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PESQUISAS CLINICAS A SEREM
CONDUZIDAS NO BRASIL COM
MEDICAMENTOS OU PRODUTOS
PARA A SAUDE PASSIVEIS DE

REGISTRO SANITARIO, NECESSITAM
DE AUTORIZACAO DA ANVISA
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Atividades desenvolvidas
COPEM / Pesquisa Clinica
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Arcabouco Legal

CNS 196/1996
RDC 26/99 Seres humanos

Acesso Expandido
CNS 251/1997

Area Tematica NOVOS
RDC 305/02 !
EET
RDC 39/08

' CNS 292/99
RDC 68/03 Pesquisa .
CET clinica Coop. Estrangeira

RDC 81/08 CNS 301/00
Placebo

Importacao

R CNS 346/05 CNS 340/04
CEP-CONEP Genética humana
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 Observacoes Criticas "C":
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C.1.11Ezge Aprovagio Regulatonia para o estudo?

C.1.1.9 Exste documento comprobatorio que assegure a indemizacdo para os sjetos de C

pesquiza que softem algqum dano relacionado ao estudo?

C.1.2.2 Houve treinamento da equipe referente ao protocalo do estudo? C

C.2.1.9 Asalteracies / correcdes nos CEF' s foram realizadas deacordo com asBPC s G

(datadas, tubricadas e sem mascarar o8 registros origingi s)?

C.2.1.13 Oz eventos adversoz graves foram notificados para o patrocinador dentro dao prazo G
de 24 horas?

C.2.1.14 Oz eventos adversos graves foram notificados para ANVISA & CEP 2 (s aplicavel )7
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e Observacoes Maiores "M"
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ITENS DO ROTEIRO DE INSPECAO

Observacoes que nao se enquadram em
criticas ou maiores, porém indicam deficiéncia
e/ou desvio. Devem ser citadas p
Implementacao de melhorias na conducao de
estudos.
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Exemplo
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ITENS DO ROTEIRO DE INSPECAO

Observacoes descritivas e/ou complementares
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Obrigada!!
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