Coordenagéao de Pesquisa Clinica em Medicamento e Produtos Biologicos — COPEC/DIRE2
Versao 1.0, de 12 de junho de 2023

MANUAL DE INSTRUGOES PARA CONSULTA DE ENSAIOS CLINICOS

Para consulta aos Ensaios Clinicos autorizados pela Anvisa, acessar o link:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/
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1. Passo a passo
1.1 O preenchimento de qualquer um dos campos da tela acima, utilizando-se o critério
indicado, é suficiente para realizar a consulta.
1.2 Clicar em “Consultar”, apds o preenchimento do campo desejado.
1.3 No passo a passo descrito a seguir sera utilizado para consulta o critério “Doenga /

1)

.

1.4 Clicar sobre a lupa

Nt:rios para Consulta
Doenga / CID10

Q

Selecionar CID10 »

@ Doenga O CID10

1.2 Selecionar Doenga ou CID10.

1.3 Inserir o nome da doencga ou, no minimo, as trés primeiras letras do nome da doenca,
no campo correspondente e clicar em “Pesquisar”, ou

1.4 Inserir o cédigo CID10 no campo correspondente, caso tenha sido a opcao selecionada,
e clicar em “Pesquisar”.

1.5 O sistema apresentara uma lista das doencas ou cédigos CID, de acordo com a op¢ao
selecionada, como no exemplo a seguir.

Selecionar CID10 x

Dengue
® Doenca O CID10

Limpar Fechar

ciD10 Doenca

® A0 Dengue [dengue classico]

1.6 Selecionar a opcdo desejada, como indicado na seta acima. Neste caso o sistema
apresentou uma unica linha/opc3o.

1.7 O nome da doenca ou CID selecionado aparecerd no campo 2
1.8 Clicar em “Consultar”, no final da tela de consultas.

Busca Simples
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1.9 O sistema apresentara uma lista com todos os ensaios clinicos encontrados na base de
dados da Anvisa (Sistema de Controle de Pesquisa Clinica da Anvisa — SCPC), a partir de
2015.

1.10 Como se observa no exemplo a seguir, na primeira coluna encontra-se o nome
ou o Cddigo do Medicamento Experimental, seguida da Fase do Ensaio Clinico e do
Cédigo CID e do nome da Doenca e depois o nome da empresa patrocinadora do ensaio
clinico e, na ultima coluna, o status atual do Ensaios Clinico.

Resultado da Consulta de Ensaios Clinicos

Situagdo do
Estudo

Nome ou Cédigo do Medicamento

. Fase do Estudo Doenga / CID10 Patrocinador do Estudo
Experimental

A90 - DENGUE [DENGUE I -\ CEUTICA LTDA. -

N/A AUTORIZADO

A90 - DENGUE [DENGUE I - <A CEUTICA LTDA -

CLASSICO] INICIADO

— CUASSICO) I
[— A A90 - DENGUE [DENGUE FARMACEUTICALTDA -\ oo
CLASSICO] |
ag0- DeNGUE (ENGUE [N r-rvaceuTica LTDA - .
o i CUASSICO] — FINALIZADO
AS0 - DENGUE [DENGUE I R
. 1 CLASSICO] cunica Lo CANCELADO
|

AS0 - DENGUE [DENGUE I R\ CEUTICA LTDA -
]

CLASSICO] FINALIZADO

Exportar para Exce Woltar

1.11 A lista de ensaios clinicos podera ser apresentada no modo de Planilha de Excel.
Para isso, deve-se clicar na opc¢do “Exportar para Excel” ao final da tela de consulta.
1.12 Segue abaixo uma breve explicacdo sobre cada um dos critérios, na ordem que

aparecem na tela acima. O nimero destacado com um circulo vermelho indica o campo
correspondente na tela inicial de consulta.

—.

Nome ou Codigo do Medicamento Experimental“* */: Geralmente os
medicamentos Experimentais ainda ndo possuem registro e por isso € comum ndo
terem o nome comercial, por isso sdo identificados por cddigos. No entanto, ndo
é incomum que medicamentos jd registrados sejam investigados para outras
indicages terapéuticas, ou para novas populag¢des, novas formas farmacéuticas
e novas associagdes, o que os tornam experimentais nessas novas condigoes.

