Legismap Roncarati
Evolugéo no peticionamento eletrdnico de DDCM: confira

A partir de 21/7 estara disponivel o peticionamento eletronico dos documentos exigidos
para submissao de Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamentos.

Mais um aprimoramento nas peticdes referentes ao Dossié de Desenvolvimento Clinico de
Medicamentos (DDCM): a partir de 21/7 estara disponivel o peticionamento eletrénico dos
documentos exigidos para submissao de DDCM. A inovagao atende aos requisitos da Resolucao
da Diretoria Colegiada (RDC) 9/2015 e se aplica a oito cédigos de assunto.

Assim sendo, ndo serd mais necessario o peticionamento do assunto “11565 - Ensaios Clinicos -
Documentos do DDCM”. O peticionamento, portanto, sera eletrénico diretamente nos cédigos
10748, 10749, 10750, 10751, 10752, 10753, 10754 e 10755. Ao peticionar um desses cédigos,
assim como acontece com as peticdes de Dossié Especifico de Ensaio Clinico (DEEC), todos os
documentos exigidos deverdo ser anexados no préprio checklist de cada cédigo de assunto de
DDCM.

De acordo com a RDC 9/2015, para fins de analise do DDCM, deve ser protocolizado pelo menos
um DEEC a ser realizado no Brasil. E importante frisar que ndo houve alteracdo com relacdo a esse
procedimento e que as empresas devem peticionar, conforme ja vinham fazendo, os DEECs e seus
respectivos documentos de forma eletrénica.

Com isso, a Anvisa cria condicdes para que quaisquer peticdes e documentos relacionados a
pesquisas clinicas sejam peticionados de forma eletrénica, eliminando os documentos em papel.

Saiba mais

A RDC 9/2015 definiu os procedimentos e os requisitos para realizacdao de ensaios clinicos com
medicamentos, incluindo a submissdo do Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento, a ser
aprovado pela Anvisa. A norma é aplicavel a todos os ensaios clinicos com medicamentos que terao
todo ou parte de seu desenvolvimento clinico no Brasil para fins de registro.

Fonte: ANVISA, em 10.07.2020
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