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Consulta Publica n® 82, de 5 de setembro de 2007.
D.O.U de 06/09/2007

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe
confere o inciso IV do art. 11 e o art. 35 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n°® 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso V e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no
DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 4 de setembro de 2007.

adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicagdo desta Consulta Publica, o prazo de 45 (quarenta e
cinco) dias para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de Regulamento Técnico,
para a realizagdo de Pesquisa Clinica, em anexo.

Art. 2° Informar que a proposta Regulamento Técnico estara disponivel, na integra, durante o periodo
de consulta no enderecgo eletrénico www.anvisa.gov.br e que as sugestdes deverado ser encaminhadas por
escrito para o seguinte enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, SEPN 515, Bloco “B” Ed.
Omega, Asa Norte, Brasilia, DF, CEP 70.770.541 ou Fax: (061)3448-1249 ou e-mail:
pesquisaclinica@anvisa.gov.br.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1° a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria articular-se-a
com os Orgéos e Entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para que
indiquem representantes nas discussoes posteriores, visando a consolidagao do texto final.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO
RESOLUCAO - RDC n° xxx, de yyy de 2007.

Aprova 0 REGULAMENTO  PARA A
REALIZACAO DE PESQUISA CLINICA COM
MEDICAMENTOS e da outras providéncias

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da Anvisa, aprovado pelo Decreto n°. 3.029, de 16 de abril de
1999, c/c o art. 111, inciso |, alinea "b", § 1° do Regimento Interno aprovado pela Portaria no. 593, de 25 de
agosto de 2000, republicada em 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada em 7 de junho de 2004,

considerando a necessidade de atualizar a documentagao requerida para a realizagao de pesquisa
clinica no Brasil;

considerando a necessidade de aperfeicoar a lista de documentos requeridos a liberagcdo de
importagao de produtos para uso exclusivo em pesquisa clinica;

considerando o artigo 24 da Lei 6.360 de 23, de setembro de 1976 e o Artigo 30 do Decreto 79.094
de 05 de janeiro de 1977;

considerando o artigo 51 da Portaria n°. 593, de 25 de agosto de 2000, que relaciona as atribuigbes e
competéncias da Geréncia de Medicamentos Novos, Pesquisa e Ensaios Clinicos (GEPEC);

considerando a Resolugdo RDC n°.222, de 6 de fevereiro de 2006; e considerando as Resolugdes do
Conselho Nacional de Saude n°. 196, de 10 de outubro de 1996, n°. 251, de 7 de agosto de 1997 e n.° 292
de 8 julho de 1999, adota a seguinte Resolucéo e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo:



Art. 1° Fica aprovada pela presente Resolugcdo o: "REGULAMENTO PARA A REALIZACAO DE
PESQUISA CLINICA" e seus anexos.

Art. 2° Entende-se como patrocinador a pessoa fisica ou juridica que apdia financeiramente a
pesquisa.

Art. 3° Além da provisédo de recursos financeiros necessarios para a condugao de pesquisas clinicas
nos centros de pesquisa localizados em territério nacional sdo atribuicbes do patrocinador: (a)
implementacdo e 0 acompanhamento das pesquisas clinicas; (b) garantia da correta condugéo do protocolo
previamente aprovado pelas autoridades reguladoras competentes; (c) a veracidade dos dados coletados e
as demais atribuicdes que envolvam a garantia das "Boas Praticas Clinicas"; (d) o relato dos eventos
adversos sérios, a ANVISA

§ 1° Em pesquisas clinicas financiadas por agéncias nacionais ou internacionais de fomento a
pesquisa, entidades filantrépicas, organizagdes nao governamentais (ONGs), ou outras entidades sem fins
lucrativos, que envolvam mais de um centro no Brasil ha a necessidade de que a anuéncia em pesquisa
clinica seja submetida por um “Centro Coordenador’. Os demais centros ndo previstos inicialmente, se
enquadram como notificagdo e/ou inclusdo de centro em pesquisa clinica. O centro coordenador da
pesquisa em centros brasileiros assume adicionalmente o papel de patrocinador, devendo cumprir com
todas as obrigagbes previstas no caput do presente artigo. Alternativamente estes centros podem utilizar
das ORPCs para a execugao da pesquisa.

§ 2° No caso de estudos independentes, para os quais o investigador ndo conta com auxilio
financeiro de um patrocinador especifico, incluindo os casos em que recebe os medicamentos da pesquisa
na forma de doacdo onde o doador ndo deseja ser caracterizado como patrocinador do estudo o
investigador assume adicionalmente, as responsabilidades previstas no caput do artigo.

§ 3° Para o caso previsto no paragrafo anterior, o investigador passa a ser denominado de
“investigador-patrocinador”.

§ 4° Nos casos acima, os demais centros do mesmo protocolo de pesquisa clinica devem ser
submetidos como notificagdo ou inclusdo de centro de pesquisa.

Art. 4° Entende-se por Organizagdo Representativa para Pesquisa Clinica (ORPC) toda empresa
regularmente instalada em territério nacional contratada pelo patrocinador ou pelo investigador-patrocinador
que assuma parcialmente ou totalmente, junto a ANVISA, as atribuigbes do patrocinador da pesquisa
clinica.

