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ATUACAO DO FARMACEUTICO EM
PESQUISA CLINICA

ROLE OF THE PHARMACIST IN CLINICAL RESEARCH

ACTUACION DEL FARMACEUTICO EN LA INVESTIGACION CLINICA

RESUMO

Para aprovagao de um novo medicamento, estudos pré{h’nicos laboratoriais precisam ser realizados até
que se verifique perfll terapéutico e de seguranga que o habilite a ser testado em humanos. Estudos clinicos
caracterizam-se como estudos em humanos, divididos em fases: I, II, IIl e IV. Para a execugao dos mesmos
¢ importante seguir normativas internacionais e nacionais criadas para proteger o sujeito de pesquisa.A
pesquisa clinica vem se apresentando em grande crescimento e evidencia-se cada vez mais ativa no Brasil.
Neste trabalho, por meio de uma revisao bibliografica, serao descritas as etapas de atuagdo do farmacéutico
nesse processo. A atuagio do farmacéutico se destaca, no cendrio atual, devido &s suas competéncias
profissionais. A conducio de um estudo clinico requer a participagio de uma série de profissionais da saude, e
o farmacéutico, que atua em todas as suas fases, vé na pesquisa clinica um importante campo de interesse e de
novas possibilidades de atuago.

Descritores: Farmacéutico, pesquisa clinica, regulamentac;éo.

ABSTRACT:

For approval of a new medicine, pre-clinical laboratory studies need to be accomplished until that thera-
peutic profile is verified and of safety that enables it to be tested in humans. Clinical studies are characterized
as studies in humans divided in phases: I, II, IIT and IV. For the execution of the same ones, it is important to
follow international and national norms made to protect the person doing the research. The clinical research
is presenting itself in great growth and it is actively evidenced more and more in Brazil. In this work, through
a bibliographical revision, the stages of performance of the pharmacist will be described in this process. The
performance of the pharmacist stands out, in the current scenery, due to his professional competence. The
conduction of a clinical study requests the participation of a series of health professionals and, the pharmacist,
that acts in all it's phases, sees in the clinical research an important field of interest and new possibilities of
performance.

Descriptors: pharmacist, clinical research, regulation

RESUMEN:

Para la aprobacion de un nuevo medicamento, estudios preclinicos laboratoriales son necesérios
para comprobar el perfil terapéutico y el de seguridad con el propésito de habilitarlo a ser experimentado
en humanos. Estudios clinicos se caracterizan como estudios en humanos divididos en fases: I, II, Il y TV.
Para la ejecucion de estos estudios es importante seguir normas nacionales e internacionales creadas para
proteger al sujeto de la investigacion. La investigacion clinica presenta un gran crecimento y estd cada vez mds
activa en el Brasil. En este trabajo, a través de una revision bibliografica, serén descritas las etapas de actuacion
del farmacéutico en este proceso. Actualmente, debido a sus competencias profesionales, la actuacion del
farmacéutico se destaca cada vez més. La conduccion de un estudio clinico requiere la participacién de una
série de profesionales de la salud y el farmacéutico, que actua en todas sus fases, vé en la investigacion clinica
un importante campo de interés y de nuevas posibilidades de actuacion.

Descriptores: farmacéutico, investigacion clinica, reglamentacion.
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INTRODUCAO

Quando se fala em pesquisa no Brasil, as primeiras incursdes na
pratica cientifica associam-se a vinda da familia real para o Brasil em 1808.
Com a instalagao da corte no Rio de Janeiro eram também criadas as
primeiras instituicoes que abrigariam o investimento em pesquisa’. Anos
mais tarde, a pesquisa biomédica brasileira teria marcos importantes,
como a criagao de Institutos de pesquisa como o Butanta e o soroterdpico
de Manguinhos.'

Quando analisados indicadores do desenvolvimento de pesquisa
no Brasil, como publicagdes em revistas indexadas, livros editados e
demandas de financiamentos encaminhados as agéncias de fomento,
todos apontam para a mesma direcdo, mostrando que apesar dos
obstaculos e das dificuldades recorrentes, ¢ inegivel que a cultura
da pesquisa se instala de forma abrangente e resoluta no cendrio do
pais, sobretudo nas universidades." Junto a esta crescente, verifica-se
a ampliagio de um tipo particular de pesquisa, o desenvolvimento de
ensaios ou estudos clinicos, sobretudo apés a Segunda Guerra Mundial,
que marca a vinda ao Brasil dos grandes conglomerados das industrias
farmacéuticas.'

