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1. INTRODUCAO

Com objetivo de facilitar a localizacdo de documentos, regulamentacfes e orientacdes de
pesquisa clinica no portal da Anvisa, esta Coordenacdo elaborou uma lista com o tipo de
documento, a data da vigéncia e a localiza¢do no portal. Este documento seré atualizado sempre
que houver alteracdes no site.
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2. LOCALIZACAO DE DOCUMENTOS

Versao Data . =
Documento . s A . Localizagao Observagao
Vigente vigéncia
o . .
o Norma para condugdo de RDC DOL? de 03/03/2015 N° 41, Segao,l’ Pag. 69 . Alterado pela RDC N2 205, de
Legislagdo . . . 03/03/2015 Acessar planilha contendo as normas publicadas pela Anvisa:
ensaios clinicos no Brasil 09/2015 . - ; 28/12/2017
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/
Norma para condugdo de DOU de 03/10/2017 N2 190, Secdo 1, Pag. 46
’ 7 . . L Q
Legislagdo inspecdes em Boas Préticas | IN 20/2017 | 03/10/2017 Acessar planilha contendo as normas publicadas pela Anvisa: Retificado no DOU Ne 200, de
. . . . 18/10/2017
Clinicas no Brasil http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/
Norma para programas de
acesso expandido, uso RDC DOU de 13/08/2013 N2 155, Secdo 1, Pag. 48
Legislacdo compassivo e fornecimento 13/08/2013 Acessar planilha contendo as normas publicadas pela Anvisa:
. , 38/2013 . - .
de medicamento pds- http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/
estudo.
o . )
. ) Norma para importacio RDC DOQ de 05/03/2014 N¢ 43, Se(;ao'l, Pag. 48 '
Legislacdo (t . | 08/2014 05/03/2014 Acessar planilha contendo as normas publicadas pela Anvisa:
por carater excepciona http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/
Instrugao normativa
contendo lista de DOU de 05/03/2014 N2 43, Secdo 1, P4g. 48
Legislacdo medicamentos liberados IN 1/2014 | 05/03/2014 Acessar planilha contendo as normas publicadas pela Anvisa:
para importagdao em http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/
carater excepcional
L DOU de 28/12/2017 N2 248, Segdo 1, Pag. 88
. ~ Norma de priorizagdo de RDC ! !
Legislagdo p' . ¢ 26/02/2018 Acessar planilha contendo as normas publicadas pela Anvisa:
andlise 204/2017 ) . ;
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/
Norma sobre RDC DOU de 29/12/2017 N2 249, Secio 1, Pag. 113
Legislacdo procedimento especial 205/2017 27/02/2018 Acessar planilha contendo as normas publicadas pela Anvisa:

para doengas raras

http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/
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Versao Data . ~
Documento . A . Localizagao Observagao
Vigente vigencia
Retificado em DOU N9 165, de
~ . 26/08/2016;
[+]
N Norma sobre transferéncia RDC Dou_de 25/08/2016 Ne 164, Segaq 1, Pag. 51 . Alterado pela RDC N2 118, de
Legislagdo . . 25/08/2016 Acessar planilha contendo as normas publicadas pela Anvisa:
de titularidade 102/2016 http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/ 26/10/2016;
’ ’ e Alterado pela RDC n2 233, de
20/06/2018
Norma sobre o 5 ;
. . RDC . DOU n® 66, Secdo 1, Pag. ?’6 . Alterado pela RDC N2 148, de
Legislagdo procedimento de recurso 25/2008 07/04/2008 Acessar planilha contendo as normas publicadas pela Anvisa: 28/03/2017
administrativo http://portal.anvisa.gov.br/legislacaot#t/
Norma sobre os prazos
para resposta aos
requerimentos de atos
publicos de liberagdo de RDC DOU n2 22 de 31/01/2020, Secdo 1, P4g. 122
Legislagao responsabilidade da Anvisa 31/01/2020 Acessar planilha contendo as normas publicadas pela Anvisa:
. 336/2020 ) ) :
(conforme o disposto no http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/
caput do art. 10 do Decreto
n210.178, de 18 de
dezembro de 2019.)
Nota técnica relacionada
aos estudos de
biodisponibilidade relativa
- o http://portal.anvisa.gov.br/documents/506392/0/NOTA+009+2015.pdf/
Nota técnica ' para (jemonstragéo de NT 09/2015 | 03/09/2015 ~ef000d6-2392-4b06-bbab-4c5ed2 Lfadba
interagdo farmacocinética
nos casos de Associacdo
em Dose Fixa (ADF)
Nota técnica relacionada
aos estudos NT http://portal.anvisa.gov.br/documents/506392/0/
Nota técnica farmacocinéticos 15/04/2016 Nota%2BT%C3%A9cnica%2B118.2016.pdf/47fda684-fc28-45eb-b872-
. 118/2016
comparativos para DDCMs a2f18d40c8cb
de biossimilares
Atualizacdo da Nota
Técnica n® 22/2020 (Nota http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/5923491/NOTA+T%C3%89CNICA+ | Substitui as NT 03/2020, NT 14/2020 e NT
4 . 4, . . ~ . . . . (] (4 ubstitul as , e
Nota técnica | técnica com orientacdes | NT23/2020 | 28/07/2020 | " \o/ 000193 2020+-+GGMED.pdf/fc7 16725-0457-43d3-aacc-dbceb3f4127f 22/2020
aos patrocinadores,
centros e investigadores
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http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/
http://portal.anvisa.gov.br/documents/506392/0/NOTA+009+2015.pdf/
http://portal.anvisa.gov.br/documents/506392/0/

Documento

Versao

Data

Localizagao

envolvidos na condugdo de
pesquisas clinicas
autorizadas pela Anvisa e
estudos de bioequivaléncia
(BE), considerando as
medidas de enfrentamento
do novo coronavirus)

Vigente

vigéncia

Observagao

Guia

Boas Praticas Clinicas —
Documento das Américas

versdo de 2-
4 Margo
2015

mar/15

http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-

busca?p p id=101&p p lifecycle=0&p p state=maximized&p p mode=view&p

p_col id=column-

1&p p col count=1& 101 struts action=%2Fasset publisher%2Fview content&

101 assetEntryld=353478& 101 type=document

Guia

Boas Praticas Clinicas —
Guia ICH E6

R1

10/06/1996

http://www.ich.org/fileadmin/Public Web Site/ICH Products/

Guidelines/Efficacy/E6/E6_R2__Step_4_2016_1109.pdf

A versdo R2 entrara em vigéncia no Brasil a
partir de Dezembro/2019.

Mais detalhes estdo neste link:
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-
/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/a
dendo-ao-guia-e6-do-ich-deve-ser-
implementado-em-2-
anos/219201?p p auth=fMFMW4mB&inhe
ritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2F
portal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp p aut
h%3DfMFMW4mB%26p p id%3D101 INST
ANCE FXrpx9qY7FbU%26p p lifecycle%3D
0%26p p state%3Dnormal%26p p mode%
3Dview%26p p col id%3D 118 INSTANCE
dKu0997DQuKh _column-
2%26p p col count%3D1

Guia

Boas Praticas Clinicas —
Guia ICH E6 — Traduzido
para o portugués

R2
(Tradugdo
de
Novembro/
2019)