§ 1° Todas as atribuicdes delegadas as ORPCs contratadas pelo patrocinador ou pelo investigador-
patrocinador devem constar em um acordo e/ou contrato pormenorizado, datada e assinada por ambas as
partes.

§ 2° A veracidade das informagbes contidas na declaragdo sdo de responsabilidade de ambos
interessados.

§ 3°. Para patrocinadores néo estabelecidos legalmente em territério nacional, a ORPC contratada
sera responsavel por todas as atribuigcbes do patrocinador da pesquisa clinica.

Art. 5° A presente norma se aplica a todas as pesquisas clinicas com medicamentos fases |, Il e lll e
que irao subsidiar, junto a ANVISA, o registro de medicamentos ou qualquer alteragdo pds-registro do
mesmo, considerando as normas sanitarias vigentes e para os quais se exige a analise da ANVISA e
subsequente emissdo de Comunicado Especial (CE)

§ 1°. As pesquisas pés-comercializagdo (fase IV) ndo s&o objeto primario desta norma estando
sujeitos apenas a “Notificacdo em pesquisa clinica — classe 1”. Fica estabelecido que o inicio destes
estudos deva ocorrer somente apos a obtencéo da aprovacgéo ética de acordo com a legislacao vigente.

| - Excetua-se do disposto acima, as pesquisa de fase IV envolvendo vacinas e pesquisas que
objetivem avaliar eficacia e segurancga para fins de registro ou revalidagdo do mesmo.

§ 2°. Pesquisas clinicas envolvendo Produtos para Saude (dispositivos médicos) que ndo envolvam
medicamentos ficam sujeitas a “Notificacdo em Pesquisa Clinica — Classe 2.



§ 3° Pesquisas clinicas envolvendo intervencgdes dietéticas ndo passiveis de registro como produto
alimenticio, ficam sujeitas a “Notificagdo em Pesquisa Clinica — Classe 3”

Art. 6° Este regulamento ndo se aplica aos estudos de Biodisponibilidade e Bioequivaléncia.
Art. 7° Revoga-se a Resolucao RDC n° 219, de 20 de setembro de 2004.

Art 8° Esta Resolugéo entra em vigor na data da sua publicagao.

DIRCEU RAPOSO DE MELO

ANEXO |

REGULAMENTO PARA ELABORAGAO DE DOSSIE PARA A OBTENC/:\Q DE COMUNICADO ESPECIAL
(CE) PARA A REALIZACAO DE PESQUISA CLINICA

Art. 1° Para os efeitos desta resolugdo, além das definigdes estabelecidas Artigo 4° da Lei n°. 5.991 de 17
de dezembro de 1973, no artigo 3° da Lei 6.360 de 23 de setembro de 1976 e da Lei n°. 9.782 de 10 de
fevereiro de 1999 sdo adotadas as seguintes defini¢des:

| - Brochura do Investigador - compilagdo de dados clinicos e néo clinicos sobre o(s) produtos(s) sob
investigac&o, que tenham relevancia para o seu estudo em seres humanos.

Il - Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) - instancia colegiada, de natureza consultiva,
deliberativa, normativa, educativa, independente, vinculada ao Conselho Nacional de Saude, criada pela
Resolugao CNS 196/96;

[l - Comité de Etica em Pesquisa (CEP) - Colegiado interdisciplinar e independente, com "munus” publico,
de carater consultivo, deliberativo e educativo, registrado na Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP) conforme Resolucdo CNS 196/96, criado para defender os interesses, seguranga e bem-estar dos
sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa
dentro dos padrdes éticos.

IV - Comunicado Especial (CE) — Documento emitido pela area competente da ANVISA, necessario para a
execugao de pesquisas clinicas com medicamentos no pais, quando aplicavel, conforme descrito no Artigo
5°. Paragrafos 1°, 2°, 3° e 4° desta Resolugdo. Sera emitido um unico CE por pesquisa clinica submetida a
apreciagao pela CEPEC/GPBEN no qual estardo mencionados todos os centros participantes da referida
pesquisa.

V - Formulario de Peticdo em Pesquisa Clinica (FPP-PC): Documento padronizado pela ANVISA no qual o
interessado apresenta informacgao(des) sobre todos os produtos a serem utilizados na pesquisa clinica

VI - Centro de Pesquisa - organizagdo, publica ou privada, legitimamente constituida e legalmente
habilitada, na qual sao realizadas pesquisas clinicas. Para a presente resolugéo, o termo “Instituicao de
Pesquisa” é usado como sindnimo de "Centro de Pesquisa".

VII - Notificagdo de Centro de Pesquisa Clinica — Solicitagao feita pelo patrocinador, investigador-
patrocinador ou ORPC para inclusdo de centros de pesquisa a fim figurar entre os demais centros ja
informados por ocasiao da solicitagdo do CE, desde que tal solicitagdo ocorra dentro do prazo de 6 meses a
contar do momento de protocolizagao da peticdo para obtengdo do CE. Esta Notificagdo de Centro de
Pesquisa Clinica esta isenta de recolhimento de Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS).

VIII — Notificagdo em Pesquisa Clinica: solicitagdo feita pelo patrocinador, investigador-patrocinador ou
ORPC para os casos definidos nos paragrafos 1, 2 e 3° do artigo 5° desta norma, objetivando informar a
ANVISA sobre a realizagao destas pesquisas clinicas.