Fase do Estudo* : Séo considerados de Fase | os primeiros ensaios clinicos em
seres humanos (iniciais de seguranga), compreendendo principalmente, a
administragdo do medicamento em poucos participantes. Os ensaios clinicos de
Fase Il sGo realizados em um numero maior de participantes com a doen¢a que
se quer estudar, cujo objetivo principal é avaliar a seguranga em curto prazo,
relacdo dose-resposta e a eficdcia preliminar do medicamento experimental. Os
ensaios clinicos de Fase lll ou de eficdcia comparativa sGo aqueles nos quais o
medicamento experimental é administrado a uma populagdo de pacientes muito
maior do que nas fases anteriores e geralmente tem o objetivo de confirmar os
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resultados de eficdcia e sequranca e demonstrar a rela¢éo beneficio/risco do
medicamento experimental. Na Fase IV, o medicamento jd se encontra autorizado
para comercializagdo, com base nos resultados dos ensaios clinicos anteriores, e
o0 objetivo é avaliar se esses mesmos resultados serdo observados na maior parte
da populagdo-alvo.

/- T ™

Doenga ou CID10* : CID é a Classificagdo Internacional de Doengas, criada pela
Organiza¢do Mundial de Saude (OMS). Embora a OMS jé tenha publicado a nova
CID11, que é uma versdo aperfeicoada e totalmente digital, a CID10 segue sendo
utilizada.

Patrocinador do Estudo->’: Pessoa, empresa, instituicGo ou organizagéo
responsdvel por iniciar, administrar, controlar e/ou financiar um estudo clinico. O
Patrocinador pode contratar uma ORPC (Organiza¢do Representativa de Pesquisa
Clinica) para assumir parcial ou totalmente as suas atribuigées, junto a Anvisa.

Situagdo do estudo >’ : O Ensaio clinico “AUTORIZADO” significa que a Anvisa
autorizou a realizagdo do ensaio clinico e o patrocinador poderd inicid-lo a
qualquer momento, desde que autorizado pela Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP) e/ou Comité de Etica em Pesquisa local (CEPs). Caso a Anvisa
ndo autorize a realizagdo do ensaio clinico, o sistema apresentard a situagdo do
ensaio clinico como “NAO AUTORIZADO”. A norma de pesquisa clinica (RDC n?
9/2015) determina que o patrocinador ou ORPC deve informar a Anvisa quando
inicia e quando finaliza o ensaio clinico. Por isso, tdo logo a Anvisa recebe a
informacgéo sobre o inicio ou finaliza¢Go do estudo, o sistema é atualizado para
“INICIADO” e “FINALIZADO” para refletir a situagdo atual do estudo. O
Patrocinador poderd solicitar, a qualquer momento, o cancelamento ou a
suspensdo tempordria do ensaio clinico, e para isso deve apresentar as devidas
justificativas. Do mesmo modo, quando justificavel, a Anvisa também poderd, de
oficio, cancelar ou suspender temporariamente o ensaio clinico, que aparecerd
na consulta como “CANCELADO” ou ‘SUSPENSO”. Para a maioria dos casos, os
cancelamentos e suspensbes de ensaios clinicos ocorrem a pedido do
Patrocinador.

1.13 Clicar sobre a linha do ensaio clinico de interesse para acessar as informacgdes
detalhadas.
1.14 O sistema apresentara a pagina com as informacdes detalhadas sobre o ensaio

clinico selecionado, como no exemplo a seguir.
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Detalhes do Ensaio Clinico

Patrocinador do Estudo |
<o I

Nimero do Processo Anvisa

Numero do CE f DDCM

Nome ou Cédigo do Medicamento Experimental _

Classe Terapéutica ANTIVIROTICOS

Tipo de Medicamento Experimental SINTETICO/SEMISSINTETICO

Doenca / CID10 AQD - DENGUE [DENGUE CLASEICO]

Mome do Protocolo Clinice | ]

Titulo do Estudo ESTUDO DE FASE 2, RANDOMIZAD®G, DUPLO-CEGO, ConTROLADG PoR PLACERO, [
- 7 A ALIAR A EFICACIA E A SEGURANGCA

PREVENCAO DA INFECCX0 POR DENGUE S

Fase do Estudo FASE

Tipo de Estudo POSSUI COOPERACAD ESTRANGEIRA

Situagao do Estude INICIADO

1.15

Além das informaces ja citadas anteriormente, o sistema apresentara outras

informagdes complementares:

