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MISSÃOMISSÃO

““ PROTEGER E PROMOVER A SAPROTEGER E PROMOVER A SA ÚÚDE DE 
DA POPULADA POPULA ÇÇÃO GARANTINDO A ÃO GARANTINDO A 

SEGURANSEGURANÇÇA SANITA SANIT ÁÁRIA DE RIA DE 
PRODUTOS E SERVIPRODUTOS E SERVIÇÇOS E OS E 

PARTICIPANDO DA CONSTRUPARTICIPANDO DA CONSTRU ÇÇÃO DE ÃO DE 
SEU ACESSOSEU ACESSO””

Agência Nacional de Vigilância SanitAgência Nacional de Vigilância Sanit ááriaria
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RDC 39 de 5 de junho de 2008.RDC 39 de 5 de junho de 2008.

Nova RegulamentaNova Regulamentaçção em Pesquisa ão em Pesquisa 
ClClíínicanica

ANVISAANVISA
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PESQUISA CLPESQUISA CLÍÍ NICA NICA -- RDC nRDC n°° 39/2008 39/2008 
Anvisa/MSAnvisa/MS

““ Qualquer investigaQualquer investiga çção em seres humanos, envolvendo intervenão em seres humanos, envolvendo interven çção terapêutica e ão terapêutica e 

diagndiagn óóstica com produtos stica com produtos registrados ou passregistrados ou pass ííveis de registroveis de registro , objetivando , objetivando 

descobrir ou verificar os efeitos farmacodinâmicos,  farmacocindescobrir ou verificar os efeitos farmacodinâmicos,  farmacocin ééticos, ticos, 

farmacolfarmacol óógicos, clgicos, cl íínicos e/ou outros efeitos do(s) produto(s) investig ado(s), e/ou nicos e/ou outros efeitos do(s) produto(s) investig ado(s), e/ou 

identificar eventos adversos ao(s) produto(s) em in vestigaidentificar eventos adversos ao(s) produto(s) em in vestiga çção, averiguando sua ão, averiguando sua 

seguranseguran çça e/ou efica e/ou efic áácia, que poderão subsidiar o seu registro ou a alte racia, que poderão subsidiar o seu registro ou a alte raçção deste ão deste 

junto junto àà ANVISA. Os ensaios podem enquadrarANVISA. Os ensaios podem enquadrar --se em quatro grupos: estudos de se em quatro grupos: estudos de 

farmacologia humana (fase I), estudos terapêuticos ou profilfarmacologia humana (fase I), estudos terapêuticos ou profil ááticos de exploraticos de explora çção ão 

(fase II), estudos terapêuticos ou profil(fase II), estudos terapêuticos ou profil ááticos confirmatticos confirmat óórios (fase III) e os ensaios rios (fase III) e os ensaios 

ppóóss--comercializacomercializa çção (fase IV).ão (fase IV). ””
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RDC 39/2008: Melhorias RDC 39/2008: Melhorias 
implementadasimplementadas
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Pesquisas ClPesquisas Cl íínicas com medicamentos nicas com medicamentos 

fases I, II e III e que irão subsidiar junto fases I, II e III e que irão subsidiar junto àà

ANVISA o registro de medicamentos ou ANVISA o registro de medicamentos ou 

qualquer alteraqualquer altera çção pão p óóss--registro.registro.

Emissão de Comunicado Especial (CE)Emissão de Comunicado Especial (CE)

Estudos passEstudos passííveis de submissão veis de submissão àà
CEPEC/ANVISA:CEPEC/ANVISA:
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NotificaNotifica çção em Pesquisa Clão em Pesquisa Cl íínicanica

�� Pesquisas pPesquisas p óóss--comercializacomercializa çção (fase IV);ão (fase IV);

�� Pesquisas envolvendo produtos para saPesquisas envolvendo produtos para sa úúde de 
(classe I e II);(classe I e II);

�� Pesquisas envolvendo intervenPesquisas envolvendo interven çções dietões diet ééticas não ticas não 
passpass ííveis de registro como produto alimentveis de registro como produto aliment íício;cio;

�� Estudos não intervencionistas.Estudos não intervencionistas.

Estudos passEstudos passííveis de Notificaveis de Notificaçção ão àà
CEPEC/ANVISA:CEPEC/ANVISA:
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Vinculação ao Parecer CONEP

A emissão do CE não estarA emissão do CE não estar áá

vinculada vinculada àà apresentaapresenta çção do parecer                   ão do parecer                   

de aprovade aprova çção da CONEP.ão da CONEP.

No entanto, o inNo entanto, o in íício da pesquisa somente cio da pesquisa somente 

poderpoder áá acontecer apacontecer ap óós o recebimento de s o recebimento de 

todas as aprovatodas as aprova çções ões ééticas pertinentes.ticas pertinentes.