Um estudo clinico ou pesquisa clinica inicia-se quando as etapas do
desenvolvimento de um firmaco encontram-se em estagios laboratoriais
avancados, bem definidos e documentados. Uma vez estabelecido o
mecanismo de a¢do do firmaco, o perfil farmacocinético e de seguranga,
testados tanto in vitro como em testes com animais (fase pré—ch’nica),
iniciam-se os ensaios clinicos, onde o medicamento sera testado em seres
humanos para confirmacio e elucidagio da eficicia deste sobre a doenga
estudada.®

Desenvolvimento de novos medicamentos:

A fase pré-clinica do desenvolvimento de uma nova medicacao
caracteriza-se como a avaliagio de uma nova molécula in vitro e em
animais, para assim identificar o seu potencial terapéutico e avaliar
a seguranca. Durante esta etapa do desenvolvimento da droga,
informagoes preliminares sobre a atividade farmacoldgica e seguranga
sdo analisadas, sendo que mais de 90% das substancias estudadas nesta
fase sio eliminadas por ndo demonstrarem atividade farmacoldgica/
terapéutica suficiente para prosseguir os estudos, ou por apresentar perfil
analitico com potencial de toxicidade em humanos. Quando a molécula
em estudo apresenta atividade farmacoldgica especifica paraa doenca em
estudo, e um perfil de toxicidade aceitavel, os testes adequam-se as fases
do desenvolvimento dos ensaios clinicos em seres humanos. #4212

Uma vez estabelecido que tal molécula apresenta potencial para ser
testada em seres humanos, uma série de estudos sio desenvolvidos até
a final confirmacio de que tal medicagio apresenta perfil terapéutico
apropriado, assim como de seguranga, sendo entio aprovado para
comercializagao, de acordo com as agéncias reguladoras de cada pais>**

A pesquisa clinica envolve quatro etapas de avaliagio da nova
molécula, sendo definida pela agéncia europeia de medicamentos
como qualquer investigagao em seres humanos com os seguintes
objetivos: analisar aspectos relacionados & farmacocinética, bem como
a absorcao, distribui¢ao, biotransformacio e eliminacao, avaliar e
comprovar pardmetros farmacodinimicos, avaliar a seguranca e eficicia
e estudar as reagdes adversas da droga” As quatro principais fases de
desenvolvimentos destas pesquisa sao listadas a seguir.

Os estudos de Fase I sao os primeiros estudos, realizados em seres
humanos, de um novo principio ativo ou nova formulagio, abrangendo
pequenos grupos de pessoas voluntdrias, em geral sadias. A amostra
varia entre 20 a 100 individuos. Tais ensaios visam verificar a tolerancia
da molécula por voluntarios sauddveis, etapa na qual verificam-se qual a
maior dose tolerdvel, menor dose efetiva, relacio dose/efeito, duracao
do efeito e possiveis efeitos colaterais. Caracterizam-se de modo geral
como estudos de farmacocinética em seres humanos (metabolismo
e biodisponibilidade) e que visam selecionar inclusive qual a melhor
forma farmacéutica e via de administracio para as proximas etapas de
avaliagio da droga. Estas pesquisas se propdem estabelecer uma evolugao

preliminar da seguranca e do perfil farmacocinético e, quando possivel,
avaliam os dados do perfil farmacodinamico. >*#!42*

Os estudos de Fase II caracterizam-se como estudos terapéuticos
piloto. Eo primeiro estudo controlqdo com paciente, e visa demonstrar
a efetividade potencial da droga. E realizado com aproximadamente
100 a 200 voluntdrios, onde se avalia eficicia da indicacio, confirmacao
da seguranca, biodisponibilidade e bioequivaléncia de diferentes
formulagoes, sobretudo em diferentes dosagens. Os objetivos do
estudo terapéutico piloto visam demonstrar a atividade e estabelecer
a seguranga a curto prazo do principio ativo, em pacientes afetados
por uma determinada enfermidade ou condicao patologica. Deve ser
possivel, também, estabelecer as relagdes dose-resposta, com o objetivo
de obter solidos antecedentes para a descrigio de estudos terapéuticos
alnpliados.2’3’4'l4’21'22

