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MISSÃOMISSÃO

““ PROTEGER E PROMOVER A SAPROTEGER E PROMOVER A SAÚÚDE DE 
DA POPULADA POPULAÇÇÃO GARANTINDO A ÃO GARANTINDO A 

SEGURANSEGURANÇÇA SANITA SANITÁÁRIA DE RIA DE 
PRODUTOS E SERVIPRODUTOS E SERVIÇÇOS E OS E 

PARTICIPANDO DA CONSTRUPARTICIPANDO DA CONSTRUÇÇÃO DE ÃO DE 
SEU ACESSOSEU ACESSO””

Agência Nacional de Vigilância SanitAgência Nacional de Vigilância Sanitááriaria
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Estrutura OrganizacionalEstrutura Organizacional

Gerência de Pesquisa, Ensaios ClGerência de Pesquisa, Ensaios Clíínicos, nicos, 

Medicamentos BiolMedicamentos Biolóógicos e Novosgicos e Novos

—— GPBENGPBEN

CoordenaCoordenaçção de Registro de ão de Registro de 

Medicamentos BiolMedicamentos Biolóógicosgicos

-- CPBIHCPBIH

CoordenaCoordenaçção de Registro de ão de Registro de 

Medicamentos SintMedicamentos Sintééticosticos

-- COMSICOMSI

CoordenaCoordenaçção de Pesquisaão de Pesquisa

e Ensaios Cle Ensaios Clíínicosnicos

-- CEPECCEPEC
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MARCOS RELEVANTES DA HISTMARCOS RELEVANTES DA HISTÓÓRIA DA RIA DA 
PESQUISA CLPESQUISA CLÍÍNICANICA

•• 19061906-- Pure Food and Drug ActPure Food and Drug Act –– Estabeleceu a FarmacopEstabeleceu a Farmacopééia Americana como padrão ia Americana como padrão 
oficial nos EUA.  Poder de retirada de produtos do mercado por aoficial nos EUA.  Poder de retirada de produtos do mercado por adulteradulteraçção ou ão ou 
problemas na rotulagem.problemas na rotulagem.

•• 19291929: Cria: Criaçção do FDA /EUA ão do FDA /EUA –– ÓÓrgão federal de vigilância sanitrgão federal de vigilância sanitáária.ria.

•• 19381938-- US Food, Drug and Cosmect ActUS Food, Drug and Cosmect Act –– EUA criam testes de toxicidade prEUA criam testes de toxicidade préé--clclíínica. nica. 
Exige provas de seguranExige provas de segurançça  produtos para sua comercializaa  produtos para sua comercializaçção.ão.

•• 19471947-- CCóódigo de Nurembergdigo de Nuremberg –– Introduz o conceito de Introduz o conceito de ““consentimento voluntconsentimento voluntááriorio”” dos dos 
sujeitos de pesquisa sujeitos de pesquisa –– em resposta aos crimes cometidos contra seres humanos pelos em resposta aos crimes cometidos contra seres humanos pelos 
nazistas, em nome da ciência, durante a 2nazistas, em nome da ciência, durante a 2ªª Guerra Mundial.Guerra Mundial.

•• 1962 1962 –– desastre da TALIDOMIDAdesastre da TALIDOMIDA (1959(1959--61)61)–– responsresponsáável pela mvel pela máá formaformaçção ão 
embrionembrionáária dos membros superiores de diversas crianria dos membros superiores de diversas criançças (focomelia) as (focomelia) -- Surge, então, Surge, então, 
uma nova gerauma nova geraçção de leis de medicamentos no mundo inteiro, ão de leis de medicamentos no mundo inteiro, àà exemplo da Norte exemplo da Norte 
Americana, exigindo estudos de seguranAmericana, exigindo estudos de segurançça e efica e eficáácia para comercializacia para comercializaçção de ão de 
medicamentos.medicamentos.
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MARCOS RELEVANTES DA HISTMARCOS RELEVANTES DA HISTÓÓRIA DA RIA DA 
PESQUISA CLPESQUISA CLÍÍNICANICA

•• 19641964-- DeclaraDeclaraçção de Helsinqueão de Helsinque –– Marco Marco éético internacional para regulamentatico internacional para regulamentaçção ão 
de pesquisas envolvendo seres humanos de pesquisas envolvendo seres humanos –– introduz o conceito de introduz o conceito de ““comitês de comitês de 
éética independentestica independentes””..

