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FORMULARIO DE APRESENTACAO DE ENSAIO CLINICO (FAEC)

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Formuldrio de Apresenta¢do de Ensaio Clinico (FAEC)

Identificacdo do Documento

(Para uso do 6rgao recebedor)

Dados do Solicitante

1 Nome / Razdo Social 2 CNPJ
3 | Municipio / Cidade 4 | UF
5 | Pais
Denominag¢do do insumo farmacéutico ativo/substincia ativa do
6 medlcmnepto experimental e/ou cédigos do produto em 7 | Marca/Complemento, se aplicavel
desenvolvimento
] Apresentagdo do medicamento 9 Via de Administragdo
10 Condig¢des de armazenamento 11 | Prazo de validade
12 | Esse formuldrio se refere a alguma alterag¢do de informagdes enviadas previamente?___Sim ___Néo
12.1 | Em caso positivo, a alteracio se refere a:

__Inclusdo de Centros de Ensaio Clinico
____Alteragdo de Investigador
____Alteragdo de ORPC

__ Outras. Quais?

Alteracdo no qualitativo de Medicamentos e Produtos a serem importados para a condugdo do ensaio clinico
Exclusdo de Centros de Ensaio Clinico

Informagées Relacionadas a Formula do Medicamento Experimental

dNa Forma fisica Componentes da Codigo da Con(;;ntrag Unidade de
13| ., 14 A 15 p 16 | DCB DCI | 17 | Tipo |18 . 19 | Demonstracao
form farmacéutica formula Quantidade )
/ CAS RN / Volume da Férmula

Medicamento Comparador (Ativo ou Placebo)




20

Classe Terapéutica (Cédigo ATC) / categoria:

21

Medicamento aprovado no Brasil: [1Sim [ Ndo Registro n°.

22

Medicamento aprovado no Mundo: [1Sim [] Nao

23

Paises onde o medicamento estd aprovado:

Denominagdo do insumo farmacéutico ativo ou substancia

24 |ativa 25 | Marca/Complemento, se aplicivel
26 Apresentagdo do medicamento 27 Via de Administragdo
Informagdes Relacionadas a Formulado medicamento comparador
o . Cédigo da Concentracdo Unidade de
2g | N daf,q| Forma fisica |3,| Componentes da |53} bep™hoy 35 | Tipo | 3| Quantidade/ |34 | Demonstragio da
férm. farmacéutica férmula 3 )
/ CAS RN Volume Férmula

Informagées do Ensaio Clinico

35a | Caracteristicas do ensaio clinico 35b | Estudos Controlados
() Aberto () Placebo
( ) Randomizado () Comparador ativo
() Duplo Cego () Outros : Especificar
() Simples Cego
() Grupos paralelos
() Grupos cruzados
() Outros : Especificar

36a CID-10 36b CID-10

36¢ CID-10 36d CID-10

37 | Paises onde estdo sendo planejadas a condugdo do ensaio clinico proposto:

38 | O ensaio clinico ja iniciou em algum pais? Em caso positivo, em qual(is) pais(es):

39 | Ndmero(s) de registro(s) em base de dados de registro eletrdnico de ensaios clinicos:




Populagdo em estudo:
() menores de 12 anos
() maiores de 65 anos

40 () Indios

() Nao se aplica

() Mulheres em idade fértil (exclusivamente )
() Pacientes com necessidades especiais

O estudo é:
() Estritamente Nacional
() Cooperagdo Estrangeira

41

42 | Ha utilizag@o exclusiva de placebo no estudo ( ) Sim ( ) Nao

" Indicacdo Clinica a ser pesquisada

44a | Titulo do Protocolo Clinico

44b

N° do Protocolo ( Versao e data )

44c

Fase do Ensaio Clinico

IO IOure) ve)

45. Medicamentos e Produtos a serem importados para a conducio do ensaio clinico

Produtos com suas

respectivas apresentacdes de Armazenamento

Condicgoes

Prazo de Validade Controlado

()SIM ( )NAO

()SIM ( )NAO

()SIM ( )NAO

()SIM ( )NAO

46. Informacao sobre todos os Centros de Ensaios Clinicos

Nimero do Unidade
Centro de
Centro de Federativa E-mail da direcao da Nimero de Participantes
Ensaio CNES
Ensaio instituicao no centro
clinico
Clinico
1
2
3
4

47. Informacao sobre todos os respectivos investigadores principais

Nimero do Investigador
Centro de

Ensaio Clinico

CPF

E-mail do Investigador Formacao

Académica

1

2

3




4

* As informacdes referentes aos investigadores solicitadas acima deverdo ser preenchidas, de acordo com o nimero
correspondente do centro de ensaio clinico informado no quadro anterior, ao qual o investigador € responsdvel pela

condugdo do ensaio clinico.

48. Informacoes sobre as Organizacoes Representativas de PesquisaClinica (ORPC) participantes do ensaio clinico

Nome da ORPC Atividades delegadas no ensaio clinico

Termo de Responsabilidade

Assumimos civil e criminalmente, inteira responsabilidade das informagdes aqui prestadas (inclusive pela Descrigao dos
Componentes da Férmula e das Apresentacdes em anexo), bem assim pela qualidade do(s) produto(s) a serem utilizados na
pesquisa ora apresentada, incluindo-se nos casos cabiveis, sua esterilidade e/ou apirogenicidade.

Representante Legal Farmacéutico Responsavel
(Assinatura e Carimbo) (Assinatura e Carimbo)




