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INSTRUCAO NORMATIVA N° 321, DE 19 DE SETEMBRO DE 2024
(Publicada no DOU n2 185, de 24 de setembro de 2024)

DispOe sobre os procedimentos de
inspecdo em Boas Praticas Clinicas
para Ensaios  Clinicos com
Dispositivos Médicos em
Investigacao.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 72, lll da Lein® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VII, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
adotar a seguinte Instrucdao Normativa, conforme deliberado em reunido realizada em
18 de setembro de 2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 12 A presente Instru¢do Normativa objetiva instituir procedimentos de
inspecdo para harmonizar, orientar e verificar o cumprimento das Boas Praticas Clinicas
- BPC nos ensaios clinicos com dispositivos médicos, nos termos da Resolu¢do da
Diretoria Colegiada - RDC n2 837, de 13 de dezembro de 2023, ou outra que vier a lhe
substituir, a fim de promover a¢do regulatdria em vigilancia sanitaria capaz de assegurar
padrdo unificado de eficacia e seguranca sanitdrias, considerados os individuos e a
coletividade, observados os principios bioéticos da autonomia, ndo-maleficéncia,
beneficéncia e justica.

Art. 22 A inspecdo em BPC sera realizada por servidores do quadro efetivo da
Anvisa, devidamente identificados e habilitados, respeitadas as atribuicoes e
competéncias inerentes aos respectivos cargos.

§ 12 Em caso de inspecdo de rotina, o local a ser inspecionado deverd ser
informado com pelo menos 15 (quinze) dias corridos de antecedéncia.

§ 22 Em caso de denuncia ou suspeita de irregularidades, a inspe¢do ocorrerd
sem aviso prévio.

§ 32 Tanto o patrocinador e/ou Organizacdo Representativa de Pesquisa Clinica -
ORPC responsavel pelo estudo perante a Anvisa, como o Investigador Principal - IP do
centro a ser inspecionado serdao comunicados, quando aplicavel, sobre a inspecdo, por
meio de Oficio de Notificacdo de Inspe¢do em BPC, enviado pela Anvisa.
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Art. 32 O processo de inspecdo serd composto pelas seguintes etapas:
| - comunicac¢do da inspeg¢do ao patrocinador/ORPC e IP;

Il - reunido de abertura;

Il - entrevista com a equipe do estudo;

IV - visita as instalacGes, se aplicavel;

V - analise documental; e

VI - reunido de fechamento.

Art. 42 O IP, quando aplicdvel, e representante do patrocinador deverdo estar
presentes nas reunides de abertura e fechamento, e 1 (um) membro da equipe devera
estar disponivel durante todo o periodo da inspecao.

Paragrafo Unico. A presenca de quaisquer outros membros da equipe podera ser
solicitada pela Anvisa, caso haja necessidade.

Art. 52 A inspecdo terd duracdo especificada no oficio de notificacdo e devera
ocorrer em um periodo maximo de 5 (cinco) dias uteis, podendo excepcionalmente, ser
alterado, com a devida justificativa.

Art. 62 Apds a inspecdo, a equipe deinspetores elaborara o Relatério de Inspecao,
que devera ser enviado ao IP (se aplicavel) e ao Patrocinador/ORPC do estudo em até 60
(sessenta) dias corridos.

Art. 72 O Relatdrio de Inspecdo listara e enquadrara as observacdes encontradas,
de acordo com a classificagao disposta no art. 12 desta Instru¢ao Normativa.

Art. 82 Apods o recebimento do Relatério de Inspecdo, o Patrocinador/ORPC tera
120 (cento e vinte) dias corridos para manifestacao.

Art. 92 Apds a manifesta¢do do Patrocinador/ORPC ou decurso do prazo de que
trata o art. 82 desta Instrucdo Normativa, a Anvisa emitird o Parecer Final de Inspecdo, o
qual sera encaminhado para o patrocinador/ORPC e IP, quando aplicavel.

Art. 10. Observado o Relatdrio de Inspecdo e a respectiva manifestacdo do
patrocinador/ORPC, a Anvisa declarara, no Parecer Final de Inspecdo, se o estudo esta
ou nado sendo conduzido de acordo com as BPC.

Art. 11. Em casos de ndo conformidade com as BPC, a Anvisa podera determinar:

| - ainterrupgdo temporaria do ensaio clinico;
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Il - o cancelamento definitivo do ensaio clinico, no centro em questao;

Il - o cancelamento definitivo do ensaio clinico em todos os centros no Brasil; ou

IV - a invalidacdo dos dados provenientes dos centros e ensaios clinicos que ndao
estdo em conformidade com as BPC.

Art. 12. As observagdes constantes no roteiro de inspecdo sdo definidas e
classificadas como:

| - Criticas "C": achados relacionados diretamente a seguranca do participante de
pesquisa, podendo resultar em 6bito, risco de morte ou condigdes inseguras; quando
relacionados aos dados do estudo, podem comprometer sua validade, a exemplo de
estudos conduzidos sem autorizacdo, adulteracdes, auséncia de informacGes ou
falsificacGes;

Il - Maiores "M": achados que podem resultar em risco a saude do participante
de pesquisa ou invalidacdo dos dados;

Ill - Menores "Me": achados que ndo se enquadram em observacgdes criticas ou
maiores, mas que indicam deficiéncia e/ou desvio; tais achados devem ser citados para
fins de implementacdo de melhorias na condugdo de estudos;

IV - Informativos "INF": achados descritivos e/ou complementares; e

V - Nada Consta/N&o Se Aplica "NC/NA": significa que o item n3do foi checado ou
nao é aplicavel.

Paragrafo Unico. Na hipdtese do inciso lll deste artigo, tais achados devem ser
citados no relatério final de inspecdo, para fins de implementacdo de melhorias na
conducao de estudos.

Art. 13. Fica revogada a Instrucdao Normativa n2 21, de 2 de outubro de 2017,
publicada no Diario Oficial da Unido n2 190, de 3 de outubro de 2017, Secdo 1, pag. 47.

Art. 14. Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacdo.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente
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