ANVISA -

\ 25 ANOS

Pesquisa Clinica
Revisdo da RDC n°9/2015

27 de novembro de 2024

Claudiosvam Martins
Coordenacdo de Pesquisa Clinica— COPEC/DIRE2/Anvisa

=L ANVISA

_I i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria



HISTORICO

» Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n° 8.22 - Requlamentagio de Pesquisa
Clinica no Brasil (Revisdo da RDC 9/2015) - TAP n° 129 de 27/12/2021)

» Agenda Regulatoria 2024-2025: Projeto n° 8.32 - Regulamentagio de Pesquisa
Clinica no Brasil (Revisao da RDC 9/2015)

» Dialogo Setorial - 03 e 04out2022

Associacao Brasileira das Organizacdes Representativas de Pesquisa Clinica (Abracro)

Associacdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma)

Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos (Sindusfarma)

Associacao Brasileira das Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades (ABIFINA)
Associacdo dos Laboratorios Farmacéuticos Nacionais (ALANAC)

Associacao da Industria Farmacéutica de Capital Nacional e de Pesquisa (FarmaBrasil)



I Regulamentacio de pesquisa clinica - HISTORICO

Relatoério de AIR - 31/03/2024

L



WEBINAR

HISTORICO

Webinar trata da pesquisa clinica com medicamentos

Encontro acontecera no dia 16 de maio para sanar as duvidas sobre a Consulta Publica destinada a revisao da RDC 9/2015. Participe!

» Consulta Pablica - CP 1.257/2024: realizada entre 21 de maio e 27 de julho de 2024

240 contribuicdes de 18 respondentes, das quais 116 (48%) foram consideradas validas
e aceitas total ou parcialmente

@@ @

Total

18 respondenies

Pessoa Fisica

2 respondentes

1%

Pessoa Juridica

16 respondentes

88.89%

Cendrio 5 - Andlise gquantitativa das confribuicoes

Analise quantitativa das Contribuigbes Ne
Validas ndo aceitas 113 47%
F
Valigas aceitas (Total ou Parcialmente) 15 <8%
. - - - . F
ContribuicSes invalidas (Fora do escopo, , sem clareza, N 55
ddvidas) o
F
Total 240 100%
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CAPITULO V

Secao ll
2 @)L 2l e iy enr ) PR e TR (e e A Lz s Com base na avaliacdo de risco apoiada pela experiéncia de uso
DE MODIFICACOES SUBSTANCIAIS AO PRODUTO SOB ¢ P _p | P
INVESTIGACAO E EMENDAS SUBSTANCIAIS AO PROTOCOLO do Produto sob investigacdo
cLinIiCO . S -~
Art. 50. O procedimento otimizado de analise com base na
Secao | avaliacdo de risco, podera ser aplicado, quando solicitado pelo
Com base em praticas de confianca regulatéria (Reliance) patrncinadm‘, nos termos desta I"E"Sﬂll..lf;ﬁﬂ, d05 SEngil'ltE'S assuntos
de peticdo:
Art. 40. O procedimento otimizado de analise podera ser aplicado, | - Anuéncia em Processo do Dossié de Desenvolvimento Clinico de
guando solicitado pelo patrocinador, nos termos desta resolugao, Medicamento (DDCM);
aos seguintes assuntos de peticao:
| - Anuéncia em Processo do Dossié de Desenvolvimento Clinico de Il - Modificago substancial ao produto sob investigagao.
Medicamento (DDCM);
Il - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica (DEEC); Art. 51. Os documentos exigidos para a instrucdo de cada tipo de

peticdo ou processo, nos termos desta resolucdo, poderdo ser

parcialmente ou integralmente dispensados da analise técnica,

, L pelo procedimento otimizado de analise, de acordo com o risco e
IV - Emenda substancial a Protocolo Clinico. ) o
complexidade do ensaio clinico.

Il - Modificacdo substancial ao produto sob investigacao;

§ 1° A Anvisa editara ato normativo complementar para
estabelecer os critérios de risco e complexidade de ensaio clinico
|N e 05 casos em gue a analise podera ser dispensada;

= AREE
= (Categorizagdo de
risco




CAPITULO VI Art. 54 A Anvisa podera Sulir meio de

DOS PRAZOS PARA AUTUH'ZACEU DE ENSAIO CL[NICG, exigéncia técnica, esclarecimentd geeerrriEntos  adicionais
MﬂDIFlCACﬁ'ES E EMENDAS SUBSTANCIAIS durante a analise das peticoes primériaa de DDCM e DEEC e de

peticdes secundarias de modificacdo substancial ao produto sob

Art. 52. Apds o regular recebimento das peticiias=prmasas de investigacdo ou emenda substancial ao protocolo clinico, , fato que

ensejara a suspensao dos prazos de analise, vedada sua
Uteis, a contar da data de emissdo do expedient® . interrupcao.

Paragrafo Gnico: O prazo para
nos termos descritos caput, & o

primento de exiP&gcia técnica,
0 (trinta) dias Uia a partir da

§ 1° Caso n3o haja manifestacdo da Anvisa no prazo previsto no
caput, o DDCM e respectivo DEEC serdo liberados por decurso de
prazo, por meio de Resolucdo-RE publicaga=# rerre=Clficial da

data da confirmacdo de recebimento da exigéncia pelo
patrocinador.

