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1.Introducao

Sem prejuizo das determinacdes existentes nos dispositivos legais, este manual
tem por objetivo orientar de modo complementar, a submissédo do Dossié de
Investigacdo Clinica de Dispositivos Médicos (DICD) e Dossiés Especificos de

Ensaios Clinicos.

2.Processos de Submissao
2.1 Submisséao de DICD

De acordo com a resolucéo que dispde sobre o regulamento para a realizacdo de
ensaios clinicos com dispositivos médicos no brasil, o Dossié de Investigacéo Clinica
de Dispositivos Médicos (DICD) é o compilado de documentos a ser submetido a
Anvisa com a finalidade de se avaliar as etapas inerentes ao desenvolvimento de um
dispositivo médico sob investigacdo visando a obtencdo de informacbes para
subsidiar o registro ou altera¢des pos registro do referido produto.

Recomendamos fortemente que toda a documentacao seja submetida em
LINGUA PORTUGUESA, especialmente o protocolo clinico e a brochura do
investigador, pois, conforme estabelecido na RDC 50/2013 o técnico podera
exarar exigéncia solicitando a tradugé&o da documentacdo apresentada.

Para o peticionamento de um DICD na Anvisa, o setor regulado devera

informar um dos seguintes assuntos de peticdo primaria:

80103 - ENSAIOS CLINICOS - ANUENCIA EM PROCESSO DO DOSSIE DE INVESTIGACAO
CLINICA DE DISPOSITIVO MEDICO (DICD)

80104 - ENSAIOS CLINICOS - ANUENCIA EM PROCESSO DO DOSSIE DE INVESTIGAGCAO
CLINICA DE DISPOSITIVO MEDICO -(DICD) DE ORPC’S

80105 - ENSAIOS CLINICOS - NOTIFICAGAO DE ENSAIO CLINICO - DISPOSITIVOS
MEDICOS

O check-list especifico para os assuntos citados acima podera ser consultado
no sitio eletrébnico da Anvisa e 0s mesmos seguem rigorosamente a descricdo dos
itens contidos na norma.

O solicitante devera submeter um DICD a Anvisa somente no caso em que

pretenda realizar ensaios clinicos com dispositivo médicos em territorio nacional.
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Além disso, para fins de analise do DICD, deve ser protocolizado pelo menos um
Dossié Especifico de Ensaio Clinico a ser realizado no Brasil.

No momento do peticionamento eletronico de um dos assuntos do DICD, o
solicitante deve responder a seguinte pergunta: “Existem processos de anuéncia
protocolizados na Anvisa a serem vinculados ao DICD?”. Em caso positivo, 0
responsavel pelo peticionamento deve informar os numeros de processos dos
assuntos de anuéncia relacionados ao dispositivo médico do DICD, ja peticionados
na Anvisa (podendo esses ja terem sido analisados, deferidos, indeferidos,
cancelados, estarem em exigéncia ou aguardando analise técnica), que fazem parte
do Plano de Desenvolvimento clinico do produto. Portanto, os processos de
anuéncia ja submetidos a Anvisa deverdo ser vinculados a um unico DICD por

dispositivo médico em investigagao.

Os seguintes assuntos previamente peticionados na Anvisa poderdo ser

vinculados a um DICD:

Cédigo do Assunto de Peticdo
Assunto
1678 ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica -
Produtos para Saude (Classes lll e IV segundo RDC 185/2001)
1681 ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica de
ORPC’s - Produtos para Saude (Classes lll e IV segundo RDC 185/2001)
551 ENSAIOS CLINICOS - Notificagio em Pesquisa Clinica — Classe 2

(Pesquisas clinicas envolvendo Produtos para Saude - dispositivos
médicos que se enquadram nas classes | e Il da RDC 185/2001) - RDC
39/2008
10040 ENSAIOS CLINICOS - Notificacdo em pesquisa clinica - classe especial
(Pesquisas clinicas sob o regime da notificagao, mas que envolvam
procedimentos de importagdao e/ou exportagio) - RDC 39/2008

