Modelo de Termo de Compromisso- Ensaio Clínico Produto de Terapia Avançada


Ministério da Saúde 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA 
Segunda Diretoria 
Gerência de Sangue, Tecidos, Células, Órgãos e Produtos de Terapia Avançada – GSTCO
Gerência-Geral de Produtos Biológicos, Radiofármacos, Sangue, Tecidos, Células, Órgãos e Produtos de Terapia Avançada - GGBIO

Produto: 

Estudo: 


Eu, XXXXXXXX (detalhamento do Representante Legal) em plenos poderes do cargo de Representante Legal do(a) XXXX., inscrito no CNPJ XXXXXX, representando o Patrocinador XXXXX, localizado em XXXXX COMPROMETO-ME, dentro do CRONOGRAMA de que trata o Anexo deste Termo de Compromisso, a apresentar os dados e provas adicionais requisitados pela Anvisa por meio do  (Ofício XXXX }, com fins de complementação de informações para a continuidade do estudo clnico {Código do estudo}

COMPROMETO-ME, outrossim, a apresentar os itens estabelecidos neste Termo de Compromisso de acordo com os prazos estipulados pelo corpo técnico da Agência. 

COMPROMETO-ME, por fim, a cumprir as obrigações de que trata este Termo de Compromisso, em consonância com o disposto na Resolução de Diretoria Colegiada (RDC) n. 506/2021 e demais atos normativos aplicáveis, observado o princípio da boa-fé e o interesse da saúde pública no País, ASSUMINDO, inclusive, o compromisso de comunicar imediatamente à Anvisa, com a devida justificativa, intercorrências que possam vir a prejudicar ou impedir o cumprimento do aqui disposto e previsto para avaliação da Anvisa.
 
DECLARO-ME ciente de que o descumprimento de condições, obrigações e prazos previstos neste Termo de Compromisso suscitará a suspensão imediata do estudo realizado até que os esclarecimentos sejam prestados, podendo culminar no cancelamento do mesmo, sem prejuízo de outras sanções civis, penais e administrativas cabíveis


E por ser a expressão da verdade, ASSINO o presente, para que surta seus legais e jurídicos efeitos. 

	Descrição do item a ser cumprido para a complementação de dados e provas adicionais requeridas. 
	Prazo para o cumprimento do item que será encaminhado à Anvisa

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	





_________________________, de _______________ de 20________. 
________________________________________________________.

Nome do Representante Legal:

 
Assinatura do Representante Legal:______________________________________________.


Nota: Esse Termo de Compromisso poderá ser assinado pelo Patrocinador ou pelo seu representante local dependendo da situação. 
