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Em dezembro de 2008, o Ministério da Salde aprovou
0 modelo de plataforma de informacdes do Registro
Brasileiro de Ensaios Clinicos (Rebrac). Trata-se de
uma ferramenta eletronica de gestdo, de acesso pu-
blico, que permitird o 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 — serdo, neces-
sariamente, registrados.

A iniciativa contribui para o fortalecimento das a¢des
de ciéncia, tecnologia e inovagdo em salide no &mbito
das politicas publicas desenvolvidas no Pais, sob gestdo
dos Ministérios da Ciéncia e Tecnologia, da Satde e do
Desenvolvimento, Industria e Comércio.

A Comissdo para Elaborag&o do Projeto de Implanta-
cdo do Rebrac € formada por representantes da Secre-
taria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Satde (SCTIE/MS), Fundagdo Oswaldo
Cruz (Fiocruz), do Centro Latino-Americano e do Ca-
ribe de Informagdo em Ciéncias da Saude (Bireme) e
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa).
Em dezembro de 2009, prevé-se que o Rebrac estara
disponivel ao publico, a comunidade cientifica e aos
financiadores de pesquisa clinica em condigdes plena-
mente operacionais.

FUNCIONAMENTO DO REGISTRO

Os procedimentos operacionais do Rebrac foram defi-
nidos pela Comissdo para Elaboracéo do Projeto de Im-
plantacdo, instituida pela Portaria GM n° 1.345, de 2 de
julho de 2008. O instrumento ministerial estabelecia que
0s membros da comisséo desenvolvessem o trabalho em
duas etapas. A primeira, com previsdo de seis meses,
seria dedicada a definicdo do modelo de plataforma que
seria adotado, e a segunda, de 12 meses, seria cumprida
na execucdo do projeto previamente definido.

O Rebrac vai disponibilizar informagGes de interesse
publico sobre o desenvolvimento e os resultados de en-
saios clinicos feitos no Brasil. Estes incluem avalia¢do
de medicamentos, exames e equipamentos diagnosticos
ou protocolos terapéuticos, estudos multicéntricos
ou megatrials. Informacdes adicionais podem ser
incluidas, de modo a atender a politicas e diretrizes do
Sistema Unico de Saude.

Com software aberto, o Rebrac poderé ser modelo para
outros paises que desejem se candidatar como registro
primério de ensaios clinicos na rede da Organizagdo
Mundial da Saude (OMS). A plataforma brasileira per-
mitira o acesso de qualquer pessoa dentro e fora do Pais
e oferecera informagdo em trés idiomas — portugués,
inglés e espanhol —, garantindo assim que 0 processo
de registro e 0 acesso a informacéo registrada sejam
efetivos em ambito nacional, regional e internacional.

Para ser reconhecido como registro primario, o Rebrac
seguird critérios estabelecidos pela OMS: (1) o pais
solicitante tenha expertise na area de ciéncia e tecno-
logia, (2) o responsavel pelo registro seja um 6rgédo
publico ou uma organizagao ndo-governamental com
financiamento publico, (3) o acesso seja diversificado e
assegure a transparéncia. De acordo com os principios
de ética em pesquisa com seres humanos, sera garantida
a confidencialidade da informag&o, mediante a adogao
de niveis diferenciados de seguranca para acesso de
sujeitos de pesquisa, pesquisadores, financiadores e
sociedade em geral.

A plataforma permitird a comunicagdo plena com
outros registros, como a Plataforma Internacional de
Registro de Ensaios Clinicos/OMS, a Plataforma Brasil
da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep)
e a Bireme. Desse modo, 0 pesquisador navegara em
um ambiente amigavel de plataformas que expressam
diferentes dimensdes de gestdo em ciéncia e que bus-
cam, como resultado final, garantir o cumprimento de
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principios éticos e cientificos para conducéo de pesqui-
sas em salde com seguranca metodologica, qualidade
técnica e tecnoldgica, responsabilidade com o sujeito
da pesquisa e transparéncia.

O projeto de implantagdo do Rebrac sera desenvolvido
pela Bireme/OPAS/OMS, em parceria com a Fiocruz, e
supervisionado por um Comité Consultivo, constituido
pelos mesmos integrantes da comisséo para elaboragdo
do projeto. Ap6s implantagdo da plataforma, cabera a
Fiocruz a operacdo do Rebrac, sempre de acordo com
as diretrizes técnicas do Departamento de Ciéncia e
Tecnologia e Insumos Estratégicos (Decit).

Apartir daimplantacéo do Rebrac, que teré sua base fi-
sica na Fiocruz, na cidade do Rio de Janeiro (RJ), todas
as pesquisas com seres humanos em satide realizadas no
pais deverdo ser registradas. Por ser um instrumento de
gestdo relacionado a dimensdo executiva da pesquisa
clinica, o pesquisador deve ter seu protocolo aprovado e
registrado na Plataforma Brasil do Sistema CEP/Conep
antes da realizagdo do registro.

INICIATIVA INTERNACIONAL DE REGISTROS
DE ENSAIOS CLINICOS

Coordenada pela OMS, a Plataforma Internacional de
Registro de Ensaios Clinicos (International Clinical

Informe Técnico Institucional

Trials Registry Platform — ICTRP) dispde de um portal
de pesquisa aberto ao publico, que inclui todas as bases
de dados certificadas pela OMS, com informagdes de
pesquisas com seres humanos.

A criacdo da plataforma internacional seguiu tendén-
cias de estimulo a registros publicos e acessiveis de
ensaios clinicos, como o do International Committee
of Medical Journal Editors (ICMJE) e da Declaragdo
do México, documento internacional assinado pela
cUpula ministerial de pesquisa em satde que reforgou
as recomendacdes do ICMJE.

Seguindo a definicdo da ICMJE e da OMS, a plataforma
internacional permite a busca por diversos campos, entre
os vinte obrigatorios para cadastramento de ensaios cli-
nicos: titulo da pesquisa, pesquisador, tipo de estudo e
intervencéo, objetivos, condigo clinica, estado de recru-
tamento, pais de realizacéo dos estudos, entre outros.

Ao criar 0 Rebrac, o Ministério da Saude atende a
recomendacao da OMS de que seus Estados-membros
com competéncia cientifica e tecnolégica constituam
plataformas nacionais de registros de ensaios clinicos.
Além do fortalecimento e da regulacdo da pesquisa
clinica, o Brasil tera sua base informacional e passara
a fazer parte da rede internacional, com seus dados
disponiveis para a sociedade e comunidade cientifica,
de todos os paises latino-americanos.