550 ENSAIOS CLINICOS - Notificagdo em Pesquisa Clinica — Classe 1
(Pesquisas pos-comercializagdo - Fase IV) - RDC 39/2008
10041 ENSAIOS CLINICOS - Notificacdo em pesquisa clinica - classe 4 (Pesquisas

clinicas aprovadas por demais 6rgaos reguladores como CTNBio, CGEN e
outros que envolvam procedimentos de importa¢do e/ou exportagao) -
RDC 39/2008

Os documentos de um DICD devem ser protocolizados, de forma manual, na

Anvisa, de acordo com check-list especifico para o0 assunto em questao, exceto o(s)


https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=1678&sArea=Medicamento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=1681&sArea=Medicamento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=551&sArea=Medicamento
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Dossié(s) Especifico(s) para cada Ensaio Clinico que sera(ao) um novo processo,

peticionado e protocolizado de forma eletronica.

2.2. Submissdo de Dossiés Especificos para cada Ensaio Clinico

Os Dossiés Especificos para cada Ensaio Clinico devem ser submetidos
como assuntos de peticbes primarias, especificos para cada ensaio clinico que se
deseja realizar no Brasil e que ainda ndo foram submetidos a Anvisa.

Os Dossiés Especificos para Ensaio Clinico poderdo ser submetidos a Anvisa

utilizando o seguinte assunto:

Cddigo do Assunto Assunto de Peticao

1678 ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de
Pesquisa Clinica - Produtos para Saude (Classes lll e
IV segundo RDC 185/2001)

Os Dossiés Especificos para cada Ensaio Clinico podem ser peticionados por
instituicdes com CNPJ diferente daquele informado no DICD. Para peticionamento
dos assuntos acima, obrigatoriamente, deve ser informado o nimero do processo do
DICD ao qual a peticdo de Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica devera ser
vinculada, pois o sistema ndo permite que esses assuntos sejam peticionados sem
pertencerem a algum DICD.

O check-list especifico para cada assunto citado acima pode ser consultado
no sitio eletrénico da Anvisa e estes seguem rigorosamente a descricdo dos itens
exigidos pela norma vigente.

O peticionamento e a protocolizacdo devem ser realizados de forma
eletrbnica. Para cada item contido no check-list dessas peticdes, sera necessario
gue o solicitante anexe pelo menos um arquivo PDF, que permita a busca textual.
Sera possivel anexar até 5 arquivos no tamanho de 750 Kb. Objetivando maior
clareza, recomendamos que o0 anexo referente ao protocolo seja identificado como
"Protocolo”.

Para que o processo de peticionamento tenha continuidade, cada arquivo
anexado deve ser visualizado. ApGs a conclusdo do peticionamento € gerado um

namero de transacado. Nos casos de recolhimento de taxa, ndo € possivel realizar


https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=1678&sArea=Medicamento
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nenhuma alteracdo no dossié submetido apos a efetivacdo do pagamento da taxa.
Qualquer alteracdo posterior pode ser realizada mediante codigo de assunto
especifico.

Ressalta-se que somente deverdo ser peticionados dossiés de ensaios
clinicos a serem realizados no Brasil. Recomenda-se que somente sejam
protocolizados dossiés que ja apresentam embasamento clinico e ndo clinico para
serem iniciados, pois, o CE emitido para o DICD, apenas contera ensaios clinicos
gque a Anvisa considera passiveis de serem iniciados. Caso um Plano de
Desenvolvimento seja apresentado de forma completa contendo ensaios clinicos
fase 1, 2 e 3, feasibility ou pivotais, mas que ainda estejam sendo realizados
estudos em fases iniciais, que ndo sejam capazes de subsidiar os ensaios clinicos
de fases mais tardias, o ensaio clinico pivotal, por exemplo, ndo devera ser
peticionado inicialmente na Anvisa. Esse ensaio clinico podera ser peticionado no
momento em que jé existirem embasamentos clinicos e ndo clinicos suficientes para
0 seu inicio. Ele podera ser incluido posteriormente como uma peticdo dos assuntos
dos Dossiés Especificos para Ensaio Clinico, caso ndo seja diferente do que ja foi
apresentado no Plano de Desenvolvimento ou com uma peticdo de Modificacdo
Substancial de DICD (80107 — ENSAIOS CLINICOS — Modificacdo de DICD —
Inclusdo de protocolo de ensaio clinico ndo previsto no plano inicial de
desenvolvimento) para aqueles casos em que haja alteragdo do Plano de
Desenvolvimento.

