ANEXO Il

Guia brasileiro para producéo e utilizacdo de animais em atividades de
ensino ou pesquisa

Capitulo: Estudos clinicos conduzidos a campo

1. Contextualizagéo

Estudos clinicos conduzidos a campo sdo aqueles realizados fora das instalagdes de
uso animal. S&o considerados exemplos de estudos clinicos conduzidos a campo,
aqueles que podem ocorrer nas clinicas veterinarias, nas casas dos responsaveis, em
ONGS, em Centros de Controle de Zoonoses, nos hospitais veterinarios, em locais
publicos com animais errantes, em propriedades rurais ndo estruturadas para
finalidade de pesquisa, e outras que ndo as estruturadas com a finalidade de

pesquisa.

O objetivo principal desse tipo de estudo é avaliar o produto ou o procedimento
investigacional novo ou com novos objetivos de utilizagdo, em condigdes
heterogéneas, reais. Busca-se envolver o maior nimero de animais de racas, idades
e condicdes de vida diversas para avaliar seguranca e eficicia. Avaliam-se também
se 0s responsaveis pelos animais conseguem administrar os produtos da maneira
indicada, interagdes com outras doengas ou tratamentos a que 0s animais estejam
submetidos. Quando o estudo for de pds-marketing, o objetivo € confirmar sua

eficacia e seguranca a longo prazo.

Esses estudos, obrigatoriamente, tém um pesquisador principal e ndo podem ser
iniciados antes da aprovacdo da CEUA pertinente. Além disso, quando o produto
investigacional for novo o patrocinador devera garantir ao pesquisador principal que
ele é seguro, estavel e eficaz dentro da férmula e posologia propostas ou forma
apresentada. Quando o produto investigacional for comercializado para finalidade
diferente da objetivada pelo estudo clinico proposto ou para utilizagdo em posologia
distinta ou ainda, mesmo que comercializado sem o devido registro pelo MAPA, o

pesquisador principal assume a responsabilidade pelos danos que possam ocorrer.
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Quando a investigacdo visar estudos de pds-marketing, o produto devera ser
utilizado exatamente como indicado na bula e a responsabilidade sobre a seguranca
é do fabricante, quando registrado pelo MAPA. Nesse contexto, o responsavel pelo
animal deverd4 ser informado que, quando o produto ou o procedimento
investigacional ndo surtir os efeitos desejados , colocando o animal em risco, sera

substituido por outro, sempre que possivel.

Quando o estudo ndo envolver um produto, mas um procedimento
investigacional, o pesquisador principal assume a responsabilidade pelos danos que

poSsam ocorrer.

Relatos de casos atendidos na clinica veterinaria ndo se configuram em estudos

clinicos conduzidos a campo por serem relatos de ocorréncias e procedimentos
considerados profilaxia ou tratamento veterinario do qual o animal necessitava.
Todavia, 0 pesquisador principal devera obter o termo de consentimento formal por
parte do responsavel pelo animal para que imagens de pacientes, dos seus 6rgaos,

de procedimentos terapéuticos ou de histopatologias sejam publicados.

2. Objetivo

O objetivo desse capitulo é orientar os pesquisadores e definir os requisitos minimos
necessarios para a conducdo dos “estudos clinicos conduzidos a campo” quanto aos
aspectos éticos relacionados ao manejo e bem estar dos animais utilizados durante um
estudo.

Demais legislaces vigentes, tais como leis ou decretos federais e as emanadas pelo
MCTI, CONCEA, MAPA, MMA, IBAMA, ICMBio e outros 6rgdos oficiais deverdo ser
atendidas, sempre que aplicavel.

3. Glossério:

1. Animal comunitério: é o animal do estudo mantido e cuidado por um grupo de

pessoas de uma vizinhanca.
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Animal do estudo: é o animal que participa de um estudo clinico conduzido a
campo para a avaliagdo dos efeitos de um produto ou procedimento de uso
veterinario, seja ele do “grupo tratado” ou do “grupo controle”, quando
aplicavel.

Animal sem responsavel: é o animal do estudo pelo qual ndo ha responsavel
identificavel. Sdo eles os animais domésticos errantes, ferais ou ndao,
organizados em coldnias ou ndo. Animais comunitarios ndo sdo animais sem
responsavel, uma vez que um representante da comunidade deveré autorizar
sua utilizagdo.