02/12/2019

Portal da Anvisa > Pesquisa Clinica > Manuais e Guias

A versdo R2 entrou em vigor no Brasil em
Dezembro/2019 (consulte Informe de
02/12/2019)
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http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=353478&_101_type=document
http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=353478&_101_type=document
http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=353478&_101_type=document
http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=353478&_101_type=document
http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=353478&_101_type=document
http://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ICH_Products/
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/adendo-ao-guia-e6-do-ich-deve-ser-implementado-em-2-anos/219201?p_p_auth=fMFMW4mB&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DfMFMW4mB%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_dKu0997DQuKh__column-2%26p_p_col_count%3D1
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/adendo-ao-guia-e6-do-ich-deve-ser-implementado-em-2-anos/219201?p_p_auth=fMFMW4mB&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DfMFMW4mB%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_dKu0997DQuKh__column-2%26p_p_col_count%3D1
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/adendo-ao-guia-e6-do-ich-deve-ser-implementado-em-2-anos/219201?p_p_auth=fMFMW4mB&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DfMFMW4mB%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_dKu0997DQuKh__column-2%26p_p_col_count%3D1
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/adendo-ao-guia-e6-do-ich-deve-ser-implementado-em-2-anos/219201?p_p_auth=fMFMW4mB&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DfMFMW4mB%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_dKu0997DQuKh__column-2%26p_p_col_count%3D1
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/adendo-ao-guia-e6-do-ich-deve-ser-implementado-em-2-anos/219201?p_p_auth=fMFMW4mB&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DfMFMW4mB%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_dKu0997DQuKh__column-2%26p_p_col_count%3D1
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/adendo-ao-guia-e6-do-ich-deve-ser-implementado-em-2-anos/219201?p_p_auth=fMFMW4mB&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DfMFMW4mB%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_dKu0997DQuKh__column-2%26p_p_col_count%3D1
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/adendo-ao-guia-e6-do-ich-deve-ser-implementado-em-2-anos/219201?p_p_auth=fMFMW4mB&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DfMFMW4mB%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_dKu0997DQuKh__column-2%26p_p_col_count%3D1
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/adendo-ao-guia-e6-do-ich-deve-ser-implementado-em-2-anos/219201?p_p_auth=fMFMW4mB&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DfMFMW4mB%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_dKu0997DQuKh__column-2%26p_p_col_count%3D1
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/adendo-ao-guia-e6-do-ich-deve-ser-implementado-em-2-anos/219201?p_p_auth=fMFMW4mB&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DfMFMW4mB%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_dKu0997DQuKh__column-2%26p_p_col_count%3D1
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/adendo-ao-guia-e6-do-ich-deve-ser-implementado-em-2-anos/219201?p_p_auth=fMFMW4mB&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DfMFMW4mB%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_dKu0997DQuKh__column-2%26p_p_col_count%3D1
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/adendo-ao-guia-e6-do-ich-deve-ser-implementado-em-2-anos/219201?p_p_auth=fMFMW4mB&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DfMFMW4mB%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_dKu0997DQuKh__column-2%26p_p_col_count%3D1
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/adendo-ao-guia-e6-do-ich-deve-ser-implementado-em-2-anos/219201?p_p_auth=fMFMW4mB&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DfMFMW4mB%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_dKu0997DQuKh__column-2%26p_p_col_count%3D1
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/adendo-ao-guia-e6-do-ich-deve-ser-implementado-em-2-anos/219201?p_p_auth=fMFMW4mB&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DfMFMW4mB%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_dKu0997DQuKh__column-2%26p_p_col_count%3D1

Documento

Versao

Data

Localizagao

Observagao

Guia

Guia n? 35 - Guia de
inspecdo em Boas Praticas
Clinicas (BPC) referente a

ensaios clinicos com
medicamentos e produtos
biolégicos — Inspegdo em
centros de ensaio clinico

Vigente

vigéncia

11/09/2020

http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/432112

Contribui¢Bes ao guia podem ser feitos até
11/03/2021, por meio do formulério
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/9

5188?lang=pt-BR

Guia

Guia n2 36 - Guia de
inspecdo em Boas Praticas
Clinicas (BPC) referente a

ensaios clinicos com
medicamentos e produtos
bioldgicos — Inspegdo em

patrocinadores e ORPCs

11/09/2020

http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#t/visualizar/432113

Contribui¢bes ao guia podem ser feitos até
11/03/2021, por meio do formulario
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/9

