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Sistema para aprovacao de ensaios
clinicos no Brasil

Instancias para aprovacao de pesquisa clinica no Brasil
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Realizagido de Ensaios Clinicos
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Papel da ANVISA na aprovacao de
estudos clinicos conduzidos no Brasil

* Proporcionar regulamentacado adequada
para ensaios clinicos;

e Garantir a seguranca e os direitos dos
sujeitos de pesquisa;

» Garantir que os ensaios clinicos sejam
adequadamente conduzidos por
investigadores qualificados;

» Solicitar revisao e aprovacao do
protocolo por comissdes cientificas e
eticas;

» Exigir, qguando necessario, modificacoes
do protocolo e/ou interrupcao dos
ensaios;

* Realizar inspecdes in loco para garantir
a qualidade e confiabilidade dos dados
obtidos, com a devida confidencialidade.
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Aprovacao e controle de estudos clinicos
Nno Brasil

ANUENCIA EM PROCESSO

DE PESQUISA CLINICA
Y
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Regulamento para pesquisa clinica -
ANV ISA

RDC n© 3972008

Pesquisas clinicas a serem conduzidas no
Brasil com medicamentos ou produtos para
a saude passiveis de registro sanitario

necessitam de autorizacao da ANVISA.
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Estudos clinicos submetidos a ANVISA
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wmm Inspecdes para verificacao do
cumprimento de boas praticas clinicas
. j

Instrucao Normativa n© 0472009
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Guia de inspecao para verificacdo do cumprimento de
Boas Praticas Clinicas

sInspecdes direcionadas aos estudos clinicos;

eInspecdes de rotina sao informadas com 15 dias de
antecedéncia;

‘Em caso de denuncia ou suspeita de irregularidades a
INSpecao ocorre sem aviso preévio.
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Olhar sanitario sobre a pesquisa clinica
no Brasil

Considerar os direitos, seguranca e bem-estar dos sujeitos de

pesquisa;
Relacao transparente entre os sujeitos de pesquisa e investigadores;

Entrega do consentimento informado dado livremente por cada sujeito

antes da participacdo nos ensaios clinicos;

O armazenamento de todas as informacdes do ensaio clinico deve ser

apropriado para permitir seu relato, interpretacao e verificacao;

Primeiro passo para o registro.
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Melhorias no processo regulatorio de
Pesquisa Clinica no Brasil

« Revisao da regulamentacao para pesquisa clinica em
2008, na qual foram retiradas etapas que impactavam no
tempo de aprovacao, tais como:

v na documentacdo apresentada para avaliacao da ANVISA
de estudos multicéntricos deve constar apenas a aprovacao
do CEP de um dos centros de pesquisa;

v ANVISA nédo aguarda a aprovacdo da CONEP para emitir
sua autorizacao, isto €, a analise ocorre de forma paralela
entre as instancias ética e sanitaria.

« Publicacao da RDC n© 3672012, que alterou a RDC n°
39/2008 com o objetivo principal de agilizar a avaliacao
dos processos de pesquisa clinica pela agéncia. Para tanto,
foi simplificado o processo de autorizacao de pesquisas
clinicas internacionais ja avaliadas por outras agéncias
reguladoras que possuem 0s mesmos critérios de avaliacao
da ANVISA. L aanmnes e
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Melhorias no processo regulatorio de
Pesquisa Clinica no Brasil

Publicacao da RDC n® 38/2013, que regulamentou o direito
de acesso aos medicamentos inovadores que ainda nao estao
disponiveis no mercado. Os programas de Uso Compassivo, de
Acesso Expandido e de Fornecimento de Medicamento POs
Estudos s&o as trés maneiras pelas quais 0s pacientes
portadores de patologias até entdao sem tratamento no pais
poderao ser atendidos.

