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RESOLUCAO -RDC N° 10, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2015

Dispde sobre o regulamento para a reali-
zaGao de ensaios clinicos com dispositivos
meédicos no brasil.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem os incisos I11 e 1V,
do art. 15 da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, aiado ao
disposto no inciso I, § 1° do art. 6° do Regimento Interno da AN-
VISA, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 650, de 29 de
maio de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, tendo em
vista o disposto nos incisos Ill, do art. 2°, Il e |V, do art. 7° da Lei
n. 9.782, de 1999, no art. 35 do Decreto n.° 3.029, de 16 de abril de
2009, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentac&o da
Agéncia, ingtituido por meio da Portaria n°® 422, de 16 de abril de
2008, em reunido realizada em 05 de fevereiro de 2015, adota a
seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente
Substituto, determino a sua publicag&o:

Capitulo | .

DAS DISPOSICOES INICIAIS

3 |

Do Objetivo

Art. 1° Esta Resolugdo tem o objetivo de definir os pro-
cedimentos e requisitos para realizacdo de ensaios clinicos com dis-
positivos médicos no Brasil, introduzindo o conceito de dossié de
investigagdo clinica de um dispositivo médico (DICD) e seus pro-
cedimentos e requisitos para aprovacdo pela ANVISA.

Secéo Il

Da Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolug8o € aplicavel a todos os ensaios clinicos
com dispositivos médicos que terdo todo ou parte de seu desen-
volvimento clinico no Brasil, para fins de registro.

§1° Ensaios clinicos com dispositivos médicos registrados no
Brasil com o objetivo de avaliar:

I- nova indicagéo de uso,

I1- nova finalidade proposta ou uso;

I11- alteragdo pos-registro pertinente.

§2° Esta resolugéio nao se aplica a ensaios para avaliagdo de
desempenho de produtos diagndsticos de uso in vitro.

Art. 3° S8o passiveis da submissdo de um DICD os ensaios
clinicos envolvendo os dispositivos médicos em investigacdo que
apresentem as caracteristicas descritas nos incisos | e Il :

| - produtos de classe de risco Il e 1V;

I1- dispositivos de uso pretendido para diagndstico, inde-
pendente da classe de risco, que atendam aos critérios abaixo:

a) o dispositivo em investigagdo € invasivo;

b) o dispositivo em investigagao se destina a fornecer energia
a0 participante do ensaio clinico; ou

c) o estudo utiliza o dispositivo alvo como Unico proce-
dimento de diagndstico, utilizando-se de outros dispositivos ou pro-
cedimentos diagndsticos, devidamente reconhecidos e aprovados, para
confirmar o diagnostico;

§1° Estudos com a finalidade exclusiva de avaliar a usa-
bilidade/fatores humanos em dispositivos médicos se encontram fora
do escopo desta resolucdo, exceto quando ensaios clinicos sejam
conduzidos e incluam, dentre outros desfechos, a avaliagdo de usa
bilidade/fatores humanos.

§2° Nas situagBes em que ndo existir necessidade de apro-
vagdo do(s) ensaio(s) clinico(s) por parte da ANVISA, estes ensaios
permanecem sujeitos as demais aprovagdes regulatérias e éticas ca
biveis.

Art. 4° Ficam sujeitos ao regime de notificagdo os ensaios
clinicos envolvendo dispositivos médicos das classes de risco | e ll,
ensaios clinicos observacionais e pés-comercializagdo independente
da classe de risco, sem a necessidade de submissio de um DICD.

81° A notificagdo de ensaio clinico deve ser composta pelos
seguintes documentos:

a) formulério de apresentacéo de ensaio clinico devidamente
preenchido, disponivel no sitio eletronico da ANVISA;

b) comprovante de pagamento, ou de isencdo, da taxa de
fiscalizagdo de vigilancia sanitaria (TFVS), mediante Guia de Re-
colhimento da Unido (GRU);

¢) protocolo de ensaio clinico de acordo com as BPC;

d) comprovante de que o ensaio clinico esta registrado na
base de dados de registro de pesquisas clinicas International Clinical
Trials Registration Plataform / World Health Organizartion (I1C-
TRP/WHO) ou outras reconhecidas pelo International Commite of
Medical Journals Editors (ICMJE); e, i

€) parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) emitido para o primeiro centro de ensaio clinico a encaminhar
o protocolo para andlise pelo CEP;

§2° Os dispositivos médicos em investigagdo utilizados nos
ensaios clinicos pos-comercializagdo e observacionais devem estar
devidamente registrados na ANVISA.

