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Sao Paulo, 05 de Setembro de 2025.
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ACESSE
Inspecdes de BPC repeso et

Inspecao fora do Brasil !

Ic" EB [33] Cooperacao PIC/s

» centros de ensaios clinicos,
» patrocinador, ORPC, laboratoérios

Dependendo do resultado da inspecao em BPC a Anvisa podera determinar:

» suspensao temporaria do ensaio clinico;

» cancelamento definitivo do ensaio clinico no centro em questao;

» cancelamento definitivo do ensaio clinico em todos os centros no Brasil;

» invalidacdo dos dados provenientes dos centros e ensaios clinicos que ndo estao
em conformidade com as BPPC;

» suspensdo temporaria das atividades. G CP
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ACESSE

Confianca regulatéria — Reliance
RDC 945/2024 - IN 338/2024
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PCESSE
Andlise baseara em risco
RDC 945/2024 - IN 338/2024

Nova indicac3o terapéutica, Nova indicagdo terapéutica,
populacao-alvo, regime populacao-alvo, regime
posologico posologico

[_umzmsen |

Com evidéncias de seguranca e

Movas Associacdes em Dose Fixa e A= T
eficacia disponiveis

Medicamentos registrados (Brasil e/ou AREE)
Perfil de seguranca conhecido

-

Baixo risco

|-——Dispensa de analise da Brochura do investigador (Bl)--| ‘

————Dispensa de analise do Dossié de Qualidade




RCESS

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE

CENTROS DE PESQUISA CLINICA

Prazo
RDC 945/2024 / 1ei 14.874/2024

Até 90 dias tteis* para conclusdo

(DDCM/DEEC/Emendas/Modificagoes) Doencas Raras

(*) Estudo pode ser iniciado caso nao haja manifestacao Doencas negligenciadas
P Doengas emergentes
) Produtos estrategicos

Estudos Fase Nacionais
Priorizacao

30 dias para conclusdo: Doengas raras (RDC n° 205/2017)
45 dias - 1* manifestacao (RDC n° 204/2017) - Em revisao

*RDC 811/2023 — estabelece prazo para admissibilidade de 45d

AN
N



RCESSE

Importacao de Produto soh investigacao
RDC 945/2024

Art. 82. As informacoes sobre os produtos sob investigacao a serem importados para utilizacao
no ensaio clinico, constarao do Documento para Importacao (DI).

§ 2° A Anvisa emitira o DI em até 30 dias uteis da data de expediente da peticao de DEEC para a

importacao dos | | necessarios para a realizacao do desenvolvimento clinico antes
do deferimento ou indeferimento das peticoes de DDCM e DEECs publicados no DOU. A importacao dos
produtos antes da publicacao em DOU fica a critéerio e sob responsabilidade do patrocinador.

Art. 6° Para a realizacao de Pesquisa Clinica com medicamentos a base de lenalidomida e demais substancias constantes da
lista C3 do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, exceto talidomida, no Brasil, os estabelecimentos devem:

| - possuir Autorizacao Especial. de acordo com a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 16, de 2014, ou norma que vier a

IN n2 163/2022 substitui-la:

a. quando se tratar de Instituicoes de Ensino e Pesquisa que atuem no ambito estritamente académico, sera necessaria
Autorizacao Especial Simplificada, de acordo com a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 659/2022, ou nhorma que vier a
substituila;

N Il - submeter o protocolo de pesquisa a COPEC, de acordo com a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 09, de 20 de
N fevereiro de 2015 ou a que vier a substitui-la, juntamente com as medidas de minimizacao de riscos:




CMDS ou DSMB - Comité Independente de Monitoramento de Dados

e de Seguranca

Monitoramento
de Seguranca

SUSARs (Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction)

DSUR - Development Safety Update Report

§ MANUAL PARA NOTIFICACAO DE SUSPEITAS DE Q ANVISA .
g REAGCOES ADVERSAS GRAVES E INESPERADAS
o (SUSARs) E MONITORAMENTO DE SEGURANGCA g
% EM ENSAIOS CLINICOS MANUAL DE USO DO VIGIMED EMPRESA
w
& § PESQUISA CLINICA
~