No Plano de Investigacao Clinica do dispositivo médico (descrito em detalhes
na secdo 3.1), todos os ensaios planejados para o dispositivo médico em
investigacdo devem estar descritos, sejam eles planejados para serem conduzidos

ou nao no Brasil.
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3. Documentos do DICD

Para a submisséo de DICD dever ser seguida a Secéo Il do Capitulo Il do
regulamento para a realizacdo de ensaios clinicos com dispositivos médicos
no brasil. Segue a descri¢cdo de alguns documentos para facilitar a submissao
do DICD.

3.1 Plano de Investigacéao Clinica do Dispositivo Médico

A elaboracdo de um Plano de Investigacdo Clinica pelo patrocinador do estudo
permite definir objetivos e metodologias, que possibilitem identificar etapas criticas e
desafios do processo e planejar acdes de monitoramento, a partir de indicadores
estabelecidos. As informacgBes disponiveis sobre o Dispositivo Médico em
investigacdo devem subsidiar a indicacdo clinica proposta, a populacédo alvo e os
tipos de desenhos propostos para 0s ensaios clinicos.

O Plano de Investigacao Clinica do Dispositivo Médico deve explicitar as etapas
necessarias para a investigacao clinica do Dispositivo Médico em investigacdo. Em
suma, este plano deve demonstrar todo o racional de desenvolvimento clinico do
Dispositivo Médico, prevendo todas as etapas jA executadas, em andamento e
aguelas pretendidas para a investigacdo clinica do Dispositivo Médico. O Plano de
Investigacdo Clinica deve indicar, inclusive, os ensaios clinicos que foram, estédo
sendo ou seréo realizados fora do Brasil.

Recomenda-se o0 envio de uma tabela ou um desenho esquematizado
contendo todos os ensaios clinicos planejados para a Investigacéo Clinica clinico no
decorrer de um determinado periodo de tempo, bem como o andamento desses
ensaios (finalizados, em andamento ou planejados).

O Plano de Investigacdo Clinica do Dispositivo Médico deve ser iniciado com
uma breve descricdo do Dispositivo Médico em investigagdo. A(s) indicacéo(des)
deve(m) ser justificada(s) tecnicamente por meio do mecanismo de acdo do
Dispositivo Médico, demonstrando que este esta envolvido direta ou indiretamente
no efeito terapéutico ou diagndstico. Nesse tépico deve ser apresentada(s) apenas

a(s) indicagcao(bes) proposta(s) no Plano de Desenvolvimento.
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O patrocinador deve também informar os objetivos gerais elencando todas as
indicacdes clinicas pretendidas para o dispositivo médico em investigacdo, mesmo
aquelas que ainda ndo estejam sendo investigadas no Plano de investigacao clinica
apresentado. Além disso, deve ser informada a duracdo prevista para o
desenvolvimento clinico proposto.

Adicionalmente, o patrocinador deve apresentar uma breve descricdo para
todos os ensaios clinicos contidos no Plano de Investigacdo Clinica, contendo
informacdes sobre a fase, o desenho, os desfechos, os comparadores, 0s objetivos,
a populacéo a ser estudada, a(s) hipétese(s) a ser(em) testada(s), nUmero estimado
de participantes e planejamento estatistico.

A Anvisa reconhece que o Plano de Investigacdo Clinica ndo é estatico e que
0 mesmo pode ser alterado ao longo do desenvolvimento do Dispositivo Médico em
investigacao.

No Plano de Investigagdo Clinica, ndo € necessaria a apresentacdo de
resultados dos ensaios clinicos ja realizados. Os resultados dos ensaios clinicos
deveréo ser apresentados na Brochura do Investigador.

No caso do Dispositivo Médico em investigacao ja possuir registro no Brasil,
somente as informacgdes que subsidiem as alteracbes pds-registro propostas devem
ser submetidas no Plano de Investigacéo Clinica.

3.2 Brochura do Investigador

A Brochura do Investigador (Bl) € um documento que contém a compilagéo
dos dados nao clinicos e clinicos de um produto investigacional que séo relevantes
para o estudo deste produto em seres humanos. Seu objetivo € fornecer aos
investigadores e outros envolvidos na condugcdo do ensaio clinico informacdes
relativas a dose, frequéncia/intervalo, métodos de administracdo e procedimentos de
monitoramento de seguranca.