§3° Os ensaios clinicos pés-comercializagdo e observacionais
que investiguem dispositivos médicos que possuam um DICD pre-
viamente aprovado na ANVISA dever&o protocolizar o processo de
Notificacdo vinculando ao DICD correspondente.

84° Para 0s ensaios clinicos descritos no caput serd emitido
um Comunicado Especial Especifico (CEE) em até 30(trinta) dia
corridos a partir da data de recebimento pela ANVISA.

Art. 5° A ANVISA podera emitir orientages sobre a apli-
cabilidade desta resolucdo para casos especificos de ensaios clinicos
com dispositivos médicos.

Secdo 111

Das Definigoes

Art. 6° Para efeito desta Resolugdo s8o adotadas as seguintes
definigdes:

| - Auditoria - andlise sistemética e independente das ati-

vidades e documentos relativos ao estudo para determinar se as ati-
vidades avaliadas foram desempenhadas e os dados registrados, ana-
lisados e relatados com precisdo ao cumprir 0 protocolo, 0s pro-
cedimentos operacionais padréo do patrocinador, as boas préticas
clinicas (BPC) e as exigéncias regulatérias aplicaveis,

Il - Boas Préticas Clinicas (BPC) - padrdo para o plane-
jamento, a condugdo, a realizagdo, 0 monitoramento, a auditoria, 0
registro, a andlise e o relato de ensaios clinicos que fornece a garantia
de que os dados e os resultados relatados tém credibilidade e pre-
cisdo, e que os direitos, a integridade e o sigilo dos participantes da
pesquisa estéo protegidos, de acordo com as diretrizes de BPC dis-
postas no Documento das Américas, Manua de Boas Préticas Cli-
nicas da Conferéncia Internacional de Harmonizag&o (Documento E6)
e a 1S014155;

Il - Boas Préticas de Fabricagdo (BPF) - parte da Garantia
da Qualidade que assegura que 0s produtos sd0 consistentemente
produzidos e controlados, com padrdes de qualidade apropriados para
0 uso pretendido e requerido pelo registro;

IV - Boas Préticas de Laboratério (BPL)- sistema da qua
lidade que abrange o processo organizaciona e as condigdes nas
quais estudos ndo-clinicos relacionados a salde e a seguranca ao
meio ambiente sdo plangjados, desenvolvidos, monitorados, regis-
trados, arquivados e relatados;

V - Brochura do Investigador - compilado de dados clinicos
e ndo clinicos sobre o(s) dispositivo(s) médico(s) em investigacéo,
que tenham relevancia para 0 seu estudo em seres humanos;

VI - Centro de Ensaios Clinicos - organizacdo publica ou
privada, legitimamente constituida, devidamente cadastrada no CNES
(Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude), na qual sdo rea-
lizados ensaios clinicos,

VIl - Comité de Etica em Pesquisa (CEP) - Colegiado in-
terdisciplinar e independentes, de relevancia publica, de carater con-
sultivo, deliberativo e educativo, criados para defender os interesses
dos participantes da pesguisa em sua integridade e dignidade e para
contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éti-
Cos;

VIII- Comité Independente de Monitoramento de Dados -
comité independente para 0 monitoramento de dados para avaliar em
intervalos regulares o progresso de um ensaio clinico, os dados de
seguranga e os pontos criticos para avaliar a eficacia e para re-
comendar a um patrocinador se um ensaio deve ser continuado, mo-
dificado ou interrompido;

IX - Comparador - dispositivo médico, terapia, placebo, si-
mulagdo ou auséncia de tratamento utilizado no grupo controle em
um ensaio clinico;

X- Comunicado Especial (CE) - documento de caréter au-
torizador, emitido pela ANVISA ap6s andlise e aprovagdo do DICD,
podendo ser utilizado nas solicitagBes de importagdo ou exportacdo
para um ensaio clinico;

Xl1- Comunicado Especia Especifico (CEE) - documento
emitido pela ANVISA, necessario para a solicitagdo de importagdo ou
exportacdo para um ensaio clinico sujeito ao regime de notificacéo;

XII - Conhecimento de carga - documento emitido, na data
de embarque do bem ou produto, pelo transportador ou consolidador,
congtitutivo do contrato de transporte internacional e prova da dis-
posi¢do do bem ou produto para o importador;