5188?lang=pt-BR

Manuais

Manual para submissdo de
Dossié De
Desenvolvimento Clinico
De Medicamento (DDCM) e
Dossié Especifico de Ensaio
Clinico

32 edigdo

09/08/2017

Portal da Anvisa > Pesquisa Clinica > Manuais e Guias

Referéncia RDC 09/2015

Manuais

Manual para Submissdo de
ModificagOes, Emendas,
Suspensodes e
Cancelamentos

42 edicao

16/08/2018

Portal da Anvisa > Pesquisa Clinica > Manuais e Guias

Referéncia RDC 09/2015

Manuais

Manual de Submissdo dos
Requisitos de Qualidade
referente aos Produtos sob
Investigacdo utilizados em
ensaios clinicos —
Medicamentos Sintéticos e
Semissintéticos

32 edigdo

2019

Portal da Anvisa > Pesquisa Clinica > Manuais e Guias

Referéncia RDC 09/2015

Manuais

Manual de Submissao dos
Requisitos de Qualidade
referente aos Produtos sob
Investigacdo utilizados em

32 edicao

2019

Portal da Anvisa > Pesquisa Clinica > Manuais e Guias

Referéncia RDC 09/2015
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https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/95188?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/95188?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/95188?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/95188?lang=pt-BR

Documento

Versao

Data

Localizagao

Observagao

ensaios clinicos — Produtos
Bioldgicos

Vigente

vigéncia

Manual para Notificagao de
Eventos Adversos e

Manuais Monitoramento de 12 edigdo 2016 Portal da Anvisa > Pesquisa Clinica > Manuais e Guias Referéncia RDC 09/2015
Seguranga em Ensaios
Clinicos
Manual para Submissdo de
Manuais Relatérios de 12 edigdo 2016 Portal da Anvisa > Pesquisa Clinica > Manuais e Guias Referéncia RDC 09/2015
Acompanhamento
Guia para a Condugdo de
Estudos Nao Clinicos de
Manuais TOXICOIO,gI? N Segurar'lg.a versdo2 |31/01/2013 Portal da Anvisa > Pesquisa Clinica > Manuais e Guias
Farmacolégica Necessarios
ao Desenvolvimento de
Medicamentos — Versdo 2
Perguntas e _Pergu.ntas e R.espostas: o
Respostas Principais questionamentos | 22 edi¢do | 31/01/2018 Portal da Anvisa > Pesquisa Clinica > Perguntas e Respostas Referéncia RDC 09/2015
sobre a RDC 09/2015
Orientagdo de Servigo n?
88 de 2020 — COPEC (Dispse Referéncia RDC 09/2015
sobre o detalhamento dos OS publicada no Boletim de Servigo n?
procedimentos de 36 de 13/07/2020
analise dos documentos exigidos 0S republicada em 31/07/2020, com
Orientacio de Doss?gziaes;:srzirf\jii/s:ento http://portal.anvisa.gov.br/document's/z19201/4340788/Boletim+de+Servi%C3% alteragdo §o cddigo de assunto citado
Servico o do odioam 09/07/2020 | 13/07/2020 | A70+n%C2%BA+42+2020-p%C3%Alginas-exclu%C3%ADdas.pdf/d1be92d3-e543- nos artigos 59 e 62, de "1%5.36 -
(DDCM) e das alteragdes que 417a-bcdb-cabc650582c0 . FNSAIOS CLINIC?S - Analls.e )
potencialmente geram Simplificada de Dossié de Q}Jalldade
impacto na qualidade ou para "11634 - ENSAIOS CLINICOS -
seguranca do medicamento Andlise Simplificada de Dossié de
experimental, comparador ativo Qualidade".
ou placebo)
Orientag0es sobre
Orientacdes | agendamento de reunides 12 edigdo | 17/04/2018 Portal da Anvisa > Pesquisa Clinica > Informes
com a COPEC
Orientacdes Versdo comentada do versdo 4.0 | 16/08/2018 Portal da Anvisa > Pesquisa Clinica > Formuldrios Referéncia RDC 09/2015

