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Este Manual visa orientar aos profissionais da area com informagoes
de como aplicar a Resolugdo RDC/Anvisa n? 9 de 20 de fevereiro de
2015, contribuindo para o desenvolvimento de ag¢des seguras , além
de disponibilizar informagdes relevantes e atualizadas que podem

melhor ser esclarecidas por meio do instrumento Manual.

O Manual ndo cria novas obrigacdes, devendo ser utilizado por
agentes publicos e privados como referéncia para cumprimento da
Legislacdo ja existente.
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1. SIGLARIO

DDCM - Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento
ICH — International Conference on Harmonisation
RDC — Resolucdo da Diretoria Colegiada

2. INTRODUCAO

A publicacdo da regulamentacdo sobre ensaios clinicos com medicamentos no Brasil
traz a obrigatoriedade de submissdo dos relatérios de acompanhamento de protocolos
de ensaios clinicos e dos formularios que informam a data de inicio e término de um
ensaio clinico no Brasil. Este manual tem como finalidade fornecer orientacdes para
gue o patrocinador, investigador-patrocinador ou ORPC submeta esses relatérios e
formuldrios de maneira adequada.

Trata-se de uma medida regulatéria de cardter ndo vinculante adotada como
complemento a legislacdo sanitaria, com o propdsito educativo de orientacao relativa a
rotinas e procedimentos para o cumprimento da legislacdo, ndo se destinando a
ampliacdo ou restricdo de requisitos técnicos ou administrativos estabelecidos.

3. BASE LEGAL

Resolucdo da Anvisa - RDC n? 9, de 20 de fevereiro de 2015, que dispGe sobre o
regulamento para a realizacdo de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil.

4. OBJETIVO

Sem prejuizo das determinagdes existentes nos dispositivos legais, este manual tem
por objetivo orientar a submissao de relatérios de acompanhamento de protocolos de
ensaios clinicos e dos formuldrios de data de inicio e término do ensaio clinico,
descrito nos capitulos Il e VIl da RDC n2 09/2015. Recomendamos que o formato seja
padronizado em termos de ordem e conteudo para facilitar a avaliacao.
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5. RELATORIOS DE ACOMPANHAMENTO DE PROTOCOLOS DE ENSAIOS
CLiNICOS

E responsabilidade do patrocinador enviar & Anvisa relatérios de acompanhamento
anuais e final contendo informacgdes exclusivamente de centros brasileiros, de forma
tabulada, para cada protocolo de ensaio clinico.

a) Para fins de submissdo regulatéria, os relatérios anuais e final deverdo ser
peticdes eletronicas secundarias vinculadas ao numero do processo da
respectiva anuéncia em ensaios clinicos.

b) A vinculagcdo de peticdes secundarias aos processos correspondentes é
fundamental para a andlise e rastreabilidade das mesmas nos sistemas
eletronicos da Anvisa.

c) Deverdo ser utilizados os seguintes assuntos de peticdo: 1391 — ENSAIOS
CLINICOS — Relatério Anual de Acompanhamento de Protocolo de Ensaio
Clinico e 1392 - ENSAIOS CLINICOS — Relatério Final de Acompanhamento de
Protocolo de Ensaio Clinico.

d) Todas as emendas ndo substanciais deverdo estar incluidas nos Relatdrios
Anuais de Acompanhamento de Protocolos de Ensaios Clinicos.

e) Os relatérios anuais e final, para cada protocolo clinico, deverdao conter os
requisitos minimos estabelecidos no Art. 68, para relatdrio anual, e Art. 69,
para relatério final, da RDC n2 09/2015 ou poderdo ser apresentados no
formato ICH E3.

f) Os relatérios anuais devem ser cumulativos.

g) O relatério anual deve ser protocolizado no prazo maximo de 60 (sessenta) dias
corridos tendo como referéncia de anualidade a data de inicio do ensaio clinico
no Brasil.

h) O relatdrio final deve ser protocolizado em até 12 (doze) meses da data de
término do ensaio clinico.

