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APRESENTAÇÃO 

 

 
 
 

 
Este manual é dirigido para pesquisadores que atuam em 

Instituições de Ensino e Pesquisa que trabalham com estudos 

clínicos acadêmicos e patrocinados. Tem o objetivo de fornecer 

orientações práticas para que pesquisadores e profissionais da 

área possam realizar as notificações de eventos adversos em 

estudos clínicos de forma adequada para os órgãos competentes. 

 
Para sua construção foram utilizados referências e documentos 

regulatórios atualizados até o ano de 2017, apresentando 

informações sobre: 

 

 
 O que constitui um evento adverso em estudos clínicos; 

 Como classificar os eventos adversos; 

 Quem deve notificar um evento adverso em estudos clínicos; 

 
 Os procedimentos para o envio das notificações aos vários 

órgãos competentes; 

 
 Os prazos estabelecidos para a comunicação dos eventos 

adversos; 

 
 Registro das notificações. 



SIGLAS 

 

 
 
 
 

 

ANVISA – Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

 

BPC – Boas Práticas Clínicas 

 

CEP – Comitê de Ética em Pesquisa 

 

CIOMS- Council for International Organizations of Medical 

Sciences 

CNS – Conselho Nacional de Saúde 

 

CONEP – Comitê Nacional de Ética em Pesquisa 

 

EA – Evento Adverso 

 

EAS – Evento Adverso Sério 

 

EAG – Evento Adverso Grave 

 

FDA – Food & Drug Administration 

 

OMS – Organização Mundial de Saúde 

RDC – Resolução da Diretoria Colegiada 

WHO – World Health Organization 

WHO-UMC – The WHO Uppsala Monitoring Center 
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1 INTRODUÇÃO 

 

 

 
Uma etapa importante na avaliação e acompanhamento dos 

estudos clínicos é a notificação de eventos adversos e envolve vários 

participantes: os pesquisadores, os patrocinadores, os Comitês de 

Ética em Pesquisa (CEP), a Comissão Nacional de Ética em Pesquisa 

(CONEP) e a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

 
Os eventos adversos apresentados em estudos clínicos podem 

comprometer a segurança do participante de pesquisa e inclusive 

por sua vida em risco. Quando ocorre um evento adverso deve 

haver vigilância constante durante todo o período e fases dos 

estudos, com acompanhamento integral do participante de pesquisa 

e intervenções rápidas, sendo fundamental a compreensão de como 

e do porquê de sua ocorrência, tornando o estudo mais seguro para 

o participante de pesquisa [1], [2]. 

 
Desde o início da década de 1990, os eventos adversos recebem 

atenção significativa dos pesquisadores, para melhor qualidade dos 

estudos clínicos e segurança do paciente [3]. 

 
É fundamental, não apenas o pesquisador principal, mas também 

outros membros de sua equipe, ter conhecimento, informações e 

familiaridade com os regulamentos específicos e os procedimentos 

para registrar e notificar os eventos adversos de forma precisa e 

minuciosa [4]. 

 
O pesquisador principal deve garantir que todas as pessoas 

envolvidas no estudo estejam adequadamente informadas sobre 

o protocolo, os produtos sob investigação e sobre seus deveres e 

funções relacionados ao estudo [5]. 
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1 INTRODUÇÃO 

 

 

 
O pesquisador, dentre outras qualificações, deve ter total familiaridade 
com o uso apropriado do produto da pesquisa, conforme descrito 
no protocolo, na Brochura do Pesquisador/Investigador atual, nas 
informações do produto e em outras fontes relevante de informação 
fornecidas pelo patrocinador [5], [6]. 

 

 
É tarefa do pesquisador e uma obrigação ética comunicar ao 
CEP todos os eventos adversos sérios, identificados no decorrer do 
estudo; este ato está relacionado ao conhecimento, a competência e 
a responsabilidade do profissional. Todas as informações do estudo 
clínico devem ser registradas, manuseadas e arquivadas de modo a 
permitir interpretações e verificações e relatos precisos [5]. O projeto 
de pesquisa deve prever os procedimentos para registrar e comunicar 
eventos adversos. 

 

 
Realizar medidas e estratégias de apoio para que os pesquisadores 
notifiquem os eventos adversos apresentados durante o estudo, 
para todos os órgãos necessários, principalmente aos Comitês de 
Ética e Pesquisa (CEP), é uma tarefa importante e um esforço para 
assegurar as Boas Práticas Clínicas (BPC) [7]. O CEP é um dos órgãos 
representativos principais para avaliar e acompanhar os projetos de 
pesquisa em seres humanos e o monitoramento dos eventos adversos 
em estudos clínicos [8]. 

 

 
Os fundamentos éticos para avaliação do risco, comunicação e 
acompanhamento dos eventos adversos são baseados nos princípios 

da Beneficência, Respeito às Pessoas, Justiça e Precaução [9]. As 
notificações de eventos adversos em estudos clínicos devem ser 
registradas de acordo com o princípio da veracidade dos dados 
obtidos. 
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2 DOCUMENTOS DE REFERÊNCIA 

 

 
A implantação de leis, normativas, regulamentos, diretrizes e 

instruções acerca dos estudos clínicos cresceu muito nas últimas 

décadas, sendo resultado da necessidade de proteger  e garantir 

a segurança e o bem-estar dos participantes de pesquisa, dentro de 

um amplo princípio ético [10]. 

 
O conhecimento geral e a familiaridade com os regulamentos 

específicos para os estudos clínicos são essenciais para os 

pesquisadores, pois não apenas direcionam para a importância dos 

registros e notificações dos eventos adversos, mas determinam a 

estrutura dos dados de segurança[4]. 

 
As notificações de eventos adversos em estudos clínicos devem ser 

realizadas de acordo com os documentos regulatórios vigentes. 

 
 

 
2.1 DIRETRIZES E NORMAS DE REFERÊNCIA INTERNACIONAL: 

 
 

 
•Declaração de Helsinque. Princípios éticos para pesquisa médica 

envolvendo seres humanos. Última revisão outubro de 2013 [11]. 

 
•Manual de Boas Práticas Clínicas da Conferência Internacional 

de Harmonização (Documento E6). Documento que fornece 

diretrizes para um padrão de qualidade ética e científica para um 

planejamento, condução, registro e relato de estudos clínicos que 

envolvam a participação de seres humanos.1996 [5]. 

 
•Boas Práticas Clínicas: Documento das Américas. Documento que 

fornece diretrizes para as Boas Práticas Clínicas. 2005. [6]. 
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2 DOCUMENTOS DE REFERÊNCIA 

 

 

 
2.2 DIRETRIZES E NORMAS DE REFERÊNCIA NACIONAL: 

 
 

 
•Resolução do CNS nº 251 de 07 de agosto de 1997. Aprova 

normas de pesquisa envolvendo seres humanos para a área temática 

de pesquisa com novos fármacos, medicamentos, vacinas e testes 

diagnósticos [12]. 