•• 1977 1977 –– GCP (Boas PrGCP (Boas Prááticas Clticas Clíínicas nicas --BPC)BPC) –– regulamento da FDA que tem por regulamento da FDA que tem por 
objetivo garantir a qualidade dos dados obtidos nos estudos clobjetivo garantir a qualidade dos dados obtidos nos estudos clíínicos, alnicos, aléém de m de 
zelar pela seguranzelar pela segurançça e bem estar dos sujeitos de pesquisa.a e bem estar dos sujeitos de pesquisa.

•• 19951995-- GCP/OMS GCP/OMS –– Guidelines for good clinical practice (GCP) for trials on Guidelines for good clinical practice (GCP) for trials on 
pharmaceutical productspharmaceutical products –– padrão para condupadrão para conduçção de pesquisas clão de pesquisas clíínicas com nicas com 
medicamentos feito a partir das regulamentamedicamentos feito a partir das regulamentaçções locais de paões locais de paííses desenvolvidos.ses desenvolvidos.

•• 19961996-- ICH ( conferência Internacional de HarmonizaICH ( conferência Internacional de Harmonizaçção) ão) –– HarmonizaHarmonizaçção de ão de 
padrões de qualidade padrões de qualidade éética e cienttica e cientíífica preconizados pelos EUA, Europa e Japão, fica preconizados pelos EUA, Europa e Japão, 
respeitando preceitos respeitando preceitos ééticos internacionais e regulamentos locais ticos internacionais e regulamentos locais –– GCP/ICH GCP/ICH 
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MARCOS LEGAIS DA PESQUISA CLMARCOS LEGAIS DA PESQUISA CLÍÍNICA NO NICA NO 
BRASILBRASIL

•• 19881988 –– ResoluResoluçção CNS não CNS n°° 1/88 MS 1/88 MS –– Primeira regulamentaPrimeira regulamentaçção em ão em 
Pesquisa na Pesquisa na ÁÁrea da Sarea da Saúúde.de.

•• 1996 1996 –– 19971997 –– ResoluResoluçções do CNS/MS ões do CNS/MS –– Foco Foco éético (*Resolutico (*Resoluçção  ão  
nn°° 196) 196) 
–– Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisas Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisas 

envolvendo Seres Humanosenvolvendo Seres Humanos
–– Incorpora os quatro referenciais bIncorpora os quatro referenciais báásicos da biosicos da bioéética:tica:

•• AutonomiaAutonomia
•• Não maleficênciaNão maleficência
•• BeneficênciaBeneficência
•• JustiJustiççaa

–– Estabelece a Comissão Nacional de Estabelece a Comissão Nacional de ÉÉtica em Pesquisa tica em Pesquisa ––
CONEP CONEP 
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MARCOS LEGAIS DA PESQUISA CLMARCOS LEGAIS DA PESQUISA CLÍÍNICA NO NICA NO 
BRASILBRASIL

•• 19981998: Portaria 911 : Portaria 911 -- 11°° NormatizaNormatizaçção da Vigilância Sanitão da Vigilância Sanitáária. ria. 
Revogada. Revogada. 

•• 1999:1999: Lei 9782 Lei 9782 –– Define o Sistema Nacional de Vigilância Define o Sistema Nacional de Vigilância 
SanitSanitáária e cria a Anvisa.ria e cria a Anvisa.

•• 2004:2004: RDC 219/04 RDC 219/04 –– AvaliaAvaliaçção de pesquisa clão de pesquisa clíínica com nica com 
medicamentos e produtos para a samedicamentos e produtos para a saúúde ocorrida em territde ocorrida em territóório rio 
nacional.nacional.
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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 CLÍÍNICA NICA -- RDC nRDC n°° 39/2008 39/2008 
Anvisa/MSAnvisa/MS

