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Analisa a proposta de Resolucao de Diretoria
Colegiada que dispde sobre a analise
simplificada, em carater excepcional e
temporario, de peticbes de Anuéncia em
Processo de Pesquisa Clinica, Modificagdes de
DDCM, Emenda Substancial ao Protocolo
Clinico e Anuéncia em Processo do Dossié de
Desenvolvimento Clinico de Medicamento
(DDCM) referente ao Dossié do Medicamento
Experimental em razdo da emergéncia de
saude publica de importancia nacional
decorrente do surto do novo coronavirus

(SARS-CoV-2).
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1. Relatorio

Trata-se de proposta de Resolucéo de Diretoria Colegiada que dispde sobre a
analise simplificada, em carater excepcional e temporario, de peticbes de "Anuéncia em
Processo de Pesquisa Clinica", "Modificagdes de DDCM", "Emenda Substancial ao Protocolo
Clinico" e Anuéncia em Processo do Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento
(DDCM) referente ao Dossié do Medicamento Experimental em razdo da emergéncia de
saude publica de importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-
2).

Essa proposta de ato Normativo tem o objetivo de substituir a Orientacdo de
Servico (OS) N2 103/2021 e Orientagao de Servico (OS) n® 104/2021 e de forma extraordinaria
e temporaria, definird procedimentos de analise dos documentos exigidos nas peticdes acima
referenciadas, durante o periodo da pandemia do novo coronavirus.

Importante registrar, que desde o inicio da declaracdo de emergéncia em saude
publica no Brasil pelo Ministério da Saude e de pandemia pela Organizacdo Mundial da
Saude (OMS) devido ao novo coronavirus, houve um elevado numero de cidadaos brasileiros
infectados em fung&o da alta taxa de transmissibilidade e com isso o Brasil despertou o
interesse de empresas internacionais para a condugcdo de estudos clinicos. Assim muitos
ensaios clinicos foram e continuam sendo conduzidos no Brasil com medicamentos e
produtos bioldgicos, em especial vacinas, para prevencao e tratamento da COVID-19.

Desde o inicio da pandemia, em marco de 2020, j4 foram autorizados 81
Dossiés de Desenvolvimento Clinico de Medicamentos (DDCM) e 120 Dossiés Especificos



para cada ensaio clinico (DEEC) para tratamento ou prevengdao da Covid-19. O numero
elevado de peticoes de anuéncia em pesquisa clinica para Covid-19 impactou diretamente na
fila de analise de DDCMs, DEECs, Modificagcdes e Emendas da Coordenacao de Pesquisa
Clinica (COPEC).

Faz-se mister ainda mencionar que essa proposta podera ser contemplada no
escopo do projeto "Aproveitamento de analise realizada por Autoridade Reguladora
Estrangeira Equivalente (AREE) para fins de regularizacdo de produtos no ambito da
GGMED", que tem como resultados esperados a definicdo de critérios especificos para a
determinacdo de uma AREE, além de revisdo e harmonizacao dos procedimentos adotados
atualmente pelas diferentes areas da GGMED, nos quais se incluem as Orientagdes de
Servico n® 103 e 104, de 2021.

2. Analise

Inicialmente ressalto que a autorizacao para realizagdo de pesquisa clinica de
medicamentos e vacinas para fins de registro sanitario é regulamentado pela Resolucdo RDC
n® 9 de 20 de fevereiro 2015 que dispde sobre o regulamento para a realizacdo de ensaios
clinicos com medicamentos no Brasil, assim como pelos atos complementares a Resolugao
RDC n® 475 de 2020 e a Resolucdo RDC n® 444 de 2020 e o Guia sobre os requisitos
minimos para submissao de solicitagdo de autorizagcdo temporaria de uso emergencial em
carater experimental, de vacinas Covid-19 e medicamentos.

Em conformidade com o Inciso VIII, Art. 38, da Resolucdo RDC n® 9, de 2015, o
dossié especifico para cada ensaio clinico deve ser composto dos seguintes documentos, que
s&o analisados integralmente:

a) formulario de apresentacdo de ensaio clinico devidamente preenchido,
disponivel no sitio eletrénico da Anvisa;

b) comprovante de pagamento, ou de isencao, da Taxa de Fiscalizacao de
Vigilancia Sanitaria, mediante Guia de Recolhimento da Unido (GRU);

c) protocolo de ensaio clinico de acordo com as BPC;

Em fungcdo do aumento no numero de submissdes para o desenvolvimento
clinico nacional, desenvolvimento clinico de produtos biolégicos - incluindo vacinas — e
desenvolvimento clinico em fase | ou fase Il, ndo estd sendo cumprido devido o prazo de
analise estabelecido pelo Art. 36 da Resolugcdo RDC n? 9, de 2015. Infelizmente com esse
panorama, o Brasil tem perdido a oportunidade de incluir participantes em varios estudos
clinicos, devido a natureza competitiva dos estudos.

Alem disso, o prolongamento dos prazos de analise, leva a baixa previsibilidade,
a atrasos no inicio dos ensaios clinicos ndo Covid e suas modificacbes/emendas e atrasos
nos registros de novos produtos ndo Covid e consequentemente desencadeia um
cenario regulatorio instavel, no ambiente de pesquisa no pais.

