Entre outras atribui¢es, o Comité analisa os pedidos de anuéncia de
estudos clinicos com medicamentos para prevencao e tratamento da Covid-
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19, de forma prioritéria, no prazo médio de 72 horas ap6s a submissao
formal do protocolo. Para isso, foi criada uma forca-tarefa com especialistas
dedicados a essas analises, que realizam, a depender da necessidade,
reunides virtuais com pesquisadores e empresas para esclarecimento de
duvidas.

Nota Técnica n® 14 de 23
de marco de 2020%

Informa que a Anvisa se coloca a disposi¢ao da comunidade cientifica e do
setor produtivo de medicamentos e produtos para saude no intuito de
discurtir as propostas de novos ensaios clinicos de forma prioritaria e dar
suporte para aqueles que ja estao em andamento. Ainda, traz orienta¢oes
aos patrocinadores, centros de pesquisa e investigadores envolvidos na
condugdo de ensaios clinicos autorizados pela Anvisa e estudos de
bioequivaléncia a fim de viabilizar a conducdo dos ensaios clinicos no
Brasil com a celeridade que 0 momento exige e garantindo a seguranga dos
participantes.

Os ensaios clinicos autorizados pela Anvisa, que estdo em andamento,
podem ser impactados de diversas formas, como: os participantes e/ou
pessoal envolvido na condugio dos ensaios clinicos serem infectados pelo
novo coronavirus; fechamentos de centros de pesquisa clinica; restri¢ao de
deslocamento dos participantes; a interrup¢do na cadeia de suprimentos do
produto sob investigagdo e outros materiais utilizados nos estudos e outros.
Assim, podera haver desvios inevitaveis ao protocolo devido as medidas de
enfrentamento ao novo coronavirus. Nesse contexto, podem ser necessarias
modificagdes no protocolo clinico com o objetivo de adequa-lo a nova
realidade. Portanto, seguem as principais orientagoes da Anvisa a respeito:
Deve-se garantir a seguranga dos participantes e manter a condugdo do
ensaio clinico em conformidade com as Boas Praticas Clinicas (BPC); E
essencial que os participantes da pesquisa clinica sejam mantidos
informados sobre as modifica¢des do protocolo que possam afeta-los; Os
patrocinadores em conjunto com os investigadores clinicos e Comités de
Etica poderio decidir pela descontinuacdo ou nio de um participante no
ensaio clinico, objetivando preservar sua protecdo; Com o objetivo de
garantir integralmente a seguranga dos participantes de ensaio clinico, 0s
patrocinadores devem definir se sdo necessarias as visitas presenciais, como
por exemplo para a realizagao dos procedimentos de avaliagdo da seguranca
ou do uso seguro do produto sob investigagao. As emendas ao protocolo
clinico realizadas, exclusivamente, em virtude das medidas de
enfrentamento da Covid-19 nido necessitam de autorizacdo da Anvisa.
Incluem-se as seguintes modificacdes: alteragdes no protocolo ou no plano
de investigacdo para minimizar ou eliminar riscos imediatos ou para
proteger a vida e o bem-estar dos participantes da pesquisa, como, por
exemplo, reduzir a exposi¢ao ao novo coronavirus. Essas emendas devem
ser submetidas no relatério anual da pesquisa clinica como preconizado
pela legislacao vigente. Se as modificagdes ao protocolo clinico resultarem
em alteracdo dos planos de gerenciamento de dados e/ou analise estatistica,
0 patrocinador deve considerar fazé-lo, discutindo com a Anvisa por meio
dos canais oficiais de atendimento.

Com o objetivo de dar celeridade a disponibilizagdo de medicamentos que
possam auxiliar no alivio dos efeitos individuais e coletivos da pandemia
da COVID-19, a Anvisa instituiu no ambito da Geréncia Geral de
Medicamentos e Produtos Biologicos (GGMED) o Comité de Avaliacao de
Estudos Clinicos, Registro e Pds-registro de medicamentos para prevengao
ou tratamento da COVID-19, que analisa, dentre outras atribui¢oes, 0s
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pedidos de anuéncia de estudos clinicos com medicamentos para prevencao
e tratamento da COVID-19, de forma prioritaria, no prazo médio de 72
horas apos a submissao formal do protocolo.

