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VOTO N2 209/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n? 25351.284662/2017-60

Expediente n2 0679225/24-2

Proposicao Legislativa: PL n2 6007, de 2023 (Substitutivo da
Camara dos Deputados) (PLS n? 200/2015, PL n? 7082/2017), que
dispde sobre a pesquisa com seres humanos no Brasil.

"Dispbe sobre a pesquisa clinica
com seres humanos".

Area responsavel: COPEC e GSTCO/DIRE2;
GGPAF/DIRE5; CPPRO/GGTPS/DIRE3 > GADIP.

Area demandante: ASPAR

Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatorio

Trata-se de manifestacao da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa, acerca do texto final do Projeto
de Lei n2 6.007/2023 (2927757), aprovado no Senado Federal
em 23/04/2024 e encaminhado a Sancao Presidencial, que
"Dispbe sobre a pesquisa clinica com seres humanos", com 0
objetivo de disciplinar a realizacao de pesquisas clinicas com
seres humanos no Brasil e em observancia aos principios e
diretrizes norteadores para o seu desenvolvimento, dentro de
parametros éticos internacionais.

2. Analise

As dreas técnicas da Agéncia com a competéncia
técnica e regimental para avaliacao do tema relacionado a
Pesquisa Clinica com seres humanos, bem como suas diretorias
supervisoras, vém contribuindo com manifestacdes e sugestdes



ao texto da proposta legislativa, desde 2017, com vistas ao
aprimoramento e adequacao do texto e da proposta.

Ja houve, inclusive, deliberacao anterior da Diretoria
Colegiada da Anvisa em outras fases de tramitacao do projeto de
lei (SEI 1500922 e 1626170), por meio das NOTAS TECNICAS N¢°
25/2021/SEI/GADIP-DP/ANVISA e Ne  37/2021/SEI/GADIP-
DP/ANVISA, bem como os Votos 148 e 279/2021.

Consta no processo de analise que a Ultima
deliberacao da Diretoria Colegiada sobre a proposicao em
comento ocorreu em 11/08/2022 (2000687) , por meio do
Circuito Deliberativo - CD 770/2022, quando foi avaliada a
Subemenda Substitutiva Global ao Plenario (SEI 1958668), que
fora entao encaminhada para analise e parecer das areas
técnicas, de modo a atualizar o posicionamento da Anvisa desde
a Ultima manifestacao formal.

Foram elaboradas pelas Unidades Organizacionais as
Notas Técnicas abaixo listadas, nas quais a NOTA TECNICA N¢
41/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA (1985593) se
fundamentou para subsidiar o VOTO N2 323/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/ANVISA, com contribuicdbes técnico-sanitarias
(1988238):

NOTA TECNICA N2 9/2022/SEI/COPEC/DIRE2/ANVISA -

"Favoravel com sugestdes/ressalvas" foi considerado
como "Manifestacdo com  contribuicdo  técnico-
sanitaria" (1958867)

NOTA TECNICA
N2929/2022/SEI/GSTCO/GGBIO/DIRE2/ANVISA -
"Favoravel com sugestdes/ressalvas" foi considerado
"Manifestacao com contribuicdo técnico-sanitaria"

(1958893).

NOTA TECNICA N©
4/2022/SEI/CPPRO/GGTPS/DIRE3/ANVISA -
"Manifestacao com contribuicao técnico-

sanitaria"(1960884)

NOTA TECNICA N2 41/2022/SEI/GGPAF/DIRE5/ANVISA -
"Adequada do ponto de vista técnico-sanitario"
(1960657).

As sugestdes e ressalvas ao texto da Subemenda
Substitutiva Global ao Plenario, conforme apresentado, foram
descritas na referida Nota técnica n. 41/2022, e no documento
SEl 1988200 - Formulario com Contribuicdes Técnico-Sanitarias,
que foram encaminhados a Assessoria Especial para Assuntos
Parlamentares do Ministério da Saude através do OFICIO N¢



1228/2022/SEI/GADIP/ANVISA 2014941.

