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FORMULARIO DE APRESENTACAO DE ENSAIO CLINICO (FAEC) — Verséo 4
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Formulario de Apresentacdo de Ensaio Clinico (FAEC) — Versao 4

Identificacdo do Documento

(Para uso do érgdo recebedor)

1 Nome / Raz&o Social 2 CNPJ
Nome da empresa que esta peticionando o processo CNPJ da empresa que esta peticionando o processo
Municipio / Cidade 4 UF
3 UF da empresa que esté peticionando o processo
Informacgdes da empresa que esta peticionando o processo 5 Pais
Pais da empresa que esta peticionando 0 processo
Nome / Razéo social do Patrocinador CNPJ do Patrocinador, se aplicavel
6 Nome da empresa que ira patrocinar este ensaio clinico 7 CNPJ da empresa que ira patrocinar este ensaio clinico
(se for o patrocinador que esta peticionando o processo, a
informacdo serd a mesma do item 1)
Municipio / Cidade do Patrocinador E-mail do Solicitante
Informagdes da empresa que ir& patrocinar este ensaio Email da empresa que estd peticionando o processo (0
clinico 9 |objetivo deste item é facilitar a comunicagdo com o
8 responsavel pela conducdo do estudo em caso de
inspecdes em BPC)
10 Pais do Patrocinador
Pais da empresa que ird patrocinar este ensaio clinico
Denominacdo do insumo farmacéutico ativo/substancia Marca/Complemento, se aplicavel
ativa do medicamento experimental e/ou cddigos do
11 . 12
produto em desenvolvimento
Apresentacdo do medicamento (concentracdo/forma Via de Administracéo
farmacéutica/acondicionamento primario e secundario/
13 - - 14 .
quantidade ou volume por acondicionamento) Colocar todas as vias a serem estudadas
CondicBes de armazenamento Prazo de validade
15 Informar a temperatura que deve ser armazenada, 16
protecdo a luz e qualquer outra condi¢do para armazenar o
medicamento experimental
Essa peti¢do corresponde a um dossié especifico a ser submetido apds a aprovacéo/autorizagdo do DDCM?
[INao
ISim
U Em caso positivo, informar o niimero de expediente da peticdo mais recente* referente ao Plano de Desenvolvimento
. que contém informages sobre esse ensaio clinico
* Por exemplo, a propria submisséo inicial do DDCM, Cumprimento de exigéncia com atualizagdo do plano, Inclusdo de
Protocolo de Ensaio Clinico ndo Previsto no Plano Inicial de Desenvolvimento, Relatorio de Atualizacéo de Seguranga do
Desenvolvimento do Medicamento Experimental
A intencdo deste item é saber onde esta arquivada a versdo mais recente do plano de desenvolvimento
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Esse formulario se refere a alguma alteracdo de informacgdes enviadas previamente?
[INé&o
LJSim

U Em caso positivo, a alteragio se refere a

[JAlteracdo nos Medicamentos e Produtos a serem importados para a condugéo do ensaio clinico
CInclusao de Centros de Ensaio Clinico

[JExclusao de Centros de Ensaio Clinico

LJAlteragdo de Investigador Principal

LJAlteragdo de ORPC

[1Outras

& Quais?

Informacdes Relacionadas ao Medicamento Experimental

O(s) medicamento(s) experimental é idéntico ao DDCM autorizado ou a modificagdo substancial ja aprovada?
A pergunta esté relacionada as caracteristicas farmacotécnicas do medicamento experimental (por exemplo: se houve
alteragé@o na formulagéo, concentracao, forma farmacéutica, apresentacéo, etc)
1 Né&o aplicavel Esta opcédo deve ser marcada nos casos em que o0 DDCM ainda nao foi analisado/aprovado pela
Anvisa.
C1Sim. Namero do(s) expediente(s): Informar o nimero do
expediente do DDCM ou modificacdo substancial aprovada
19 | ONa
do
U Em caso negativo, ha alguma modificagédo substancial de qualidade, referente ao medicamento experimental a ser
utilizado nesse protocolo, que ainda ndo foi concluida pela Copec?
[JSim — Ndmero do expediente:
[IN&o — Justificativa para utilizacdo do medicamento experimental diferente do que foi previamente aprovado pela
Copec:
oo | Classe Terapéutica (Codigo ATC) / categoria
Medicamento aprovado no Brasil Medicamento aprovado no Mundo
LINé&o LINé&o
ISim ISim
21 . i . 22 . . ,
U Em caso positivo, nimero de registro U Paises onde o medicamento esta aprovado
Denominacdo do insumo farmacéutico ativo ou substancia Marca/Complemento, se aplicavel
23 |ativa 24
o5 Forma farmacéutica 26 Via de Administracéo
Apresenta¢do do medicamento (concentracéo/forma farmacéutica/acondicionamento primario e secundario/quantidade
27 | ou volume por acondicionamento)
28 CondicGes de armazenamento 29 Prazo de validade
. . Concentra
N Compone Cédigo . 9 . x
30| da [, FOMa 35| “hesda B3| DCB/DCIC |34 | 1P| 35| G40 ag | Unidade de Demonstragio da
. 1 farmacéutica . 0 Quantidad Férmula
férm formula AS RN
e/ Volume
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Informac@es Relacionadas ao Medicamento Comparador (Ativo ou Placebo)
Repetir os itens 37 a 53 se houver mais de um comparador ativo/placebo

