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Ensaios clínicos

PAS – Post Authorisation Study

Estudos pós autorização podem ser pedidos pelas Autoridades Competentes 
dos EM ou pela EMA, de acordo com a Diretiva 2001/83/CE ou Regulamento 
726/2004, ou podem ser conduzidos voluntariamente pelos TAIM

Estudos intervencionais - Ensaios Clínicos
Diretiva 2001/20/CE – Lei n.°21/2014, de 16 abril

Estudos pós-autorização não-intervencionais
Diretiva 2001/83/CE, Regulamento de Execução (UE) 
520/2012, Lei n.°21/2014
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PAS – Post authorisation study

• Pode abranger qualquer resultado relacionado com medicamentos 
autorizados:

Segurança (PASS)
Eficácia (PAES)
Utilização do medicamento (DUS)
…

• TAIM tem de continuar a cumprir com todas as suas obrigações 
no âmbito da Farmacovigilância, incluindo notificação de reações 
adversas



PAES – Post authorisation Efficacy study

• Para a maioria dos medicamentos, não haverá necessidades de 
estudos PAES – apenas em situações em que a eficácia pode variar 
ao longo do tempo

• Pode ser imposto, como condição pós AIM, se o conhecimento 
sobre a doença ou a metodologia clínica indiquem que as 
avaliações anteriores da eficácia possam ter de ser revistas de 
modo significativo (Art. 10°, 10°A, 10°B do Regulamento 726/2004 
e Art. 21°A e 22°A da Diretiva 2001/83/CE)

• A imposição desta obrigação deve ser justificada e notificada por 
escrito e incluir objetivos e prazos para a realização e apresentação 
dos estudos

• Usados apenas para a indicação autorizada e não para investigar 
novas indicações



PASS – Post authorisation safety study

Um estudo sobre um medicamento autorizado destinado a:
identificar, caracterizar ou quantificar um risco de segurança
confirmar o perfil de segurança do medicamento
medir a eficácia das medidas de gestão dos riscos

•Diretiva 2001/83/CE
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Voluntários 
Obrigatórios (condição de AIM)

• Regulamento (CE) 726/2004
• Regulamento de Execução (UE ) 520/2012
• GVP Module VIII – Post-authorisation safety studies

Lei n.º 21/2014



Estudo não intervencional
Lei n.° 21/2014

Volume 10 of the Rules Governing Products in the European Union, Q&A, 
Version 9.0, August 2011, Question 1.9

Um estudo é não intervencional se cumprir cumulativamente os 

seguintes requisitos:

• O medicamento é prescrito de forma habitual de acordo com os termos 

da AIM

• A escolha da estratégia terapêutica para o doente não foi previamente 

decidida por protocolo de um ensaio - acenta na prática corrente e a 

prescrição do medicamento está claramente separada da decisão de 

incluir o doente no estudo

• Não são aplicados aos doentes outros procedimentos de diagnóstico ou 

monitorização e são usados métodos epidemiológicos para a análise dos 

dados obtidos



Estudo não intervencional
GVP VIII – Post-authorisation safety studies

• Os estudos não intervencionais são definidos pela abordagem 

metodológica utilizada e não pelos seus objectivos científicos

• Incluem a pesquisa ou revisão de registos onde todos os eventos 

de interesse já aconteceram (isto pode incluir caso-controlo, 

transversal, coorte ou outro design de estudo fazendo um uso 

secundário dos dados)

• Também incluem os estudos que envolvem recolha de dados 

primários (ex: estudos observacionais prospectivos e registos em 

que os dados recolhidos derivam de cuidados clínicos de rotina), 

desde que sejam cumpridas as condições estabelecidas acima. 

Nestes estudos, entrevistas, questionários e amostras de sangue 

podem ser realizados durante a prática clínica normal.
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Submissão de estudos não intervencionais 

Utilizador já registado

Anexar documento (s) até 20MB



Vantagens do RNEC – Submissão e Repositório

• Local de submissão único e seguro para 
todos os PASS e PAES

• Racionalização de acesso a avaliadores

• armazenamento comum 
para PASS e PAES

• requerente tem acesso a 
um local único com todos 
processos submetidos

• melhores práticas, mais eficazes e eficientes
• realocação de recursos

• Versão melhorada  da existente 
por email ou papel

• Facilitação da gestão das 
submissões (ex. pesquisa)

Submissão simplificada 
de PASS e PAES

• envio e processamento de  
estudos simplificado -
benefício para indústria 
farmacêutica

• procura evitar a duplicação 

Local de armazenamento 
comum

Eficiência dos recursos

Comunicação aperfeiçoada

Ponto de submissão central de Estudos 
Observacionais

RNEC
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Consulte também:

fatima.canedo@infarmed.pt


