PORTARIA N° 911/MS/SVS, DE 12 DE NOVEMBRO DE 1998

D.O.U. 13/11/98

O Secretario de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, no uso de suas
atribuicdes e tendo em vista o disposto na Portaria SVS n° 424 de 21 de maio de
1998, resolve:

Art. 1° Aprovar a relagao, anexa a esta Portaria, de documentos necessarios a
instrucédo de pedidos de autorizagao para realizagado de Pesquisa Clinica com
Farmacos, Medicamentos, Vacinas e Testes Diagnosticos Novos.

Art. 2° Esta Portaria entrara em vigor na data de sua publicagao.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

Relacédo de documentos necessarios a instrugao de pedidos de autorizagao para
realizacao de Pesquisa Clinica com Farmacos, Medicamentos, Vacinas e Testes
Diagnosticos Novos.

Documento 01:

Oficio de encaminhamento do Projeto de Pesquisa Clinica oriundo do Pesquisador
Principal ou do patrocinador, quando houver, a Secretaria de Vigilancia Sanitaria,
citando o Titulo da Pesquisa, o Pesquisador Principal e a Instituicdo onde a
mesma sera realizada

Documento 02:

Declaracio do patrocinador, quando houver, assinada pelo Diretor da area de
pesquisa nacional ou internacional, informando o Titulo da Pesquisa, o
Pesquisador Principal e a Instituicido onde a mesma sera realizada

Documento 03:

Formulario de Peticdo 1 e Formulario de Peticdo 2 (FP1 e FP2) devidamente
preenchidos, no que couber (original)

Documento 04:

Comprovante de pagamento de precgo publico - DARF (cddigo 6470), devidamente
autenticado e/ou carimbado (original)

Documento 05:



Comprovagéo de que o Comité de Etica em Pesquisa - CEP da Instituicdo onde
sera realizada a pesquisa esta devidamente registrado e aprovado na Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP, do Conselho Nacional de Satde (copia
da carta de aprovagao da CONEP)

Documento 06:

Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa - CEP da Instituicdo
onde sera realizada a pesquisa, aprovando o Protocolo Clinico e seu
Consentimento Livre e Esclarecido, apreciando o embasamento cientifico e a
adequacao dos estudos das fases anteriores, inclusive pré-clinica, com énfase na
seguranca, toxicidade, reagdes ou efeitos adversos, eficacia e resultados,
informando o nome do pesquisador responsavel pela conducio da pesquisa
Documento 07:

Protocolo de Pesquisa em Portugués, de acordo com a Resolugéo n.° 196 de 10
de Outubro de 1996, do Conselho Nacional de Saude/MS e Resolugao n.° 251 de
07 de agosto de 1997, do Conselho Nacional de Saude/MS.

Documento 08:

Informacgao do estado de registro do farmaco, medicamento, vacina ou teste
diagndstico em outros paises, se for o caso

Documento 09:

Numero de processo de registro do farmaco, medicamento, vacina ou teste
digandstico na SVS/MS, se for o caso

Documento 10:

Informacao sobre a realizagao da pesquisa em outros paises, bem como da
situacao de pesquisas realizadas, ou em andamento, com o farmaco,
medicamento, vacina ou teste diagndstico

Documento 11:

Descrigcao do planejamento total da pesquisa, informando demais centros
participantes no pais, pesquisadores e sua situagéo junto a SVS/MS

Observacoes:
a.Toda a documentagéo deve ser assinada, bem como todas as paginas

rubricadas pelo pesquisador ou pelo representante do patrocinador, quando
houver, e as paginas relativas ao Documento 07 desta Instrugcdo Normativa



rubricadas pelo Comité de Etica em Pesquisa - CEP, cuja rubrica deve ser
devidamente identificada.

b.Em caso de estudo multicéntrico, a documentacéo de cada instituicdo deve ser
protocolada em processos distintos, tendo sido recolhido um DARF para cada
processo relativo ao CEP onde a pesquisa sera realizada.

c.Nos casos de necessidade de importagao/exportagao, informar a SVS/MS por
escrito o numero do Licenciamento de Importagéo - LI ou do Registro de
Exportagao - RE no Siscomex, o conteudo dos mesmos, € o numero do respectivo
CE de aprovacéo.

d.No LI, deverao ser informados, no campo "Complemento", os seguintes dados:
Numero do Processo na SVS/MS, titulo da pesquisa, nome do Pesquisador
Principal, CEP para o qual esta sendo feita aquela importagdo € numero do
Comunicado Especial - CE que autorizou sua realizacio.



