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ASSOCIACAO BRASILEIRA DE
CENTROS DE PESQUISA CLINICA

FORTALECENDO
0S CENTROS DE

Representando centros, promovendo
colaboracdes e impulsionando a
pesquisa clinica brasileira.




MISSAOQ
(

brasileiros, promovendo a evolucao do

ecossistema em parceria com 0s outros atores da
pesquisa e oferecendo melhores oportunidades




SUPORTE AO
CRESCIMENTO

Contribuimos para o
aprimoramento e
amadurecimento da
pesquisa clinica no
Brasil, atraindo mais
investimentos e
aumentando o
nUMmero de pesquisas
para os pacientes.

NOSSOS 3 PILARES

B

ALINHAMENTO
INSTITUCIONAL

Promovemos a
evolucao do
ecossistema da
pesquisa clinica em
parceria com o
governo, associacdes
e outros agentes do
mercado. Damos voz
aos participantes e
pacientes.

NETWORKING

Crliamos um ambiente
de networking para os
centros de pesquisa
clinica, com troca de
experiéncias e
discussdes sobre temas
cientificos, éticos,
regulatorios, juridicos,
fiscais, financeiros e
administrativos.
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FACA PARTE DA ACESSE!

Associe-se a ACESSE e fortaleca
o futuro da pesquisa e da saude
NO NOSSO pPais

@ WWW.acesse.org.br

@acesse.pesquisaclinica

(21) 98080-2222

contato@acesse.org.br

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE
CENTROS DE PESQUISA CLINICA




Comparativo entre ICH GCP E6(R2) e ICH GCP E6(R3)

Mudancas no Item 2 - Investigador

Principais eixos de mudanca em E6(R3):

e Maior detalhamento da delegacao e supervisao por parte do PI;

e Novas orientacoes sobre seguranca, consentimento e fim da participacao;

e Regras mais claras para IP, dados eletronicos e retencao de registros;

e Abordagem centrada no participante, contemplando estudos descentralizados;
e Uso de tecnologias

Juan Pablo Gargiulo - ACESSE




Comparativo entre ICH GCP E6(R2) e ICH GCP E6(R3) —Item 2 (parte 1)

Aspecto

Definicao de investigador Pessoa responsavel pela condugéo do ensaio no centro; focono  Amplia a definicdo: responsavel pela condugdo do estudo e

lider da equipe. pelos participantes sob sua responsabilidade durante o
estudo; introduz a logica de “Centro de pesquisas”.

Qualificacoes e Exige qualificagdo adequada, mas sem detalhar tanto como D& mais énfase a comprovacao de qualificacao, treinamento
treinamento evidenciar ou manter treinamento. documentado e manutencao de capacitacdo da equipe
delegada.
Delegacao de atividades Permite delegacao, porém com menor detalhamento Cria secao especifica sobre delegacao: atividades delegadas
operacional. devem ser documentadas, atribuidas a pessoal qualificado e

mantidas sob supervisao do investigador.

Comunicacao com Prevé interagao regulatoria e ética, mas de forma mais geral. Traz exemplos mais claros de quando atualizar o CEP/IRB/IEC,
CEP/IRB/IEC como mudancas de risco ou alteragcoes que afetem a
conducao do estudo.

Cuidado médico ao Responsabilidade do investigador pela assisténcia medica Esclarece que outros profissionais de salude qualificados
participante relacionada ao estudo. podem participar do cuidado do participante, conforme
pratica local e requisitos regulatorios.



Comparativo entre ICH GCP E6(R2) e ICH GCP E6(R3) —Item 2 (parte 2)

Aspecto

Relato de seguranca SAEs devem ser reportados imediatamente ao patrocinador, com
avaliacao de causalidade.

Eventos antes do IP Menor énfase em eventos ocorridos antes da administragcao do
produto investigacional.

Consentimento informado Contém secao especifica para ensaios nao terapéuticos.

Fim da participacao Nao havia secao dedicada ao encerramento da participagao do
participante.

Quebra de cegamento Aborda randomizacao e unblinding, mas com menor énfase
operacional.

Retira a palavra “critico” das avaliacoes de seguranca; admite
delegacao operacional do relato de seguranca, mas o
investigador mantém responsabilidade global.

Passa a explicitar que eventos desfavoraveis no screening,
antes do participantye receber o IP, devem ser considerados e
reportados quando o protocolo exigir.

Remove a secao especifica de ensaios nao terapéuticos e
adiciona novos itens: seguimento apos
retirada/descontinuacao, tratamento dos dados apos saida e
acesso futuro a resultados/tratamento, quando aplicavel.

