.~ ANVISA
| I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria
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RExtra 11/2020

ATA DA REUNIAO
Processo SEI n? 25351.938712/2020-04

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente, Antonio Barra Torres, a
Diretora Alessandra Bastos Soares, a Diretora Meiruze Sousa Freitas, a Diretora Cristiane
Rose Jourdan Gomes, o Diretor Alex Machado Campos, contando ainda com a presenca
do Procurador-Chefe, Fabricio Oliveira Braga, e da Ouvidora, Daniela Hoffmann Lobato
Chaves Lopes, reuniu-se extraordinariamente no dia dez de dezembro de dois mil e vinte,
com inicio as onze horas e trinta e seis minutos, por videoconferéncia, para deliberar
sobre as matérias a seguir.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

1.1

- O Diretor-Presidente, Antonio Barra, cumprimentou os 1.630 (mil seiscentos e
trinta) servidores da Anvisa pelo trabalho realizado neste momento de
pandemia, ressaltou a importancia destes servidores na resposta célere quanto
a analise dos testes de Covid-19 que chegavam ao Brasil: dos ventiladores
pulmonares, medicamentos relacionados e, agora, das primeiras vacinas;
recordou que em breve a Agéncia devera receber os primeiros pedidos de
registro de vacina para a Covid-19, inclusive para autorizacao temporaria de
uso emergencial e, neste sentido, € necessario reconhecer o trabalho destes
servidores em todo este processo de avaliacao, registro e aprovacao das
vacinas; destacou que a Anvisa vem recebendo muitos cumprimentos dos
cidadaos pela sua atuacao na pandemia. A Diretora Alessandra Soares
aquiesceu com as palavras do Diretor-Presidente, Antonio Barra, ressaltando
que a Agéncia teve um ano de muitos desafios, bastante dificil e frisou que a
Anvisa é formada por pessoas muito especiais e dedicadas.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

2.1. Abertura de Processo Regulatério:
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Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.938290/2020-69
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério que estabelece a
autorizacdo temporaria de uso emergencial, em carater experimental, de



vacinas Covid-19.

Area: GGMED/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: Ndo é tema

Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério e de
Consulta Publica por alto grau de urgéncia e gravidade.

Os itens 2.1.1 e 2.4.1 foram relatados conjuntamente por se tratarem do
mesmo processo. A Diretora Alessandra Soares relatou que,
considerando o contexto da pandemia, a acao da Anvisa na definicao de
propostas de resposta emergencial precisa continuar ocorrendo de forma
agil e proporcional ao cenario, no intuito de mitigar os efeitos, diretos e
indiretos, dessa doenca. Ao fazer isso, a Agéncia, deve se pautar na
técnica e na ciéncia, mas, também, agir com razoabilidade e sob a flamula
do interesse publico, a fim de desempenhar sua funcdo e missao
institucional.

A Relatora destacou que, apesar das inumeras acoes no enfrentamento
da Covid-19, continua sendo um grande desafio regulatério a
disponibilizacao de medicamentos e vacinas para o tratamento e
prevencao dessa doenca de forma rapida e, ao mesmo tempo, garantindo
a adequada avaliacao e monitoramento de sua qualidade, eficacia e
seguranca. A Anvisa ainda nao dispoe de uma regulamentacao sobre o
uso emergencial de medicamentos ou vacinas em casos de emergéncia
de saude publica. Ela ressaltou que a autorizacao de uso emergencial
seria um mecanismo que pode facilitar a disponibilizacao e o uso das
vacinas para a Covid-19, permitindo o seu uso ainda que nao tenham sido
avaliadas sob o crivo do registro, desde que cumpram com requisitos
minimos.

As vias de uso emergencial sao baseadas no risco com as quais as
agéncias reguladoras avaliam e autorizam novas intervencoes médicas
durante situagcoes de emergéncia considerando os beneficios potenciais
do acesso rapido a tecnologias de importancia critica para a sociedade.
As diferentes agéncias reguladoras tém abordagens proprias, mas
também compartilham de algumas caracteristicas comuns que tém sido
utilizadas como: a isencao de certas exigéncias, uma maior interacao
entre as empresas e a agéncia reguladora e a opcao da submissao
continua. Pela proposta apresentada a Diretoria Colegiada podera
conceder autorizacao temporaria de uso emergencial, em carater
experimental, de vacinas destinadas ao uso durante a pandemia da Covid-
19, desde que sejam cumpridos os requisitos minimos de seguranca,
qualidade e eficacia, baseando-se, inclusive, no devido monitoramento
destas vacinas no Pais.

