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MISSAO

“ PROTEGER E PROMOVER A SAUDE
DA POPULA CAO GARANTINDO A

SEGURANCA SANITARIA DE
PRODUTOS E SERVICOS E
PARTICIPANDO DA CONSTRU CAO DE
SEU ACESSO”
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RDC 39 de 5 de junho de 2008.

Nova Regulamentgao em Pesquisa
Clinica
ANVISA
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PESQUISA CLINICA - RDC n° 39/2008
Anvisa/MS

“Qualquer investiga cao em seres humanos, envolvendo interven ¢ao terapéutica e
diagn ostica com produtos , Objetivando
descobrir ou verificar os efeitos farmacodinamicos, farmacocin éticos,
farmacol ogicos, cl inicos e/ou outros efeitos do(s) produto(s) investig ado(s), e/ou
identificar eventos adversos ao(s) produto(s) em in vestiga ¢ao, averiguando sua
seguran ¢a e/ou efic acia, que poderao subsidiar o seu registro ou a alte  racao deste
junto a ANVISA. Os ensaios podem enguadrar -se em quatro grupos: estudos de
farmacologia humana (fase 1), estudos terapéuticos ou profil aticos de explora céo
(fase Il), estudos terapéuticos ou profil  aticos confirmat orios (fase lll) e 0s ensaios

pos-comercializa ¢ao (fase IV).”
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RDC 39/2008: Melhorias
Implementadas
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Estudos pasiveis de submissaa
CEPEC/ANVISA:

Pesquisas Cl inicas com medicamentos
fases I, Il e lll e que Irao subsidiar junto a

ANVISA o registro de medicamentos ou
gualguer altera cao pos-registro.
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Estudos pasi/eis de Notificacao a
CEPEC/ANVISA:
Pesquisas p 0s-comercializa cao (fase V),

Pesquisas envolvendo produtos para sa ude
(classe | e ll);

Pesquisas envolvendo interven c¢oes diet éticas nao
pass iveis de registro como produto aliment icio;

Estudos nao intervencionistas.
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Vinculacao ao Parecer CONEP

A emissao do CE nao estar a
vinculada a apresenta cao do parecer
de aprova cao da CONEP.

No entanto, o in Icio da pesquisa somente
poder a acontecer ap 0S o recebimento de
todas as aprova coes éeticas pertinentes.

www.anvisa.gov.br



RESOLUCAO
Portaria 911/98

RDC 219/04

RDC 39/2008

I
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Inclusao de Centro

VANTAGENS

1° Regulacao da V.S.

Inicio

Protocolo e Brochura
analisado no momento
da submissao do
dossié de anuéncia

Analise Simultanea de

Centros de Pesquisa

juntamente ao Centro
Principal

LIMITACAO

Burocr atica

Analise de um mesmo
protocolo diversas vezes

Analise de estudos
multicéntricos com grande
numero de institui ¢oes:
demanda excessiva de tempo

CE por centro de estudo e nao
por estudo

www.anvisa.gov.br




Licenciamento de Importacao

Possibilidade de importa cao de todo o quantitativo
previsto para o estudo por um unico CE: nao mais
centro a centro.
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Eventos Adversos

Melhor Sistematiza cao de Relatos
de Eventos Adversos

Foco Inicial;

e Brasil
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INSTANCIA ETICA

CEPs LOCAIS/ CONEP l
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.‘l CEP LOCAL

PARECER

*PESQUISADOR
*CROs/ORPC
*PATROCINADOR

DOSSIE + PARECER DO CEP

CEPEC/GPBEN
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Responsabilidades:

sprover assisténcia integral 2 gratuital 20s sujeltos da pesquipa ue se refere
ocorréncia de evernios adversos decorrenies da Uillggo dos medicarr entos
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-Ao final da pesquisa, contabilizar a medicgio | JmOJr acla 2 nédo Uillizada no seu curso,
dancdo sua devida destirggio, uer seja sua destragio em territdrio nacionzal guer seja
sua devoliwédio a0 exierior, mariiendo o devido rEJJS ro dos grocedimentos geddos;

-Divulgar os resultados da pesquisa klica, 200s a concluséio da mesrna corrn a devida
andlise dos dados, Incluindese arilise estaistica quando aplidvel, sejarr tals

resultados favo@dvels ou nio

SAssegurar ue o medicarmento ern esiudo seja produzido de acoatpn as Boas
Praticas de Faobricegiio,
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Responsabilidades:

> conduzir a pesquisa de acordo cormn o protocolo de pesquisa, camBoas Paticas
'—(
rA

Clinicas, corn as Boas Filcas de Laporadrio e cormn a Hesol

sz omem[c Jmolememclr rmudagas no protoc olo rleoms cl normcclr patrocinacor

sriforrmear o patroc]nador do estucdo 2 o Comité dtica ermn Pesuisa sonre 0s eventos
aclversos graves que vennarn e ocorrer durante o desenvolvirmerniy pescuiss,

s ler e entender ainforreciio contica na Brochura do Investigador, incluindo os riscos
ooterncials e efeltos colaierals da droga e esiudo,

7

ssornente iniciar a0 pesquisa ica agds onter as devidas aprovgeséticas
(CERPICONEPR) 2 2 aproveio sariéyr] 'rl (ANVISA)
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APROVACAO DE ESTUDOS CLINICOS - ANVISA

300+

250+

200+

150+

100+

NUMERO DE ESTUDOS CLINICC

50
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|
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OESTUDOS SUBMETIDOS PARA APROVACAO
OESTUDOS APROVADOS
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APROVACAO DE ESTUDOS CLINICOS - ANVISA (2003-2007)

17%

83%

O ESTUDOS APROVADOS
O ESTUDOS NAO APROVADOS
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