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1. INTRODUCAO

Com objetivo de facilitar a localizacdo de documentos, regulamentacfes e orientacbes de
pesquisa clinica no portal da Anvisa, esta Coordenagcdo elaborou uma lista com o tipo de
documento, a data da vigéncia e a localizacdo no portal. Este documento sera atualizado
mensalmente no site, se houver alteracéo.

212 Edicéo, 10/03/2022



2. LOCALIZACAO DE DOCUMENTOS

Documento

Versao Vigente

Data vigéncia

Localizagao

Observagao

Norma para

DOU de 03/03/2015 N 41, Segdo 1,
P4g. 69

Alterado pela RDC N2 205, de 28/12/2017

Legislagdo | condugdo de ensaios RDC 09/2015 03/03/2015 http://antigo.anvisa.gov.br/documen
glstag cll'nif:os no Brasil / /03/ ts/50/1/81/3g503972/‘V5281%29RDC_09 Alterado pela RDC n2 449, de 15/12/2020
_2015_COMP.pdf/3df44c39-b2a8-
4f68-8b32-af2ed49c37ec
Altera a Resolugao
de Diretoria DOU de 17/12/2020, ne 241, Secio 1,
Colegiada — RDC n? Pag. 173
9, de 20 de fevereiro Alterou 0 momento em que o comprovante de
. o 2015, que aprova o http://antigo.anvisa.gov.br/documen registro do ensaio clinico pode ser apresentado a
Legislagdo regula:'\entg para a RDC 449/2020 17/12/2020 ts/10181/6157004/RDC 449 2020 . Anvifa; Incluiu a previsdo depinspegéo femota de Boas
realizacdo de ensaios pdf/b00b3d31-a0e0-41c4-a35¢c- Praticas Clinicas
clinicos com 7544d652779d
medicamentos no
Brasil.
Altera de forma
emergencial e
temporariaa RDC n® DOU de 03/11/2021, ne 206, Secio 1,
9, de 20 de Pag. 76
fevereiro 2015, que Alterou o prazo de analise para os casos previstos no
Legislagdo aprova o RDC 573/2021 03/11/2021 https://www.in.gov.br/web/dou/- © do art. 36 da RDC 09/2015
regu|amento paraa /resolucao—rdc—n—573—de—29—de— §3 oart. '
realizacdo de ensaios outubro-de-2021-356219368
clinicos com
medicamentos no
Brasil
Dispde, de forma DOU de 01/10/2021, n. 187, Sec3o 1,
extraoln.iinéria e Pagina 158
Legislaggo | lemPoréria sobrea RDC 568/2021 01/10/2021

permissdo de uso dos
medicamentos e produtos
biolégicos utilizados no

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

ts/10181/6332786/RDC 568 2021 .
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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/10181/6332786/RDC_568_2021_.pdf/76df2c2d-49de-42c8-9431-23e228dce561
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6332786/RDC_568_2021_.pdf/76df2c2d-49de-42c8-9431-23e228dce561

Documento

Localizagao

Observagao

tratamento e prevengdo
da Covid-19, provenientes
do estoque remanescente
dos ensaios clinicos
conduzidos ou em
andamento no Brasil, em
virtude emergéncia de
saude publica de
importancia nacional
decorrente do surto do
novocoronavirus (SARS-
CoV-2)

Versao Vigente

Data vigéncia

pdf/76df2c2d-49de-42c8-9431-
23e228dce561

Dispde sobre a andlise
simplificada, em carater
excepcional e temporario,
de peti¢bes de Anuéncia
em Processo de Pesquisa
Clinica, Modificagdes de
DDCM, Emenda
Substancial ao Protocolo
Clinico e Anuéncia em
Processo do Dossié de

DOU de 16 de fevereiro de 2022, n.
33, Secdo 1, Pagina 137 a 138

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

Substitui as Orientagdes de Servico N2 103 e

Legislagdo | ;. o olvimento Clinico |  RDC 601/2022 16/02/2022 t5/10181/6394535/RDC_601 2022 . 104/2021
de Medicamento (DDCM) pdf/Sbadee2f-6356-43ca-9838-
referente ao Dossié do c4a420868b1le
Medicamento
Experimental em razdo da
emergéncia de saude
publica de importancia
nacional decorrente do
surto do novo coronavirus
(SARS-CoV-2).
Norma para DOU de 03/10/2017 N2 190, Segdo 1,
condugdo de Pag. 46.
Legislacdo ins,p.egées em Boas IN 20/2017 03/10/2017 hitps://www.in.gov.br/materia/- Retificado no DOU N2 200, de 18/10/2017
Praticas Cl'r"cas no /asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/con
Brasil tent/id/19332004
Dispde sobre as Boas DOU de 22/08/2019, Edi¢do 162,
Praticas de Segdo 1, Pagina 91
Legislacio Fabricagdo IN 45/ 2019 22/08/2019 https://www.in.gov.br/en/web/dou/

complementares a
Medicamentos
Experimentais

-/instrucao-normativa-in-n-45-de-21-
de-agosto-de-2019-211914031
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http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6332786/RDC_568_2021_.pdf/76df2c2d-49de-42c8-9431-23e228dce561
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6332786/RDC_568_2021_.pdf/76df2c2d-49de-42c8-9431-23e228dce561
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/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
https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/19332004
https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/19332004
https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/19332004
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-in-n-45-de-21-de-agosto-de-2019-211914031
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-in-n-45-de-21-de-agosto-de-2019-211914031
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-in-n-45-de-21-de-agosto-de-2019-211914031