IX - Inclusédo de Centro de Pesquisa Clinica — solicitagao feita pelo patrocinador, para inclusao de um centro
de pesquisa a fim de figurar entre os demais centros ja informados por ocasido da solicitagdo do CE, desde
que tal solicitagdo ocorra apés 6 meses da protocolizagao da peticdo para obtengdo do CE. Nestes casos
deve ser recolhida a Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS) de acordo com a regulagao



vigente.

X - Investigador-patrocinador — Pessoa Fisica responsavel pela condugdo e coordenagédo de pesquisas
clinicas com medicamentos, isoladamente ou em um grupo, realizados mediante a sua direcao imediata de
forma independente, sem patrocinio ou patrocinado por entidades nacionais ou internacionais de fomento a
pesquisa, e outras entidades sem fins lucrativos. As obrigagbes de um investigador-patrocinador incluem
tanto aquelas de um patrocinador como as de um investigador;

X - Licenciamento de importagéo (LI) — Licenciamento de Importacdo: requerimento por via eletrénica junto
ao SISCOMEX (Sistema Integrado de Comércio Exterior - Mddulo Importagéo), pelo importador ou seu
representante legal, para procedimentos de licenciamento ndo-automatico de verificagdo de atendimento de
exigéncias para importagdo de mercadorias sob vigilancia sanitaria de acordo com as normas de importacao
determinadas pela area responsavel pelo controle sanitario de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegarios.

XI - Pesquisa Clinica - Qualquer investigagdo em seres humanos, com produtos registrados ou passiveis de
registro, objetivando descobrir ou verificar os efeitos farmacodindmicos, farmacocinéticos, farmacoldgicos,
clinicos efou outros efeitos do(s) produto(s) investigado(s), e/ou identificar eventos adversos ao(s)
produto(s) em investigagao, averiguando sua seguranga e/ou eficacia, que irdo subsidiar o seu registro ou a
alteracdo deste junto a ANVISA Os ensaios podem enquadrar-se em quatro grupos: estudos de
farmacologia humana (fase 1), estudos terapéuticos ou profilaticos de exploracdo (fase Il), estudos
terapéuticos ou profilaticos confirmatérios (fase 1ll) e os ensaios pds-comercializagéo (fase 1V)

Xl - Pesquisador responsavel - pessoa responsavel pela coordenagido e realizagdo da pesquisa num
determinado centro, e pela integridade e bem-estar dos sujeitos da pesquisa, durante e apds a assinatura
do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. A responsabilidade do pesquisador € indelegavel,
indeclinavel e compreende os aspectos éticos e legais, de acordo com o inciso IX, alinea IX.2 da Resolugéo
196/1996. Para a presente resolucao os termos "Pesquisador Responsavel" e "Investigador Responsavel”
s&o considerados sinbnimos;

XIII - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) — documento escrito, datado e assinado pelo
participante da pesquisa e/ou de seu representante legal, livre de vicios (simulagdo, fraude ou erro),
dependéncia, subordinagdo ou intimidagdo no qual é confirmada a sua participagdo voluntaria num
determinado estudo, apds explicagdo completa e pormenorizada sobre a natureza da pesquisa, seus
objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incobmodo que possa ser acarretado.

XIV - Autorizagdo de embarque: autorizagdo a serem concedidas pela ANVISA a importagcdo de
mercadorias, sujeitas a anuéncia previamente a data do seu embarque no exterior.

XV — Protocolo de Pesquisa — documento que descreve os objetivos, desenho, metodologia, consideragoes
estatisticas e organizagéo do estudo. Prové também o contexto e a fundamentacao da pesquisa.

XVI — Centro Coordenador: centro que assume as atribuigdes regulatérias junto a ANVISA para os casos
previstos no § 1° do artigo 3° desta Resolugao.

XVII - Medicamento em Investigagdo: produto farmacéutico em teste ou placebo utilizado na pesquisa
clinica.

Art. 2° O dossié ANUENCIA EM PESQUISA CLINICA devera ser composto pelos seguintes documentos:

| - Documento 01: Formularios de Peticdo, FPP1 e FPP2, devidamente preenchidos, originais, para todos os
produtos em investigagdo e informagdes qualitativas do comparador, a serem utilizados na pesquisa,
conforme os modelos dos Anexos IV e V desta Resolugao.

Il - Documento 02: Oficio de encaminhamento do Protocolo de Pesquisa Clinica, acompanhado do
Formulario de Apresentacdo do Estudo, oriundo do investigador-patrocinador, ou do Patrocinador ou,
quando houver, de ORPCs, apresentando:

a) o Titulo da Pesquisa e o codigo do protocolo, apresentando a data e a versdo do mesmo;

b) o nome e o numero do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) do Investigador Principal em cada centro;

c) a(s) instituicdo(des) de pesquisa na(s) qual(is) a pesquisa clinica sera realizada, acompanhado do
posicionamento quanto ao status de aprovagédo ou nao pelos respectivos CEPs e do nimero do Cadastro
Nacional de Estabelecimento de Saude — CNES;

d) o numero de sujeitos de pesquisa previstos na pesquisa, globalmente, no Brasil, em cada centro em



territorio nacional;
e) o CEP responsavel pela aprovagao ética do protocolo junto a CONEP (1°. Centro), conforme o modelo
previsto no Anexo VI desta Resolugéo.