Formulario de
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http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/4340788/Boletim+de+Servi%C3%A7o+n%C2%BA+42+2020-p%C3%A1ginas-exclu%C3%ADdas.pdf/d1be92d3-e543-417a-bcdb-ca6c650582c0
http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/4340788/Boletim+de+Servi%C3%A7o+n%C2%BA+42+2020-p%C3%A1ginas-exclu%C3%ADdas.pdf/d1be92d3-e543-417a-bcdb-ca6c650582c0
http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/4340788/Boletim+de+Servi%C3%A7o+n%C2%BA+42+2020-p%C3%A1ginas-exclu%C3%ADdas.pdf/d1be92d3-e543-417a-bcdb-ca6c650582c0

Documento

Versao

Data

Localizagao

Observagao

apresentac¢do de ensaio
clinico (FAEC) para
esclarecer como o
formuldrio deve ser
preenchido

Vigente

vigéncia

Orientagdo sobre o
peticionamento eletronico

Portal da Anvisa > Noticias > “Evolucdo no peticionamento eletronico de DDCM:

Orientagdes de. I?DCM ao invés de 10/07/2020 | 21/07/2020 confira” (10/07/2020, 08:18) Referéncia RDC 09/2015
peticionamento manual
(fisico)
Fluxo para submissdo de
Orientagdes ensaios clinicos para 20/07/2020 | 20/07/2020 Portal.anvisa.gov.br/coronavirus > Estudos Clinicos aprovados para COVID-19 Referéncia RDC 09/2015
COVID-19
Formulario FormularlngCeMpetl(;ao de sem versdo | 03/03/2015 Portal da Anvisa > Pesquisa Clinica > Formularios Referéncia RDC 09/2015
Formulario de
Formulario apresentacdo de ensaio versdo 4.0 | 16/08/2018 Portal da Anvisa > Pesquisa Clinica > Formularios Referéncia RDC 09/2015
clinico (FAEC)
Formulario de Notificacdo
Formulario de Inicio do Ensaio Clinico | versdo 2.0 2017 Portal da Anvisa > Pesquisa Clinica > Formuldrios Referéncia RDC 09/2015
no Brasil
Formuldrio de Notificagcdo
Formulario de Término do Ensaio versdo 2.0 2017 Portal da Anvisa > Pesquisa Clinica > Formularios Referéncia RDC 09/2015
Clinico no Brasil
Formulario de peti¢do para
modificacdo substancial
Portal da Anvisa > Pesquisa Clinica > Manuais e Guias (nome do arquivo: ANEXOS
Formulario (An.e’“f | do manyél d(i sem versao 2015 do Manual para Submissdo de Modificagdes, Emendas, Suspensdes e Referéncia RDC 09/2015
submissdo de modificagdo, Cancelamentos — 32 Edicio)
emenda, suspensdo e
cancelamento)
Formulario de peticdo para
emenda substancial (Anexo Portal da Anvisa > Pesquisa Clinica > Manuais e Guias (home do arquivo: ANEXOS
Formulario Il do manual de submissdo | sem versdo 2015 do Manual para Submissdo de Modificagbes, Emendas, Suspensdes e Referéncia RDC 09/2015

de modificagdo, emenda,
suspensdo e cancelamento)

Cancelamentos — 32 Edigdo)
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http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=evolucao-no-peticionamento-eletronico-de-ddcm-confira&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=evolucao-no-peticionamento-eletronico-de-ddcm-confira&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content