Documento

Versao Vigente

Data vigéncia

Localizagao

Observagao

Dispde de forma
extraordinaria e
temporaria sobre
submissdo
continua de dossiés

DOU de 25/08/2021, N2 161, Segdo

de desenvolvimento 1,Pég. 199
Legislacdo ch’nicp de vacinas RDC 534/2021 25/08/2021 hitps://www.in.gov.br/web/dou/-
Covid-19 pelas /resolucao-rdc-n-534-de-23-de-
universidades agosto-de-2021-340735392
publicas brasileiras
ou instituicdes
com financiamento
publico.
Norma para DOU de 13/08/2013 N2 155, Sec3o 1,
programas de acesso Pag. 48
expandido, uso
Legislagdo compassivo e RDC 38/2013 13/08/2013 http://antigo.anvisa.gov.br/documen
fornecimento de ts/10181/3795687/%281%29RDC 38
medicamento pds- 2013 COMP.pdf/40d3904e-5e15-
estudo. 4cad-a8bc-a9e507a97ada
DOU de 05/03/2014 N2 43, Segdo 1,
Pag. 48
Norma para
Legislagdo importagdo 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-
682203927924
Instrugdo normativa DOU de 05/03/2014 N2 43, Segdo 1,
contendo lista de Pag. 48
Legislagio | Mmedicamentos IN 1/2014 05/03/2014 http://antigo.anvisa.gov.br/documen
liberados para ts/10181/5548146/IN_01 2014 CO
Importagdo em MP.pdf/6458c7fc-a4b7-4b66-b8d3-
cardater excepcional 7¢73€99d9252
Norma de DOU de 28/12/2,017 N2 248, Segdo 1,
Legislagio prioriz?;_;éo de RDC 204/2017 26/02/2018 ot/ tigo_aif/ig;::c'w.br Jsocumen
analise

ts/10181/2718376/RDC 204 2017 .
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-534-de-23-de-agosto-de-2021-340735392
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-534-de-23-de-agosto-de-2021-340735392
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-534-de-23-de-agosto-de-2021-340735392
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/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
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

Documento

Versao Vigente

Data vigéncia

Localizagao
pdf/b2d4ae64-2d91-44e9-ad67-
b883c752c094

Observagao

Norma sobre
procedimento

DOU de 29/12/2017 N2 249, Secio 1,
Pag. 113

Legislacdo ) RDC 205/2017 27/02/2018 http://antigo.anvisa.gov.br/documen
especial para ts/10181/3113140/RDC_205 2017 C
doencas raras OMP.pdf/0b34ffOb-e238-4925-bfc3-
aba28f741329
DOU de 25/08/2016 N2 164, Segdo 1,
Pag. 51
Norma sobre Retificado em DOU N 165, de 26/08/2016;
Legislagao 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 Alterado pela RDC n2 233, de 20/06/2018
2 2016 COMP.pdf/Obe5ad8f-9f0c-
474d-b91f-78c1d4094afa
Procedimentos
relativos a DOU n@ 29, Secio 1, Pag. 237
interposicdo de http://antigo.anvisa.gov.br/documen
. . recursos RDC ts/10181/4188550/RDC 266 2019 .
Legislacdo | iministrativosem | 266/2019 11/02/2019 pdf/2fe7c084-24db-48de-8bc6-
face das decisbes da 33c9c6481d7b
ANVISA, e da outras
providéncias
Classificagdo de
riscos e os prazos
para resposta aos
requerimentos de DOU n2 167de 31/08/2020, Segdo 1,
. o at<?s pl’JbINicos de RDC http://antig?iw\llii.:;\jﬁr/documen
Legislacdo Ilberag‘a‘o de 416/2020 31/08/2020 ts/10181/5767121/%289%29RDC_41
responsabilidade da 6 2020 COMP.pdf/0a6c6d67-585f-
ANVISA conforme 4857-aebf-418ee0dbd8ef

disposto no caput do
art. 3° e art. 10 do
Decreto de n°
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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/10181/3113140/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/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
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
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5767121/%289%29RDC_416_2020_COMP.pdf/0a6c6d67-585f-4857-aebf-418ee0dbd8ef
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5767121/%289%29RDC_416_2020_COMP.pdf/0a6c6d67-585f-4857-aebf-418ee0dbd8ef
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5767121/%289%29RDC_416_2020_COMP.pdf/0a6c6d67-585f-4857-aebf-418ee0dbd8ef
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5767121/%289%29RDC_416_2020_COMP.pdf/0a6c6d67-585f-4857-aebf-418ee0dbd8ef