““Qualquer investigaQualquer investigaçção em seres humanos, envolvendo intervenão em seres humanos, envolvendo intervençção terapêutica e ão terapêutica e 

diagndiagnóóstica com produtos stica com produtos registrados ou passregistrados ou passííveis de registroveis de registro, objetivando , objetivando 

descobrir ou verificar os efeitos farmacodinâmicos, farmacocindescobrir ou verificar os efeitos farmacodinâmicos, farmacocinééticos, ticos, 

farmacolfarmacolóógicos, clgicos, clíínicos e/ou outros efeitos do(s) produto(s) investigado(s), e/ou nicos e/ou outros efeitos do(s) produto(s) investigado(s), e/ou 

identificar eventos adversos ao(s) produto(s) em investigaidentificar eventos adversos ao(s) produto(s) em investigaçção, averiguando sua ão, averiguando sua 

seguransegurançça e/ou efica e/ou eficáácia, que poderão subsidiar o seu registro ou a alteracia, que poderão subsidiar o seu registro ou a alteraçção 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 profilááticos de exploraticos de exploraçção ão 

(fase II), estudos terapêuticos ou profil(fase II), estudos terapêuticos ou profilááticos confirmatticos confirmatóórios (fase III) e os ensaios rios (fase III) e os ensaios 

ppóóss--comercializacomercializaçção (fase IV).ão (fase IV).””
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Tipos de Estudos e 

Fases de Desenvolvimento
• Fase 1
–1º em humanos
–Segurança e tolerabilidade
–Farmacologia humana (PK)

• ARCH INTERN MED/VOL 166, JULY 24, 2006
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Tipos de Estudos e 

Fases de Desenvolvimento

• Fase 2
–Prova de Conceito
–Dose
–Segurança
–PK em populações especias e sob 
fatores de risco específicos
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Tipos de Estudos e 

Fases de Desenvolvimento

• Fase 3
–Maior número de pacientes, 
muticêntrico;
–Grupo controle;
–Principal fonte de informação para 
fins de registro sanitário.
–Estudo confirmatório
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RDC 39/2008: Melhorias RDC 39/2008: Melhorias 
implementadasimplementadas
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Pesquisas ClPesquisas Clíínicas 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 alteraçção pão póóss--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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NotificaNotificaçção em Pesquisa Clão em Pesquisa Clíínicanica

�� Pesquisas pPesquisas póóss--comercializacomercializaçção (fase IV);ão (fase IV);

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

�� Pesquisas envolvendo intervenPesquisas envolvendo intervençções dietões dietééticas não ticas não 
passpassííveis de registro como produto alimentveis de registro como produto alimentíício;cio;

�� Estudos não intervencionistas.Estudos não intervencionistas.

Estudos passEstudos passííveis de Notificaveis de Notificaçção ão àà
CEPEC/ANVISA:CEPEC/ANVISA:



Agência Nacional
de Vigilância Sanitária www.anvisa.gov.br

Vinculação ao Parecer CONEP

A emissão do CE não estarA emissão do CE não estaráá

vinculada vinculada àà apresentaapresentaçção do parecer                   ão do parecer                   

de aprovade aprovaçção da CONEP.ão da CONEP.

No entanto, o inNo entanto, o iníício da pesquisa somente cio da pesquisa somente 

poderpoderáá acontecer apacontecer apóós o recebimento de s o recebimento de 

todas as aprovatodas as aprovaçções ões ééticas pertinentes.ticas pertinentes.

Não cumprimento: infraNão cumprimento: infraçção sanitão sanitááriaria..
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Inclusão de CentroInclusão de Centro

RESOLURESOLUÇÇÃOÃO VANTAGENSVANTAGENS LIMITALIMITAÇÇÃOÃO
Portaria 911/98Portaria 911/98 11°°RegulaRegulaçção da V.S. ão da V.S. 

InInííciocio
BurocrBurocrááticatica

AnAnáálise 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

AnAnáálise de estudos lise de estudos 
multicêntricos com grande multicêntricos com grande 

nnúúmero de instituimero de instituiçções: 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 AnAnáálise 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 importaçção 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 Sistematizaçção 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 Clíínicanica

•• BrasilBrasil
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Eventos Adversos Graves

• Definição
• Eventos Adversos Graves são definidos como aqueles em que resultem 

qualquer experiência adversa com drogas ou produtos biológicos ou 
dispositivos, ocorrendo em qualquer dose e que resulte em qualquer um 
dos seguintes desfecos: 
– a) óbito;
– b) EA potencialmente fatal (ie, aquele que, na opinião do notificante, 

coloca o indivíduo sob risco imediato de morte devido ao EA 
ocorrido); 