A proposta define que essas vacinas devam ser destinadas ao uso em
carater experimental, preferencialmente, em programas de saude publica
pelo Ministério da Saude, nos termos do artigo 24 da Lei n® 6.360, de 23 de
setembro de 1976. Ela prevé critérios minimos a serem cumpridos pelas
empresas para submissao a Anvisa do pedido de autorizacao temporaria
de uso emergencial, em carater experimental, de vacina para Covid-19.
Neste sentido, a Agéncia ja editou o Guia n? 42/2020 — Versao 1, que trata
dos requisitos minimos para submissao, com o objetivo de orientar as



empresas desenvolvedoras de vacinas sobre os dados e as informacoes
necessarias.

As empresas detentoras da referida autorizacao possuirdao as mesmas
obrigacoes quanto ao cumprimento das determinacGes previstas na
Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 406, de 22 de julho de 2020.
Ademais, os lotes das vacinas autorizadas, nos termos da proposta, s6
poderao ser liberados para uso apdés emissao do laudo de analise do lote,
emitido pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
(INCQS) mediante realizacao das avaliacoes previstas na Resolucao de
Diretoria Colegiada — RDC n2 73, de 21 de outubro de 2008.

A qualquer tempo, com base em elementos técnicos e cientificos, a
Anvisa podera modificar, suspender ou cancelar a autorizacao temporaria
para uso emergencial. E, esta autorizacao temporaria, sera tacitamente
revogada quando a respectiva vacina para prevencao contra a Covid-19
obtiver o devido registro sanitario e aprovacao de preco. A Relatora
reprisou que a decisdao quanto a autorizacao de uso emergencial e
temporario da vacina sera da Diretoria Colegiada.

A Diretora Alessandra Soares ressaltou que a proposta satisfaz a
integridade cientifica e ética necessarias para uma autorizacao de uso
emergencial e também as condicoes para esta autorizacao, nos termos do
que é recomendado pela Organizacao Mundial da Saude (OMS): I) trata-se
de uma pandemia; Il) nao existem vacinas disponiveis capazes de
prevenir a doenca; lll) as vacinas devem ser fabricadas de acordo com as
Boas Praticas de Fabricacao; e IV) a empresa deve se comprometer a
concluir o desenvolvimento e o registro da vacina.

Ela expressou o seu orgulho em ter este tema para aprovacao da Diretoria
Colegiada, agradeceu a todos os servidores que contribuiram com a
proposta, especialmente, a Diretora Meiruze Freitas, a Diretora Adjunta,
Daniela Marreco, e o Procurador-Chefe, Fabricio Braga.

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, destacou que, pela proposta, a
competéncia para o uso experimental, emergencial e temporario da vacina
sera do fabricante. Neste sentido, a Diretora Alessandra Soares
esclareceu que qualquer autorizacao, anuéncia ou registro concedido
pela Agéncia s6 é feita diante de um pleito da empresa fabricante,
salientou ainda que, até 0 momento, nao ha nenhuma alteracao sobre o
protocolo de documentos necessarios para solicitar a autorizacao de uso
emergencial ou registro de vacina. O Diretor-Presidente, Antonio Barra,
recordou que o uso de vacinas no Reino Unido e Canada é uso
emergencial, ndo tendo registro ou vacinacao em massa.

O Diretor Alex Campos (Voto n2 278/2020/DIRE5/Anvisa) expressou o seu
contentamento do envolvimento dos servidores da Agéncia na producao
desta proposta que vai aoencontro dos anseios da populacao. Ele
destacou que a Anvisa é uma agéncia de exceléncia, de maneira que é
referéncia na América Latina, tendo se antecipado em muitas acoes para
combater a pandemia, recordou que este tema envolvera outras questoes
ligadas a farmacovigilancia, no sentido de se acompanhar os efeitos
adversos da vacina, além dos desembaracos de importacao necessarios.
A Diretora Cristiane Jourdan parabenizou a Diretora Alessandra Soares
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pelo voto apresentado e ressaltou a importancia desta proposta, pois ela
viabiliza o suporte operacional do processo de regulamentacao da
autorizacao excepcional e temporaria de uso emergencial.

