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1. INTRODUCAO

Com objetivo de facilitar a localizacdo de documentos, regulamentagbes 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 localizacdo no portal. Este documento serd atualizado

mensalmente no site, se houver alteracao.
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2. LOCALIZACAO DE DOCUMENTOS

Documento Versdo Vigente Data vigéncia Localizagao Observagao
DOU de 03/03/2015 N2 41, Segdo 1,
Pag. 69
Norma para Alterado pela RDC N2 205, de 28/12/2017
Legislagcdo | condugdo de ensaios RDC 09/2015 03/03/2015 http://antigo.anvisa.gov.br/documen Alterado zela RDC ne 449’ de 15/12/2020
clinicos no Brasil ts/10181/3503972/%281%29RDC_09 !
_2015_COMP.pdf/3df44c39-b2a8-
4f68-8b32-af2ed49c37ec
Altera a Resolugdo
de Diretoria DOU de 17/12/2020, n2 241, Secdo 1,
Colegiada —RDC n? Pag. 173
9, de 20 de fevereiro Alterou o momento em que o comprovante de
. . 2015, que aprova o http://antigo.anvisa.gov.br/documen registro do ensaio clinico pode ser apresentado a
Legislag&o regulamento paraa | (OC 449/2020 17/12/2020 ts/10181/6157004/RDC_449 2020 . | Anvisa; Incluiu a previsio de inspecdo remota de Boas
realizacdo de ensaios pdf/b00b3d31-a0e0-41c4-a35c¢- Praticas Clinicas
clinicos com 7544d652779d
medicamentos no
Brasil.
Altera de forma
emergencial e
temporariaa RDC n® DOU de 03/11/2021, n® 206, Secio 1,
9, de 20 de Pag. 76 . .
fevereiro 2015, que Alterou o praio de analise para os casos previstos no
Legislacso aprova o RDC 573/2021 03/11/2021 https://www.in.gov.br/web/dou/- §3¢ do art. 36 da RDC 09/2015.
reculamento para a /resolucao-rdc-n-573-de-29-de-
reaglizagao I epnsaios outubro.de2021 356219368 Alterado pela RDC n@ 790 de 15/05/2023
clinicos com
medicamentos no
Brasil
Disp&e sobre a analise DOU de 16 de fevereiro de 2022, n.
simpli.ﬁcada, em caré'te:r 33, Segdo 1, Pagina 137 a 138 Substitui as Orientagbes de Servigo N2 103 e
Legislagio e;‘gepifgzzgzze;”:::;: RDC 601/2022 16/02/2022 104/2021
em Processo de Pesquisa http://antigo.anvisa.gov.br/documen Alterado pela RDC n2 791 de 15/05/2023
Clinica, Modificacbes de ts/10181/6394535/RDC 601 2022 .
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http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6157004/RDC_449_2020_.pdf/b00b3d31-a0e0-41c4-a35c-7544d652779d
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6157004/RDC_449_2020_.pdf/b00b3d31-a0e0-41c4-a35c-7544d652779d
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6157004/RDC_449_2020_.pdf/b00b3d31-a0e0-41c4-a35c-7544d652779d
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6157004/RDC_449_2020_.pdf/b00b3d31-a0e0-41c4-a35c-7544d652779d
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-573-de-29-de-outubro-de-2021-356219368
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-573-de-29-de-outubro-de-2021-356219368
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-573-de-29-de-outubro-de-2021-356219368
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6394535/RDC_601_2022_.pdf/5ba4ee2f-6356-43ca-9838-c4a4a0868b1e
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6394535/RDC_601_2022_.pdf/5ba4ee2f-6356-43ca-9838-c4a4a0868b1e

Documento

Versao Vigente

Data vigéncia

Localizagao

Observagao

DDCM, Emenda
Substancial ao Protocolo
Clinico e Anuéncia em
Processo do Dossié de
Desenvolvimento Clinico
de Medicamento (DDCM)
referente ao Dossié do
Medicamento
Experimental em razdo da
emergéncia de saude
publica de importancia
nacional decorrente do
surto do novo coronavirus
(SARS-CoV-2).

pdf/5ba4ee2f-6356-43ca-9838-
c4a4a0868ble

Altera a Resolugdo de
Diretoria Colegiada n?

DOU de 16 de maio de 2023, n 92,
Secdo 1, Pagina 101

Prorroga até 23 de maio de 2024 a vigéncia da RDC

Legislagdo €01 de 9 de fevereiro RDC 790/2023 16/05/2022 http://antigo.anvisa.gov.br/legislaca 601/2022
de 2022 of#t/visualizar/504343
Altera a Resolugdo de DOU de 17 de maio de 2023, n 93,
. o Diretoria Colegiada n? Secdo 1, Pagina 75 Prorroga até 23 de maio de 2024 a vigéncia da RDC
Legislagio | oo e defmeraro | RDC791/2023 17/05/2022 ¢ 8 & 601/2022 &
de 2022 Legislacdo - Anvisa
Norma para DOU de 16/03/2022, n? 51, Segdo 1,
condugado de Pag. 132
Legislagdo | inspecdes em Boas N2 122/2022 16/03/2022
Praticas Clinicas no http://antigo.anvisa.gov.br/legislaca
Brasil o#t/visualizar/477746
Dispde sobre as DOU de 31/03/2022, n 62, Sec3o 1,
Diretrizes Gerais de Pag. 363 a 366
Legislacdo Boas Praticas de RDC 658/2022 31/03/2022
Fabricacdo de http://antigo.anvisa.gov.br/legislaca
Medicamentos. o#t/visualizar/479680
Disp&e sobre as Boas DOU de 31/93/2022, n2 62, Segdo 1,
Praticas de Pag. 320 a 330
Legislagdo IN2 136/2022 31/03/2022

Fabricacdo
complementares a

http://antigo.anvisa.gov.br/legislaca

o#t/visualizar/479748
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http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6394535/RDC_601_2022_.pdf/5ba4ee2f-6356-43ca-9838-c4a4a0868b1e
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6394535/RDC_601_2022_.pdf/5ba4ee2f-6356-43ca-9838-c4a4a0868b1e
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/504343
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/504343
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/504347
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/477746
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/477746
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/479680
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/479680
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/479748
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/479748

