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O julgamento
que mostrou ao
mundo o que a

CédigO de Nuremberg humanidade nao

- Principios éticos que regem a pesquisa clinica

DECLARACAO DE
HELSINQUE 1964_1975

Declaracdo de Helsinque

- Declarac¢do para orientagdo de médicos quanto a pesquisa , o
. T PR . A finalidade da pesquisa médica
biomédica envolvendo seres humanos (Assoc Médica Mundial). envolvendo seres humanos deve

ser o aperfeicoamento do

1 (@) diagnéstico, procedimentos
I—e I n 6 . 3 6 O / 7 6 terapéuticos e profilaticos e a
~ compreensao da etiologia da

- Art. 161l - que o produto, através de comprovagdo cientificae de andlise, pelinghaiit dhena
sejareconhecido como seguro e eficaz para o uso a que se propde |...]

Res CNS n° 01/88

- Credenciamento de CEPs
- CF1988: “dever estatal de desenvolver a ciéncia e capacitar cientistas (art. 218)"

Res CNS n° 196/96

- Base para a conducdo ética de pesquisa clinica
- Criagdo da CONEP - Publicac@o do ICH-GCP (EU, EUA, Japéo)

Res CNS n° 251/97

- Pesquisa com seres humanos (novos farmacos, vacinas)
- incorpora todas as disposicées contidas na Resolucdo 196/96
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Lei n°® 9.782, de 26jan99

- Criagcdo da Anvisa - Define o SNVS
- Res CNS 292/99 — pesquisa clinica com participagéo estrangeira

RDC Anvisa n° 219/04

- Elaboragéo de Dossié para obtencdo de CE para pesquisa
clinica de Medicamentos e produtos para salde

BPC - Documento das Américas

- Documento internacional do qual o Brasil € signatdrio que
institui as BPC

RDC Anvisa n° 39/08

- Regulamento para Pesquisa Clinica Medicam e produtos para Saude
Um CE para cada estudo - Revoga RDC 219/04
=) N n° 04/2009 - Inspegdo de BPC

Res CNS n° 466/12

- diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo
seres humanos - Revoga Res 196/96
ﬂRDC n° 38/2013 - Programas assistenciais

RDC Anvisa n° 9/15

- Revoga RDC n° 39/2008
- Criacdo da CONEP



2024

Inicio 21/05 + 45d

Objetivos

Aprimorar a atuacao regulatoria
da Anvisa na anuéncia e no
monitoramento de ensaios clinicos
com base em risco sanitario.

=) Otimizacao de analise
==) Confian¢a regulatodria

PL 7006 / 23 (PLS 200/2015 - PL 7082/17) Dispde sobre a pesquisa com seres humanos e
20 2 3 - Aprovado na cdmara em Nov/23  institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa
- Aprovado no senado em Abr/24  ¢om Seres Humanos.

CP 1.257/24 — Revis@o da RDC n° 9/2015

CAPi'lyL(} I
DISPOSICOES FINAIS

Art. 58. De forma a regulamentar o caput e 0 § 17 do art. 218 da Constituigio
Federal, a anidlise sanitaria relacionada as petiges primarias de ensaios clinicos com seres
humanos, para fins de registro sanitdrio do produto sob investigacfio, nfio poderd superar o
prazo de 90 (noventa) dias Oteis.

§ 17 Se ndo houver manifestacio da autoridade sanitaria no prazo previsto no caput
deste artigo. apds regular recebimento da petigiio primaria do ensaio clinico., o
desenvolvimento clinico podera ser iniciado, desde que conienha as aprovacdes éticas
pertinentes.
& 2% A autoridade sanitdria poderd solicitar esclarecimentos ¢ documentos
adicionais uma Gnica vez, exigéncia que ensejara a suspensiio do prazo de andlise, vedada sua

interrupgio.
& 3% Regulamento especifico dispora sobre o cumprimento do prazo e das

exigéncias previstos neste artigo.

& 47 A autoridade sanitdria lca aulorizada a realizar inspegdes de BPCs em centros
de pesquisas clinicas, patrocinadores ¢ ORPCs. conforme o regulamento.

Art. 59. Conduzir pesquisa com seres humanos em desconformidade com o
disposto nesta Lei constitui infragio ética e sujeita o infrator 4s sangdes disciplinares previstas
na legislagio do conselho profissional ao qual € vinculado, sem prejuizo das sangies civis e
penais cabiveis.

Paragrafo Gnico. Para fins de aplicagdo das sangfes disciplinares referidas no
caput. os conselhos profissionais competentes serfio notificados, pelo CEP ou pela instincia
nacional de ética em pesquisa, da infragio ética cometida.

Art. 60. A inobservincia do disposto nos arts. 26, 27, 35.42_ 51 e 55 desta Lei e o
descumprimento das normas de BPCs. nos termos do regulamento. constitui infragio sanitaria
e sujeita o infrator as penalidades previstas na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, e em
regulamentos sanitérios especificos, sem prejuizo das sangdes civis e penais cabiveis.