A Diretora Meiruze Freitas parabenizou a Diretora Alessandra Soares pela
lideranca no tema e considerou que certamente esta € uma estratégia que
ressalta a capacidade técnica dos servidores da Anvisa e coloca a
Agéncia na vanguarda. Ela destacou que a concessao do uso
emergencial requerera das agéncias reguladoras o acompanhamento
desta medida e, neste sentido, somente a empresa que vem a Anvisa fazer
este tipo de submissao tem todas as condicoes para fazer este
monitoramento e trazer as informacoes para avaliacao; evidenciou que
aprovacao emergencial por outras agéncias reguladoras no mundo é
importante e deve ser considerado, porém, nao exime a Anvisa do seu
papel, inclusive para avaliar a vacina dentro da realidade brasileira.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
processo regulatorio, nos termos do voto da relatora —Voto n®
231/2020/SEI/DIRE2/Anvisa.

21.2
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Processo: 25351.939024/2020-53
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para dispor, de forma
extraordinaria e temporaria, sobre os critérios e o0s procedimentos para
obtencdo da anuéncia excepcional para aplicagao retroativa de ampliacao de
prazo de validade de produtos para diagndéstico in vitro registrados conforme as
disposicoes da Resolucado de Diretoria Colegiada - RDC n® 348, de 17 de
margo de 2020.
Areas: GGTPS/DIRE3, GGFIS/DIRE4, GELAS/DIRE4
Tema da Agenda Regulatoria 2017-2020: 8.1 Registro, pds-registro, cadastro
ou notificacdo de produtos para saude.
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério e de
Consulta Publica por alto grau de urgéncia e gravidade.
Os itens 2.1.2 e 2.4.2 foram relatados conjuntamente por se tratarem do
mesmo processo. A Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 348, 17 de
marco de 2020, definiu as excepcionalidades temporarias para os
produtos para diagndstico in vitro, baseando-se no principio da
precaucao quanto a seguranca de uso, frente a necessidade iminente de
acesso a produtos estratégicos para enfrentamento da pandemia, uma
vez que, se tratava de novo agente etiolégico para o qual nao havia
qualquer produto regularizado na Anvisa.
Entretanto, ressaltou a Diretora Cristiane Jourdan, a referida RDC, em seu
artigo 11, estabeleceu a possibilidade de concessao de registro com
informacoes limitadas de estabilidade, que ficaria restrita a 6 (seis) meses
ou periodo superior, se os estudos assim permitissem. Também indicava
a possibilidade de recebimento de informacdoes complementares no
periodo da vigéncia do registro, de modo que algumas empresas
detentoras de registro solicitaram tais alteracoes a Anvisa, apds a
regularizacao inicial do produto.
A Relatora ainda pontuou que a alteracao do prazo de validade de
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produtos para diagndstico in vitro é classificada como "alteracao de
aprovacao requerida"”, nos termos da Resolucao de Diretoria Colegiada —
RDC n2 340, de 6 de marco de 2020. Tais alterac6es passam a ter validade
a partir da sua publicacao em Diario Oficial da Uniao, data em que podem
ser implementadas nos produtos. Portanto, de modo ordinario, a decisao
final de alteracao do registro nao possui efeito retroativo frente aos
produtos previamente fabricados e comercializados.

Contudo, a Diretora Cristiane Jourdan relatou que a Agéncia passou a
receber, desde setembro, diversas demandas do setor regulado, que
afirmam haver em estoque, nos setores privado e publico, um grande
volume de produtos para diagnodstico in vitro, registrados conforme a
RDC n? 348/2020, e que tiveram, apds o registro inicial, a extensao do
prazo de validade deferida pela Anvisa. Haveria mais de 15 (quinze)
milhGes de testes que estariam prestes a vencer, pela impossibilidade de
aplicacao retroativa dos novos prazos de validade aprovados pela
Agéncia.