XllII- Data de Inicio do Ensaio Clinico no Brasil: corres-
pond(la a data da inclusdo do primeiro participante de ensaio clinico no
Brasil;

XIV- Data de Inicio do Ensaio Clinico: corresponde a data
da inclusdo do primeiro participante de ensaio clinico no mundo;

XV- Data de Término do Ensaio Clinico no Brasil: cor-
responde a data da Ultima visita do Ultimo participante de ensaio
clinico no Brasil ou outra definicdo do patrocinador, determinada
expressamente, no dossié especifico de ensaio clinico;

XVI - Data de Término do Ensaio Clinico: corresponde a
data da Ultima visita do Ultimo participante de ensaio clinico no
mundo ou outra definicdo do patrocinador, determinada expressa-
mente, no dossié especifico de ensaio clinico;

XVII - Desvio de protocolo de ensaio clinico: Qualquer ndo
cumprimento dos procedimentos ou requisitos definidos na verséo do
protocolo de ensaio clinico aprovada, sem implicagdes maiores na
integridade do ensaio, na qualidade dos dados ou nos direitos e
seguranca dos participantes do ensaio clinico;

XVIII - Dispositivo médico - configuram os produtos para
salide definidos a seguir:

a. Produto Médico: produto para a saide, tal como equi-
pamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicacdo
meédica, odontoldgica, laboratorial ou estética, destinado a prevencdo,
diagnostico, tratamento, reabilitagdo ou anticoncepcdo e que ndo uti-
liza meio farmacol 6gico, imunol6gico ou metabdlico para redizar sua
principal fungdo em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxi-
liado em suas funcOes por tais meios;

b. Produtos Diagndsticos de Uso in vitro: reagentes, padroes,
calibradores, controles, materiais, artigos e instrumentos, junto com as
instrugbes para seu uso, que contribuem para realizar uma deter-
minagdo qualitativa, quantitativa ou semiquantitativa de uma amostra
proveniente do corpo humano e que n&o estejam destinados a cumprir
alguma funcdo anatdmica, fisica ou terapéutica, que ndo sejam in-
geridos, injetados ou inoculados em seres humanos e que S0 uti-
lizados unicamente para prover informacdo sobre amostras obtidas do
organismo humano;

XIX - Dispositivo médico em investigagdo - dispositivo mé-
dico cuja em teste, objeto do DICD, a ser utilizado no ensaio clinico,
com a finalidade de se obter informagdes para o seu registro ou pés-
registro;

XX - Documento de Delegacdo de Responsabilidade de Im-
portagdo - documento emitido pelo patrocinador da pesquisa, onde
consta a indicagdo do importador autorizado, e as responsabilidades
referentes ao transporte e desembaraco da mercadoria importada;

XXI- Documento para importagdo de Produto(s) sob inves-
tigacdo do Dossié de Investigagdo Clinica de Dispositivo médico:
documento emitido pela ANVISA, necess&rio para a solicitacdo de
importagdo ou exportagdo para um ensaio clinico, nos casos de ndo
manifestacdo sobre o DICD;

XXII - Dossié de Investigag@o Clinica de Dispositivo médico
(DICD) - compilado de documentos a ser submetidos a ANVISA com
a finalidade de se avaliar as etapas inerentes ao desenvolvimento
clinico de um dispositivo médico em investigagdo visando a obtencéo
de informagBes para subsidiar o registro ou alteragdes pés-registro do
referido produto;

XXIII - Dossié Especifico para cada Ensaio Clinico - com-
pilado de documentos a ser submetido a ANVISA com a finalidade
de se obter informagdes referentes aos ensaios clinicos, a serem con-
duzidos no Brasil, que fazem parte do plano de desenvolvimento do
dispositivo médico em investigagéo;

XXIV -Emenda ao protocolo de ensaio clinico - qualquer
proposta de modificagdo em um protocolo de ensaio clinico original,
apresentada sempre com a justificativa que a motivou, podendo tal
emenda ser substancial ou néo;

XXV- Ensaio Clinico - pesquisa conduzida em seres hu-
manos com o objetivo de verificar a seguranca e/ou eficacia do(s)
dispositivo(s) médico(s) em investigagao;

