CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA

Carta Circular n®. 007/201 1CONEP/CNS ]
Brasilia-DF, 10 de agosto de 2011.

Assunto: “Adverténcia sobre estudos de Bioequivaléncia”.
Senhores (as) Coordenadores (as),

1. A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP recebeu da ANVISA
comunicado sobre a aprovagio, nos Comités de Eticas em Pesquisa - CEP, de Ensaios Clinicos
sobre Bioequivaléncia que ndo atendem aos preceitos éticos da Res. CNS 196/96.

2 Neste sentido, considerando os principios éticos da beneficéncia e da nio
maleficéncia, a CONEP solicita méxima atengéo dos CEP’s para as seguintes situagdes:

. Individuos sadios ndo devem participar de ensaios clinicos
de bioequivaléncia com drogas de alto potencial téxico
(quimioterapicos, genotéxicas, etc.).

. Estudos com drogas com alto potencial toxico somente
deverdo ser conduzidos em pacientes que possam se beneficiar da
droga em teste;

. Estudos com horménios deverdo ser conduzidos conforme o
sexo correspondente;
. Estudos com drogas de potencial teratogénico ndo devem ser

conduzidos em mulheres em fase reprodutiva.

g Solicitamos apreciagdo zelosa das orientages supracitadas.

Atenciosamente,

4 .
\Gf Sﬁmous

Coordenddora da CONEP/CNS/MS
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