Em 2021, compreendendo a necessidade urgente de liberar a conducéo de
estudos clinicos ndo apenas para Covid, mas também para outras indicagdes, foi publicado a
Orientacdo de Servico (0OS) n® 103/2021, que dispée sobre o detalhamento dos
procedimentos de analise dos documentos exigidos nas peticdes de “Anuéncia em Processo
de Pesquisa Clinica”, “Modificacdo de DDCM - Inclusao de Protocolo de Ensaio Clinico nao
previsto no plano inicial de desenvolvimento” e de “Emenda Substancial ao Protocolo
Clinico”, durante o periodo da pandemia do novo coronavirus, assim como foi publicado a
Orientacdo de Servico (0OS) n® 104/2021, que dispde sobre o detalhamento dos
procedimentos de andélise dos documentos exigidos para submissdo do Dossié de
Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) e das alteracbes que potencialmente



geram impacto na qualidade ou seguranca do medicamento experimental, comparador ativo
ou placebo.

As Orientacées de Servico acima referenciadas, se aplicam as peticdes de

Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica, Modificagdes e Emenda Substancial ao

Protocolo Clinico aprovados por pelo menos uma autoridade regulatéria de pelo menos um

pais membro fundador (Founding Regulatory Members) ou permanente (Standing Regulatory

Members) do Conselho Internacional para Harmonizacdo de Requerimentos Técnicos para

Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH) ou pela autoridade regulatéria do Reino Unido
(MHRA).

Acontece que se observa no cenario atual, que as peticobes que hoje estao
aguardando analise, ndo sao abrangidas no escopo das orientagdes de servico publicadas,
ou seja, com a estratégia de publicacao da OSs, ndo se conseguiu abranger todas as peticoes
que envolvem a pesquisa clinica.

Essa situacdo pode ser observada também, por levantamento realizado pela
Interfarma (SEI n® 1609433), constante deste processo, onde foi apresentado que o impacto
positivo ndo é extensivo a todas as submissées em pesquisa clinica.

Nesse contexto, de baixo impacto para todas as submissdes oferecido pelas
ferramentas atuais, identificou-se a necessidade de revisdo dessas ferramentas, ou seja, da
OS n® 103/2021 para ampliar o escopo de aplicagdo para os DEECs iniciais e inclusdo de
protocolo de todas as indicagcdes e ndo apenas Covid e doengas raras e unificar com a OS n®
104/2021.

Além disso, é fundamental estabelecer ato normativo especifico e adequado,
uma vez que a Orientagdo de Servico € um instrumento de carater normativo e de alcance
interno e os Anexos das OS’s n® 103/2021 e n® 104/2021 implicam em orientacao de natureza
externa.

Diante desse panorama que se propde a elaboracdo desta RDC para
regulamentacdo desse tema de forma extraordinaria e temporaria. Para isso a &rea técnica
solicitou a dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e a dispensa de Consulta
Publica em funcdo de ser medida regulatéria de acdo emergencial para enfrentamento de
situacdo de urgéncia, conforme previsto no inciso |, Art. 18 da Portaria n® 162 de 12 de margo
de 2021, tendo em vista a necessidade de dar celeridade a liberagédo de peticbes de anuéncia
em pesquisa clinica.

Ademais, foi solicitado também pela area, a dispensa de monitoramento e
avaliagdo de resultado regulatério (M&ARR), ja que a vigéncia proposta nesta Resolucao
cessara automaticamente apds 120 (cento e vinte) dias contados a partir da entrada em vigor
do ato do Ministério da Saude que reconheg¢a que ndo mais se configura a emergéncia em
Saude Publica de Importancia Nacional declarada pela Portaria n® 188/GM/MS, dessa forma,
este periodo de vigéncia é insuficiente para a coleta de dados expressivos, monitoramento e
avaliagéo de resultados de forma a trazer subsidios regulatérios significativos para a area.

Por fim, é importante ainda registrar que seguindo os preceitos do processo
regulatério a minuta proposta, foi submetida a Procuradoria Federal junto a ANVISA que se
pronunciou por meio do PARECER n. 00025/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU e concluiu
"que a proposta analisada encontra suporte juridico, ao que se opina favoravelmente ao
prosseguimento da marcha processual regulatoria, com a observdncia das
recomendacgées feitas no corpo deste Parecer".

Neste sentido, a area técnica teve ciéncia do parecer exarado pela procuradoria
e acatou integralmente as recomendacdes .



3. Voto

Diante do exposto, Voto pela Aprovagcdo da minuta com a proposta
de proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre a analise simplificada, em
carater excepcional e temporéario, de peticbes de Anuéncia em Processo de Pesquisa
Clinica, Modificacbes de DDCM, Emenda Substancial ao Protocolo Clinico e Anuéncia em
Processo do Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) referente ao
Dossié do Medicamento Experimental em razdo da emergéncia de saude publica de
importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2), com dispensa
de Anadlise de Impacto Regulatério (AIR), a dispensa de Consulta Publicaa e a dispensa
de monitoramento e avalia¢ao de resultado regulatério (M&ARR).

Sendo este 0 meu voto que submeto a apreciacdo e deliberacéo pela Diretoria
Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
09/02/2022, as 11:58, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° 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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