Os estudos de Fase III, que também podem ser denominados como
estudo terapéutico ampliado, sdo estudos de larga escala, em multiplos
centros, com diferentes populagdes de pacientes, para demonstrar
eficdcia e seguranga, cuja populagéo minima ¢ de aproximadamente
800 voluntdrios, mas pode chegar até a 2.000 voluntdrios dependendo
do desenho e da amplitude do estudo. Esta fase de estudo visa confirmar
pontos especificos do perfll do farmaco em estudo, como a agio da
droga em doengas em expansio, estabelecimento do perfil terapéutico
(indicacoes, dose e via de administracio, contra-indicacdes, efeitos
colaterais), medidas de precaucio, demonstrar vantagem terapéutica
(ex: comparagao com competidores), farmacoeconomia e qualidade de
vida, assim como podem atuar como formas estratégicas de publicagio
e comunicagio. 142122

Os estudos de Fase III, realizado em grandes e variados grupos de
pacientes, tém o objetivo de determinar o resultado de risco/beneficio a
curto e longo prazos das formulages pré-selecionadas de um principio
ativo e avaliar de maneira global o valor terapéutico relativo da molécula.
Exploram-se nesta fase o tipo e perfil das reagdes adversas mais frequentes,
assim como caracteristicas especiais do medicamento, por exemplo:
interagdes clinicamente relevantes, principais fatores modificadores do
efeito tais como idade, status menopausal, etc.>#1+2122

Por ultimo, tém-se os estudos de Fase IV, realizados apds a aprovagio
para comercializagio do produto pelas agéncias responséveis. Tais
estudos visam detectar eventos adversos pouco frequentes ou nao
esperados (vigilincia pés-comercializacao), e ainda servem como
estudos de suporte ao marketing e adicionais comparativos com produtos
competidores e de novas formulagdes (palatabilidade, facilidade de
ingestéo).2'3'4"4'2'22

Regulamenta¢ao em pesquisa clinica:

Apesar de bem delineadas as fases de estudo que devem ser realizadas
parauma nova droga, nem sempre o desenho de tais estudos e a forma de
realizacao de testes em seres humanos foram bem definidos e delineados.
E bastante recente na histéria da medicina a realizacao de ensaios em
seres humanos regidos por procedimentos e resolugoes especificas, bem
definidas e normatizadas em cada pais onde a droga estd sendo estudada.

Com o final da IT Guerra Mundial e com o surgimento a publico de
todas as atrocidades cometidas durante o regime nazista, foram criadas
regulamentagdes, codigos e diversas leis que tiveram, e tém ainda hoje,
por objetivo a protecio do sujeito de pesquisa. O maior objetivo destas
regulamentagdes ¢ garantir ao sujeito a liberdade de decisio quanto a sua
vontade de participar de um estudo, e ter a informagio de todos os riscos,
maleficios e beneficios oriundos de sua participagao em todo o processo.”

Ao final da II Guerra Mundial, o Tribunal Militar Internacional de
Guerra, em Nuremberg, processou indmeros Criminosos de guerra
nazistas, incluindo médicos que haviam realizado experimentos em
prisioneiros nos campos de concentragio espalhados pela Europa
durante o periodo de guerra. Deste julgamento, em 1947, a decisao
do tribunal incluiu no cronograma das pesquisas envolvendo seres
humanos o Codigo de Nuremberg, uma declaragao contendo 10 pontos,
que resumem aquilo que seria permitido em experimentos médicos.’
O Cédigo de Nuremberg foi a primeira regulamentagio criada para a
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prote¢io do sujeito de pesquisa.

