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Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Formulário de Petição para anuência em processo do Dossiê de Desenvolvimento Clínico de Medicamento (DDCM)
	Identificação do Documento

	
	
	

	

	

	
	(Para uso do órgão recebedor)

	Dados de Empresa

	1
	Solicitante:

	2
	Cidade/UF/País

	
	CNPJ: 
	
	

	3
	A empresa solicitante se enquadra como:

 Patrocinador                                                               ORPC. Neste caso, informar:
Nome do Patrocinador:

Empresa patrocinadora: (   ) Nacional – CNPJ:_____________

                                       (   ) Estrangeira

	Dados do Medicamento Experimental

	4
	Tipo de medicamento:

Sintético ou Semi-sintético 

Fitoterápico

Específico

Dinamizado

 Gás medicinal

 Biológico

 Radiofármaco

 Outro: Especificar

	5
	Códigos do produto em desenvolvimento, se aplicável:

	6
	Insumo Farmacêutico Ativo ou substância ativa, se aplicável:

	7
	Medicamento aprovado no Brasil?

 Não
Sim
Nome comercial no Brasil:

Registro nº:___________

	8
	Medicamento aprovado no Mundo?

 Não  
Sim
Nome comercial no exterior:

Países onde o medicamento está aprovado:

	9
	Nome do fabricante:                                                               País: 

	10
	Classe Terapêutica  / Categoria do produto:

	11
	É um produto sob investigação complexo? (conforme inciso XI do Art. 3º da IN 338/2024)
Não

Sim. Ele se enquadra na(s) seguinte(s) categoria(s):

 a. Substâncias ativas ou insumos farmacêuticos ativos complexos, incluindo anticorpos monoclonais (mAbs), anticorpos ou frações de anticorpos conjugados, hormônios, substâncias derivadas de tecnologia de DNA recombinante (rDNA), mRNAs, fatores de coagulação sanguínea, produtos originados de tecidos humanos, compostos poliméricos, misturas complexas de origem natural (fitoterápicos), nucleotídeos sintéticos, peptídeos ou oligopeptídeos, substâncias sintéticas de alto peso molecular, produtos enzimáticos.
 b. Formas farmacêuticas complexas, incluindo lipossomos, microesferas, nanocristais, partículas poliméricas, nano-suspensões e nano-emulsões, implantes injetáveis.

 c. Combinação de medicamentos com dispositivos médicos, como canetas injetoras, seringas preenchidas e outros dispositivos.


Termo de Responsabilidade

	

	Assumimos civil e criminalmente, inteira responsabilidade das informações aqui prestadas, bem como pela qualidade do medicamento experimental a ser utilizado no desenvolvimento clínico apresentado.
        ______________________________________                 _______________________________________

                            Representante Legal                                                          Farmacêutico Responsável

                           (Assinatura e Carimbo)                                                          (Assinatura e Carimbo)                                
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