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RDC N° 9, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2015
Suspensoes e Cancelamento

Responsabilidade do patrocinador:

o O patrocinador deve informar imediatamente os envolvidos no ensaio, quando este for finalizado prematuramente ou suspenso por
qualquer motivo.
Responsabilidade do Investigador:
o Qi nvestigador deve informar prontamente os participantes do ensaio clinico quando este for finalizado prematuramente ou suspenso por
qualquer motivo, além de assegurar terapia apropriada e acompanhamento aos participantes.
Das suspensoes e cancelamentos:
o O patrocinador pode cancelar ou suspender um DDCM ou ensaio clinico a qualquer momento, desde que encaminhadas as devidas
justificativas técnico-cientificas, bem como um plano de acompanhamento dos participantes do(s) ensaio(s) clinico(s) ja iniciado(s).
m  Umavez cancelado, nenhum ensaio clinico relacionado ao DDCM podera ser continuado no Pais;
m  Casosejacancelado por motivos de seguranca, o patrocinador deve justificar as razées do cancelamento e apresentar as medidas de
minimizacao de risco aos participantes do ensaio.
o  Emcaso de reativacao de protocolos de ensaios clinicos as solicitacdes devem ser encaminhadas a Anvisa com as devidas justificativas;
o  AAnvisa poderg, a qualguer momento, cancelar ou suspender o DDCM se julgar que as condicdes de aprovacao nao foram atendidas ou se

houver relator de seguranca ou eficacia que afetem significativamente os participantes do ensaio.



Encerramento Prematuro ou Suspensao de um Ensaio

e Patrocinador, investigador ou CE pode suspender uma parte ou todas
as partes de um estudo, ou encerrar totalmente o estudo.

e Com base no registro de estudos dos EUA, para estudos registros de
2006 a 2009:
o 109 foram suspensos;

o 990 finalizados e
o 142 redesenhados.



Decisao de encerramento prematuro

Emendas ao Estudo - Todas emendas devem ser informadas e avaliadas pelo CE, caso a CE reprove a
implementacao da emenda, isso pode acarretar no cancelamento do estudo;

Relato de Eventos Adversos - Todos os estudos multicéntricos devem enviar relatérios resumidos de EAs para
cada CE. A CE tem a autoridade para suspender ou encerrar a aprovacao da pesquisa em centros que estao
associados a danos graves inesperados aos participantes.

Problemas inesperados: Rotulagem incorreta de tudo de ensaio, violacao da confidencialidade, ou administracao
de dose errada, mesmo que nao resultem em danos aos participantes. O CE deve ter politicas e procedimentos por
escrito para identificar, gerenciar e relatar esses tipos de problemas inesperados.

Reclamacoées: A CE deve ter um mecanismo, separado do investigador, para os participantes expressarem suas

preocupacoes e queixas, e possam dar opinides sobre o estudo.



Decisao de encerramento prematuro

Recursos: Quando CE desaprova parte de um estudo ou o estudo como um todo, ele deve notificar o investigador e
informar as razoes. O CE tem a autoridade de aprovar ou desaprovar o estudo, porém ele deve estar disposto para
ouvir o ponto de vista do investigador.

Nao-Conformidade: Depois de aprovado o protocolo do estudo, é de responsabilidade do investigador e dos
funcionarios da pesquisa conduzir o estudo de acordo com os termos definidos. Porém isso nem sempre acontece,
portanto o CE deve ter mecanismos para identificar a nao-conformidade como: Relatos dos investigadores e
funcionarios, relatos dos monitores e auditorias internas. Apds a identificacao da nao conformidade deve haver a
avaliacao e acoes apropriadas devem ser tomadas para prevenir sua ocorréncia.

Atingir desfecho estatistico negativo ou positivo antes do previsto;

Razoes financeiras;



RDC N° 9, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2015
Relatorios de Acompanhamento

O patrocinador deve enviar a Anvisa relatérios anuais de acompanhamento as seguintes informacodes, exclusivamente de

centros brasileiros, de forma tabulada, para cada protocolo de ensaio clinico:
o  Principais informacoes:
m status derecrutamento de participantes do ensaio clinico;
m discriminacdo do niumero de participantes recrutados por centro;
] numero e descricdo dos desvios e das violacdes de protocolo por centro; (Assim como todos os EAs)
Apbs a conclusao das atividades de um ensaio clinico deve-se submeter o relatério final contendo, principalmente as
seguintes informacoes;

m discriminacdo do nimero de participantes recrutados e retirados do ensaio clinico;

m descricao de pacientes incluidos em cada andlise estatistica e daqueles que foram excluidos da andlise de eficicia;

m andlise estatistica;
B numero e descricdo dos desvios e violacdes ao protocolo;
m relacdo de todos os eventos adversos e anormalidades laboratoriais com avaliacao de causalidade ocorridas por participantes;

m  osresultados obtidos na mensuracdo dos desfechos para cada participante do ensaio clinico;

O relatodrio final deve ser protocolizado em até 12 (doze) meses da data de término do ensaio clinico



Divulgacao dos resultados clinicos:

O

O patrocinador, investigador e instituicao tém a responsabilidade ética de fazerem esforcos razoaveis
para divulgar os resultados da pesquisa clinica de uma forma oportuna.
Resultados negativos de pesquisas sio menos enviados e aceitos para publicacao em periddicos
médicos internacionais.
Os investigadores devem, de alguma forma, enviar um relatério final do estudo pararevisao e
aprovacao pelo CE, fornecendo informacodes sobre os principais resultados do estudo.
Esta sendo cada vez mais exigido que os relatérios finais sejam divulgados junto com o registro do
estudo, em um registro de estudos publico.

A divulgacao correta dos resultados do estudo é em primeiro lugar uma responsabilidade

institucional.
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