No presente momento em que o Texto Final
do Projeto de Lei n? 6007 (Substitutivo da Camara dos
Deputados) (PLS n2 200/2015, PL n® 7082/2017), de 2023, foi
aprovado no Senado Federal e posteriormente encaminhado a
Sancao Presidencial e, motivados pelo OFICIO N2
683/2024/ASPAR/MS  (2960101), ora avalia-se a possivel
indicacao de Veto ao texto integral de artigo, de paragrafo, de
inciso, de alinea ou de item ou, ainda, recomendacao a Sancao
integral da Proposicao. Segue a situacao atual da proposicao:

Decisao: Aprovada pelo Plenario
Destino: A sancéo

Prazo aberto Veto ou Sancao de Projeto de Lei - De
08/05/2024 a 28/05/2024

Ultimo local: 06/05/2024 - Secretaria de Expediente
Ultimo estado: 08/05/2024 - REMETIDA A SANCAO

Importa ressaltar as manifestacdes anteriores quanto
ao Art. 57, aprovado e renumerado como Art. 58 no texto final
aprovado no Senado, transcritos abaixo:

SUBEMENDA SUBSTITUTIVA GLOBAL AO
PLENARIO (SEI 1958668):

Art. 57. De forma a cumprir com a Constituicao Federal,
em especial com seu art. 218, onde esta ordenado que o
Estado promoverd e incentivara o desenvolvimento
cientifico e que a pesquisa cientifica e tecnoldgica
receberd tratamento prioritario, e o art. 37, onde esta
previsto o dever de eficiéncia para Administracao Publica,
seja direta ou indireta, fica determinado que a analise e a
avaliacao sanitaria relacionada a pesquisa com seres
humanos nao pode superar o prazo de 90 dias.

SUGESTAO da ANVISA: Ultima manifestacdo
formalizada pela Diretoria Colegiada da Anvisa

Art. 57. beforma—a—cumprir-com—a-ConstituicaoFederal;

sejo—direta—ou—indireta,—fiea Fica determinado que a
andlise ea—avatacae sanitaria da Anvisa relacionada a

pesguisa—eom—seres—humanes as peticdes primarias de
ensaios clinicos com seres humanos, para fins de reqistro
sanitdrio do produto sob investigacao, deve ser realizada
Aaopoede-superaro No prazo de 90 dias, exceto nos casos




de produtos complexos, definidos em regulamento
sanitdrio, para 0s quais 0 prazo nao pode exceder 120
dias, e produtos de terapia avancada, para 0S quais nao
pode exceder 180 dias.
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DOCUMENTO AUTOGRAFO 2724239, Substitutivo da
Camara dos Deputados ao Projeto de Lei n? 7.082-C de
2017 do Senado Federal (PLS n® 200/15 na Casa de
origem) e 2753527:

Art. 57. De forma a regulamentar o caput e 0 § 12 do art.
218 da Constituicdo Federal, a_andlise sanitéria
relacionada as peticoes primarias de ensaios clinicos com
seres humanos, para fins de reqistro sanitério do produto
sob investigacdo, nao poderd superar o prazo de 90
(noventa) dias, exceto os casos de produtos complexos,
definidos em regulamento, que nao poderao superar o
prazo de 120 (cento e vinte) dias.

Sk >k 3k 5k >k 3k 5k >k 3k 5k kK Sk Sk 5k 5k >k Kk 5k Skok Sk kk >k kok >k >k

TEXTO FINAL APROVADO PELO SENADO:
DISPOSICOES FINAIS

Art. 58. De forma a reqgulamentar o caput e 0 § 12 do art.
218 da Constituicdo Federal, a andlise sanitaria
relacionada as peticoes primarias de ensaios clinicos com
seres humanos, para fins de reqistro sanitario do produto
sob investigacdo, nao poderd superar o prazo de 90
(noventa) dias uteis.

KK K Sk Sk >k sk sk sk sk ok 5K 5k Sk Sk Sk sk sk sk skok Sk Sk Sk >k >k >k >k sk k

A elaboracao de instrumento legal que dispde sobre a
realizacao de pesquisas clinicas é fundamental, considerando-se
o cenario diversificado do setor de pesquisa clinica brasileiro,
especialmente a existéncia de pesquisas cientificas ou
académicas de iniciativa de universidades e investigadores
individuais, sem a finalidade de apoiar o registro de
medicamentos. Essas pesquisas nao sao objeto de avaliacao da
instancia regulatoéria (Anvisa), cabendo a instancia ética avalia-
las e autoriza-las. Nesse contexto, o texto do PL deve ser claro e
contemplar de forma adequada os distintos tipos de pesquisas
com seres humanos e as atribuicdes das instancias regulatdrias e
éticas  envolvidas, sempre observando as  diretrizes
internacionais, de modo particular, as da Organizacao Mundial de
Saude (OMS). As contribuicoes oferecidas pela Anvisa sempre
caminharam nesse sentido.