P

Numero do processo Anvisa-2’: O Dossié de Desenvolvimento Clinico de
Medicamento (DDCM), bem como o Dossié Especifico de Ensaio Clinico (DEEC),
recebem um numero de processo quando submetido a Anvisa. Por se tratar de
informag¢do administrativa consta na consulta somente como informagéo
complementar. Para cada DDCM autorizado, além da publicagdo no Didrio Oficial
da Unido (DOU), o patrocinador recebe um Comunicado Especial (CE) com a
descrigcdo dos ensaios clinicos autorizados e a lista de insumos clinicos a serem

e

importados -

Tipo de Medicamento experimental"*---s---*": A categoria do medicamento
experimental é uma das caracteristicas que determinam o seu nivel de
complexidade e o tempo necessdrio para andlise do respectivo DDCM. Sdo quatro
as principais categorias de medicamentos experimentais ou produtos sob
investigagdo, a saber: Bioldgicos, incluindo vacinas, Sintéticos ou Semissintéticos,
Fitoterdpicos e Radiofdrmacos.

PN

Titulo do Estudo e Nome do Protocolo Clinico -’ : O titulo do estudo descreve o
delineamento e as caracteristicas principais do estudo como: a fase do estudo, o
objetivo (farmacocinética, farmacodindmico, imunogenicidade, seguranca,
eficdcia etc.), tipo de controle (placebo ou comparador ativo), tipo de
mascaramento (cego/duplo-cego ou ndo cego), centros onde serd realizado
estudo (unico centro ou multicéntrico, nacional e/ou internacional) etc. O
protocolo clinico geralmente é identificado por um cédigo e/ou acrénimo. Pelo
nome ou cddigo do protocolo é possivel pesquisar o ensaio clinico em bases de
dados internacionais como a base Clinicaltrials.gov
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Tipo de estudo " ': Diz respeito a participacdo ou nédo de patrocinadores

estrangeiros na realizagdo do ensaio clinico. A informagdo sobre se hd ou ndo
cooperagdo estrangeira na realizagdo de ensaios clinico é fornecida pelo prdprio
patrocinador, mas o fato de ter ou ndo cooperacdo estrangeira ou ser
patrocinado por capital nacional ndo faz diferenca sob o ponto de vista de
requisitos e andlise do DDCM/DEEC.

2. Consulta pela Instituicao de pesquisa e Investigadores

3.1 No terco inferior da pagina, o sistema apresentara a lista de locais onde o ensaio clinico
(instituicdo de pesquisa) serd realizado e o nimero de participantes que o patrocinador

planeja incluir em cada local, como no exemplo a seguir-**/".12/,

Expandir Todas | <Ce—

N®  Instituicio de Pesquisa Mimero de Pacientes
Funoacao I 4
secreanus uniopa. o souoe I

Exportar para PDF Voltar

3.2 Clicar em “Expandir Todas” para saber quais investigadores ou pesquisadores serdo
responsaveis pela realizacgdo do ensaio clinico em cada local indicado pelo

patrocinador. ——
3.3 A lista de InstituicGes de Pesquisa e investigadores pode ser acessada no formato pdf.
Para isso, basta clicar na opgao “Expandir para pdf’

Esconder Todas

N®  Instituigio de Pesquisa Nimero de Pacientes

Investigadores |

2 | I oversioaoe reoeral oE |
Investigadores |
secreTarla MuUNICIPAL DE saune oE 42
Investigadores .|

Exportar para PDF Voltar

3.4 Ao clicar sobre a “Instituigdo de Pesquisa” o sistema direcionara para a Plataforma do
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude
(https://cnes.datasus.gov.br/pages/estabelecimentos/consulta.jsp?search ).

3.5 A plataforma do CNES permite o acesso as informacGes detalhadas sobre os
estabelecimentos de saude, incluindo os centros de pesquisa.

3.6 As informacdes do CNES ndo estdo sob governabilidade da Anvisa.

6
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3.7 A partir do nome da instituicdo ou CNPJ também ¢é possivel consultar diretamente a

Instituicdo de Pesquisa e os ensaios clinicos que estd sendo realizados nesta instituicdo.

3.8 Do mesmo modo é possivel saber sobre os ensaios clinicos que determinado
investigador ou pesquisador esta participando

+

Selecionar |r‘StiIJi§E|D de PESQL.iSEI
® |nstituicdo CHPY

Fecnar

Selecionar Investigador

A consulta de ensaios clinicos autorizados ndo produz efeitos
legais