Não cumprimento: infraNão cumprimento: infra çção sanitão sanit ááriaria ..
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Inclusão de CentroInclusão de Centro

RESOLURESOLUÇÇÃOÃO VANTAGENSVANTAGENS LIMITALIMITA ÇÇÃOÃO
Portaria 911/98Portaria 911/98 11°° RegulaRegula çção da V.S. ão da V.S. 

InInííciocio
BurocrBurocr ááticatica

AnAn áálise de um mesmo lise de um mesmo 
protocolo diversas vezesprotocolo diversas vezes

RDC 219/04RDC 219/04 Protocolo e Brochura Protocolo e Brochura 
analisado no momento analisado no momento 

da submissão do da submissão do 
dossiê de anuênciadossiê de anuência

AnAn áálise de estudos lise de estudos 
multicêntricos com grande multicêntricos com grande 

nnúúmero de instituimero de institui çções: ões: 
demanda excessiva de tempodemanda excessiva de tempo

CE por centro de estudo e não CE por centro de estudo e não 
por estudopor estudo

RDC 39/2008RDC 39/2008 AnAn áálise Simultânea de lise Simultânea de 
Centros de Pesquisa Centros de Pesquisa 
juntamente ao Centro juntamente ao Centro 

PrincipalPrincipal
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Licenciamento de ImportaLicenciamento de Importaççãoão

�� Possibilidade de importaPossibilidade de importa çção de todo o quantitativo ão de todo o quantitativo 

previsto para o estudo  por um previsto para o estudo  por um úúnico CE: não mais nico CE: não mais 

centro a centro.centro a centro.

LI LI ÚÚNICONICO
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Eventos AdversosEventos Adversos

Melhor SistematizaMelhor Sistematiza çção de Relatos                ão de Relatos                
de Eventos Adversosde Eventos Adversos

�� NotivisaNotivisa

�� Foco inicial:Foco inicial:

•• Evento Adverso Grave                                  Evento Adverso Grave                                  
em Pesquisa Clem Pesquisa Cl íínicanica

•• BrasilBrasil
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/><? @@A</A</

RDC 39/2008
Pesquisa 

clínica

R CNS 196/1996

Seres humanos

R CNS 292/1999

Cooperação 
estrangeira

R CNS 301/2000
Placebo

RDC 305/2002
EET

RDC 68/2003
EET

R CNS 346/2005
CEP-CONEP

R CNS 251/1997
Área temática NOVOS

R CNS 340/2004
Genética humana

RDC 350/2005
Importação

R CNS 370/2007
CEP-CONEP
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INSTÂNCIA ÉTICAINSTÂNCIA INSTÂNCIA ÉÉTICATICA

CEPs LOCAIS/ CONEPCEPs LOCAIS/ CONEPCEPs LOCAIS/ CONEP

INSTÂNCIA DE
VIGILÂNCIA SANITÁRIA

INSTÂNCIA DEINSTÂNCIA DE
VIGILÂNCIA SANITVIGILÂNCIA SANIT ÁÁRIARIA

GPBEN/ANVISAGPBEN/ANVISAGPBEN/ANVISA
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DOSSIÊ DOSSIÊ DOSSIÊ 

•PESQUISADOR
•CROs/ORPC
•PATROCINADOR

••PESQUISADORPESQUISADOR
••CROs/ORPCCROs/ORPC
••PATROCINADORPATROCINADOR

CEP LOCALCEP LOCALCEP LOCAL

PARECERPARECERPARECER

DOSSIÊ + PARECER DO CEPDOSSIÊ + PARECER DO CEPDOSSIÊ + PARECER DO CEP

CONEPCONEPCONEP CEPEC/GPBENCEPEC/GPBENCEPEC/GPBEN
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•• OfOfíício de Encaminhamentocio de Encaminhamento

•• FormulFormul áários de Petirios de Petiçção FPP1 e FPP2ão FPP1 e FPP2

•• DeclaraDeclaraçção de Responsabilidade e ão de Responsabilidade e 
Assistência do PatrocinadorAssistência do Patrocinador

•• OrOr ççamento Detalhadoamento Detalhado

•• CNPJ/GVSCNPJ/GVS

•• AprovaAprovaçção do TCLE e Protocolo ão do TCLE e Protocolo –– Parecer Parecer 
ConsubstanciadoConsubstanciadodo CEP e Parecer da do CEP e Parecer da 
CONEP (se aplicCONEP (se aplicáável)vel)

•• Protocolo de Pesquisa em portuguêsProtocolo de Pesquisa em português

•• Carta de Compromisso do Investigador Carta de Compromisso do Investigador 
(para cada centro de pesquisa) (para cada centro de pesquisa) 

•• DeclaraDeclaraçção de infraão de infra--estrutura do(s) estrutura do(s) 
centro(s) centro(s) 

•• SituaSituaçção de Registro de Fão de Registro de Fáármaco rmaco 
Mundo e no BrasilMundo e no Brasil

•• RealizaRealizaçção da Pesquisa em outros ão da Pesquisa em outros 
papaííses/ Brasilses/ Brasil