O texto do PLS 200/15 - Redacao Final (SEI 2915028),
gue nao contemplava artigos referentes a regulacao sanitaria de
pesquisa clinica para fins de registro, era o que aos olhos da




Agéncia se mostrava como o mais adequado, ja que desde o
inicio das discussbes, em 2015, se defendia que os aspectos
regulatérios da pesquisa clinica fossem regulamentados em
instrumentos préprios do 6rgao regulador (Anvisa). Por essa
razao, a area técnica com competéncia regimental para tratar de
Pesquisa Clinica de Medicamentos reforcou, ao longo da analise
interna, que o texto do Senado Federal mencionado era o que se
apresentava como o mais adequado, em comparacao ao texto da
Camara dos Deputados (SEl 2753527). Afinal, o surgimento de
terapias totalmente inovadoras e a ocorréncia de saltos
expressivos do conhecimento cientifico e tecnolégico exigem que
0os regulamentos estejam alinhados com esses avangos e com as
melhores praticas internacionais, de forma a promover um
ambiente regulatdrio favoravel a realizacao de pesquisas clinicas
no Brasil, e a flexibilidade em atualizar tais regulamentos ao
longo do tempo é desejavel.

A norma sanitaria para avaliacao dos aspectos
regulatoérios da pesquisa clinica de medicamentos, a Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC n? 9, de 20 de fevereiro de 2015,
gque dispbe sobre o regulamento para a realizacao de ensaios
clinicos com medicamentos no Brasil, encontra-se atualmente
em processo de revisao. Diante da aprovacao da medida
legislativa pelo Senado Federal, em 23/04/2024, foi publicada a
Consulta Pudblica n® 1.257, de 13 de maio de 2024, com texto em
consonancia com as novas regras para pesquisas clinicas
presentes no texto final do Projeto de Lei n? 6.007/2023. A
proposta de Consulta Publica regulamenta os prazos para
autorizacao de ensaio clinico, modificacbes e emendas
substanciais. Contudo, esta questao serd debatida na CP e
dependera da promulgacao da Lei, caso seja mantida esta
diretiva.

O Voto n? 96/2024/SEI/DIRE2/Anvisa (2934900), da
Segunda Diretoria da Anvisa, proferido por ocasiao da
deliberacao da Consulta Publica na ROP 07/2024, traz
informacdes relevantes quanto ao cenario internacional e
nacional de regulacao de ensaios clinicos e os desafios da Anvisa
para efetiva implementacao dos prazos propostos no Projeto de
Lei n26.007/2023.

Por fim, tendo sido aprovado o texto final pelo Senado
conforme o disposto aqui, seja, resgatando o texto da
Subemenda Global quanto ao prazo de 90 dias para a analise e a
avaliagdo sanitaria relacionada a pesquisa com seres humanos, faz-se mister
tecer importantes consideracdes com relacao aos prazos



https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6756119/CONSULTA+P%C3%9ABLICA+N%C2%BA+1257+COPEC.pdf/a9df9c65-e9f1-4bc2-b546-756e86fba37e
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2024/rop-7.2024/2-10.pdf/view

estabelecidos, ainda que nao se afigurem indicativos para veto
por parte de nenhuma das diretorias consultadas ou deste

Gabinete:

1 - Na Reunido Ordinaria Publica (ROP) da Diretoria
Colegiada da Anvisa, n2 07/2024, realizada em
30/04/2024, foi deliberada a aprovacdao do Relatério de
Andlise de Impacto Regulatério e de Consulta Publica
para revisar a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n?
9, de 20 de fevereiro de 2015, que dispde sobre o
Regulamento para a realizacao de ensaios clinicos com
medicamentos no Brasil. Por ocasiao da deliberacao deste
item, a relatora da matéria, Diretora Meiruze Sousa
Freitas, proferiu 0 Voto ne
96/2024/SEI/DIRE2/Anvisa (2934900), que traz

informacdes relevantes quanto ao cenario internacional e
nacional de regulacao de ensaios clinicos e os desafios da
Anvisa para a efetiva implementacao dos prazos
propostos no Projeto de Lei ne
7.082/2017. Adicionalmente, encaminhou-se aos
parlamentares informe a respeito da aprovacao de
Consulta Publica (CP) para revisao da regulamentacdo de
ensaios clinicos (2963011);