6. FORMULARIOS DE DATA DE INiCIO E TERMINO DO ENSAIO CLINICO

A Anvisa devera ser informada sobre a data de inicio e término de cada ensaio clinico
incluido no DDCM, de acordo com a RDC n2 09/2015. Para isso, o patrocinador devera
protocolizar os formularios de inicio e término do ensaio clinico no Brasil.

a) Osformuldrios deverdo ser peticdes eletronicas secundarias vinculadas ao
numero do processo do dossié especifico para cada ensaio clinico.
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b) Os formularios deverdo ser protocolizados em até 30 (trinta) dias corridos apds
cada data de inicio e término do ensaio clinico por meio dos assuntos: 10480 -
ENSAIOS CLINICOS — Notificagdo de Inicio de Ensaio Clinico no Brasil e 10481 -
ENSAIOS CLINICOS — Notificacdo de Término de Ensaio Clinico no Brasil,
respectivamente.

c) Os formuldrios descritos neste item encontram-se disponiveis no Portal
Eletronico da Anvisa > Medicamentos > Pesquisa Clinica > Formularios.

7. GLOSSARIO

| — Data de Inicio do Ensaio Clinico - corresponde a data da inclusdo do primeiro
participante de ensaio clinico no mundo;

II- Data de Inicio do Ensaio Clinico no Brasil - corresponde a data da inclusdo do
primeiro participante de ensaio clinico no Brasil;

[ll - Data da inclusdo: Data de randomiza¢cdo ou outra definicdo do patrocinador,
determinada expressamente nesse documento ou no protocolo especifico de ensaio
clinico.

IV - Data de Término do Ensaio Clinico - corresponde a data da ultima visita do ultimo
participante de ensaio clinico no mundo ou outra definicido do patrocinador,
determinada expressamente, no protocolo especifico de ensaio clinico;

V - Data de Término do Ensaio Clinico no Brasil — corresponde a data da ultima visita do
ultimo participante de ensaio clinico no Brasil ou outra definicdo do patrocinador,
determinada expressamente, no protocolo especifico de ensaio clinico;

VI — Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) — compilado de
documentos a ser submetido a Anvisa com a finalidade de se avaliar as etapas
inerentes ao desenvolvimento de um medicamento experimental visando a obtencdo
de informacbes para subsidiar o registro ou alteracdes pos-registro do referido
produto;

VIl - Dossié Especifico para cada Ensaio Clinico - compilado de documentos a ser
submetido a Anvisa com a finalidade de se obter informacdes referentes aos ensaios
clinicos, a serem conduzidos no Brasil, que fazem parte do Plano de Desenvolvimento
do Medicamento Experimental;

VIII - Ensaio clinico - pesquisa conduzida em seres humanos com o objetivo de
descobrir ou confirmar os efeitos clinicos e/ou farmacolégicos e/ou qualquer outro
efeito farmacodindmico do medicamento experimental e/ou identificar qualquer
reacdo adversa ao medicamento experimental e/ou estudar a absorcédo, distribuicdo,
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metabolismo e excre¢cdao do medicamento experimental para verificar sua seguranca
e/ou eficacia;

IX - Medicamento experimental - produto farmacéutico em teste, objeto do DDCM, a
ser utilizado no ensaio clinico, com a finalidade de se obter informacgdes para o seu
registro ou pds-registro;

X - Produto sob investigagao - medicamento experimental, placebo, comparador ativo
ou qualquer outro produto a ser utilizado no ensaio clinico;

Xl - Protocolo de Ensaio Clinico - documento que descreve os objetivos, desenho,
metodologia, consideracBes estatisticas e organizacdo do ensaio. Prové também o
contexto e a fundamentacdo do ensaio clinico;

XIl - Relatério anual - documento de periodicidade anual contendo informacdes
especificas sobre a conducdo de um determinado ensaio clinico em centros do Brasil,
de acordo com o protocolo clinico e as BPC.

XIll - Relatério final - documento contendo informacgdes especificas sobre a conducao
de um determinado ensaio clinico em todos os centros participantes do estudo, de
acordo com o protocolo clinico e as BPC.
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