Il - Documento 03: Formulario de Declaracao de Responsabilidade e compromisso assinado pelo
representante legal do Patrocinador ou investigador-patrocinador, conforme formulario previsto no Anexo I
desta Resolucao.

a) Para caso com patrocinadores ndo sediados no Brasil, solicita-se também a Declaragao de
Responsabilidades e Compromisso da ORPC responsavel pela condugao do estudo no Brasil.

b) Dossiés protocolizados por ORPCs deverdo apresentar cdpia autenticada do acordo (contrato ou
declaragéo) escrito, datado e assinado entre a ORPC e o patrocinador da pesquisa, o qual devera conter as
delegacdes e distribuicdo de tarefas e obrigagdes legais de cada uma das partes.

IV - Documento 04: Orgcamento para a pesquisa, apresentando de forma detalhada os recursos previstos
para a sua execugdo; especificando os gastos com visitas médicas e de outros profissionais de saude,
materiais hospitalares, exames subsidiarios (entre outros, laboratoriais e radiolégicos), equipamentos
diversos e remuneragao aos Centros de Pesquisa.

V - Documento 05: Comprovante de Depésito de taxa, de acordo com a legislagédo vigente Sera permitida,
via recolhimento de uma mesma TFVS, a notificacdo de novos centros de pesquisa e/ou alteragdao de
centros ja notificados, dentro de até 06 (seis) meses, a contar da data de entrada do pedido. Excedido este
prazo, ha necessidade de peticdo do assunto: Inclusdo de Centro de Pesquisa, com a conseqiente
necessidade de novo recolhimento da TFVS. Para a “Anuéncia em Pesquisa Clinica”, solicita-se o original
do comprovante de pagamento da TFVS e comprovante de isengcéo de pagamento da TFVS — GRU isenta.

VI - Documento 06: Parecer consubstanciado informando a aprovagéo da versdo mais recente do Protocolo
Clinico e do TCLE pelo CEP Responsavel pelo primeiro centro de pesquisa clinica. Os documentos de
aprovacgdo exarados pelos demais CEPs cujos centros estejam listados no processo para ANUENCIA EM
PESQUISA CLINICA deverao ser peticionados (meio de assunto de petigdo apropriado) na ANVISA ao
processo a medida que forem emitidos.

a) A emissdo do CE ndo dependera da apresentacdo do documento VI dos demais CEPs, O inicio destes
estudos nos respectivos centros devera ocorrer somente apdés a obtencdo da aprovacao ética de acordo
com a legislagéo vigente.

b) Os CEPs que avaliaram a pesquisa devem estar devidamente registrados na CONEP. O documento
comprobatério deve ficar disponivel para inspegéo sanitaria no Centro de Pesquisa.

c¢) A atualizagao da listagem de centros no CE ndo dependera da apresentagdo do documento 06 nos caso
de “Notificagdo” ou “Inclusdo” de centros de pesquisa. Fica estabelecido que o inicio deste estudo nestes
centros deva ocorrer somente apos a obtengao da aprovagao ética de acordo com a legislagéo vigente.

d) E necessaria a apresentacdo de lista atualizada de membros do CEP, pois quando membros do CEP
estiverem diretamente envolvidos com a pesquisa

VII- Documento 07 — Parecer de aprovacao da CONEP a ser protocolizado quando disponivel nos casos
aplicaveis. A emissao do CE nao esta vinculada a este documento, no entanto o inicio da pesquisa somente
podera acontecer apos todas as aprovacgoes éticas pertinentes.

VIII - Documento 08: Protocolo de Pesquisa em portugués;

IX - Documento 09: Carta de Compromisso do Investigador (para cada centro de pesquisa) — declaragao
datada e assinada pelo investigador responsavel pela condugdo da pesquisa no centro peticionado na qual
ele se compromete a seguir o protocolo proposto, cumprir as exigéncias regulatérias aplicaveis e as Boas
Praticas Clinicas, assegurando a todo o momento os direitos, a seguranca e o bem-estar dos sujeitos sob a
sua responsabilidade;

X - Documento 10: Declaragdo de infra-estrutura do(s) centro(s) necessaria ao desenvolvimento da
pesquisa, com a concordancia do representante da instituicao.

XI - Documento 11: Informacgéo do estado de registro do produto em outros paises e na ANVISA.
XII - Documento 12: Informagédo sumaria sobre a realizagdo da pesquisa em outros paises, listando todos os

paises participantes da pesquisa, data prevista para inicio e término da pesquisa e uma estimativa de
inclusdo de sujeitos de pesquisa em cada centro da pesquisa.



a) Para estudos realizados apenas no Brasil, o documento acima devera apresentar as informacgdes
referentes aos centros locais, incluindo o nimero de centros e sujeitos estimados, data prevista para inicio e
término da pesquisa.

XIII - Documento 13: Curriculo do investigador principal e listagem da equipe de pesquisa clinica, com a
formagao académica e fungédo que desempenhara na pesquisa, para cada centro participante na pesquisa.