2 - A Relevancia da Proposicao para a Anvisa é
considerada como alta, dada a relevancia da promulgacao
de uma Lei federal que dispde sobre a realizacao de
pesquisas clinicas. A Anvisa regulamenta o0s ensaios
clinicos para fins de registro de medicamentos como uma
das formas de garantir que eles sejam projetados,
conduzidos, analisados e relatados de acordo com as boas
praticas clinicas (BPC), que os resultados dos ensaios
clinicos possam apoiar o desenvolvimento eficiente do
medicamento, ao mesmo tempo que gerem as
evidéncias robustas necessarias para a avaliacao da
seguranca e eficacia do medicamento. O projeto de Lei
aprovado contempla todo o cenario diversificado do setor
de pesquisa clinica brasileiro, incluindo-se pesquisas
cientificas ou académicas de iniciativa de universidades e
investigadores individuais, que nao tem a finalidade de
apoiar o registro de medicamentos.

3 - O Impacto orcamentdrio é considerado moderado,
considerando-se a necessidade premente de ampliacao
do numero de vagas para o Cargo de Especialista em
Regulacao e Vigilancia Sanitaria.

Entretanto, é primordial destacar e reforcar este

ultimo ponto, seja, a necessidade de recursos humanos para
implementacao do proposto no Projeto de Lei, especialmente no
que concerne aos prazos estabelecidos no Art. 58:

Art. 58. De forma a regulamentar o caput e 0 § 12 do art.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2024/rop-7.2024/2-10.pdf/view

218 da Constituicao Federal, a analise sanitaria
relacionada as peticdes primarias de ensaios clinicos com
seres humanos, para fins de registro sanitario do produto
sob investigacao, nao podera superar o prazo de 90

(noventa) dias Uuteis.

§ 12 Se nao houver manifestacao da autoridade sanitaria
no prazo previsto no caput deste artigo, apds regular
recebimento da peticao primaria do ensaio dlinico, o
desenvolvimento clinico podera ser iniciado, desde que
contenha as aprovacoes éticas pertinentes.

§ 22 A autoridade sanitaria podera solicitar
esclarecimentos e documentos adicionais, uma Unica vez,
exigéncia que ensejara a suspensao do prazo de andlise,
vedada sua interrupcao.

§ 32 Regulamento especifico dispora sobre o
cumprimento do prazo e das exigéncias previstos neste
artigo.

§ 4° A autoridade sanitaria fica autorizada a realizar
inspecbes de BPC em centros de pesquisas clinicas,
patrocinadores e ORPCs, conforme o regulamento.

A conducao de ensaios clinicos no pais e o
desenvolvimento de Nnovos medicamentos impactam
positivamente na salde publica da populacao brasileira, uma vez
que permite maior acesso a novos medicamentos e tecnologias
para doencas ainda sem tratamento e sem alternativas
terapéuticas ou profilaticas em relacao as ja aprovadas e
comercializadas. Por conseguinte, ter um ambiente regulatério
consistente, alinhado as diretrizes de protecao a saude e aquelas
internacionais, especialmente, semelhantes as de centros de
referéncia em determinadas areas terapéuticas, é condicao para
melhorar a atratividade de estudos clinicos no pais.

E de relevo reforcar que a abordagem do prazo de
analise no contexto das discussdes sobre pesquisa clinica é
fundamental quando se considera os prazos das autoridades
reguladoras internacionais, uma vez que ha muitos ensaios
clinicosglobais com competitividade entre o0s paises.
Certamente, os paises que possuem prazos mais adequados
conseguem fazer a inclusao mais célere dos voluntarios para os
ensaios clinicos e, por vezes, 0s paises que nao conseguem dar as
respostas em tempo oportuno, podem deixar de ter os ensaios
clinicos conduzidos no seu territdério e com a sua populacao. Esta
sistematica pode resultar em diminuicao no niumero de ensaios
clinicos conduzidos no pais, dificultar a avaliacao de seguranca e
eficacia do medicamento na sua populacao, além de reduzir a



oportunidade de acesso aos novos tratamentos.

