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Webinar Migracao Solicita
Q. Pesquisa Clinica
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y. Objetivos do Webinar

Projeto de migragao sistema de peticionamento (ASP para Solicita)

O

Construgao do Solicita Pesquisa Clinica

O

O

Apresentagao do novo FAEC eletronico
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Perguntas e Respostas
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Histdrico

o Projeto de Migragao do Sistema Solicita Pesquisa Clinica
v Inicio: Fevereiro/2025
v’ Reunides didrias: equipes COPEC, GGTIN e desenvolvedores terceirizados

v’ Testes para implementacdo do Sistema Solicita com empresas de pesquisa
clinica: 29/10/2025

v’ Migracdo das peticdes da COPEC para o Solicita: 16/03/2026
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Sistema Solicita

o Modernizagdo nos peticionamentos da pesquisa clinica
o FAEC manual passa a ser eletrénico
o Facilidade na emissdao do Documento para Importagao (DI)

o Redugdo na quantidade de cddigos de assunto de anuéncia em DDCM e
anuéncia em DEEC

o Inativacdo dos codigos de assunto referentes a RDC 39/2008
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Sistema Solicita

DDCM: 10752, 10754, 10748,
10750, 10753, 10755, 10749,
10751

DEEC: 10476, 10482, 10479,
10773, 10477, 10483, 10478,
10774 [10818]

12405

12406

Cadigos de assunto cédigos de assunto Descri¢ao do assunto

ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em
Processo do Dossié de
Desenvolvimento  Clinico de
Medicamento (DDCM)
Medicamentos e Produtos
Bioldgicos

ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em
processo do Dossié Especifico de
Ensaio Clinico (DEEC)
Medicamentos e Produtos
Bioldgicos

=
o
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Sistema Solicita

o Manutengdo dos

12104,12103 e 11634.

referentes

programas assistenciais,
procedimento otimizado de analise e alteragdo/modificacdo de DDCM e DEEC
serao migrados para o Solicita, conforme os cddigos listados a seguir:

10822, 10900, 10820, 10849, 12378, 10821, 12373, 10825, 10469, 10870,
10871, 10874, 10872, 10873, 10862, 10861, 10864, 10863, 10868, 10869,
10823, 10824, 10867, 10480, 10481, 10829, 1391, 1392, 10866, 10865, 12102,
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Peticionamento no Solicita

- ANVISA

| g = Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

Peticionamento no Solicita

o https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento

r Servigo: \

¢ Solicitar Anuéncia em Dossié de Desenvolvimento

o MANUAL DO SOLICITA — FORMULARIOS DE PESQUISA CLINICA

Rascunho @ Clinico de Medicamentos e Produtos Bioldgicos
(DDCM)
& Novo ~ & Exportar Excel
* Solicitar Autorizacdo de Dossié Especifico de Ensaio
Peticao Inicial > Clinico (DEEC) de Medicamentos e Produtos Bioldgicos

Peticdo vinculada a um processo ja existente . L .
* Solicitar Autorizagdo para uso Compassivo, Acesso

Solicitar Certiddo/Certificado t Expandido e Fornecimento de Medicamento e
Produtos Bioldgicos pds-estudo
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Peticionamento no Solicita

o Opcoes especificas da Peticao Inicial

S e | cotieot)

Solicitar Anuéncia em Dossié de
Desenvolvimento Clinico de
Medicamentos e Produtos
Biolégicos (DDCM)

ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo do Dossié de
12405 Desenvolvimento  Clinico de Medicamento (DDCM) -
Medicamentos e Produtos Bioldgicos

Solicitar Autorizagdo de Dossié
Especifico de Ensaio Clinico 12406 ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em processo do Dossié Especifico
(DEEC) de Medicamentos e de Ensaio Clinico (DEEC) - Medicamentos e Produtos Bioldgicos
Produtos Bioldgicos

Solicitar Autorizagdo para uso 10050 ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Uso Compassivo

Compassivo, Acesso Expandido 10051 ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Programa de Acesso Expandido
e Fornecimento de

Medicamento e Produtos 10468 ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Programa de Fornecimento de
Biolégicos pés-estudo Medicamento Pds-estudo
.= ANVISA
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Peticionamento no Solicita

Servigo:
* Alterar Anuéncia em DDCM

Rascunho 0 * Cancelar Anuéncia em DDCM
* Alterar DEEC
* Cancelar DEEC

I Novo ~ & Exportar Excel . . N . .
* Atualizar a Situagdo de Desenvolvimento Clinico

Petica . . . . . o
etiga{nicl * Realizar etapas intermedidrias de servigos (aditar, retificar,

Peticio vinculada a um processo ja existente sl desistir) de Pesquisa Clinica

. * Alterar Autorizagdo para Uso Compassivo, Acesso Expandido

Solicitar Certiddo/Certificado . ,
e Fornecimento pds-estudo

* Cancelar Autorizagdo para Uso Compassivo, Acesso
Expandido e Fornecimento

* Solicitar Transferéncia Global de Responsabilidade sobre
Ensaio Clinico ou Programa Assistencial

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento
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Peticionamento no Solicita

Selecione o assunto Em “Peti¢do vinculada a um processo ja existente”

Exemplo: peticao
para Alteragdo de
Formulario de

Atividade/Tipo de produto

Medicamento b

‘ servico 12 passo |

Apresentagao de I Alrerar Dossié Especifico de Ensaio Clinico (DEEC) de Medicamentos e Produtos Biolégicos I ®
. ;.
Ensaio Clinico (FAEC) ‘
‘ Codigo Descricio |
22 passo
\
Cédigo  Atividade/Tipo de Produto  Descrigio 32 passo
10823  Medicamento ENSAIOS CLINICOS - Alteracdo de Formulario de Apresentacdo de Ensaio Clinico |
10824  Medicamento ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protacolo Clinico >
I
. ANVISA
_] I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Peticionamento no Solicita

» Orientacoes gerais

o No caso de procedimento otimizado de analise para modificagdo substancial e
emenda substancial, vincule a peticdo ao expediente especifico da
modifica¢do ou emenda;

o Petigdes com o assunto “ENSAIOS CLINICOS — Aditamento” devem ser
restritas a casos ndao contemplados por outros cédigos especificos;

o Antes do peticionamento, verifique o cédigo mais adequado e a qual servico
esta vinculado por meio da Consulta de Assuntos
(https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/)
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