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Dossiés regulatorios para anuéncia em pesquisas clinicas: quando a

documentacao define a viabilidade do desenvolvimento clinico

Em outubro de 2025, o Decreto n? 12.651 regulamentou a Lei n2 14.874/2024 e instituiu
o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, em um movimento voltado a
encurtar prazos de aprovacdo e a tornar o Brasil mais competitivo, num cendrio em que o pais
ainda responde por cerca de 2 a 2,3% dos estudos clinicos globais, ocupando a 192 posi¢do no
ranking mundial de pesquisa clinica, segundo estimativas divulgadas pelo setor. Para
medicamentos, dispositivos médicos e produtos de terapias avancadas esse novo ambiente
recoloca uma questdo pratica: a elaboracdo do dossié regulatério para anuéncias clinicas deixou
de ser uma formalidade documental e passou a ser fator direto de viabilidade e de tempo do
desenvolvimento clinico. A elaboragdo do dossié regulatério para anuéncias clinicas é uma etapa
decisiva para transformar dados técnicos, cientificos e clinicos em uma submissao estruturada,

coerente e compativel com as exigéncias aplicaveis.

Embora muitas vezes seja percebido apenas como uma obrigagdo documental, o dossié
exerce papel muito mais amplo. Ele organiza o racional do produto, demonstra o estagio de
desenvolvimento, consolida informagbes de qualidade, seguranca, desempenho ou eficacia,
justifica a conducdo do estudo e permite que a autoridade regulatéria avalie se ha base técnica

suficiente para a realizacdo da investigacdo clinica.

No caso de medicamentos, dossiés como o DDCM (Dossié de Desenvolvimento Clinico
de Medicamento) e o DEEC (Dossié Especifico de Ensaio Clinico) reiinem informagdes essenciais
sobre o medicamento experimental, o plano de desenvolvimento, os dados disponiveis, o
protocolo clinico e os elementos necessarios para avaliacdo regulatéria. A RDC n2 945/2024,
alinhada a Lei n? 14.874/2024 em vigor desde janeiro de 2025, e a IN n? 338/2024,
posteriormente alterada pela IN n2 345/2025, orientam a instrucdo desses processos e
introduziram instrumentos relevantes para a estratégia regulatéria, como a submissdo continua
de dados parciais antes do envio definitivo do DDCM; a apresentac¢do do dossié em paralelo as
instancias ética e regulatdria, ja prevista pelas RDC de prioriza¢do de analises, agora incorporado
ao regulamento para todas as pesquisas sob escopo da RDC n? 945/2024, e o procedimento
otimizado de analise por reliance e por avaliagado de risco e complexidade. Em paralelo, a Agéncia
adotou medidas voltadas ao tempo de analise. Entre elas, destacam-se a RDC n2 997/2025, que
instituiu medidas excepcionais e temporarias para otimizar a analise dos pedidos de anuéncia
em pesquisa clinica e reduzir o passivo regulatério, e a RDC n? 1.001/2025, que prevé o
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enquadramento de peti¢cdes em categoria prioritdria, incluindo os pedidos de anuéncia para a

conducdo de ensaios clinicos.

Para dispositivos médicos, o DICD (Dossié de Investigacdo Clinica de Dispositivos Médicos) deve
refletir as particularidades do produto, sua classificagao de risco, seu uso pretendido, os dados
de seguranga e desempenho, a avaliacdo clinica, o gerenciamento de riscos e o plano de
investigacdo clinica. A RDC n2 837/2023 atualizou as regras sobre investiga¢bes clinicas com
dispositivos médicos no Brasil e alinhou o cenario regulatdrio brasileiro a praticas internacionais,
além de estabelecer com mais clareza as investigacGes passiveis de submissdo a Anvisa. Sob essa
norma, o DICD passou a ser exigivel para investigacdes com dispositivos de classe de risco Ill ou
IV ainda sem registro no pais, com manifestacdo da Agéncia em até noventa dias corridos, apds

0s quais a investigacdo pode ter inicio mediante as aprovagdes éticas pertinentes.