Documento

Versao Vigente

Data vigéncia

Localizagao

Observagao

Medicamentos
Experimentais

Norma para
programas de acesso
expandido, uso

DOU de 13/08/2013 N2 155, Se¢do 1,
Pag. 48

http://antigo.anvisa.gov.br/documen

Alterada pela RDC 311/2019

Legislagdo compassivo e RDC 38/2013 13/08/2013
fornecimento de ts/10181/3795687/%281%29RDC 38
medicamento pés- 2013 COMP.pdf/40d3904e-5e15-
estudo. 4ca4-a8bc-a9e507a97ada
Altera a Resolugdo
da Diretoria
Colegiada - RDC n?
38, de 12 de agosto
de 2013, que aprova DOU de 16/10/2019, ne 201, Segéo 1,
lamento para Pag. 105. O tempo para o fornecimento de medicamento pds-
Legislagdo oreguia P RDC311/2019 16/10/2019 estudo passa a ser de acordo com a regulamentagdo
0% programas.de http://antigo.anvisa.gov.br/legislaca da Conep/CNS.
acesso expandido, oft/visualizar/408002
uso compassivo e
fornecimento de
medicamento pods-
estudo.
DOU de 05/03/2014 N2 43, Secdo 1,
Pag. 48
Norma para
Legislacdo importacdo por RDC 08/2014 05/03/2014 http://antigo.anvisa.gov.br/documen
carater excepcional ts/10181/2718376/RDC 08 2014 .p
df/ec7971f4-2c47-4661-afbd-
682203927934
Instruciio normativa DOU de 05/03/2014 N2 43, Segdo 1,
contendo lista de Pag. 48
Legislagdo medicamentos IN 1/2014 05/03/2014 http://antigo.anvisa.gov.br/documen

liberados para
importacdo em
carater excepcional

ts/10181/5548146/IN 01 2014 CO
MP.pdf/6458c7fc-a4db7-4b66-b8d3-

7¢73e99d9252
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http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3795687/%281%29RDC_38_2013_COMP.pdf/40d3904e-5e15-4ca4-a8bc-a9e507a97ada
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3795687/%281%29RDC_38_2013_COMP.pdf/40d3904e-5e15-4ca4-a8bc-a9e507a97ada
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3795687/%281%29RDC_38_2013_COMP.pdf/40d3904e-5e15-4ca4-a8bc-a9e507a97ada
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3795687/%281%29RDC_38_2013_COMP.pdf/40d3904e-5e15-4ca4-a8bc-a9e507a97ada
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/408002
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/408002
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_08_2014_.pdf/ec7971f4-2c47-4661-afbd-682a039279a4
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_08_2014_.pdf/ec7971f4-2c47-4661-afbd-682a039279a4
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_08_2014_.pdf/ec7971f4-2c47-4661-afbd-682a039279a4
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_08_2014_.pdf/ec7971f4-2c47-4661-afbd-682a039279a4
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5548146/IN_01_2014_COMP.pdf/6458c7fc-a4b7-4b66-b8d3-7c73e99d9252
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5548146/IN_01_2014_COMP.pdf/6458c7fc-a4b7-4b66-b8d3-7c73e99d9252
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5548146/IN_01_2014_COMP.pdf/6458c7fc-a4b7-4b66-b8d3-7c73e99d9252
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5548146/IN_01_2014_COMP.pdf/6458c7fc-a4b7-4b66-b8d3-7c73e99d9252

Documento Versao Vigente Data vigéncia Localizagao Observagao
DOU de 28/12/2017 N2 248, Segdo 1,
Norma de http://antigo a:?/igs.assc:)v br/documen
T L : . .gov. 0
Legislagdo prlorlz??ao de RDC 204/2017 26/02/2018 ts/10181/2718376/RDC. 204 2017 . Alterado pela RDC n? 811/2023
anlise pdf/b2d4ae64-2d91-44e9-ad67-
b883c752c094
DOU de 29/12/2017 N2 249, Se¢do 1,
Norma sobre Pdg. 113
Legislagdo proced-lrl‘nento RDC 205/2017 27/02/2018 http://antigo.anvisa.gov.br/documen Alterado pela RDC n2 811/2023
especial para ts/10181/3113140/RDC_205 2017 C
doencas raras OMP.pdf/0b34ff0b-e238-4925-bfc3-
aba28f741329
| | DOU n9 225, de 12 de dezembro de
Altera a Resolugao 3 5 i
. . 2022, Segdo 1, Pag 120 (Republicada Estabelece a ndo obrigatoriedade de realizagdo de
da Diretoria 01/12/2022 no DOU ne 226, de 2 de dezembro de reunides de pré-submissdo para DDCM, dossié
Legislacio | Colegiada-RDCne | RDC763/2022 2022) © 0¢ pre-submissao p 9o
especifico de ensaio clinico ou modificagdo
205, de 28 de ) . . . substancial por inclusdo de protocolo.
dezembro 2017. http://antigo.anvisa.gov.br/legislaca
o#t/visualizar/499106
Dispde sobre a
alteragdo da
Resolugdo da
Diretoria Colegiada -
RDC n2 204, de 27 de DOU de 21/08/2023, n2 159, Se¢io 1,
dezembro de Pag. 132
Legislagdo - RDC 811/2023 21/08/2023
glslaca 2017, e da Resolugdo / /08/
da Diretoria Legislacdo - Anvisa
Colegiada - RDC n?
205, de 28 de
dezembro de 2017.
DOU de 25/08/2016 N2 164, Se¢do 1,
Pag. 51
Norma sobre Retificado em DOU N2 165, de 26/08/2016;
Legislacdo transferéncia de RDC 102/2016 25/08/2016 http://antigo.anvisa.gov.br/documen Alterado pela RDC N2 118, de 26/10/2016;

titularidade

ts/10181/2953481/%282%29RDC 10
2 2016 COMP.pdf/Obe5ad8f-9f0c-

474d-b91f-78c1d4094afa

Alterado pela RDC n2 233, de 20/06/2018
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http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_204_2017_.pdf/b2d4ae64-2d91-44e9-ad67-b883c752c094
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_204_2017_.pdf/b2d4ae64-2d91-44e9-ad67-b883c752c094
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_204_2017_.pdf/b2d4ae64-2d91-44e9-ad67-b883c752c094
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_204_2017_.pdf/b2d4ae64-2d91-44e9-ad67-b883c752c094
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3113140/RDC_205_2017_COMP.pdf/0b34ff0b-e238-4925-bfc3-aba28f741329
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3113140/RDC_205_2017_COMP.pdf/0b34ff0b-e238-4925-bfc3-aba28f741329
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3113140/RDC_205_2017_COMP.pdf/0b34ff0b-e238-4925-bfc3-aba28f741329
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3113140/RDC_205_2017_COMP.pdf/0b34ff0b-e238-4925-bfc3-aba28f741329
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/499106
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/499106
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/508159
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2953481/%282%29RDC_102_2016_COMP.pdf/0be5ad8f-9f0c-474d-b91f-78c1d4094afa
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2953481/%282%29RDC_102_2016_COMP.pdf/0be5ad8f-9f0c-474d-b91f-78c1d4094afa
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2953481/%282%29RDC_102_2016_COMP.pdf/0be5ad8f-9f0c-474d-b91f-78c1d4094afa
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2953481/%282%29RDC_102_2016_COMP.pdf/0be5ad8f-9f0c-474d-b91f-78c1d4094afa