– c) incapacidade/invalidez persistente ou significativa; 
– d) exige internação hospitalar do paciente ou prolonga internação 

preexistente; 
– e) anomalia congênita ou defeito de nascimento;
– f) Outros
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LEGISLALEGISLAÇÇÃO PARA A REGULAÃO PARA A REGULAÇÇÃO DE INVESTIGAÃO DE INVESTIGAÇÇÃO ÃO 
BIOMBIOMÉÉDICA EM SERES HUMANOS DICA EM SERES HUMANOS 

Lei 6360/76 Lei 6360/76 -- VIGILÂNCIA SANITVIGILÂNCIA SANITÁÁRIARIA

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



Agência Nacional
de Vigilância Sanitária www.anvisa.gov.br

SISTEMA PARA A AUTORIZASISTEMA PARA A AUTORIZAÇÇÃO/APROVAÃO/APROVAÇÇÃO DE ÃO DE 
ENSAIOS CLENSAIOS CLÍÍNICOSNICOS

INSTÂNCIAS PARA SUBMISSÃO DO PROJETO DE PESQUISA INSTÂNCIAS PARA SUBMISSÃO DO PROJETO DE PESQUISA 
CLCLÍÍNICA NO BRASILNICA NO BRASIL

INSTÂNCIA ÉTICAINSTÂNCIA INSTÂNCIA ÉÉTICATICA

CEPs LOCAIS/ CONEPCEPs LOCAIS/ CONEPCEPs LOCAIS/ CONEP

INSTÂNCIA DE
VIGILÂNCIA SANITÁRIA

INSTÂNCIA DEINSTÂNCIA DE
VIGILÂNCIA SANITVIGILÂNCIA SANITÁÁRIARIA

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

•• FormulFormuláários de Petirios de Petiçção FPP1 e FPP2ão FPP1 e FPP2

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

•• OrOrççamento Detalhadoamento Detalhado

•• CNPJ/GVSCNPJ/GVS

•• AprovaAprovaçção do TCLE e Protocolo ão do TCLE e Protocolo –– Parecer Parecer 
ConsubstanciadoConsubstanciado do 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

•• CurrCurríículo 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

ESTRUTURA DOS DOSSIÊS DE ANUÊNCIA EM ESTRUTURA DOS DOSSIÊS DE ANUÊNCIA EM 
PESQUISA CLPESQUISA CLÍÍNICA NICA -- RDC 39/2008RDC 39/2008



Agência Nacional
de Vigilância Sanitária www.anvisa.gov.br

DECLARADECLARAÇÇÃO DE RESPONSABILIDADE E ÃO DE RESPONSABILIDADE E 
COMPROMISSO DO PATROCINADOR COMPROMISSO DO PATROCINADOR 

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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DECLARADECLARAÇÇÃO DE RESPONSABILIDADE E ÃO DE RESPONSABILIDADE E 
COMPROMISSO DO INVESTIGADORCOMPROMISSO DO INVESTIGADOR

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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O QUE DEVE SER ANALISADO...O QUE DEVE SER ANALISADO...

•• DADOS GERAIS:DADOS GERAIS: onde, onde, 
investigador, patrocinador investigador, patrocinador 
(envolve CRO?), quantos (envolve CRO?), quantos 
participantes no centro, participantes no centro, 
multicêntrico,etc...multicêntrico,etc...

•• ASPECTOS ASPECTOS ÉÉTICOS:TICOS: aprovado aprovado 
pelo CEP e CONEP?pelo CEP e CONEP?

•• ANANÁÁLISE DE DOCUMENTOSLISE DE DOCUMENTOS
(RDC 39/2008)(RDC 39/2008)
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PROTOCOLO DE PESQUISAPROTOCOLO DE PESQUISA
ASPECTOS IMPORTANTESASPECTOS IMPORTANTES

•• InformaInformaçções Gerais: Tões Gerais: Tíítulo do Estudo, Protocolo, Nome do tulo do Estudo, Protocolo, Nome do 
Patrocinador,etc...Patrocinador,etc...