A Bl também fornece suporte para o monitoramento clinico dos participantes
do ensaio durante o seu curso. Neste interim, as informagbes devem ser
apresentadas em uma linguagem concisa, clara, simples e objetiva para melhor

orientar os investigadores na conducao do ensaio clinico.
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Este manual se propde a explicitar as informa¢des minimas que devem ser
incluidas em uma BIl. De acordo com a fase de desenvolvimento do dispositivo
médico em investigacao , o tipo e o grau de informacdes disponiveis poderéo variar.

Se um dispositivo médico ja comercializado esta sendo investigado para uma
nova indicacdo ou em uma nova populacdo, a Bl deve conter informacfes que
justifiguem e embasem esta nova condicao terapéutica.

A BI deve conter uma breve descri¢cdo do dispositivo médico em investigacao;
da caracterizacdo fisico-quimica; do mecanismo de acdo; da caracterizacdo da
performance do dispositivo médico em animais e em seres humanos, quando
aplicavel; informacfes de seguranca e eficacia em humanos obtidas a partir de
ensaios clinicos ja realizados; bem como, quaisquer informacgdes criticas a respeito
do dispositivo médico em investigacao.

A BI deve apresentar os dados ja conhecidos, os resultados disponiveis dos
estudos néo clinicos e clinicos, bem como os estudos em andamento e seus dados
preliminares, quando couber.

Devem ser apresentados os racionais para:

- as metodologias utilizadas nos testes de caracterizacéo, testes in vitro e ensaios
nao clinicos;

- 0s modelos animais adequados para cada tipo de anélise;

- as metodologias utilizadas nos ensaios clinicos;

- a escolha dos objetivos e dos desfechos clinicos;

Adicionalmente, devem ser discutidas as limitacdes metodoldgicas e o nivel
de suficiéncia das informacdes obtidas a partir das metodologias escolhidas.

A Bl deve explicitar a descricdo dos possiveis riscos e eventos adversos
relacionados ao dispositivo médico em investigacdo, baseados em experiéncias
anteriores, bem como precau¢cbes ou acompanhamentos especiais a serem
seguidos durante o desenvolvimento, para melhor orientar os investigadores que
conduzirdo o estudo. Neste contexto, deve ser elaborada uma avaliagcdo global de
riscos e beneficios oriundos da proposta de investigacdo, explicitando os impactos
na seguranca e na eficacia do dispositivo médico em investigacdo e considerando as
opcOes terapéuticas existentes, quando couber. Além disso, deve ser enviado um

resumo sobre 0s aspectos de seguranca baseados na experiéncia prévia em seres
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humanos com o dispositivo médico em investigacdo como a experiéncia pos-

comercializacdo em outros paises, se aplicavel.

Topicos caracteristicos de uma brochura do Investigador:

e Identificacdo:
a) Nome do dispositivo em investigacao;
b) Titulo(s) do(s) ensaio(s) clinico(s) e cédigo(s) do protocolo(s);
c) Versao ou data de emisséo da brochura do investigador;
d) Declaracéo de Confidencialidade, se cabivel;
e) Resumo do histérico de revisdo em caso de alteracfes, se cabivel;e
f) Cada péagina da Bl deve conter o nUmero da versao ou data de emisséo, conforme

identificacdo adotada, com o numero da pagina e o numero total de paginas da BI.

e Patrocinador/fabricante:
a) Nome e endereco do patrocinador; e
b) Nome e endereco do fabricante do dispositivo médico em investigacao.
Nota: caso o dispositivo médico tenha parte do seu processo de fabricacéo
terceirizado, esta informacédo também devera ser indicada, informando o nome e

endereco do terceirizado executor da produgéo.