 
•Resolução do CNS nº 346 de 13 de janeiro de 2005. Regulamenta 

a tramitação de projetos de pesquisa multicêntricos no sistema CEP/ 

CONEP [13]. 

 
•Instrução Normativa da ANVISA nº 04, de 11 de maio de 2009. 

Dispõe sobre o Guia de Inspeção em Boas Práticas Clínicas [14]. 

 
•Carta Circular nº 008 de 22 de junho de 2011. Formulário de 

Submissão de Eventos Adversos Sérios [15]. 

 
•Norma operacional do CNS nº 001 de 07 de março de 2012. 

Define o fluxo de tramitação de projetos multicêntricos nacionais: 

centro coordenador [16]. 

 
•Resolução do CNS nº 466 de 12 de dezembro de 2012. Aprova 

as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo 

seres humanos [17]. 

 
•Norma operacional do CNS nº 001/2013. Dispõe sobre a 

organização e funcionamento do Sistema CEP/CONEP, e sobre os 

procedimentos para submissão, avaliação e acompanhamento da 

pesquisa e de desenvolvimento envolvendo seres humanos no Brasil 

[18]. 

 
•Resolução RDC nº 09 da ANVISA, de 20 de fevereiro de 2015. 

Dispõe sobre o regulamento de ensaios clínicos com medicamentos 

no Brasil [19]. 
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3 DEFINIÇÃO DE EVENTO ADVERSO 

 

Qualquer ocorrência médica inconveniente, sofrida 

por um paciente ou indivíduo em investigação clínica 

com  produto  farmacêutico  e  que  não  apresenta, 

necessariamente, 

 

uma relação causal com este 

Um evento adverso pode ser então qualquer sinal 

desfavorável e não intencional, sintoma ou doença 

temporariamente associada ao uso de um produto 

medicinal (em investigação), seja ela relacionada ou 

 

 
 

 
As diretrizes de Boas Práticas Clínicas dispostas no Documento 

das Américas e Manual de Boas Práticas Clínicas da Conferência 

Internacional de Harmonização definem EVENTO ADVERSO em estudo 

clínico como: 
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3 DEFINIÇÃO DE EVENTO ADVERSO 

 

 
 

Os eventos adversos podem ser ocasionados por vários fatores, 

entre eles podemos destacar: 

 

 
 Por desvios de qualidade de medicamentos e/ou materiais 

médicos; 

 
 Inefetividade terapêutica, total ou parcial; 

 
 Intoxicações relacionadas aos medicamentos; 

 Interações medicamentosas; 

 Uso abusivo de medicamentos; 

 
 Erros de medicação, potenciais e reais; 

 Evento novo ou piora de sintomas; 

 Anormalidades laboratoriais; 

 
 Alterações nos achados dos exames físicos; 

 Reações de hipersensibilidade; 

 Acidentes. 
 
 

 
É importante os pesquisadores saberem diferenciar um evento 

adverso de um desvio de protocolo que é definido como qualquer 

não cumprimento dos procedimentos ou requisitos definidos na 

versão do protocolo de ensaio clínico aprovada, sem implicações 

maiores na integridade do ensaio, na qualidade dos dados ou nos 

direitos e segurança dos participantes do ensaio clínico [19]. Os 

desvios de protocolo também devem ser notificados. 
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4 CLASSIFICAÇÃO DOS EVENTOS ADVERSOS 

 

 
Quando os eventos adversos acontecem nos estudos clínicos, a 

classificação destes é fundamental no processo de notificação e 

para isso os registros médicos e as documentações devem ser bem 

detalhados [20]. 

 
Conhecer de forma precisa a classificação dos eventos adversos é 

essencial para o pesquisador avaliá-lo no momento da notificação, 

além de aumentar a qualidade do estudo e a segurança do 

participante de pesquisa. 

 
Os eventos adversos podem ser classificados quanto à: 

 

 Previsibilidade; 

 Frequência; 

 Gravidade/Severidade; 

 Causalidade; 

 Seriedade [8]. 
 

 
Adiante seguem as classificações detalhadas: 
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4 CLASSIFICAÇÃO DOS EVENTOS ADVERSOS 

 

4.1 PREVISIBILIDADE 

 
Quanto à previsibilidade, os eventos adversos são classificados em [8]: 

 

 

 
PREVISIBILIDADE 

 

 
EVENTOS ADVERSOS 

PREVISTOS 

Já estão descritos na literatura, na 

monografia do produto, no manual 

(brochura) do investigador, ou no 

protocolo e no Termo de 

Consentimento Livre e Esclarecido 

do estudo. 

EVENTOS ADVERSOS 
IMPREVISTOS 

São aqueles que ainda não estão 

descritos. 

4.2 FREQUÊNCIA 

Quanto à frequência, os eventos adversos são considerados [21]: 

 

 

FREQUÊNCIA 

MUITO COMUNS Frequência é maior ou igual a 10%. 

COMUNS Frequência é maior ou igual a 1% e menor 

do que 10%. 

INCOMUNS 
Frequência é maior ou igual a 0,10% e 

menor que 1%. 

RAROS 
Frequência é maior ou igual a 0,01% e 

menor que 0,10%. 

MUITO RAROS Frequência é menor que 0,01%. 
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4 CLASSIFICAÇÃO DOS EVENTOS ADVERSOS 

 

4.3 GRAVIDADE/SEVERIDADE: 

 
Quanto à gravidade/severidade, os eventos adversos são classificados em: 

 

 

 

GRAVIDADE / SEVERIDADE 

 
 
 

 

LEVES 

 
Evento assintomático ou leve sintoma 

de curta duração; apenas 

observações clínicas ou de 

diagnóstico, sem indicação de 

intervenção; não afetam 

substancialmente a vida normal do 

sujeito da pesquisa. 

 
 
 

 

MODERADOS 

Eventos que indicam intervenção 

mínima, local ou não invasiva; 

alteram a atividade normal do 

sujeito da pesquisa, resultam em 

incapacidade transitória sem 

sequelas, provocam hospitalização, 

atenção em serviço de urgência, ou 

falta ao trabalho, ou colégio. 

 
 

 

GRAVES 

Eventos que ameaçam diretamente 

a vida do sujeito da pesquisa, 

anomalias congênitas, resultem em 

incapacidade permanente ou 

significativa, ou que necessitem de 

intervenção para prevenir sequelas; 

indicada hospitalização ou 

prolongamento desta. 

 

LETAIS Eventos que levam a óbito. 
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4 CLASSIFICAÇÃO DOS EVENTOS ADVERSOS 

 

 
4.4 CAUSALIDADE: 

 

 
A classificação quanto à causalidade é imprescindível nos estudos 

clínicos e requer perícia do pesquisador, sendo um fator importante 

na determinação do perfil de segurança da intervenção realizada 

em um estudo clínico, pois uma má avaliação da causalidade pode 

gerar conclusões errôneas. 

