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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 837, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2023
(Publicada no DOU n2 238, de 15 de dezembro de 2023)

Dispde sobre a realizagdo de
investigacOes clinicas com
dispositivos médicos no Brasil.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das competéncias que lhe conferem os artigos 72, inciso Ill, e 15,
incisos lll e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no
art. 187, inciso VI e §§ 12 e 39, do Regimento Interno, aprovado pela Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte
Resolucdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 8 de
dezembro de 2023, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao |
Objetivo e abrangéncia

Art. 12 Esta Resolucdao tem o objetivo de definir os procedimentos e
requisitos para a realiza¢do de investigacdes clinicas cujos resultados poderao subsidiar
o registro de dispositivos médicos de classes Il e IV no Brasil e definir os padrdes de
Boas Praticas Clinicas para as investiga¢des clinicas que irdo subsidiar o registro de
dispositivos médicos.

Art. 22 Esta Resolucdo se aplica a todas as investigacdes clinicas com
dispositivos médicos em territério nacional destinadas a compor a avaliacdo clinica do
dispositivo médico para fins regulatdrios.

§ 19, Esta Resolugao nao se aplica a:

| - estudos de desempenho clinico de dispositivos médicos para diagndstico
in vitro; e

Il - estudos com a finalidade exclusiva de avaliar a usabilidade/fatores
humanos em dispositivos médicos, exceto quando investigacGes clinicas sejam
conduzidas e incluam, dentre outros desfechos, a avaliacdo de usabilidade/fatores
humanos;

Il - investigagcdes clinicas com dispositivos médicos ja registrados no Brasil
gue estejam sendo pesquisados para as mesmas indicacdes de uso ja aprovadas pela
Anvisa;

IV - investigac¢des clinicas com dispositivos médicos de classe de risco I ou ll.
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§ 29, Apesar de nado fazerem parte do escopo de submissdo a Anvisa, as
investigagdes clinicas envolvendo dispositivos médicos de classes | ou Il de risco também
devem ser conduzidas de acordo com as boas praticas clinicas.

Secao ll
DefinigGes
Art. 32 Para efeito desta Resolucdo sao adotadas as seguintes definicdes:

| - auditoria: andlise sistematica de atividades e documentos relacionados a
uma investigacdo clinica realizada por uma ou mais pessoas independentes para
determinar se estas atividades foram conduzidas, e os dados registrados, analisados e
relatados com precisdo, de acordo com o plano de investigacdao clinica, com
procedimentos de operacdo padronizados, as boas praticas clinicas e requisitos
regulatdrios aplicaveis;

Il - Boas Praticas Clinicas (BPC): padrao para o planejamento, a condugao, a
realizacdao, o monitoramento, a auditoria, o registro, a analise e o relato de investigacdes
clinicas que fornece a garantia de que os dados e os resultados relatados possuem
credibilidade e precisdo, e que os direitos, a integridade e o sigilo dos participantes da
pesquisa estdo protegidos, de acordo com as diretrizes de BPC dispostas no Documento
das Américas, e a 1SO14155;

Il - Boas Praticas de Fabricacdo (BPF): conjunto de diretrizes estabelecidas
para garantir a qualidade, seguranca e eficacia dos dispositivos médicos durante todas
as etapas necessarias para sua obtengdo.

IV - Boas Praticas de Laboratério (BPL): sistema da qualidade que abrange o
processo organizacional e as condi¢Bes nas quais estudos nao-clinicos relacionados a
salde e a seguranca ao meio ambiente sdo planejados, desenvolvidos, monitorados,
registrados, arquivados e relatados;

V - brochura do investigador: compilado de dados clinicos e ndo clinicos
sobre o(s) dispositivo(s) médico(s) em investigacdo, que tenham relevancia para a
investigacgao clinica;

VI - centro de pesquisa: organizacdo publica ou privada, legitimamente
constituida, devidamente cadastrada no CNES (Cadastro Nacional de Estabelecimentos
de Saude), na qual sdo realizadas as investigacdes clinicas;

VIl - comité Independente de Monitoramento de Dados: comité
independente para o monitoramento de dados para avaliar em intervalos regulares o
progresso de uma investigacao clinica, os dados de segurancga e os pontos criticos para
avaliar a eficacia e para recomendar a um patrocinador se uma investigacao clinica deve
ser continuada, modificada ou interrompida;

VIIl - comparador: dispositivo médico, terapia, placebo, simula¢cdo ou
auséncia de tratamento utilizado no grupo controle em uma investigacao clinica;
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IX - conhecimento de carga: documento emitido, na data de embarque do
bem ou produto, pelo transportador ou consolidador, constitutivo do contrato de
transporte internacional e prova da disposicdo do bem ou produto para o importador;

X - data de Inicio da investigac¢do clinica no Brasil: corresponde a data da
inclusao do primeiro participante da investigacao clinica no Brasil;

XI - data de Inicio da investigagdo clinica: corresponde a data da inclusdao do
primeiro participante na investigac¢do clinica no mundo;

XIl - data de Término da investigacdo clinica no Brasil: corresponde a data
da ultima visita do ultimo participante da investigacdo clinica no Brasil ou outra definicdo
do patrocinador, determinada expressamente, no plano de investigacao clinica;

Xl - data de Término da investigacao clinica: corresponde a data da ultima
visita do ultimo participante da investigacdo clinica no mundo ou outra definicdao do
patrocinador, determinada expressamente, no plano de investigacao clinica;

XIV - desvio do plano de investigacao clinica: qualquer ndo cumprimento
dos procedimentos ou requisitos definidos na versao do plano de investigacdo clinica
aprovado, sem implicacdes maiores na integridade da investigacdo clinica, na qualidade
dos dados ou nos direitos e seguranca dos participantes da investigacao clinica;

XV - dispositivo médico (produto médico); qualquer instrumento, aparelho,
equipamento, implante, dispositivo médico para diagndstico in vitro, software, material
ou outro artigo, destinado pelo fabricante a ser usado, isolado ou conjuntamente, em
seres humanos, para algum dos seguintes propdsitos médicos especificos, e cuja
principal acdo pretendida ndo seja alcancada por meios farmacolégicos, imunolégicos
ou metabdlicos no corpo humano, mas que podem ser auxiliados na sua a¢ao pretendida
por tais meios:

a) diagndstico, prevencdo, monitoramento, tratamento (ou alivio) de
uma;doenca;

b) diagndstico, monitoramento, tratamento ou reparacdao de uma lesdo
ou;deficiéncia;

c) investigacdo, substituicdo, alteracdo da anatomia ou de um processo
ou;estado fisioldgico ou patoldgico;

d) suporte ou manutencdo da vida;
e) controle ou apoio a concepcdo; ou

f) fornecimento de informacdes por meio de exame in vitro de amostras
provenientes do corpo humano, incluindo doag¢des de drgdos e tecidos.