•• InformaInformaçções sobre os fundamentos: Resumo de achados não ões sobre os fundamentos: Resumo de achados não 
clclíínicos e clnicos e clíínicos relevantes ao estudo, descrinicos relevantes ao estudo, descriçção e justificativa ão e justificativa 
da via de administrada via de administraçção.ão.

•• DescriDescriçção da Populaão da Populaçção a ser estudada (Critão a ser estudada (Critéérios de inclusão e rios de inclusão e 
exclusão)exclusão)

•• ApresentaApresentaçção dos riscos potenciais conhecidos e dos benefão dos riscos potenciais conhecidos e dos benefíícios, cios, 
caso haja.caso haja.
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PROTOCOLO DE PESQUISAPROTOCOLO DE PESQUISA
ASPECTOS IMPORTANTESASPECTOS IMPORTANTES

•• Objetivos e hipObjetivos e hipóóteses: Descriteses: Descriçção detalhada dos objetivos e ão detalhada dos objetivos e 
finalidade do estudofinalidade do estudo

•• Desenho do Estudo: Tipo de desenho (duploDesenho do Estudo: Tipo de desenho (duplo--cego,controlado por cego,controlado por 
placebo, randomizado...), duraplacebo, randomizado...), duraçção esperada de participaão esperada de participaçção dos ão dos 
sujeitos de pesquisa, descrisujeitos de pesquisa, descriçção de cada fase do estudo, etc. ão de cada fase do estudo, etc. 

•• Medidas a serem tomadas para minimizar/evitar interferências, Medidas a serem tomadas para minimizar/evitar interferências, 
incluindo randomizaincluindo randomizaçção e ão e ““mascaramentomascaramento””/car/carááter cego; ter cego; 

•• Quebra do cQuebra do cóódigo cego: Utilizadigo cego: Utilizaçção dos dados dos sujeitosão dos dados dos sujeitos..
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PROTOCOLO DE PESQUISAPROTOCOLO DE PESQUISA
ASPECTOS IMPORTANTESASPECTOS IMPORTANTES

Tratamento em investigaTratamento em investigaçção:ão:

Posologia; DuraPosologia; Duraçção dos tratamentos; Adesão ao tratamento;ão dos tratamentos; Adesão ao tratamento;

Terapia de resgate.Terapia de resgate.

AvaliaAvaliaçção da Eficão da Eficáácia:cia: EspecificaEspecificaçção dos Parâmetros de ão dos Parâmetros de 
EficEficáácia.cia.

AvaliaAvaliaçção da Seguranão da Segurançça:a: EspecificaEspecificaçção dos Parâmetros de ão dos Parâmetros de 
SeguranSegurançça.a.

EstatEstatíística:stica: Razão para escolha do tamanho da amostra, nRazão para escolha do tamanho da amostra, níível vel 
de significânciade significância
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PROTOCOLO DE PESQUISAPROTOCOLO DE PESQUISA
ASPECTOS IMPORTANTESASPECTOS IMPORTANTES

Encerramento do estudo:Encerramento do estudo:

Acompanhamento dos sujeitos de pesquisa;Acompanhamento dos sujeitos de pesquisa;

CritCritéérios para o encerramento precoce do estudo;rios para o encerramento precoce do estudo;

Existência de Comitê de monitoramento de dados.Existência de Comitê de monitoramento de dados.
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PROTOCOLO DE PESQUISAPROTOCOLO DE PESQUISA
ASPECTOS IMPORTANTESASPECTOS IMPORTANTES

Resultados da pesquisa:Resultados da pesquisa:

PublicaPublicaçção dos resultados, sejam eles favorão dos resultados, sejam eles favorááveis ou não.veis ou não.

Relato de eventos adversos:Relato de eventos adversos:

Registro de eventos adversos;Registro de eventos adversos;

Acompanhamento dos sujeitosAcompanhamento dos sujeitos
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Conclusão da anConclusão da anáálise da CEPEC/GPBENlise da CEPEC/GPBEN

• Deferimento

• Indeferimento

Emissão de CE
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ACOMPANHAMENTO DE ESTUDOS APACOMPANHAMENTO DE ESTUDOS APÓÓS S 
AUTORIZAAUTORIZAÇÇÃO ÃO –– RDC 39/2008RDC 39/2008

••As emendas ao protocolo de pesquisa devem ser peticionadas na As emendas ao protocolo de pesquisa devem ser peticionadas na 
ANVISA pelo patrocinador ou pelo seu representante legal ANVISA pelo patrocinador ou pelo seu representante legal 
juntamente com uma cjuntamente com uma cóópia do documento que comprove a sua pia do documento que comprove a sua 
autorizaautorizaçção pela referida entidade ão pela referida entidade éética.tica.