e Informacdes do dispositivo em investigacao:

a) Resumo da literatura e avaliagdo de acompanhamento com a justificativa para o
projeto e uso pretendido do dispositivo médico em investigacao;

b) Classificacéao regulatoria do dispositivo médico em investigacao;

c) Descricéo geral do dispositivo médico em investigacdo e 0s seus componentes,
incluindo materiais e assessorios utilizados;

d) Resumo dos processos de fabricagdo e processos de validagao relevantes
relacionados;

e) Descricdo do mecanismo de acdo do dispositivo médico em investigacao,

juntamente com o embasamento cientifico na literatura;
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f) As instrucbes do fabricante para a instalacdo e uso do dispositivo médico em
investigacdo, incluindo qualquer necessidade e requisitos de armazenamento e
manuseio, preparacao para uso e qualquer re-uso (por exemplo, esterilizagédo) a que
se destina, qualquer avaliacdo pré-uso de seguranca ou desempenho e as
precaucdes a serem tomadas apds o uso (por exemplo, eliminacéo), se relevante;e

g) Descricao do desempenho clinico pretendido.

e Ensaios pré-clinicos:
Resumo dos testes pré-clinicos que foram realizados no dispositivo médico em
investigacdo, juntamente com um avaliacdo dos resultados de tais testes que
justifiguem a sua utilizacdo em seres humanos.
O resumo deve incluir , quando aplicavel, os resultados de:
a) Calculos de concepcéo;
b) Ensaios in vitro;
c) Ensaios mecanicos e elétricos;
d) Ensaios de confiabilidade;
e) A validacao do software relacionado com a fungéo do dispositivo;
f) Todos os Ensaios de desempenho;
g) Ensaios ex vivo; e

h) Avaliacdo da seguranca bioldgica.

e Dados Clinicos disponiveis:
a) Resumo da experiéncia clinica anterior relevante com o dispositivo médico em
investigacdo e com outros dispositivos médicos que apresentem caracteristicas
semelhantes, incluindo as caracteristicas que se relacionam com outras indicacdes
de uso para o dispositivo médico em investigacéo; e
b) Analise dos eventos adversos do dispositivo e qualquer historia de modificacédo ou
recall.

e Gestao deriscos:
a) Resumo da analise de risco, incluindo a identificagédo dos riscos residuais;

b) Resultado da avaliagéao do risco; e
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c) Riscos previsiveis, contraindicacbes e adverténcias para o dispositivo em

investigacao.

e Regulamentacéo e outras referéncias:
a) Lista das normas técnicas existentes, cumpridas na integra ou em parte;
b) Declaracédo de conformidade com as regulamentacdes nacionais pertinentes; e

c) Lista de referéncias técnico-cientificas relevantes

3.3 Dossié do Dispositivo Médico em Investigacao

A andlise critica deve abordar todo o desenvolvimento j& realizado do
dispositivo médico em investigacao, incluindo caracterizag6es fisico-quimicas, testes
in vitro e nao clinicos.

A escolha dos tipos de testes e modelos animais devera ser justificada. Além
disso, discutir as possiveis limitacdes metodoldgicas dos testes ja realizados. Os
testes deverdo embasar a indicacdo clinica a ser estudada, via de administracdo e
dose equivalente em humanos.

Deve ser realizada a avaliacdo do balanco entre os possiveis beneficios e os
riscos envolvidos para fundamentar a realizacdo do desenvolvimento clinico do
dispositivo médico em investigacgao.

A gualidade cientifica dos dados dos ensaios clinicos devera ser discutida
com base no nivel de evidéncia e grau de recomendacao dos estudos realizados.
Além disso, discutir as possiveis limitacdes metodol6gicas dos ensaios clinicos ja
realizados.

A partir dos dados dos testes nao clinicos, deve ser apresentada discussao
sobre o monitoramento da seguranca na fase clinica e treinamento da equipe de
pesquisa na identificacdo, diagndstico e tratamento dos eventos adversos.

Deve ser demonstrado que o mecanismo de acdo do dispositivo médico é
diretamente relacionado ao efeito esperado em humanos e ao desfecho clinico a ser
avaliado.

A avaliacdo do risco deve ser guiada pelos resultados anteriores como morte,
outros eventos adversos graves, tipo de sequelas oriundas desses eventos,

presenca de comité de monitoramento de dados nos estudos anteriores,
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tolerabilidade, achados toxicologicos, entre outros. Ainda as recomendacfes de
outras agéncias para o estudo proposto ou para o dispositivo médico em
investigacdo devem ser informadas.