Inclui nova secao sobre “fim da participacao no estudo”, com
maior clareza sobre acompanhamento e responsabilidades
apos interrupcao/retirada.

Passa a exigir que o investigador esteja preparado desde o
inicio para realizar unblinding sem atraso indevido em caso de
emergéncia para proteger a seguranca do participante.



Comparativo entre ICH GCP E6(R2) e ICH GCP E6(R3) - Item 2 (parte 3)

Aspecto

Produto investigacional (IP) Responsabilidade do investigador/instituicao pelo manuseio e Detalha contabilidade, distribuigcdo, devolucao e supervisao;
accountability do IP, sem detalhar cenarios descentralizados. permite envio ao domicilio, farmacia local ou centro de satde
e administracao pelo participante, cuidador ou profissional de
saude, com salvaguardas.

Nivel de supervisao do IP Nao descreve claramente fatores que modulam o nivel de Afirma que o nivel de oversight depende do produto, via e
supervisao. complexidade de administracao, conhecimento previo de
seguranca e status regulatorio.

Integridade dos dados Exige dados corretos e completos, mas de forma mais geral. Passa a exigir explicitamente que o investigador assegure a
integridade dos dados sob sua responsabilidade,
independentemente do meio usado.

Acesso a dados externos Sem detalhamento operacional amplo sobre dados vindos do Exige acesso oportuno e revisdo tempestiva de dados
patrocinador ou de fontes externas. relevantes do patrocinador e de fontes externas, como
laboratdrio central, imagem, registros de outras instituicoes e
ePRO, quando aplicavel.

Ferramentas e sistemas Menor detalhamento sobre data acquisition tools e sistemas Determina uso conforme protocolo/instrucdes do estudo e
eletronicos. define expectativas para acesso atribuivel, mudancas de
permissao, seguranca, treinamento do participante e reporte
de incidentes de sistemas.



Comparativo entre ICH GCP E6(R2) e ICH GCP E6(R3) —Item 2 (parte 4)

Aspecto

Privacidade e
confidencialidade

Codigo do participante

Retencao de registros

Responsavel pelos
registros

Protecao de confidencialidade ja existente, mas com menor

detalhamento sobre sistemas e protecdo de dados pessoais.

Uso de identificacao do participante ja previsto.

Indicava periodo especifico de retencao em anos.

Menor detalhamento sobre transicao de guarda documental.

Reforca medidas apropriadas para proteger privacidade e
confidencialidade conforme legislacao aplicavel de protecao
de dados pessoais.

Esclarece que os dados enviados ao patrocinador devem usar
codigo inequivoco que permita rastreabilidade pelo
investigador/instituicao.

Remove o prazo fixo e passa a exigir retencao pelo periodo
aplicavel na legislacao ou até o patrocinador informar que nao
S840 mais necessarios, valendo o maior prazo.

Exige que o patrocinador seja mantido informado sobre a
pessoa responsavel pela guarda dos registros essenciais, por
exemplo, quando o site fechar ou o investigador sair.



Comparativo entre ICH GCP E6(R2) e ICH GCP E6(R3)

Mudancas no Item 4 — Governanca (Patrocinador + Investigador)

Principais eixos de mudanca em E6(R3):

e Em E6(R2), os requisitos estavam dispersos em secoes do investigador e do patrocinador.

e Em E6(R3), surge um item dedicado a Data Governance, aplicavel a investigador e patrocinador.
e A expectativa regulatoria fica mais explicita para ciclo de vida dos dados, metadados, auditoria,
sistemas computadorizados e controles de acesso.

Juan Pablo Gargiulo - ACESSE




Quadro comparativo - Item 4 Governanca (parte 1)

Aspecto

Estrutura do guia

Escopo

Protecao do cegamento

Captura de dados

Metadados e audit trail

N&o havia um item auténomo de governanca; os requisitos sobre dados e
sistemas estavam dispersos em Investigator e Sponsor.

Enfase em data handling e sistemas do patrocinador, com menos visdo
integrada do ciclo de vida dos dados.

O tema aparecia de forma mais indireta, ligado a
randomizacao/unblinding e controles operacionais.

Requisito geral de dados corretos, completos e verificaveis.

Audit trail era citado sobretudo em sistemas eletronicos, mas sem
estrutura ampla de metadados.

Cria o Item 4 “Data Governance - Investigator and Sponsor”,
tornando explicita a responsabilidade compartilhada sobre
governanca de dados.