Documento

Versao Vigente

Data vigéncia

Localizagao

Observagao

Procedimentos
relativos a DOU ne 29, Seciio 1, Pag. 237
interposigdo de http://antigo.anvisa.gov.br/documen
. - recursos RDC ts/10181/4188550/RDC 266 2019 .
Legislacdo | yministrativos em 266/2019 11/02/2019 pdf/2fe7c084-24db-48de-8bc6-
face das decisdes da 33c9c6481d7b
ANVISA, e da outras
providéncias
Estabelece a classificagdo
de riscos e os prazos para
resposta aos
;jg;’:{:;";‘;"“tg:r‘:‘zaaﬁe DOU de 17/08/2022, N2 156, Sec3o
Legislacgo responsabilidade da RDC 743/2022 17/08/2022 1, Pag.107 a 123 Estabelece praz'os pa!'a' peticdes de Programas
Anvisa, conforme o Assistenciais e DDCMs.
disposto no caput do art. http://antigo.anvisa.gov.br/legislaca
3° e art. 10 do Decreto ne o#t/visualizar/490909
10.178, de 18 de
dezembro de 2019.
Not.a tecnica Site da Anvisa > Assuntos >
relacionada aos Medicamentos > Pesquisa Clinica >
estudos de Publicag®es > Nota Técnica n2 09 de
biodisponibilidade 2015
Nota relativa para
técnica demonstragdo de NT 05/2015 03/09/2015 https://www.gov.br/anvisa/pt-
interacdo br/centraisdeconteudo/publicacoes/
farmacocinética nos medicamentos/pesquisa-
casos de Associacio clinica/notas-tecnicas/nota-tecnica-
. no-09-de-2015.pdf
em Dose Fixa (ADF)
Site da Anvisa > Assuntos >
Nota técnica Medicamentos > Pesquisa Clinica >
relacionada aos PublicagBes > Nota Técnica n? 118 de
Nota estudos 2016
técnica farmacoc.lnetlcos NT 118/2016 15/04/2016 https://www.gov.br/anvisa/pt-
comparativos para br/centraisdeconteudo/publicacoes/
DDCMs de medicamentos/pesquisa-
biossimilares clinica/notas-tecnicas/nota-tecnica-
118-2016.pdf
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http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/4188550/RDC_266_2019_.pdf/2fe7c084-24db-48de-8bc6-33c9c6481d7b
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/4188550/RDC_266_2019_.pdf/2fe7c084-24db-48de-8bc6-33c9c6481d7b
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/4188550/RDC_266_2019_.pdf/2fe7c084-24db-48de-8bc6-33c9c6481d7b
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/4188550/RDC_266_2019_.pdf/2fe7c084-24db-48de-8bc6-33c9c6481d7b
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/notas-tecnicas/nota-tecnica-no-09-de-2015.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/notas-tecnicas/nota-tecnica-no-09-de-2015.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/notas-tecnicas/nota-tecnica-no-09-de-2015.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/notas-tecnicas/nota-tecnica-no-09-de-2015.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/notas-tecnicas/nota-tecnica-no-09-de-2015.pdf

Documento Versao Vigente Data vigéncia

Localizagao
Site da Anvisa > Assuntos >
Medicamentos > Pesquisa Clinica >
PublicagGes > Nota Técnica n2 12 de

Observagao

Orientagdo para

2021
N
y ota agj.”ﬂdar_“e"m de NT 12/2021 19/05/2021 https://www.gov.br/anvisa/pt-
ecnica au 'eggségom a br/centraisdeconteudo/7ubmissdo7s

/medicamentos/pesquisa-
clinica/notas-tecnicas/nt-no-
12_orientacao-para-agendamento-
de-audiencia_copec.pdf

Orientagdes sobre o

preenchimento do

Formulario de
Apresentacdo de
Ensaio Clinico (FAEC)
guanto ao prazo de

Site da Anvisa > Assuntos >

Nota validade de Medicamentos > Pesquisa Clinica >
L. . NT 01/2022 31/01/2022 Publicacdes > Nota Técnica n? 1 de
técnica medicamentos e 2022
produtos a serem

importados para a
condugdo de ensaios
clinicos no Brasil,
nos termos da RDC
n? 9/2015
Orientag0es sobre a
aplicagdo dos
critérios
estabelecidos pelas
RDCs n2 763/2022,

Site da Anvisa > Assuntos >
Nota 601/2022 e Medicamentos > Pesquisa Clinica >
. 573/2021, que NT 13/2022 09/12/2022 Publicagdes > Nota Técnica n2 13 de
técnica s
dispGem sobre a 2022

realizagao de
reunides de pré-

submissdo de
peticées de doengas
raras, analise

222 Edicéo, 05/09/2023



Documento Versao Vigente Data vigéncia Localizagao Observagao
simplificada e
alteragdo de prazo
de analise de
peticdes de pesquisa
clinica,
respectivamente, e
d3do outras
providéncias.

Site da Anvisa > Assuntos >
Medicamentos > Pesquisa Clinica >
PublicagGes > Manuais e Guias

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/
Boas Praticas medicamentos/pesquisa-
clinica/documento-das-americas-

Guia Clinicas — versdo de 2-4 mar/15 b } lini df (Vers3
Documento daS Margo 2015 oas-pratlcas-c |n|cas.np ( ersaoem
o Portugués)
Ameéricas

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/
medicamentos/pesquisa-
clinica/documento-das-americas-
boas-praticas-clinicas-versao-em-
espanhol.pdf (Versdao em Espanhol)
Site da Anvisa > Assuntos >
Medicamentos > Pesquisa Clinica >
PublicagGes > Manuais e Guias

Boas Praticas

Clinicas — Guia ICH R2 https://www.gov.br/anvisa/pt- A versdo R2 ent i Brasil em D bro/2019
Guia . (Tradugdo de 02/12/2019 br/centraisdeconteudo/8ubmissdo8s Versdo R entrou em vigor no Brast ém Jezemboro
E6 — Traduzido para . . (consulte Informe de 02/12/2019)
R Novembro/2019) /medicamentos/pesquisa-
O portugues clinica/guia-de-boas-praticas-clinicas-

ich-e6-r2-traduzido-para-portugues-
versao-anvisa-de-novembro-
2019.pdf
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Documento
Guia n2 35 — Guia de
inspegao em Boas
Praticas Clinicas
(BPC) referente a
ensaios clinicos com

Versao Vigente

Data vigéncia

Localizagao

Site da Anvisa > Assuntos >
Medicamentos > Pesquisa Clinica >
PublicagGes > Manuais e Guias

