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Regulamentação de pesquisa clínica - HISTÓRICO

➢ Agenda Regulatória 2021-2023: Projeto nº 8.22 - Regulamentação de Pesquisa
Clínica no Brasil (Revisão da RDC 9/2015) – TAP nº 129 de 27/12/2021)

➢ Agenda Regulatória 2024-2025: Projeto nº 8.32 - Regulamentação de Pesquisa
Clínica no Brasil (Revisão da RDC 9/2015)

➢ Diálogo Setorial - 03 e 04out2022

Associação Brasileira das Organizações Representativas de Pesquisa Clínica (Abracro)

Associação da Indústria Farmacêutica de Pesquisa (Interfarma)

Sindicato da Indústria de Produtos Farmacêuticos (Sindusfarma)

Associação Brasileira das Indústrias de Química Fina, Biotecnologia e suas Especialidades (ABIFINA) 

Associação dos Laboratórios Farmacêuticos Nacionais (ALANAC) 

Associação da Indústria Farmacêutica de Capital Nacional e de Pesquisa (FarmaBrasil)



Regulamentação de pesquisa clínica - HISTÓRICO

Relatório de AIR – 31/03/2024



Regulamentação de pesquisa clínica - HISTÓRICO

➢ Consulta Pública – CP 1.257/2024: realizada entre 21 de maio e 27 de julho de 2024

240 contribuições de 18 respondentes, das quais 116 (48%) foram consideradas válidas

e aceitas total ou parcialmente





IN
▪ AREE

▪ Categorização de 
risco



LEI 14.874 28mai24
Vigente: 26ago24

Institui o Sistema 
Nacional de Ética em 
Pesquisa com Seres 

Humanos

Exigência única: Art. 91. A Anvisa editará normas, guias ou manuais com
orientações complementares para cumprimento desta Resolução,

como procedimentos que permitam dar maior celeridade às análises de
petições primárias e secundárias de desenvolvimento clínico, incluindo
procedimento submissão contínua para permitir a análise dos dados na
medida em que forem sendo gerados e apresentados à Anvisa, sem prejuízo
às regras de priorização de análise estabelecidas em regulamentos e sem
comprometer a segurança dos participantes de ensaios clínicos.





Filas de petições de pesquisa clínica (out24)





Obrigado!

Coordenação de Pesquisa Clínica 

em Medicamentos e Produtos 

Biológicos (COPEC/DIRE2)
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