Passa a cobrir todo o ciclo de vida dos dados e metadados,
aplicando-se a investigador e patrocinador de forma
coordenada.

Inclui secao especifica para salvaguardar o cegamento na
governanca de dados, evitando acessos ou fluxos que
comprometam o cegamento dos dados.

Detalha captura de dados como elemento do ciclo de vida,
exigindo processos definidos para coleta adequada,
independente da fonte ou tecnologia.

Passa a exigir atencao explicita a metadados relevantes,
incluindo trilhas de auditoria, como parte da governanca e
rastreabilidade dos dados.



Quadro comparativo - Item 4 Governanca (parte 2)

Aspecto

Revisao de dados

Correcoes de dados

Transferéncia e migracao

Finalizacao antes da

analise

Retencao, acesso e
destruicao

Menor detalhamento sobre revisao de dados e metadados ao longo do
estudo.

Esperava-se correcao rastreavel, mas sem detalhamento estruturado no
ciclo de vida.

Pouco detalhamento sobre troca, migracao e interface entre bases ou
sistemas.

Foco mais tradicional em database lock/clean file, sem secgao explicita no
guideline geral.

Retencao documental estava prevista, mas destruicao e acesso nao
apareciam de forma integrada no ciclo de vida dos dados.

Cria etapa especifica de revisao, reforcando revisao oportuna e
critica dos dados relevantes.

Inclui corregcao de dados como elemento formal, reforgcando
correcoes controladas, justificadas e auditaveis.

Passa a tratar explicitamente transferéncia, troca e migracao
de dados, inclusive preservacao de integridade e
rastreabilidade.

Inclui finalizacao de data sets antes da analise como etapa
formal da governanca.

Integra retencao, acesso e destruicao como elementos
especificos, reforcando regras claras para disponibilidade,
protecao e descarte.



Quadro comparativo - Item 4 Governanca (parte 3)

Aspecto

Sistemas
computadorizados

Procedimentos e
treinamento

Seguranca e gestao de
usuarios

Validacao e liberacao

Falha de sistema e suporte
técnico

Trazia requisitos importantes, mas fragmentados e mais centrados no
patrocinador.

Treinamento e uso de sistemas ja eram exigidos, porém de forma menos
detalhada.

Havia expectativa de controles, mas sem secao especifica para user
management.

Validacao baseada em risco ja era exigida no addendum R2 para sistemas
do trial.

Contingéncia era esperada, mas menos estruturada no texto.

Consolida um bloco proprio para sistemas computadorizados,
com exigéncias organizadas e aplicaveis ao ecossistema
inteiro do estudo.

Passa a exigir procedimentos definidos para uso dos sistemas
e treinamento apropriado de usuarios.

Inclui secoes proprias de seguranca e gerenciamento de
usuarios, enfatizando perfis, permissoes, acesso individual e
revisao de privilégios.

Mantém e explicita validacao, além de incorporar system
release como etapa formal antes do uso operacional.

Exige abordagem explicita para falhas no sistema e suporte
técnico, inclusive continuidade operacional e resolucao de
incidentes.



ICH GCP E6(R3)

Novas exigéncias para investigadores e centros de pesquisa

1. Gestao de qualidade baseada
emrisco

4. Governanca e integridade de
dados

7. Unblinding de emergéncia

2. Delegacao e supervisao

5. Estudos descentralizados e
processos remotos

8. Registros, privacidade e
retencao

3. Sistemas eletronicos e
tecnologia

6. Consentimento e fim da
participacao

9. Cultura de qualidade e papel
ativo do investigador

E6(R3): O investigador continua sendo central, mas precisa demonstrar mais supervisao
(documentada), mais governanca de dados e maior preparo, tanto para tecnologia,
como para modelos descentralizados



Implicacoes praticas para centros de pesquisa

Mapear o ciclo de vida dos dados do estudo
Da captura ao arquivamento/destruicao, incluindo metadados, audit trails e interfaces entre sistemas.

Fortalecer governanca de acessos e perfis

Contas individuais, revisao periodica de permissoes, evidéncia de treinamento e trilhas de auditoria legiveis.

Documentar revisao, correcao e reconciliacao

Mostrar como dados clinicos relevantes sao revistos, corrigidos e fechados antes da analise.

Preparar contingéncia para falhas de sistema

Plano para downtime, suporte técnico, continuidade de coleta e avaliacao de impacto sobre dados e seguranca.

Juan Pablo Gargiulo - ACESSE
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