Neste sentido, a Relatora apresentou a proposta para disciplinar a
ampliacao retroativa de prazo de validade de produtos para saude, salvo
em situacoes motivadas por acoes de campo ou orientadas ao retrabalho
dos produtos. Ela salientou que os dispositivos da proposta serao
aplicaveis somente aos produtos para diagndstico in vitro registrados
conforme as disposicoes da RDC n? 348/2020, e que tenham tido a
solicitacao de alteracao de prazo de validade aprovada pela Anvisa nos
termos do §12 do artigo 12, e ademais, cumpridos, adicionalmente, os
seguintes requisitos: que os estudos de estabilidade da peticao de
alteracao correspondam a continuidade da avaliagao inicial dos mesmos
lotes apresentados na peticao de registro ou que os mesmos lotes
apresentados na peticao de registro tenham sido ensaiados em novas
condicoes que demonstrem prazo de validade superior.

Pela proposta apresentada, havera uma avaliacao em duas etapas dos
produtos, sendo a primeiro documental e a segunda laboratorial, a ser
realizada preferencialmente pelo Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS). Esta previsto também que seja realizada
analise de controle pelo INCQS ou por programas privados de avaliacao
de produtos para diagndstico in vitro para Coronavirus de todos os lotes
objeto da solicitacao apresentada a Anvisa, desde que seja considerada
satisfatoria a documentacao apresentada pela requerente. A partir das
manifestacoes das unidades organizacionais da Anvisa, a anuéncia
excepcional sera avaliada pela Diretoria Colegiada.

O Diretor Alex Campos ponderou que é um tema sensivel, no qual abarca
os testes do Ministério da Saude e do setor privado, e onde a Diretora
Relatora propdée uma solucdo normativa que envolve todas as
condicionantes para que a extensao da validade se amolde a seguranca e
qualidade na utilizacao dos produtos.

A Diretora Meiruze Freitas ressaltou o desafio de trazer rapidamente esta
matéria para deliberacao da Diretoria Colegiada, com elevado nivel de
entendimento, e de forma a se ter uma regulamentacao com todas as
diretrizes técnicas. Ela recordou que a RDC n? 348/2020 foi editada ainda



em marco, dando 6 (seis) meses de validade aos testes, pois nao havia a
época dados completos, com poucos estudos sobre a estabilidade destes
para uma adequada avaliacao regulatoria — assim, a Anvisa entendeu e
aprimorou-se neste periodo, favorecendo o acesso aos produtos para
enfrentamento da pandemia. A Diretora Meiruze Freitas parabenizou a
Diretoria Colegiada no sentido de nao se refutar a discutir temas
complexos e desafiadores como este, que muitas vezes nao é bem
compreendido pela sociedade, apesar de todos os requisitos técnicos.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
processo regulatério, nos termos do voto da relatora —Voto n?
229/2020/SEI/DIRE3/Anvisa.

2.2. Analise de Impacto Regulatério:
Nao houve item a deliberar.

2.3. Consulta Publica:
Nao houve item a deliberar.

2.4. Instrumento Regulatério:
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Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.938290/2020-69

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que estabelece a
autorizacdo temporaria de uso emergencial, em carater experimental, de
vacinas Covid-19.

Area: GGMED/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: Nao é tema

Os itens 2.1.1 e 2.4.1 foram relatados conjuntamente por se tratarem do
mesmo processo. A Diretora Alessandra Soares relatou que,
considerando o contexto da pandemia, a acao da Anvisa na definicao de
propostas de resposta emergencial precisa continuar ocorrendo de forma
agil e proporcional ao cenario, no intuito de mitigar os efeitos, diretos e
indiretos, dessa doenca. Ao fazer isso, a Agéncia, deve se pautar na
técnica e na ciéncia, mas, também, agir com razoabilidade e sob a flamula
do interesse publico, a fim de desempenhar sua funcao e missao
institucional.

A Relatora destacou que, apesar das inumeras acoes no enfrentamento
da Covid-19, continua sendo um grande desafio regulatério a
disponibilizacado de medicamentos e vacinas para o tratamento e
prevencao dessa doenca de forma rapida e, ao mesmo tempo, garantindo
a adequada avaliacado e monitoramento de sua qualidade, eficacia e
seguranca. A Anvisa ainda nao dispoe de uma regulamentacao sobre o
uso emergencial de medicamentos ou vacinas em casos de emergéncia
de saude publica. Ela ressaltou que a autorizacao de uso emergencial
seria um mecanismo que pode facilitar a disponibilizacao e o uso das
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vacinas para a Covid-19, permitindo o seu uso ainda que nao tenham sido
avaliadas sob o crivo do registro, desde que cumpram com requisitos
minimos.