Nao menos importante que as consideracoes
mencionadas sobre prazos é que a avaliacao dos pedidos de
autorizacao de ensaios clinicos seja criteriosa e realizada com
base em conhecimentos técnicos especializados adequados. Cita-
se o critico e reduzido niumero de servidores que atuam na
Coordenacao de Pesquisa Clinica de Medicamentos e Produtos
Bioldgicos de 17 (dezessete) servidores, que apesar das
limitacdes contribuem fortemente para favorecer o ecossistema
da inovacao.

E necessario, portanto, alertar acerca do grave
quadro de reducao dos recursos humanos na area de
pesquisa clinica de medicamentos, assim como em toda
a Anvisa.

Nem sempre €& estratégico para o pais, o0s
patrocinadores e a populacdo, a aprovacao tacita para a
conducao de ensaios clinicos por decurso de prazo legal. Ou seja,
tal cenario pode tornar o Brasil um pais de baixa
atratividade para a conducao de ensaios clinicos
multicéntricos, situacao totalmente contraria ao que se
pretende alcancar com a promulgacao do Projeto de Lei
n2 6.007/2023.

Adicionalmente, tal tipo de aprovacao, sem a analise
prévia e criteriosa da Agéncia, pode onerar os desenvolvedores
de medicamentos, pois ha riscos de 0s ensaios nao serem aceitos
no momento do registro sanitario, pela nao execucao de uma
regra regulatéria de relevancia, por exemplo. Certamente, a
aprovacao tacita exigira ainda mais dos patrocinadores, dos
centros de pesquisa, dos pesquisadores e da Anvisa no
monitoramento dos ensaios clinicos.

A adocao, no Brasil, de prazos alinhados aos
praticados internacionalmente ¢é positivo e desejavel, pela
competitividade e atratividade sobre a realizacao de estudos
clinicos no pais ja mencionadas, com reflexos na Economia e
ampliacao de acesso a novos medicamentos.

Entretanto, requer ao mesmo tempo, que sejam
feitos os investimentos necessarios para a equiparacao da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em termos de
Estrutura, Recursos Financeiros e Recursos Humanos altamente
especializados e capacitados para as atividades da regulacao,
aquelas dos paises que sao tomados como referéncia para os



prazos propostos, dadas as devidas proporcdes entre paises
distintos.

Tal apontamento visa possibilitar a observancia do
disposto no texto aprovado, sem comprometer a qualidade das
avaliacoes e o consequente incremento dos riscos associados ou
mesmo buscando evitar aprovacao por decurso de prazo legal.

3. Voto

Desta forma, alinhado as areas técnicas da Anvisa e
demais diretorias, manifesto-me sem indicacao para veto (Nada a
Opor a Sancao Integral) aotexto final do Projeto de Lei n®2
6.007/2023 (2927757), que "Dispbe sobre a pesquisa clinica com
seres humanos", aprovado no Senado Federal em 23/04/2024 e
encaminhado a Sancao Presidencial.

Reitera-se as manifestacdes anteriores da Agéncia,
com contribuicbes de cunho técnico-sanitarias para o
aprimoramento da proposta durante toda a sua tramitacao, e a
iniciativa de revisao da regulamentacao sobre a realizacao de
ensaios clinicos com medicamentos no Brasil, Resolucdao de
Diretoria Colegiada - RDC n2 9, de 20 de fevereiro de 2015, em
andamento.

Por fim, conforme manifestacodes iterativas, de amplo
conhecimento das instancias governamentais, do setor regulado
e da populacao, a Anvisa encontra-se em estado deveras critico
em relacao ao seu quadro de servidores efetivos, em todos os
niveis, porém, no contexto da atual avaliacao, especialmente
daqueles com a expertise e capacitacao requeridas para a
implementacao e execucao do disposto na norma, seja, de
Especialistas em Regulacao e Vigilancia Sanitaria.

Encaminha-se para deliberacao da Diretoria
Colegiada da Anvisa.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
. Torres, Diretor-Presidente, em 22/05/2024, as 07:29,
JEII j conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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