Documento

10.178, de 18 de
dezembro de 2019

Versao Vigente

Data vigéncia

Localizagao

Observagao

Nota técnica
relacionada aos

Site da Anvisa > Assuntos >
Medicamentos > Pesquisa Clinica >

estudos de Publicacdes > Nota Técnica n2 09 de
biodisponibilidade 2015
Nota relativa para
L. - NT 09/2015 03/09/2015 )
técnica demonstragdo de / /09/ https://www.gov.br/anvisa/pt-
interacdo br/centraisdeconteudo/publicacoes/
farmacocinética nos o mEdicame”tf’s/pesq“isa' '
casos de Associacio cllnlca/notaz—;egn|;351/;otde}—tecn|ca—
. no-09-de- .p
em Dose Fixa (ADF)
Site da Anvisa > Assuntos >
Nota técnica Medicamentos > Pesquisa Clinica >
relacionada aos PublicagGes > Nota Técnica n2 118 de
Nota estudos 2016
técnica farmacoc'metlcos 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
Nota técnica com
orientagdes aos
patrocinadores, Site da Anvisa > Assuntos >
) cen.tros € Medicamentos > Pesquisa Clinica >
investigadores Publicacdes > Nota Técnica n2 23 de
envolvidos na 2020
Nota conducgo de NT 23/2020 28/07/2020 Substitui as NT 03/2020, NT 14/2020 e NT 22/2020

técnica pesquisas clinicas
autorizadas pela
Anvisa e estudos de
bioequivaléncia (BE),
considerando as
medidas de

enfrentamento do

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/6ubmissdo6s
/medicamentos/pesquisa-
clinica/nota-tecnica-no-23-2020-
ggmed.pdf
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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 Observagao
novo coronavirus
(Atualizagdo da Nota
Técnica n2 22/2020)
Estabelece
proc,e.d'mento Site da Anvisa > Assuntos >

especifico para as Medicamentos > Pesquisa Clinica >
notificagbes de PublicacBes > Nota Técnica n° 01 de

eventos adversos 2021

Nota .
.. graves e inesperados NT 01/2021 07/01/2021
tecnica ocorridos nos https://www.gov.br/anvisa/pt-
ensaios clinicos no br/setorregulado/regularizacao/medi
pais com candidatas camentos/notas-tecnicas/nota-
N . . tecnica-no-01-de-2021-copec.pdf
a vacina para Covid-
19.
Site da Anvisa > Assuntos >
Medicamentos > Pesquisa Clinica >
Publicagdes > Nota Técnica n? 12 de
Orientagdo para 2021
!\IOt.a age.nﬁdar.nento de NT 12/2021 19/05/2021 https://www.gov.br/anvisa/pt-
tecnica audiéncias com a br/centraisdeconteudo/7ubmissdo7s
COPEC /medicamentos/pesquisa-
clinica/notas-tecnicas/nt-no-
12_orientacao-para-agendamento-
de-audiencia_copec.pdf
Informagdes
complementares ao Site da Anvisa > Assuntos >
constante Nota Medicamentos > Pesquisa Clinica >
Técnica 23/2020, Publicagdes > Nota Técnica n2 33 de
que traz orientagdes 2021
Nota aos patrocinadores,
Técnica | centros de pesquisas NT 33/2021 01/12/2021 https://www.gov.br/anvisa/pt-

e investigadores br/centraisdeconteudo/publicacoes/
envolvidos na medicamentos/pesquisa-
proposicio ou clinica/notas-tecnicas/nota-tecnica-

- . 33_2021.pdf
condugdo de ensaios
clinicos relacionados
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/notas-tecnicas/nota-tecnica-no-01-de-2021-copec.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/notas-tecnicas/nota-tecnica-no-01-de-2021-copec.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/notas-tecnicas/nota-tecnica-no-01-de-2021-copec.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/notas-tecnicas/nota-tecnica-no-01-de-2021-copec.pdf

Documento

Versao Vigente

Data vigéncia

Localizagao

Observagao

ao tratamento ou
manejo da COVID-19

Substitui a Nota
Técnica 01/2021
sobre as orientacdes
emitidas aos
patrocinadores,
ORPCs, centros de
pesquisa e
investigadores
envolvidos na

Site da Anvisa > Assuntos >
Medicamentos > Pesquisa Clinica >
Publicagdes > Nota Técnica n2 34 de

Nota colnrjlugﬁo de Pjnsaios 2021
Técnica clinicos autorizados NT 34/2021 01/12/2021 https://www.gov.br/anvisa/pt-
pela ANVISA para o br/centraisdeconteudo/publicacoes/
desenvolvimento medicamentos/pesquisa-
clinicos de vacinas clinica/notas-tecnicas/nota-tecnica-
contra COVID-19 34 2021.pdf
com relagdo a
notificacdo de
eventos adversos
graves e inesperados
ocorridos nesses
estudos no pais.
Site da Anvisa > Assuntos >
Medicamentos > Pesquisa Clinica >
PublicagBes > Manuais e Guias
https://www.gov.br/anvisa/pt-
Boas Praticas br/centraisdeconteudo/publicacoes/
Guia Clinicas — versdo de 2-4 mar/15 ' 'medicamentos/pesquisa—'
Documento das Margo 2015 clinica/documento-das-americas-
Américas boas-praticas-clinicas.pdf (Versdo em