XVI - dispositivo médico em investigacdo: dispositivo médico sendo avaliado
em seu desempenho clinico, eficdcia ou seguranca em uma investigacao clinica;
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XVIl - documento de delegacdo de responsabilidade de importacdo:
documento emitido pelo patrocinador da investigacdo clinica, onde consta a indicacdo
do importador autorizado e as responsabilidades referentes ao transporte e
desembaraco da mercadoria importada;

XIll - documento para importagdo de produto(s) sob investigacdo do Dossié
de Investigacdo Clinica de Dispositivo médico: documento emitido pela ANVISA,
publicado em resolu¢ao no Diario Oficial da Unido, necessario para a solicitacdao de
importagdo ou exportagdo para uma investigacao clinica, nos casos de ndo manifestagao
sobre o DICD nos prazos definidos por esta Resolucgao;

XIX - dossié de investigacdo clinica de dispositivo médico (DICD): compilado
de documentos a ser submetido a ANVISA com a finalidade de se avaliar as etapas
inerentes ao projeto de um dispositivo médico em investigacdo e o plano de
investigacao clinica visando a obtencdo de informacgdes para subsidiar a avaliagdo clinica
do dispositivo médico;

XX - emenda ao plano de investigacdo clinica: qualquer proposta de
modificacdo em um plano de investigacdo clinica original, apresentada sempre com a
justificativa que a motivou, podendo tal emenda ser substancial ou nao;

XXI - Evento Adverso (EA): qualquer ocorréncia médica adversa em um
participante da investigacdo clinica e que ndo necessariamente tenha uma relagao
causal com o tratamento, podendo ser qualquer sinal, sintoma, ou doenga desfavoravel
e ndo intencional (incluindo resultados de exames laboratoriais fora da faixa da
normalidade), associada ao uso de um dispositivo médico sob investigacdao, quer seja
relacionada a ele ou ndo;

XXII - evento adverso grave: evento que resulte em qualquer um dos
seguintes desfechos:

a) obito;

b) evento adverso potencialmente fatal (aquele que, na opinido do
notificante, coloca o individuo sob risco imediato de morte devido ao evento adverso
ocorrido);

c) incapacidade/invalidez persistente ou significativa;
d) internacdo hospitalar do paciente ou prolongamento da internagao;
e) anomalia congénita ou defeito de nascimento;

f) qualquer suspeita de transmissdo de agente infeccioso por meio de um
dispositivo médico;

g) evento clinicamente significante.
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XXIlIl - evento adverso inesperado: evento ndo descrito como reacao
adversa na brochura ou instru¢do de uso/manual do operador do dispositivo médico em
investigacao;

XXIV - formulario de relato de caso: documento impresso, Otico ou
eletronico, destinado a registrar todas as informagGes sobre cada participante da
investigacdo clinica que, de acordo com o plano de investigacao clinica, devem ser
relatadas ao patrocinador;

XXV - indicag¢do de uso: compreende a indicagdo da doenca ou condicao a
qgue o dispositivo médico se destina a diagnosticar, tratar, prevenir, mitigar ou curar;
parametros a serem monitorados ou outras indica¢des de uso associadas ao dispositivo,
incluindo informacdes sobre critérios para selecdo de paciente e populacdo alvo do
dispositivo (ex. adulto, pedidtrico ou recém-nascido);

XXVI - inspecdo: o ato por parte de uma autoridade regulatéria de conduzir
uma revisao oficial dos documentos, das instalacdes, dos registros e de quaisquer outros
recursos considerados pela autoridade como relativos a investigacdo clinica e que
podem estar localizados no local onde a investigacao clinica é conduzida, nas instala¢des
do patrocinador e/ou da organizagdo representativa de pesquisa clinica (ORPC), ou em
outros locais que a autoridade regulatdria considerar apropriados;

XXVII - investigacdo clinica: qualquer investigacdo ou estudo sistematico em
um ou mais seres humanos, realizado para avaliar a segurancga, desempenho clinico e/ou
eficacia de um dispositivo médico;

XXVIII - Investigagdo clinica pivotal: investiga¢do clinica confirmatodria
delineada para coletar dados sobre o desempenho clinico, eficdcia ou seguranga de um
dispositivo médico para uma indicacdo de uso especifica em um numero
estatisticamente justificado de participantes de pesquisa;

XXIX - investigador: membro individual da equipe do centro de investiga¢ao
designado e supervisionado pelo investigador principal no centro de investigacdao para
realizar procedimentos relativos a investigacdao ou tomar decisdes importantes relativas
a investigacao clinica e ao tratamento médico, podendo ser chamado também de"sub-
investigador" ou "co-investigador";

XXX - investigador principal: lider da investigacdo conduzida por um grupo
de pessoas;

XXXI - investigador-patrocinador: pessoa fisica responsavel pela conducao
e coordenacdo de investigacOes clinicas, isoladamente ou em um grupo, realizadas
mediante a sua direcdo imediata de forma independente, desenvolvidas com recursos
financeiros e materiais préprios do investigador, de entidades nacionais ou
internacionais de fomento a pesquisa, de entidades privadas e outras entidades sem fins
lucrativos;
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XXXII - monitoria: ato de rever continuamente o processo de uma
investigagao clinica e certificar-se de que é conduzido, registrado e relatado de acordo
com o plano de investigacao clinica, os procedimentos operacionais padrdo, as boas
praticas clinicas e as exigéncias regulatérias aplicaveis;

XXXl - organizagdo representativa de pesquisa clinica (ORPC): toda
empresa regularmente instalada em territério nacional contratada pelo patrocinador ou
pelo investigador-patrocinador, que assume parcial ou totalmente, junto a ANVISA, as
atribui¢des do patrocinador da investigacao clinica;

XXXIV - patrocinador: pessoa, empresa, instituicdo ou organizacdo
responsavel por iniciar, administrar, controlar e/ou financiar uma investigacdo clinica;

XXXV - patrocinador primario: a instituicdo a qual se vincula o investigador-
patrocinador;

XXXVI - produto sob investigacdo: dispositivo médico em investigacao,
comparador ou qualquer outro produto a ser utilizado na investigagado clinica;

XXXVII - Plano de Investigacdo Clinica (PIC): documento que descreve a
justificativa, objetivos, delineamento, racional, metodologia, organizacdo,
monitoramento, conduta e manutencao de registros da investigacao clinica;

XXXVII - relatério anual: documento de periodicidade anual contendo
informacdes especificas sobre a conducdo de uma determinada investigacdo clinica em
centros do Brasil, de acordo com o plano de investigacdo clinica e as BPC;

XXXIX - relatdrio final: documento descrevendo o delineamento, execugao,
analise estatistica e resultados de uma investigacao clinica;

XL - usabilidade: caracteristica da interface do usudrio que facilita o uso e
assim estabelece eficdcia, eficiéncia e satisfacdo do usuario no ambiente de uso
pretendido;

XLl - violacdo ao plano de investigacdo clinica: desvio ao plano de
investigacdo clinica que possa afetar a qualidade dos dados, que comprometa a
integridade do estudo ou que possa afetar a seguranca ou os direitos dos participantes
da investigacao clinica.

Pardgrafo unico. Para os fins desta Resolucdo, "investigacdo clinica" é
sinbnimo de "ensaio clinico" ou "pesquisa clinica"”, e "protocolo" é sindbnimo de "plano
de investigacdo clinica (PIC)".