Deve ser realizada a avaliacdo do balanco entre os possiveis beneficios e os
riscos envolvidos para fundamentar a continuidade do desenvolvimento clinico do
dispositivo médico em investigagao.

Considerando a natureza intrinseca a cada dispositivo em investigacao o
patrocinador deve disponibilizar na submisséo do DICD informacdes de acordo com
a configuracdo do dispositivo médico em investigacdo conforme descrito abaixo:

1) Descricdo completa do dispositivo médico em investigacdo e seu principio de
operacao;

2) Uso pretendido, propésito de uso, usuario pretendido e indicacédo de uso;

3) Ambiente de uso pretendido e configuracdes de uso;

4) Contra indicagcdes para 0 uso;

5) Descricdo das embalagens do dispositivo médico em investigacao;

6) Histdrico de desenvolvimento do dispositivo médico em investigacao;

7) Referéncias e comparacdo com dispositivos semelhantes ou geracdes anteriores
do dispositivo médico em investigacao;

8) Relatério de incidentes globais e recall, quando o dispositivo médico em
investigacao ja for comercializado no mercado internacional;

9) RELATORIO DE ENSAIOS NAO-CLINICOS (os relatérios de ensaio descritos a
seguir devem ser apresentados de acordo com a pertinéncia relacionada a
tecnologia associada ao dispositivo médico em investigacao):

a. Check-list de atendimento aos Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia;

b. Lista de normas técnicas cumpridas na integra ou em parte;

c. Caracterizacéo Fisica e Mecanica;

d. Caracterizagcédo Quimica / Material;

e. Sistemas Elétricos: seguranga elétrica, mecéanica e de protecdo ambiental, e
compatibilidade eletromagnética;

f. Seguranca radioldgica;

g. Descricdo do Software / Firmware: versdo, analise de perigos, especificacdo de

requisitos do software, analise de rastreabilidade, descricdo do processo associado
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ao ciclo de vida do software, verificacdo e validacdo do software, anomalias nao
solucionadas (erros ou defeitos).

h. Biocompatibilidade e avaliagdo toxicologica;

i. Pirogenicidade ndo mediada pelo material,

j. Seguranca de materiais de origem biologica,;

l. Validacao do processo de esterilizacéo;

m. Toxicidade residual;

n. Ensaios em modelos animais;

0. Estudos de estabilidade e validacdo da embalagem;

p. Caso o dispositivo médico em investigacdo necessite ser limpo ou reprocessado
entre 0S USOS sucessivos, descricdo e validacdo do processo de
limpeza/reprocessamento indicado; e

g. Revisdo bibliografica existente sobre o dispositivo médico em investigacdo ou de
outros dispositivos de tecnologia semelhante, com a mesma indicacdo de uso,
guando existente.

10. Descricéo das etapas de fabricacdo do dispositivo experimental; e

11. Boas Préticas de Fabricacdo — apresentar procedimentos do Projeto e
Desenvolvimento do dispositivo médico em investigacdo, em conformidade com a
regulamentacao vigente em boas praticas de fabricacdo de dispositivos médicos no
ambito da ANVISA acompanhados dos documentos integrantes do Registro
Historico do Projeto do dispositivo médico em investigacdo, contendo minimamente:
a. Plano de desenvolvimento do projeto;

b.Matriz de rastreabilidade correlacionando: dados de entrada, dados de saida,
referéncia a protocolos e relatorios de Verificacdo e Validacdo (OBS: durante a
andlise das informagbes, pode ser solicitada a apresentacdo de relatorios e
protocolos especificos);

c. Registro de realizacdo das revisdes de projeto em conformidade com o plano
definido para o projeto, até a data de submisséo do DICD;

d. Registro da transferéncia do projeto para producéo, para os dispositivos que ja se
encontram em fase de producao;

e. Plano de transferéncia inicial do projeto para producéo, para os dispositivos que

ainda se encontram em fase de desenvolvimento de projeto;
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f. Caso o dispositivo meédico em investigacdo ndo seja uma unidade de producéo
convencional, apresentar justificativa da validade dos dados obtidos com a
investigagdo clinica para os produtos originarios da producdo convencional.

g. Nos casos em que um investigador-patrocinador desejar realizar um ensaio clinico
com um dispositivo médico em investigacdo que ja possua um DICD aprovado pela
ANVISA, este podera utilizar as informacgfes j4 enviadas pelo detentor do DICD
inicial caso este o autorize, sem a necessidade de ressubmissdo de toda a
documentacdo. Quando nao for apresentada uma autorizacdo do detentor inicial, o
investigador patrocinador devera submeter a ANVISA toda a informacédo disponivel
em literatura atualizada e indexada que dé suporte ao racional de desenvolvimento
clinico proposto;e

h. No caso do dispositivo médico em investigacdo ja possuir registro no Brasil,
somente as informacfes que subsidiem as alteracdes pos-registro propostas devem

ser submetidas no DICD.