Boas Préticas: padrdo de qualidade ética e cientifica para a elaboracdo,
conducdo, monitoramento, registro, auditoria, analise, emissdo de relatorios e
notificagdes dos estudos clinicos conduzidos a campo, envolvendo a
participacdo de animais da espécie alvo. A aderéncia a esse padréo assegura a
garantia publica da integridade dos dados, bem como o cumprimento dos
requisitos de bem estar e protecdo do animal, da equipe envolvida na
conducéo dos estudos, do ambiente e das cadeias alimentares humanas ou de
outros animais, em conformidade com o estabelecido por leis ou decretos
federais, MCTI, CONCEA, MAPA, MMA, IBAMA, ICMBIo e outros 6rgaos oficiais.
CEUA: Comissdo de Etica no Uso de Animais. A CEUA, obrigatoriamente é uma
comissdo de uma instituicdo credenciada junto ao CONCEA, que tem a misséo
de cumprir e fazer cumprir o disposto da Lei 11794/08 e seus dispositivos infra-
legais aplicaveis & producéo, manutencdo ou utilizacdo de animais vertebrados
em atividades de ensino ou pesquisa. A CEUA deve examinar 0s projetos
previamente ao seu inicio para determinar a compatibilidade com a legislagéo
aplicavel. A CEUA responsavel pela autorizacio para execucdo de um projeto
envolvendo animais vertebrados é a da instituicdo onde os animais sdo
mantidos, quando n&o houver, & qual o pesquisador principal é filiado ou da
instituicdo patrocinadora do projeto.

CONCEA: Conselho Nacional de Controle da Experimentacéo Animal.

Espécie alvo: espécie animal, (incluindo-se classe ou raca), para a qual o

produto investigacional é indicado.
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Evento adverso: qualquer ocorréncia médica desfavoravel que ocorra nos
animais do estudo durante o uso de um produto ou procedimento
investigacional, independentemente de ter ou ndo relacdo causal com o
produto. As ocorréncias desfavoraveis que ocorram em seres humanos,
relacionadas com o manuseio do produto sob investigacdo, também devem ser
consideradas como evento adverso.

Instalagdo animal: local estruturado com a finalidade de produzir, manter ou
utilizar animais em atividades de ensino ou pesquisa (inclusive a condugéo de
estudos clinicos na salde animal). Estas instalacdes devem atender aos
requisitos estabelecidos nos demais capitulos do GUIA BRASILEIRO PARA
PRODUCAO E UTILIZACAO DE ANIMAIS EM ATIVIDADES DE ENSINO OU
PESQUISA,bem como demais normas aplicaveis, incluindo as Boas Praticas.
MAPA: Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

MCTI: Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo.

Patrocinador: um individuo, empresa ou instituicdo publica ou privada,
responsavel pela implementacdo, gerenciamento e financiamento de um
estudo clinico.

Periodo de caréncia ou periodo de retirada: é o intervalo de tempo entre a
suspensdo da administragdo de um produto investigacional e 0 momento em
que os residuos de relevancia toxicolégica detectados no animal do estudo
(seus produtos ou excretas) atendam ao disposto pelo MAPA ou em guias
reconhecidos internacionalmente. Este conceito s6 € aplicavel aos animais de

producdo, mantidos em instalag@es cujo objetivo é a produgdo de alimentos.

14. Pesquisador principal: pessoa responsavel por todos os aspectos relacionados

15.

a conducdo de um estudo clinico e por garantir que os animais do estudo
recebam os cuidados veterinarios necessarios e com qualidade.

Pesquisador-Patrocinador: pessoa fisica, responsavel pela conducdo e
coordenacdo de estudo clinico, realizado mediante a sua dire¢do imediata de
forma independente, sem patrocinio ou patrocinada por entidades nacionais
ou internacionais de fomento & pesquisa, ou outras entidades com ou sem
finalidade lucrativa. As obrigagbes de um pesquisador-patrocinador incluem

tanto aquelas de um patrocinador como as de um pesquisador. Os docentes,
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orientadores de trabalhos académicos de alunos, de graduacdo ou de pdés-
graduacdo, sdo considerados pesquisadores-patrocinadores quando n&o
houver patrocinador formal.

16. Procedimento investigacional: qualquer procedimento seja ele de natureza
cirirgica, diagndstica, observacional, de manejo populacional ou
melhoramento zootécnico, dentre outros, que envolva animais no processo de
investigacao.