Observagao

Guia medicamentos e 2de 26/01/2022 27/01/2022 Substitui a versdo 1 de 11/09/2020
produtos bioldgicos http://antigo.anvisa.gov.br/guias#/vi
— Inspecdo em sualizar/473680
centros de ensaio
clinico
Guia n2 36 — Guia de
inspegao em Boas
Praticas Clinicas Site da Anvisa > Assuntos >
(BPC) referente a Medicamentos > Pesquisa Clinica >
Guia en:]aelgii::!r:\;](izsce)m 2 de 26/01/2022 27/01/2022 PublicagGes > Manuais e Guias Substitui a vers3o 1 de 11/09/2020
produtos bioldgicos http://antigo.anvisa.gov.br/guias#/vi
—Inspeg¢ao em sualizar/473681
patrocinadores e
ORPCs
Guia n2 22 - Estudos
nao clinicos
necessarios ao
desenvolvimento de Site da Anvisa > Assuntos >
' i 5 Medi tos > Pesquisa Clini
Guia medicamentos Versao 1 17/06/2019 € Icéme? 08> esqu!sa |n.|ca g
X - PublicacGes > Manuais e Guias
fitoterapicos e
produtos
tradicionais
fitoterapicos
Manual para Site da Anvisa > Assuntos >
submissdo de Dossié Medicamentos > Pesquisa Clinica >
De Desenvolvimento PublicagGes > Manuais e Guias
. Clinico De - _ o
Manuais 32 edigao 09/08/2017 https://www.gov.br/anvisa/pt- Referéncia RDC 09/2015

Medicamento
(DDCM) e Dossié
Especifico de Ensaio
Clinico

br/centraisdeconteudo/9ubmiss3o9s
/medicamentos/pesquisa-
clinica/manual-para-submissao-de-
dossie-de-desenvolvimento-clinico-
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Documento

Versao Vigente

Data vigéncia

Localizagao

Observagao

de-medicamento-ddcm-e-dossie-
especifico-de-ensaio-clinico-32-
edicao.pdf
Site da Anvisa > Assuntos >
Medicamentos > Pesquisa Clinica >
Manual para Publicagdes > Manuais e Guias
Submissdo de
. ModificagOes, - https://www.gov.br/anvisa/pt- A
Manuais Emendas, 52 edicdo 26/04/2021 br/centraisdeconteudo/10ubmissdo Referéncia RDC 09/2015
Suspensdes e 10s/medicamentos/pesquisa-
Cancelamentos clinica/manual-para-submissao-de-
modificacoes-emendas-suspensoes-
e-cancelamentos-42-edicao.pdf
Manual de Site da Anvisa > Assuntos >
L Medicamentos > Pesquisa Clinica >
Submisséo dos Publicagdes > Manuais e Guias
Requisitos de
Qualidade referente https://www.gov.br/anvisa/pt-
aos Produtos sob br/centraisdeconteudo/10ubmissdo
Manuais Investigacdo 32 edicao 2019 10s/medicamentos/pesquisa- Referéncia RDC 09/2015
utilizados em clinica/manual-de-submissao-dos-
ensaios clinicos — requisitos-de-qualidade-referente-
Medicamentos aos-produtos-sob-investigacao-
. utilizados-em-ensaios-clinicos-2013-
Sintéticos e . . .
N medicamentos-sinteticos-e-
Semissinteticos semissinteticos-32-edicao.pdf
Site da Anvisa > Assuntos >
Manual de Medicamentos > Pesquisa Clinica >
Submiss3o dos Publicagdes > Manuais e Guias
Requisitos de
Qualidade referente https:/(www.gov.br/anvisa/pt-~
Manuais aos Produtos sob 32 edigao 2019 br/centralsd'econteudo/lOubmlssao Referéncia RDC 09/2015
L 10s/medicamentos/pesquisa-
Investigacao clinica/manual-de-submissao-dos-
utilizados em requisitos-de-qualidade-referente-
ensaios clinicos — aos-produtos-sob-investigacao-
Produtos Biolégicos utilizados-em-ensaios-clinicos-2013-
produtos-biologicos-32-edicao.pdf
Manual para Site da Anvisa > Assuntos >
Manuais Notificagdo de 12 edigdo 2016 Medicamentos > Pesquisa Clinica > Referéncia RDC 09/2015
Eventos Adversos e Publicages > Manuais e Guias
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Documento

Monitoramento de
Seguranga em
Ensaios Clinicos

Versao Vigente

Data vigéncia

Localizagao

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/11ubmissdo
11s/medicamentos/pesquisa-
clinica/manual-para-notificacao-de-
eventos-adversos-e-monitoramento-
de-seguranca-em-ensaios-clinicos-12-
edicao.pdf

Observagao

Manual para
Submissdo de

Site da Anvisa > Assuntos >
Medicamentos > Pesquisa Clinica >
Publicagdes > Manuais e Guias

https://www.gov.br/anvisa/pt-

i 2 edi¢a . - Referéncia RDC 09/2015
Manuais Relatdrios de 12 edicdo 2016 br/centraisdeconteudo/11ubmissdo eterencia /
Acompanhamento 11s/medicamentos/pesquisa-
clinica/manual-para-submissao-de-
relatorios-de-acompanhamento-12-
edicao.pdf
. Site da Anvisa > Assuntos >
Guia para a . . -
ducio d Medicamentos > Pesquisa Clinica >
Con uan 'e. Publicagdes > Manuais e Guias
Estudos Nao Clinicos
de Toxicologia e https://www.gov.br/anvisa/pt-
. Seguranga o br/centraisdeconteudo/11ubmissao
Manuais g ,g . versdo 2 31/01/2013 / ) / )
Farmacoldgica 11s/medicamentos/pesquisa-
Necessarios ao clinica/guia-para-a-conducao-de-
Desenvolvimento de estudos-ndo-clinicos-de-toxicologia-
Medicamentos — e-seguranca-farmacologica-
= necessarios-ao-desenvolvimento-de-
Versao 2 .
medicamentos-versao-2.pdf
Site da Anvisa > Assuntos >
Perguntas e Medicamentos > Pesquisa Clinica >
Perguntas e | Respostas: Principais Perguntas e Respostas
& ' 22 edicio 31/01/2018 Referéncia RDC 09/2015

Respostas

guestionamentos
sobre a RDC 09/2015

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/pesquisa
clinica/perguntas-e-respostas
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/pesquisaclinica/perguntas-e-respostas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/pesquisaclinica/perguntas-e-respostas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/pesquisaclinica/perguntas-e-respostas

Documento
Orientagdo de
Servigo n2 01 de
2020 — Estabelece o
procedimento para
autorizagao
de Licenciamento de
Importacgao (LI)