 
A avaliação da causalidade faz parte do processo de diagnóstico de 

eventos adversos, estabelecendo a relação entre uma intervenção 

realizada e um evento adverso suspeito. 

 

 
A dificuldade está em definir se um determinado quadro clínico foi 

induzido ou não por esta intervenção. 

 

 
A Organização Mundial de Saúde (OMS) estabelece características 

para cada parâmetro e são chamadas categorias de causalidade 

WHO-UMC; são classificados em 06 categorias: 

 

 Certa/definida; 

 Provável ; 

 Possível ; 

 Improvável ; 

 Condicional/Não-classificada ; 

 Inacessível/Inclassificável [22]. 
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4 CLASSIFICAÇÃO DOS EVENTOS ADVERSOS 

 

 
Para classificar a relação usando um dos termos, os aspectos 

observados devem estar razoavelmente dentro dos critérios 

apresentados. São elas: 
 

CAUSALIDADE 

 
 
 
 
 
 

 

CERTA / DEFINIDA 

Evento clínico, incluindo-se anormalidades em 
exames laboratoriais, que se manifesta com 
uma sequência temporal plausível em relação à 

administração da intervenção; 

Não pode ser explicado por doença de base 

nem pelo efeito de outras intervenções; 

A resposta à interrupção ou retirada da inter- 

venção deve ser clinicamente plausível; 

O evento deve ser definitivo do ponto de vista 

farmacológico ou fenomenológico; 

Se necessário, pode-se lançar mão de um teste 

de reexposição à intervenção para obter 

resultados conclusivos. 

 
 
 
 
 

 

PROVÁVEL 

Evento clínico, incluindo-se anormalidades em 

exames laboratoriais, que se manifesta com uma 

sequência temporal razoavelmente plausível em 

relação à administração da intervenção; 

Improvável que seja atribuído a uma doença 

intercorrente ou outra intervenção; 

Apresenta resposta clinicamente razoável à 

interrupção ou retirada da intervenção; 

Reexposição não é necessária para completar 

esta definição. 

 
 
 
 

 

POSSÍVEL 

Evento clínico, incluindo-se anormalidades em 
exames laboratoriais, que se manifesta com 
uma sequência temporal razoavelmente 

plausível em relação à administração da 
intervenção; 

Pode ser explicado também por doença de 

base ou outras intervenções; 

Informação sobre a retirada ou interrupção 

da intervenção pode estar faltando ou não 

estar clara. 
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4 CLASSIFICAÇÃO DOS EVENTOS ADVERSOS 

 

 
 
 
 
 
 

 

CAUSALIDADE 

 
 
 

 

IMPROVÁVEL 

Evento clínico, incluindo-se anormalidades em 

exames laboratoriais que se manifesta com uma 

sequência temporal improvável (mas não 

impossível) em relação ao momento à 

administração da intervenção; 

Pode ser explicado de modo mais plausível pela 

doença de base ou pelo efeito de outros 

tratamentos. 

 
 
 
 

 

CONDICIONAL / 

NÃO 

CLASSIFICADA 

Evento clínico, incluindo-se anormalidades em 

exames laboratoriais; 

A sequência temporal é razoável; 

A reação não seria explicada pelo estado 

clínico subjacente do paciente, mas o quadro 

apresentado não é conhecido como efeito 

indesejável do medicamento utilizado; 

Mais dados são necessários para uma avaliação 

apropriada; ou os dados adicionais estão sendo 

investigados. 

 
 

 

INACESSÍVEL/ 
INCLASSIFICÁVEL 

 
A narrativa do relato sugere uma reação 

adversa; 

Não pode ser classificada porque a informação 

é insuficiente ou contraditória e cujos dados 

não podem ser verificados ou completados. 
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4 CLASSIFICAÇÃO DOS EVENTOS ADVERSOS 

 

4.5 SERIEDADE 

 
Quanto à seriedade, os eventos adversos podem ser classifica- 

dos como sérios e não-sérios: 
 
 
 

 

SERIEDADE 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

EVENTO ADVERSO 

SÉRIO 

(EAS) 

 
É qualquer ocorrência médica 

desfavorável sofrida por um 

participante de pesquisa que 

resulta em: 

 
a) morte; 

 
b) ameaça ou risco de vida; 

 
c) hospitalização ou prolongamento de 

uma hospitalização preexistente, 

excetuando-se as cirurgias eletivas e 

as internações previstas no protocolo; 

 
d) incapacidade persistente ou 

significativa; 

 
e) anomalia congênita ou defeito de 

nascimento; 

 
f) ocorrência médica significativa. 

 

 

EVENTO ADVERSO 

NÃO SÉRIO 

 
É qualquer evento adverso, que 

não preenche os critérios de 

evento adverso sério. 
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5 NOTIFICAÇÃO DE EVENTOS ADVERSOS EM ESTUDOS CLÍNICOS 

 

 
A tramitação dos projetos de pesquisa, avaliação e 

acompanhamento,  é  realizada  na  Plataforma  Brasil,  que 

é uma base nacional e unificada de registros de pesquisas 

envolvendo seres humanos para todo o sistema CEP/ CONEP. 

 
A Plataforma Brasil permite que as pesquisas sejam 

acompanhadas em seus diferentes estágios.Neste sistema 

ainda não há disponível uma funcionalidade própria para 

encaminhar as notificações de eventos adversos, como há para 

o encaminhamento de emenda e outros tipos de notificação. 

Contudo, é possível que o CEP local utilize outros sistemas 

informatizados para receber as notificações de eventos 

adversos ocorridos na instituição. É importante verificar junto 

ao  CEP  local  a  forma  de  encaminhamento  das  notificações. 

 
A CONEP elaborou, no ano de 2011, um formulário para a 

submissão de Eventos Adversos Sérios (Anexo I). Este formulário 

destina-se ao preenchimento de EAS que possuam relação 

de  causalidade  com  o  Fármaco/Produto  sob  investigação. 

 
O pesquisador deve preencher os ítens 1 a 15 do formulário e o item 16 

cabe ao CEP o preenchimento com um parecer sobre o EAS relatado. 

 
O formulário segue sendo utilizado como meio para submissão 

de eventos adversos sérios à CONEP e deve ser encaminhado em 

via digital (CD contendo documento em formato .doc ou .docx) 

com recurso que permita “selecionar, copiar e colar” o texto [15]. 