Nos produtos de terapias avancadas, a elaboracdo do dossié exige atencdo ainda maior
devido a complexidade do produto e do processo. Aspectos como origem do material bioldgico,
rastreabilidade, manipulagao celular ou genética, caracteriza¢do do componente ativo, controles
de qualidade, seguranga ndo clinica, monitoramento de eventos adversos e acompanhamento
dos participantes de pesquisa podem ser determinantes para a consisténcia da submissdo. A
RDC n? 506/2021 define instrumentos como o DDCTA (Dossié de Desenvolvimento Clinico de
Produto de Terapia Avangada Investigacional) e o DSCTA (Dossié Simplificado para Ensaio Clinico
com Produto de Terapia Avangada Investigacional) para ensaios clinicos com produtos de terapia

avancada investigacionais, conforme o enquadramento aplicavel.

Diferentemente das normas de medicamentos e de dispositivos, que ja refletem prazos
e procedimentos mais proximos do desenho atual do sistema, a RDC n2 506/2021 permanece
pendente de revisdao. Segundo apresenta¢des da Anvisa em eventos do setor, como XXVII
Encontro Nacional de Profissionais de Pesquisa Clinica, realizado entre os dias 19 a 21 de mar¢o
de 2026, a minuta em construcdo discute pontos com efeito direto sobre o dossié exigido para a

anuéncia de pesquisa.

Durante o evento, o Gerente da Geréncia de Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos
de Terapias Avancadas (GSTCO/GGBIO) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
Jodo Batista da Silva Junior, destacou as novas perspectivas regulatdrias em produtos de terapia
avangada (PTA). Entre elas, ressaltou a previsdao de acompanhamento de longo prazo dos
participantes expostos a esses produtos e a implementa¢do do aconselhamento regulatdrio.
Definido na minuta como um processo formal de orientagdo técnica e regulatéria, analise
documental simplificada e didlogo cientifico-regulatério, o aconselhamento regulatdrio sera

oferecido pela Agéncia para apoiar patrocinadores e investigadores-patrocinadores no
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planejamento e na conducdo de ensaios clinicos com terapias avangadas, visando ao

cumprimento dos requisitos aplicaveis e a garantia da seguranca, eficacia e qualidade dos
produtos.

A qualidade do dossié influencia diretamente a fluidez da andlise regulatéria. Documentos
incompletos, inconsisténcias entre protocolo e informagGes técnicas, lacunas na justificativa
cientifica, auséncia de rastreabilidade documental ou desalinhamento entre areas podem gerar
exigéncias, atrasos e retrabalho. Mais do que reunir anexos, é necessdrio construir uma linha
técnica clara, capaz de demonstrar porque o estudo é necessario, como sera conduzido, quais
riscos foram identificados, quais medidas de controle serdo adotadas e qual evidéncia sustenta

a exposicao dos participantes de pesquisa ao produto investigacional.

Outro aspecto relevante é que a elaboracdo do dossié ndo deve ocorrer de formaisolada.
la precisa estar alinhada a estratégia ética, ao protocolo clinico, aos documentos destinados aos
participantes da pesquisa, ao plano de monitoramento, aos contratos, aos processos de
importacao, a gestdo de dados e ao ciclo de vida regulatério do produto. Na auséncia dessa
integracdo, fragilidades no planejamento e na documentac¢do podem tornar-se evidentes apenas

no momento da submissdo ou durante a condugdo do estudo.

Por isso, a preparacdo de dossiés regulatérios demanda uma abordagem técnico-
cientifica estratégica. Antes da submissdo, é necessdrio avaliar o enquadramento do produto,
identificar quais documentos sdo obrigatérios, verificar a suficiéncia dos dados disponiveis,
mapear lacunas, harmonizar versdes, revisar a coeréncia entre documentos e organizar a

narrativa regulatéria de forma objetiva e defensavel.

A elabora¢do de DDCM, DEEC, DICD, DDCTA, DSCTA e de outros dossiés aplicaveis é,
portanto, uma etapa critica para patrocinadores, pesquisadores e instituicdes que buscam

conduzir estudos clinicos com seguranca, consisténcia e aderéncia regulatoria.

Nesse contexto, a Invitare apoia a estruturacdo, a elaboracdo e a revisdo de dossiés
regulatérios e éticos, contribuindo para o desenvolvimento de estratégias de submissdo
consistentes e para que projetos envolvendo medicamentos, dispositivos médicos e terapias
avangadas sejam apresentados de forma clara, tecnicamente fundamentada e alinhada as
exigéncias regulatdrias aplicaveis. Esse suporte favorece a organizacdo das evidéncias, a
identificacdo antecipada de lacunas e a construgao de submissdes mais consistentes ao longo do

desenvolvimento clinico.
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Duvidas ou sugestdes? Entre em contato conosco!
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