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Processo n? 25351.922466/2021-41

Referendo de decisdo de aprovagao ad
referendum de proposta de Abertura de
Processo Regulatério e de Resolucdo de
Diretoria Colegiada que prorrogou a vigéncia da
Resolugédo - RDC n? 534, de 23 de agosto de
2021, que dispde de forma extraordinaria e
tempordria sobre submissdo continua de
dossiés de desenvolvimento clinico de vacinas
Covid-19  pelas universidades publicas
brasileiras ou instituicbes com financiamento

publico.
Relator: Antonio Barra Torres
|. DO RELATORIO E ANALISE
1. Trata-se de referendo de decisdo de aprovagédo, em carater ad referendum, de

proposta de Abertura de Processo Regulatério e de Resolucédo de Diretoria Colegiada que
prorrogou a vigéncia da Resolucdo - RDC n® 534, de 23 de agosto de 2021, que dispbe de
forma extraordinaria e temporaria sobre submissdo continua de dossiés de desenvolvimento
clinico de vacinas Covid-19 pelas universidades publicas brasileiras ou instituigdes com
financiamento publico, que culminou na publicacdo da Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC n?799, de 19 de maio de 2023.

2. A Resolugéo - RDC n® 534/2021 foi editada no contexto da pandemia de Covid-
19, com o recebimento de relato de algumas universidades publicas nacionais quanto a
dificuldades para atender a norma Resolugdo — RDC n® 09 de 2015, uma vez que a
aprovacdo do DDCM pela Anvisa estava sendo exigida para fins de financiamento das
pesquisas e estudos que suportassem o desenvolvimento destes produtos no pais.

3. Apéds se mostrar importante instrumento de auxilio a pesquisa e desenvolvimento
de medicamentos por quase um ano, a RDC foi objeto de prorrogacdo em abril de 2022,
juntamente com conjunto de normativas da Anvisa inicialmente vinculadas a manutencao da
situacdo de Emergéncia de Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN).

4, Naquela oportunidade, com a revogacao da Portaria GM/MS n® 188, de 3 de
fevereiro de 2020 declarando o fim da ESPIN, havia-se imaginado que, em 365 dias (prazo
originario da prorrogacao de vigéncia), todas questbes afetas a submissdo continua de
dossiés de desenvolvimento clinico de vacinas Covid-19 pelas universidades publicas
brasileiras ou instituicdes com financiamento publico teriam sido superadas.

5. Observou-se, entretanto, a importancia de se incorporar parte das previsées da
referida normativa ao arcabouco regulatério perene da Agéncia para o fomento do



desenvolvimento e inovacdo nacionais alinhado aos esforcos para o fortalecimento do
Complexo Econdémico-Industrial da Saude - CEIS em prol da diminuicao da dependéncia dos
fabricantes estrangeiros, bem como para o enfrentamento a situagdes de crise ou emergéncia
em saude publica.

6. Dessa forma, fruto das licdes aprendidas durante a pandemia, deu-se inicio a
discusséao interna quanto aos aspectos da Resolucédo - RDC n® 534/2021 que deveriam ser
ajustados para serem incorporados as normativas ordinarias da Anvisa. Nao tendo sido
possivel concluir a discusséo interna antes do término da vigéncia da referida normativa, nem
tdo pouco a submissdo do processo para discussdo e consulta publica junto aos demais
atores interessados a matéria, propde-se a prorrogacdo da Resolucdo - RDC 534/2021,
enquanto seguem as tratativas inerentes ao processo de regulagcédo, conferindo seguranca
juridica e previsibilidade aos interessados.

7. Adicionalmente, faz-se relevante ressaltar que a abordagem de manutencao de
previsao regulatéria de submissao continua de dados de desenvolvimento clinico de vacinas
Covid-19 pelas universidades publicas brasileiras ou instituicdes com financiamento publico é
convergente com a decisdo da Agéncia Reguladora de Medicamentos - EMA de manter
previsdo regulatéria do instrumento de submissdo continua (rolling submission, como é
chamado por |14) para questdes relacionadas a atualizagdo de vacinas, ainda que nao seja
aberta a novas entradas de dossiés relacionados a COVID-19.

8. A prorrogagao da referida normativa possibilitou a manutengdo do marco
regulatoério necessario ao tratamento de questbes relacionadas a submissao continua, nao
limitando o assessoramento da Agéncia no desenvolvimento clinico de vacinas Covid-19
pelas universidades publicas brasileiras ou instituicbes com financiamento publico, nem tao
pouco a inovacao e o desenvolvimento da industria instalada no Pais, até que se tenha
concluido o processo de revisdo e ajuste para a proposicdo de nova normativa para
enfrentamento de novas situacdes de crise em saude.

9. A prorrogacao foi realizada por 60 dias, de modo a que seja mantido o
arcabouco regulatério para submissédo continua de dossiés de desenvolvimento clinico de
vacinas Covid-19 pelas universidades publicas brasileiras ou instituicbes com financiamento
publico, até que o processo ja em curso de discussdo de proposta perene de submissao
continua em apoio ao desenvolvimento e a inovagdo nacionais, bem como para o
enfrentamento a situacdes de crise ou emergéncia em saude seja concluido.

10. A Minuta de Resolucao - RDC foi avaliada pela Procuradoria Federal junto a
Anvisa, conforme Parecer n. 00093/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI 2388558),
sendo acatadas as sugestdes pela area técnica.

11. Em relagcdo a condicdo processual, foi aprovada a dispensa de Analise de
Impacto Regulatério - AIR, justificada pelo enfrentamento de situacdo de urgéncia e a
dispensa de Consulta Publica - CP para enfrentamento de situacéo de urgéncia.

12. Ainda, aprovou-se a dispensa de Avaliacao de Resultado Regulatério (ARR) por
ser ato normativo de vigéncia temporaria e para a quala realizagdo de ARR se
caracteriza como improdutiva.

Il. CONCLUSAO DO RELATOR

13. VOTO referendar a decisdo de aprovagdo, em carater ad referendum, de
proposta de Abertura de Processo Regulatério e de Resolugdo de Diretoria Colegiada que
prorrogou a vigéncia da Resolugdo - RDC n® 534, de 23 de agosto de 2021, que dispde de
forma extraordinaria e temporaria sobre submissdo continua de dossiés de desenvolvimento



clinico de vacinas Covid-19 pelas universidades publicas brasileiras ou instituicdes com
financiamento publico, que culminou na publicacdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n?799, de 19 de maio de 2023.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 21/06/2023, as 14:42, 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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£$2.7 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 2442503 e o cédigo
4 CRC E65F7860.
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