Legismap Roncarati
Nota Técnica orienta a conducao de ensaios clinicos

Foi publicada nesta quarta-feira (22/4) a Nota Técnica 14/2020, que reune orientacées
sobre a conducao de ensaios clinicos diante da pandemia do novo coronavirus

Ja estd disponivel para consulta a Nota Técnica (NT) 14/2020, que relne uma série de
orientacOes a patrocinadores, centros de pesquisa e investigadores envolvidos na conducao de
ensaios clinicos autorizados pela Anvisa e estudos de bioequivaléncia. O objetivo é viabilizar de
forma mais répida a conducdo das pesquisas diante da atual situacdo de salde publica, garantindo
a seguranca dos participantes e os principios de boas praticas, além de minimizar os riscos a
integridade dos estudos realizados nesse periodo.

O documento é uma atualizacdo da NT 3/2020 e poderd ser revisado sempre que houver
necessidade, a partir da contribuicdo de todos os envolvidos nas pesquisas clinicas. Entre as novas
informacoes da NT 14/2020 esta a criacdo do Comité de Avaliacdo de Estudos Clinicos, Registro e
Pés-Registro de medicamentos para prevencao ou tratamento da Covid-19. De acordo com

o gerente geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, Gustavo Mendes Lima Santos, a criacao
desse Comité é de extrema relevancia para acelerar os pedidos de anuéncia dos estudos clinicos.
“Por conta da forca-tarefa composta por especialistas dedicados a essa finalidade serd possivel dar
respostas no prazo médio de 72 horas apés a submissao formal do protocolo”, explicou.

Os ensaios clinicos deferidos, agueles que tém anuéncia da Anvisa para serem realizados, sao
publicados no Diario Oficial da Unido (D.0.U.) em formato de Resolucdes Especificas, as REs, e
também aqui no portal. Desde o inicio da pandemia, ja foram publicadas nove Resolucdes
Especificas de anuéncia em pesquisa para Covid-19.

Acesse a integra da Nota Técnica (NT) 14/2020.

Entenda

Todos os ensaios clinicos conduzidos no Brasil para fins regulatérios devem ser aprovados pela
Anvisa antes do inicio dos estudos. A norma faz parte da Resolucao da Diretoria Colegiada
(RDC) 9/2015, que define os procedimentos e os requisitos para a realizacdo de ensaios clinicos
com medicamentos no pais. A excecdo sao os ensaios clinicos de cardter exclusivamente cientifico
ou académico, que necessitam apenas da anuéncia da instancia ética.

Os ensaios clinicos buscam definir a seguranca e a eficacia de um medicamento, ou seja, servem
para verificar se o produto trata, conforme o esperado, a doenca. Também sao realizados para
avaliar novas indicacbes para um medicamento que ja estd no mercado e é utilizado para outro
fim.

Ha aspectos éticos envolvidos em todos os ensaios clinicos, que também precisam ser avaliados e
aprovados antes do inicio dos estudos. A avaliacdo desses aspectos éticos é de

responsabilidade dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) e da Comiss&do Nacional de Etica em
Pesquisa, a Conep, que estd diretamente ligada ao Conselho Nacional de Saude (CNS).

Fonte: ANVISA, em 22.04.2020
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