Portugués)

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/
medicamentos/pesquisa-
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Localizagao
clinica/documento-das-americas-
boas-praticas-clinicas-versao-em-

espanhol.pdf (Versdao em Espanhol)

Observagao

Guia

Boas Praticas
Clinicas — Guia ICH
E6 — Traduzido para
o portugués

R2
(Tradugdo de
Novembro/2019)

02/12/2019

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

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/9ubmiss3o9s
/medicamentos/pesquisa-
clinica/guia-de-boas-praticas-clinicas-
ich-e6-r2-traduzido-para-portugues-
versao-anvisa-de-novembro-
2019.pdf

A versdo R2 entrou em vigor no Brasil em Dezembro/2019
(consulte Informe de 02/12/2019)

Guia

Guia n? 35— Guia de
inspegao em Boas
Praticas Clinicas
(BPC) referente a
ensaios clinicos com
medicamentos e
produtos bioldgicos
—Inspecao em
centros de ensaio
clinico

2 de 26/01/2022

27/01/2022

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

http://antigo.anvisa.gov.br/guias#/vi
sualizar/473680

Substitui a versdo 1 de 11/09/2020

Guia

Guia n? 36 — Guia de
inspegdao em Boas
Praticas Clinicas
(BPC) referente a
ensaios clinicos com
medicamentos e
produtos bioldgicos
—Inspecao em
patrocinadores e
ORPCs

2 de 26/01/2022

27/01/2022

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

http://antigo.anvisa.gov.br/guias#/vi
sualizar/473681

Substitui a versdo 1 de 11/09/2020
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Guia n2 22 - Estudos
ndo clinicos
necessarios ao
desenvolvimento de

Guia medicamentos
fitoterapicos e
produtos
tradicionais
fitoterapicos

Versao 1

Data vigéncia

17/06/2019

Localizagao

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

Observacao

Manual para
submissdo de Dossié
De Desenvolvimento

Clinico De
Medicamento
(DDCM) e Dossié
Especifico de Ensaio
Clinico

Manuais

32 edigdo

09/08/2017

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

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/10ubmissdo
10s/medicamentos/pesquisa-
clinica/manual-para-submissao-de-
dossie-de-desenvolvimento-clinico-
de-medicamento-ddcm-e-dossie-
especifico-de-ensaio-clinico-32-
edicao.pdf

Referéncia RDC 09/2015

Manual para
Submissdo de
ModificagGes,
Emendas,
Suspensoes e
Cancelamentos

Manuais

52 edigdo

26/04/2021

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

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/10ubmissdo
10s/medicamentos/pesquisa-
clinica/manual-para-submissao-de-
modificacoes-emendas-suspensoes-
e-cancelamentos-42-edicao.pdf

Referéncia RDC 09/2015

Manual de
Submissdo dos
Requisitos de
Qualidade referente
aos Produtos sob
Investigacdo
utilizados em
ensaios clinicos —

Manuais

32 edigao

2019

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

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/10ubmissdo
10s/medicamentos/pesquisa-
clinica/manual-de-submissao-dos-
requisitos-de-qualidade-referente-

Referéncia RDC 09/2015
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Documento
Medicamentos
Sintéticos e
Semissintéticos

Versao Vigente

Data vigéncia

Localizagao
aos-produtos-sob-investigacao-
utilizados-em-ensaios-clinicos-2013-
medicamentos-sinteticos-e-
semissinteticos-32-edicao.pdf

Observacao

Manual de
Submissdo dos
Requisitos de
Qualidade referente
aos Produtos sob
Investigacao
utilizados em
ensaios clinicos —
Produtos Bioldgicos

Manuais

32 edicao

2019

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

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/11ubmissdo
11s/medicamentos/pesquisa-
clinica/manual-de-submissao-dos-
requisitos-de-qualidade-referente-
aos-produtos-sob-investigacao-
utilizados-em-ensaios-clinicos-2013-
produtos-biologicos-32-edicao.pdf

Referéncia RDC 09/2015

Manual para
Notificagdo de
Eventos Adversos e
Monitoramento de
Seguranga em
Ensaios Clinicos

Manuais

12 edigdo

2016

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

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

Referéncia RDC 09/2015

Manual para

Submissdo de

Relatérios de
Acompanhamento

Manuais

12 edigcao

2016

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

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/11ubmissdo
11s/medicamentos/pesquisa-
clinica/manual-para-submissao-de-
relatorios-de-acompanhamento-12-
edicao.pdf

Referéncia RDC 09/2015

Guia paraa
Condugdo de
Estudos N&o Clinicos
de Toxicologia e

Manuais

versao 2

31/01/2013

Site da Anvisa > Assuntos >
Medicamentos > Pesquisa Clinica >
Publicagdes > Manuais e Guias
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Documento
Seguranga
Farmacoldgica
Necessarios ao
Desenvolvimento de
Medicamentos —
Versao 2

Versao Vigente

Data vigéncia

Localizagao
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/12ubmissdo
12s/medicamentos/pesquisa-
clinica/guia-para-a-conducao-de-
estudos-ndo-clinicos-de-toxicologia-
e-seguranca-farmacologica-
necessarios-ao-desenvolvimento-de-
medicamentos-versao-2.pdf