Versao Vigente

Data vigéncia

Localizagao

Site da Anvisa > Assuntos >
Medicamentos > Pesquisa Clinica >

Observagao

Orientacdo de medicamentos 05 01/2020 31/08/2020 Publica¢des z Orientacéo de Servico
. para programas n2 01 de 2020
de Servigco . ..
assistenciais de Uso
Compassivo, Acesso
Expandido
e Fornecimento de
Medicamento pos
estudo.
Versdao comentada
do Formulario de Site da Aqvisa >
apresentacio de Assgntos’>l\./led|camgnto~s>
Orientagdes | ensaio clinico (FAEC) versdo 4.0 16/08/2018 Pequ|s,a'CI|n|ca> PUb“cag?e5> Referéncia RDC 09/2015
Formulario de Apresentagdo de
para esclarecer Ensaio Clinico (FAEC) — Versdo
como o formulario 4.0 — Vers3o comentada
deve ser preenchido
Orientagdo sobre o
peticionamento https://www.gov.br/anvisa/pt
Orientacdes eletronl.co fje bDCM 10/07/2020 21/07/2020 br/arquivos-noticias-anvisa/671json- Referéncia RDC 09/2015
ao invés de file-1
peticionamento T
manual (fisico)
Site da Anvisa
>Assuntos>Medicamentos> Pesquisa
Formulario Formuldrio de sem versao 03/03/2015 Clinica> Formularios> Formulario de Referéncia RDC 09/2015

peticdo de DDCM

peticdo para anuéncia em processo
do dossié de desenvolvimento clinico
de medicamento (DDCM)
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/notas-tecnicas/os-1-2020-pre-embarque-para-programas-assistenciais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/notas-tecnicas/os-1-2020-pre-embarque-para-programas-assistenciais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/notas-tecnicas/os-1-2020-pre-embarque-para-programas-assistenciais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/notas-tecnicas/os-1-2020-pre-embarque-para-programas-assistenciais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/notas-tecnicas/os-1-2020-pre-embarque-para-programas-assistenciais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/notas-tecnicas/os-1-2020-pre-embarque-para-programas-assistenciais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/notas-tecnicas/os-1-2020-pre-embarque-para-programas-assistenciais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/notas-tecnicas/os-1-2020-pre-embarque-para-programas-assistenciais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/notas-tecnicas/os-1-2020-pre-embarque-para-programas-assistenciais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/notas-tecnicas/os-1-2020-pre-embarque-para-programas-assistenciais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/notas-tecnicas/os-1-2020-pre-embarque-para-programas-assistenciais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/notas-tecnicas/os-1-2020-pre-embarque-para-programas-assistenciais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/notas-tecnicas/os-1-2020-pre-embarque-para-programas-assistenciais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/notas-tecnicas/os-1-2020-pre-embarque-para-programas-assistenciais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/notas-tecnicas/os-1-2020-pre-embarque-para-programas-assistenciais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/notas-tecnicas/os-1-2020-pre-embarque-para-programas-assistenciais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/notas-tecnicas/os-1-2020-pre-embarque-para-programas-assistenciais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/arquivos-noticias-anvisa/671json-file-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/arquivos-noticias-anvisa/671json-file-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/arquivos-noticias-anvisa/671json-file-1

Formulario

Documento

Formulario de
apresentacdo de
ensaio clinico (FAEC)

Versao Vigente

versao 4.0

Data vigéncia

16/08/2018

Localizagao
Site da Anvisa
>Assuntos>Medicamentos>
Pesquisa Clinica> Formularios>
Formulario de Apresentagdo de
Ensaio Clinico (FAEC) — Versao
4.0

Observagao

Referéncia RDC 09/2015

Formulario

Formulario de
Notificagdo de Inicio
do Ensaio Clinico no

Brasil

versao 2.0

2017

Site da Anvisa >
Assuntos>Medicamentos> Pesquisa
Clinica> Formularios>Formulario de

Notificagdo de Inicio do Ensaio
Clinico no Brasil — Versdo 2.0

Referéncia RDC 09/2015

Formulario

Formulario de
Notificacdo de
Término do Ensaio
Clinico no Brasil

versao 2.0

2017

Site da Anvisa >
Assuntos>Medicamentos> Pesquisa
Clinica> Formularios>Formulario de

Notificagdo de Término do Ensaio
Clinico no Brasil — Versdo 2.0

Referéncia RDC 09/2015

Formulario

Formulario de
peticdo para
modificacdo

substancial (Anexo |
do manual de
submissdo de
modificagdo,
emenda, suspensdo
e cancelamento)

sem versao

26/04/2021

Site da Anvisa >
Assuntos>Medicamentos> Pesquisa
Clinica> Formularios >ANEXOS do
Manual para Submissao de
ModificagGes, Emendas, Suspensdes
e Cancelamentos — 52 Edi¢do —
26/04/2021

Referéncia RDC 09/2015

Formulario

Formulario de
peticdo para
emenda substancial
(Anexo Il do manual
de submissdo de
modificagdo,
emenda, suspensdo
e cancelamento)

sem versao

26/04/2021

Site da Anvisa >
Assuntos>Medicamentos> Pesquisa
Clinica> Formularios>ANEXOS do
Manual para Submissao de
Modificagdes, Emendas, Suspensdes
e Cancelamentos — 52 Edigdao —
26/04/2021

Referéncia RDC 09/2015

222 Edigéo, 05/09/2023



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/formulario-de-apresentacao-de-ensaio-clinico-faec-rdc-09-2015-versao-4.docx
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/formulario-de-apresentacao-de-ensaio-clinico-faec-rdc-09-2015-versao-4.docx
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/formulario-de-apresentacao-de-ensaio-clinico-faec-rdc-09-2015-versao-4.docx

Documento

Modelo de Plano de
Desenvolvimento

Versao Vigente

Data vigéncia

Localizagao

Site da Anvisa
>Assuntos>Medicamentos> Pesquisa
Clinica> Formularios> Anexo do

Observagao

Formulario | (Anexo do manual sem versdo 09/08/2017 Manual para submiss3o de dossié de Referéncia RDC 09/2015
de submiss3o de desenvolvimento clinico de
DDCM e DEEC) medicamento (DDCM) e dossié
especifico de ensaio clinico em
formato DOC — 09/08/2017
Modelo de
Documento de
Esclarecimento aos . .
.. Site da Anvisa
Participantes sobre o . .
- >Assuntos>Medicamentos> Pesquisa
L. Medicamento do - Clinica> Formularios> ANEXO do .
Formulario Estudo — Sem Versao 2019 Manual de Submissdo dos Dados de Referéncia RDC 09/2015
Medicamentos Sintéticos Qualidade Referente aos Produtos
e Semissintéticos e de
Produtos Biolégicos sob Investigacdo — 32 Edigdo, 2019
(Anexo do manual de
submissdo dos requisitos
de qualidade)
Modelo de Relatério Site da Anvisa >
Assuntos>Medicamentos>
Formulario pa?ra Prc.)g.ramas sem versdo 13/08/2013 Pesquisa Clinica> Formularios> Referéncia RDC 38/2013
Assistenciais — RDC Modelo de Relatdrio para
38-2013 Programas Assistenciais
Modelo de Termo de Site da Anvisa
. informac3o e adesdo >Assuntos>Medicamentos>
Formulario . sem versdo 13/08/2013 Pesquisa Clinica> Formularios> Referéncia RDC 38/2013
do paciente (anexo Termo de informagdo e adesao
IX) do paciente (Anexo IX)
Site da Anvisa
Formulario de >Assuntos>Medicamentos>
declaragao de Pesquisa Clinica> Formularios>
Formulario | responsabilidade e sem versdo 13/08/2013 Formuldrio de declaracio de Referéncia RDC 38/2013

