Legismap Roncarati
Ensaios clinicos tém novo cddigo de assunto

A partir desta quinta-feira (7/5), estara disponivel o novo cédigo de assunto relacionado
a Dossiés de Desenvolvimento Clinico de Medicamentos.

Em atendimento a solicitacdes, a Anvisa incluiu um novo cédigo de assunto no peticionamento
eletrdnico para ensaios clinicos: é 0 11565, referente a documentos de Dossiés de
Desenvolvimento Clinico de Medicamentos (DDCMs). O cédigo estara disponivel para o setor
regulado a partir desta quinta-feira (7/5).

Os ajustes foram realizados por meio do formulédrio SEI 0972231, incluindo no checklist dos
assuntos 107148, 107149, 107150, 107151, 107152, 107153, 107154 e 107155 um alerta sobre a
necessidade de protocolizar a documentacdo por via eletronica, por meio do novo cédigo (11565 -
Ensaios Clinicos - Documentos do DDCM). Também foi alterado, nos atributos de cada cédigo, o
tipo de protocolo para “automatico”.

Fonte: ANVISA, em 05.05.2020.
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https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=1100752&id_procedimento_atual=1099811&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000056&infra_hash=8e2473fb779930c210bbe72eda5ec9ab47b402e8c29ebe45c3888804dfe56d60
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