XIV - Documento 14: Brochura do Investigador, para pesquisas em fases I, Il e lll, e/ou a bula do produto,
em se tratando de pesquisas em fase IV (quando aplicavel), contendo informag¢des acerca do produto
caracterizando sua adequacgéo ao estagio de desenvolvimento em acordo com as correntes Boas Praticas
de Fabricacdo (home quimico, férmulas quimicas e/ou estruturais, propriedades farmacéuticas e fisico-
quimicas da molécula ou entidade molecular, incluindo descricdo da(s) formulagao (6es), de dosagem,
condigbes especificas de armazenagem e manuseio estudos de estabilidade, e cumprimento das Boas
Praticas de Manufatura), fornecendo embasamento cientifico através de resultados obtidos em fases
anteriores, inclusive pré-clinicas, dando énfase a seguranca, toxicidade, eventos adversos e
eficacia/efetividade do produto.

a) No caso de medicamentos bioldgicos, dada sua variabilidade intrinseca devido a forma de obtengéo dos
produtos, deve ser apresentada comparagdo com controles em processo especificos entre as partidas
produzidas nas diferentes escalas, incluindo estabilidade, producéo e controles.

XV - Documento 15: Comprovante de aprovagéo da pesquisa no pais de origem ou justificativa de auséncia
deste documento.

XVI — Documento 16: Quando aplicavel, apresentar a estimativa do quantitativo dos medicamentos e todos
os demais produtos a serem importados para todos os centros participantes, justificando tal quantitativo,
considerando as informagdes apresentadas no protocolo, como as etapas da pesquisa, 0 numero de
sujeitos previstos, a duragao de cada etapa, e a posologia diaria, conforme formulario previsto no Anexo VIl
desta Resolucao.

Paragrafo Unico: Eventuais modificagdes no quantitativo decorrentes de alteragées logisticas na pesquisa
devem ser peticionadas na ANVISA sendo que aquelas que requererem aprovagéo por CEP ou CONEP
devem apresentar as aprovacoes realizadas pelas referidas entidades.

XVII — Documento 17: Apresentar documentagdo referente ao controle de transmissibilidade de
Encefalopatias Espongiformes Transmissiveis (EET), segundo as normas sanitarias vigentes ou justificativa
da isengao deste documento

XVIII — Documento 18: Formulario de Solicitagdo de Licenciamento de Importacdo. Preenchido conforme
modelo do Anexo lll desta Resolugdo. Fica a critério do patrocinador a apresentagédo deste juntamente ao
processo para ANUENCIA EM PESQUISA CLINICA, ou em separado apds a emissdo da CE, de forma que
a apresentagao deste Formulario ndo impega a protocolizagdo nem tampouco a emissao do CE. Caso este
Formulario venha a ser apresentado no processo para ANUENCIA EM PESQUISA CLINICA, este sera
apreciado juntamente com o processo, e a devida autorizagdo de embarque no SISCOMEX sera concedida
juntamente com a ANUENCIA EM PESQUISA CLINICA.

XIX — Documento 19: Comprovente de que a pesquisa clinica esta registrada em alguma base de dados de
registro de pesquisas clinicas reconhecidas pela ICMJE (International Commite of Medical Journals Editors),
como clinicaltrials.gov, EUDRACT ou a ICRP/WHO.

Art. 3° O dossié para obtencao CE deve estar acompanhado de uma cépia em CD-ROM (arquivo pdf ou
Word ou “open documents”).

§ 1°. Cabe a ANVISA a segurancga e a manutengéo de sigilo de todas as informagdes contidas no CD-ROM.
§ 2° Os documentos eletrOnicos deverao permitir busca textual.

Art. 4° Para a “Notificagdo de Centro de Pesquisa Clinica” e “Inclusdo de Centro de Pesquisa solicita-se os
documentos |, V, IX, X, XllI, XV, XVI e a folha de rosto de submissao ao respective CEP.

Paragrafo Unico: O parecer Consubstanciado do Centro de Pesquisa a ser incluido e/ou notificado devera
ser encaminhado quando emitido pela autoridade ética competente. A atualizagdo do CE independera da
submissao deste documento. Fica condicionado o inicio do estudo no centro apds a devida aprovacgao das
instancias éticas.



Art. 5° Para “Notificacdo em Pesquisa Clinica” solicita-se a apresentagdo dos documentos |, II, IIl, VI, IX, X,
X1, XIl, XV, XVI, resumo do protocolo de pesquisa clinica, incluindo populagdo, justificativa, objetivos,
desenho, numero de sujeitos, parametros de avaliacdo de eficacia e segurancga, e consideragdes
estatisticas, e a folha de rosto de submissao ao respective CEP.

Art. 6° As emendas ao protocolo de pesquisa sujeitas a aprovagao pelo CEP devem ser peticionadas na
ANVISA pelo patrocinador ou pelo seu representante legal juntamente com uma coépia do documento que
comprove a sua autorizagao pela referida entidade ética. Tais emendas devem estar acompanhadas de
uma copia em CD-ROM (arquivo pdf, Word ou Open Documents).

Art. 7° As solicitacbes de Licenciamento de Importacdo (LI) deverdo ser protocolizadas na ANVISA,
devendo cumprir as demais determinagdes sanitarias vigentes pelo preenchimento do formulario, conforme
modelo do Anexo Ill desta Resolugao.

Art. 8° O patrocinador, ou investigador-patrocinador, ou ORPC devera peticionar na ANVISA relatérios sobre
a pesquisa, com periodicidade anual e um relatério final, o qual pode ser apresentado em até 90 dias apds o
encerramento da pesquisa no Brasil; caso o patrocinador, ou responsavel pela pesquisa ndo apresente este
documento o CE sera cancelado.