Secao lll
DisposicOes gerais

Art. 42 Ficam sujeitas a submissao de um DICD as investigacdes clinicas que
envolvam dispositivos médicos de classe lll ou IV de risco que ainda ndo possuam
registro no Brasil.
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§ 19 Se a investigacdo clinica envolver um dispositivo médico que ja possua
registro no Brasil, mas apresente indicacdo de uso distinta da contida no registro
sanitario, esta investigacdo devera ser submetida na forma de um DICD nos moldes
desta Resolucao.

§ 22 Para emitir decisao final da Anvisa acerca das informagdes submetidas
no DICD e investigagcOes clinicas descritas no caput serd publicada uma resolugdo em
Diario Oficial da Unido.

Art. 52 A Anvisa podera emitir orientagGes sobre a aplicabilidade desta
Resolucdo para casos especificos de investigacoes clinicas com dispositivos médicos.

CAPITULO Il

DOS REQUISITOS PARA SUBMISSAO DO DOSSIE DE INVESTIGAGAO CLINICA DE
DISPOSITIVO MEDICO (DICD)

Art. 62 A documentacgdo apresentada no DICD devera garantir a seguranca
e os direitos dos participantes da investigacao clinica, a qualidade do dispositivo médico
em investigacdo e dos dados obtidos para subsidiar a avaliagdo clinica do dispositivo
médico.

Art. 72. O DICD deve ser submetido a Anvisa previamente a conducdo de
uma investigacdo clinica envolvendo um dispositivo médico das classes de risco lll ou IV.
Secgao |
Dos Requisitos Gerais para a Solicitagao

Art. 82, Apds o recebimento do DICD, a Anvisa o avaliarda e emitird
manifestacdo em até 90 (noventa) dias corridos.

§ 12 Caso nao haja manifestacdo da Anvisa em até 90 (noventa) dias
corridos apds o recebimento do DICD, a investigac¢ao clinica podera ser iniciada apds as
aprovacoes éticas pertinentes.

§ 22 Nos casos de ndo manifestacdo no prazo descrito no caput deste artigo,
a Anvisa emitird um Documento para importacdo de Produto(s) sob investigacdo do
Dossié de Investigacdo Clinica de Dispositivo Médico (DICD) a ser publicado em
resolucdo no D.O.U. para a importacao de produto(s) sob investigacdo, necessario(s) a
conducdo da investigacdo clinica.

Art. 92 O DICD devera conter informacoes gerais a respeito do dispositivo
em investigacdo, de acordo com o descrito na Secdo Il deste capitulo.

Art. 10. O DICD podera ser submetido pelo patrocinador, investigador-
patrocinador ou ORPC.

§ 12 O responsavel pela submissdo perante a ANVISA também serad o
responsavel por todas as submissdes subsequentes relacionadas ao DICD.
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§ 22 As submissdes por ORPC poderdo ser realizadas somente quando o
patrocinador ndo possuir matriz ou filial no Brasil.

§ 3° A submissdo do DICD de um investigador-patrocinador devera ser
realizada pelo patrocinador primario.

Secao Il
Do Contetido e Formato da Solicitacao

Art. 11. O DICD devera ser protocolizado na Anvisa e serd composto pelos
seguintes documentos:

| - formulario de peti¢cdo do DICD, de acordo com modelo disponivel no sitio
eletronico da ANVISA;

Il - comprovante de pagamento, ou de isencdo, da taxa de fiscalizacdo de
vigilancia sanitdria, mediante Guia de Recolhimento da Unido (GRU);

lll - brochura do investigador, contendo as informacdes do dispositivo
médico em investigacdao, conforme o Anexo | desta Resolugao, ou, caso essa
documentacdo ja tenha sido oferecida e seja idéntica a outro DICD ja protocolizado na
Anvisa, declara¢do contida no Anexo Il desta Resolucao;

IV - resumo sobre os aspectos de seguranca baseados na experiéncia prévia
em seres humanos com o dispositivo médico em investigacao, bem como a experiéncia
pds-comercializagdo em outros paises, se aplicavel,

V - dossié do dispositivo médico em investigacdo, conforme o Anexo |l desta
Resolucdo, ou, caso essa documentacdo ja tenha sido oferecida e seja idéntica a outro
DICD ja protocolizado na Anvisa, declaragao contida no Anexo IV desta Resolugao;

VI - plano de investigagao clinica de acordo com as BPC;

VIl - comprovante de que a investigacao clinica esta registrada na base de
dados de registro de pesquisas clinicas da International Clinical Trials Registration
Plataform / World Health Organization (ICTRP/WHO) ou outras reconhecidas pelo
International Commitee of Medical Journals Editors (ICMJE).

Paragrafo Unico. Se o documento descrito no inciso VIl do caput deste artigo
ndo estiver disponivel no momento da protocolizacdo, este devera ser submetido na
protocolizacdo da notificacdo de inicio da investigacdo clinica.

Art. 12. Toda documentacao deve ser protocolizada digitalmente, incluindo
cumprimento de exigéncia(s), os documentos eletronicos deverdo permitir busca
textual.

Art. 13. Formuldrios de data de inicio e término da investigacdo clinica no
Brasil deverdo ser protocolizados na forma de peticdo secunddria em até 30 (trinta) dias
corridos apds cada data de inicio e término.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Art. 14. As alteragdes relativas as informagdes contidas exclusivamente no
formulario de peticdo do DICD tais como relacdo de centros de pesquisa e produtos
destinados a importacdo devem ser protocolizadas utilizando assunto especifico para
esta finalidade.

Art. 15. A Anvisa poder3, a qualquer momento, solicitar outras informagdes
que julgar necessarias para sua avaliagdo e monitoramento da investigacao clinica.

CAPITULO Il
DAS MODIFICACOES SUBSTANCIAIS DO DICD

Art. 16. As modificacGes substanciais relacionadas ao DICD devem ser
protocolizadas e aguardar manifestacdo da Anvisa em até 90 (noventa) dias corridos
para efetivar sua implementacao.

Paragrafo uUnico. As modificacdes substanciais do DICD devem ser
submetidas a Anvisa na forma de peti¢cdo secundaria anexada ao respectivo processo de
DICD.

Art. 17. Para efeito desta Resolucdo as modificacdes substanciais do DICD
consistem em alterac¢des nas informacdes contidas na brochura do investigador e dossié
do dispositivo médico que potencialmente geram impacto na qualidade e seguranca do
dispositivo médico em investigagao.

Art. 18. As modificagcdes do projeto do dispositivo médico oriundas de
recomendac¢des ou alertas emitidos por outras autoridades sanitarias deverao ser
notificadas a ANVISA antes de serem implementadas, e poderdao ser executadas
independente da manifestacao prévia da Anvisa.

Art. 19. As modificacdes do DICD consideradas ndo substanciais devem ser
apresentadas a ANVISA como parte do relatério final do plano de investigacao clinica.

CAPITULO IV
DAS EMENDAS AO PLANO DE INVESTIGACAO CLIiNICA

Art. 20. Todas as emendas a um plano de investigacao clinica devem ser
apresentadas a Anvisa, identificando a(s) alteracdo(Ges) e suas justificativas.

