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	1- Data de Início do Ensaio Clínico no Brasil*:____/______/____

Data da visita de iniciação do primeiro centro:
Data da assinatura do primeiro TCLE:
Data de primeira triagem:
Data da primeira randomização:
2. Informações sobre o 1° centro e investigador
	Nome do centro de pesquisa onde o primeiro participante do ensaio clínico no Brasil foi incluído
	Nome do investigador principal deste centro

	
	


3. Centros de pesquisa que já incluíram participantes do ensaio clínico no Brasil:
	Nome do Centro
	Investigador
	Número de Participantes do Ensaio Clínico incluídos

	
	
	


4. Países onde o ensaio clínico já foi iniciado:
	País
	Número de Participantes de Ensaio Clínico incluídos
	**Data de início do ensaio clínico no país

	
	
	



5. O estudo já teve alguma interrupção (em algum país) por questões de segurança?
 ☐ Sim    ☐ Não
5.1 Em caso positivo, descrever os motivos da interrupção.
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
6.  O comprovante de registro do ensaio clínico, na mesma versão do protocolo clínico submetido à Anvisa, em base de dados de registro da International Clinical Trials Registration Platform / World HealthOrganization (ICTRP/WHO) ou outras reconhecidas pelo International Committee of Medical JournalsEditors (ICMJE) e pela Organização Mundial de Saúde (OMS) está sendo enviado nesta petição?
☐ Sim
☐ Não (foi enviado na petição do DEEC previamente)
6.1 Informar o(s) número(s) de registro(s) em base de dados de registro eletrônico de ensaios clínicos:________________________________.

- Esse formulário deverá ser enviado à Anvisa em até 30 dias úteis após a data de início do Ensaio Clínico no Brasil..
- Assumimos civil e criminalmente, inteira responsabilidade das informações aqui prestadas.

__________________________________
Representante Legal (Assinatura e Carimbo)


* Data de Início do Ensaio Clínico no Brasil: 







o primeiro ato de recrutamento no Brasil de um potencial participante para um ensaio clínico específico, salvo definição diferente constante do protocolo. O primeiro ato de recrutamento se refere à data de assinatura do TCLE do primeiro participante potencial recrutado no Brasil, salvo definição diferente descrita no protocolo.
** Data de Início do Ensaio Clínico no país: o primeiro ato de recrutamento de um potencial participante para um ensaio clínico específico, salvo definição diferente constante do protocolo. O primeiro ato de recrutamento se refere à data de assinatura do TCLE do primeiro participante potencial recrutado no país, salvo definição diferente descrita no protocolo.
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