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INSTRUCAO NORMATIVA N° 21, DE 2 DE OUTUBRO DE 2017

Dispde sobre os procedimentos de inspegdo
em Boas Préticas Clinicas para Ensaios Cli-
nicos com Dispositivos Médicos em Inves-
tigacéo.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitédria, no uso das atribuicdes que Ihe conferem o art.15, 11l e IV
aliado ao art. 7°, 11l e 1V, da Le n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
o art. 53, VI, nos 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61,
de 3 de fevereiro de 2016, em reuni&o realizada em 26 de setembro
de 2017, considerando que as Boas Préticas Clinicas - BPC cons-
tituem padréo de qualidade cientifica e ética internacional para o
desenho, a conducdo, o registro e o relato de ensaios clinicos en-
volvendo a participagdo de seres humanos; considerando os principios
bioéticos do Cédigo de Nuremberg (1947), da Declarago de Helsinki
(1948), de Tokyo (1975), de Veneza (1983) e de Hong Kong (1989);
a 1SO 14155; e considerando o Documento das Américas, do qual o
Brasi| é signatério, resolve:

Art. 1° A presente Instrugdo Normativa objetiva instituir pro-
cedimentos de inspecéo para harmonizar, orientar e verificar o cum-
primento das Boas Préticas Clinicas - BPC nos ensaios clinicos com
dispositivos médicos, nos termos da Resolugéo - RDC n° 10, de 20 de
fevereiro de 2015, a fim de promover agdo regulatéria em vigilancia
sanitéria capaz de assegurar padréo unificado de eficécia e seguranga
sanitérias, considerados os individuos e a coletividade, observados os
principios bioéticos da autonomia, ndo-maleficéncia, beneficéncia e
justica.

Art. 2° A inspeg8io em BPC sera realizada por servidores do
quadro efetivo da Anvisa, devidamente identificados e habilitados,
respeitadas as atribuicbes e competéncias inerentes aos respectivos
cargos.

§1° Em caso de inspegdo de rotina, o local a ser inspe-
cionado deverd ser informado com pelo menos 15 (quinze) dias cor-
ridos de antecedéncia.

§2° Em caso de denulincia ou suspeita de irregularidades, a
inspecdo ocorrera sem aviso prévio.

§3° Tanto o patrocinador e/ou Organizagdo Representativa de
Pesquisa Clinica - ORPC responsavel pelo estudo perante a Anvisa,
como o Investigador Principal - IP do centro a ser inspecionado serdo
comunicados, quando aplicavel, sobre a inspegéo, por meio de Oficio
de Notificagdo de Inspegdo em BPC, enviado pela Anvisa

Art. 3° O processo de inspegdo sera composto pelas se-
guintes etapas:

| - comunicagdo da inspecdo ao patrocinador/ORPC e IP;

Il - reunido de abertura;

Il - entrevista com a equipe do estudo;

IV - visita as instalagOes, se aplicavel;

V - andlise documental; e

VI - reunido de fechamento.

Art. 4° O IR, quando aplicavel, e representante do patro-
cinador deverdo estar presentes nas reunifes de abertura e fecha
mento, e 1 (um) membro da equipe devera estar disponivel durante
todo o periodo da inspegéo.

Parégrafo Unico. A presenca de quaisguer outros membros da
equipe podera ser solicitada pela Anvisa, caso haja necessidade.

Art. 5° A inspegdo terd durag@io especificada no oficio de
notificagdo e devera ocorrer em um periodo maximo de 5 (cinco) dias
Uteis, podendo excepcionalmente, ser aterado, com a devida jus-
tificativa

Art. 6° Ap6s a inspecdo, a equipe de inspetores elaborard o
Relatério de Inspecao, que devera ser enviado ao IP (se aplicavel) e
a0 Patrocinador/ORPC do estudo em até 60 (sessenta) dias corri-
dos.

Art. 7° O Relatério de Inspegdo listara e enquadrara as ob-
servagOes encontradas, de acordo com a classificagao disposta no art.
12 desta Instrugdo Normativa

Art. 8 Apbs o recebimento do Relatério de Inspecdo, o
Patrocinador/ORPC tera 120 (cento e vinte) dias corridos para ma-
nifestacéo.

Art. 9° Ap6s a manifestagdo do Patrocinador/ORPC ou de-
curso do prazo de que trata o art. 8° desta Instrucdo Normativa, a
Anvisa emitira o Parecer Fina de Inspecao, o qual sera encaminhado
para o patrocinador/ORPC e |IP, quando aplicavel.

Art. 10 Observado o Relatério de Inspegdo e a respectiva
manifestacdo do patrocinador/ORPC, a Anvisa declarard, no Parecer
Final de Inspeg&o, se o estudo estd ou ndo sendo conduzido de acordo
com as BPC.

