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2 0 Regulamento para a realizacao de
om medicamentos no Brasil.

ité Independente de Monitoramento de
Segurang¢a - comité independente, constituido para o
monitoramento de dados especificos de seguranca
coletados de um ou mais ensaios clinicos em intervalos
definidos. Recomenda ao patrocinador se um estudo
deve ser continuado, modificado ou interrompido;

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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amento de Seguranca deve coletar e avaliar
sistematicamente dados agregados de eventos
adversos ocorridos no ensaio clinico, submetendo os
resultados desta avaliacao a Anvisa no relatorio de
atualizacao de seguranca do desenvolvimento do
medicamento experimental.

www.isaia.com.br
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NTO DE SEGURANCA E ALERTA

das Imediatas

Art. 60. O desenvolvimento de ensaio clinico fase Ill deve
ser acompanhado por Comités Independentes de
Monitoramento de Seguranca e suas recomendacoes
devem ser reportadas a Anvisa pelo patrocinador.

Paragrafo unico. Nos casos em que nao haja constituicao
de Comités Independentes de Monitoramento de
Seguranc¢a devem ser apresentadas justificativas.
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11. COMITE INDEPENDENTE DE MONITORAMENTO DE DADOS E DE
SEGURANCA

No caso de desenvolvimento de ensaio clinico fase lll, o monitoramento deve ser
acompanhado por Comités Independentes de Monitoramento de Seguranca e suas
recomendacoes devem ser reportadas a Anvisa pelo patrocinador. Nos casos em que
nao haja constituicao de comité de monitoramento de seguranca, sua auséncia devera
ser justificada, de acordo com a RDC 09/2015

A constituicado do comité, regimento e funcionamento, membros, conflito de
interesses, reunides, comunicacoes e recomendacoes deve seguir as Diretrizes
Operacionais para o Estabelecimento e o Funcionamento de Comités de
Monitoramento de Dados e de Seguranca/ Ministério da Saude, Organizacao Mundial
da Saude. — Brasilia: Ministério da Saude, 2008. 44 p. — (Série A. Normas e Manuais
www.isaia.com.br Técnicos).

Porto Alegre/RS
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etrizes Operacionais para o
alecimento e o0 Funcionamento de
es de Monitoramento de Dados e de

Seguranca

Ministério da Saude
Organizagao Mundial da Saude

Brasilia — DF, 2008
ISBN 978-85-334-1450-1
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Antecedentes
-

olvidas apos o recebimento de

gerenciamento e no monitoramento de pesquisas
clinicas ;

- Apoio fornecido por um grupo de especialistas
internacionais e por um amplo processo de consulta
internacional

- Primeira versao apresentada nos EUA em agosto
o[WAVIE

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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Antecedentes
ma primeira possibilidade de
nternacional dedicado a discutir o
uncoes desses comités;

-

» O objetivo desse documento é contribuir para
esclarecer o papel e as responsabilidades dos comités,
com base em uma referéncia internacional para sua
constituicao e funcionamento

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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Desenho
deixa de ser
apropriado

Endpoints severos
Mortalidade

Morbidade severa

Efeitos adversos irreversiveis

Evidéncia de
que o objetivo
primario ja foi
atingido

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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omité pra qué?

-

sridade cientifica do estudo;

onflitos de interesse.

» Patrocinador e Investigadores podem necessitar de
conselho independente para tomada de decisao

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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assidade de um comitée

-

zir risco de efeito adverso sério;

- Estudos que exigem analise peridodica de dados para
garantir a seguranca dos participantes

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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udos onde o comite é considerado

- relevante:

~controlados que mcluem mortalldade ou

30 clinica da eficacia e da seguranca de

novas intervencoes dirigidas a reducao da

mortalidade ou morbidade severa;

estudos precoces de intervencoes de alto risco
(complicacbes que podem ser prevenidas, que
oferecem risco de morte ou de efeitos adversos
preveniveis (especialmente reacdes com drogas
tipo A) randomizados ou nao;
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udos onde o comite é considerado
‘elevante (cont):

8s precoces de uma nova intervencdo com

acoes previas sugerem o desenvolvimento de
adversos potencialmente sérios;

pacto dos dados obtidos sobre o desenho do estudo e
da seguranca dos participantes, particularmente estudos
de longa duracao;

6. Estudos com dados que justificam seu encerramento
precoce. Ex: intervencao dirigida a reduzir morbidade
severa ou mortalidade que apresenta efeitos adversos
sérios ou falta de eficacia, resultando em aumento de

www.isaia.com.br morbidade e de mortalidade
Porto Alegre/RS
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dos onde o comité é considerado
elevante (cont):

senvolvidos em  situacdes de

Nem todos os estudos nas categorias acima
requerem comité

» Pode haver razbes para o estabelecimento de
comités para alguns estudos nao descritos nas
categorias acima

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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gar de um Comité

... Porém sao um conselho independente.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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MPORTANTE!