MEDICAMENTOS

COORDENAGAO DE PESQUSIA CLINICA EM
MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS (COPEC)
SEGUNDA DIRETORIA (DIRE2)

Mar26

PESQUISA CLINICA -

Uppsala 4
Monitoring
Centre

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

PESQUISA CLINICA -

2025

susmlm - ANVISA MinisTERIo o

Patrocinador

» EAs graves e ndo graves (coletar, monitorar e avaliar)

» Notificar e informar SUSARs aos investigadores /atualizar IB (informar a
Anvisa — 7 dias, fatais; 15 dias ndo fatais ou que ndao ameacem a vida)
Plano de monitoramento de EAs tardios

EAs graves - medidas imediatas para proteger os participantes

Comité Independente de Monitoramento de Dados e de Seguranca
(CMDS ou DSMB)

» Relatério DSUR (ICH E2F)

YV V

Investigador

» EAs - Monitorar e comunicar ao Patrocinador (causalidade!) I.‘\C ESSE

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE

» EAs graves - medidas imediatas para proteger os participantes oo
(informar ao patrocinador em 24h)



I’\CESSE

AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA
\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\

Inclusao de Gestantes em Ensaios Clinicos
Guia ICH E21

Apresentar recomendacOes para a inclusao e/ou retencao apropriada de gravidas
e/ou pessoas que amamentam em ensaios clinicos e facilitar a geracao de dados
clinicos robustos que permitam, a esses individuos e os profissionais de satude, a
tomada de decisGes baseada em evidéncias sobre o uso seguro e eficaz de
medicamentos

mm) para medicamentos em que individuos com potencial de engravidar estdo entre 0s

pOtenClalS SR All. £0. A pesSqQuisa COom muineres gravidas sera precedida de pesquisa

semeinante com muineres 10ra do periodo gesiacional, excelo quando 4
Lei 14.874/2024 gesiagado OU O NascCIituro forem o o0Djelo Tunaamerntal da pesquisd.

AN Fdlagralio unico. A pesquisa de que lrdla O Capul somenie sera admitda
= quando O [1ISCO previsivel a sdaude da Jesianie ou do nascCiluro seja
minimeao.




ACESSE
Inclusao de Gestantes em Ensaios Clinicos
Guia ICH E21

EVENTO VIRTUAL

Webinar apresenta guia sobre inclusao de gestantes e pessoas que
amamentam em ensaios clinicos

Encontro sera no dia 9 de setembro, as 10h30. Participe!

PESQUISA CLINICA

Guia sobre participacao de gestantes e pessoas que amamentam
em ensaios ClInICOS esta em consulta publica

Edital de chamamento abre Consulta Publica Regional sobre o Guia E21 do ICH.

Edital de chamamento 7/2025 - Até 06/10/2025

N https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa



Ensaios Clinicos —2024/2025
Tendéncias pos Lei 14.784/RDC 945/2024
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Ensaios Clinicos
Entradas e Saidas (2024/2025)

Lei 14.874/2024
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NCESSE
Prioridades R
COPEC

» Recomposicao da forca de trabalho

» Aumentar o n° de Inspecdes em BPC

» Implementar ferramentas tecnoldgicas para avaliagado de DDCMs/DEECs e
monitoramento de seguranca e inspecoes

» Publicacao da nova RDC de programas assistenciais

» Elaboracado de instrucao sobre estudos descentralizados

» Aperfeicoar termos de cooperacdo para permitir o acesso aos pareceres de

fQiprovagao de ensaios clinicos por autoridades estrangeiras (AREES)



Envie suas duvidas, perguntas e sugestoes
para o nosso WhatsApp!
(21) 98080-2222
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ASSOCIACAO BRASILEIRA DE
CENTROS DE PESQUISA CLINICA
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