compromisso do
médico (anexo VII)

responsabilidade e
compromisso do médico (Anexo
Vil
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Documento

Formulario de
estimativa do
guantitativo de
produtos a serem
importados —

Versao Vigente

Data vigéncia

Localizagao

Site da Anvisa
>Assuntos>Medicamentos>
Pesquisa Clinica> Formularios>
Formulario de estimativa do
quantitativo de produtos a

Observagao

Formulario | Programa de acesso sem versao 13/08/2013 . Referéncia RDC 38/2013
. serem importados — Programa
expandldt?, uso de acesso expandido, uso
compassivo € compassivo e fornecimento de
fornecimento de medicamento pds-estudo
medicamento pds- (Anexo VIII)
estudo (anexo VIII)
Site da Anvisa
Formulario Acesso >Assuntos>Medicamentos>
Formulario . sem vers3o 13/08/2013 Pesquisa Clinica> Formularios> Referéncia RDC 38/2013
Expandido (anexo Il) Formulario Acesso Expandido
(Anexo I1)
Formulario de Site da Anvisa
apresentacio do >Ass'untos’>'|v|ed|camen'fo's>
Formulario paciente para uso sem versdo 13/08/2013 PequIS’a.C|Inlca> Formula~|'|os> Referéncia RDC 38/2013
. Formuldrio de apresentagdo do
compassivo (anexo paciente para uso compassivo
V) (Anexo V)
Formuldrio de Site da Anvisa
peticio para >Ass'untost>'l\/led|camenFo's>
Formulario programa de uso sem versao 13/08/2013 Pesquisa 'Clllmca> Fo.rrI\uIarlos> Referéncia RDC 38/2013
. Formuldrio de peticdo para
compassivo (ANEXO programa de uso compassivo
1) (Anexo III)
Formulario de Site da.Anvisa
Peticiio para >Assgntos{>l.vled|camen’tqs>Pesq
Formulario Fornecimento de sem versdo 13/08/2013 uisa Cllln!ca>Form.uI~arlos> Referéncia RDC 38/2013
. B} Formuldrio de Peti¢do para
Medicamento Pds- Fornecimento de Medicamento
estudo (ANEXO IV) Pés-estudo (Anexo IV)
Formulario de Site da Anvisa
declaraciio de >Assuntos>Medicamentos>Pesq
Formulario sem versdo 13/08/2013 uisa Clinica>Formuldrios> Referéncia RDC 38/2013

responsabilidade e
compromisso do

Formuldrio de declaragdo de
responsabilidade e
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Documento

Versao Vigente

Data vigéncia

Localizagao

Observagao

patrocinador
(ANEXO VI)

compromisso do patrocinador
(Anexo VI)

Formulario de
Declaragdo de

Site da Anvisa
>Assuntos>Medicamentos>Pesquisa

Formulario | Responsabilidade e sem versdo 2008 o L . Referéncia RDC 39/2008
. Clinica>Formularios>Formuldrio de
Compror:nlsso do Declaragdo de Responsabilidade e
Investigador Compromisso do Investigador
Consultas e | Consulta de ensaios Site da Anvi . 1o di ivel desde 2023 dados d
. .. . ite da Anvisa erramenta disponivel desde com dados de
Notificagde | clinicos autorlzados N/A 13/06/2023 Consultas - Agéncia Nacional de ensaios clinicos desde 2015
S pela Anvisa Vigilancia Sanitdria (anvisa.gov.br)
Consultas e | Consulta de ensaios AnvisasA f‘ite‘:: i .
;. . > > >
22> = | clinicos autorizados nvisazAssuntos>iiedicamentos Link disponivel desde 30/06/2020. Atualizado até
Notificacde COVID-19 pel N/A N/A Pesquisa Clinica>Ensaios clinicos 2021
s para o pela autorizados> Ensaios clinicos '
Anvisa aprovados para COVID-19
Consultas e Notificacdo de Site da Anvisa > AssUntos >
I ite da Anvisa > Assuntos
Notificagbe | Eventos Adversos N/A N/A i untos >
Medicamentos > Pesquisa Clinica >
s Graves Notificagdo de Eventos Adversos
Relatério de Assunt >$,;|/Itedqa Anv"c’ta >> b .
L. . - ssuntos>Medicamentos> Pesquisa
Relatdrio | Atividades da COPEC 12 Edicdo 13/08/2018 . . &9
Clinica>Publicagdes> Relatdrio de
- 2017 Atividades da COPEC 2017 —
13/08/2018
Site da
Relatdrio de Anvisa>Assuntos>Medicamentos>
Relatério | Atividades da COPEC 22 Edigdo 02/08/2019 Pesquisa Clinica>Publicagdes>
-2018 Relatorio de Atividades da COPEC
20-8 —02/08/2019
Relatério de Site da Anvi
- . - ite da Anvisa
Relatério | Atividades da COPEC 12 Edicdo 26/06/2020 ) )
5019 >Assuntos>Medicamentos> Pesquisa

Clinica>Publicagdes> Relatdrio de
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/formularios/formulario-de-declaracao-de-responsabilidade-e-compromisso-do-investigador.doc
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/formularios/formulario-de-declaracao-de-responsabilidade-e-compromisso-do-investigador.doc
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/formularios/formulario-de-declaracao-de-responsabilidade-e-compromisso-do-investigador.doc
https://consultas.anvisa.gov.br/#/ensaiosclinicos/
https://consultas.anvisa.gov.br/#/ensaiosclinicos/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/relatorio-de-atividades-da-copec-2018.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/relatorio-de-atividades-da-copec-2018.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/relatorio-de-atividades-copec-2019.pdf

