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Biofarmacotécnica

Etapa Clinica dos Estudos de Biodisponibilidade
Relativa/Bioequivaléncia de Medicamentos



Introducao

Ensaios de bioequivaléncia:
etapa clinica;
etapa analitica;
etapa estatistica.




Introducao

Etapa clinica:
selecéo/recrutamento de voluntarios;
iInternacao dos voluntarios;
administracao dos medicamentos;
coleta de amostras bioldgicas;
transporte de amostras biologicas;
alta dos voluntarios.

Os ensaios de bioequivaléncia sao pesquisa envolvendo seres
humanos (pesquisa clinica) e estao sujeitos as exigéncias e
diretrizes éticas nacionais e internacionais.



Pesquisa Clinica

» Objetivo da pesquisa clinica:

» Melos:

» RIscos:



Aspectos éticos

Hospital Israelita de Doencas Cronicas (New York)
— 1963: 22 individuos afetados;

Estudo Tuskegee (Alabama) — 1932-1972: 400
Individuos doentes/200 individuos controle;

Estudo Willowbrook (New York): criancas com
deficiéncias.



Aspectos éticos

Caodigo de Nuremberg;

Declaracao de Helsinki:

adotada em 1964 e revisada em 1975, 1983, 1989, 1996 e
2000, 2002, 2004 e 2008;
pontos principais relativos a pesquisa com seres humanos:
obedecer principios cientificos;
compatibilidade entre importancia do objetivo e risco do individuo;
garantia da integridade do individuo da pesquisa;
direito do individuo da pesquisa a informacéao;
interrupcao da pesquisa caso riscos superem beneficios.



Aspectos éticos

No Brasil:

1988: aprovacao das primeiras normas nacionais sobre ética na
pesquisa em seres humanos, pelo Conselho Nacional de Saude
(CNS);

1996: Resolucao CNS n° 196 sobre pesquisa envolvendo seres
humanos, que estabelece diretrizes e normas regulamentadoras
para este tipo de trabalho;

2012: Resolucéo CNS n° 466 substitui Resolucao CNS n° 196



Aspectos éticos

SISNEP: Sistema Nacional de Informacdes sobre Etica em
Pesquisa envolvendo Seres Humanos;

Plataforma Brasil: base nacional e unificada de registros de
pesquisas envolvendo seres humanos para todo o sistema
CEP/CONEP;

SINEB: Sistema Nacional de Informacodes de Estudos de
Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia;

CNVB: Cadastro Nacional de Voluntarios em Estudos de
Biodisponibilidade e Bioequivaléncia.



Aspectos éticos

A pesquisa ética deve garantir:
autonomia (consentimento livre e esclarecido);
beneficéncia (ponderacéo entre riscos e beneficios);

nao maleficéncia (prevencao da ocorréncia de danos
previsiveis);

relevancia social (justica);
merito cientifico;
analise independente.



Meérito cientifico

(International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving
Human Subjects 2002, Council for International Organizations of
Medical Sciences - CIOMS)

(Emanuel et al., JAMA, v. 283, n. 20, p. 2701-2711, 2000)



Etapa Clinica

selecao/recrutamento de voluntarios;
iInternacéo dos voluntarios;
administracao dos medicamentos;
coleta de amostras biologicas;
transporte de amostras biologicas;
alta dos voluntarios.

Manual de Boas Praticas em Biodisponibilidade e
Bioequivaléncia;

Roteiro de Inspecao em Centros de
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de Medicamentos.



Centro Clinico




Coleta e transporte de amostras
bioldgicas




Coleta e transporte de amostras
bioldgicas