 
Nos ensaios clínicos com medicamento experimental ou para 

fins de registro, o pesquisador também deverá notificar os 

Eventos Adversos Graves (EAG) para ANVISA através do 

Formulário para Notificação de EAG em Ensaios Clínicos com 

Medicamentos ou Produtos Biológicos NOTIVISA EC (Anexo IV). 
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5 NOTIFICAÇÃO DE EVENTOS ADVERSOS EM ESTUDOS CLÍNICOS 

 

 

 
Em estudos clínicos internacionais multicêntricos, os eventos adversos 

ocorridos nos centros fora do Brasil, normalmente são encaminhados 

pelo Patrocinador às agências reguladoras internacionais, através do 

formulário CIOMS (Anexo II) ou do formulário MedWatch/FDA 

(Anexo III), por isso, é importante os pesquisadores conhecerem 

estes formulários. Na submissão dos eventos adversos sérios 

para a CONEP, fica a critério do CEP o encaminhamento 

adicional de formulários internacionais apresentados pelo 

pesquisador. No entanto, a análise da CONEP é baseada, 

prioritariamente, nos dados informados no Formulário da CONEP. 

 

 
O formulário CIOMS é específico para notificar suspeita de 

eventos adversos, já o formulário MedWatch/FDA é mais 

abrangente, além da notificação do relato de eventos adversos, 

com ele notifica-se problemas relacionados a produtos e também 

erros de uso de produtos, seja medicamentos, dispositivos 

médicos,  suplementos  nutricionais,  cosméticos  e  alimentos. 

 

 
Para notificação de EAS através dos formulários CONEP, 

CIOMS e MedWatch/FDA são necessários o preenchimento 

de alguns campos essenciais como: Identificação do 

participante de pesquisa com dados sobre idade e sexo, 

mantendo a confidencialidade; nome do medicamento/produto 

investigado; identificação do evento adverso e relato do evento. 

 

 
No caso de informações adicionais, correção de informação 

previamente informada ou qualquer alteração na gravidade ou 

causalidade, um formulário de acompanhamento de EAS (follow- 

up) deve ser preenchido. O CEP também deve ser comunicado a 

cada alteração das informações contidas no relato inicial do EAS. 
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5 NOTIFICAÇÃO DE EVENTOS ADVERSOS EM ESTUDOS CLÍNICOS 

 

 
 
 

 

 

FORMULÁRIOS NACIONAIS 

 
Formulário de Submissão de Evento Adverso Sério ( EAS) à CONEP 

(ANEXO I) 

Formulário para Notificação de Evento Adverso Grave ( EAG) em Ensaios 

Clínicos com Medicamentos ou Produtos Biológicos - NOTIVISA EC 

 
(ANEXO IV) 

 
 
 

 

 

FORMULÁRIOS INTERNACIONAIS 

 

 
Formulário CIOMS (Council for International Organization of Medical Sciences) 

 
(ANEXO II) 

 
Formulário MedWatch (Medical Products Reporting Program) 

 
(ANEXO III) 
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5 NOTIFICAÇÃO DE EVENTOS ADVERSOS EM ESTUDOS CLÍNICOS 

 

 

 
5.1 NOTIFICAÇÃO DE EVENTO ADVERSO EM ESTUDO CLÍNICO 

ACADÊMICO 

 

 
Os eventos adversos ocorridos em estudo clínico acadêmico 

devem ser notificados para o CEP. Ao realizar a notificação, se o 

pesquisador ainda não tiver concluído a avaliação de causalidade, 

deve encaminhar uma notificação inicial e posteriormente realizar 

notificações de acompanhamento. 

 

 
Para encaminhar a notificação de evento adverso sério ao CEP, 

o pesquisador deverá verificar junto ao CEP local a forma de 

encaminhamento e, se aplicável, preencher o Formulário de 

submissão de evento adverso sério (EAS) à CONEP (ANEXO I). 

 
Caso o pesquisador conclua que o evento adverso sério ocorrido 

não está relacionado com o fármaco/procedimento em teste, a 

notificação ficará apenas no âmbito de avaliação do CEP. Caso o 

pesquisador conclua que há relação de causalidade entre o fármaco/ 

procedimento e o EAS, o CEP também deve notificar à CONEP. 

 

 
Eventos adversos sérios e previstos, assim como eventos adversos 

não sérios, ocorridos durante a realização do estudo, deverão ser 

incluídos no relatório de pesquisa encaminhado semestralmente pelo 

pesquisador responsável ao CEP. 
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5 NOTIFICAÇÃO DE EVENTOS ADVERSOS EM ESTUDOS CLÍNICOS 

 

 

 
5.1.1 Notificação de Eventos Adversos Sérios e Imprevistos 

em Estudo Clínico Acadêmico 

 
1º Passo - Notificação ao CEP 

 

 

Eventos 

adversos 

Quem 

notifica 

A quem 

notificar 

Como 

notificar 

Tempo de 

notificação 

 
Sérios 

Imprevistos 

 
Pesquisador 

responsável 

 

 
CEP 

Preenchimento 

do 

formulário 

de submissão 

de Evento 

Adverso 

Sério (EAS) 

à CONEP 

 
Preferencialmente 

em um período 

de 24 horas 

após 

a ocorrência 

 

 
2º Passo - Notificação à CONEP 

 
 

 

Eventos 

adversos 
Quem 

notifica 

A quem 

notificar 

Como 

notificar 

Tempo de 

notificação 

    
Formulário 

 

Sérios 

Imprevistos 

com relação 

de 

causalidade 

 

 
CEP 

 

 
CONEP 

de submissão 

de Evento Adverso 

Sério ( EAS) à 

CONEP preenchido 

pelo pesquisador e 

com 
parecer do CEP 

Até 30 dias 

a partir da 

data de 

recebimento 

da notificação 

do CEP 

   (Via digital CD-ROM)  
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5 NOTIFICAÇÃO DE EVENTOS ADVERSOS EM ESTUDOS CLÍNICOS 

 

 
 

 
5.1.2 Notificação de Eventos Adversos Sérios e Previstos ou Não 

Sérios em Estudo Clínico Acadêmico 
 
 
 

 

Eventos 

adversos 

 
Quem 

notifica 

A quem 

notificar 

Como 

notificar 

Tempo de 

notificação 

 
Sérios 

Previstos 

Não sérios 

 
Pesquisador 

responsável 

 

 
CEP 

 
Relatório de 

pesquisa 

 
De 6 em 

6 meses 
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5 NOTIFICAÇÃO DE EVENTOS ADVERSOS EM ESTUDOS CLÍNICOS 

 

 

 
FORMULÁRIO 

 

DE EAS À 
CONEP 

COM PARECER 

DO CEP 

   

 

 

 

 
 
 

 
 

 
 

    

Pesquisador responsável 

notifica 

  
 

 

 

  

  

 

EM ATÉ 
Pesquisador 

24 HORAS 
responsável 

 

 
   

 
  

  
  

   

 
    

CEP 

 
5.1.3 Fluxograma de Notificação de Evento Adverso em Estudo 

Clínico Acadêmico 
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5 NOTIFICAÇÃO DE EVENTOS ADVERSOS EM ESTUDOS CLÍNICOS 

 

 
 

 
5.2 NOTIFICAÇÃO DE EVENTO ADVERSO EM ESTUDO CLÍNICO 

PATROCINADO 

 

 
Os eventos adversos ocorridos em estudo clínico patrocinado devem 

ser comunicados para o Patrocinador. Os eventos adversos sérios 

também deverão ser notificados para o CEP. Para encaminhar a 

notificação de evento adverso sério ao CEP, o pesquisador deverá 

verificar junto ao CEP local a forma de encaminhamento e, se 

aplicável, preencher o Formulário de submissão de evento adverso 

sério (EAS) à CONEP. 