Art. 21. As emendas substanciais aos planos de investigacdo clinica deverao
ser protocolizadas e aguardar manifestacdo da Anvisa em até 90 (noventa) dias corridos
para efetivar sua implementacao.

§ 1° As emendas substanciais devem ser submetidas a Anvisa na forma de
peticdo secundaria anexada ao processo de DICD.

§ 29 Excetuam-se do disposto no caput e no §12 deste artigo as emendas
gue visam a eliminar riscos imediatos a seguranca dos participantes da investigacdo
clinica, que poderdo ser implementadas e notificadas a Anvisa imediatamente.
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Art. 22. Para efeito desta Resolucdo uma emenda serd considerada
substancial quando algum dos critérios a seguir for atendido:

| - alteragdo no plano de investigacao clinica que interfira na segurancga ou
na integridade fisica ou mental dos participantes de pesquisa e/ou membros da equipe
de pesquisa; ou

Il - alteragdo no valor cientifico do plano de investigagao clinica.

Art. 23. As emendas ao plano de investigacdo clinica consideradas nao
substanciais devem ser apresentadas a ANVISA como parte do relatério anual de
acompanhamento do plano de investigacao clinica.

CAPITULOV
DAS SUSPENSOES E CANCELAMENTOS

Art. 24. O patrocinador podera cancelar ou suspender a investigacao clinica
a qualguer momento, desde que encaminhadas as devidas justificativas técnico-
cientificas, bem como um plano de acompanhamento dos participantes da investigacao
clinica jd iniciada.

§ 19 Para efeito dessa resolugdo o cancelamento ou suspensdo da
investigacado clinica implica no cancelamento ou suspensao do DICD.

§ 292 Apés decisdo de suspensao ou cancelamento da investigacao clinica, o
patrocinador devera notificar a Anvisa no prazo maximo de 15(quinze) dias corridos.

§ 32 As suspensdes e cancelamentos da investigacdo clinica devem ser
protocolizados na Anvisa na forma de peticdo secunddria anexada ao respectivo
processo de DICD.

Art. 25. Em casos de cancelamento da investigacdo clinica por motivos de
seguranca, o patrocinador devera justificar técnica e cientificamente as razdes para o
cancelamento e apresentar as medidas para minimizacdo/mitigacdo de risco aos
participantes da(s) investigacdo(des) clinica(s).

Art. 26. Nos casos de suspensao tempordria da investigacao clinica como
medida imediata de segurancga, o patrocinador deve notificar a ANVISA no prazo de
7(sete) dias corridos a contar da data de suspensdo da investigacao clinica, justificando
0s motivos.

Paragrafo Unico. As razdes, a abrangéncia, a interrupcdo do tratamento, as
medidas para minimizacdo/mitigacdo de risco aos participantes e a suspensdo do
recrutamento de participantes devem estar explicadas com clareza na notificacdo de
suspensao temporaria descrita no caput deste artigo.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Art. 27. A solicitacdo de reativacdo da investigacao clinica suspensa deve ser
protocolizada na Anvisa como peticdo secundaria ao respectivo processo de DICD,
acompanhada das devidas justificativas para que a investigacdo clinica possa ser
reiniciada.

Paragrafo Unico. A investigacao clinica somente podera ser reiniciada apds
aprovacao pela Anvisa a ser publicada em diario oficial da unido.

Art. 28. A Anvisa poderd, a qualquer momento, cancelar ou suspender a
investigacdo clinica se julgar que as condi¢Ges de aprovagao ndo foram atendidas, ou
houver relatos de seguranca/eficacia que afetem significativamente os participantes de
pesquisa ou a validade cientifica dos dados obtidos nas investigacdes clinicas.

CAPITULO VI
DAS RESPONSABILIDADES

Art. 29. As responsabilidades relacionadas neste capitulo abrangem aquelas
definidas nas Boas Praticas Clinicas, sem prejuizo das demais responsabiliza¢des éticas
e legais.

Secao |
Das Responsabilidades do Patrocinador

Art. 30. O patrocinador é responsavel pelas informacdes necessarias para a
correta execucdao do plano de investigacdo clinica, pela selecdo de investigadores e
centros de pesquisa qualificados, garantindo que as investigacdes clinicas sejam
conduzidas de acordo com o plano de investigacao clinica e as Boas Praticas Clinicas.

Art. 31. O patrocinador deve utilizar profissionais qualificados para
supervisionar a conducdo geral das investigacdes clinicas, gerenciar os dados, conduzir
a andlise estatistica e preparar os relatérios.

Art. 32. O patrocinador deve assegurar que a garantia e controle de
qualidade sejam implementados em todas as areas das instituicdes envolvidas na
investigacao clinica.

Art. 33. O patrocinador deve manter os dados do ensaio clinico em arquivo,
fisico ou digital, por um periodo de 5(cinco) anos apds a ultima aprovacdo de uma
solicitacdo de registro/notificacdo do dispositivo médico em investiga¢cdo no Brasil.

Paragrafo Unico. Em caso de descontinuacdo da investigacdo clinica ou de
sua conclusdo ndo seguida de pedido de registro/notificacdo, o patrocinador deve
manter os dados do ensaio clinico em arquivo fisico ou digital pelo tempo minimo de
2(dois) anos apds a descontinuacdo da investigacdo clinica ou sua conclusdo formal.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Art. 34. O patrocinador é responsavel por todas as despesas relacionadas
com procedimentos e exames, especialmente aquelas de diagndstico, tratamento e
internacdo do participante da investigacdo clinica, e outras acdes necessarias para a
resolugao de eventos adversos relativos a investigagao clinica.

Art. 35. O patrocinador deve assegurar que os dados obtidos sobre
seguranca e eficdcia do dispositivo médico em investigacdo sejam suficientes para
apoiar a exposi¢cao humana ao referido dispositivo médico.

Art. 36. O patrocinador deve assegurar que o dispositivo médico em
investigacao, placebo e o simulado, quando utilizados, sejam fabricados de acordo com
as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) e sejam codificados e rotulados de forma a proteger
0 mascaramento, se aplicavel, e os caracterize como produtos da investigagao clinica.
Pardgrafo Unico. Em investigacdes clinicas que utilizem outro(s) dispositivo(s) médico(s)
como comparador, o patrocinador deve utilizar aqueles fabricados de acordo com as
BPF.

Art. 37. O patrocinador é responsavel por importar apenas o quantitativo
necessario para execuc¢ao da investigacdo clinica.

Art. 38. O patrocinador é responsavel por distribuir o(s) produto(s) da
investigacdo clinica apenas as instituicdes informadas no formuldrio do DICD e
autorizadas pelos Comités de Etica em Pesquisa.

Pardgrafo Unico. O patrocinador é responsdavel pela destinacdo final dos
produtos da investigacdo clinica que ndo foram utilizados no estudo.

Art. 39. O patrocinador deve garantir a monitoria e a auditoria adequadas
das investigacgdes clinicas.

Art. 40. O patrocinador deve informar imediatamente os envolvidos na
investigacdao clinica, quando esta for finalizada prematuramente ou suspensa por
qgualquer motivo.