Nota Técnica n® 21 de 23
de marco de 2020%

Orienta sobre ensaios clinicos e o uso experimental de produto de terapia
avancada para o tratamento de pacientes acometidos com Covid-19.

Os produtos de terapias avancadas (PTA) sdo produtos terapéuticos,
considerados medicamentos especiais, desenvolvidos a base de células e
genes humanos envolvendo processos de biotecnologia avangada. Os PTA
podem ser categorizados em: produto de terapia celular avancada, produto
de engenharia tecidual e produto de terapia génica. Devido a inovagao
tecnolégica e aos riscos envolvidos, estes produtos precisam ter sua
seguranca, eficacia e qualidade avaliados e aprovados pela Anvisa para
poderem ser utilizados pela populagdo. Da mesma forma, 0s ensaios
clinicos envolvendo estes produtos devem ser previamente autorizados pela
Agéncia. Este modelo regulatorio é aplicado pela maioria dos paises do
mundo

Mais recentemente, a European Medicinal Agency-EMA elaborou uma
Nota Técnica sobre a realizagdo de estudos clinicos para o tratamento da
Covid-19 recomendando aos patrocinadores a integrar todo o conhecimento
disponivel, desde os aspectos éticos, médicos e perspectivas metodologicas
na tomada de decisdes sobre a condugio do um ensaio clinico. Além disso,
a Agéncia faz algumas recomendagdes, das quais destacamos:

1) a luz da definigdo de prioridades devido a seguranca e a disponibilidade
de pacientes e funcionarios, recomenda-se aos patrocinadores de ensaios
clinicos planejarem previamente como os desvios ao protocolo clinico serao
detectados, bem como avaliem o impacto dessas decisdes no resultado dos
estudos;

2) realizar uma adequada avaliagdo de risco do impacto das medidas
relacionadas ao Covid-19 que afetam a condugao de ensaios clinicos sobre
a integridade e a interpretabilidade dos dados. Os patrocinadores devem
realizar uma analise dos dados acumulados, a fim de avaliar as implicagoes
no recrutamento, perda de pacientes durante o estudo, capacidade de
registrar dados e de interpretar o efeito do tratamento face as medidas
adotadas durante e pés-pandemia;

3) adotar medidas como, por exemplo, validacao de desfechos, necessidade
de ajuste de tamanho da amostra, analises adicionais a serem incluidas no
Plano de Analise Estatistica, propostas para lidar com quaisquer fontes
potenciais de viés identificadas, como valores ausentes, eventos
intercorrentes recentemente identificados, dentre outros.

Ainda, a Anvisa esta disponivel para orientar e otimizar a autorizacio de
ensaios clinicos no Brasil com produtos de terapias avangadas para
tratamento do Covid-19, na busca de resultados satisfatérios de seguranga
e eficacia, baseado em racional de base cientifica para garantir que a
inovagdo neste campo oferecga resultados promissores ao atendimento ao
paciente.

Para exemplificar a amplitude das respostas, a Conep aprovou, até o da 27 de abril de

2020, 190 protocolos de pesquisa relacionadas ao COVID-19 provenientes das mais variadas
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areas do conhecimento e conduzidos em todas as regiGes do pais: Norte (n=08), Nordeste
(n=21); Centro-Oeste (n=08), Sudeste (n=124) e Sul (n=29). Entre os projetos aprovados pelo
Sistema CEP/Conep estavam incluidos 37 ensaios clinicos com cloroquina/hidroxicloroquina
(HCQ); azitromicina e HCQ; lopinavir/ritonavir e HCQ; quimioprofilaxia com cloroquina;
ensaios com nitazoxanida; ensaios com uso de plasma de convalescente; ensaios com células
tronco mesenquimais e bloqueadores de receptores, entre outros extremamente relevantes ao
tratamento do COVID-19, além de 153 projetos de pesquisa observacionais, notificados até a
data mencionada®.

