Estudo pivotal

Um estudo pivotal é geralmente um estudo de Fase III de uma
nova intervencao projetado para fornecer os dados necessarios
para uma decisao por uma agéncia reguladora.

Por exemplo, a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) exige
informacdes especificas de seguranca e eficacia sobre novos
medicamentos antes de poder emitir uma autorizacao de
introducao no mercado. Um estudo pivotal serd conduzido de
acordo com as normas de boas praticas clinicas. Geralmente
sera aleatorizado e controlado (um ECR). Serd de dimensao
adequada e, sempre que possivel, com dupla ocultacao.


https://toolbox.eupati.eu/glossary/estudo-pivotal/?lang=pt-pt