J& nos anos 60 e 70, muitos paises aprovaram leis e regulamentos
para a elaboragao de relatérios e avaliagio de dados sobre a seguranga,
qualidade e eficicia de novos produtos médicos. Embora os
sistemas regulatorios fossem diferentes, eles estavam baseados nas
mesmas obrigagdes fundamentais. Contudo, apesar disso, ndo havia
uniformizacio nas exigéncias requeridas pelos diferentes paises.’ Em
1990, representantes de agéncias regulatorias e de associagoes de
industrias dos Estados Unidos, Japao e Europa reuniram-se e criaram a
Conferéncia Internacional em Harmonizagio (ICH), com finalidade
de padronizar o processo pelo qual novas drogas e medicamentos sao
produzidos, testados e comercializados. Em 1996, a ICH finalizou
as Diretrizes para Boas Priticas Clinicas (GPC). A introdugao deste
documento afirma que o GPC representa "um padrdo internacional
de qualidade ética e cientifica para o planejamento, condugao, registro
e informagdo sobre os experimentos envolvendo sujeitos humanos'.
Muitas companhias farmacéuticas tém adotado o GPC como referéncia
para a realizagio de pesquisas clinicas. "

Este documento deve ser seguido sempre que sejam gerados dados
de estudos clinicos que se pretenda submeter as autoridades regulatorias.
Os principios estabelecidos nesse manual podem também ser aplicados
a outras investigacoes clinicas que possam ter impacto na seguranca e no
bem-estar de seres humanos. 7"

Nos anos seguintes a Associagio Médica Mundial desenvolveu
a Declaragio de Helsinque (1964) como uma meta de principios
éticos para fornecer orientacdes aos médicos e outros participantes em
pesquisas clinicas envolvendo seres humanos.”

No Brasil, o inicio da regulamentagao da pesquisa clinica foi em 1988
com a resolugdo 01/88 que aprovou normas de pesquisa em saude. Este
foi o primeiro regulamento que requeria aprovagao do delineamento do
estudo por um comité de ética. Essa resolucio foi revogada em 1996,
quando foi publicada a resolucio 196/96 que estabeleceu diretrizes e
normas regulamentadoras de pesquisa em seres humanos, incorporando
quatro referenciais bdsicos da bioética: autonomia, maleficiéncia,
beneficiéncia e justi¢a. Essa resolugio assegura os direitos e deveres da
comunidade cientifica, dos sujeitos de pesquisa e do estado."****'* No
ano de 1997 foi criada a resolucao 251 que incorpora a resolugio 196
e aprova normas de pesquisa envolvendo seres humanos para a drea
tematica de pesquisa com novos farmacos, medicamentos, vacinas e
testes diagnosticos. "++51?

Em 1998 foi criada a portaria 911 que visa a regulamentagio da
entrada no Brasil de produtos nao registrados para fins de pesquisas
clinicas.!***%1%  J& em 1999 foi regulamentada a resolucio 292
que complementa a resolugio 196 com referéncia a drea especifica
sobre pesquisas em seres humanos coordenadas no exterior ou com
participagio estrangeira, e pesquisa com remessa de material bioldgico
para o exterior."”****"” " Finalmente, em 2009, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria publicou ainstrugio normativaN° 4, de 11/05/2009,
onde tem o objetivo de harmonizar e orientar os procedimentos para
inspe¢do em boas praticas clinicas, a fim de promover agao regulatoria em
vigiléncia sanitdria. Essa normativa tem como agao principal a inspegao
nos centros especializados em pesquisas clinicas, verificando assim toda
a instalacdo do centro, as alas de internamento, consultérios, coleta de
amostra ¢ administragiao do produto investigacional. Tal inspegao visa
avaliar e assegurar a qualidade de todo o processo de pesquisa clinica
realizado nas instituicoes brasileiras. ’

OBJETIVOS

Este artigo visa apresentar algumas caracteristicas particulares dos
ensaios clinicos, assim como da conduta desses ensaios, para assim
identificar as vérias possibilidades de atuagio do profissional farmacéutico
nesse processo e as possibilidades de remuneracio nesses cargos.

METODO

Ao longo do desenvolvimento de um firmaco, desde a fase pré-
clinica até os ensaios pos comercializacao, para que todas estas etapas
ocorram, verifica-se a atua¢do quase que constante de um profissional
da saude, em particular o farmacéutico. A partir de uma revisio de
literatura, este trabalho tem o intuito elucidar a atuacao do farmacéutico
em pesquisa clinica. Tal revisio foi desenvolvida com base em artigos
cientificos, livros e publicagdes normativas da drea. As fontes de busca
usadas na selecdo dos artigos foram as seguintes bases de dados: ScIELO
(Scientific Eletronic Library on-line), LILACS (Literatura Latino-
Americana e do Caribe em Ciéncias da Satde), MEDLINE (Bibliografia
Meédica), PubMed (Biblioteca Nacional de Medicina dos EUA§. Os
termos descritores prioritdrios em inglés e portugués, para identificagao
dos trabalhos relacionados, ao tema foram: pharmacist, farmacéutico,
new drugs, novos medicamentos, clinical trials e pesquisa clinica.