••O patrocinador, ou investigadorO patrocinador, ou investigador--patrocinador, ou ORPC deverpatrocinador, ou ORPC deveráá
peticionar na ANVISA relatpeticionar na ANVISA relatóórios sobre a pesquisa, com rios sobre a pesquisa, com 
periodicidade anual e um relatperiodicidade anual e um relatóório final.rio final.

A não protocolizaA não protocolizaçção dos relatão dos relatóórios anuais implicam no rios anuais implicam no 
cancelamento imediato do CE .cancelamento imediato do CE .
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ACOMPANHAMENTO DE ESTUDOS APACOMPANHAMENTO DE ESTUDOS APÓÓS S 
AUTORIZAAUTORIZAÇÇÃO ÃO –– RDC 39/2008RDC 39/2008

••A ANVISA poderA ANVISA poderáá tambtambéém, durante o transcurso de m, durante o transcurso de 
uma pesquisa cluma pesquisa clíínica, solicitar mais informanica, solicitar mais informaçções aos ões aos 
responsresponsááveis pela sua execuveis pela sua execuçção e/ou monitoramento, ão e/ou monitoramento, 
bem como realizar inspebem como realizar inspeçções nos centros peticionados, ões nos centros peticionados, 
verificando o grau de aderência verificando o grau de aderência àà legislalegislaçção brasileira ão brasileira 
vigente e vigente e ààs Boas Prs Boas Prááticas Clticas Clíínicas (Documento das nicas (Documento das 
AmAmééricas em Boas Prricas em Boas Prááticas Clticas Clíínicas).nicas).
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ACOMPANHAMENTO DE ESTUDOS APACOMPANHAMENTO DE ESTUDOS APÓÓS S 
AUTORIZAAUTORIZAÇÇÃO ÃO –– RDC 39/2008RDC 39/2008

••Devem ser notificados os eventos adversos graves, possDevem ser notificados os eventos adversos graves, possííveis, veis, 
provprovááveis ou definitivamente relacionados com o(s) produto(s) em veis ou definitivamente relacionados com o(s) produto(s) em 
teste, pelo investigadorteste, pelo investigador--patrocinador e/ou pelo patrocinador patrocinador e/ou pelo patrocinador 
ocorridos em territocorridos em territóório nacional.rio nacional.

••O responsO responsáável pela pesquisa junto vel pela pesquisa junto àà ANVISA deverANVISA deveráá notificar, a notificar, a 
partir do conhecimento do fato, tais eventos em 15 dias partir do conhecimento do fato, tais eventos em 15 dias úúteis, teis, 
excetuandoexcetuando--se os casos envolvendo se os casos envolvendo óóbito de sujeito de pesquisa, bito de sujeito de pesquisa, 
onde a notificaonde a notificaçção deve ocorrer em 7 dias ão deve ocorrer em 7 dias úúteis.teis.
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ACOMPANHAMENTO DE ESTUDOS APACOMPANHAMENTO DE ESTUDOS APÓÓS S 
AUTORIZAAUTORIZAÇÇÃO ÃO –– RDC 39/2008RDC 39/2008

Dependendo do relatDependendo do relatóório de sua insperio de sua inspeçção, da anão, da anáálise de eventos lise de eventos 
adversos relatados, ou informaadversos relatados, ou informaçções que venham a se tornar ões que venham a se tornar 
dispondisponííveis, a ANVISA poderveis, a ANVISA poderáá determinar:determinar:

•• interrupinterrupçção temporão temporáária da pesquisa;ria da pesquisa;
•• suspensão das atividades de pesquisa clsuspensão das atividades de pesquisa clíínica do investigador;nica do investigador;
•• cancelamento definitivo de uma pesquisa clcancelamento definitivo de uma pesquisa clíínica no centro em nica no centro em 
questão ou em todos os centros no Brasil;questão ou em todos os centros no Brasil;
•• notificar outros notificar outros óórgãos pertinentes (como o Conselho Federal de rgãos pertinentes (como o Conselho Federal de 
Medicina e Conselho Nacional de SaMedicina e Conselho Nacional de Saúúde);de);
•• manter uma lista de centros não recomendados.manter uma lista de centros não recomendados.
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ACOMPANHAMENTO DE ESTUDOS APACOMPANHAMENTO DE ESTUDOS APÓÓS S 
AUTORIZAAUTORIZAÇÇÃO ÃO –– RDC 39/2008RDC 39/2008

•• CaracterizaCaracteriza--se como infrase como infraçção sanitão sanitáária gravria gravííssima as ssima as 
pesquisas cujo inpesquisas cujo iníício das atividades tenha ocorrido cio das atividades tenha ocorrido 
antes das devidas aprovaantes das devidas aprovaçções sanitões sanitáárias e/ou rias e/ou ééticas, ticas, 
ficando o investigador e o patrocinador suspenso de ficando o investigador e o patrocinador suspenso de 
suas atividades junto suas atividades junto àà ANVISA e sujeitos ANVISA e sujeitos ààs s 
penalidades previstas na Lei 6.437/77.penalidades previstas na Lei 6.437/77.
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Visão da ANVISA sobre a  Pesquisa ClVisão da ANVISA sobre a  Pesquisa Clíínica no nica no 
BrasilBrasil

•• ÉÉ de interesse que pesquisa clde interesse que pesquisa clíínica de boa qualidade seja nica de boa qualidade seja 
realizada no Brasilrealizada no Brasil

••Pontos de vistaPontos de vista
•• Agência reguladoraAgência reguladora:: Oferece dados prOferece dados préé--registro em registro em 
brasileirosbrasileiros

•• Profissionais de PC:Profissionais de PC: Emprego e TreinamentoEmprego e Treinamento
•• InstituiInstituiçções:ões: RecursosRecursos
•• Pacientes:Pacientes: Acesso a novos tratamentos e Acesso a novos tratamentos e 
atendimento diferenciadoatendimento diferenciado
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RegulaRegulaçção de Pesquisa Clão de Pesquisa Clíínica no Brasilnica no Brasil

• Por que regular Pesquisa Clínica no Brasil?

– Segurança do sujeito da pesquisa

– Credibilidade das informações obtidas para fins de 
registro 

– Credibilidade do país como local onde estudos clínicos 
podem ser conduzidos
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PROJETOS ANVISA EM FASE DE PROJETOS ANVISA EM FASE DE 
FINALIZAFINALIZAÇÇÃOÃO

•• ELABORAELABORAÇÇÃO DO GUIA DE ENSAIOS NÃO CLÃO DO GUIA DE ENSAIOS NÃO CLÍÍNICOS NICOS 
NECESSNECESSÁÁRIOS PARA O DESENVOLVIMENTO DE NOVOS RIOS PARA O DESENVOLVIMENTO DE NOVOS 

MEDICAMENTOS.MEDICAMENTOS.

••INTERNALIZAINTERNALIZAÇÇÃO DO DOCUMENTO DAS AMÃO DO DOCUMENTO DAS AMÉÉRICAS (BOAS RICAS (BOAS 
PRPRÁÁTICAS CLTICAS CLÍÍNICAS DA ORGANIZANICAS DA ORGANIZAÇÇÃO PANÃO PAN--AMERICANA DE AMERICANA DE 

SASAÚÚDE/OMS).DE/OMS).

••ELABORAELABORAÇÇÃO DO ROTEIRO PARA INSPEÃO DO ROTEIRO PARA INSPEÇÇÕES EM ENSAIOS ÕES EM ENSAIOS 
CLCLÍÍNICOS.NICOS.
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INTERAINTERAÇÇÃO ANVISAÃO ANVISA--SETOR PRODUTIVOSETOR PRODUTIVO
REUNIÕES PARA ASSESSORAR INVESTIGADORES E REUNIÕES PARA ASSESSORAR INVESTIGADORES E 

PATROCINADORESPATROCINADORES
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APROVAÇÃO DE ESTUDOS CLÍNICOS - ANVISA (2003-2007)
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OBRIGADA!

pesquisaclinica@anvisa.gov.br

www.anvisa.gov.br