Art. 41. O patrocinador pode transferir suas fungdes para uma ORPC.

§ 12 A transferéncia de que trata o caput deste artigo ndo afasta a
responsabilidade definitiva do patrocinador pela qualidade e integridade dos dados da
investigacdo clinica.

§ 2° Quaisquer fungdes relacionadas a investigacdo clinica que sejam
transferidas a uma ORPC e assumidas por esta devem ser especificadas por escrito em
documento assinado pelo patrocinador e ORPC.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Secao ll
Das Responsabilidades Do Investigador

Art. 42. O investigador deve conduzir a investigag¢do clinica de acordo com
o plano de investigagdo clinica acordado com o patrocinador, com as boas praticas
clinicas e com as exigéncias regulatdrias e éticas aplicdveis e vigentes.

Art. 43. O investigador deve supervisionar pessoalmente a investigacao
clinica, podendo apenas delegar tarefas, mas ndo responsabilidades.

Art. 44. O investigador deve permitir a realizagao de monitorias, auditorias
e inspegoes.

Art. 45. O investigador deve assegurar a assisténcia médica adequada aos
participantes da investigacdo clinica quanto a quaisquer eventos adversos relacionados
a investigacao clinica, incluindo achados laboratoriais clinicamente significativos, sem
qualquer 6nus para o participante.

Art. 46. O investigador deve informar prontamente os participantes da
investigacdao clinica quando esta for finalizada prematuramente ou suspensa por
qualquer motivo, além de assegurar terapia apropriada e acompanhamento aos
participantes.

Art. 47. O investigador é responsavel por utilizar os produtos da
investigacdao clinica somente no ambito desta investigacdo e armazenar conforme
especificacdo do patrocinador e em consonancia com as exigéncias regulatdrias
aplicaveis.

Secao lli
Das Responsabilidades do Investigador-Patrocinador

Art. 48. Nas investigacdes clinicas desenvolvida por um investigador-
patrocinador, a instituicdo com a qual ele tenha vinculo serd qualificada como
patrocinador primario.

§ 12 O patrocinador primario pode delegar responsabilidades ao
investigador que serd responsavel pela conduc¢ado da investigacao clinica na instituicao,
e, nesse caso, o investigador-patrocinador sera o patrocinador secundario.

§ 22 Em caso de delegacdo de responsabilidades e atividades, um
documento escrito devera ser firmado entre as partes.

§ 32 O patrocinador primdrio ndo pode delegar atividades de garantia da
qualidade, auditorias e monitoria das investigacdes clinicas ao investigador-
patrocinador, mas pode delega-las a uma ORPC.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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§ 42 O patrocinador primario deve apresentar estrutura propria ou
terceirizada com, no minimo, os seguintes processos:

| - gerenciamento de eventos adversos;
Il - gerenciamento do projeto;

Il - gerenciamento dos dados;

IV - treinamento;

V - tecnologia da informagao;

VI - garantia da qualidade;

VIl - monitoria.

§ 52 A instituicao referida no caput deste artigo deve ser aquela na qual a
investigacdo clinica sera realizada.

§ 62 As responsabilidades relacionadas neste artigo nao excluem o disposto
no capitulo sobre responsabilidades do patrocinador e investigador.

Art. 49. No caso de doacdo de dispositivos médicos em investigacdo ja
registrados no Brasil, para realizacdo de investigacdo clinica, o doador serd o
patrocinador se houver acordo de transferéncia ou propriedade dos dados obtidos na
pesquisa para o referido doador.

Art. 50. No caso de doacdo de dispositivos médicos em investigacdao nao
registrados no Brasil para realizacdao de investigacdo clinica, o doador compartilha as
responsabilidades de patrocinador.

Pardgrafo Unico. Aplica-se a este artigo as doagdes de dispositivos médicos
das classes lll ou IV ja registradas no Brasil que estejam sendo estudadas para indica¢des
de uso ndo aprovadas pela Anvisa.

Secao IV
Da Estrutura do Centro de Pesquisa

Art. 51. O centro de pesquisa deve possuir instalagdes adequadas a
conducdo do plano de investigacdo clinica, no tocante a estrutura fisica,
equipamentos/instrumentos e recursos humanos, e adequadas a populagdo desta
investigacado clinica, a exemplo de idosos, criangas, pessoas com necessidades especiais,
entre outros.

Paragrafo unico. A relacdo de centros de pesquisa deve ser informada a
Anvisa utilizando o formulario de peticao do DICD e as alterac¢des relativas a essa relacao
devem ser protocolizadas utilizando o assunto de peticdo relativo a alteracdo desse
formulario.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Art. 52. A direcdo do centro de pesquisa deve ser notificada da conducdo da
investigagao clinica.

CAPITULO VII
DO MONITORAMENTO DE SEGURANGCA E ALERTAS
Segao |
Do Monitoramento De Eventos Adversos

Art. 53. O patrocinador deve monitorar todos os eventos adversos durante
o desenvolvimento do dispositivo médico em investigacao.

Art. 54. O patrocinador ou o Comité Independente de Monitoramento de
dados deve coletar e avaliar sistematicamente dados agregados de eventos adversos
ocorridos na investigacdo clinica, submetendo a Anvisa nos relatdrios anuais.

Subsecao |
Das Medidas Imediatas envolvendo a seguranga do participante da Investigagao Clinica

Art. 55. Na ocorréncia de um evento adverso grave durante a conducdo da
investigacdo clinica, o patrocinador e o investigador devem adotar medidas imediatas
de seguranca para proteger os participantes da investigacdo clinica contra qualquer
risco iminente.

Pardgrafo Unico. Na ocorréncia de um evento adverso grave a ser
notificado, serd necessdrio informar quais medidas foram adotadas, o plano de acdo na
ocorréncia de novos eventos de mesma natureza, dados do local onde houve o
atendimento, juntamente com outros dados requisitados no formulario para
notificacdo, especialmente aqueles que possibilitem a rastreabilidade do evento e do
participante acometido.

Art. 56. A notificacdo de eventos adversos graves inesperados, cuja
causalidade seja possivel, provavel ou definida, deve ocorrer independente da
submissao de brochura do investigador, emendas, relatérios ou término precoce da
investigacao clinica.

Art. 57. O patrocinador deve considerar o estabelecimento de um comité
de monitoramento de dados antes de iniciar uma investigacdo clinica, cuja decisdo deve
ser pautada pela analise de risco, levando em consideracdo tanto os riscos associados
ao uso do dispositivo médico em investigacdo e os riscos associados a participacao do
sujeito na investigacdo clinica.

§ 12 O delineamento de investigacdes clinicas pivotais para dispositivos
médicos de alto risco (classes Il e IV) deve estabelecer a constituicdo de um comité de
monitoramento de dados e suas recomendacdes devem ser reportadas a ANVISA pelo
patrocinador protocolizando um aditamento ao DICD em até 30 dias corridos apds o
recebimento das recomendacdes pelo patrocinador.