RESULTADOS

O fortalecimento da pesquisa clinica no Brasil implica a criacdo,
expansdo ou consolidagio de novos centros onde tais pesquisas possam
ser conduzidas (hospitais ou clinicas) levando, em especial, a recuperagao
de hospitais universitdrios e do fortalecimento do vinculo entre ensino e
pesquisa. A interagdo entre pesquisa biomédica e basica ¢ indispensavel
para geragio de conhecimento nacional em questdes especificas e
para estruturar o setor produtivo de tecnologia ligada & saude como
o desenvolvimento da pesquisa clinica! Estd ¢ uma drea em grande
desenvolvimento e crescimento no paisem dias atuais, drea esta em que o
profissional farmacéutico encontrauma grande oportunidade de atuagio,
uma vez que o farmacéutico tem na sua formagao o desenvolvimento de
habilidades que podem e classificam este profissional como um dos mais
aptos a atuar nesta drea. ©

Durante as fases pré-clinicas de pesquisa de um firmaco o
farmacéutico pode atuar no desenvolvimento da molécula que vai ser
testada, tanto em estudos in vitro como in vivo (ainda em animais).
Durante esta etapa de desenvolvimento o farmacéutico tentard
obter a melhor molécula para a doenca em questao, realizard estudos
de compatibilidades e, uma vez com a molécula ja desenvolvida,
ele pode concentrar suas atividades nas dosagens laboratoriais,
verificando aspectos de farmacocinética e avaliar a farmacodinimica
da molécula, verificando assim o perfil biolégico da nova droga. *°

J4 nas fases clinicas propriamente ditas, a atuacao do farmacéutico
é multipla. O profissional pode participar em cinco grandes dreas: junto
a0 patrocinador; em organizagoes representativas de pesquisa clinica; na
drea regulatoria; e por ultimo nos centros de pesquisa, onde pode atuar
como coordenador ou farmacéutico do estudo, cujas atividades serao
detalhadas.!

Quando ligado diretamente ao patrocinador do estudo, o
farmacéutico pode atuar tanto na drea laboratorial como industrial.
Dentro dos laboratorios, suas atividades voltam-se para a dosagem
plasmética da droga e realizagdo de testes farmacocinéticos, assim como
dosagens de outros parametros laboratoriais relacionados a patologia
em questdo ou da agao da droga no organismo do paciente. No ambito
industrial, o foco do farmacéutico ¢ disponibilizar o firmaco em teste
na forma farmacéutica mais adequada a fase e desenho do estudo em
questao, sendo responsavel inclusive pelo cegamento das embalagens
de medicacdes que serdo utilizadas em estudos duplo-cegos, e também
pela formulacdo e desenvolvimento do placebo que seré utilizado como
ponto de controle em alguns estudos.”®

O farmacéutico também pode atuar, tanto junto ao patrocinador
Ccomo nas organizagoes representativas de pesquisa clinica, como
monitor de estudo, seja como assistente, sénior, gerente de pesquisa e
pleno. O monitor é a ponte entre o patrocinador e o centro de pesquisa,
onde os pacientes serao recrutados. O monitor auxilia o centro com
todos os processos relacionados ao estudo clinico: desde as visitas de
reconhecimento do centro, o qual deverd ser selecionado e aprovado
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a participar do estudo; passando pelos treinamentos de toda a equipe
que conduzird o estudo localmente; organizagio e verificagio da
documentagao regulatoria e de registro dos dados da pesquisa referente
aquele centro; até uma eventual auditoria ou inspegao regulatoria.*?