-

Monitoramento de seguranca deve
ser parte de todos os ensaios

clinicos, porém essa
responsabilidade nao deve nunca
recair sobre o comité isoladamente

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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apél de um Comité
-

dados de eficacia clinica e de seguranca,
a realizacao de um estudo em intervalos
‘protocolo;

latorios cumulativos sobre eventos adversos

- 2 de dados em regime de emergéncia (seguranca);
3 ar a qualidade dos dados coletados;

- Recomendar que o patrocinador suspenda ou encerre um
estudo quando acreditar que isso € necessario por razoes de
seguranca.

» A composicdo, a revisao e os procedimentos da tomada
www.isaia.com.br de decisao desse comité devem ser livres de influéncias
Porto Alegre/RS politicas, sociais, institucionais, profissionais e de mercado.
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ituicao de um Comité

-

, g es! oelecido pelo patrocinador do estudo;
roc

dor € responsavel pela constituicao do

’ t aneira gue a revisao e a avaliacao de dados

wulados durante o andamento de um estudo

am ser executadas de maneira competente e livre

de\ )U influéncia que possa afetar a independéncia
de sua decisao;

- O montante em pagamentos e/ou compensacdes aos
membros do DSMB deve ser razoavel de modo a nao se
constituir em uma forma de coercao;

- O patrocinador é responsavel pela selecao dos
membros, bem como por assegurar gue o comité tenha

www.isaia.com.br

roronegers | Me€i0s € condi¢des para funcionar bem.
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tituicao de um Comité

-

iplinar;

udos conduzidos em locais com infra-
estrutura de saude e de pesquisa limitadas, considerar
antropologos e membros da comunidade
(sensibilidades culturais)

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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-

e

ento & Funcionamento
-
g 0 deve ser desenvolvido de acordo com as
Y@' onitoramento dos dados (incluindo
)S ét e cientificos);
’ ! to deve identificar o estudo para o qual o comité
ffu Ido, suas funcdes e as responsabilidades a ele
Q adas,
nico comité pode ser estabelecido para um
conjunto ou programa de estudos ou, ainda, para
multiplos estudos.
- Neste caso, o regimento deve refletir a consisténcia e
as especificidades das responsabilidades e atividades do
comité entre os estudos.
- A relagdo entre o comité e outras partes com
responsabilidades no estudo deve ser claramente definida
www.isaia.combr  para evitar conflitos no processo de tomada de decisao
Porto Alegre/RS durante o andamento dos trabalhos
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anto & Funcionamento

-

deve desenvolver o manual de

S criados pelo patrocinador ou adaptado as
essidades de um comité particular.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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- Os membros nao devem ser vinculados a patrocinador,
pesquisador, comité de ética em pesquisa, autoridades
regulatorias ou participantes dos centros de pesquisa.

- Devem mostrar-se isentos de qualquer conflito de
interesses (financeiro ou outro interesse na intervencao ou
em produto similar ao estudado).
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Membros

-

e selecao dos membros e o processo de
potenciais conflitos de interesse deve

| suas responsabilidades devem ser
ante estabelecidos em regimento;

ser previamente treinados e capacitados
(estudo + regimento);

- O patrocinador pode convocar ou estabelecer uma
lista de consultores independentes de acordo com o
regimento do comité;

- Monitor médico: em estudos com endpoints sérios,
para fazer monitoramento de EAG em tempo real

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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Parte Aberta Parte Fechada

‘ e Dados

considerados
COMO cegos €
nao-

confidenciais

e Deve incluir os
dados nao-
cegos e as

informacoes
confidenciais

» Em estudos cegos o regimento deve delinear se e como o DSMB
recebera os dados completos ou os dados parcialmente cegos. O
regimento deve delinear guem sera responsavel pelo processo de
Www.isaia.com.br abertura dos dados cegos, pelo procedimento de abertura desses
Porto Alegre/RS dados, e as partes que terao acesso a eles.
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Comunicacgao

ao investigador, ao comité de ética e as autoridades
regulatorias envolvidas no estudo.
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