 
O CEP deve notificar os eventos adversos sérios e que possuam 

relação de causalidade com o fármaco/procedimento em teste à 

CONEP. 

 

 
Em caso de eventos adversos sérios ocorridos em centros estrangeiros 

apenas o CEP do primeiro centro se encarregará das notificações à 

CONEP, mantendo-se as notificações necessárias de cada pesquisador 

ao CEP local. 

 

 
Eventos adversos sérios e previstos, assim como, eventos adversos 

não sérios, ocorridos durante a realização do estudo, deverão 

ser comunicados ao Patrocinador conforme definido no protocolo 

de pesquisa e incluídos no relatório de pesquisa encaminhado 

semestralmente pelo pesquisador responsável ao CEP. 
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5 NOTIFICAÇÃO DE EVENTOS ADVERSOS EM ESTUDOS CLÍNICOS 

 

 

 
5.2.1 Notificação de Eventos Adversos Sérios e Imprevistos em Estudo 

Clínico Patrocinado 

 

 
1º Passo - Notificação ao Patrocinador 

 

 

Eventos 

adversos 

Quem 

notifica 

A quem 

notificar 

Como 

notificar 

Tempo de 

notificação 

 
Sérios 

Imprevistos 

 
Pesquisador 

responsável 

 

 
Patrocinador 

Preenchimento 

do 

formulário 

de notificação 

de EAS 

24 horas 

a partir do 

conhecimento 

do 

evento 

 

 
2º Passo - Notificação ao CEP 

 
 

 

Eventos 

adversos 
Quem 

notifica 

A quem 

notificar 

Como 

notificar 
Tempo de 

notificação 

 
Sérios 

Imprevistos 

 
Pesquisador 

responsável 

 

 
CEP 

Preenchimento 

do 

formulário 

de submissão 

de Evento 

Adverso 

Sério (EAS) 

à CONEP 

 
Preferencialmente 

em um período de 

24 horas 

após a 

ocorrência 
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5 NOTIFICAÇÃO DE EVENTOS ADVERSOS EM ESTUDOS CLÍNICOS 

 

 
 
 

3º Passo - Notificação à CONEP 
 
 

 

Eventos 

adversos 

Quem 

notifica 

A quem 

notificar 

Como 

notificar 

Tempo de 

notificação 

    
Formulário 

 

Sérios 

Imprevistos 

com relação 

de 

causalidade 

 

 
CEP 

 

 
CONEP 

de submissão 

de Evento Adverso 

Sério (EAS) à 

CONEP preenchido 

pelo pesquisador e 
com 

Até 30 dias da 

data de 

recebimento 

da notificação 

do CEP 

   parecer do CEP  

   (via digital  

   CD-ROM)  
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5 NOTIFICAÇÃO DE EVENTOS ADVERSOS EM ESTUDOS CLÍNICOS 

 

Preenchimento 

do 

formulário 

de notificação 

de EAS 

 

 
5.2.2 Notificação de Eventos Adversos Sérios Previstos ou 

Não Sérios em Estudo Clínico Patrocinado 
 
 
 
 

 

Eventos 

adversos 

 
Quem 

notifica 

A quem 

notificar 

Como 

notificar 

Tempo de 

notificação 

   
Preenchimento Período 

Sérios 

Previstos 

Não sérios 

Pesquisador 

responsável 
Patrocinador 

de tempo 

especificado 

pelo 

patrocinador 

de 

formulário 

de 

notificação 

   no protocolo de EAS 

 
 
 

 
2º Passo - Notificação ao CEP 

 
 
 

 

Eventos 

adversos 

Quem 

notifica 

A quem 

notificar 

Como 

notificar 

Tempo de 

notificação 

 
Sérios 

Previstos 

Não sérios 

 

 
Pesquisador 

responsável 

 

 
CEP 

 

 
Relatório de 

pesquisa 

 

 
De 6 em 

6 meses 
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5 NOTIFICAÇÃO DE EVENTOS ADVERSOS EM ESTUDOS CLÍNICOS 

 

   

 

  

 

    

 

 
 

 

 

 

Pesquisador responsável 

notifica 
 

 

 

  

 

 

  

   

Pesquisador responsável 

notifica 

FORMULÁRIO 
DE SUBMISSÃO 

DE EAS À 
CONEP 

FORMULÁRIO 

DE NOTIFICAÇÃO 

DE EA DO 
PATROCINADOR 

FORMULÁRIO 
DE 

SUBMISSÃO DE EAS À 
CONEP COM PARECER 

DO CEP 

FORMULÁRIO DE 
NOTIFICAÇÃO 

DE EA DO 
PATROCINADOR 

 
5.2.3 Fluxograma de Notificação de Evento Adverso em Estudo 

Clínico Patrocinado 
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5 NOTIFICAÇÃO DE EVENTOS ADVERSOS EM ESTUDOS CLÍNICOS 

 

 
 

 
5.3 NOTIFICAÇÃO DE EVENTO ADVERSO EM ENSAIO CLÍNICO 

COM MEDICAMENTO EXPERIMENTAL 

 
 

 
Em caso de ensaio clínico com medicamento experimental, além 

dos encaminhamentos descritos anteriormente para estudos clínicos 

acadêmicos ou patrocinados, a notificação de eventos adversos 

também deverá ser realizada para a ANVISA [23]. O pesquisador 

deve seguir as orientações da RDC ANVISA nº 09, de 20 de fevereiro 

de 2015 [19]. Esta Resolução é aplicável a todos os ensaios clínicos 

com medicamentos que terão todo ou parte de seu desenvolvimento 

clínico no Brasil para fins de registro. 

 

 
O patrocinador deve notificar à ANVISA, via web através do 

“Formulário de Notificação de EAG (Evento Adverso Grave) 

em Ensaios Clínicos com Medicamentos ou Produtos Biológicos - 

NOTIVISA EC” (ANEXO IV), os eventos adversos graves, inesperados 

que tenham relação possível, provável ou definida com o produto sob 

investigação, ocorridos no território nacional. 

 
Cabe destacar que os termos “grave” e “gravidade” são usados com 

o significado de consequências/ desfechos do evento adverso. Há 

um link disponível para notificação no Portal Eletrônico da ANVISA. 

Toda atualização quanto à evolução e outros dados devem ser feitos 

na notificação inicial alterando o campo acompanhamento. 