As vias de uso emergencial sao baseadas no risco com as quais as
agéncias reguladoras avaliam e autorizam novas intervencoes médicas
durante situacées de emergéncia considerando os beneficios potenciais
do acesso rapido a tecnologias de importancia critica para a sociedade.
As diferentes agéncias reguladoras tém abordagens proprias, mas
também compartilham de algumas caracteristicas comuns que tém sido
utilizadas como: a isencao de certas exigéncias, uma maior interacao
entre as empresas e a agéncia reguladora e a opcao da submissao
continua. Pela proposta apresentada a Diretoria Colegiada podera
conceder autorizacao temporaria de uso emergencial, em carater
experimental, de vacinas destinadas ao uso durante a pandemia da Covid-
19, desde que sejam cumpridos os requisitos minimos de seguranca,
qualidade e eficacia, baseando-se, inclusive, no devido monitoramento
destas vacinas no Pais.

A proposta define que essas vacinas devam ser destinadas ao uso em
carater experimental, preferencialmente, em programas de saude publica
pelo Ministério da Saude, nos termos do artigo 24 da Lei n2 6.360, de 23 de
setembro de 1976. Ela prevé critérios minimos a serem cumpridos pelas
empresas para submissao a Anvisa do pedido de autorizacao temporaria
de uso emergencial, em carater experimental, de vacina para Covid-19.
Neste sentido, a Agéncia ja editou o Guia n? 42/2020 — Versao 1, que trata
dos requisitos minimos para submissao, com o objetivo de orientar as
empresas desenvolvedoras de vacinas sobre os dados e as informacoes
necessarias.

As empresas detentoras da referida autorizacao possuirdao as mesmas
obrigacoes quanto ao cumprimento das determinacGes previstas na
Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 406, de 22 de julho de 2020.
Ademais, os lotes das vacinas autorizadas, nos termos da proposta, s6
poderao ser liberados para uso apés emissao do laudo de analise do lote,
emitido pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
(INCQS) mediante realizacao das avaliac6es previstas na Resolucao de
Diretoria Colegiada — RDC n2 73, de 21 de outubro de 2008.

A qualquer tempo, com base em elementos técnicos e cientificos, a
Anvisa podera modificar, suspender ou cancelar a autorizacao temporaria
para uso emergencial. E, esta autorizacao temporaria, sera tacitamente
revogada quando a respectiva vacina para prevencao contra a Covid-19
obtiver o devido registro sanitario e aprovacao de preco. A Relatora
reprisou que a decisdao quanto a autorizacao de uso emergencial e
temporario da vacina sera da Diretoria Colegiada.

A Diretora Alessandra Soares ressaltou que a proposta satisfaz a
integridade cientifica e ética necessarias para uma autorizacao de uso
emergencial e também as condicoes para esta autorizacao, nos termos do
que é recomendado pela Organizacao Mundial da Saude (OMS): I) trata-se
de uma pandemia; Il) nao existem vacinas disponiveis capazes de
prevenir a doenca; lll) as vacinas devem ser fabricadas de acordo com as



Boas Praticas de Fabricacao; e IV) a empresa deve se comprometer a
concluir o desenvolvimento e o registro da vacina.

Ela expressou o seu orgulho em ter este tema para aprovacao da Diretoria
Colegiada, agradeceu a todos os servidores que contribuiram com a
proposta, especialmente, a Diretora Meiruze Freitas, a Diretora Adjunta,
Daniela Marreco, e o Procurador-Chefe, Fabricio Braga.

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, destacou que, pela proposta, a
competéncia para o uso experimental, emergencial e temporario da vacina
sera do fabricante. Neste sentido, a Diretora Alessandra Soares
esclareceu que qualquer autorizacao, anuéncia ou registro concedido
pela Agéncia s6 é feita diante de um pleito da empresa fabricante,
salientou ainda que, até 0 momento, nao ha nenhuma alteracao sobre o
protocolo de documentos necessarios para solicitar a autorizacao de uso
emergencial ou registro de vacina. O Diretor-Presidente, Antonio Barra,
recordou que o uso de vacinas no Reino Unido e Canada é uso
emergencial, nao tendo registro ou vacinacao em massa.