Documento Versao Vigente Data vigéncia Localizagao Observagao

Atividades COPEC 20-9 —
26/06/2020

Site da Anvisa

Infografico — >Assuntos>Medicamentos> Pesquisa
Relatério | Resultados COPEC — N/A 26/06/2020 Clinica>Publicacbes> Infografico
DDCMs - 2019 DDCM 2019.pdf — 26/06/2020
Infografico — >Ass ntos>§/ilt:d('j:a':1r:e\ﬁ:f)s> Pesquisa
Relatério | Resultados COPEC — N/A 26/06/2020 ! oleet Sau!
Clinica>PublicagGes> Infografico
DEECs — 2019

DEEC 2019.pdf — 26/06/2020

Site da Anvisa
>Assuntos>Medicamentos> Pesquisa

Relatério de > e o
Clinica>PublicagGes> Relatdrio de

Relatério | Atividades da COPEC N/A 28/03/2022 Atividades COPEC 20202021 —
~2020a 2021 58/03/2022
Site da Anvisa
Relatdrio de >Assuntos>Medicamentos> Pesquisa
Relatério | Atividades da COPEC N/A 24/02/2023 Clinica>Publicaces> Relatdrio de
-2022 Atividades COPEC 2022 — 24/03/2023

Site da Anvisa

Apresentacdes feitas - .
>Assuntos>Medicamentos> Pesquisa

no Evento Exigéncias ApresentagGes foram unificadas em formato

Apresentagio : N/A 20/05/2019 Clinica>Informes> Apresentacdes — . e
COPEC, rea.\llzado em Evento COPEC Exigéncias, realizado PDF para disponibilizagao
03mai2019 dia 03/05/2019
Site da Anvisa
Informe Vigéncia do Guia ICH N/A 02/12/2019 >Assuntos>Medicamentos> Pesquisa

Clinica>Informes> Informe — Vigéncia
do guia ICH E6(R2)- 02.12.2019

E6(R2)
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/relatorio-de-atividades-copec-2019.pdf
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Informe

Documento

Publicagdo das OS
103/2021 e
104/2021

Versao Vigente

23/06/2021

Data vigéncia

230/06/2021

Localizagao
Site da Anvisa
>Assuntos>Medicamentos> Pesquisa
Clinica>Informes> Informe —
23/06/2021

Observagao

Informe

Publicagdo da RDC
n2 534/2021

30/08/2021

30/08/2021

Site da Anvisa
>Assuntos>Medicamentos> Pesquisa
Clinica>Informes> Informe —
30/08/2021

Informe

Ultimas publicagdes
da COPEC: RDC n?
568/2021, RDC n®
573/2021, Portaria
ne
598/ANVISA/2021,
Novo Fluxo para
Transferéncia de
Titularidade de
estudos clinicos e
programas
assistenciais de
medicamentos e
produtos bioldgicos,
Nota Técnica n?
33/2021 e Nota
Técnica n? 34/2021

01/12/2021

01/12/2021

Site da Anvisa
>Assuntos>Medicamentos> Pesquisa
Clinica>Informes> Informe-
01/12/2021

Informe

Publicagdo da versdo
2 dos guias n?
35/2020 e n?
36/2020 sobre

Inspe¢do em Boas
Préticas Clinicas

N/A

28/01/2022

Site da Anvisa > Assuntos >
Medicamentos > Pesquisa Clinica >
Informes

Informe

Publicacdo da NT
01/2022

N/A

02/02/2022

Site da Anvisa > Assuntos >
Medicamentos > Pesquisa Clinica >
Informes
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/informes/pesquisa-clinica/informe-vigencia-do-guia-ich-e6-r2
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/informes/pesquisa-clinica/informe-vigencia-do-guia-ich-e6-r2
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Documento

Publicagdo da RDC

Versao Vigente

Data vigéncia

Localizagao

Site da Anvisa > Assuntos >

Observagao

Informe 601/2022 N/A 10/03/2022 Medicamentc:s > Pesquisa Clinica >
nformes
Publicagdo do 42 . .
Relatério Anual de Site da Anvisa > Assuntos >
Informe Atividades da COPEC N/A 28/03/2022 Medicamentos > Pesquisa Clinica >
Informes
(2020-2021)
. Site da Anvisa > Assuntos >
Informe Publicacdo da NT N/A 28/07/2022 Medicamentos > Pesquisa Clinica >
10/2022
Informes
. Site da Anvisa > Assuntos >
Boletim Outubrozéggo a Abril N/A N/A Medicamentos > Pesquisa Clinica >

PublicagGes > Boletins da pesquisa
clinica
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3. HISTORICO DE EDICOES

| Edigéo Data ~ Alteragéo

12 10/10/2018 | Emisséo inicial

22 20/05/2019 | Atualizacdo para inclusdo das apresentacdes do evento Exigéncias
COPEC, realizado em 03/05/2019

32 05/08/2019 | Atualizacédo para inclusdo do Relatério de Atividades da COPEC de
2018 e do informe sobre a Consulta Regional do Guia ICH E8(R1)

42 06/08/2019 | Atualizacao para insercdo do Formulario referente a OS 69/2019 em
versdo Word.

52 24/09/2019 | Atualizacéo para:

1) incluséo da Orientacdo de Servigco 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 estéo listados juntos em sequéncia)
3) na péagina 2, foi retirada a descricdo da Geréncia de Avaliagdo de
Seguranca e Eficacia, conforme RDC n° 303/2019.

62 02/12/2019 | Atualizacado para inclusdo dos seguintes documentos:

1) Guia de Boas Préticas Clinicas ICH E6(R2) traduzido para o
portugués (versdo de Novembro/2019)
2) Informe sobre a vigéncia do guia ICH E6(R2)

72 11/12/2019 | Atualizagdo da edicdo do Manual de Submissdo dos Requisitos de
Qualidade referente aos Produtos sob Investigacdo utilizados em
ensaios clinicos — Medicamentos Sintéticos e Semissintéticos e Manual
de Submisséo dos Requisitos de Qualidade referente aos Produtos sob
Investigagdo utilizados em ensaios clinicos — Produtos Biolégicos. A
versdo vigente é a 32 edigdo, 2019 (publicados em 11/12/2019) ao invés
da 22 edicéo, 2017.

82 04/02/2020 | 1) Inclusdo da RDC 336/2020, que estabelece os prazos para resposta

aos requerimentos de atos publicos de liberacdo 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 Coordenacdo de Pesquisa Clinica em
Medicamentos e Produtos Biol6gicos.

92 08/04/2020 | Inclusé@o dos seguintes itens:

1) Nota técnica 03/2020 de 23/03/2020

2) Orientacdes 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 | Inclusdo da Nota Técnica 22/2020 de 15/06/2020 e inclusdo de
comentario na NT 03/2020 e NT 14/2020, informando que elas foram
substituidas por nova nota técnica.