§1°: Para fins de contagem de prazo que trata o caput deste artigo, considera-se como data inicial, a em
que foi emitido o primeiro CE para a referida pesquisa.

Art. 9° Para a aprovagéo de uma pesquisa clinica no que concerne aos seus aspectos técnico-cientificos e a
emissao do respectivo Comunicado Especial, a area técnica da ANVISA procedera a anadlise do dossié,
excetuando-se a “Notificacdo em pesquisa clinica — Classe 1”, “Notificagdo em pesquisa clinica — Classe 2”
e “Notificagdo em pesquisa clinica — Classe 3” e podera, a qualquer momento, inclusive para as notificagbes
supracitadas, solicitar ao responsavel pela pesquisa mais informagdes, notadamente dados sobre a

seguranga e eficacia do produto em teste.

§ 1° No caso de estudos multicéntricos, a ANVISA emitird um CE unico, contemplando todos os centros
autorizados, desde que cumpridas todas as determinagdes previstas nas normas sanitarias vigentes. Este
CE sera atualizado quando da “Notificagdo de Centro de Pesquisa” e / ou “Inclusdo de Centro de Pesquisa”.

§ 2° A ANVISA podera também, durante o transcurso de uma pesquisa clinica, solicitar mais informacgoes
aos responsaveis pela sua execugao e/ou monitoramento e ainda realizar inspegdes, verificando o grau de
aderéncia a legislagao brasileira vigente e as BPCs.

Art. 10 A aprovagéao de pesquisa envolvendo medicamentos novos nao registrados no Brasil, desenvolvidos
e fabricados em territorio nacional, dar-se-a mediante a apresentagao da notificagdo de fabricagdo de lotes
especiais destinados exclusivamente para pesquisa clinica.

Art. 11 Transferéncia de Responsabilidade entre favorecidos: Caso um Patrocinador ou uma determinada
ORPC, no decorrer da pesquisa, delegue a outra ORPC a execucgao de tarefas especificas apresentarem o
acordo firmado entre a primeira e a contratada, ou delegacédo de responsabilidade, devendo constar de
forma clara as tarefas delegadas a outra parte envolvida no processo.

§ 1° entende-se como transferéncia de responsabilidade a delegacgéo, pelo patrocinador ou pela ORPC, a
outra(s) ORPC(s)/Patrocinador no decorrer da pesquisa, de toda ou parte das responsabilidades/atividades
firmadas em contrato.

§ 2° Para os casos onde ocorra transféncia global das responsabilidades, o processo inicial deve ser
cancelado e um novo dossie deve ser protocolodo em nome do novo responsavel.

Art. 12 Nos casos de fusao, incorporagao e/ou cisao de empresas solicita-se a copia do contrato social da
nova empresa.

Art. 13 Casos omissos serdo resolvidos, a luz das demais normatizacées nacionais e de diretrizes
internacionais (Documento das Américas em BPC) e serdo enderecados pelo setor de pesquisas e ensaios
clinicos da ANVISA.

Art. 14 Penalidades: Para o ndo cumprimento do disposto nesta resolugdo, as principais sdo medidas
administrativas s&o:



§ 1° Dependendo do relatoério de sua inspegao, da analise de eventos adversos relatados, ou informagoes
que venham a se tornar disponiveis, a ANVISA podera determinar a interrupgao temporaria da pesquisa,
suspensao das atividades de pesquisa clinica do investigador envolvido na condugéo inadequada de um
protocolo de pesquisa, ou mesmo o cancelamento definitivo de uma pesquisa clinica no centro em questao
ou em todos os centros no Brasil.

§ 2° Para pesquisas cujo inicio das atividades antes das devidas aprovagdes éticas incorre na suspensao
das atividades do investigador junto a ANVISA e caracteriza infragdo sanitaria gravissima ao patrocinador

ANEXO Il
FORMULARIO DE DECLARACAO DE RESPONSABILIDADE E COMPROMISSO DO PATROCINADOR

O PATROCINADOR, por intermédio de seu representante legal infra-assinado, declara ser a responsavel no
Brasil pela condugado da pesquisa clinica com medicamentos, intitulada: "TITULO”.

Assumimos perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, por esta declaracdo, as
responsabilidades a seguir:

[1 De prover assisténcia integral e gratuita aos sujeitos da pesquisa em curso no que se refere a ocorréncia
de eventos adversos decorrentes da utilizagdo dos medicamentos investigados, desde que os mesmos
tenham sido utilizados de acordo com o previsto pelo Protocolo;

[1 De distribuir os medicamentos em investigacdo apenas as instituicbes de pesquisa autorizadas a
participarem desta pesquisa clinica;

[J De, ao final da pesquisa, contabilizar a medica¢do importada e ndo utilizada no seu curso, dando sua
devida destinacdo, quer seja sua destruicdo em territdério nacional, quer seja sua devolugédo ao exterior,
mantendo o devido registro dos procedimentos adotados;

[ De divulgar os resultados da pesquisa clinica, apos a conclusdo da mesma com a devida analise dos
dados, incluindo-se analise estatistica quando aplicavel, sejam tais resultados favoraveis ou nao.