Art. 11 Em casos de ndo conformidade com as BPC, a
Anvisa podera determinar:

| - ainterrupcéo temporéria do ensaio clinico;

Il - o cancelamento definitivo do ensaio clinico, no centro
em questéo;

Il - o cancelamento definitivo do ensaio clinico em todos os
centros no Brasil; ou

IV - a invalidagdo dos dados provenientes dos centros e
ensaios clinicos que ndo estdo em conformidade com as BPC.

Art. 12 As observagdes constantes no roteiro de inspegédo sdo
definidas e classificadas como:

| - Criticas "C": achados relacionados diretamente a segu-
ranca do participante de pesquisa, podendo resultar em 6hito, risco de
morte ou condigdes inseguras; quando relacionados aos dados do
estudo, podem comprometer sua validade, a exemplo de estudos con-
duzidos sem autorizag8o, adulteracdes, auséncia de informagBes ou
falsificagoes;

Il - Maiores "M": achados que podem resultar em risco a
salde do participante de pesquisa ou invalidacéo dos dados;

Il - Menores "Me": achados que ndo se enquadram em
observagBes criticas ou maiores, mas que indicam deficiéncia e/ou
desvio; tais achados devem ser citados para fins de implementacdo de
melhorias na conducéo de estudos;

IV - Informativos "INF": achados descritivos e/ou comple-
mentares; e

V - Nada Consta/lN&o Se Aplica "NC/NA": significa que o
item ndo foi checado ou ndo é aplicavel.

Parégrafo Unico. Na hipdtese do inciso |1l deste artigo, tais
achados devem ser citados no relatério final de inspegéo, para fins de
implementagcdo de melhorias na conducéo de estudos.

Art. 13 Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de
sua publicacéo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
Diretor-Presidente

RETIFICACAO

No Aresto n° 986, de 19 de setembro de 2017, publicado no
DOU n° 182, de 21 de setembro de 2017, Secdo 1, pagina 129.

Onde se |&

Recorrente: EHM - Participagdo, Importacdo, Exportagdo e
Comércio Ltda

CNPJ: 11.696.345/0001-48

Processos n°.: 25351.219790/2017-38

Expediente n°.: 0698118/17-6

Decisdio: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
CONHECER E NEGAR provimento ao recurso, acompanhando a
posicéo da relatoria que acata o parecer 243/2017 - CRTPS/Diare.

Leiase:

Recorrente: EHM - Participagéo, Importagdo, Exportacéo e
Comércio Ltda

CNPJ: 11.696.345/0001-48

Processos n°.: 25351.219790/2017-38

Expediente n°.: 1312286/17-0

Decisdo: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
CONHECER E NEGAR provimento ao recurso, acompanhando a
posicdo da relatoria que acata 0 parecer 243/2017 - CRTPS/Diare.

DIRETORIA DE GESTAO INSTITUCIONAL
GERENCIA-GERAL DE GESTAO ADMINISTRATIVA
E FINANCEIRA
COORDENAGCAO ADMINISTRATIVA
DE INFRACOES SANITARIAS

DESPACHO DO COORDENADOR
Em 29 de setembro de 2017

N° 82 - O Coordenador Administrativo de Infragdes Sanitarias -
CADIS da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria - ANVISA, no
uso de suas atribuicdes legais conferidas pelo inciso IV, do art. 184,
do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucéo
da Diretoria Colegiada - RDC n. 61 da ANVISA, de 03 de fevereiro
de 2016, publicado na se¢do 1, do DOU n. 25, de 05 de fevereiro
2016, vem tornar publicas as decisdes administrativas referentes aos
processos abaixo relacionados:

AUTUADO: AGENCIA FLUVIAL OLIVEIRA LTDA
CNPJCPF: 33.731.027/0001-03

25749.370850/2010-69 - AlS: 484096/10-8 - GGPAF1L/AN-
VISA

ARQUIVAMENTO POR NULIDADE. .

AUTUADO: ALLIAGE S/A INDUSTRIAS MEDICO
ODONTOLOGICA CNPJCPF: 55.979.736/0001-45

25759.536900/2011-89 - AlS:753211/11-3 - GGPAFL/AN-
VISA

ARQUIVAMENTO POR PRESCRICAO INTERCORREN-
TE.

AUTUADO: ASSUT EUROPE LATINO AMERICA IM-
PORTACAO E EXPORTAGAO LTDA CNPJCPF: 07.032.636/0001-
64

25752.182320/2007-81 - AlS:231371/07-5 - GGPAFL/AN-
VISA

ARQUIVAMENTO POR PRESCRIGCAO DA PRETENSAO
PUNITIVA.

AUTUADO: AIR MEDIC SERVICOS MEDICOS LTDA
CNPJCPF: 08.294.586/0001-56

25751.060011/2010-16 - AIS: 080447/10-9 - GGPAF/AN-
VISA

ARQUIVAMENTO POR PRESCRIGAO INTERCORREN-
TE.

