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O que € pesquisa clinica?

Qualquer investigacao em seres humanos que pretenda descobrir ou verificar os efeitos
clinicos, farmacéuticos e/ou outros efeitos farmacodindmicos de um produto ob
investigacao, e/ou identificar quaisquer reagdes adversas a um produto sob investigacao,
e/ou estudar a absorcao, distribuicao, metabolismos, e excrecao de um produto sob
investigagao com o objetivo de apurar sua seguranca e/ou eficacia.

Quem é o patrocinador?

Um individuo, empresa, instituicdo, ou organizagao responsavel pela implementacao,
gerenciamento, e/ou financiamento de um estudo clinico.

Quem € o pesquisador?

Também chamado de investigador principal (Pl) é o responsavel por conduzir o
estudo clinico em um centro de pesquisa.

Fonte: GCP/ICH (Conferéncia Internacional de
Harmonizacao para a Boa Pratica Clinica)



Normas para a Pesquisa Clinica

Declaracao dos direitos humanos

Cddigo de Nuremberg

Declaracao de Helsinque

Resolucao 196 e complementos
Recomendacdes de Boas Praticas Clinicas

Caodigo de defesa do consumidor
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Condicoes para Etica em Pesquisa &I/ & «.

« Informacao adequada para consentimento voluntario
« Relacao risco/beneficio favoravel (mérito cientifico/ético)

« Distribuicao justa dos beneficios e custos da pesquisa (mérito
financeiro)

« CEP independente e competente



Responsabilidades do
Patrocinador

Individuos qualificados em cada
etapa do estudo

Sistemas de garantia da qualidade
a cada etapa da pesquisa
(rastreabilidade)

Reter documentos de acordo com
as exigéncias regulatorias
aplicaveis

Fornecer a brochura para
investigador e atualiza-la




Responsabilidades do
Patrocinador

Estudo feito de acordo com a
GCP

Indenizacao de pacientes e
investigadores quando
aplicavel

Parecer favoravel do CEP

Enviar relatorio de ADR para
os investigadores, CEP e
autoridades regulatorias

Enviar um monitor que
garanta o bem estar dos
sujeitos de pesquisa e
seguimento do protocolo




Responsabilidades do
Patrocinador

Monitor: principal canal de
comunicacao entre patrocinador —
investigador. Verifica TCLE e se
dados fontes estao de acordo com
CFR

Garantia de qualidade:
profissionais independes para
auditorias

Nao conformidades: encerramento
do estudo - informar ao CEP e
autoridades regulatorias sobre 0s
motivos




Bases Eticas

Justificativa dos propositos

Adequacao cientifica da
metodologia a ser utilizada

Rigor cientifico
Transparéncia nas informacoes

Relacao de parceria e nao de
subordinacao ou submissao entre
patrocinador, pesquisador e sujeito

Confiabilidade que decorre da
parceria entre patrocinador,
pesquisador e sujeito de pesquisa
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