NOME / ASSINATURA / CPF
Representante Legal LOCAL, DATA

ANEXO 11l
FORMULARIO DE SOLICITACAO DE ANUENCIA EM LICENCIAMENTO DE IMPORTACAO

Expediente do Processo: N° do Processo:
Caddigo do Protocolo clinico:

Titulo do estudo:
Numero do Comunicado Especial:

Nome da Empresa: ] Despachante aduaneiro
CNPJ: Endereco de Email: Nome do Procurador®: CPF*:
Numero do Telefone:

Numero do Fax:

Numero do L.I. Expediente: Data:

Atencg3o: E vedada a utilizagdo do L.I. para mais de um
estudo.

Dados do L.I. a substituir
L.I. Substitutiva? (1 Sim [0 N&do Ne LI: Expediente n°:
de




Previsdo do Numero de sujeitos de pesquisa
No mundo: No Brasil:

Célculo do Racional, quali-quantitativos, para o estudo no Brasil:

Primeira Importagao?(] Sim [ Nao

Importagéo para Ensaio clinico

Lista dos insumos farmacéuticos utilizados:
Resumo:

Dados do produto a importar Comentario/Observagao

Principio ativo ou placeboNome comercialApresentacao

Via de administracao

Dose DiariaUnidade/Dia

Quantidade total para o estudo conforme documento especificado na
legislagao vigente.

Quantidade solicitada neste L.I.

Numero do lote (opcional): Proforma INVOICE(opcional):

Quantidade necessaria até o Término do Estudo (Saldo)

Ha equipamento ou produto para a saude ?0 Sim [0 Né&o

Ha insumo que pode ser obtido de tecidos ou fluidos animais? Sim 0 N&o
QUADRO Q1

Preenchimento :

No caso de medicamentos devera ser encaminhado um quadro por forma farmacéutica:

Identificagdo do produto:

Nome do Fabricante :

Endereco:



Finalidade da Importagcao

( ) Comercializagao/Fabricagao

() Pesquisa

( ) Estudos para registro

( ) Amostra Gratis Produto para Saude
( ) Doagdes

() Outros

Quantidade importada (especificar a unidade métrica internacional):
Forma fisica/farmacéutica:

Cuidados de conservagao:

Data de fabricagao:

Prazo de validade:

QUADRO Q1
Preenchimento:
No caso de medicamentos devera ser encaminhado um quadro por forma farmacéutica:

Preencher os campos abaixo para cada substancia/ingrediente:
Repetir tantos campos quantos forem as substancias/ingredientes:

1. Substancia (DCB, DCI, CAS, INCI):
2. Nome comercial:

3. Sinbnimos:

4. Fungao na férmula:

() principio ativo

() excipiente/Coadjuvante
( )Outros :

5. Classificacao na familia:
(

(

(

) bovino
) caprino
) suino
() ovino () Outros: Vegetal
[6. Tecidos /Fluidos e categoria conforme anexo RDC n° 305/02:
7. Nome do fornecedor:
I8. Pais (fornecedor):
9. Pais (origem do tecido/célula):

Consta quadroQ 1 e
documentacéo prevista no
quadro Q3 da RDC 68/03?

"Art. 3° Deverdo ser apresentadas a cada importacdo as informacdes
integrantes dos quadros Q1 e Q2 e a copia da documentagéo
comprobatéria referente ao quadro Q3."

[] Sim[! Nao

Clique na opcdo Sim também
quando houver alteragao de
fabricante ou fornecedor do

insumo.

Portaria n°. 344/98,

Medicamento Controlado? .
Lista

[] Sim [J Nao

Método de Remessa:



Termo de responsabilidade

Assumo, civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das informacdes aqui
apresentadas (inclusive pelos excessos importados), pela destruicdo das mercadorias n&o utilizadas no

Ensaio clinico, ou garantir a devoluc¢ao a origem e de distribuir a mercadoria em questdo apenas ao
centros que possuam as devidas aprovagdes regulatorias.

Data

i U

AssinaturaCPF:

CNPJ:

Espaco reservado para uso da autoridade sanitaria

ANEXO IV

FORMULARIO DE PETICAO EM PESQUISA CLINICA 1 (FPP1)

T

Pesquisa Clinica

Formuléario de Peticdo para anuéncia em Pesquisa Clinica 1

(FPP1)

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Identificagdo do Documento

(Para uso do 6rgéao
recebedor)

Numero do Processo

2

Expediente (Dia/ Més /Ano)
/ /

Dados de Empresa

3 Solicitante 4 Numero de Autorizacdo/Cadastro
5 Fabricante 6 Numero de Autorizacdo/Cadastro
Dados do Produto
Classe Terapéutica/categoria < Sintético ou Semi-sintético
7 7b | Fitoterapico
‘% Bioldgico
8 | Caracteristicas do estudo 8b | Estudos Controlados
( ) Aberto
( ) Randomizado ( ) Placebo
( ) Duplo Cego ( ) Comparador ativo
( ) Simples Cego () Outros : Especificar
( ) Grupos paralelos
() Grupos cruzados
( ) Outros : Especificar
09 CID-10
Populacéo em estudo:
() menores de 12 anos
(') maiores de 65 anos
10 |0 indios