Este texto nao substitul o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Uniao.
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§ 22 As principais fungdes do comité de monitoramento de dados devem
ser descritas no plano de investigacao clinica e as responsabilidades desse comité serdo
detalhadas em procedimentos escritos separados para estabelecer a frequéncia, a
documentacdo das reunides e o manejo de situacdes de emergéncia, justificando os
casos em que nao haja constituicdo de comité de monitoramento de dados.

Subsecao Il
Da Comunicagao de Eventos Adversos pelo Investigador

Art. 58. O investigador deve comunicar a ocorréncia de todos os eventos
adversos ao patrocinador, devendo fornecer qualquer informacdo requisitada e

manifestar sua opinido em relacdo a causalidade entre o evento adverso e os
produtos/intervenc¢Bes empregados(as) na investigacdo clinica.

Paragrafo Unico. Os eventos adversos ou anormalidades em resultados de
exames laboratoriais que afetem a seguranca dos participantes devem ser relatados ao
patrocinador de acordo com as boas praticas clinicas e o plano de investigacao clinica.

Art. 59. Todos os eventos adversos devem ser tratados e os participantes
acometidos acompanhados pelo investigador principal e sua equipe até sua resolucdo
ou estabilizagao.

Subsecao Il
Da Notificagdao de Eventos Adversos Pelo Patrocinador

Art. 60. O patrocinador deve notificar a Anvisa, por meio de formulario
eletrénico especifico, os eventos adversos graves inesperados ocorridos em territério
nacional, cuja causalidade seja possivel, provavel ou definida em relagao ao produto em
investigacao.

§ 12 O patrocinador deve manter todos os registros detalhados dos eventos
adversos relatados pelos investigadores.

§ 22 A Anvisa podera solicitar os registros de que trata o §19 deste artigo a
qualquer momento

Art. 61. O patrocinador deve informar aos investigadores envolvidos na
investigacado clinica sobre os eventos adversos graves inesperados, cuja causalidade seja
possivel, provavel ou definida e adotar os procedimentos para atualizacdo da brochura
do investigador, além de reavaliar os riscos e beneficios para os participantes.

Subsecao IV
Dos prazos para as notificac6es de seguranga

Art. 62. O investigador deve informar ao patrocinador sobre os eventos
adversos graves ou 6bito no prazo de até 24 (vinte e quatro) horas a contar da data de
conhecimento do evento.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Art. 63. O patrocinador deve garantir que todas as informacgdes relevantes
sobre eventos adversos graves inesperados ocorridos em territdrio nacional, cuja
causalidade seja possivel, provavel ou definida em relacdo ao produto em investigacdo
e que sejam fatais ou que ameacem a vida sejam documentados e notificados a Anvisa,
por meio de formuldrio eletrénico, em, no maximo, 7(sete) dias corridos a contar da
data de conhecimento do caso pelo patrocinador.

Paragrafo  Unico. As informacdes complementares sobre o
acompanhamento dos eventos adversos mencionados no caput deverao ser incluidas
no formuladrio em até 8(oito) dias corridos apds sua notificagdo.

Art. 64. Todos os demais eventos adversos que sejam graves inesperados,
cuja causalidade seja possivel, provavel ou definida em relacdo aos produtos em
investigacao deverao ser notificados a Anvisa em até 15 dias corridos a contar do
conhecimento do patrocinador.

Pardgrafo unico. A notificacdo de que trata o caput desse artigo sera
realizada através de formulario eletrénico a ser divulgado pela Anvisa.

Secao ll
Do Relatério de acompanhamento do plano de investigacao clinica

Art. 65. O patrocinador devera enviar a Anvisa relatérios anuais de
acompanhamento contendo as seguintes informacGes, exclusivamente de centros
brasileiros, de forma tabulada, para cada plano de investigacao clinica:

| - titulo da Investigacdo Clinica;

II- nimero de referéncia identificando a investigac¢ao clinica em especifico,
se houver;

Il - status de recrutamento de participantes da investigacao clinica;
IV- resumo do histérico de revisdo no caso de emendas;

V- discriminacdo do numero de participantes recrutados por centro de
pesquisa;

VI- numero e descricdo dos desvios e das violagdes ao plano de investigacdo
clinica por centro; e

VIl - Descricdo de todos os eventos adversos ocorridos por centro no
periodo avaliado, identificando os participantes da investigacao clinica com os cédigos
utilizados no Formulario de Relato de Caso adotado no plano de investigacao clinica.

§ 12 O relatério anual de acompanhamento da investigacao clinica deve ser
submetido a Anvisa na forma de peticao secundaria ao processo do respectivo DICD.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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§ 29 O relatério anual deve ser protocolizado no prazo maximo de
60(sessenta) dias corridos tendo como referéncia de anualidade a data de notificacdo
de inicio da investigacao clinica no Brasil.

Art. 66. Apds a conclusdo, por quaisquer razdes, das atividades de uma
investigacdo clinica, o patrocinador deverd submeter a Anvisa um relatério final
contendo, minimamente, as seguintes informacgdes:

| -titulo da investiga¢do clinica com o cddigo e data de término da
investigacao clinica;

Il - discriminacdo do numero de participantes recrutados e retirados da
investigacgao clinica;

lll - descricdo de participantes incluidos em cada analise estatistica e
daqueles que foram excluidos da andlise de eficacia;

IV- descricdo demografica de participantes recrutados na investigagdo
clinica;

V- andlise estatistica;

VI- nimero e descricdo dos desvios e violagdes ao plano de investigacao
clinica;

VIl- relagdo de todos os eventos adversos e anormalidades laboratoriais
com avaliacdo de causalidade ocorridas por participante;

VIll- os resultados obtidos na mensuracdo dos desfechos para cada
participante da investigacao clinica;

IX- racional para o término prematuro da investigacao clinica;

X - resumo acerca das alteracGes de projeto (se houver) ocorridas e seu
impacto na investigacao clinica.

§ 12 O relatério final do plano de investigacdo clinica deve ser submetido a
Anvisa na forma de peticdo secunddria ao respectivo processo de DICD.

§ 22 O relatdrio final deve ser protocolizado em até 12(doze) meses da data
de término da investigacdo clinica.

Art. 67. A auséncia de submissdo e o ndao cumprimento dos prazos
estabelecidos nos artigos 65 e 66 podera acarretar o cancelamento da investigacao
clinica.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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CAPIiTULO VIII
DAS INSPECOES
Segao |
Das Inspegdes para Verificar o Cumprimento das Boas Praticas Clinicas

Art. 68. Com o objetivo de garantir a protecdo dos direitos, seguranca e
bem-estar dos participantes da investigacdo clinica, bem como a precisio e
confiabilidade dos dados a serem obtidos ou submetidos para o registro sanitdrio, a
Anvisa podera realizar inspe¢des em BPC nos centros de pesquisa, patrocinador, ORPC,
laboratérios e em outras instituices envolvidas no desenvolvimento do dispositivo
médico sob investigacao para verificar o grau de adesao a legislacao brasileira vigente e
o cumprimento das BPC, além de assegurar os direitos e deveres que dizem respeito a
comunidade cientifica e ao Estado.

Paragrafo Unico. As inspecdes em BPC seguirao as diretrizes harmonizadas
no Documento das Américas , na ISO 14155 e em guias especificos de inspe¢do em BPC
publicados pela ANVISA.