17. Produto investigacional: qualquer produto avaliado em um estudo clinico, para
investigar sua seguranca, eficacia, qualidade, residuos, ou ainda, seus efeitos
terapéutico, diagndstico, preventivo, nutricional, de embelezamento ou
qualquer outro efeito, quando administrado ou aplicado em um ou mais
animais. O produto investigacional pode ser novo (néo registrado pelo MAPA e
ndo disponivel no mercado internacional); registrado pelo MAPA; registrado
pelo MAPA para outros usos ou; nao registrado pelo MAPA, mas disponivel no
mercado internacional.

18.Projeto do estudo: um documento assinado e datado pelo pesquisador
principal e pelo patrocinador, quando aplicavel, que descreve todos o0s
aspectos relacionados ao estudo, tais como seus objetivos, justificativa, reviséo
de literatura, delineamento metodoldgico, equipe envolvida, consideragdes
estatisticas, cronograma, critérios de inclusdo e exclusdo dos animais do
estudo, e outras informagdes pertinentes.

19. Responsavel pelo animal: pessoa fisica ou juridica, publica ou privada, que
mantem um ou mais animais sob seus cuidados No caso de animais
comunitéarios, um responsavel da comunidade deverd assumir como
responsavel pelo animal.

20. Responsavel Técnico: médico veterinario, devidamente inscrito no Conselho de
Medicina Veterinaria, responsavel por garantir ao consumidor a qualidade dos
produtos e dos servicos prestados, respondendo ética, civil e penalmente pelos seus
atos profissionais uma vez caracterizada sua culpa por negligéncia, imprudéncia,
impericia ou omissao.

21.Termo de Consentimento: processo documentado (escrito, datado e assinado)

pelo qual o responsavel pelo animal(s) do estudo ou seu representante, de
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forma voluntéria, permite que seu animal(s) participe de um estudo clinico. A
minuta do termo de consentimento deve ser apresentada e aprovada pela
CEUA institucional pertinente. O termo de consentimento aprovado pela CEUA
deve ser obtido antes que qualquer procedimento seja realizado com qualquer
animal do estudo (Modelo- Anexo 1). Quando o animal se enquadrar em “sem
responsavel”, o termo de consentimento poderd ser dispensado, a critério da
CEUA. Entretanto, quando a CEUA avaliar um projeto envolvendo esses
animais, devera certificar-se de que os pesquisadores tém experiéncia com este
tipo de estudo e devera monitorar o estudo minuciosamente.

22.Termo de responsabilidade do Responsavel Técnico do produto
investigacional: processo documentado (escrito, datado e assinado) pelo qual
o0 responsavel técnico do produto investigacional indicado pelo patrocinador do
estudo declara que o referido produto é seguro, estavel e eficaz dentro da

formula e posologia propostas ou forma apresentada (Modelo- Anexo 2)

4. JUSTIFICATIVA

Considerando que uma das missdes do CONCEA é garantir que os animais utilizados
em qualquer tipo de pesquisa cientifica tenham sua integridade e bem estar
preservados, a conducdo dos estudos fora dos ambientes controlados das instalagcdes
para utilizacdo de animais em atividades de ensino ou pesquisa também devem se

adequar as normas do CONCEA e as demais regras aplicaveis.

Para os casos de estudos conduzidos em instalacbes animais, cujo objetivo é a
producdo, manutencdo ou utilizagdo de animais em atividades de ensino ou pesquisa,
este capitulo do GUIA BRASILEIRO PARA PRODUGAO E UTILIZACAO DE ANIMAIS EM
ATIVIDADES DE ENSINO OU PESQUISA néo se aplica.

5. Responsabilidades do patrocinador

Nos estudos do patrocinador, esse seré responsavel:
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e Pela implementacdo e manutencdo de um sistema de gestdo da qualidade que
garanta a aderéncia aos requisitos do protocolo, a rastreabilidade dos dados, a
seguranca dos profissionais envolvidos com a pesquisa e a integridade e bem
estar dos animais utilizados durante a pesquisa.

e Por possuir acordos por escrito com o pesquisador principal, garantindo que
todo o “estudo clinico conduzido a campo”, atende aos requisitos deste Guia,
do Protocolo aprovado pela CEUA, das Boas Préticas e das regulamentacgdes
aplicaveis.