Observagao

Perguntas e
Perguntas e | Respostas: Principais

Site da Anvisa > Assuntos >
Medicamentos > Pesquisa Clinica >
Perguntas e Respostas

Respostas questionamentos 22 edigdo 31/01/2018 . Referéncia RDC 09/2015
https://www.gov.br/anvisa/pt-
sobre a RDC 09/2015 br/assuntos/medicamentos/pesquisa
clinica/perguntas-e-respostas
Orientagdo de
Servico n2 01 de
2020 — Estabelece o
procedimento para
autorizagao
de Licenciamento de Site da Anvisa > Assuntos >
Importagdo (LI) Medicamentos > Pesquisa Clinica >
Orientagdo de medicamentos 05 01/2020 31/08/2020 Publicacdes : Orientac3o de Servico
de Servico para programas n2 01 de 2020
assistenciais de Uso
Compassivo, Acesso
Expandido
e Fornecimento de
Medicamento pds
estudo.
Versdo comentada
do Formulario de Site da Anvisa >
oyt
Orientacdes | ensaio clinico (FAEC) versdo 4.0 16/08/2018 Referéncia RDC 09/2015

para esclarecer
como o formulario
deve ser preenchido

Formulario de Apresentagdo de
Ensaio Clinico (FAEC) — Versdo
4.0 — Versdo comentada
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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
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

Localizagao

Observacao

Orientagdo sobre o
peticionamento https:// br/anvisa/ot
eletronico de DDCM R
Orientacdes invés d 10/07/2020 21/07/2020 br/arquivos-noticias-anvisa/671json- Referéncia RDC 09/2015
ap 'lnves e file-1
peticionamento
manual (fisico)
Novos prazos de https://www.gov.br/anvisa/pt- Substitui o fluxo anterior para submissdo de ensaios
Orientac¢des | analise dos estudos N/A 23/11/2021 br/assuntos/paf/coronavirus/estudos o P
. . clinicos para Covid-19 de 21/07/2020
de Covid-19 -clinicos-aprovados
Site da Anvisa
>Assuntos>Medicamentos> Pesquisa
, . Formulario de . Clinica> Formuldrios> Formuldrio de .
Formulario o sem versao 03/03/2015 - . Referéncia RDC 09/2015
peticdo de DDCM peticdo para anuéncia em processo
do dossié de desenvolvimento clinico
de medicamento (DDCM)
Site da Anvisa
>Assuntos>Medicamentos>
Formulario de Pesquisa Clinica> Formularios>
Formulario apresentacio de vers3o 4.0 16/08/2018 FEormyIacrll_o de Ag:zent?/gaoﬁe Referéncia RDC 09/2015
ensaio clinico (FAEC) nsaio Clinico (FAEC) - Versdo
4.0
Formulario de Site da Anvisa >
Notificacdo de Inicio Assuntos>Medicamentos> Pesquisa
Formulario do Ensaio Clini versdo 2.0 2017 Clinica> Formuldrios>Formulario de Referéncia RDC 09/2015
0 Ensaio 'InICO no Notificagdo de Inicio do Ensaio
Brasil Clinico no Brasil — Versdo 2.0
Formulario de Site da Anvisa >
Notificacio de Assuntos>Medicamentos> Pesquisa
Formulario Térmi dc Ensai versdo 2.0 2017 Clinica> Formuldrios>Formulario de Referéncia RDC 09/2015
ert‘n-lno ° nsa.\lo Notificagdo de Término do Ensaio
Clinico no Brasil Clinico no Brasil — Versdo 2.0
Forrruilério de Site da Anvisa >
peticao para Assuntos>Medicamentos> Pesquisa
modificacdo Clinica> Formularios >ANEXOS do
Formulario | substancial (Anexo | sem versdo 26/04/2021 Manual para Submiss3o de Referéncia RDC 09/2015
do manual de Modificagdes, Emendas, Suspensdes
submiss3o de e Cancelamentos — 52 Edigdo —
modificagao, 26/04/2021
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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
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/estudos-clinicos-aprovados
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/estudos-clinicos-aprovados
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/estudos-clinicos-aprovados
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

emenda, suspensio
e cancelamento)

Data vigéncia

Localizagao

Observacao

Formulario

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

sem versao

26/04/2021

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

Referéncia RDC 09/2015

Formulario

Modelo de Plano de
Desenvolvimento
(Anexo do manual
de submissao de

DDCM e DEEC)

sem versao

09/08/2017

Site da Anvisa
>Assuntos>Medicamentos> Pesquisa
Clinica> Formularios> Anexo do
Manual para submissdo de dossié de
desenvolvimento clinico de
medicamento (DDCM) e dossié
especifico de ensaio clinico em
formato DOC — 09/08/2017