Secao Il

Das Inspegdes para Verificar o Cumprimento de Boas Praticas de Fabricacdo de
Produtos sob Investigacao

Art. 69. A ANVISA podera realizar inspe¢des em BPF na unidade fabril do
dispositivo médico em investigacdao a fim de verificar as informacdes técnicas, de
producao e de controle de qualidade informados no DICD, e se o dispositivo em
investigacao é suficientemente seguro para permitir a utilizacdo em participantes da
investigagao clinica.

CAPITULO IX
DA IMPORTACAO

Art. 70. A importacdo dos dispositivos médicos para uso exclusivo em
investigacao clinica esta sujeita a fiscalizacao sanitaria e deverd submeter-se a analise e
deferimento pela autoridade sanitaria, mediante apresentacdo de Peticdo para
Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitdria, por meio da modalidade SISCOMEX.

Paragrafo Unico. O importador deve informar o nimero da resolucdo D.O.U.
relativa ao deferimento do DICD na descricao do produto para fins de importacao.

Art. 71. Constituem documentos obrigatdrios para instrugdo do processo de
importacdo de que trata este Capitulo:

| - conhecimento de carga embarcada;

Il - fatura comercial;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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IlI- nos casos de importacdes realizadas por outros que ndo o detentor do
DICD, deve ser apresentado o documento de delegacdo de responsabilidades de
importagdo assinado por ambas as partes.

Art. 72. Caberd a autoridade sanitaria competente, a seu critério, verificar
o cumprimento das indicagdes expressas na embalagem e condigdes de transporte e
armazenamento, de acordo com informacgdes especificas da resolu¢ao D.O.U. relativas
ao DICD subsidiariamente aquelas fornecidas pelo fabricante ou patrocinador.

Paragrafo Unico. Nas embalagens externas ou de transporte, utilizadas para
a movimentacdo dos produtos de que trata este capitulo deverdo constar:

I- nimero da resolucdo D.O.U. relativo ao DICD ao qual o produto sob
investigacdo esta submetido;

II- informag¢des sobre cuidados especiais para armazenagem, como
temperatura, umidade e luminosidade;

[ll - nimero de lote ou cédigo de identificagdo ou nimero de série que
permitam a rastreabilidade do produto importado.

Art. 73. A informacdo qualitativa e as especificacdes dos produtos sob
investigacdo a serem utilizados na investigacao clinica serdo informadas na resolucao
D.O.U. relativa ao deferimento do DICD.

§ 12 Em caso de alteracdo dos produtos sob investigacdo e suas
especificacdes informadas na resolu¢ao D.O.U. relativa ao deferimento do DICD, essa
informacao devera ser notificada a drea técnica competente da ANVISA em sua sede.

§ 22 A resolucdao D.O.U. atualizada relativa ao DICD deferido devera ser
apresentada na instrucdo processual da importacdao em andlise.

Art. 74. E vedada a entrada no territério nacional de produtos sob
investigacao ndo previstos na resolugao D.0.U. relativa ao deferimento do DICD ou em
guantidades ndo previstas para atender as necessidades exclusivas da investigacdo
clinica regulamentadas por essa resolucao.

Art. 75. E vedada a comercializagdo dos produtos de que trata este Capitulo,
bem como a alteracao da finalidade a que se destina a importacao.

CAPITULO X
DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS

Art. 76. Os processos de anuéncia em ensaio clinico ja aprovados pela
ANVISA deverdo seguir a resolucao vigente a época de sua aprovacao.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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CAPITULO XI
AS DISPOSICOES FINAIS

Art. 77. A Anvisa poderd, a qualquer tempo, requerer informagdes
adicionais que suportem a comprova¢dao da seguranga minima de um determinado
dispositivo médico, para fins de aprovagdao e monitoramento de um DICD.

Art. 78. Casos omissos serado resolvidos a luz das demais nhormas nacionais
e de diretrizes internacionais.

Art. 79. Dependendo do resultado da inspecdo em BPC ou verificacdo de
ndao conformidades em relacdo ao disposto nesta resolucdo, a ANVISA podera
determinar:

I- A interrup¢do tempordria da investigacao clinica;

II- O cancelamento definitivo da investigacdo clinica em um centro de
pesquisa especifico;

IlI- O cancelamento definitivo da investigacdo clinica em todos os centros

de pesquisa no Brasil; ou

IV- A invalidacdao dos dados provenientes dos centros e investigacdes
clinicas que ndo estdo em conformidade com BPC.

Art. 80. Revoga-se a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 548, de 30
de agosto de 2021, publicada no Diario Oficial da Unido n2 165, de 31 de agosto de 2021,
Secdo 1, pag. 133.

Art. 81. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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ANEXO |

Brochura do Investigador - Bl
1) Identificacdo:
a) Nome do dispositivo em investigacdo;

b) Titulo(s) da(s) investigacdes(s) clinica(s) e cddigo(s) do(s) plano(s) de
investigacao clinica;

c) Versao ou data de emissao da brochura do investigador;
d) Declaracdo de Confidencialidade, se cabivel;
e) Resumo do histdrico de revisdao em caso de alteragdes, se cabivel;e

f) Cada pagina da Bl deve conter o niUmero da versdao ou data de emissao,
conforme identificacdo adotada, com o nimero da pagina e o nimero total de paginas
da BI.

2) Patrocinador/fabricante:
a) Nome e endereco do patrocinador; e
b) Nome e endereco do fabricante do dispositivo médico em investigacao.

Nota: caso o dispositivo médico tenha parte do seu processo de fabricagao
terceirizado, esta informacdao também devera ser indicada, informando o nome e
endereco do terceirizado executor da producao.

3) Informacdes do dispositivo em investigacdo:

a) Resumo da experiéncia clinica prévia pertinente com o dispositivo
médico em investigacdo e com dispositivos médicos que possuam caracteristicas
similares, incluindo as caracteristicas que se relacionam com outras indicacbes de
utilizacdo do dispositivo médico em investigacdao e analise de efeitos adversos do
produto e qualquer histdrico de modificacdo ou recall.

b) Classificacdo regulatdria do dispositivo médico em investigacao;

c) Descricdo geral do dispositivo médico em investigacdo e o0s seus
componentes, incluindo materiais, acessorios utilizados.

Observacao: no caso de softwares como dispositivos médicos, incluir dados
de desenvolvimento, sendo estes a metodologia de desenvolvimento, tecnologia
escolhida, arquitetura de sistema, user experience design, armazenamento e gestao de
dados, equipamentos auxiliares de comunicacdo, interoperabilidade, seguranca e
confiabilidade;

d) Resumo dos processos de fabrica¢do e processos de validacdo relevantes
relacionados;
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e) Descricdo do mecanismo de acdo do dispositivo médico em investigacao,
juntamente com o embasamento cientifico na literatura;

f) As instrugdes do fabricante para a instalagdo e uso do dispositivo médico
em investigacao, incluindo qualquer necessidade e requisitos de armazenamento e
manuseio, preparag¢do para uso e qualquer re-uso (por exemplo, esterilizagcdo) a que se
destina, qualquer avaliagdo pré-uso de seguranca ou desempenho e as precaucdes a
serem tomadas apds o uso (por exemplo, eliminagdo), se relevante;e

g) Descri¢ao do desempenho clinico pretendido.
4) Ensaios nao clinicos:

Resumo dos testes ndo clinicos que foram realizados no dispositivo médico
em investigacdo, juntamente com uma avaliagdao dos resultados de tais testes que
justifiqguem a sua utilizacdo em seres humanos.

