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ADVOGADOS

Segundo a ANVISA, estudos realizados com humanos para medir os parametros de seguranca e eficacia de novos medicamentos ou
dispositivos médicos, essenciais para a chegada de novas alternativas terapéuticas ao mercado

Tendéncias

Evolucdo Normativa:

o Projeto de Lei (PL n° 7.082/2017, anteriormente
PLS n°®200/2015).

O Revisdo das Resolugdes da ANVISA (RDC
n°® 09/2015 e RDC n° 548/2021).

Maior enforcement regulatério por parte das

autoridades.

'// Regulacdo CNS - Questdes Eticas

Protocolos de pesquisa envolvendo seres
humanos devem passar por andlise ética prévia.
Uso de acervo ou material biolégico humano
resultante de atividades de atencdo a saude esta
sujeito a aprovacdo do CEP/CONEP.

A finalidade do uso de dados obtidos em
pesquisa clinica se limita ao que esta previsto em
seu protocolo e no consentimento livre e
esclarecido.

Processo de consentimento livre e esclarecido.
Tratamento pds-pesquisa:  obrigatério  pelo
periodo de 5 anos no caso de doencgas ultrarraras
e por tempo indeterminado para as demais.

Regulacdo atual: RDC ANVISA n°® 09/2015.

o Divisdo em 4 fases, de acordo com a quantidade
de participantes e objetivos especificos de cada
etapa.

o Prazos de analise: 90 dias (regra) ou 45 dias
(priorizagao).

Atualizacdo da RDC n°® 09/2015: Consulta Publica

concluida em abril/2022. Andlise de Impacto

Regulatério em andamento.

'// Dispositivos Médicos

Regulacdo atual: RDC n° 548/2021, que adequou
os procedimentos da pesquisa clinica as
especificidades do setor de dispositivos médicos.
A pesquisa devera ter como finalidade avaliar: (i)
nova indicagdo de uso; (i) nova finalidade
proposta ou uso; ou (iii) alteracdo pds-registro
pertinente.

Revisdo da RDC n°® 548/2021. Abertura de
processo aprovada na 14® ROP/2022. Objetivo:
simplificacdo de requisitos para aprovagdo da
pesquisa. Houve dispensa de Analise de Impacto
Regulatdrio (AIR).

Dispde sobre a pesquisa clinica com seres humanos e institui o
Sisterna Nacional de Etica em Pesquisa Clinica com Seres Humanos.

SISTEMA NACIONAL DE ETICA:

Constituido por duas instancias: 1. CONEP (Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa) — nacional — formalmente vinculada ao Ministério
da Salde, instituiria normas éticas e credenciaria os CEP (Comités de
Etica em Pesquisa); e 2. CEP — local - realizaria a andlise ética e
aprovacdo prévia das pesquisas clinicas.

FORNECIMENTO POS-PESQUISA:

O texto aprovado pela CCJ estabelece que o pesquisador, ouvido o
patrocinador e o participante da pesquisa clinica, deveria avaliar a
necessidade da continuidade do fornecimento do medicamento
experimental apds o término da participacao de cada individuo no
ensaio clinico. O patrocinador garantiria, por tempo indeterminado,
o fornecimento gratuito do medicamento ou dispositivo médico
experimental de maior eficacia terapéutica ao participante.

TRATAMENTO DE DADOS:

Os dados colhidos durante a pesquisa seriam armazenados pelo
patrocinador, sob responsabilidade do pesquisador, pelo prazo de 5
anos, contados do término ou descontinuidade da pesquisa.

Os dados colhidos somente seriam utilizados em pesquisas futuras
caso tenha sido concedida autorizacdo expressa do paciente.

PROCESSO DE CONSENTIMENTO DE PESSOA VULNERAVEL:

O pesquisador responsavel e o representante do incapaz assinariam,
em conjunto, comunicacdo ao Ministério Publico, informando o
roteiro de participa¢do do incapaz na pesquisa clinica. A participacdo
de membro de grupo indigena em pesquisa clinica também seria
comunicada ao Ministério Publico.
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