Legismap Roncarati
Pesquisa clinica: novo link para notificar eventos adversos

Confira o novo link para notificacées de eventos adversos graves inesperados de
pesquisas clinicas com produtos para saude

Atencao, patrocinador de pesquisas clinicas com produtos para saude! O link para encaminhamento
de notificacbes de eventos adversos graves inesperados mudou devido a suspensao dos
formularios eletrénicos FormSUS. Anote o novo

link: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/847543?lang=pt-BR.

A suspensao do uso do FormSUS ocorreu no dia 4 de fevereiro pelo Departamento de Informatica
do SUS, o Datasus, em decorréncia de problemas técnicos. Nao ha previsdo de retorno até o
momento.

E importante observar que a notificacdo de eventos adversos graves inesperados em investigacdes
clinicas com produtos para salde é obrigatéria, conforme o artigo 63 da Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) 10/2015, que dispbe sobre o regulamento para a realizacao de ensaios clinicos
com dispositivos médicos no pais: “O patrocinador deve notificar a Anvisa, por meio de formulario
eletrénico especifico, os eventos adversos graves inesperados ocorridos no territério nacional, cuja
causalidade seja possivel, provavel ou definida em relacao ao produto sob investigacao.”

Fonte: Anvisa, em 19.02.2021
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