14

Manual para Submisséo de Dossié de Desenvolvimento Clinico de Dispositivo médico (DICD) e Protocolos Clinicos

4. Emissao do Comunicado Especial (CE) e
Documento para Importacéao de Produto(s) sob
Investigacdo do Dossié de Investigacao Clinica de
Dispositivos Médicos (DICD)

De acordo com o regulamento para a realizacdo de ensaios clinicos com
dispositivos médicos no Brasil, Comunicado Especial (CE) é o Documento de caréater
autorizador, emitido pela ANVISA apos andlise e aprovagdo do DICD, podendo ser
utilizado nas solicitac6es de importacdo ou exportacdo para um ensaio clinico.

No CE estdo descritos todos os ensaios clinicos autorizados a serem
conduzidos no Brasil. Sendo assim, apenas 0s ensaios clinicos listados no CE
podem ser iniciados no pais, respeitando as demais aprovacdes éticas.

O CE também contém a lista de produtos a serem importados, referente a
cada ensaio clinico, bem como condicbes de armazenamento e prazo de validade.
Essas informacdes sdo fornecidas pelo solicitante por meio do preenchimento do
"Formulario de apresentagdo de ensaio clinico". Caso sejam incluidos ou excluidos
novos ensaios clinicos, incluidos ou excluidos novos produtos a serem importados
ou forem alteradas as condicBes de armazenamento e prazo de validade, devera ser
emitida uma atualizacéo do CE.

As informacdes referentes a inclusdo de Ensaio Clinico ndo previstos no
Plano de Investigagéo Clinica devem ser fornecidas a Anvisa por meio dos assuntos:
80107 - ENSAIOS CLINICOS — Modificagdo de DICD — Inclusdo de protocolo de
ensaio clinico ndo previsto no plano inicial de desenvolvimento.

Nos casos de inclusdo de protocolo(s) ja previsto(s) no Plano de Investigacao
Clinica inicial ser4 necesséaria apenas a submissdo por meio do(s) assunto(s)
listados no item 2.2 desse Manual. Com relacdo a exclusdo de protocolos, a
informacgdo sera fornecida por meio do assunto 80108- ENSAIOS CLINICOS -
Modificacdo de DICD — Exclus&o de Protocolo de Ensaio Clinico. Para as alteracdes
das informacbes referentes aos produtos sob investigacdo, como condicbes de
armazenamento e prazo de validade, deve ser peticionado o assunto 80112 -
ENSAIOS CLINICOS — Alteracéo de Formulario de Apresentacdo de Ensaio Clinico-
dispositivos médicos.

Para os casos em que ndo haja manifestacdo da Anvisa de acordo com o

prazo definido no regulamento para a realizagdo de ensaios clinicos com dispositivos
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meédicos no Brasil, sera enviado um "Documento para importacdo de Produto(s) sob
investigacdo do Dossié de Investigacdo Clinica de Dispositivos Médicos (DICD)”
para que seja possivel a importagdo de produtos necessarios a conducdo dos
Ensaios Clinicos. Esse documento contem as mesmas informacdes do CE referente
aos Ensaios Clinicos e produtos a serem importados. Portanto, para 0s casos
envolvendo alteragcbes dessas informacgOes, devem ser seguidos 0S mMesmos
critérios e assuntos apresentados para as alteracdes do CE. Apds o envio de
documentacdo pertinente para as alteracdes pelo solicitante, sera emitido um
"Documento para importagcdo de Produto(s) sob investigacdo do Dossié de

Investigacdo Clinica de Dispositivos Médicos (DICD) atualizado.
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5. PeticOes Secundarias