Referéncia RDC 09/2015

Formulario

Modelo de
Documento de
Esclarecimento aos
Participantes sobre o
Medicamento do
Estudo —
Medicamentos Sintéticos
e Semissintéticos e de
Produtos Bioldgicos
(Anexo do manual de
submissdo dos requisitos
de qualidade)

sem versao

2019

Site da Anvisa
>Assuntos>Medicamentos> Pesquisa
Clinica> Formularios> ANEXO do
Manual de Submissdo dos Dados de
Qualidade Referente aos Produtos

sob Investiga¢do — 32 Edi¢do, 2019

Referéncia RDC 09/2015

Formulario

Modelo de Relatdrio
para Programas
Assistenciais — RDC
38-2013

sem versao

13/08/2013

Site da Anvisa >
Assuntos>Medicamentos>
Pesquisa Clinica> Formularios>
Modelo de Relatério para
Programas Assistenciais

Referéncia RDC 38/2013

Formulario

Modelo de Termo de
informacdo e adesdo

sem versao

13/08/2013

Site da Anvisa
>Assuntos>Medicamentos>

Referéncia RDC 38/2013
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do paciente (anexo
1X)

Data vigéncia

Localizagao
Pesquisa Clinica> Formularios>
Termo de informagdo e adesdao
do paciente (Anexo IX)

Observacao

Formulario de
declaragdo de

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

Formulario | responsabilidade e sem versdo 13/08/2013 Formuldrio de declaragio de Referéncia RDC 38/2013
compromisso do responsabilidade e
médico (anexo VII) compromisso do médico (Anexo
Vi)
Formuldrio de
estimativa do Site da Anvisa
quantitativo de >Assuntos>Medicamentos>
produtos a serem Pesquisa Clinica> Formularios>
importados — Formu!éri9 de estimativa do
Formulario | Programa de acesso sem versao 13/08/2013 quan'tltatwo de produtos a Referéncia RDC 38/2013
. serem importados — Programa
expandldc.), uso de acesso expandido, uso
compassivo e compassivo e fornecimento de
fornecimento de medicamento pds-estudo
medicamento pods- (Anexo VIII)
estudo (anexo VIII)
Site da Anvisa
Formulario Acesso >Assuntos>Medicamentos>
Formulario did sem versdo 13/08/2013 Pesquisa Clinica> Formularios> Referéncia RDC 38/2013
Expandido (anexo Il) Formulario Acesso Expandido
(Anexo I1)
Formuldrio de Site da Anvisa
apresentacdo do >Ass-untosl>!\/ledicament,o.s>
Formulario paciente para uso sem versao 13/08/2013 Pequ|s,a.CI|n|ca> Formula~r|05> Referéncia RDC 38/2013
. Formulario de apresentacdo do
compassivo (anexo paciente para uso compassivo
V) (Anexo V)
Formulario de Site da Anvisa
peticdo para >Ass.untos’>!\/ledicamen'fo.s>
Formulario programa de uso sem versao 13/08/2013 Pesquisa Clinica> Formuldrios> Referéncia RDC 38/2013

compassivo (ANEXO
1)

Formulario de peti¢dao para
programa de uso compassivo
(Anexo )
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Versao Vigente

Data vigéncia

Localizagao

Observacao

Formulario de Site da Anvisa
Peticio para >Assyntos,>l.\/|ed|camenlto‘s>Pesq
Formulario Fornecimento de sem versdo 13/08/2013 uisa Clllnl'ca>Form.u|~ar|os> Referéncia RDC 38/2013
. i Formulario de Peti¢do para
Medicamento Pos- Fornecimento de Medicamento
estudo (ANEXO 1V) Pés-estudo (Anexo IV)
Formulario de Site da Anvisa
declaragio de >Assgntos,>l.v|ed|camen’tc?s>Pesq
. responsabilidade e uisa Clinica>Formuldrios>
Formulario . sem versdo 13/08/2013 Formuldrio de declaragio de Referéncia RDC 38/2013
comprorrnsso do responsabilidade e
patrocinador compromisso do patrocinador
(ANEXO V1) (Anexo VI)
Formulario de ) )
Declaragdo de S Assunt 'Swltedqa Am"ia p )
Formuldrio | Responsabilidade e sem versao 2008 ,Ss.un os>hie ,'C?men 05> ?S.qu'sa Referéncia RDC 39/2008
. Clinica>Formuldrios>Formulario de
Compromisso do Declaracdo de Responsabilidade e
Investigador Compromisso do Investigador
Consultas e | Consulta de ensaios Site fja Anvisa ) ) )
e ;o - >Assuntos>Medicamentos> Pesquisa Ferramenta disponivel desde 2014 com dados de
NotificagcGe | clinicos autorizados N/A N/A o : . . ; o
. Clinica>Ensaios clinicos autorizados> ensaios clinicos desde 2009
S pela Anvisa Consulta de ensaios clinicos
autorizados pela ANVISA
Consulta de ensaios . Siteda
Consultas e clinicos autorizados Anvisa>Assuntos>Medicamentos>
Notificagde N/A N/A Pesquisa Clinica>Ensaios clinicos Link disponivel desde 30/06/2020.
s para COVII?-19 pela autorizados> Ensaios clinicos
Anvisa aprovados para COVID-19
Consultas e Notificacdo de . )
Notificagde | Eventos Adversos N/A N/A S.Ite da Anvisa > Ass.untos, >
Medicamentos > Pesquisa Clinica >
s Graves Notificagdo de Eventos Adversos
Relatdrio de . )
Relatério | Atividades da COPEC 12 Edico 13/08/2018 Site da Anvisa > .
Assuntos>Medicamentos> Pesquisa
—2017 Clinica>PublicagSes> 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