37 | Classe Terapéutica (Codigo ATC) / categoria
Medicamento aprovado no Brasil Medicamento aprovado no Mundo
[INé&o [INé&o
38 | JSim 39 | [Sim
U Em caso positivo, niimero de registro:
Denominacdo do insumo farmacéutico ativo ou substancia Marca/Complemento, se aplicavel
40 |ativa 41
42 Forma farmacéutica 43 Via de Administracéo
44 Condicdes de armazenamento 45 Prazo de validade
Apresentagdo do medicamento (concentracéo/forma farmacéutica/acondicionamento primario e secundario/quantidade
46 | ou volume por acondicionamento)
N° Cédigo . « Unidade de
4 Forma Componentes Tip Concentragéo ~
47 | da A 149 . 50 | DCB/DCI | 51 52 . 53 | Demonstracdo da
form 8 farmacéutica da férmula ICAS RN 0 Quantidade/ Volume E6rmula

| Informacdes Relacionadas ao Ensaio Clinico
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Caracteristicas do ensaio clinico Estudos Controlados

LJRandomizado UIPlacebo

C1Aberto [1Comparador ativo
[JSimples Cego [JOutros:

[1Duplo Cego =

LIGrupos paralelos
[L1Grupos cruzados
LIOutros:

56

Todos os CID-10 em investigacéo

57

Paises onde esta sendo planejada a condugdo do ensaio clinico proposto

58

O ensaio clinico ja iniciou em algum pais?
LINé&o

LISim

U Em caso positivo, em qual(is) pais(es):

59

Numero(s) de registro(s) em base de dados de registro eletrénico de ensaios clinicos

60

Populagdo em estudo

[IMenores de 12 anos

[IMaiores de 65 anos

Oindios

CIMulheres em idade fértil (exclusivamente)
[IPacientes com necessidades especiais
[IN&o se aplica

61

O estudo é:
C1Estritamente Nacional
[JCooperagdo Estrangeira

62

H4 utilizacdo exclusiva de placebo no estudo?
LIN&o
LISim

63

Indicagdo Clinica a ser pesquisada

64

Tratamento ou terapia ja disponivel no Brasil para a indicacéo a ser pesquisada
Informar quais sdo os tratamentos disponiveis no Brasil

Houve previamente reunido com a Anvisa sobre este DEEC?

65 | LINdao
[1Sim. Datas: (Anexar a ata de reunido no processo)
66 Titulo do Protocolo Clinico 67 NUmero/codigo do Protocolo Clinico
Fase do Protocolo Clinico Versdo e Data do Protocolo Clinico
68 | LI OJN OO v 69
JOQutra:

70. Medicamentos e Produtos a serem importados para a conducdo do ensaio clinico

Produtos com suas

respectivas Viade Condicdes Prazo de Validade Controlado
< administracdo de Armazenamento
apresentacdes
OsIM  ONAO
OsIM  ONAO
OsSIM  OONAO
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OSIM  ONAO

71. Informagao sobre todos os Centros de Ensaios Clinicos

NUmero
do Centro
de Ensaio

Clinico

1

Centro de Unidade

Eqsglo Federativa CNES
clinico

Namero de

E-mail da direcéo da instituicéo Participantes no centro

2
3
4

72. Informacao sobre todos os respectivos investigadores principais

Namero do
Centro de
Ensaio
Clinico
1

2
3
4

* As informagdes referentes aos investigadores solicitadas acima deverdo ser preenchidas de acordo com o nimero
correspondente do centro de ensaio clinico informado no quadro anterior, uma vez que o investigador é o responsavel pela
condugdo do ensaio clinico no centro.

Data de
Nascimento

E-mail do
Investigador

Formagéo

Investigador CPF Académica

73. Informacoes sobre as Organizagdes Representativas de Pesquisa Clinica (ORPCs) participantes do ensaio clinico

contratadas para o Brasil

Nome da ORPC Atividades delegadas no ensaio clinico

Termo de Responsabilidade

Assumimos civil e criminalmente, inteira responsabilidade das informagdes aqui prestadas (inclusive pela Descricdo dos
Componentes da Formula e das Apresentagdes descritas nesse formulario, bem como pela qualidade do(s) produto(s) a ser(em)
utilizado(s) no ensaio clinico ora apresentado).

Representante Legal
(Assinatura e Carimbo)

Farmacéutico Responsavel
(Assinatura e Carimbo)
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