As peticbes secundérias deverdo ser vinculadas aos processos especificos,
ou seja, aquelas referentes ao DICD deverao ser protocolizadas junto ao processo
de Anuéncia em Dossié de Investigacao Clinica de Dispositivo Médico (DICD). As

peticdes de DICD sao:

Cddigo
do
Assunto Assunto de Peticéo
80107 ENSAIOS CLINICOS - Modificagdo de DICD — Inclus&o de protocolo de
ensaio clinico ndo previsto no plano inicial de desenvolvimento
80108 ENSAIOS CLINICOS — Modificacéo de DICD — Exclusé&o de Protocolo de

ensaio clinico

ENSAIOS CLINICOS — Modificagéo de DICD — Alteracdo que
80109 potencialmente gera impacto na qualidade ou seguranc¢a do produto sob

investigacao
80121 ENSAIOS CLINICOS — Relatério de Desenvolvimento Clinico do Dispositivo
Médico
80114 ENSAIOS CLINICOS — Cancelamento de DICD a pedido
80115 ENSAIOS CLINICOS — Cancelamento de DICD devido a transferéncia
global de responsabilidade pelo Patrocinador Responsavel
80116 ENSAIOS CLINICOS — Suspens&o Temporaria de DICD
80117 ENSAIOS CLINICOS - Reativacéo de DICD suspenso
80111 ENSAIOS CLINICOS — Alteracdo de Formulario de Peticdo de DICD
80110 ENSAIOS CLINICOS - Atualizag&do de Brochura do Investigador —

Dispositivos Médicos

Da mesma forma, aquelas relacionadas aos Dossiés especificos de Ensaio
Clinico deverdo ser vinculadas aos respectivos processos de ensaio clinico. As

peticdes de Dossiés especificos de Ensaio Clinico séo:

Cdédigo do Assunto de Peticdo
Assunto

ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico -
Dispositivos Médicos

80113
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80118 ENSAIOS CLINICOS - Suspensido temporaria de Protocolo de
Ensaio Clinico — Dispositivos Médicos
ENSAIOS CLINICOS — Reativacdo de Protocolo de Ensaio Clinico
S0119 suspenso — Dispositivos Médicos
80120 ENSAIOS CLINICOS - Relatorio Anual de Acompanhamento de
Protocolo de Ensaio Clinico — Dispositivos Médicos
ENSAIOS CLINICOS - Relatério Final de Acompanhamento de
80122 Protocolo de Ensaio Clinico — Dispositivos Médicos
ENSAIOS CLINICOS - Cancelamento de Protocolo de Ensaio Clinico
80123 a pedido — Dispositivos Médicos
ENSAIOS CLINICOS — Cancelamento de Protocolo de Ensaio Clinico
80124 devido a transferéncia global de responsabilidade — Dispositivos
Médicos

A vinculacdo de peticbes secundarias aos processos correspondentes é
fundamental para a analise e rastreabilidade das mesmas nos sistemas eletrénicos
da Anvisa.

As peticBes secundarias deverao ser protocolizadas de forma eletrdnica. Para
cada item contido no check-list dessas peticbes serd necessario que o setor
regulado anexe pelo menos um arquivo PDF. E possivel o anexo de até 5 arquivos
no tamanho de 750 Kb.

Para que o processo de peticdo tenha continuidade, cada arquivo anexado
devera ser visualizado. Apdés a conclusao do processo € gerado um numero de
transacdo. Nos casos de incidéncia de taxa ndo € possivel realizar nenhuma
alteracdo apos o pagamento da taxa. A efetivacéo do protocolo s6 é efetuada apoés a
constatacdo do pagamento que podera ser efetivado em até dois uUteis apds o
recolhimento da respectiva taxa.

De acordo com as disposi¢des transitorias, 0os processos de anuéncia em
ensaios clinicos ja aprovados pela Anvisa deverdo seguir a Resolucdo vigente a
época de sua aprovagao até que o processo seja inserido em um DICD, se aplicavel.
Isso significa que nesses casos, quando o processo ja foi analisado e ndo inserido

em um DICD, havera continuidade de liberacdo de LI pela area de Pesquisa Clinica
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e analise de peticdbes como inclusdo, exclusdo de centro, alteracdo de investigador

principal.
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