Documento

Modelo de Plano de
Desenvolvimento (Anexo

Versao
Vigente

Data
vigéncia

Localizagao

Portal da Anvisa > Pesquisa Clinica > Manuais e Guias (nome do arquivo: ANEXO do

Observagao

Formulario L. sem versdo | 09/08/2017 Manual para submissdo de dossié de desenvolvimento clinico de medicamento Referéncia RDC 09/2015
do manual de submissdo a e S 2 pax
(DDCM) e dossié especifico de ensaio clinico — 32 Edigdo)
de DDCM e DEEC)
Modelo de Documento de
Esclarecimento aos
Participantes sobre o Portal da Anvisa > Pesquisa Clinica > Manuais e Guias (nome do arquivo: ANEXO do
L. Medicamen E - - issd i o
Formulério ed. camento d(? S’tledO sem vers3o 2017 ManuaI.de %ubm.ls.sao dos Dados .de Ql:la.hdade Refgrente aos Prod,ut.os sob Referéncia RDC 09/2015
Medicamentos Sintéticos e Investigac3o Utilizados em Ensaios Clinicos — Medicamentos Sintéticos e
Semissintéticos (Anexo do Semissintéticos)
manual de submissdo dos
requisitos de qualidade)
Modelo de Documento de
Esclarecimento aos
Participantes sobre o . o . ) .
Medicamento do Estudo — Portal da Anvisa > Pesquisa Clinica > Manuais e Guias (nome do arquivo: ANEXO do
Formulario L sem versao 2017 Manual de Submissdo dos Dados de Qualidade Referente aos Produtos sob Referéncia RDC 09/2015
Produtos Bioldgicos e . . o
Investigagdo Utilizados em Ensaios Clinicos — Produtos Bioldgicos)
(Anexo do manual de
submissdo dos requisitos
de qualidade)
Modelo de Relatorio para
Formulario Programas Assistenciais — | sem versdo | 13/08/2013 Portal da Anvisa > Pesquisa Clinica > Formuldrios Referéncia RDC 38/2013
RDC 38-2013
Modelo de Termo de
Formulario informacdo e adesdo do sem versdo | 13/08/2013 Portal da Anvisa > Pesquisa Clinica > Formuldrios Referéncia RDC 38/2013
paciente (anexo IX)
Formulario de declaragdo
L. de responsabilidade e N . . L - o
Formulario P . L sem versdo | 13/08/2013 Portal da Anvisa > Pesquisa Clinica > Formularios Referéncia RDC 38/2013
compromisso do médico
(anexo VII)
Formuldrio de estimativa
do quantitativo de
Formulario produtos a serem sem versdo | 13/08/2013 Portal da Anvisa > Pesquisa Clinica > Formularios Referéncia RDC 38/2013

importados — Programa de
acesso expandido, uso
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Documento

Versao

Data

Localizagao

Observagao

compassivo e fornecimento
de medicamento pos-
estudo (anexo VIII)

