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1. Relatorio

Refere-se ao pedido da Coordenacao de Pesquisa Clinica em Medicamentos e
Produtos Biolégicos (COPEC) quanto a possibilidade de dispensa de realizagdo de
Monitoramento e Avaliacao de Resultado Regulatério (M&ARR) da RDC n® 573/2021 de 29
de outubro de 2021, publicada em 03/11/2021 no D.O.U., que altera de forma emergencial e
temporaria a Resolugcao da Diretoria Colegiada - RDC n® 9, de 20 de fevereiro 2015, que
aprova o regulamento para a realizagdo de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil.

A alteracao se refere ao prazo e critérios de analise para 0s casos previstos no
§3° do art. 36 da RDC 09/2015, com o objetivo de permitir a aplicagdo do mecanismo de
aproveitamento das analises realizadas por autoridade regulatéria estrangeira, desde que
figurem como pais membro fundador (Founding Regulatory Members) ou permanente
(Standing Regulatory Members) do Conselho Internacional para Harmonizagdo de
Requerimentos Técnicos para Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH) ou pela
autoridade regulatéria do Reino Unido (MHRA).

A referida norma foi dispensada da realizacdo da Analise de Impacto
Regulatério (AIR), por motivo de urgéncia.

2. Analise

A solicitacdo de dispensa de M&ARR se enquadra tanto no caso de norma de
carater excepcional, para tratar de situacao especifica e pontual; como na situacao de
norma de vigéncia temporaria, diante do objetivo de atender uma situacdo de urgéncia
referente as pesquisas clinicas para doengas ndo menos graves que a Covid-19, mas que
pela priorizacdo da andlise das pesquisas para Covid-19, aguardam a manifestagcdo da
Anvisa por mais de 180 dias.

O nao cumprimento dos prazos para autorizagado de ensaios clinicos tem gerado
uma reducao na competividade do Brasil para a condugao de pesquisas clinicas, levando a
perda de oportunidades de acesso dos brasileiros a novos tratamentos, e prejuizos para o
desenvolvimento de pesquisas no pais e perdas de relevantes investimentos na area de
saude. Por essa razao, tornou-se urgente a necessidade de se adotar medidas regulatérias



para mitigar o efeito negativo da pandemia nos prazos de analise dos pedidos de autorizacao
de ensaios clinicos no Brasil.

Em face da pandemia todos os esforcos da area técnica foram direcionados para
a analise prioritaria de pesquisas clinicas para COVID-19, o que acarretou no aumento do
tempo de espera para manifestacdo da ANVISA para um grande numero de peticbes de
pesquisas clinicas para outras doencas, incluindo doengas ndo menos graves que a Covid-
19, como cancer, por exemplo. O tempo de espera na fila ultrapassou o prazo maximo de 180
dias (6 meses), sendo que algumas pesquisas estdo completando 9 meses de espera.

Por se tratar de alteracdo com efeito temporario, e para minimizar o impacto do
longo tempo de espera para peticdes que ainda ndo completaram 180 dias (cento e oitenta)
de espera, e que seguramente completardo esse prazo podendo inclusive ultrapasséa-lo, sem
manifestagcdo da agéncia, reduziu-se de 180 (cento e oitenta) para 120 dias o prazo para
manifestagcdo da Anvisa. Reforcamos que a alteragao atingiu somente as pesquisas clinicas
que estavam aguardando a manifestacdo da Anvisa por 120 dias ou mais, e que ja tenham
sido autorizadas por pelo menos uma autoridade regulatéria estrangeira, membro do ICH.

Portanto, o objetivo da alteracdo trazida pela norma foi dar celeridade a
autorizacao para inicio dos estudos que atenderem aos critérios acima descritos, desde que
tenham sido autorizados pela instancia ética nacional, a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP) e Comissdes de Etica (CEPs) locais.

Frente a esse cenério, esta Segunda Diretoria entende que a realizacdo de
M&ARR mostra-se improdutiva e inoportuna diante do carater temporario e excepcional da
norma, para o qual a sua realizagcédo representa emprego de recursos desproporcionais aos
eventuais impactos esperados. Somado a isso, deve-se salientar que a revisdo da RDC n®
9/2015 esta contemplada no projeto da AR 2021-2023 (Projeto 8.22 - Regulamentacéo de
Pesquisa Clinica no Brasil). A alteragédo efetuada por meio da RDC n® 573/2021 foi pontual e
temporaria (enquanto perdurar a pandemia), com o objetivo de atender uma situagdo de
urgéncia referente as pesquisas clinicas para doengcas ndo menos graves que a Covid-19,
mas que pela priorizacdo da analise das pesquisas para Covid-19, aguardam a manifestacéo
da ANVISA por mais de 180 dias.

3. Voto

Diante do exposto, VOTO FAVORAVELMENTE a dispensa de realizagdo de
Monitoramento e Avaliacdo de Resultado Regulatério (M&ARR) da Resolugdo RDC n® 573,
de 29 de outubrode 2021, pois se refere a ato normativo de carater excepcional para tratar
situacdo especifica e pontual para o qual a realizacdo de M&ARR representa o emprego de
recursos desproporcionais aos eventuais impactos esperados.

E 0 meu voto que submeto & apreciacéo e a deliberagdo dessa DICOL.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
24/01/2022, as 11:57, 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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