Os ensaios clinicos com medicamentos autorizados pela Anvisa para a COVID-19, até
a data de 26 de abril de 2020, encontram-se descritos no Quadro 2. O farmaco mais investigado
nos ensaios clinicos aprovados pela Anvisa foi a hidroxicloroquina, que esteve presente em 3
ensaios clinicos. Companhias farmacéuticas foram as patrocinadoras de todos 0s ensaios
clinicos, com destaque para o patrocinio de 4 ensaios clinicos por uma companhia farmacéutica
nacional. Todos 0s ensaios clinicos aprovados foram do tipo randomizados e controlados,
entretanto, apenas dois foram duplo-cegos. O desenvolvimento clinico fase 3 foi o mais

prevalente, totalizando 4 estudos (Quadro 2).

Quadro 2. Ensaios clinicos aprovados pela ANVISA. Fonte: ANVISA, 2020.

Meétodo Fase Farmacos Objetivo (simplificado) Patrocinador
Ensaio Fase 3 | hidroxicloroquina e | Prevenir complicages em Companhia
clinico azitromicina pacientes com infeccdo pelo Farmacéutica
aberto, novo coronavirus (COVID-19 | Nacional
controlado, em tratamento de
randomizado hidroxicloroquina e

azitromicina
Ensaio Fase 3 | hidroxiclorogquina e | Avaliar a seguranga e a Companhia
clinico azitromicina eficécia clinica do tratamento | Farmacéutica
aberto, com hidroxicloroquina e Nacional
controlado, azitromicina em pacientes cm
randomizado pneumonia causada por

infeccdo pelo virus SARS-

Cov2
Ensaio Fase 3 | Hidroxicloroquina | Avaliar hidroxicloroquina para | Companhia
clinico prevencdo de hospitalizacdo e | Farmacéutica
aberto, complicacOes respiratdrias em | Nacional
randomizado pacientes ambulatoriais com

diagndstico confirmado ou

presuntivo de infecgéo pelo

COVID-19
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Ensaio Fase Galidesivir Avaliar a variacéo de dose Companhia
clinico 1B para avaliar a seguranca, Farmacéutica
randomizado, farmacocinética, e efeitos anti- | Transnacional
duplo-cego, virais
controlado de galidesivir administrado via
por placebo infusdo intravenosa aos

participantes com febre

amarela ou COVID-19;
Ensaio Fase 3 | Dexametasona Avaliar o uso Companhia
clinico de dexametasona em pacientes | Farmacéutica
aberto, com Sindrome do Desconforto | Nacional
controlado, Respiratorio Agudo associado
randomizado ao COVID-19
Ensaio Fase 2 | Virannita Avaliar a eficaciae a Companhia
clinico (Nitazoxanida 600 | tolerabilidade do Farmacéutica
multicéntrico, mg) em relacdo ao | medicamento virannita Transnacional
paralelo, placebo (nitazoxanida 600 mg) em
randomizado relacdo ao placebo no
e duplo-cego tratamento de participantes da

pesquisa com COVID-19

hospitalizados em estado

moderado

CONCLUSOES

Os resultados elencados permitiram concluir que o Brasil apresentou rapida resposta as

necessidades de realizacdo de pesquisas relacionadas a COVID-19. Os dados publicizados e os
resultados apresentados permitem verificar que o Sistema CEP/Conep trabalhou no sentido de
atender a comunidade cientifica de forma célere, buscando, principalmente, garantir o respeito
e a seguranca dos participantes dos estudos. Da mesma forma, a Anvisa elaborou normas
técnicas e resolucdo com o objetivo de discutir com o setor produtivo, patrocinadores e
pesquisadores as propostas de novos ensaios clinicos de forma prioritaria e dar suporte para
aqueles que ja estdo em andamento.

Essa pandemia mostrou que ndo ha tempo para dilemas. Pesquisas representam a
possibilidade de produzir evidéncias para o enfrentamento da doenca e para a protecdo das
pessoas mais vulneraveis. A rapidez e a agilidade na producdo de respostas ndo podem
representar descumprimento das normas éticas, sanitarias e legais para pesquisas em seres
humanos. E preciso comprometer-se de forma conjunta — governos, sistemas institucionais,
gestores, individuos e coletividades, entre outros — para o enfrentamento das demandas

crescentes que se apresentam nesse contexto.
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