Vigente

vigéncia

Formuldrio Acesso

Formulario . sem versdo | 13/08/2013 Portal da Anvisa > Pesquisa Clinica > Formularios Referéncia RDC 38/2013
Expandido (anexo Il)
Formuldrio de
- resentaca ien o . . - - A
Formulario apresentacdo do pac'le te sem versdo | 13/08/2013 Portal da Anvisa > Pesquisa Clinica > Formularios Referéncia RDC 38/2013
para uso compassivo
(anexo V)
Formulario de peti¢do para
Formulario programa de uso sem versdo | 13/08/2013 Portal da Anvisa > Pesquisa Clinica > Formuldrios Referéncia RDC 38/2013
compassivo (ANEXO I11)
Formulario de Peti¢do para
L. Fornecimento de o ) ) L - a
Formulario . X sem versdo | 13/08/2013 Portal da Anvisa > Pesquisa Clinica > Formularios Referéncia RDC 38/2013
Medicamento Pés-estudo
(ANEXO IV)
Formulario de declaragdo
L. de responsabilidade e N ) . L - -
Formulario P . sem versdo | 13/08/2013 Portal da Anvisa > Pesquisa Clinica > Formuldrios Referéncia RDC 38/2013
compromisso do
patrocinador (ANEXO VI)
Formulario de Declaragdo
(. de Responsabilidade e - ) ) L - a
Formulario . sem versao 2008 Portal da Anvisa > Pesquisa Clinica > Formularios Referéncia RDC 39/2008
Compromisso do
Investigador
L. Disponibilizagdo do formulario
(. Anexo — Formulario OS N . . . .- R =
Formulario Versao 1 13/07/2020 Portal da Anvisa > Pesquisa Clinica > Formularios anexo a 0S 88/2020 em versdo
88/2020 y
editavel (Word).
Consulta de ensaios i i 201
Consultas e , . . Portal da Anvisa > Pesquisa Clinica > Ensaios Clinicos Autorizados > Consulta de Ferramenta d|spor?|vel ngde 014
o clinicos autorizados pela N/A N/A o ) ) com dados de ensaios clinicos desde
Notificagdes . ensaios clinicos autorizados pela Anvisa
Anvisa 2009
Consultas e Consulta de ensaios Portal da Anvisa > P isa Clinica > Ensaios Clinicos Autorizados > Ensaios Clini
;. . ortal da Anvisa esquisa Clinica nsalos Clinicos Autorizados nsalos Clinicos . . .
e clinicos autorizados para N/A N/A g Link disponivel desde 30/06/2020.
NotificacGes ) aprovados para COVID-19
COVID-19 pela Anvisa
Notificagdo de Eventos
Consultas e . ) . L
Adversos Graves — Notivisa N/A N/A Portal da Anvisa > Pesquisa Clinica > Eventos Adversos

Notificaces

EC
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Documento

Versao

Data

Localizagao

Observagao

Relatdrio de Atividades da

Vigente

vigéncia

L. 2 Edins ) o
Relatério COPEC — 2017 12 Edigdo | 13/08/2018 Portal da Anvisa > Pesquisa Clinica > Informes
Relatério de Atividades da
L. a Fics ) R
Relatério COPEC — 2018 22 Edigdo | 02/08/2019 Portal da Anvisa > Pesquisa Clinica > Informes
Relatério Re'atoégpdE‘eC/itg’é‘izdes 93 1 s Edicio | 26/06/2020 Portal da Anvisa > Pesquisa Clinica > Informes
Relatério Infografico - Resultados N/A | 26/06/2020 Portal da Anvisa > Pesquisa Clinica > Inform
COPEC — DDCMs — 2019 i ca > normes
L. Infografico — Resultados . . -
Relatério COPEC — DEECs — 2019 N/A 26/06/2020 Portal da Anvisa > Pesquisa Clinica > Informes
Apresentacgdes feitas no Apresentagdes foram unificadas
Apresentacdo | Evento Exigéncias COPEC, N/A 20/05/2019 Portal da Anvisa > Pesquisa Clinica > Informes em formato PDF para
realizado em 03mai2019 disponibilizacdo
Informe Consulta REegg(l':;\;\l Guia ICH N/A N/A Portal da Anvisa > Pesquisa Clinica > Informes
— o1cH
Informe Vlgenm:&:;’;u'a ¢ N/A 02/12/2019 Portal da Anvisa > Pesquisa Clinica > Informes
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3. HISTORICO DE EDICOES

Edicao Data Alteracao

1a

10/10/2018

Emissao inicial

26.

20/05/2019

Atualizacdo para inclusdo das apresentacdes do evento
Exigéncias COPEC, realizado em 03/05/2019

3&

05/08/2019

Atualizagéo para incluséo do Relatério de Atividades da COPEC
de 2018 e do informe sobre a Consulta Regional do Guia ICH
E8(R1)

42

06/08/2019

Atualizagéo para inser¢do do Formulario referente & OS 69/2019
em versao Word.

