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1. Relatorio

Refere-se ao pedido da Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos
Biolégicos (GGMED) quanto a possibilidade de dispensa de realizagdo de Monitoramento e
Avaliacdo de Resultado Regulatério (M&ARR) da RDC n? 534/2021 de 23 de agosto de
2021, que dispde, de forma extraordinéria e temporaria, sobre submissao continua de dossiés
de desenvolvimento clinico de vacinas Covid-19 pelas universidades publicas brasileiras ou
instituigdes com financiamento publico.

A norma teve como objetivo auxiliar estas instituicbes na obtencao de
financiamento para suas pesquisas e estudos, por meio do fornecimento de declaragao formal
da Anvisa atestando o peticionamento de documentacao inicial do respectivo Dossié de
Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM), por meio da via de submissdo continua
de desenvolvimento clinico. Tratou-se, portanto, de medida excepcional que buscou permitir
maior agilidade ao desenvolvimento de produtos com potencial de uso no enfrentamento da
pandemia de Covid-19, o que também justificou a ndo realizacdo da etapa de Anélise de
Impacto Regulatério (AIR), por motivo de urgéncia.

2. Analise

O presente objeto de analise pode ser dispensado de Monitoramento e
Avaliacdo de Resultado Regulatério (M&ARR) pela Portaria n® 624, de 25 de novembro de
2021, pois se refere a ato normativo de carater excepcional para tratar situacao especifica e
pontualpara o qual a realizacado de M&ARR representa o emprego de recursos
desproporcionais aos eventuais impactos esperados.

Descrito em sua ementa e art. 10, a norma foi publicada com vigéncia
temporéaria, motivo pelo qual esta Segunda Diretoria entende néo ser pertinente a realizagéo
da etapa de M&ARR, em atendimento ao inciso | do art. 57 da Portaria n® 162/2021.

Art. 10 A vigéncia desta Resolugdo cessara automaticamente a partir do
reconhecimento pelo Ministério da Saude de que ndo mais se configura a situagcdo de
Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional declarada pela Portaria n°
188/GM/MS, de 3 de fevereiro de 2020.



Uma vez decretado o fim do estado de emergéncia, ndo sera mais necessaria a
entrada e resposta formal da Anvisa para a avaliacdo de dados ainda preliminares e que séao
usualmente discutidos por meio das reunides de pré-submsissdo, sem a necessidade de
protocolos junto a Agéncia.

Além disso, a COPEC, area responsavel pela avaliacdo desses pedidos,
informou que n&o houve até o momento nenhum peticionamento em razdo da RDC n®
534/2021, ndo havendo, portanto, dados que permitissem a realizacdo do M&ARR.

Considerando o carater excepcional e temporario da Resolucdo, e por nao
haver, até o0 momento, nenhum peticionamento da RDC n? 534/2021, esta Segunda Diretoria
entende ser cabivel a dispensa de realizacdo de Monitoramento e Avaliacdo de Resultado
Regulatério (M&ARR).

3. Voto

Diante do exposto, VOTO FAVORAVELMENTE a dispensa de realizagdo de
Monitoramento e Avaliacdo de Resultado Regulatério (M&ARR) da Resolucdo RDC n°®
534/2021 de 23 de agosto de 2021, pois se refere a ato normativo de carater excepcional para
tratar situagé@o especifica e pontual para o qual a realizacao de M&ARR representa o emprego
de recursos desproporcionais aos eventuais impactos esperados.

E o meu voto que submeto & apreciacdo e a deliberacdo dessa DICOL.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
24/01/2022, as 11:54, conforme horério 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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