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129/96 “Regulamento Técnico sobre a
verificacdo de Boas Praticas de Pesquisa
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1. Relatorio e Analise

Vivemos a pandemia da Covid-19 que claramente trouxe impactos humanos,
sociais, culturais e politicos. Neste enfrentamento, podemos notar, entretanto, uma mudanca
positiva na percepcao da sociedade em relagao a pesquisa € ao conhecimento.

Este interesse surgiu em meio a necessidade de informacdes e orientacdes
médicas fundamentadas e cientificamente comprovadas para que cada vez mais vidas sejam
preservadas. Neste cenario, é fundamental destacar o papel da pesquisa clinica.

A tematica “Pesquisa Clinica” € objeto de regulagdo da Anvisa, sendo que a
Agéncia tem como competéncia regimental avaliar os processos e peticées relacionados a
pesquisas clinicas de medicamentos, produtos bioloégicos e produtos médicos.

Essa ampla avaliacao, exercida pelos técnicos da Anvisa, requer interacdo com
instituicoes de ciéncia e tecnologia, de biosseguranca, governamentais, 6rgaos afins do
Ministério da Saude e demais 6rgaos da Administracdo Federal, Estaduais e Municipais e nao
governamentais, nacionais e internacionais. No ambito internacional, a Agéncia participa de
importantes foros de harmonizacdo € convergéncia regulatéria, o MERCOSUL e ICH —
Conselho Internacional para Harmonizagcdo de Requisitos Técnicos para Medicamentos de
Uso Humano (International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use).

No ambito do MERCOSUL, unico marco regulatério vigente no MERCOSUL ¢é a
Resolucdo GMC N? 129/96, regulamento técnico antigo, defasado que ja nao reflete mais as
boas praticas de pesquisa clinica atuais. O Subgrupo de Trabalho N° 11 do MERCOSUL tem
como um dos objetivos, harmonizar legislacdes e diretrizes referentes a atencado a saude,
bens, servicos, matérias primas e produtos para saude. Assim comona Comissdo de
Produtos para Saude — COPROSAL, seu propédsito central é a harmonizacdo dos



regulamentos técnicos e procedimentos relacionados com os produtos sob regime de
vigilancia sanitaria, na cadeia de producao até o consumo, visando a melhoria da qualidade,
eficacia e seguranca dos produtos ofertados a populacdo, a promocao da saude e ao
gerenciamento de riscos a saude e, ao mesmo tempo, eliminando os obstaculos injustificados
ao comércio regional.

Desde 2012, as Delegacdes dos Estados Parte tém compartiihado informacdes
sobre suas legislacdes nacionais vigentes, sendo que em 2013, foi reafirmada a necessidade
de realizar uma andlise critica e assim revisar a Resolugdo GMC N? 129/96 “Regulamento
Técnico sobre Verificagdo de Boas Préaticas de Pesquisa Clinica”.

Em 2019, a PresidénciaPro - Temporedo Brasil, através de sua Delegacao se
propds a elaborar um Projeto de Resolugcdo que contemplasse tanto o documento de
pesquisas clinicas para produtos farmacéuticos, quanto para produtos médicos. Este projeto
iria contar com uma parte comum aos dois tipos de produtos, assim como um anexo especifico
para cada um destes. Apo6s os avancos nas discussdes, na ultima reunido realizada sob
PresidénciaPro — Temporedo Brasil, em setembro de 2021, arevisdo do documento foi
finalizada e o respectivo documento se encontra pronto para ser submetido a Consulta Interna
nos respectivos paises (documento SEI 1687965).

A proposta é revogar a Resolugdo GMC N2 129/96 “REGULAMENTO TECNICO
SOBRE A VERIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE PESQUISA CLINICA”, mas ndo
substituir as disposi¢des da legislacao interna de cada Estado Parte, bem como as diretrizes
contidas nos documentos aplicaveis aos aspectos especificos ndo cobertos por este
regulamento ou que proporcioneaos participantes da pesquisa maior protecdo, consistente
com o objetivo do documento proposto.

Desta forma, a revisdo da Resolugdo GMC N? 129/96 “Regulamento Técnico
sobre a verificacdo de Boas Praticas de Pesquisa Clinica” resultou em uma proposta
deRegulamento Técnico MERCOSUL sobre Ensaios Clinicos com Medicamentos e Produtos
Médicos e refere-se a um processopara manter a convergéncia a padrdes internacionais
como 0:

o “Documento das Américas” da Rede Pan-americana para Harmonizacao
da Regulamentagédo Farmacéutica (Rede PARF),

. “Clinical investigation of medical devices for human subjects — Good
clinical practice — ISO 141557,

o “Guideline for Clinical Practice — ICH E6” da “International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH)”,
que oferecem diretrizes para as Boas Praticas Clinicas;

o Regulamento (EU) N° 536/2014; e outros documentos internacionais do
Parlamento Europeu e do Conselho, que proporcionamorientagdes sobre as condi¢cdes
éticas de relevancia e para a protecao adequada dos individuos e grupos implicados em
um ensaio clinico.

O produto deste trabalho conta com um texto com uma parte principal, que
possui requisitos gerais comuns para ensaios clinicos para medicamentos e para produtos
médicos. Esta parte principal foi revisada tendo por base a harmonizacdo de terminologias
usadas no texto, acréscimos de textos do ICH E6 (R1 e R2), acréscimos de itens relacionados
ao Comité de Etica e a reorganizacdo dos itens no texto. Foi revisado e consensuado ainda,
os itens referentes ao Protocolo de ensaio clinico e brochura (manual) do investigador para
medicamentos.