Outra drea onde o farmacéutico atua ¢ a de regulamentagio dos
estudos clinicos, como por exemplo, na avaliagio das documentagoes
necessdrias para o inicio do estudo clinico em um pais. Essa
documentagéo, no Brasil, tem que obrigatoriamente ser aprovada
pelo Conselho Nacional de Etica e Pesquisa (CONEP), pelo Comité
de Etica em Pesquisa (CEP) local, da instituicio onde o estudo serd
realizado, e pela ANVISA, para assim que aprovado em todas estas
instdncias o centro possa dar inicio ao estudo clinico. O farmacéutico
pode estar inserido em todas estas organizagdes, participando destas de
modo direto na aprovacao e nas discussoes referentes ao delineamento
e desenvolvimento do estudo. Nesses comités o farmacéutico tem
papel de relator que faz a andlise dos estudos da instituicio em
questdo.'”” O farmacéutico-relator tem dupla tarefa: a tarefa técnica
de ler o projeto e elaborar o parecer, ¢ a tarefa ética de refletir sobre os
valores e contra-valores éticos daquela pesquisa. Esta andlise tem como
objetivo esclarecer o que é bom e porque o protocolo ¢ bom,'** apontar
problemas éticos no protocolo, e demonstrar as razdes dessas falhas.'****

O farmacéutico também pode atuar inserido nos centros de
pesquisas onde os estudos sao conduzidos. No centro de pesquisa, o
farmacéutico pode atuar como farmacéutico do estudo clinico, atuando
na dispensagio dos medicamentos em investigacao. E responsavel pelo
recebimento, armazenamento, controle de estoque e manipulacao da
medicacao do estudo.®

Finalmente, também inserido no centro de pesquisa, o farmacéutico
pode atuar na coordenagio do centro de pesquisa, e nesta atividade ele
executa tarefas como a organizagio de todos os documentos regulatérios,
condugio e registro do estudo no centro; agendamento de consultas e
exames. E um dos profissionais chave durante a conduta da pesquisa, uma
vez que serve de ponto de referéncia para a equipe clinica que a conduz
e para o paciente, sujeito da mesma. Quando o centro ¢é selecionado a
participar de um ensaio clinico marca-se o inicio das etapas regulatorias
locais e esta ¢ mais uma atividade do farmacéutico. O farmacéutico
exercendo a fungdo de coordenador tem como grande responsabilidade,
junto & equipe clinica, a randomizagio dos pacientes nos protocolos de
pesquisa; a orientacao aos pacientes sobre como tomar os medicamentos
e ainda checar se os pacientes entenderam todo o processo de condugao
do estudo.'***

Segundo a defini¢ao do ICH, podemos concluir que “O coordenador
de Estudo Clinico serd o responsével pelo suporte operacional das a¢des
relacionadas a condugio de um projeto de pesquisa envolvendo seres
humanos. Como suporte devemos entender a tomada de medidas que
auxiliam o investigador clinico a proceder de acordo com o projeto
de pesquisa, cumprindo todas as exigéncias metodoldgicas e éticas
obrigatérios, culminando com a obten¢ao de resultados confidveis e com
garantia do bem-estar dos sujeitos de pesquisa envolvidos no estudo”.!"**

Parauma boa conduta de um estudo clinico € essencial a participagio
de trés profissionais envolvidos com a condugio dessas pesquisas, sio
eles: oinvestigador principal, o monitor de estudo clinico e 0 coordenador
de estudo clinico, podendo estes dois ultimos ser representados por
profissionais com formagio em farmdcia.””

As atividades desempenhadas por estes profissionais e a descri¢io
de tais atividades estio bem claras no GCP/ICH. Para um individuo ser
um profissional de pesquisa clinica ¢ necessdrio que este tenha algumas
qualificacdes, como por exemplo o conhecimento de uma lingua
estrangeira (preferencialmente o inglés), conhecimento intermedidrio de
estatistica, conhecimento de técnicas laboratoriais e de procedimentos
de coleta, entre outras inimeras qualificagoes."

O farmacéutico pode atuar na coordenagio de um estudo clinico
como também na monitoria, como descrito anteriormente. Para o
trabalho de monitoria, as atividades realizadas estio bem elucidadas nos
manuais de pesquisa clinica, mas as atividades do coordenador nio sao
muito claras e aparecem de modo bastante confuso!!

Para esclarecer essas davidas, a Sociedade Brasileira de Profissionais
de Pesquisa Clinica (SBPPC) publicou em julho de 2009 e mantém
permanentemente em seu site algumas orientagdes e definigoes que
visam esclarecer e descrever as atividades de um coordenador de pesquisa
clinica, e que estd resumido nos proximos pardgrafos.'"