O Diretor Alex Campos (Voto n? 278/2020/DIRE5/Anvisa) expressou o seu
contentamento do envolvimento dos servidores da Agéncia na producao
desta proposta que vai aoencontro dos anseios da populacao. Ele
destacou que a Anvisa é uma agéncia de exceléncia, de maneira que é
referéncia na América Latina, tendo se antecipado em muitas ac6es para
combater a pandemia, recordou que este tema envolvera outras questoes
ligadas a farmacovigilancia, no sentido de se acompanhar os efeitos
adversos da vacina, além dos desembaracos de importacao necessarios.
A Diretora Cristiane Jourdan parabenizou a Diretora Alessandra Soares
pelo voto apresentado e ressaltou a importancia desta proposta, pois ela
viabiliza o suporte operacional do processo de regulamentacao da
autorizacao excepcional e temporaria de uso emergencial.

A Diretora Meiruze Freitas parabenizou a Diretora Alessandra Soares pela
lideranca no tema e considerou que certamente esta € uma estratégia que
ressalta a capacidade técnica dos servidores da Anvisa e coloca a
Agéncia na vanguarda. Ela destacou que a concessao do uso
emergencial requerera das agéncias reguladoras o acompanhamento
desta medida e, neste sentido, somente a empresa que vem a Anvisa fazer
este tipo de submissao tem todas as condicoes para fazer este
monitoramento e trazer as informacoes para avaliacao; evidenciou que
aprovacao emergencial por outras agéncias reguladoras no mundo é
importante e deve ser considerado, porém, nao exime a Anvisa do seu
papel, inclusive para avaliar a vacina dentro da realidade brasileira.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao
de Diretoria Colegiada, nos termos do voto da relatora —Voto n®
231/2020/SEI/DIRE2/Anvisa.
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Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Processo: 25351.939024/2020-53
Assunto: Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada que dispde, de forma
extraordinaria e temporaria, sobre os critérios e 0s procedimentos para
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obtencado da anuéncia excepcional para aplicacao retroativa de ampliacao de
prazo de validade de produtos para diagnéstico in vitro registrados conforme as
disposicdes da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 348, de 17 de
margo de 2020.

Areas: GGTPS/DIRE3, GGFIS/DIRE4, GELAS/DIRE4

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 8.1 Registro, pos-registro, cadastro
ou notificagdo de produtos para saude.

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério e de
Consulta Publica por alto grau de urgéncia e gravidade.

Os itens 2.1.2 e 2.4.2 foram relatados conjuntamente por se tratarem do
mesmo processo. A Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 348, 17 de
marco de 2020, definiu as excepcionalidades temporarias para os
produtos para diagndstico in vitro, baseando-se no principio da
precaucao quanto a seguranca de uso, frente a necessidade iminente de
acesso a produtos estratégicos para enfrentamento da pandemia, uma
vez que, se tratava de novo agente etiolégico para o qual nao havia
qualquer produto regularizado na Anvisa.

Entretanto, ressaltou a Diretora Cristiane Jourdan, a referida RDC, em seu
artigo 11, estabeleceu a possibilidade de concessao de registro com
informacoes limitadas de estabilidade, que ficaria restrita a 6 (seis) meses
ou periodo superior, se os estudos assim permitissem. Também indicava
a possibilidade de recebimento de informacdoes complementares no
periodo da vigéncia do registro, de modo que algumas empresas
detentoras de registro solicitaram tais alteracbes a Anvisa, apos a
regularizacao inicial do produto.

A Relatora ainda pontuou que a alteracao do prazo de validade de
produtos para diagndstico in vitro é classificada como "alteracao de
aprovacao requerida"”, nos termos da Resolucao de Diretoria Colegiada —
RDC n2 340, de 6 de marco de 2020. Tais alterac6es passam a ter validade
a partir da sua publicacao em Diario Oficial da Uniao, data em que podem
ser implementadas nos produtos. Portanto, de modo ordinario, a decisao
final de alteracao do registro nao possui efeito retroativo frente aos
produtos previamente fabricados e comercializados.