A parte relacionada a ensaios clinicos com produtos médicos ja tinha sido
terminada. A revisdo do documento foi finalizada e se encontra pronto para ser submetido a
Consulta Interna nos respectivos paises.

A Anvisa ja atua nesta tematica com regulamentos técnicos, tais como a:

° RDC n° 9, de 20 de fevereiro de 2015;

) RDC n® 10, de 20 de fevereiro de 2015;

. RDC n%449, de 15 de dezembro de 2020;

o RDC n® 568, de 29 de setembro de 2021;

. RDC n® 573, de 29 de outubro de 2021; e

o Guias n? 35/2020 e n? 36/2020 de Inspecédo em Boas Praticas Clinicas

Ademais, a Anvisa é membro do ICH e segue discutindo a recente atualizagao
do Guia de Boas Praticas Clinicas ICH E6 (R3).

A Anvisa é membro doConselho Internacional para Harmonizacdo de
Requisitos Técnicos para Medicamentos de Uso Humano (International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH) e
participa ativamente tanto do foro de convergéncia regulatéria do ICH, como doPIC/S,
IMDRF, MDSAP, ICCR, CND, CODEX ALIMENTARIUS e Mercosul.

Nesse contexto, com base nas diretrizes e procedimentos para a melhoria da
qualidade regulatéria na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), como previsto na
Portaria n® 162 de marco de 2021 e em cumprimento a Orientacdo de Servigco n® 96/ANVISA
de 12 de margo de 2021, sobre o fluxo e recomendacdes para a elaboragéo e a deliberagao
de instrumentos regulatérios, apresentamos a presente proposta, a area técnica solicita a
dispensa da realizacdo da Analise de Impacto Regulatério (AIR), nos termos do Art. 18 da
Portaria n® 162/2021.

Quanto a Consulta Publica, proponho o periodo de 60 dias para recebimento das
contribuigdes.

Esclareco que a revisdo da RDC n® 9/2015,que dispde sobre o Regulamento
para a realizacdo de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil, esta comtemplada no
projeto da AR 2021-2023 (Projeto 8.22- Regulamentagdo de Pesquisa Clinica no Brasil),
assim como a revisdo da RDC n? 10/2015, que dispde sobre o Regulamento para a realizagao
de ensaios clinicos com dispositivos médicos no Brasil (Projeto 11.7 - Ensaios clinicos com
dispositivos médicos). No entanto, aabertura desse processo nao impacta no andamento dos
outros processos, tendo em vista que a presente proposta foi discutida no a&mbito do Grupo de
TrabalhoSGT N¢ 11/MERCOSUL e esta pronta para ser submetida para Consulta Interna nos
respectivos paises, ndo havendo necessidade de rever o planejamento e atualizacado de
cronograma da revisdo da RDC n® 9/2015, que segue em paralelo e dentro de outro
cronograma.

Adicionalmente, a Terceira Diretoria informou, por meio do DESPACHO N®
135/2022/SEI/DIRE3/ANVISA (SEI1762998), que considera que os documentos inseridos
nos processos pelas areas técnicas, COPEC e CPPROD, trazem a fundamentacao
satisfatéria para prosseguimento do pleito e encaminhamento para esta apreciacao pela
Diretoria Colegiada da Anvisa. Ademais, a Terceira Diretoria acrescentou que
especificamente em relagcdo aos impactos nos demais processos regulatérios e projetos da
Agenda Regulatéria relacionados a area de produtos para saude presentes no item 2.3



do Parecer N® 8/2021/SEI/COPEC/GGMED/DIRE2/ANVISA (SEl 1684567), conforme citado
para a RDC n? 09/2015, também ndo havera necessidade de rever o planejamento e
atualizacao de cronograma da revisao da RDC n? 10/2015, que seguira em paralelo e dentro
do cronograma especificado.

Nesse sentido,reforco a atuacao relevante desta Agéncia para garantir o acesso
a medicamentos, produtos para saude, todos aqueles sob vigilancia sanitaria, incluindo
aqueles que se mostrem inovadores e essenciais para o tratamento de doencascausadoras
de emergéncias em saude e que carecem de procedimentos céleres para sua aprovacgéo. O
acesso esta ligado ao monitoramento ético e regulatério que satisfaca os requisitos legais,
minimize o risco associado a esses produtos e promova a protecdo da saude da populacéo.

Por fim, entendo que além do avango no conhecimento, no atual contexto, a
pesquisa clinica se destacou ainda mais em sua importdncia, pois proporcionou
oportunidades de imunizacao e tratamento para inumeros pacientes.

Deste modo, agradeco a participacdo da Coordenacao de Pesquisa Clinica em
Produtos para Saude (CPPRO/GGTPS), bem como reconheco o empenho e parabenizo a
equipe a Coordenacao de Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos Biologicos (Copec)
gque mesmo em seu quadro reduzido, autorizou, até o momento, 120 estudos clinicos
exclusivamente de medicamentos para o tratamento da Covid-19 e ainda avangca com suas
obrigacdes e atividades de sua competéncia, adotando formas mais céleres no tramitar e
analisar os documentos, sem impactar a ética e o rigor de seus regulamentos.

2. Voto

Por todo exposto, Voto por APROVAR a abertura de processo de regulacao e da
Consulta Pdublica, por periodo de 60 dias para recebimento das contribuicoes sobre
o REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL SOBRE ENSAIOS CLINICOS COM
MEDICAMENTOS E PRODUTOS MEDICOS (1687965).

E o voto que submeto a apreciacio e deliberacdo desta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
09/02/2022, as 12:03, 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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