Formulário de Petição para Anuência em Processo do Dossiê de Investigação Clínica de um Dispositivo Médico (DICD)
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Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Formulário de Petição para Anuência em Processo do Dossiê de Investigação Clínica de um Dispositivo Médico (DICD)


	


	Dados do Solicitante

	1
	Razão Social


	2
	Nome Fantasia

	3
	Endereço


	4
	Cidade

	5
	Telefone


	6
	e-mail

	7
	UF


	8
	CNPJ

	Dados do Fabricante
9
Razão Social

10
Nome Fantasia 
11
Endereço

12
Cidade
13
Telefone

14
e-mail
15
UF/País

16
CNPJ
Dados do DICD
17
O dispositivo médico em investigação está vinculado a algum Dossiê de Investigação Clínica de Dispositivo Médico (DICD) relacionado à RDC 548/2021?
(  ) sim (  ) não
Em caso afirmativo indicar o número do processo: 

18
Este formulário foi preenchido para informar alguma alteração?
 (  ) sim (  ) não
19
Se a resposta foi “sim” para o campo 18, indicar qual(is) alteração(ões) foi(foram) realizada(s):

(  ) Alteração na relação de centros de Pesquisa

(  ) Alteração de Investigadores

(  ) Alterações na relação de produdos sujeitos a importação

(  ) Outra alteração. Especificar:_________________________________________________________
Dispositivo Médico em Investigação

	20
	Nome técnico
	21
	Classe de risco: 
(  ) Classe III
(  ) Classe IV



	22
	Dispositivo médico caracterizado como:

(  ) Material de Uso em Saúde (produto único)

(  ) Equipamento 
(  ) Produto diagnóstico de uso in vitro


	23
	Dispositivo médico aprovado no Brasil: Sim  Não Registro nº.__________



	24
	Dispositivo médico aprovado no Mundo: Sim  Não  


	25
	Países onde o Dispositivo médico está aprovado:_______________
Número/código de registro em outros países, quando aplicável : ________________



	26
	Denominação do insumo farmacêutico incorporado, se aplicável


	27
	Marca/Complemento, se aplicável


	28
	Apresentação do Dispositivo médico

	29
	Indicação de uso/finalidade 

	30
	Indique quais são as opções terapêuticas disponíveis para a indicação de uso prevista no plano de investigação clínica:



	31
	Produto estéril? (  ) sim (  ) não

Necessita ser esterilizado antes do uso? (  ) sim (  ) não
Método de Esterilização:  _______________________


	32
	Prazo de validade

	33
	Princípio de Funcionamento/mecanismo de ação


	  34
	Tempo de Uso Recomendável

	35
	Condições para Armazenamento



	36
	Condições para transporte


	37
	Condições para operação/manipulação


	Descrição sumária do Dispositivo Médico em Investigação

	38
	Descreva o dispositivo médico em investigação 

	

	Comparador (Ativo ou Simulado)

	39
	Classe Terapêutica (Código ATC) / categoria:

	40
	Dispositivo médico aprovado no Brasil: Sim  Não Registro nº.___________



	41
	Dispositivo médico aprovado no Mundo: Sim  Não  



	42
	Países onde o Dispositivo médico está aprovado:_______________

	43
	Denominação do insumo farmacêutico incorporado, se aplicável

	44
	Marca/Complemento, se aplicável


	45
	Apresentação do Dispositivo médico


	46
	Indicação de uso/finalidade

	47
	Princípio de  Funcionamento/mecanismo de ação


	  48
	Tempo de Uso Recomendável

	49
	Produto estéril? (  ) sim (  ) nãoNecessita ser esterilizado antes do uso? (  ) sim (  ) não

Método de Esterilização:  _______________________

	50
	Prazo de validade

	51
	Condições para Armazenamento



	52
	Condições para transporte


	53
	Condições para operação/manipulação


	

	Descrição sumária do Comparador

	54
	Descreva abaixo uma descrição do comparador utilizado na pesquisa informando 

	

	
	
	
	
	
	
	


	Informações da Investigação Clínica

	55
	Características do estudo
	56
	Estudos Controlados

	
	(  ) Aberto

(  ) Randomizado

(  ) Duplo Cego

(  ) Simples Cego

(  ) Grupos paralelos

(  ) Grupos cruzados

(  ) Outros : Especificar ____________________


	
	(  ) Simulado 
(  ) Comparador ativo

(  ) Outros : Especificar _____________________________



	57a
	CID-10
	
	57b
	CID-10
	

	57c
	CID-10
	
	57d
	CID-10
	

	57e
	CID-10
	
	57f
	CID-10
	

	58
	Países onde está sendo planejada a condução da investigação clínica proposta:  


	59
	Número(s) de registro(s) em base de dados: 


	60
	População em estudo:

( ) menores de 12 anos

( ) maiores de 65 anos

( ) Índios

( ) Mulheres em idade fértil (exclusivamente )

( ) Pacientes com necessidades especiais

( ) Não se aplica



	61

	O estudo é: 

( ) Estritamente Nacional

( ) Cooperação Estrangeira

	62
	Indicação de Uso a ser pesquisada


	
	

	63a
	Título do Plano de Investigação Clínica ( PIC)
	63b
	Nº do PIC (Versão e data )

	
	
	
	

	
	
	63c
	Fase da Pesquisa

	
	
	
	I (  )  II (  ) III (  )  IV (  )

Viabilidade (   ) Pivotal (  )

(  ) Outros : Especificar _____________________________




	64. PRODUTOS A SEREM IMPORTADOS PARA A CONDUÇÃO DO ENSAIO CLÍNICO

	Produtos com suas respectivas apresentações
	Condições

de Armazenamento
	Prazo de Validade
	Controlado

	
	
	
	(  ) Dispositivo em Investigação

(  ) Produto auxiliar para a Investigação Clínica

	
	
	
	(  ) Dispositivo em Investigação

(  ) Produto auxiliar para a Investigação Clínica

	
	
	
	(  ) Dispositivo em Investigação

(  ) Produto auxiliar para a Investigação Clínica


	65. Informação sobre todos os Centros de Ensaios Clínicos

	Número do Centro de Ensaio Clínico
	Centro de Investigação Clínica
	Unidade Federativa
	CNES
	E-mail da direção da instituição
	Número de Participantes no centro

	1
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	


	66. Informação sobre todos os respectivos investigadores principais

	Número do Centro de Investigação Clínica
	Investigador
	CPF
	E-mail do Investigador
	Formação Acadêmica

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	

	4
	
	
	
	


* Os investigadores acima deverão ser informados de acordo com o número correspondente do centro de Investigação Clínica informado no quadro anterior (campo 56).
	67. Informações sobre as Organizações Representativas de Pesquisa Clínica (ORPC) participantes do ensaio clínico

	Nome da ORPC
	Atividades delegadas no ensaio clínico

	
	

	
	


	68. Empresa(s) encarregada(s) das atividades de importação destinada à investigação clínica



	Nome(s) da(s) empresa(s)
	CNPJ

	
	

	
	


Termo de Responsabilidade

	

	Assumimos civil e criminalmente, inteira responsabilidade das informações aqui prestadas (inclusive pela descrição dos componentes e das apresentações em anexo), bem como pela qualidade do(s) produto(s) a serem utilizados na pesquisa ora apresentada, incluindo-se nos casos cabíveis, sua esterilidade e/ou apirogenicidade.
        ______________________________________                 _______________________________________

                            Representante Legal                                                                Responsável Técnico
                           (Assinatura eletrônica)                                                          (Assinatura elêtrônica)                                