Contudo, a Diretora Cristiane Jourdan relatou que a Agéncia passou a
receber, desde setembro, diversas demandas do setor regulado, que
afirmam haver em estoque, nos setores privado e publico, um grande
volume de produtos para diagndstico in vitro, registrados conforme a
RDC n? 348/2020, e que tiveram, apos o registro inicial, a extensao do
prazo de validade deferida pela Anvisa. Haveria mais de 15 (quinze)
milhoes de testes que estariam prestes a vencer, pela impossibilidade de
aplicacao retroativa dos novos prazos de validade aprovados pela
Agéncia.

Neste sentido, a Relatora apresentou a proposta para disciplinar a
ampliacao retroativa de prazo de validade de produtos para saude, salvo
em situacoes motivadas por acoes de campo ou orientadas ao retrabalho
dos produtos. Ela salientou que os dispositivos da proposta serao
aplicaveis somente aos produtos para diagnéstico in vitro registrados
conforme as disposicoes da RDC n? 348/2020, e que tenham tido a
solicitacao de alteracao de prazo de validade aprovada pela Anvisa nos



termos do §12 do artigo 12, e ademais, cumpridos, adicionalmente, os
seguintes requisitos: que os estudos de estabilidade da peticao de
alteracao correspondam a continuidade da avaliacao inicial dos mesmos
lotes apresentados na peticao de registro ou que os mesmos lotes
apresentados na peticao de registro tenham sido ensaiados em novas
condicoes que demonstrem prazo de validade superior.

Pela proposta apresentada, havera uma avaliacao em duas etapas dos
produtos, sendo a primeiro documental e a segunda laboratorial, a ser
realizada preferencialmente pelo Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS). Esta previsto também que seja realizada
analise de controle pelo INCQS ou por programas privados de avaliacao
de produtos para diagndstico in vitro para Coronavirus de todos os lotes
objeto da solicitacao apresentada a Anvisa, desde que seja considerada
satisfatoria a documentacao apresentada pela requerente. A partir das
manifestacoes das unidades organizacionais da Anvisa, a anuéncia
excepcional sera avaliada pela Diretoria Colegiada.

O Diretor Alex Campos ponderou que é um tema sensivel, ho qual abarca
os testes do Ministério da Saude e do setor privado, e onde a Diretora
Relatora prop6e uma solucao normativa que envolve todas as
condicionantes para que a extensao da validade se amolde a seguranca e
qualidade na utilizacao dos produtos.

A Diretora Meiruze Freitas ressaltou o desafio de trazer rapidamente esta
matéria para deliberacao da Diretoria Colegiada, com elevado nivel de
entendimento, e de forma a se ter uma regulamentacao com todas as
diretrizes técnicas. Ela recordou que a RDC n? 348/2020 foi editada ainda
em marco, dando 6 (seis) meses de validade aos testes, pois nao havia a
época dados completos, com poucos estudos sobre a estabilidade destes
para uma adequada avaliacao regulatéria — assim, a Anvisa entendeu e
aprimorou-se neste periodo, favorecendo o acesso aos produtos para
enfrentamento da pandemia. A Diretora Meiruze Freitas parabenizou a
Diretoria Colegiada no sentido de nao se refutar a discutir temas
complexos e desafiadores como este, que muitas vezes nao é bem
compreendido pela sociedade, apesar de todos os requisitos técnicos.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao
de Diretoria Colegiada, nos termos do voto da relatora —Voto n?
229/2020/SEI/DIRE3/Anvisa.

2.5. Outros Assuntos de Regulacao:
Nao houve item a deliberar.

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:
Nao houve item a deliberar.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO:
Nao houve item a deliberar.

V. REVISAO DE ATO:


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6149249/Itens+2.1.2+e+2.4.2+Voto+229.2020.DIRE3.pdf/e3e907f6-4030-4f7a-8b27-c86c394f18e4

Nao houve item a deliberar.

VI. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:
Nao houve item a deliberar.

VI. RECOMENDACOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA
COLEGIADA:

Nao houve item a deliberar.

As treze horas e trés minutos foi encerrada a reunio.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, em 16/12/2020, as 12:36, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro
de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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