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Consulta Publica n® 1.115, de 15 de setembro de 2022
D.O.U de 21/09/2022

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicbes que lhe confere o art. 15, lll e 1V, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 187, lll, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo de
Diretoria Colegiada — RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve submeter a consulta
publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo,
conforme deliberado em reunido realizada em 14 de setembro de 2022, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 15 dias (quinze) dias para envio de comentérios e
sugestbes ao texto da proposta de alteragdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
205, de 28 de dezembro 2017, que estabelece procedimento especial para anuéncia de
ensaios clinicos, certificacdo de boas préticas de fabricacdo e registro de novos medicamentos
para tratamento, diagndstico ou prevencdo de doencas raras, com o objetivo de suspender a
obrigatoriedade de realizacdo de reunido de pré-submissdo exclusivamente para fins de
anuéncia de ensaios clinicos , conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apos a data de
publicacao desta Consulta Publica no Diario Oficial da Uni&o.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario eletrdnico especifico, disponivel no
endereco: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/531375?newtest=Y &lang=pt-BR

81° Com exce¢do dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as
contribuicbes recebidas sdo consideradas publicas e de livre acesso aos interessados,
conforme previsto na Lei n°® 12.527, de 18 de novembro de 2011 e estardo disponiveis apés o
encerramento da consulta publica, em sua péagina especifica, no campo “Documentos
Relacionados”.

§2° Ao término do preenchimento e envio do formulario eletrénico serd disponibilizado
namero de identificagdo do participante (ID) que podera ser utilizado pelo usuério para localizar
a sua propria contribuicdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial de
documentos em meio fisico junto & Agéncia.

§3° Em caso de limitacao de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera permitido
0 envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Coordenacéo de Pesquisa
Clinica em Medicamentos e Produtos Biologicos (COPEC), SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§4° Excepcionalmente, contribuicBes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de
Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-
050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a andlise das contribuicdes e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no
portal da Agéncia.



Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razbes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com 6rgdos e entidades envolvidos com o assunto, bem como
agueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes
técnicas e a deliberacao final da Diretoria Colegiada.

O presente documento segue assinado eletronicamente pelo Diretor-Presidente da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente

ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.921329/2022-71

Assunto: Proposta de Consulta Publica para alterar a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
n® 205, de 28 de dezembro de 2017, que estabelece procedimento especial para anuéncia de
ensaios clinicos, certificacdo de boas préticas de fabricacdo e registro de novos medicamentos
para tratamento, diagndstico ou prevencdo de doencas raras, com o objetivo de suspender a
obrigatoriedade de realizacdo de reunido de pré-submissdo exclusivamente para fins de
anuéncia de ensaios clinicos

Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda.

Area responséavel: Coordenacio de Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos Biolégicos
(Copec/DIRE2)

Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

MINUTA DE RDC

RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° [N°], DE [DIA] DE [MES POR
EXTENSO] DE [ANO]
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que estabelece
procedimento
especial para
anuéncia de
ensaios
clinicos,
certificacdo de
boas praticas
de fabricacdo e
registro de
novos
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raras, com 0
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de realizacdo
de reunido de
pré-submisséo
exclusivamente
para fins de
anuéncia de
ensaios clinicos

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢cdes que
Ihe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e ao art. 187, VI, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolu¢éo, conforme
deliberado em reunido realizada em 14 de setembro de 2022, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagéo.

Art. 1° A Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 205, de 28 de dezembro de 2017,
publicada no Diério Oficial da Unido n° 249, de 29 de dezembro de 2017, Secao 1, pag. 28,
passa a vigorar com as seguintes alteracdes:

PANE L0

| - solicitacéo de reunido de pré-submisséo, caso o interessado entenda necesséria, para
apresentacdo de DDCM, dossié especifico de ensaio clinico ou modificagdo substancial por
inclusdo de protocolo;

Il - realizac&o de reunido de pré-submisséo, caso o interessado entenda necessaria, para
apresentacdo de DDCM, dossié especifico de ensaio clinico ou modificagdo substancial por
inclusdo de protocolo, em até sessenta dias apés a solicitagdo pelo interessado;"

Art. 2° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacao.

ANTONIO BARRA TORRES