Localizagao

Observacao

Atividades da COPEC 2017 —
13/08/2018
Site da
Relatério de Anvisa>Assuntos>Medicamentos>
Relatério | Atividades da COPEC 22 Edicdo 02/08/2019 Pesquisa Clinica>Publicacdes>
—-2018 Relatério de Atividades da COPEC
20-8 - 02/08/2019
Site da Anvisa
Relatério de >Assuntos>Medicamentos> Pesquisa
Relatério | Atividades da COPEC 12 Edigdo 26/06/2020 Clinica>Publicagbes> Relatdrio de
—2019 Atividades COPEC 20-9 —
26/06/2020
- Site da Anvisa
Infografico — >Assuntos>Medicamentos> Pesquisa
Relatério | Resultados COPEC — N/A 26/06/2020 . o >d
Clinica>Publicages> Infografico
DDCMs - 2019 DDCM 2019.pdf — 26/06/2020
Infografico — >Assuntos>a:eedcijcaaﬁr:e\ﬁigs> Pesquisa
Relatério | Resultados COPEC - N/A 26/06/2020 . o >4
Clinica>Publicages> Infografico
DEECs —2019 DEEC 2019.pdf — 26/06/2020
Apresentacdes feitas Site da Anvisa .
no Evento Exigéncias >Assuntos>Medicamentos> Pesquisa Apresentagdes foram unificadas em formato
Apresentacio COPEC lizad N/A 20/05/2019 Clinica>Informes> Apresentacées — PDE di ibilizacs
’ rea.l Izado em Evento COPEC Exigéncias, realizado para disponibilizacdo
03mai2019 dia 03/05/2019
Site da Anvisa
Vigéncia do Guia ICH >Assuntos>Medicamentos> Pesquisa
Informe E6(R2) N/A 02/12/2019 Clinica>Informes> Informe — Vigéncia
do guia ICH E6(R2)- 02.12.2019
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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
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/relatorio-de-atividades-copec-2019.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/relatorio-de-atividades-copec-2019.pdf
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

Informe

Documento

Publicagdo das OS
103/2021e
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
n? 534/2021

30/08/2021

30/08/2021

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

Informe

Ultimas publicacBes
da COPEC: RDC n@
568/2021, RDC n2
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 n2 34/2021

01/12/2021

01/12/2021

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

Informe

Publica¢do da versao
2 dos guias n?
35/2020 e n®
36/2020 sobre

Inspecdo em Boas
Préticas Clinicas

N/A

28/01/2022

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

Boletim

Outubro 2020

N/A

N/A

Site da Anvisa > Assuntos >
Medicamentos > Pesquisa Clinica >
PublicagGes > Boletins da pesquisa

clinica > 01 — Outubro 2020
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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
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

Documento

Versao Vigente

Data vigéncia

Localizagao

Observagao

Boletim

Novembro 2020

N/A

N/A

Site da Anvisa > Assuntos >
Medicamentos > Pesquisa Clinica >
PublicagBes > Boletins da pesquisa

clinica > 02 — Novembro 2020

Boletim

Dezembro 2020

N/A

N/A

Site da Anvisa > Assuntos >
Medicamentos > Pesquisa Clinica >
PublicagBes > Boletins da pesquisa

clinica > 03 — Dezembro 2020

Boletim

Janeiro 2021

N/A

N/A

Site da Anvisa > Assuntos >
Medicamentos > Pesquisa Clinica >
Publicagbes > Boletins da pesquisa

clinica > 04 — Janeiro 2021

Boletim

Fevereiro 2021

N/A

N/A

Site da Anvisa > Assuntos >
Medicamentos > Pesquisa Clinica >
Publicagbes > Boletins da pesquisa

clinica > 05 — Fevereiro 2021

Boletim

Margo 2021

N/A

N/A

Site da Anvisa > Assuntos >
Medicamentos > Pesquisa Clinica >
PublicagBes > Boletins da pesquisa

clinica > 06 — Margo 2021
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Documento

Versao Vigente

Data vigéncia

Localizagao

Observagao

Boletim

Abril 2021

N/A

N/A

Site da Anvisa > Assuntos >
Medicamentos > Pesquisa Clinica >
PublicagGes > Boletins da pesquisa

clinica > 07 — Abril 2021

Boletim

Maio 2021

N/A

N/A

Site da Anvisa > Assuntos >
Medicamentos > Pesquisa Clinica >
Publicagbes > Boletins da pesquisa

clinica > 08 — Maio 2021

Boletim

Junho 2021

N/A

N/A

Site da Anvisa > Assuntos >
Medicamentos > Pesquisa Clinica >
PublicagBes > Boletins da pesquisa

clinica > 09 — Junho 2021

Boletim

Julho 2021

N/A

N/A

Site da Anvisa > Assuntos >
Medicamentos > Pesquisa Clinica >
PublicagBes > Boletins da pesquisa

clinica > 10 —Julho 2021

Boletim

Agosto 2021

N/A

N/A

Site da Anvisa > Assuntos >
Medicamentos > Pesquisa Clinica >
Publicagbes > Boletins da pesquisa

clinica > 11 — Agosto 2021
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Documento