 

 
Eventos adversos graves esperados, assim como, eventos adversos 

não graves, ocorridos durante a realização do estudo, deverão ser 

incluídos no relatório de atualização de segurança do desenvolvimento 

do medicamento experimental encaminhado anualmente pelo 

patrocinador à ANVISA. 
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5 NOTIFICAÇÃO DE EVENTOS ADVERSOS EM ESTUDOS CLÍNICOS 

 

Preenchimento 

do 

formulário 

de notificação 

de EAS 

Preenchimento 

do 

formulário 

de notificação 

de EAS 

 
5.3.1 Notificação de Eventos Adversos Graves e Inesperados em 

Ensaio Clínico com Medicamento Experimental 

Notificação à ANVISA 
 

Eventos 

adversos 

 
Quem 

notifica 

A quem 

notificar 

Como 

notificar 

Tempo de 

notificação 

 
Graves 

Inesperados 

com relação 

de 

causalidade 

possível, 

provável ou 

definida 

 
 
 
 

 
Patrocinador 

 
 
 
 

 
ANVISA 

 

 
Preenchimento 

de 

formulário 

eletrônico 

de 

notificação 

de EAGS 

em 

ensaios 

clínicos 

 

 
Até 15 dias úteis 

após 

conhecimento 

do evento. 

Em caso de 

óbito, ou que 

ameace a vida, 

até 07 dias 

úteis 

5.3.2 Notificação de Eventos Adversos Graves e Esperados ou 

Não Graves em Ensaio Clínico com Medicamento Experimental 

 

Notificação à ANVISA 

 

Eventos 

adversos 
Quem 

notifica 

A quem 

notificar 

Como 

notificar 

Tempo de 

notificação 

 
 
 

 
Graves 

Esperados 

 
Não graves 

 
 
 
 

 
Patrocinador 

 
 
 
 

 
ANVISA 

 

 
Relatório de 

atualização 

de 

segurança 

do 

desenvolvimento 

do 

medicamento 

experimental 

 
 
 
 

 
Anual 
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5 NOTIFICAÇÃO DE EVENTOS ADVERSOS EM ESTUDOS CLÍNICOS 

 

 

 
  

 
 

 

7 dias EAG 

fatal ou que 

ameace a vida. 

Em 15 dias os 

demais 

 
IMPROVÁVEL/ 

 
 

 

 
CERTA/ 

DEFINIDA 
 

POSSÍVEL 

 

 

  

 

 

  

 

 

 

 

 

PESQUISADOR COMUNICA AO 

PATROCINADOR 

NOTIFICAÇÃO 

ELETRÔNICA 

FORM SUS 

(ANEXO IV) 

 
5.3.3 Fluxograma de Notificação de Evento Adverso em Ensaio 

Clínico com Medicamento Experimental ou para fins de 

Registro Conforme RDC nº09 de 2015 
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*Outras informações poderão ser obtidas no site da Plataforma 

Brasil em “consultar comitê de ética em pesquisa”. 

 
Endereço eletrônico: plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf 

 

 
 



6 INFORMAÇÕES PARA CONTATO COM COMITÊS DE ÉTICA EM PESQUISA 

 

 

Região Centro Oeste 

 
Comitê de Ética em Pesquisa da Faculdade de Ciências da Saúde da 

Universidade de Brasília 

Telefone: (61) 3107-1947 

E-mail: cepfsunb@gmail.com 

Brasília - DF 

 

 
Comitê de Ética em pesquisa do Hospital das Clínicas de Goiás 

Telefones: (62) 3269-8338 e 3269-8426 

E-mail: cephcufg@yahoo.com.br 

Goiânia - GO 

 

 
Comitê de Ética em Pesquisa da Universidade Federal da Grande 

Dourados 

Telefone: (67)3410-2853 

E-mail: cep@ufgd.edu.br 

Dourados - MS 

 

 
Comitê de Ética em Pesquisa da Universidade Federal do Mato 

Grosso do Sul 

Telefone: (67) 3345-7187 

E-mail: bioetica@propp.ufms.br 

Campo Grande - MS 

 

 
Comitê de Ética em pesquisa do Hospital Universitário Julio Muller 

Telefones: (65) 3615-7254 

E-mail: mercicephujmufmt@gmail.com 

Cuiabá - MT 
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6 INFORMAÇÕES PARA CONTATO COM COMITÊS DE ÉTICA EM PESQUISA 

 

 

Região Nordeste 

 
Comitê de Ética em Pesquisa da Universidade Federal de Alagoas 

Telefone: (82) 3214-1041 

E-mail: comitedeeticaufal@gmail.com 

Maceió - AL 

 
Comitê de Ética em Pesquisa da Maternidade Climério de Oliveira 

Telefone: (71) 3283-9210 

E-mail: cepmco@ufba.br 

Salvador - BA 

 
Comitê de Ética em Pesquisa do HUPES 

Telefone: (71) 3283-8043 

E-mail: cep.hupes@gmail.com 

Salvador - BA 

 
Comitê de Ética em Pesquisa do Hospital Universitário Walter Cantídio 

Telefones: (85) 3366-8589 e 3366-8612 

E-mail: cephuwc.ufc.br 

Fortaleza - CE 

 
Comitê de Ética em Pesquisa da Maternidade Escola Assis Chateaubriand 

da Universidade Federal do Ceará 

Telefone: (85) 3366-8569 

E-mail: cepmeac@gmail.com 

Fortaleza - CE 

 
Comitê de Ética em Pesquisa do Hospital Universitário da Universidade 

Federal do Maranhão 

Telefone: (98) 2109-1250 

E-mail: cep@huufma.br 

São Luís - MA 

 
Comitê de Ética em Pesquisa da Faculdade de Ciências da Saúde- 

FACISA 

Telefone: (84)3291-2411 

E-mail: cep@facisa.ufrn.br 

Campina Grande - PB 
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6 INFORMAÇÕES PARA CONTATO COM COMITÊS DE ÉTICA EM PESQUISA 

 

 

 
Comitê de Ética em Pesquisa do Hospital Universitário Alcides Carneiro 

Telefone: (83) 2101-5545 

Email: cep@huac.ufcg.edu.br 

Campina Grande - PB 

 
Comitê de Ética em Pesquisa do Hospital Universitário Lauro Wanderley 

Telefones: (83) 3216-7964 e 3216-7955 

E-mail: comitedeetica@hulw.ufpb.br 

João Pessoa - PB 

 

 
Comitê de Ética em Pesquisa da Universidade Federal do Vale do São 

Francisco 

Telefone: (87) 2101-6896 

E-mail: cedep@univasf.edu.br 

Petrolina - PE 

 

 
Comitê de Ética em Pesquisa da Universidade Federal do Piauí 

Telefone: (86) 3237-2332 

E-mail: cep.ufpi@ufpi.edu.br 

Teresina - PI 

 

 
Comitê de Ética em Pesquisa do Hospital Universitário Onofre Lopes da 

Universidade Federal do Rio Grande do Norte 

Telefone: (84) 3342-5003 

E-mail: cep_huol@yahoo.com.br 

Natal - RN 

 