LElI 14.874 28mai24
Vigente: 26ago24

Institui o Sistema
Nacional de Etica em
Pesquisa com Seres
Humanos

§ 2° O descrito no §1° também se aplica as peticées primarias de
novos DEECs vinculados posteriormente ao DDCM e as peticbes
secundarias de modificacbes substanciais ao produto sob
investigacdo e de emendas substanciais ao protocolo clinico. Exigéncia dnica: Art. 91. A Anvisa editard normas, guias ou manuais com

orientagbes complementares para cumprimento desta Resolugdo,
como procedimentos que permitam dar maior celeridade as analises de
peticdes primarias e secundarias de desenvolvimento clinico, incluindo
procedimento submissdo continua para permitir a andlise dos dados na
medida em que forem sendo gerados e apresentados a Anvisa, sem prejuizo
as regras de priorizagdo de andlise estabelecidas em regulamentos e sem
comprometer a seguranca dos participantes de ensaios clinicos.



Art. 83. Sera emitido um uUnico Documento para Importacao (DI)
por DDCM, mencionando todos os ensaios clinicos a serem
conduzidos no Brasil.

§ 2° A Anvisa emitira o DI em até 30 dias Uteis da data de
expediente da peticdo de DEEC para a importacdo dos produtos
sob investigacdo necessarios nara a realizacio do desenvolvimento
clinice antes do deferimento ou indeferimento das peticdes o=
DDCM e DEECs publicaaos nio DOuU. Aiiniportacao dos produtos
antes da publicacdo em DOU fica a critério e sob responsabilidade
do patrocinador;

§ 3° Na hipdtese do § 2°, os produtos sob investigacdo deverdo ser
armazenados em area protegida, sob controle do patrocinador, e
so poderdo ser distribuidos para os locais onde serdo utilizados
apos o deferimento das peticdes de DDCM e DEEC publicadas em
DOU.



» 120 Ensaios Clinicos :
» 42 (35%) priorizados (33-DR / 9-RDC204) Pass IVO
» 48 (40%) fora do prazo (12>200 dias)

*50 peticoes em andlise 2 72 peti 96 esS

» 95 Emendas 0 .
> 23 (24%) priorizadas (17-DR /6-RDC204) [72 (26%) priorizadas]

» 21(22%) fora do prazo
*11 peticdes analise 81 (30%1) fora do prazo

» 7 priorizados (5-DR /2 - RDC204)

(21>200 dias)
e e 69 peticdes em analise*

Art. 90 As anuéncias das peticdes de DDCM, DEEC e peticbes *Em diferentes‘ Situa@ﬁes

secundarias protocolizadas na Anvisa em data anterior a
publicacdo desta Resolucdo e que ainda aguardam analise técnica
serdo avaliadas de acordo com as regras e requisitos vigentes a
época da submissdo, podendo ser solicitado o0 engquadramento das
peticbes ao procedimento otimizado de andlise, conforme
estabelecido nesta resolucdo.




INSTHUI;EG NORMATIVA - IN N° XX, DE 22 DE NOVEMBRO DE 2024

Estabelece, nos termos da Resolucdo da Diretoria Colegiada ANVISA n®2 XX, de
X} de X¥XX de 2024, a lista de Autoridades Reguladoras Estrangeiras
Equivalentes {AREE) e detalha os critérios para a adocdo do procedimento
otimizado de analise por reliance e por avaliacdo de risco e complexidade de
peticbes de DDCM, DEEC, modificacdes substanciais ao produto sob
investigacdo e emendas substanciais ao protocolo clinico

1- Agéncia Europeia de Medicamentos — European Medicines Agency (EMA) e seus paises membro;

2- Agéncia Canadense de Salude — Health Canada (HC);

3- Agéncia 5Suica de Produtos Terapéuticos — Swissmedic;

4- Agéncia Reguladora de Medicamentos e Produtos de Saude — Medicines and Healthcaore Products Regulatory Agency (MHRA) — Reino Unido;
5- Agéncia Reguladora dos Estados Unidos — US Food and Drug Administration (FDA);

6- Agéncia Reguladora do lapao - Pharmaceuvticals and Medical Devices Agency (PMDA).

Paragrafo unico. A exclusdo ou inclusdo de novas AREEs se dara por meio de decisdo da Diretoria Colegiada da Anvisa (DICOL).
Secao ll

Com base na avaliacdo de risco apoiada pela experiéncia de uso do Medicamento Experimental

Art. B2, Dentre os documentos exigidos para a instrugdo de cada tipo de peticdo, nos termos da RDC XX, aos documentos listados a seguir poderad ser
aplicado o procedimento otimizado de analise com base na avaliacdo de risco:

| - brochura do Investigador (B1), guando se tratar das categorias de risco definidas no incise 11, alineas “a” e “c”, do Art. 32;

Il - o Dossié do Produto sob Investigacdo (DP1) ou investigational Medicinal Product Dossier (IMPD), guando se tratar das categorias de ensaios clinicos de

baixo risco & no inciso 11, alinea “a” do Art. 32.



Obrigado!

Coordenacao de Pesquisa Clinica
em Medicamentos e Produtos
Biologicos (COPEC/DIRE?2)
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