AUTUADO: BIOSTAR ESTONIA COMERCIAL LTDA
CNPJCPF: 04.618.643/0001-54

25351.133242/2007-12 - AlS: 169391/07-3 - GFIMPL/AN-
VISA

ARQUIVAMENTO POR PRESCRIGAO DA PRETENSAO
PUNITIVA.

AUTUADO: BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA
CNPJ/CPF: 01.513.946/0001-14

25759.712330/2008-75 - AlS: 915171/08-1 - PA-VIRACO-
POS-SP/ANVISA

ARQUIVAMENTO POR PRESCRIGAO INTERCORREN-
TE E PRETENGAO PUNITIVA

AUTUADO: CHAMON DE NITEROI TRANSPORTES
MARITIMOS LTDA. CNPYCPF: 30.056.600/0001-32

25752.658592/2011-45 - AlS: 925179/11-1 - GGPAF/AN-
VISA

PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 6.000,00
(SEIS MIL REAIS).

AUTUADO: CHAMON DE NITEROI TRANSPORTES
MARITIMOS LTDA. CNPYCPF: 30.056.600/0001-32

25752.659008/2011-04 - AlS: 925868/11-0 - GGPAF/AN-
VISA

PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 6.000,00
(SEIS MIL REAIS).

AUTUADO: COPAL ALIMENTOS LIMITADA CNPJCPF:
82.900.713/0001-76

25751.130699/2006-73 - AlS:175338/06-0 - GGPAFL/AN-
VISA

ARQUIVAMENTO POR PRESCRICAO INTERCORREN-
TE.

AUTUADO: KMR COMERCIO DE ALIMENTOS
CNPJCPF: 10.373.374/0003-78

25753.177482/2011-63 - AlS:246552/11-3 - GGPAFL/AN-
VISA

ARQUIVAMENTO POR INSUBSISTENCIA.

AUTUADO: LIMP-ART LIMPEZA E SERVIGOS LTDA
CNPJCPF: 01.260.858/0002-39

25744.766215/2011-11 - AlS:910622/11-7 - GGPAFL/AN-
VISA

ARQUIVAMENTO POR NULIDADE.

AUTUADO: MB AGENCIA MARITIMA
CNPJCPF: 74.042.664/0004-00

25743.513454/2010-11 - AlS:674886/10-4 - GGPAFL/AN-

LTDA

VISA

ARQUIVAMENTO POR INSUBSISTENCIA.

AUTUADO: NATAL CATERING LTDA CNPJCPF:
10.196.882/0001-66

25750.583560/2012-40 - AlS:0835069/12-8 - GGPAFL/AN-
VISA

PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 7.000,00
(SETE MIL REAIS).

AUTUADO: PASSAREDO TRANSPORTES AEREOS LT-
DA CNPJCPF: 00.512.777/0012-98

25756.318137/2010-57 - AlS:415222/10-1 - GGPAF/ANVI-
SA

PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 40.000,00
(QUARENTA MIL REAIS).

AUTUADO: PRESTOMAR SERVICOS MARITIMOS LT-
DA CNPJCPF: 00.792.112/0001-22

25752.276339/2011-63 - AlS:384098/11-1 - GGPAFL/AN-
VISA

ARQUIVAMENTO POR INSUBSISTENCIA.

AUTUADO: RANBAXY FARMACEUTICA
CNPJCPF: 73.663.650/0001-90

25752.382745/2007-99 - AlS: 493751/07-1 - GGPAFL/AN-

LTDA

VISA

ARQUIVAMENTO POR PRESCRICAO DA PRETENSAO
PUNITIVA.

AUTUADO: ROTARY CLUB DE NITEROI
CNPJCPF: 27.779.123/0001-29

25752.264686/2006-97 - AlS: 352143/06-5 - GGPAFL/AN-

LESTE

VISA

ARQUIVAMENTO POR PRESCRIGAO DA PRETENSAO
PUNITIVA.

AUTUADO: WILSON SONS AGENCIA MARITIMA LT-
DA CNPJCPF: 00.423.733/0017-04

25743.312880/2011-01 - AIS: 434617/11-3 - GGPAFL/AN-
VISA

ARQUIVAMENTO POR INSUBSISTENCIA.

AUTUADO: THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA
CNPJCPF: 06.597.801/0001-62

25351.412595/2013-31 - AlS: 0583392/13-2 - GFIMPL/AN-
VISA

PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 40.000,00
(QUARENTA MIL REAIS).

RODRIGO JOSE VIANA OTTONI

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

pelo codigo 00012017100300047

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.



		ouvidoria@in.gov.br
	2017-10-03T00:29:32-0300
	Imprensa Nacional
	*.in.gov.br
	Diário Oficial