XXVI -Evento Adverso (EA) - qualquer ocorréncia medica
adversa em um paciente ou participante da pesquisa e que ndo ne-
cessariamente tenha uma relagdo causal ao tratamento. Como re-
sultado, um EA pode ser qualquer sina, sintoma, ou doenca des-
favordvel e ndo intencional (incluindo resultados de exames labo-
ratoriais fora da faixa da normalidade), associada com o uso de um
dispositivo médico sob investigagdo, quer seja relacionada a ele ou
n&o;

XXVII -Evento Adverso Grave - aquele em que resulte qual-
quer experiéncia adversa com drogas, produtos bioldgicos ou dis-
positivos médicos, ocorrendo em qualquer dose e que resulte em
qualquer um dos seguintes desfechos;

a) obito;

b) evento adverso potencialmente fatal (aquele que, na opi-
nido do notificante, coloca o individuo sob risco imediato de morte
devido a0 evento adverso ocorrido);

¢) incapacidade/invalidez persistente ou significativa;

d) exige internagdo hospitalar do paciente ou prolonga in-
ternagéo;

€) anomalia congénita ou defeito de nascimento;

f) qualquer suspeita de transmissdo de agente infeccioso por
meio de um dispositivo médico;

g) evento clinicamente significante;

XXVIII - Evento Adverso Inesperado - evento ndo descrito
como reagdo adversa na brochura ou instru¢do de uso/manual do
operador do dispositivo médico em investigacao;

XXIX - Finalidade Proposta - descricdo dos resultados es-
perados com a utilizagdo do dispositivo;

XXX - Formulério de Relato de Caso: documento impresso,
6tico ou eletronico destinado a registrar todas as informages sobre
cada participante do ensaio clinico que, de acordo com o protocolo de
ensaio clinico, devem ser relatadas ao patrocinador;

XXXI - Indicag&o de uso - compreende a indicagdo da doen-
¢a ou condigdo que o dispositivo destina-se a diagnosticar, tratar,
prevenir, mitigar ou curar; pardmetros a serem monitorados ou outras
indicagbes de uso associados ao dispositivo. Incluindo informactes
sobre critérios para selecdo de paciente e populagdo avo do dis
positivo (ex. adulto, pediatrico ou recém-nascido);

XXXII - Inspecéo - o ato por parte de uma autoridade re-
gulatéria de conduzir uma revisdo oficial dos documentos, das ins-
talagOes, dos registros e de quaisquer outros recursos considerados
pela autoridade como relativos ao ensaio clinico e que podem estar
localizados onde o ensaio é conduzido, nas instalagbes do patro-
cinador e/ou da organizagdo representativa de pesquisa clinica
(ORPC), ou em outros locais que a autoridade regulatéria considerar
apropriados;

XXX - Investigacdo Clinica - qualquer investigacéo Sis-
temética ou estudo ou em um ou mais seres humanos, realizado para
avaliar a segurancga e / ou eficacia de um dispositivo médico;

XXXIV- Investigador - pessoa responsavel pela conducéo de
um ensaio clinico no local em que o ensaio é conduzido. Se o estudo
for conduzido por um grupo de pessoas, o investigador € o lider do
grupo e serd chamado de investigador principal;

XXXV - Investigador-Patrocinador- pessoa fisica responsé
vel pela condugéo e coordenacdo de ensaios clinicos, isoladamente ou
em um grupo, realizados mediante a sua direcéo imediata de forma
independente, desenvolvidos com recursos financeiros e materiais
proprios do investigador, de entidades nacionais ou internacionais de
fomento a pesquisa, de entidades privadas e outras entidades sem fins
lucrativos;

XXXVI - Monitoria- ato de rever continuamente 0 processo
de um ensaio clinico e certificar-se de que é conduzido, registrado e
relatado de acordo com o protocolo, os procedimentos operacionais
padréo , as boas préticas clinicas e as exigéncias regulatérias apli-
caveis;

XXXVII- Organizacdo Representativa de Pesquisa clinica
(ORPC) - toda empresa regularmente instalada em territorio nacional
contratada pelo patrocinador ou pelo investigador/patrocinador, que
assuma parcial ou totalmente, junto & ANVISA, as atribuicdes do
patrocinador do ensaio clinico;

XXXVIII- Patrocinador: pessoa, empresa, instituigdo ou or-
ganizag8o responsavel por iniciar,

administrar,controlar e/ou financiar um estudo clinico;

XXXIX - Produto sob investigagdo - dispositivo médico em
investigag&o, comparador ou qualquer outro produto a ser utilizado no
ensaio clinico;

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012015030300073
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