5&

24/09/2019

Atualizagéo para:

1) inclusdo da Orientagéo de Servigo n° 69 de 2019 — COPEC.
2) a lista de documentos foi reorganizada para que documentos
do mesmo tipo ficassem agrupados juntos, facilitando a consulta
(Exemplo: todos os “formularios” publicados estao listados juntos
em sequéncia)

3) na pagina 2, foi retirada a descri¢cdo da Geréncia de Avaliagdo
de Seguranca e Eficacia, conforme RDC n° 303/2019.

6&

02/12/2019

Atualizagéo para inclusédo dos seguintes documentos:

1) Guia de Boas Praticas Clinicas ICH E6(R2) traduzido para o
portugués (versao de Novembro/2019)

2) Informe sobre a vigéncia do guia ICH E6(R2)

7a

11/12/2019

Atualizacéo da edicdo do Manual de Submissdo dos Requisitos
de Qualidade referente aos Produtos sob Investigagéo utilizados
em ensaios clinicos — Medicamentos Sintéticos e Semissintéticos
e Manual de Submissdo dos Requisitos de Qualidade referente
aos Produtos sob Investigacdo utilizados em ensaios clinicos —
Produtos Biologicos. A versdo vigente é a 32 edicdo, 2019
(publicados em 11/12/2019) ao invés da 22 edicéo, 2017.

86.

04/02/2020

1) Inclusdo da RDC 336/2020, que estabelece os prazos para
resposta aos requerimentos de atos publicos de liberacédo de
responsabilidade da Anvisa, conforme o disposto no caput do
art. 10 do Decreto n® 10.178, de 18 de dezembro de 2019.

2) Alteracdo do nome da Coordenacgéo de Pesquisa Clinica em
Medicamentos e Produtos Biologicos.

ga

08/04/2020

Inclusdo dos seguintes itens:

1) Nota técnica 03/2020 de 23/03/2020

2) OrientagOes referente peticionamento eletrénico do DDCM de
08/04/2020.

102

22/04/2020

Inclusdo da Nota Técnica 14/2020 de 22/04/2020

112

17/06/2020

Incluséo da Nota Técnica 22/2020 de 15/06/2020 e inclusédo de
comentario na NT 03/2020 e NT 14/2020, informando que elas
foram substituidas por nova nota técnica.

122

30/06/2020

Incluséo dos seguintes itens:

1) Relat6rio de atividades da COPEC de 2019 e dos infogréaficos
referentes a DDCMs e DEEC de 2019.

2) Consulta de ensaios clinicos autorizados para COVID-19 pela
Anvisa.
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132 10/08/2020 | Incluséo dos seguintes itens:
1) Nota Técnica n° 23/2020 de 28/07/2020
2) Orientagéo de Servigo 88/2020
3) Orientacdo sobre peticionamento eletronico do DDCM de
10/07/2020
4) Fluxo para submisséo de ensaios clinicos para COVID-19 de
20/07/2020
Excluséo dos seguintes itens por ndo estarem mais vigentes:
5) Notas Técnicas 03/2020, 14/2020 e 22/2020
6) Orientacéo de Servico 69/2019
7) Orientacdo sobre peticionamento eletrdnico do DDCM de
08/04/2020
142 08/09/2020 | Substituicdo do formulario anexo a OS 69/2019 para o formulério
anexo a OS 88/2020;
Incluséo da informacéo de que a OS 88/2020 foi republicada em
31/07/2020 para alterar o cédigo de assunto mencionado na OS;
Atualizagdo do link da OS 88/2020.
152 15/09/2020 | Incluséo dos guias de inspecdo em BPC referentes a ensaios
clinicos com medicamentos e produtos biolégicos, versdo 1 —
Guias n° 35 e ° 36.
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