CORREIO BRAZILIENSE Brasil ®060

Covid-19: Anvisa autoriza estudo
clinico de vacina da Sanofi Pasteur

Desde o inicio da pandemia, a Anvisa ja aprovou 89 estudos clinicos de medicamentos e produtos biolégicos, como
as vacinas, contra a covid-19
= 0 GLOBO

CORONAVIRUS

PODER o COVID-19: Anvisa autoriza retomada
de estudos da vacina da Johnson &
Anvisa autoriza testes de vacina

da Pfizer contra a covid-19 I ohnson 3

Anvisa interrompe testes da
Coronavac apés 'evento
adverso grave'

Serdio feitos em 1.000 voluntdrios

Ea3%a izacdo de testes de vacina

M — P @ s S R—
Anvisa autoriza pesquisa clinica da vacin il = Butantan recebe autorizacao da Anvisa para

Butanvac com testes em humanos testar soro anti-Covid em humanos

Anvisa autoriza penultima
etapa dos testes da SpiN-

! TEC, e UFMG cadastra
voluntarios

= - . T, SN S T — e macoes ent
Ao todo, a pesquisa tem previsao de 6 mil voluntdrios com 18 anos ou mais Liberagdo esta condicionada a entrega de informagoes complementares

quinta-feira, 31 de agosto 2023, as 11h54
> atualizado em gquinta-feira, 31 de agosto 2023, 35 13h55

B

BREAKING NEWS
ANVISA AUTORIZA PESQUISA CLINICA DA BUTANVAC N«
Testes em humanos terao inicio no Brasil

@CQWMBrasil SP antecipa calendario de vacinagao para quem nao tem comorbidade CNN PRIMET

C— -

ANVISA AUTORIZA PESQUISA DE SORO ANTI-COVID DO BUTANTAN

@CWBrasil Receita libera consulta a mais um lote de restituigoes do IR
- 2 o - ;




Anvisa flexibiliza normas para pesquisas
clinicas no Brasil

Meaida term cietivo O TNy Terme d'e analise oe Novas pesquisas

&= (F) (v (0

RDC n® 573 /0ut2021 “...Altera RDC n® 9/2015"
Prazos: Até 120*** dias: Desenvolvimento nacional,
desenvolvimento clinico de produtos bioldgicos - incluindo

vacinas - e desenvolvimento clinico em fase I ou fase II
(***) Liberagao por Decurso de prazo, nao havendo manifestagio dentro deste prazo

RDCn° 601/fev2022 - Anéalise Simplificada
DDCM/Qualidade, inclusdes de DEECs e DEECs previstos,
Emendas, Alteracoes de Qualidade)

VIGENTE ATE MAIO DE 2023
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Ensaios Clinicos

> RDC n° 9 de 20fev1dS
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M Entrada (1.420) : Saida (1.410)
Inspecoes de BPC
ICH E6(R2)

Programas assistenciais autorizados 2023 I I I I I I I I I I

9 inspecdoes em 2023
UcC: 154 AE: 6 FMPE: 66 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2021

Forix Celine ceaas glo bl d e astud oa chinecoaf™

A IMPORTANCIA DA PESQUISA CLINICA PARA O BRASIL, Interfarma 2020, Atualizagéo 2022




Desafios Regulatérios

o Recomposicao da forca de trabalho;

o Inspecdes em BPC

o Desenhos sofisticados (adaptativos/abordagens estatisticas)

o RWD/RWE

o Transformacao Digital

o Inteligéncia Artificial

o Estudos Descentralizados (interpretacdo, transmissao, validade de
dados, protecao) COPECparticipade 10

grupos de discussdo de

o Harmonizac¢ao/convergéncia (ICH, ICMRA, PIC/s, OMS) Gkl

o Praticas de confianca (Reliance) - aperfeicoar termos de
cooperacao para permitir o acesso aos pareceres de aprovacgao de
ensaios clinicos




- COPEC

Déficit de recursos no regulador sanitario

7 Servidores
de tempo, o que compromete o) planejamento do estudo pela falta de prevnsnbllldade 3 EStaglaI‘IOS
e conflabllndade nos tempos legais estabelecidos (Figura 25).
A IMPORTANCIA DA PESQUISA CLINICA PARA O BRASIL, Interfarma 2020, Atualizagio 2022 11 Farmacéuticos
2 Médicos
1 Bidlogo
' 1 Enfermeira

2 Estatisticos

TEWO"
J0 60\5\- Atribuicoes:

- Anuénciade pesquisa clinica
/ - Monitoramento de seguranca

- Programas assistenciais

- Inspecoes em Boas Praticas

Clinicas



Obrigado!

Contatos

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050

Brasilia - DF

WWWw.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br
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