O resumo deve incluir, quando aplicdvel, os resultados de:

a) Calculos de concepcao;

b) Ensaios in vitro;

c) Ensaios mecénicos e elétricos;

d) Ensaios de confiabilidade;

e) A validagao do software relacionado com a fungdo do dispositivo;
f) Todos os Ensaios de desempenho;

g) Ensaios ex vivo; e

h) Avaliacdo da seguranca bioldgica.

5) Dados Clinicos disponiveis:

a) Resumo da experiéncia clinica anterior relevante com o dispositivo
médico em investigacdo e com outros dispositivos médicos que apresentem
caracteristicas semelhantes, incluindo as caracteristicas que se relacionam com outras
indicacOes de uso para o dispositivo médico em investigacao; e

b) Andlise dos eventos adversos do dispositivo e qualquer histéria de
modificacdo ou recall.

6) Gestdo de riscos:
a) Resumo da analise de risco, incluindo a identificacdo dos riscos residuais;
b) Resultado da avaliacdo do risco; e

c) Riscos previsiveis, contraindicacdes e adverténcias para o dispositivo em
investigacao.
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7) Regulamentagdo e outras referéncias:
a) Lista das normas técnicas existentes, cumpridas na integra ou em parte;

b) Declaracdo de conformidade com as regulamentagdes nacionais
pertinentes; e

c) Lista de referéncias técnico-cientificas relevantes.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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ANEXO Il
DOSSIE DO DISPOSITIVO MEDICO EM INVESTIGAGCAO

1) Descricdo completa do dispositivo médico em investigacdo e seu
principio de operagao;

2) Uso pretendido, propdsito de uso, usudrio pretendido e indicacdo de uso;
3) Ambiente de uso pretendido e configuraces de uso;

4) Contraindicagbes para o uso;

5) Descricao das embalagens do dispositivo médico em investigacao;

6) Histdrico de desenvolvimento do dispositivo médico em investigacdo;

7) Referéncias e comparacdo com dispositivos semelhantes ou geracdes
anteriores do dispositivo médico em investigacao;

8) Relatdrio de incidentes globais e recall, quando o dispositivo médico em
investigacdo ja for comercializado no mercado internacional;

9) RELATORIO DE ENSAIOS NAO-CLINICOS (os relatérios de ensaio descritos
a seguir devem ser apresentados de acordo com a pertinéncia relacionada a tecnologia
associada ao dispositivo médico em investigacdo):

a. Check-list de atendimento aos Requisitos Essenciais de Seguranca e
Eficacia;

b. Lista de normas técnicas cumpridas na integra ou em parte;
c. Caracterizacao Fisica e Mecanica;
d. Caracterizagcdo Quimica / Material;

e. Sistemas Elétricos: seguranca elétrica, mecanica e de prote¢ao ambiental,
e compatibilidade eletromagnética;

f. Seguranca radiolégica;

g. Descricdio do Software / Firmware: versdo, andlise de perigos,
especificacdo de requisitos do software, analise de rastreabilidade, descricio do
processo associado ao ciclo de vida do software, verificacdo e validacdo do software,
anomalias ndo solucionadas (erros ou defeitos).

h. Biocompatibilidade e avaliagao toxicoldgica;
i. Pirogenicidade ndo mediada pelo material;
j. Seguranca de materiais de origem bioldgica;

I. Validacdo do processo de esterilizacao;
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m. Toxicidade residual;
n. Ensaios em modelos animais;
0. Estudos de estabilidade e validagao da embalagem;

p. Caso o dispositivo médico em investigacdo necessite ser limpo ou
reprocessado entre os usos sucessivos, descricdo e validacdo do processo de
limpeza/reprocessamento indicado; e

g. Revisdo bibliografica existente sobre o dispositivo médico em
investigacgdo ou de outros dispositivos de tecnologia semelhante, com a mesma
indicagcdo de uso, quando existente.

10. Descrigao das etapas de fabricagao do dispositivo experimental; e

11. Boas Praticas de Fabricacdo - apresentar procedimentos do Projeto e
Desenvolvimento do dispositivo médico em investigacdo, em conformidade com a
regulamentacdo vigente em boas praticas de fabricacdo de dispositivos médicos no
ambito da ANVISA acompanhados dos documentos integrantes do Registro Histdrico do
Projeto do dispositivo médico em investigacdo, contendo minimamente:

a. Plano de desenvolvimento do projeto;

b. Matriz de rastreabilidade correlacionando: dados de entrada, dados de
saida, referéncia a protocolos e relatérios de Verificacdo e Validagdao (OBS: durante a
analise das informacgdes, pode ser solicitada a apresentacado de relatérios e protocolos
especificos);

c. Registro de realizacdo das revisdes de projeto em conformidade com o
plano definido para o projeto, até a data de submissdo do DICD;

d. Registro da transferéncia do projeto para producao, para os dispositivos
gue ja se encontram em fase de producao;

e. Plano de transferéncia inicial do projeto para produgdo, para os
dispositivos que ainda se encontram em fase de desenvolvimento de projeto;

f. Caso o dispositivo médico em investigacdo ndo seja uma unidade de
producdo convencional, apresentar justificativa da validade dos dados obtidos com a
investigacdo clinica para os produtos originarios da producdo convencional.

g. Nos casos em que um investigador-patrocinador desejar realizar uma
investigacdo clinica com um dispositivo médico em investigacao que ja possua um DICD
aprovado pela ANVISA, este poderad utilizar as informacodes ja enviadas pelo detentor do
DICD inicial caso este o autorize, sem a necessidade de ressubmissdo de toda a
documentacdo. Quando ndo for apresentada uma autorizacdo do detentor inicial, o
investigador patrocinador devera submeter a ANVISA toda a informacao disponivel em
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literatura atualizada e indexada que dé suporte ao racional de desenvolvimento clinico
proposto; e

h. No caso de o dispositivo médico em investigagdo ja possuir registro no
Brasil, somente as informagdes que subsidiem as alteragdes pds-registro propostas
devem ser submetidas no DICD.
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ANEXO Ill
DECLARACAO

Declaro que a BROCHURA DO INVESTIGADOR ja foi submetida a Anvisa no
processo 25351.xxxxxxxx e permanece inalterada no momento da presente submissao.

Assinatura do Patrocinador, investigador patrocinador ou ORPC

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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ANEXO IV
DECLARACAO

Declaro que a documentacdo relativa ao DOSSIE DO DISPOSITIVO MEDICO
EM INVESTIGACAO ja foi submetida & Anvisa no processo 25351.XXXXXXXX € permanece
inalterada no momento da presente submissao.

Assinatura do Patrocinador, investigador patrocinador ou ORPC

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



