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PL 8072/17

Pesquisa clinica com seres humanos e institui o Sistema
Nacional de Etica em Pesquisa Clinica com Seres Humanos



- Consideracoes Anvisa

A importancia da Pesquisa Clinica para o pais

- A Pesquisa traz conhecimento do perfil da populacao brasileira.

- Gera emprego, capacitacao e oportunidades de mercado.

- Permite que pacientes tenham a possibilidade de utilizar terapias promissoras ainda em fases de testes clinicos.
-Permite a possibilidade de tratamentos ainda nao disponiveis.

- Permite um maior monitoramento e acompanhamento da doenca do participante por parte da equipe de pesquisa.
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Regula¢oes de Pesquisa Clinica Vigentes - Anvisa

-RDC 09/2015: Dispde sobre o Regulamento para a realizacdo de ensaios clinicos com medicamentos
no Brasil.

- IN 20/2017: DispOe sobre procedimentos de inspecdao em Boas Praticas Clinicas para ensaios clinicos
com medicamentos.

- RDC 38/2013: Aprova o regulamento para os programas de acesso expandido, uso compassivo e
fornecimento de medicamento pds-estudo.
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— Consideracoes Anvisa - Priorizacoes

-Resolucao de prioridade (RDC 204/2017): Apoio ao desenvolvimento nacional
- Manifestacao em até 45 dias.
- Medicamento novo com todas as etapas de producéao realizadas no Pais.

- Ensaio clinico Fase |, conduzido exclusivamente em territorio nacional.

-Resolucao de doencas raras (205/2017):
- Manifestacao em até 30 dias.

- Nao necessidade de Parecer do Cep para submissdo de protocolos a Anvisa (O parecer continua sendo
necessario previamente a conducéo da pesquisa).
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= Consideracbes Anvisa

E louvavel a legalizacdo da Pesquisa Clinica no pais;

As Pesquisas Clinicas devem seguir preceitos harmonizados internacionalmente de Boas Praticas Clinicas visando a
protecao dos participantes de pesquisa e a confiabilidade dos dados obtidos por meio do estudo;

A lei ndo deve ser um entrave burocratico para a realizacdao de Pesquisa Clinica no Brasil;

A lei deve ser amplamente discutida com todos os atores envolvidos no processo de Pesquisa Clinica para que possa
contemplar os diversos pontos de vista;

A lei deve permitir a atratividade de pesquisas clinicas de qualidade para o pais e o desenvolvimento de pesquisas
nacionais dentro de parametros de competicao internacional;

A lei ndo deve diminuir ou limitar qualquer direito de participantes de pesquisa considerando os preceitos éticos
harmonizados internacionalmente. =L ANVISA
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A area técnica fez a avaliacao da PL, mas ainda nao ha uma posicao oficial da Anvisa.

- A posicao oficial da Anvisa somente é considerada apds a aprovacao da Dicol.



Consideracoes area técnica - Copec

De forma geral, o Projeto de Lei traz avancos importantes e a area técnica é favoravel ao projeto.

Alguns conceitos estabelecidos na norma estao desarmonizados com conceitos internacionais ou podem
“burocratizar” a realizagcao da pesquisa clinica no pais.

Algumas responsabilidade de patrocinador/ORPC estdo desarmonizadas com as Boas Praticas Clinicas.

Definicdao de prazos para Pesquisa Clinica sao importantes, porém devem ser discutidos previamente com a agéncia
reguladora.
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aprovacao da Anvisa

Correspondem a 61% dos ensaios cI|nicos autorizados em 2017

Periodo de iniciode ensaios clinicos de acordo com as peticdes de 2017:
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sa Clinica com medicamentos - Anvisa

Fatores que interferem no prazo:
* Hoje, o setor regulado tem 120 dias para cumprir exigéncia, na Europa sao 12 dias.

* Harmonizar entendimentos institucionais entre areas afins e setor regulado: Disponibilizagdo de Manuais,
Perguntas e Respostas, participagdo em eventos.

* Numero de servidores para atendimento da demanda.
* Conhecimento das normas e diretrizes técnicas pelo setor regulado.

* Preparacao logistica dos envolvidos na condu¢do do ensaio clinico: patrocinadores, ORPC’s, centros,
investigadores, equipe técnica.

e Dificuldades no recrutamento.
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% Caracteristicas da Pesquisa Clinica no Brasil - 2017

Centros por regigo
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87% dos ensaios clinicos estdo concentrados nas regides Sul/Sudeste  —*~— f\gé,ﬁ!xd'oaﬁwg"mSan“én.a
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Brasilia - DF

ouvidoria@anvisa.gov.br
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