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RESOLUCZ\O DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 601, DE 9 DE FEVEREIRO DE 2022
(Publicada no DOU n2 33, de 16 de fevereiro de 2022)

DispOe sobre a andlise simplificada, em
caradter excepcional e temporario, de
peticdes de Anuéncia em Processo de
Pesquisa Clinica, Modificagbes 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 razao da emergéncia
de saude publica de importancia
nacional decorrente do surto do novo
coronavirus (SARS-CoV-2).

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das atribuicdes que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n?
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve adotar a seguinte Resolucdo, conforme deliberado em reunido realizada em 9
de fevereiro de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.

Art. 19 Esta Resolugdo dispde sobre a andlise simplificada, em carater
excepcional e temporario, no ambito da Coordenag¢ao de Pesquisa Clinica em
Medicamentos e Produtos Biolégicos (COPEC), das seguintes peticdes:

| - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica;

Il - Modificagao de DDCM - Inclusdo de Protocolo de Ensaio Clinico nao
previsto no plano inicial de desenvolvimento, exceto para vacinas profilaticas;

lll - Modificacdo de DDCM - Alteracdo que potencialmente gera impacto
na qualidade ou seguranca do produto sob investigacao;

IV - Emenda Substancial ao Protocolo Clinico; e

V - Anuéncia em Processo do Dossié de Desenvolvimento Clinico de
Medicamento (DDCM), referente ao Dossié do Medicamento Experimental.
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Art. 22 Os documentos requeridos no art. 38, incisos VIl e VIII; no art. 43,
incisos | e lll; e no art. 46, da Resolug¢ao de Diretoria Colegiada - RDC n2 9, de 20 de
fevereiro de 2015, vinculados as peti¢Ges listadas no art. 12 desta Resolugao poderao
ser analisados de forma simplificada, desde que tenham sido aprovados:

| - por autoridade regulatéria de pelo menos um pais membro fundador
(Founding Regulatory Members) ou um pais membro permanente (Standing
Regulatory Members) do Conselho Internacional para Harmonizacdo de
Requerimentos Técnicos para Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH); ou

Il - pela autoridade regulatéria do Reino Unido (Medicines and Healtcare
products Regulatory Agency - MHRA).

§ 12 O protocolo clinico ou a emenda substancial vinculados as peticdes
listadas nos incisos I, Il e IV do art. 12 desta Resolucdo devem ser idénticos aos
aprovados pelas autoridades regulatdrias citadas nos incisos do caput deste artigo.

§ 22 O produto sob investigacdo/medicamento experimental a que se
referem as peti¢des listadas nos incisos Ill e V do art. 12 desta Resolugdao devem ser
idénticos aos aprovados pelas autoridades regulatérias citados nos incisos do caput
deste artigo.

§ 32 O processo de fabricagdo do produto sob investigacdo/medicamento
experimental a que se referem as peti¢des listadas nos incisos Ill e V do art. 12 desta
Resolucdao deve cumprir com as diretrizes e principios descritos nos guias vigentes do
ICH, no que for aplicavel, de acordo com a fase de desenvolvimento clinico.

§ 42 As petigdes listadas no inciso V do art. 12 desta Resolugao poderao ser
analisadas de forma simplificada nos casos de DDCMs de medicamentos experimentais
registrados pelas autoridades regulatérias citada nos incisos do caput deste artigo.

Art. 32 Para comprovacdo das condi¢Oes estabelecidas no art. 22 desta
Resolucdo, devem ser apresentados um documento oficial emitido pela autoridade
regulatdria correspondente e a uma declaragdo de cumprimento dos critérios descritos
no referido dispositivo, conforme Anexo I.

Pardgrafo Unico. Na auséncia do documento oficial, deve ser apresentada
justificativa demonstrando que a peticao foi aprovada, ou autorizada, considerando o
mecanismo de ndo objecdo utilizado por algumas autoridades regulatdrias.

Art. 42 Devem ser submetidos a ANVISA, para cada peticdo listada no art.
19 desta Resolucdo, todos os documentos exigidos na Resolucdo de Diretoria Colegiada
-RDC n?9, de 20 de fevereiro de 2015.

Paragrafo unico. Para fins da andlise simplificada de que trata esta
Resolucdo, serdo apreciados os seguintes documentos:

| - nas peti¢es listadas nos incisos |, I, e IV do art. 12 desta Resolucdo:
Formulario de Apresentacdo de Ensaio Clinico (FAEC).
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Il - nas petigOes descritas nos incisos Il e V do art. 12 desta Resolugdo:

a) resultados dos estudos de estabilidade nas condi¢des aceleradas e de
longa duracdo que suportem o prazo de validade proposto para o medicamento
experimental e, quando aplicdvel, para o placebo e comparador modificado, quando a
recomendacdo de armazenamento for em temperatura ambiente (entre 15 e 302C);

b) modelo de rétulo do medicamento experimental, para as peticbes de
DDCM; e

c) dossié de qualidade do placebo, quando a peticdo a ser analisada se
enqguadrar no disposto no §42 do art. 22 desta Resolugao.

