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Objetivo: Apresentar as estratégias desenvolvidas para operacionalizar a identificacéo,
selecdo e qualificacdo de centros de pesquisa para o estudo clinico fase 2-3 do
medicamento biologico Alfapeginterferona 2b 48 kDa (BIP48), projeto transferéncia

tecnoldgica Brasil-Cuba, patrocinado por BioManguinhos-FioCruz.

Metodologia: O Ensaio Clinico é uma exigéncia da ANVISA para registro de novos
medicamentos. A identificacdo dos centros de pesquisa foi realizada pela coordenacao
nacional do estudo em parceria com a Organizacdo Representativa de Pesquisa Clinica -
ORPC. Com o apoio da ASCLIN-BioManguinhos, da Rede Nacional de Pesquisa Clinica
(RNPC) e do DECIT-MS, partiu-se de uma lista de pesquisadores da Sociedade Brasileira
de Hepatologia e com expertise no tratamento de pacientes infectados pelo virus C, além
da busca por centros de pesquisa pertencentes a RNPC, composta por unidades
vinculadas a universidades brasileiras. Durante a selecdo, foram avaliados: 1)
experiéncia do investigador principal (IP) na conducéo e estudos clinicos em Hepatite C;
2) experiéncia do IP e equipe em Boas Praticas Clinicas e 3) potencial para inclusdo de
pacientes com a patologia em estudo. A etapa de selecdo foi seguida da qualificacdo dos
centros. Nessa etapa, consultores da ORPC visitaram cada centro e identificaram
conformidades e ndo-conformidades, com base em regulamentacGes apliciveis e com
énfase na IN n°4 da ANVISA. Além destas etapas da qualificacdo, ocorreram as etapas

regulatéria (Plataforma Brasil) e contratual (Centro-ORCP).

Resultados: Dezenove centros de pesquisa foram qualificados para o estudo: Cinco no
Rio Grande do Sul, 1 no Parana, 4 em Sao Paulo, 5 no Rio de Janeiro, 1 em Goias, 2 na
Bahia e 1 em Pernambuco. Destes, 8 fazem parte da Rede Nacional de Pesquisa Clinica.

Em média, cada centro levou de 4-5 meses para ser qualificado, sendo que a maioria das
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pendéncias envolvia a elaboracdo e implementacdo de Procedimentos Operacionais
Padrédo (POP) das rotinas de trabalho, bem como a estruturacgéo fisica do centro, incluindo
calibracdo dos equipamentos, acesso restrito a refrigeradores para armazenamento dos
medicamentos e freezer para amostras bioldgicas. Na etapa regulatéria, os 19 centros
fizeram a submisséo ao CEP via Plataforma Brasil (PB). Por ser um sistema novo, a PB
estd em validacdo e o estudo BIP48 tem confrontado diversos e constantes problemas e
apresentado alternativas de solugdes. A etapa contratual foi extensa e complexa, pois
alguns centros ndao puderam participar por questdes apontadas por seus juridicos.
Vencidas as etapas de qualificacdo, regulatéria e contratual, ocorreram as visitas de

iniciacdo dos centros.

Conclusdes: O planejamento, desde a identificacdo e sele¢do dos centros de pesquisa até
a padronizacdo dos procedimentos, passando pelas etapas regulatdria e contratual, tém
sido de fundamental importancia para a realizacdo do estudo BIP48. A composicdo de
parcerias estratégicas ¢ fundamental para o futuro da pesquisa clinica de financiamento

publico no Brasil.
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