() Néo se aplica

() Mulheres em idade feértil (exclusivamente )
() Pacientes com necessidades especiais




O estudo é:
(') Estritamente Nacional
() Cooperagéo Estrangeira

12 | Ha utilizagéo exclusiva de placebo no estudo ( ) Sim ( ) Nao
13 Indicagao Clinica Pesquisada
Denominagéo da -
14 | Substancia Ativa 14b Marca/Complemento 14c Descricdo do Produto
Dados Relacionados a Férmula
Apr Forma Cédigo CZQ;i?“ Unidade de
es | 16 i flSICEl 17 Comppnentes da 8 da DCB 19 | Tipo | 20 | Quantida |21 Derponstra
N armacéut formula DCI / de/ cao da
ica CAS RN Férmula
Volume
ANEXO V

i U

L
@
I

FORMULARIO DE PETIGAO EM PESQUISA CLINICA 2 (FPP2)

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Pesquisa Clinica

Formulario de Peticdo para anuéncia em Pesquisa Clinica 2

(FPP2)

Identificagdo do
Documento

(Para uso do 6rgao

recebedor)
01 |Numero do Processo de Origem 02 | Expediente (Dia /
Més / Ano)
/ /
03 | Assunto da Peti¢do (cddigos e descrigao) 04 | Fato Gerador
(datavisa)
05 | Titulo do Protocolo Clinico 06 | N° do Protocolo ( Verséo e data )
07 | Fase da Pesquisa
i neme) ve)
Dados da Empresa
08 |Nome / Razéao social 09 |CNPJ




10 | Municipio / Cidade 11 |UF
12 | Pais
Dados do Fabricante
13 | Fabricante 14 | Namero Autorizacao / Cadastro
15 | Municipio / Cidade 16 |UF
17 | Pais
Dados do Solicitante
18 |Nome 19 |CNPJ/CPF
20 | Municipio / Cidade 21 |UF
22 | Pais
BRASIL
Dados da Apresentacdo
23 | Numero de Registro (se houver) 24 | Prazo de validade (em meses)

25

Apresentagao do Produto

26

Via de Administracéo

27

Forma Fisica / Farmacéutica

28

Restricao de Uso

29

Cuidados de Conservacao

30

Controlado

Termo de Responsabilidade

Assumimos civil e criminalmente, inteira responsabilidade das informagbes aqui prestadas (inclusive pela
Descrigdo dos Componentes da Férmula e das Apresentagdes em anexo), bem assim pela qualidade do(s)
produto(s) a serem utilizados na pesquisa ora apresentada, incluindo-se nos casos cabiveis, sua

esterilidade e/ou apirogenicidade.

Representante Legal
(Assinatura e Carimbo)

Farmacéutico Responsavel
(Assinatura e Carimbo)

ANEXO VI

FORMULARIO DE APRESENTAGCAO DO ESTUDO




Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria

AT

_!'
-

FORMULARIO DE APRESENTACAO DO ESTUDO

Informacdes sobre a Pesquisa

EMPRESA FAX:

TITULO DA PESQUISA

CODIGO DO PROTOCOLO VERSAO/DATA:

N° DE SUJEITOS DE

PESQUISA MUNDO: BRASIL:

CEP (1° CENTRO)

Informacdes sobre os Centros de Pesquisa

INSTITUICAO INVESTIGADOR PRINCIPAL
Nome CNES* Status de N° estimado Nome Cadastro
aprovacao pelo | de sujeitos Pessoa
respectivo CEP | por centro Fisica (CPF)

*Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude — CNES: disponivel em
http://cnes.datasus.gov.br/Lista Es Nome.asp?VTipo=0

Nome do Representante Legal Assinatura do Representante Legal



ANEXO VI

FORMULARIO DA ESTIMATIVA DO QUANTITATIVO DE PRODUTOS A SEREM IMPORTADOS

— > - Agéncia Nacional
T~ de Vigilancia Sanitaria

| ESTIMATIVA DO QUANTITATIVO DE PRODUTOS A SEREM IMPORTADOS

Informacdes sobre a Pesquisa

EMPRESA

TITULO DA PESQUISA

PROTOCOLO

VERSAO/DATA:

DURACAO DO ESTUDO

DURAGAO DO TRATAMENTO *

NUMERO DE CENTROS NO BRASIL

NUMERO DE SUJEITOS DE
PESQUISA NO BRASIL

INCLUSAO COMPETITIVA
DE CENTROS?

( )SIM ( )NAO

NUMERO PREVISTO DE IMPORTACOES

* Periodo no qual o sujeito de pesquisa recebera o tratamento. Em caso de estudos que envolvam periodos sem
tratamento, especificar o numero de ciclos / etapas / doses planejadas.

Informacdes sobre os medicamentos a serem importados

Medicamento em estudo /
Comparador

Apresentacéo

Quantidade administrada
por sujeito de pesquisa

Quantidade a ser
importada
(unitaria e Kits)

Outros produtos a serem importados




—E. L Agéncia Nacional
_| i_ de Vigilancia Sanitaria

Observacdes

Racional para o quantitativo a ser importado

“Qualquer alteracao relativa a estimativa supracitada devera ser comunicada a ANVISA na solicitagdo do
licenciamento de importagéo (LI) e aditada ao processo de anuéncia.”

Nome do Representante Legal Assinatura do Representante Legal