Art. 52 Os documentos descritos no caput do art. 42 desta Resolucdo
devem ser apresentados antes do inicio da analise técnica da peticdo a ser enquadrada
nos critérios desta Resolucdo, por meio de peticdo secundaria com cédigo de assunto
especifico estabelecido pela Anvisa.

§ 12 Se cumpridos os critérios desta Resolucdo, o status da peticao
secunddria sera atualizado para "Anuido" e sera realizada a analise simplificada.

§ 22 No caso de ndao cumprimento dos critérios desta Resolucdo, o status
da peticdo secundaria serd atualizado para "Ndo Anuido" e serd realizada a andlise
integral de todos os documentos vinculados a peticao.

§ 32 Na hipdtese do §22 deste artigo, sera enviado oficio a empresa com a
respectiva justificativa.

Art. 6° A qualquer momento, mediante justificativa, todos os documentos
exigidos pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 9, de 20 de fevereiro de 2015
poderdao ser integralmente analisados por decisdo da darea técnica,
independentemente de terem sido enquadrados nesta Resolugao.

Art. 72 Sem prejuizo ao cumprimento dos critérios de priorizacdao de
analise de peticdes previstas em normas especificas, a Anvisa criara filas especificas
para a alocacdo e andlise das peticdes que se enquadrarem nos termos desta
Resolucao.

Art. 82 As disposicGes desta Resolucdo se aplicam as peticdes submetidas
antes ou durante a vigéncia desta Resolucdo e que estiverem aguardando inicio da
analise técnica.
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Art. 92 Esta Resolugdo tem vigéncia até 23 de maio de 2024. (Redagao
dada pela Resolugdao — RDC n2 791, de 15 de maio de 2023)

Art. 10 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacao.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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ANEXO |

Formulario de Declara¢ao de cumprimento dos critérios descritos no art. 22 da
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 601, de 9 de fevereiro de 2022.

I. (_) Emenda Substancial ao Protocolo Clinico, Expediente n2
(informar o nimero do expediente da emenda).

IIl. (__) Modificagdo de DDCM - Inclusdo de Protocolo de Ensaio Clinico ndo
previsto no plano inicial de desenvolvimento.

lll. (__) Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica (DEECs previstos no
Plano de Desenvolvimento previamente aprovado pela COPEC).

IV. (__) Andlise da peticdo de Dossié de Desenvolvimento Clinico de
Medicamento (DDCM) ou,

V. (_) Modificagdo substancial de qualidade do medicamento
experimental, comparador ativo modificado ou placebo, Expediente n2
[informar o nimero do expediente da modificacao].

Conforme disposicdes da Resolucdo de Diretora Colegiada - RDC n? 601,
de 9 de fevereiro de 2022, DECLARO que:

1. O protocolo clinico ou a emenda substancial
[informar o cddigo do protocolo, com versdo e data] foi autorizado(a) no(s) seguinte(s)
pais(es): [citar pelo menos um pais que se enquadre nos
critérios descritos no art. 29].

2. O protocolo clinico ou a emenda substancial
[informar o cédigo do protocolo, com versdo e data] submetido(a) a Anvisa é
idéntico(a) ao(a) aprovado(a) pelas autoridades regulatérias de qualquer um dos
paises que se enquadrarem nos critérios descritos no inciso I, art. 29.

3. O medicamento experimental [informar o
nome/cédigo do medicamento] a ser administrado no(s) ensaio clinico(s), a ser(em)
conduzido(s) no Brasil é idéntico ao administrado nos ensaios clinicos listados no item
1.

4. O medicamento experimental a ser administrado no(s) ensaio clinico(s),
a ser(em) conduzido(s) no Brasil é registrado em: [pelo menos
um pais listado no art. 29].

5. As modificacbes substanciais de qualidade do medicamento
experimental, comparador ativo ou placebo, sdo as mesmas aprovadas no(s)
seguinte(s) pais(es): [pelo menos um pais listado no art. 29].
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6. O processo de fabricagdo do medicamento experimental
[informar o nome/cédigo do medicamento] atende as diretrizes e
principios dos guias do ICH, a fase de desenvolvimento clinico.

Assumo civil e criminalmente, inteira responsabilidade das informacdes
aqui aprestadas.

Representante Legal do Patrocinador
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