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A pesquisa clínica é uma parte essencial para o desenvolvimento e

registro de medicamentos e para a chegada de novas alternativas

terapêuticas no mercado. Ensaio clínico e estudo clínico são outros

termos utilizados para denominar um processo de investigação

científica envolvendo seres humanos.

O conhecimento obtido por meio das pesquisas clínicas permite que

novas e melhores opções terapêuticas sejam oferecidas à população,

além de gerar inovação científica e tecnológica no setor de saúde do

país.

Introdução



Dupla aprovação no Brasil:

1. Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa;

2. Comissão Nacional de Ética em Pesquisa – CONEP.

Introdução

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/pesquisaclinica
https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/acesso-a-

informacao/sobre-o-conselho/camaras-tecnicas-e-comissoes/conep



Em 2012, foi publicada a legislação sobre o âmbito da Ética em

Pesquisa. Trata-se da Resolução CNS/MS nº 466 de 12 de dezembro

de 2012.

Legislações Brasileiras - CONEP

https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/acesso-a-

informacao/legislacao/resolucoes/2012/resolucao-no-466.pdf



Baseado na Resolução CNS nº 466 de 2012

Legislações Brasileiras - CONEP



Atua na preservação dos aspectos éticos de defesa da integridade e dignidade dos participantes de pesquisa.

Funções:

Fonte: Resolução CNS Nº 446/11; Resolução CNS Nº 466/12.

⮚ Instância colegiada de abrangência nacional;

⮚ Regida e orientada pela Resolução CNS nº 466/2012 e normas conexas;

⮚ Funcionamento/gestão da Conep é de responsabilidade compartilhada pelo Conselho Nacional de Saúde (CNS) e 

Secretaria de Ciência Tecnologia, Inovação e Complexo da Saúde (SECTICS/MS) (Resolução CNS nº 446/11). 

Legislações Brasileiras - CONEP



Legislações Brasileiras - CONEP



Fonte: Plataforma Brasil, 2024

Legislações Brasileiras - CONEP



Fonte: Plataforma Brasil, 2024

Total de instituições cadastradas na Plataforma Brasil 

34.033

Instituições Brasileiras: 32.244

Instituições Estrangeiras:1.789

Legislações Brasileiras - CONEP



⮚ Possuem características semelhantes à Conep;

⮚ As regiões Norte e Centro-Oeste possuem a 

menor concentração de CEPs;

⮚ Maior concentração de CEPs na região Sudeste;

⮚ Dos 875 CEPs ativos, aproximadamente 100 

recebem, em média, mais de 200 projetos para 

apreciação ética a cada ano.

Legislações Brasileiras - CONEP



Fonte: Resolução CNS Nº 466/12

Composição do pleno da Conep

10%

26%

10%

54%

Norte

Nordeste

Centro Oeste

Sudeste

Legislações Brasileiras - CONEP



Legislações Brasileiras - CONEP



Legislações Brasileiras - CONEP



O que há de material informativo 
Para o participante da pesquisa

Fonte: http://www.conselho.saude.gov.br/ultimas-noticias-cns/1267-comissao-

do-cns-apresenta-cartilha-dos-direitos-dos-participantes-de-pesquisa





➢ Aprimorar a análise ética dos protocolos de pesquisa com vistas à proteção e à
segurança dos participantes de pesquisa;

➢ Reduzir pendências processuais e de cunho ético nos CEP’s;

➢ Aprimorar a interação entre o CEP e a Instituição Mantenedora, tendo em vista o
reconhecimento do trabalho de relevância pública;

➢ Aumentar a interação entre o CEP e os Pesquisadores;

➢ Fortalecer o Sistema CEP/Conep – identidade visual, operacional e harmonização de
processos;

➢ Fortalecer a participação social no Sistema CEP/Conep.

Legislações Brasileiras - CONEP



Desafio Atual

• Lei nº 14.874, de 28 de maio de 2024 (entrou em vigor no último dia 27 de 
agosto).

https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2023-2026/2024/Lei/L14874.htm



Desafio Atual

• Lei nº 14.874, de 28 de maio de 2024 (entrou em vigor no último dia 27 de 
agosto).

https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2023-2026/2024/Lei/L14874.htm



Desafio Atual

• Lei nº 14.874, de 28 de maio de 2024 (entrou em vigor no último dia 27 de 
agosto).

https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2023-2026/2024/Lei/L14874.htm



Brasil se tornou membro do International Conference on

Harmonisation of Technical Requirements for Registration of

Pharmaceuticals for Human Use (ICH).

Legislações Brasileiras - ANVISA



Por conta disso, o Brasil utiliza o Guia de Boas Práticas Clínicas (ICH

E6 (R2)).

Legislações Brasileiras - ANVISA

https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-

clinica/manuais-e-guias/guia-de-boas-praticas-clinicas-ich-e6-r2-

traduzido-para-portugues-versao-anvisa-de-novembro-2019.pdf



Ainda, o Brasil conta com uma Resolução sobre a área de pesquisa

clínica.

Legislações Brasileiras - ANVISA

https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3503972/%283%29RD

C_09_2015_COMP.pdf/2006830b-64d5-401d-9121-fe61c84d0c10



Dados atuais (2023)

Dados de Dossiês Clínicos de Medicamentos (DDCM)

Legislações Brasileiras - ANVISA



Dados atuais (2023)

Dados de Dossiês Clínicos de Medicamentos (DDCM)

Legislações Brasileiras - ANVISA



Dados atuais (2023)

Dados de Dossiês de Ensaios Clínicos

Legislações Brasileiras - ANVISA



Dados atuais (2023)

Patrocinadores de Ensaios Clínicos

Legislações Brasileiras - ANVISA



Em 2017, a ANVISA publicou a Resolução nº 204 e 205 que

caracterizam a análise priorizada.

Legislações Brasileiras - ANVISA

https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3488774/%281%29RD

C_204_2017_COMP.pdf/c7b98261-3420-4039-ac46-aa88e552f647



Em 2017, a ANVISA publicou a Resolução nº 204 e 205 que

caracterizam a análise priorizada.

Legislações Brasileiras - ANVISA

https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3488774/%281%29RD

C_204_2017_COMP.pdf/c7b98261-3420-4039-ac46-aa88e552f647



Dados atuais (2023)

Nº projetos de ensaios clínicos analisados.

Legislações Brasileiras - ANVISA



Dados atuais (2023)

Nº projetos de ensaios clínicos analisados.

Legislações Brasileiras - ANVISA



Tempo Regulatório

2023

Legislações Brasileiras - ANVISA



Dados atuais (2023)

Centros indicados

Legislações Brasileiras - ANVISA



Programas Assistenciais

Legislações Brasileiras - ANVISA



Programas Assistenciais

Dados de 2023

Legislações Brasileiras - ANVISA



Dados de 2023

Legislações Brasileiras - ANVISA



DESAFIOS ATUAIS

Legislações Brasileiras - ANVISA



DESAFIOS ATUAIS

Legislações Brasileiras - ANVISA

447

30
90



Publicações em Pesquisa Clínica

Legislações Brasileiras - ANVISA

https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica



Gracias!!!

raphael.boiati@hotmail.com

raphael.boiati@crfsp.org.br

+55 11 95606-9957

https://www.linkedin.com/in
/raphaelboiati
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