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1. ESCOPO

Este Manual visa orientar os profissionais da area com informacgfes acerca da
aplicacdo da Resolucdo RDC/Anvisa n° 837, de 13 de dezembro de 2023,
contribuindo para o desenvolvimento de agbes seguras, além de disponibilizar
informagdes relevantes e atualizadas que podem ser esclarecidas através do
instrumento Manual.

O Manual néo cria obrigagdes, devendo ser utilizado por agentes publicos e privados
como referéncia para cumprimento da legislacao ja existente.

2. INTRODUCAO

A publicacdo da regulamentagéo sobre ensaios clinicos com dispositivos médicos
no Brasil traz a obrigatoriedade de submissao dos relatérios de acompanhamento
de planos de investigacao clinica e dos formularios que informam a data de inicio e
término de uma investigagéo clinica no Brasil.

Este manual tem como finalidade fornecer orienta¢cdes para que o patrocinador,
investigador-patrocinador ou ORPC submeta esses relatdrios e formularios de
maneira adequada.

Trata-se de uma medida regulatéria de carater ndo vinculante adotada como
complemento a legislag&o sanitaria, com o proposito educativo de orientagéo relativa
a rotinas e procedimentos para o cumprimento da legislacdo, ndo se destinando a
ampliacéo ou restricdo de requisitos técnicos ou administrativos estabelecidos.

3. BASE LEGAL

Resolucéo da Anvisa - RDC n° 837, de 13 de dezembro de 2023, que dispde
sobre a realizacdo de investigagfes clinicas com dispositivos médicos no Brasil.

4. OBJETIVO

Sem prejuizo das determinagfes existentes nos dispositivos legais, este manual tem
por objetivo orientar a submisséo dos formularios de data de inicio e término da
investigacao clinica e dos relatérios de acompanhamento de planos de investigacéo
clinica, descritos respectivamente nos capitulos Il, 11l e VIl da RDC n° 837/2023.
Recomendamos que o formato seja padronizado em termos de ordem e contetudo
para facilitar a avaliacéo.
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5. RELATORIOS DE ACOMPANHAMENTO DE PROTOCOLOS DE
ENSAIOS CLINICOS

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

a) Para fins de submissao regulatoria, os relatérios anuais e o relatério final seréo
peticbes eletrbnicas secundarias vinculadas ao processo de DICD ou, para
peticbes anteriores a vigéncia da RDC 837/2023, ao numero do processo da
respectiva anuéncia em ensaios clinicos (dossié especifico de ensaio clinico).

b) A vinculacdo de peticbes secundarias aos processos correspondentes é
fundamental para a andlise e rastreabilidade delas nos sistemas eletrénicos da
Anvisa.

c) Deverdao ser utilizados os seguintes assuntos de peticao:

80120 — ENSAIOS CLINICOS — ENSAIOS CLINICOS - Relatério Anual de
Acompanhamento do Plano de Investigacdo Clinica

80122 - ENSAIOS CLINICOS — Relatorio Final de Acompanhamento de Plano de
Investigacdo Clinica (protocolo de pesquisa)

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

e) Os relatérios anuais e o relatério final, para cada protocolo clinico, deverao
conter os requisitos minimos estabelecidos no Art. 65, para relatério anual, e Art.
66, para o relatorio final, da RDC n° 837/2023, além do disposto nos formularios
disponiveis no Portal Eletrénico da Anvisa > Setor Regulado > Regularizacao de
produtos e servigos> Produtos para a Saude > Pesquisa Clinica

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 da investigacéo
clinica no Brasil.

h) O relatério final deve ser protocolizado em até 12 (doze) meses da data de
término da investigacéo clinica.

i) Devem ser relatados todos os desvios de protocolo de ensaio clinico, que segundo
a RDC 837/2023 sao definidos como “qualquer nao cumprimento dos procedimentos
ou requisitos definidos na versdo do protocolo de ensaio clinico aprovada, sem
implicagdes maiores na integridade do ensaio, na qualidade dos dados ou nos
direitos e seguranga dos participantes do ensaio clinico.”
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j) Devem ser relatadas todas as violagbes do protocolo de ensaio clinico, que
segundo a RDC 837/2023 sao definidos como “desvio ao protocolo de ensaio clinico
gque possa afetar a qualidade dos dados, que comprometa a integridade do estudo
ou que possa afetar a seguranca ou os direitos dos participantes 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 DICD, de acordo com a RDC n° 837/2023. Para isso, o patrocinador
devera protocolizar os formularios de inicio e término de investigagéo clinica no Brasil.

a) Os formularios deverao ser petigdes eletrdnicas secundarias vinculadas ao numero
do DICD ou, para peticdes anteriores a vigéncia da RDC 837/2023, ao processo do
dossié especifico para cada ensaio clinico.

b) Os formularios deverao ser protocolizados em até 30 (trinta) dias corridos apos
cada data de inicio e término da investigacao clinica por meio dos assuntos: 80130 -
ENSAIOS CLINICOS - Notificag&o de inicio da Investigacdo Clinica no Brasil e 80131
- ENSAIOS CLINICOS — Notificacdo de Término da Investigacéo Clinica no Brasil,
respectivamente.

¢) Os formularios descritos neste item encontram-se disponiveis no Portal Eletrénico
da Anvisa > Setor Regulado > Regularizacdo de produtos e servicos> Produtos para a
Saulde > Pesquisa Clinica
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