 
Comitê de Ética em Pesquisa da Universidade Federal de Sergipe 

Telefone: (79) 3194-7208 

E-mail: cephu@ufs.br 

São Cristóvão - SE 
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6 INFORMAÇÕES PARA CONTATO COM COMITÊS DE ÉTICA EM PESQUISA 

 

 

 

Região Norte 
 

 
Comitê de Ética em Pesquisa da Universidade Federal do Amazonas 

Telefone: (92) 3305-1181 Ramal 2004 

E-mail: cep@ufam.edu.br 

Manaus - AM 

 

 
Comitê de Ética em Pesquisa do Hospital de Doenças Tropicais 

Telefone: (63) 3411-6001 

E-mail: cep.hdt@ebserh.gov.br 

Araguaína - TO 

 

 
Comitê de Ética em Pesquisa do Hospital Universitário João de 

Barros Barreto 

Telefone: (91) 3201-6754 

E-mail: cephujbb@yahoo.com.br 

Belém - PA 

 

 
Comitê de Ética em Pesquisa do Instituto de Ciências da Saúde da 

Universidade Federal do Pará 

Telefone: (91)3201-7735 

E-mail: cepccs@ufpa.br 

Belém - PA 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
46 

mailto:cep@ufam.edu.br
mailto:cep.hdt@ebserh.gov.br
mailto:cephujbb@yahoo.com.br
mailto:cepccs@ufpa.br


6 INFORMAÇÕES PARA CONTATO COM COMITÊS DE ÉTICA EM PESQUISA 

 

Região Sudeste 

 
Comitê de Ética em Pesquisa do Hospital Universitário Cassiano Antonio 

Moraes 

Telefone: (27) 3335-7326 

E-mail: cephucam@gmail.com 

Vitória - ES 

 
Comitê de Ética em Pesquisa da Universidade Federal de Minas Gerais 

Telefone: (31) 3409-4592 

E-mail: coep@prpq.ufmg.br 

Belo Horizonte - MG 

 
Comitê de Ética em Pesquisa do Hospital Universitário da Universidade 

Federal de Juiz de Fora 

Telefone: (32) 4009-5217 

E-mail: cep.hu@ufjf.edu.br 

Juiz de Fora - MG 

 
Comitê de Ética em Pesquisa da Universidade Federal do Triângulo 

Mineiro 

Telefone: (34) 3700-6776 

E-mail: cep@pesqpg.uftm.edu.br 

Uberaba - MG 

 
Comitê de Ética em Pesquisa do Hospital Universitário Antônio Pedro/ 

Faculdade de Medicina da Universidade Federal Fluminense 

Telefone: (21)2629-9189 

E-mail: etica@vm.uff.br 

Niterói - RJ 

 
Comitê de Ética do Hospital Universitário Gafrée e Guinle 

Telefone: (21) 1264-5317 

E-mail: cephugg@gmail.com 

Rio de Janeiro - RJ 

 
Comitê de Ética em Pesquisa da Universidade Federal de São Carlos 

Telefone: (16) 3351-9683 

E-mail: cephumanos@ufscar.br 

São Carlos - SP 
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6 INFORMAÇÕES PARA CONTATO COM COMITÊS DE ÉTICA EM PESQUISA 

 

Região Sul 

 
Comitê de Ética em Pesquisa do Hospital de Clínicas da Universidade 

Federal do Paraná 

Telefone: (41) 3360-1041 

E-mail: cep@hc.ufpr.br 

Curitiba - PR 

 
Comitê de Ética em Pesquisa do setor de ciências da saúde da 

Universidade Federal do Paraná 

Telefone: (41) 3360-7259 

E-mail: cometicasd2@gmail.com e cometica.saude@ufpr.br 

Curitiba - PR 

 
Comitê de Ética em Pesquisa da Faculdade de Medicina da 

Universidade Federal de Pelotas 

Telefone: (53) 3284-4960 

E-mail: cep.famed@gmail.com 

Pelotas - RS 

 
Comitê de Ética em Pesquisa na Área de Saúde da Universidade 

Federal de Rio Grande 

Telefone: (53) 3237-4652 

E-mail: cepas@furg.br 

Rio Grande - RS 

 
Comitê de Ética em Pesquisa da Universidade Federal de Santa 

Maria 

Telefone: (55) 3220-9362 

E-mail: cep.ufsm@gmail.com 

Santa Maria - RS 

 
Comitê de Ética em Pesquisa da Universidade Federal de Santa 

Catarina 

Telefone: (48) 3721-6094 

E-mail: cep.propesq@contato.ufsc.br 

Florianópolis - SC 
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8 GLOSSÁRIO 

 

 

ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária, autarquia sob 

regime especial, que tem como área de atuação não um setor 

específico da economia, mas todos os relacionados a produtos e 

serviços submetidos à vigilância sanitária e que possam afetar a 

saúde da população brasileira [24]. 

 

 

BOAS PRÁTICAS CLÍNICAS (BPC) - padrão para o planejamento, a 

condução, a realização, o monitoramento, a auditoria, o registro, a 

análise e o relato de ensaios clínicos que fornece a garantia de que 

os dados e os resultados relatados têm credibilidade e precisão, e 

que os direitos, a integridade e o sigilo dos participantes do ensaio 

clínico estão protegidos [5], [19]. 

 

 

BROCHURA DO INVESTIGADOR - compilação de dados clínicos e 

não clínicos sobre o(s) produtos(s) sob investigação, que tenham 

relevância para o seu estudo em seres humanos [5], [19]. 

CAUSALIDADE - o resultado da análise da imputabilidade e da 

avaliação individual da relação entre a administração de um 

medicamento e o surgimento de um evento adverso, que permite 

determinar uma categoria de causalidade [25]. 

 

 

COMISSÃO NACIONAL DE ÉTICA EM PESQUISA (CONEP) - instância 

colegiada, de natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa, 

independente, vinculada ao Conselho Nacional de Saúde, criada 

pela Resolução CNS 196/96 [17]. 

COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA (CEP) - colegiado interdisciplinar 

e independente, de relevância pública, de caráter consultivo, 

deliberativo e educativo, registrado na Comissão Nacional de Ética 

em Pesquisa (CONEP) conforme Resolução CNS 196/96, criado 

para defender os interesses, segurança e bem-estar dos participantes 

da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no 

desenvolvimento da pesquisa dentro dos padrões éticos [17] [19]. 

54 



8 GLOSSÁRIO 

 

 
CONFERÊNCIA INTERNACIONAL DE HARMONIZAÇÃO (em inglês, International 

Conference on Harmonization of Technical Requirements for 

Registration of Pharmaceuticals for Human Use, ICH) - organização 

fundada em 1990, que realiza conferências periódicas das 

quais participam as autoridades reguladoras e associações 

farmacêuticas dos Estados Unidos, do Japão e da União Europeia 

e, como observadores, outros países e a OMS. Seu propósito é 

evitar a duplicação de estudos pré-clínicos e clínicos que ocorre 

devido às diferentes regulamentações dos países diferentes, bem 

como, em geral, padronizar os processos de regulamentação dos 

medicamentos e da vigilância de sua qualidade farmacêutica [25]. 