Dentre as atividades esperadas a serem realizadas por este
profissional estd a andlise do projeto de pesquisa, incluindo avaliagio de
seus objetivos, metodologia, critérios de inclusao e exclusio, necessidades
laboratoriais e de servicos de suporte. Ainda, estabelecer sistemas de
controle que possibilitem o inicio do estudo, no menor tempo possivel.
' Manter o patrocinador de estudo e as autoridades cabiveis atualizadas
sobre status do estudo no seu centro."” Garantir que todos os membros
da equipe sejam habilitados para exercer suas fungoes. ' E, finalmente,
manter registros sobre auditorias sofridas, e implementar imediatamente
as sugestoes sugeridas pelas mesmas quando for o caso."

Além deste novo desafio de atuagio para o farmacéutico, outro
grande atrativo em pesquisa clinica é a remuneracio. Por exemplo,
um monitor de pesquisa clinica tem uma faixa salarial em inicio de
carreira de R$ 4.000 a R$ 5.000. Para o coordenador, a faixa salarial
ndo ¢ tio bem definida, mas a Sociedade Brasileira de Pesquisa Clinica
desenvolveu uma metodologia que ajuda os centros a definirem o salario
adequado para o profissional que atuar nesta drea. Nesse documento da
SBPCC ¢ apresentado um quadro que retine uma série de atribui¢des e
conhecimentos especificos e que divide a a¢io do coordenador por niveis
de atuacio, como por exemplo a formagao profissional (técnico, curso
superior completo, titulo de especialista, de mestre, etc), conhecimento
de idiomas, informética e tempo de experiéncia na drea. De acordo com
os requisitos apresentados em cada nivel de atuagio pontua-se numa
escala de 1, S ou 10. Por exemplo, para um candidato com experiéncia
na area inferior a um ano pontua-se 1;jd para candidato com experiéncia
superior a 20 anos pontua-se 10. Apds pontuar todos os niveis, realiza-
se a soma dos pontos para determinar o saldrio cabivel. A pontuacao
utilizada é baseada na seguinte avaliacio: pontuagio 1 ¢ dada quando
o candidato apresenta conhecimento importante no respectivo nivel
de atuagio, porém ndo ¢ importante para o desempenho das tarefas.
J4 para pontuagio S considera-se o conhecimento importante, mas
ndo fundamental para o exercicio. Por fim, a pontuagio 10 equivale a
conhecimento importante e fundamental para o desempenho."

Entio, apos verificar essas atribuigdes no artigo, ¢ realizada uma
somatéria e verificada a faixa salarial de um coordenador de estudo
clinico como citado na tabela abaixo.

Nivel do Coordenador Escore Faixa Salarial
I 100199 R$1000,00 a R$1999,00
11 200-299 R$2000,00 a R$2999,00
11 300 -399 R$3000,00 a R$3999,00
v 400 - 499 R$4000,00 a R$ 4999,00
\% 500 - 599 R$ 5000,00 a R$ 5999,00
VI 600 - 699 R$ 6000,00 a R$ 6999,00
VI Acima de 700 Acima de R$ 7000,00

Tabela 1: Faixa salarial do coordenador de estudo clinico de acordo com escore e
nivel segundo a SBPCC
Fonte: Sociedade Brasileira de Profissionais de Pesquisa Clinica

Considerando que cada ponto vale 10 reais, logo o total de pontos
serd o balizador para a defini¢do do saldrio. "'

Contudo, o principal fator de dificuldade para atuagio nessa drea é a
falta de preparo no ambito académico formal. Muitas faculdades em sua
grade curricular nao apresentam disciplinas diretamente relacionadas a
pesquisa clinica, e quando citado muitas vezes ++o tema é abordado de
forma rdpida e indireta, em matérias como a quimica farmacéutica ou
farmacologia. '>'* Em muitas regides do Brasil o campo da pesquisa clinica
vem crescendo, e muitos centros oferecem oportunidades de estigio aos
académicos de farmdcia, proporcionando assim uma maior integragio
do académico junto a rotina da pesquisa clinica. As faculdades ajudam
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