•• CurrCurr íículo dos Investigador(es) culo dos Investigador(es) 
Principal(s) e membros da equipePrincipal(s) e membros da equipe

•• Brochura do InvestigadorBrochura do Investigador

•• Estimativa de quantitativoEstimativa de quantitativo

•• DocumentaDocumentaçção referente ao controle de ão referente ao controle de 
transmissibilidade de Encefalopatias transmissibilidade de Encefalopatias 
Espongiformes TransmissEspongiformes Transmissííveis (EET) veis (EET) 

•• Registro do Estudo ClRegistro do Estudo Clíínico na base de nico na base de 
dados dados International Clinical Trials International Clinical Trials 
Registration Plataform / World Health Registration Plataform / World Health 
OrganizartionOrganizartion

�������������������*��������*���������������������������*��������*��������
����������������������   ���������� ++ ����,-'.//0����,-'.//0
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Responsabilidades:Responsabilidades:

••prover assistência integral e gratuita aos sujeitos da pesquisa prover assistência integral e gratuita aos sujeitos da pesquisa no que se refere no que se refere àà
ocorrência de eventos adversos decorrentes da utilizaocorrência de eventos adversos decorrentes da utilizaçção dos medicamentos ão dos medicamentos 
investigados ou procedimentos utilizados de acordo com o Protocoinvestigados ou procedimentos utilizados de acordo com o Protocolo Cllo Clíínico aprovado;nico aprovado;

••distribuir os medicamentos em investigadistribuir os medicamentos em investigaçção apenas ão apenas ààs instituis instituiçções de pesquisa ões de pesquisa 
autorizadas a participarem desta pesquisa clautorizadas a participarem desta pesquisa clíínica;nica;

••Ao final da pesquisa, contabilizar a medicaAo final da pesquisa, contabilizar a medicaçção importada e não utilizada no seu curso, ão importada e não utilizada no seu curso, 
dando sua devida destinadando sua devida destinaçção, quer seja sua destruião, quer seja sua destruiçção em territão em territóório nacional quer seja rio nacional quer seja 
sua devolusua devoluçção ao exterior, mantendo o devido registro dos procedimentos adoão ao exterior, mantendo o devido registro dos procedimentos adotados;tados;

••Divulgar os resultados da pesquisa clDivulgar os resultados da pesquisa clíínica, apnica, apóós a conclusão da mesma com a devida s a conclusão da mesma com a devida 
ananáálise dos dados, incluindolise dos dados, incluindo--se anse anáálise estatlise estatíística quando aplicstica quando aplicáável, sejam tais vel, sejam tais 
resultados favorresultados favorááveis ou não;veis ou não;

••Assegurar que o medicamento em estudo seja produzido de acordo cAssegurar que o medicamento em estudo seja produzido de acordo com as Boas om as Boas 
PrPrááticas de Fabricaticas de Fabricaçção. ão. 
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Responsabilidades:Responsabilidades:

•• conduzir a pesquisa de acordo com o protocolo de pesquisa, com conduzir a pesquisa de acordo com o protocolo de pesquisa, com as Boas Pras Boas Prááticas ticas 
ClClíínicas, com as Boas Prnicas, com as Boas Prááticas de Laboratticas de Laboratóório e com a Resolurio e com a Resoluçção 196/96.ão 196/96.

•• somente implementar mudansomente implementar mudançças no protocolo depois de notificar o patrocinador e o as no protocolo depois de notificar o patrocinador e o 
Comitê de Comitê de ÉÉtica em Pesquisa, exceto quando for necesstica em Pesquisa, exceto quando for necessáário proteger a seguranrio proteger a segurançça, a, 
direitos e bem estar do sujeito da pesquisa.direitos e bem estar do sujeito da pesquisa.

•• conduzir e supervisionar a pesquisa clconduzir e supervisionar a pesquisa clíínica pessoalmente.nica pessoalmente.

•• informar o patrocinador do estudo e o Comitê de informar o patrocinador do estudo e o Comitê de ÉÉtica em Pesquisa sobre os eventos tica em Pesquisa sobre os eventos 
adversos graves que venham a ocorrer durante o desenvolvimento dadversos graves que venham a ocorrer durante o desenvolvimento da pesquisa.a pesquisa.

•• ler e entender a informaler e entender a informaçção contida na Brochura do Investigador, incluindo os riscos ão contida na Brochura do Investigador, incluindo os riscos 
potenciais e efeitos colaterais da droga em estudo.potenciais e efeitos colaterais da droga em estudo.

••somente iniciar a pesquisa clsomente iniciar a pesquisa clíínica apnica apóós obter as devidas aprovas obter as devidas aprovaçções ões ééticas ticas 
(CEP/CONEP) e a aprova(CEP/CONEP) e a aprovaçção sanitão sanitáária (ANVISA)ria (ANVISA)
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APROVAÇÃO DE ESTUDOS CLÍNICOS - ANVISA (2003-2007)
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