e Pelo fornecimento ao pesquisador principal e pela retengdo de uma declaracio
(Termo de Responsabilidade do Responsavel Técnico do produto
investigacional) sobre o produto investigacional que garanta que o mesmo
possui a seguran¢a minima necesséria para o seu uso em animais fora dos
ambientes controlados das InstalacGes de utilizagdo de animais para utilizacao
de animais em atividades de ensino ou pesquisa.

e Pela garantia de que havera um médico veterinario para prestar os cuidados
médicos necessarios aos animais do estudo durante a pesquisa.

e Por garantir que nenhum estudo clinico serd conduzido sem a prévia anuéncia
da devida CEUA.

e Por garantir que o0s responsaveis pelos animais do estudo ou seus
representantes tenham assinado e datado o Termo de Consentimento
conforme aprovado pela devida CEUA.

e Por garantir que eventos adversos serdo devidamente tratados e por garantir
que o pesquisador principal os registre na documentagéo do projeto.

e Pela elaboragdo e cumprimento de um plano de monitoramento das pesquisas.

e Por garantir que o periodo de caréncia seja cumprido em estudos clinicos
conduzidos a campo. Quando o periodo de caréncia ndo for devidamente
estabelecido, medidas apropriadas para garantir a seguranca ambiental,

individual e comunitéria devem ser garantidas.

Sera dado ao patrocinador, o direito de terceirizar um ou mais de seus Servicos.

Quando isso ocorrer, acordos por escrito devem ser elaborados entre as partes. No
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caso da terceirizagdo, o patrocinador delega funcbes, mas ndo delega suas

responsabilidades.

6. Responsabilidades do pesquisador principal

S&o responsabilidades do pesquisador principal por um estudo clinico conduzido a

campo:

e Ter qualificacdo e experiéncia para a condugdo do estudo clinico a ser
conduzido a campo.

e Conhecer as Boas Préticas, as regulamenta¢des emanadas pelo MAPA, CONCEA
e demais Orgdos aplicaveis.

e Garantir o cumprimento das normas locais para a conducdo de estudo clinico
conduzido a campo.

e Conduzir o estudo clinico a campo de acordo com o previsto, evitando qualquer
desvio, exceto, para proteger os animais do estudo. Nesse caso, a CEUA que
autorizou o estudo, bem como o patrocinador devem ser comunicados e
devem-se justificar as razdes pelas quais os requisitos ndo foram atendidos.

e Garantir que nenhum estudo clinico conduzido a campo serd iniciado sem a
prévia anuéncia da CEUA da instituicdo (credenciada no CONCEA) do
pesquisador principal ou do patrocinador, quando o pesquisador principal for
de instituicdo ndo credenciada no CONCEA.

e Garantir que as atividades desenvolvidas com os animais do estudo terdo a
supervisdo de um médico veterinario com registro ativo no Conselho Regional
de Medicina Veterinéria correspondente.

e Garantir que a pesquisa tera recursos financeiros, humanos, e outros que
suportem a sua condugao.

e Garantir que o produto ou o procedimento investigacional usado conta com
estudos prévios que indicam ser seguro e eficaz para a utilizacdo proposta pelo
estudo a campo.

e Garantir que a utilizacdo dos animais ndo comprometerd as necessidades

bésicas de bem estar animal caracteristicas de cada espécie alvo estudada.
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e Garantir que o termo de consentimento do responsavel pelo animal do estudo
(pessoa fisica ou juridica) ou seu representante serd assinado e datado antes de
qualquer procedimento com o animal. Exce¢do feita aos animais sem
responsavel, quando a CEUA deverd avaliar e monitorar criteriosamente.

e Garantir cuidados médico-veterinarios aos animais durante o estudo, quando
necessario.

e Garantir que o estudo clinico conduzido a campo néo se configure em repeti¢do
de outros j& realizados e publicados, sem a clara intencdo de buscar novas
informag6es. Garantir a implementacdo de um sistema de gestdo da qualidade

que permita a rastreabilidade dos dados do estudo.

Ser& dado ao pesquisador principal, o direito de delegar tarefas. Quando isso ocorrer,
acordos por escrito devem ser elaborados entre as partes. O pesquisador delega
tarefas a outrem com capacidade técnica e competéncia, e ndo a responsabilidade

pela condugéo do estudo.

No caso de estudos do pesquisador/patrocinador, o pesquisador principal arcar4 com
as responsabilidades de pesquisador e de patrocinador, mesmo que as tarefas forem

delegadas a outros profissionais competentes.