 

ESTUDO CLÍNICO (PESQUISA CLÍNICA) - qualquer investigação em seres 

humanos, envolvendo intervenção terapêutica e diagnostica com 

produtos registrados ou passíveis de registro, objetivando descobrir 

ou verificar os efeitos farmacodinâmicos, farmacocinéticos, 

farmacológicos, clínicos e/ou outros efeitos do(s) produto(s) 

investigado(s), e/ou identificar eventos adversos ao(s) produto(s) 

em investigação, averiguando sua segurança e/ou eficácia [5]. 

 

 

EVENTO ADVERSO - qualquer ocorrência médica inconveniente em 

um paciente ou em um sujeito de pesquisa clínica com um produto 

farmacêutico administrado e que não necessariamente tenha 

uma relação causal com o tratamento. Um evento adverso (EA), 

portanto, pode ser qualquer sinal desfavorável ou não planejado 

(incluindo achados laboratoriais anormais), sintoma, ou doença 

temporariamente associada com o uso de um produto farmacêutico 

sob investigação, relacionadas ou não ao produto farmacêutico 

sob investigação [5]. 

 

EVENTO ADVERSO GRAVE - em ensaios clínicos, é qualquer situação 

médica desfavorável que, em qualquer dose, ameace a vida, resulte 

em morte, em incapacidade significante ou permanente ou em 

anomalia congênita, leve à hospitalização ou a prolongue. Todos 

os eventos adversos que não cumpram alguma destas características 

serão classificados como não graves [25]. 
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EVENTO ADVERSO FATAL - todo aquele que cause a morte do paciente 

[25]. 

FÁRMACO - qualquer substância administrada à espécie humana 

para profilaxia, diagnóstico ou tratamento de uma doença ou para 

modificar uma ou mais funções fisiológicas [25]. 

 

 

FDA (Food and Drug Administration) - agência reguladora de 

medicamentos e alimentos dos Estados Unidos [25]. 

 

 

MEDICAMENTO - toda substância medicinal e suas associações ou 

combinações, destinadas ao uso nas pessoas ou nos animais, que 

se apresente dotada de propriedades para prevenir, diagnosticar, 

tratar, aliviar ou curar doenças ou afetar funções corporais. Também 

são consideradas medicamentos as substâncias medicinais, ou 

qualquer combinação de tais substâncias que possa ser administrada 

a pessoas ou animais com qualquer destes fins, mesmo que oferecida 

sem referência explícita a eles [25]. 

 

 

MEDICAMENTO EXPERIMENTAL - produto farmacêutico em teste, objeto 

do DDCM, a ser utilizado no ensaio clínico, com a finalidade de se 

obter informações para o seu registro ou pós-registro [19]. 

 

 

PARTICIPANTE DA PESQUISA - indivíduo que, de forma esclarecida 

e voluntária, ou sob o esclarecimento e autorização de seu(s) 

responsável(eis) legal(is), aceita ser pesquisado [17]. 

 

 

PATROCINADOR - pessoa física ou jurídica, pública ou privada que 

apoia a pesquisa, mediante ações de financiamento, infraestrutura, 

recursos humanos ou apoio institucional [5], [17]. 

PESQUISADOR - membro da equipe de pesquisa, corresponsável pela 

integridade e bem-estar dos participantes da pesquisa [17]. 
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PESQUISADOR RESPONSÁVEL/ INVESTIGADOR RESPONSÁVEL - pessoa 

capacitada e treinada (dependendo da área da pesquisa clínica) 

responsável pela coordenação e condução do protocolo clínico, 

sendo também responsável pela integridade e bem-estar dos sujeitos 

da pesquisa, sem prejuízo das responsabilidades do patrocinador, 

após a assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, 

com respeito à manutenção dos critérios éticos para todos os 

procedimentos ao longo do estudo pela coordenação e realização 

da pesquisa num determinado centro, e pela integridade e bem- 

estar dos sujeitos da pesquisa, durante e após a assinatura do 

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido [17]. 

 

 

PLATAFORMA BRASIL - é o sistema oficial de lançamento de pesquisas 

para análise e monitoramento do Sistema CEP/CONEP [17]. 

PRODUTO SOB INVESTIGAÇÃO - uma forma de apresentação 

farmacêutica de um princípio ativo ou placebo sendo testado ou 

usado como referência em um estudo clínico, incluindo um produto 

com autorização comercial / de comercialização quando usado ou 

apresentado (formulado ou embalado) sob uma forma diferente 

da aprovada, ou usado para uma indicação não aprovada, ou 

quando usado para obter maiores informações sobre a forma 

aprovada [5]. 

 

 

PROJETO MULTICÊNTRICO - projeto de pesquisa a ser conduzida 

de acordo com protocolo único em vários centros de pesquisa e, 

portanto, a ser realizada por pesquisador responsável em cada 

centro, que seguirá os mesmos procedimentos [13]. 

 

 

PROTOCOLO DE PESQUISA – conjunto de documentos que descreve 

os objetivos, desenho, metodologia, considerações estatísticas e 

organização do estudo. Provê também o contexto e a fundamentação 

da pesquisa [19]. 
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REEXPOSIÇÃO - na avaliação da relação de causalidade, quando a 

reação ou o evento surgem novamente após a readministração do 

medicamento suspeito [25]. 

 

 

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE) - documento 

escrito, datado e assinado pelo participante da pesquisa e/ 

ou de seu representante legal, livre de vícios (simulação, fraude 

ou erro), dependência, subordinação ou intimidação, no qual é 

confirmada a sua participação voluntária num determinado estudo, 

após explicação completa e pormenorizada sobre a natureza da 

pesquisa, seus objetivos, métodos, benefícios previstos, potenciais 

riscos e o incômodo que possa ser acarretado. Este documento deve 

seguir as normatizações éticas nacionais e diretrizes internacionais 

na sua confecção [5], [17]. 
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9.1 ANEXO I - FORMULÁRIO DE SUBMISSÃO DE EVENTO ADVERSO 

SÉRIO (EAS) À CONEP 
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9.2 ANEXO II - FORMULÁRIO CIOMS (COUNCIL FOR 

INTERNATIONAL ORGANIZATIONS OF MEDICAL 

SCIENCES) 
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9.3 ANEXO III - FORMULÁRIO MEDWATCH (MEDICAL 

PRODUCTS REPORTING PROGRAM) 
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9.4 ANEXO IV - FORMULÁRIO PARA NOTIFICAÇÃO DE EAG EM 

ENSAIOS CLÍNICOS COM MEDICAMENTOS OU 

PRODUTOS BIOLÓGICOS NOTIVISA- EC 

Disponível em: http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=3961 
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