122 30/06/2020 | Inclusé@o dos seguintes itens:

1) Relatério de atividades da COPEC de 2019 e dos infograficos
referentes a DDCMs e DEEC de 2019.
2) Consulta de ensaios clinicos autorizados para COVID-19 pela
Anvisa.
132 10/08/2020 | Inclusdo dos seguintes itens:

1) Nota Técnica n° 23/2020 de 28/07/2020

2) Orientacao de Servigo 88/2020

3) Orientacdo sobre peticionamento eletrdbnico do DDCM de
10/07/2020

4) Fluxo para submissdo de ensaios clinicos para COVID-19 de
20/07/2020

222 Edigéo, 05/09/2023




Edicéo Data Alteracdo

Exclusao dos seguintes itens por ndo estarem mais vigentes:

5) Notas Técnicas 03/2020, 14/2020 e 22/2020

6) Orientacao de Servico 69/2019

7) Orientacdo sobre peticionamento eletrébnico do DDCM de
08/04/2020

142 08/09/2020 | Substituicao do formulario anexo a OS 69/2019 para o formulario anexo

a OS 88/2020;

Inclusdo da informacdo de que a OS 88/2020 foi republicada em

31/07/2020 para alterar o cédigo de assunto mencionado na OS;

Atualizacéo do link da OS 88/2020.

152 15/09/2020 | Inclusdo dos guias de inspecdo em BPC referentes a ensaios clinicos
com medicamentos e produtos biol6gicos, versdo 1 — Guias n° 35 e °© 36.
162 19/07/2021 | As seguintes alteractes foram realizadas:

1) Com a migracdo do conteaddo do portal da Anvisa
(www.anvisa.gov.br) para a nova plataforma do governo federal
(www.gov.br) no segundo semestre de 2020, todos os links foram
revisados e atualizados, de acordo.

2) Na introducéo foi acrescentado o caso em que este documento ndo
serd atualizado apds alteragéo no site

3) O campo de “Observacao” da RDC 09/2015 foi atualizado para incluir
a alteracao feita pela RDC 449, de 15/12/2020.

4) InclusGes de RDC 449/2020, NT 01/2021, NT 12/2021, Guia n° 35,
Guia n° 36, OS 103/2021

5) Substituicdo da RDC 25/2008 para RDC 266/2019

6) Substituicdo da RDC 336/2020 para RDC 416/2020

7) Substituicdo da Edi¢do 4 de 2018 do manual para submissdo de
modificacbes, emendas, suspensdes e cancelamentos pela Edic&do
5 de 2021

8) Substituicdo da OS 88/2020 para OS 104/2021

9) Exclusdo do Guia ICH E6(R1) ja que ele ndo é mais vigente desde
02/12/2019.

10) Substituicdo da Notificagdo de Eventos Adversos Graves —
Notivisa EC pelo novo sistema de notificagdo de EAGs.

11) Substituicdo da Orientacdo sobre agendamento de reunides da

COPEC - 12 Edigéo, 17/04/2018 pela NT 12/2021.

12) Exclusao do Informe sobre Consulta Regional do guia ICH E8(R1)

ja que a consulta foi finalizada.

13) Incluséo dos boletins da COPEC (Outubro/20 a Maio/21)

14) Correcbes menores em todo documento.

172 30/08/2021 | As seguintes alterages foram realizadas:

1) Inclusédo da RDC 534/2021

2) Incluséo dos informes de 23/06/2021 e 30/08/2021

3) Incluséo dos boletins de Junho e Julho/2021

182 09/11/2021 | Foram incluidas as seguintes informacdes:

1) IN 45/2019;

2) Guia no. 22 de 2019

3) RDCs 568/2021 e 573/2021

102 09/12/2021 | As seguintes alteracdes foram realizadas:

1) Inclusdo das Notas Técnicas 33/2021 e 34/2021

2) Atualizacdo do novo prazo de analise para estudos de Covid-19

(inclusdo da Orientacdo de 23/11/2021 e exclusdo da Orientacdo de

21/07/2020)

3) Inclusédo do Informe de 01/12/2021

4) Incluséo do Boletim de Outubro/2021

202 28/01/2022 | As seguintes alteracdes foram realizadas:
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1) Atualizacéo da versao dos guias n° 35/2020 e n° 36/2020 de verséo

1 para 2

2) Inclusédo do informe de 28/01/2022

3) Inclusdo dos bholetins de Novembro/2021 e Dezembro/2021

212 10/03/2022 | As seguintes alteracfes foram realizadas:

1) Introducédo: alteracdo do texto sobre a periodicidade de publicacéo

desse documento

2) Incluséo da RDC N° 601/2022

3) Exclusédo das OS’s 103 e 104/2021

4) Incluséo do boletim de Janeiro/2022

222 05/09/2023 | As seguintes altera¢gBes foram realizadas:

1) Exclusdo da “Geréncia Geral de Medicamentos” e inclusdo da
“Segunda Diretoria”, conforme novo regimento interno da
Anvisa (RDC 705/2022).

2) Informacéo de que a RDC 573/2021 foi alterada pela RDC
790/2023

3) Exclusdo da RDC 568/2021 (revogada pela RDC 805/2023)

4) Informacdo de que a RDC 601/2022 foi alterada pela RDC
791/2023

5) Inclusdo das RDCs 311/2019, 658/2022, 743/2022, 763/2022,
790/2023, 791/2023, 811/2023 e INs 122/2022, 136/2022

6) Inclusdo das NTs 01/2022 e 13/2022.

7) Excluséo da IN 20/2017 (substituida pela IN 122/2022) e da IN
45/2019 (substituida pela IN n° 136/2022)

8) Informagdo de que a RDC 38/2013 foi alterada pela RDC
311/2019

9) Exclusdo da RDC 416/2020 (revogada pela RDC 743/2022)

10) Exclusédo das NTs 01/2021, 33/2021, 34/2021 (revogadas pela
NT 10/2022), 23/2020 e 10/2022 (revogadas pela NT 05/2023)

11) Exclusdo das Orientacdes sobre novos prazos de analise de
estudos de Covid-19 de 23/11/2021, devido a publicacdo da NT
n° 10/2022

12) Atualizacéo do link de Consulta de ensaios clinicos autorizados
pela Anvisa (desde 13/06/23)

13) Informacéo de que a Consulta de ensaios clinicos autorizados
para COVID-19 pela Anvisa esta atualizada até 2021.

14) Inclusédo dos Relatérios de Atividades COPEC de 2020-2021 e
de 2022

15) Inclusdo dos Informes de 02/02/2022, 10/03/2022, 28/03/22 e
28/07/2022

16) Compilacao de todos os boletins da pesquisa clinica publicados
em uma unica linha (Outubro 2020 a Abril 2023)
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