7. Operacionalizagdo dos estudos clinicos conduzidos a campo

Considerando que os estudos clinicos conduzidos a campo ndo compreendem
ambientes controlados, é importante que se observem os seguintes requisitos para

a sua conducao:

e Um protocolo de pesquisa devidamente assinado e datado por um
pesquisador principal.

e O pesquisador principal deve garantir que o produto ou procedimento
investigacional tem dados de seguranga que permitam seu uso na espécie
alvo, em conformidade com o protocolo, dadas as peculiaridades de cada

pesquisa. Essa garantia poderd ser evidenciada pelo termo de
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responsabilidade do responsdvel técnico do produto indicado pelo
patrocinador. Quando o produto ou procedimento investigacional for
comercializado, o pesquisador principal é responsavel por avaliar a seguranca,
eficicia e estabilidade se a utilizagdo for diferente do proposto e registrado
pelo MAPA, ou se o produto ndo for registrado pelo MAPA.
O pesquisador principal deve garantir que o procedimento investigacional a ser
estudado conta com estudos prévios que indicam sua seguranca e eficacia para
a utilizacdo a ser conduzida a campo.
Quando o produto investigacional for comercializado para finalidade diferente
da objetivada pelo estudo clinico conduzido a campo ou para utilizacdo em
posologia distinta, a CEUA da instituicdo do pesquisador responsavel devera
observar criteriosamente os possiveis efeitos adversos antes da autorizacdo
para execucdo do projeto ser concedida.
Caso o estudo clinico conduzido a campo tenha um patrocinador, esse devera
emitir um termo de responsabilidade técnica assinado pelo RT do produto
investigacional. Caso o produto investigacional seja comercializado, o termo
de responsabilidade técnica poderd ser dispensével, a critério da CEUA
institucional que avaliard o projeto.
O protocolo de pesquisa deve ser avaliado e autorizado pela CEUA da
instituicdo do pesquisador principal, antes do seu inicio.
A CEUA que avaliara os projetos de estudos clinicos conduzidos a campos é a
da instituicdo credenciada no CONCEA & qual o pesquisador principal é filiado.
No caso do estudo ser patrocinado e conduzido diretamente pelo
patrocinador, a CEUA do patrocinador credenciado no CONCEA terd que
avaliar o projeto.
No caso de a instituicdo do pesquisador principal ndo ser credenciada no
CONCEA, a CEUA do patrocinador credenciado no CONCEA poder4 avaliar e
autorizar a realizagéo do projeto.
Importante salientar que no caso de haver mais de uma CEUA com
competéncia para avaliar um projeto, sempre que o pesquisador principal for

filiado a uma instituicdo credenciada no CONCEA, é a CEUA de sua institui¢do
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a que deverd avaliar o projeto.

Uma vez que o projeto tenha sido aprovado pela CEUA institucional, o
pesquisador deve obter um termo de consentimento do responsavel pelo
animal ou animais do estudo ou seu representante, antes da realizagdo de
qualquer procedimento. Excecéo feita aos animais sem responsavel, quando a
CEUA devera monitorar o estudo criteriosamente.

O pesquisador principal deve garantir que os animais incluidos no estudo
serdo mantidos nas melhores condi¢es de manejo possiveis, considerando-se
a realidade local, para que sua integridade seja preservada durante todo o
periodo do estudo.

O pesquisador principal deve orientar o responsavel pelo animal do estudo ou
seu representante, sobre os procedimentos necessarios para a conducdo do
projeto.

O pesquisador principal ou membros de sua equipe devem acompanhar todos
0s procedimentos previstos no estudo, de acordo com um plano estabelecido
antes do inicio do projeto.

Todos os eventos adversos devem ser informados a CEUA e ao patrocinador,
quando houver.

Caso qualquer responsavel por um animal do estudo ou seu representante
queira retirar seu animal do estudo, o pesquisador deve fazer todos os
esforgos para compreender as razfes para essa retirada e ndo podera, em
hipotese alguma, coagir o responsavel a manter o animal no estudo.

Os Obitos, abandonos de estudo, perdas de seguimento e demais
intercorréncias devem ser registrados na documentacdo do estudo clinico
conduzido a campo.

Ao final do estudo clinico conduzido a campo, um relatdrio consolidado deve
ser encaminhado para a CEUA que o autorizou. O pesquisador principal deve
garantir, durante todo o estudo, que os cuidados veterinérios serdo prestados
aos animais, sempre que necessario.