v O Programa de Uso Compassivo € uma autorizacido emitida
pela ANVISA para que a industria execute determinado
programa assistencial no Brasil, fornecendo medicamento
novo, promissor e ainda sem registro na Agéncia. O
programa também permite que a empresa seja autorizada
a importar medicamentos nao registrados no pais, que
tratam doencas raras e graves.
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Melhorias no processo regulatorio de
Pesquisa Clinica no Brasil

v O Programa de Acesso Expandido visa a disponibilizacdo de
medicamento novo, promissor, ainda sem registro na ANVISA
ou nao disponivel comercialmente no pais, que esteja em
estudo clinico de fase Ill, em desenvolvimento ou concluido.
Esta modalidade ¢é voltada para o grupo de pacientes
portadores de doencas debilitantes graves que ameacem a
vida e sem alternativa terapéutica satisfatoria.

v' A Ultima modalidade é o Programa de Fornecimento de
Medicamento Poés-Estudo. A resolucdo estabelece a
disponibilizacao gratuita de medicamentos pela industria aos
voluntarios que participaram da pesquisa e que se
beneficiaram do medicamento durante o desenvolvimento
clinico. A medida se aplica nos casos de encerramento do
estudo ou quando finalizada a participacao do voluntario no
programa de uso compassivo.
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Melhorias no processo regulatorio de
Pesquisa Clinica no Brasil

O tema Pesquisa Clinica esta atualmente contemplado
na Agenda Regulatoria 201372014 da ANVISA, portanto,
a norma atual da agéncia estd em processo de revisao e a
proposta € que uma nova norma traga melhorias no processo
de autorizacdo de pesquisas clinicas com diminuicoes
significativas nos prazos de analise, sem prejuizo a seguranca
sanitaria.
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+ LI no SISCOMEX ou por Remessa Postal

+ Apresenta documentacao: Peticao/Termo
de Responsabilidade; GRU; Copia do LI

Importacao para Pesquisa Cientifica

» Ll no SISCOMEX, Remessa Expressa,
Remessa postal

+ Apresenta documentacao: Peticao de
fiscalizacao, Termo de Responsabilidade;

[leeetled /LS|, com adevida anuéncia do CNPg; Importador GRU; Fatura Comercial; conhecimento de

Copia do Conhecimento de Carga. carga, laudo analitico; documento de

) averbacao
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» Recebe documentacao, confere * Recebe documentagao, confere
pagamento da taxa— GRU e abre pagamento da taxa — ?RU e abre
. processo de importacdo no DATAVISA. Anvisa processo de importagao no DATAVISA.
RUVIEER . |hforma n° de processo de importacdo ao protocolo [} Informa n® de processo de importagéo ao
dlfsltelelellel importador. importador
J
J
N
+ Apos protocolo e cumprnimento das N ! - -
exigéncias legais pertinentes, o Realiza analise documental
deferimento do LI/LSI de material de que » Agenda inspegaofisica
trata este Regulamento ocorrera em até + Defere LI no SISCOMEX
24 horas. y )
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Total de LIs - RDC n© 1/72008 (CNPQ)

PVPAF - Guarulhos 2013
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Total de LIs - RDC n© 81/2008 (Capitulo XIX)

PVPAF - Guarulhos 2013

v' Total de Licencas de Importacdo em 2013 - 10.600

v Média mensal — 880 LIs
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Importacao de material para
pesquisa cientifica — RDC 1/2008

Em 2013, 99,29% das Licencas de Importacao foram deferidas no
prazo de 24 horas (6.736 de um total de 6.784).

Importacdao em 2013 de material para pesquisa cientifica - RDC n°® 01/2008
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BFrotocolados 291 504 211 197 5172
B Deferidos em 24 horas 281 504 211 156 5172
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Sitio eletrénico
http://www.anvisa.gov.br

Central de Atendimento
0800 642 9782.
Ligacdo gratuita de qualquer estado do Brasil.
O horario de funcionamento é das 7h30 as 19h30, de segunda a sexta-feira, exceto
feriados.

Fale Conosco
http://www.anvisa.gov.br/institucional/faleconosco/FaleConosco.asp

Correio Eletronico
gadip.assessoria@anvisa.gov.br

Atendimento Eletrdénico
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/ouvidoria
Twitter: @anvisa_oficial
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