Versao Vigente

Data vigéncia

Localizagao

Observagao

Boletim

Setembro 2021

N/A

N/A

Site da Anvisa > Assuntos >
Medicamentos > Pesquisa Clinica >
PublicagGes > Boletins da pesquisa

clinica > 12 — Setembro 2021

Boletim

Outubro 2021

N/A

N/A

Site da Anvisa > Assuntos >
Medicamentos > Pesquisa Clinica >
Publicagbes > Boletins da pesquisa

clinica > 13 — Outubro 2021

Boletim

Novembro 2021

N/A

N/A

Site da Anvisa > Assuntos >
Medicamentos > Pesquisa Clinica >
PublicagGes > Boletins da pesquisa

clinica > 14 — Novembro 2021

Boletim

Dezembro 2021

N/A

N/A

Site da Anvisa > Assuntos >
Medicamentos > Pesquisa Clinica >
PublicagBes > Boletins da pesquisa

clinica > 15 — Dezembro 2021

Boletim

Janeiro 2022

N/A

N/A

Site da Anvisa > Assuntos >
Medicamentos > Pesquisa Clinica >
Publicagbes > Boletins da pesquisa

clinica > 16 — Janeiro 2022
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3. HISTORICO DE EDICOES

Edicao Data Alteracao

12 10/10/2018 | Emisséo inicial

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

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

42 06/08/2019 | Atualizacdo para insercao do Formuléario referente a OS 69/2019 em
versdo Word.

52 24/09/2019 | Atualizacéo para:

1) incluséo da Orientacéo de Servigo 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 estao listados juntos em sequéncia)
3) na pagina 2, foi retirada a descricdo da Geréncia de Avaliacéo de
Seguranca e Eficacia, conforme RDC n° 303/2019.

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

1) Guia de Boas Praticas 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 | Atualizacdo da edicdo do Manual de Submissdo dos Requisitos de
Qualidade referente aos Produtos sob Investigagdo utilizados em
ensaios clinicos — Medicamentos Sintéticos e Semissintéticos e Manual
de Submisséo dos Requisitos de Qualidade referente aos Produtos sob
Investigacéo utilizados em ensaios clinicos — Produtos Biologicos. A
versao vigente € a 32 edi¢éo, 2019 (publicados em 11/12/2019) ao invés
da 22 edicdo, 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 | Inclusdo dos seguintes itens:

1) Nota técnica 03/2020 de 23/03/2020

2) Orientacdes referente peticionamento eletrbnico do DDCM de
08/04/2020.

108 22/04/2020 | Inclusé@o da Nota Técnica 14/2020 de 22/04/2020

118 17/06/2020 | Inclusdo da Nota Técnica 22/2020 de 15/06/2020 e inclusédo 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 | Incluséo dos seguintes itens:

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

2) Orientacdo de Servico 88/2020

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

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

Exclusdo dos seguintes itens por ndo estarem mais vigentes:

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

6) Orientacdo de Servico 69/2019

7) Orientagdo sobre peticionamento eletrbnico do DDCM de
08/04/2020

142 08/09/2020 | Substitui¢cdo 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 codigo de assunto mencionado na OS;

Atualizacéo do link da OS 88/2020.

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

1) Com a migragdo do contedtdo 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 néo
serd atualizado apds alteracéo no site

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

4) Inclusdes 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 Edicdo 4 de 2018 do manual para submissdo de
modificacdes, emendas, suspensdes e cancelamentos pela Edigdo
5 de 2021

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

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

10) Substituicio da Notificacdo de Eventos Adversos Graves -
Notivisa EC pelo novo sistema de notificacdo de EAGs.

11) Substituicdo da Orientagdo sobre agendamento de reunifes da

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

12) Excluséo 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) Correc¢des menores em todo documento.

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

1) Inclusdo da RDC 534/2021

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

3) Incluséo dos bholetins 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

192 09/12/2021 | As seguintes alteracdes foram realizadas:

1) Inclus&o das Notas Técnicas 33/2021 e 34/2021

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

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

21/07/2020)

3) Incluséo do Informe de 01/12/2021

4) Incluséo do Boletim de Outubro/2021

202 28/01/2022 | As seguintes alteracdes foram realizadas:

212 Edicao, 10/03/2022


http://www.anvisa.gov.br/
http://www.gov.br/

Edicdo | Data CAlteracdo

1) Atualizacéo da versdo dos guias n° 35/2020 e n° 36/2020 de verséo
1 para?2

2) Incluséo do informe de 28/01/2022

3) Incluséo dos boletins de Novembro/2021 e Dezembro/2021

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

1) Introducéo: alteracdo do texto sobre a periodicidade de publicacéo
desse documento

2) Incluséo da RDC N° 601/2022

3) Exclusdo das OS’s 103 e 104/2021

4) Inclusao do boletim de Janeiro/2022
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