No caso de danos causados aos animais do estudo pelo uso do produto ou

procedimento investigacional, o pesquisador deve prever a assisténcia
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médico-veterinaria no pdés-término do estudo. Além disso, o destino dos
animais apés o estudo deve ser previsto no projeto, de maneira a garantir que as
responsabilidades do patrocinador (quando houver) e do pesquisador principal ndo
terminem antes de garantir que os animais do estudo ndo venham a sofrer em
decorréncia do estudo e nem a causar danos a outra populacées.

Os documentos gerados por um estudo clinico conduzido a campo devem ser
mantidos em arquivo pelo pesquisador principal, por periodo minimo de 5
anos (cinco anos) a contar do momento de sua finalizagcdo, devendo ficar

disponiveis para as auditorias aplicaveis.
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9. ANEXOS

ANEXO 1
MODELO
TERMO DE CONSENTIMENTO

Titulo do projeto:
Nome do pesquisador principal:
Instituicdo (CIAEP) da CEUA que aprovou:

Obijetivos do estudo:

Procedimentos a serem realizados com 0s animais: ( n° de visitas, o que sera

realizado e quando, descri¢do do que ser feito com os animais etc)
Potenciais riscos para 0s animais
Cronograma:

Beneficios:

Descrever os beneficios do estudo para o animal e, se for o caso, para outros animais que poderdo

se beneficiar com os resultados do projeto.
Se houver algum beneficio para a sociedade, o pesquisador também deve mencionar.
Esclarecimentos ao proprietario sobre a participacdo do animal neste projeto

Sua autorizagdo para a inclusdo do seu animal nesse estudo é voluntéria. Seu(s) animal(s)
podera ser retirado do estudo, a qualguer momento, sem que isso cause qualquer
prejuizo a ele.

A confidencialidade dos seus dados pessoais sera preservada.

Os membros da CEUA ou as autoridades regulatérias poderao solicitar suas informacoes, e
nesse caso, elas serdo dirigidas especificamente para fins de inspec¢des regulares.

O Médico Veterinario responsavel pelo seu animal (s) sera o(a) Dr(a) ,
inscrito(a) no CRMV sob o n° . Além dele, e a equipe do Pesquisador Principal,
, também se responsabilizara pelo bem estar do seu animal
(s) durante todo o estudo e ao final dele. Quando for necessario, durante ou ap6s o
periodo do estudo, vocé podera entrar em contato com o Pesquisador Principal ou com a
sua equipe pelos contatos:

Tel de emergéncia:XXXXXXXXXXXXXXXXXxX (Dr. (a)
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Equipe:
Enderego: XXXXXXXXXX
Telefone: (XX)X. XXXX-XXXX

Declaracéo de consentimento

Fui devidamente esclarecido(a) sobre todos os procedimentos deste estudo, seus riscos e
beneficios ao(s) animal(s) pelo qual sou responsavel. Fui também informado que posso retirar meu
animal do estudo a qualquer momento. Ao assinar este Termo de Consentimento, declaro que
autorizo a participacdo do meu (s) animal (s), identificado (s) a seguir, neste projeto.

Este documento serd assinado em duas vias, sendo que uma via ficard comigo e outra com o

pesquisador.

(Cidade), dd/mm/aaaa

Assinatura do Responsavel Assinatura do Pesquisador

Responsavel:

Nome:
Documento de Identidade: (quando aplicavel):

Identificacdo do(s) animal(s) (repetir tantas vezes quantos foram os animais)

Nome: Numerode/identificacao:

Espécie: Raca:



ANEXO Il

ANEXO 2.

TERMO DE RESPONSABILIDADE DO RESPONSAVEL TECNICO DO PRODUTO
INVESTIGACIONAL

Eu, , responséavel técnico (RT), registrado no
Conselhno de «classe sob o0 numero , da
empresa , estabelecida a Rua ,
ne , cidade , UF , inscrita no CNPJ sob o n®

, declaro para os devidos fins que o

produto ora apresentado para estudo clinico a ser conduzido a
campo cumpriu com as etapas aplicaveis para o desenvolvimento
farmacotécnico ou com as provas de seguranca e estabilidade

aplicaveis para wuso na(s) espécie(s) , ,

, conforme o projeto n°

E a expressdo da verdade.

Nome:

Data e Local:

Contatos: (telefones e e-mail)

Assinatura e carimbo:



