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PROPOSTA DE RDC

REVISAO DA RDC N° 39/2008, QUE DISPOE SOBRE O
REGULAI\/IENTO PARA A REALIZAGAO DE ENSAIOS CLINICOS
COI\/I MEDICAMENTOS NO BRASIL :

.
------------------------------------------------------------------------------------------

COPEC/SUMED
26 DE FEVEREIRO DE 2015
@@ Programa de Boas L ranmen s RS
Praticas Regulatorias = ANV[S A Ministério da ~
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria | Anvisa ...] I Agén al de Vigilancia Sanitaria Saude M!k



PROPOSTA DE RDC

INFORMACOES GERAIS:
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" e Process0:25351.063107/2012-88 :
e Assunto: Proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada que disp0e :
sobre ensaios clinicos com medicamentos conduzidos no Brasil.
e Regime de Tramitacdo: Comum
e Diretor Relator: José Carlos Magalhaes da Silva Moutinho
: « Area Responsével: COPEC/SUMED
e Agenda Regulatoria 2013-2014: Tema n° 66
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PROPOSTA DE RDC

JUSTIFICATIVA

-Nece55|dade de melhoria continua do processo de'

aprovacao de ensaios clinicos;

-Necessidade de melhoria do ambiente de inovacao do setor
saude no Brasil,

-Necessidade de tornar o processo de avaliacdo de Ensaios
Clinicos mais eficiente e eficaz (tempo, recurso, qualidade);
-Necessidade de reducao dos prazos envolvidos na aprovacao
regulatéria dos ensaios clinicos em territorio nacional;
resguardando se todas as prerrogativas e garantias de Boas
=, Praticas Clinicas.
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PROPOSTA DE RDC

OBJETIVOS DA ATUACAO REGULATORIA:
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** « Harmonizar 0 marco regulatorio brasileiro com as demais normativas
e diretrizes internacionais;

e Modernizacdo do arcabouco regulatorio de avaliacdo de ensaio
clinico;

e Reducdo dos prazos envolvidos na anélise regulatoria dos ensaios
clinicos, sem comprometimento da qualidade da avaliacdo
(Previsibilidade);

e Avaliacéo baseada na analise de risco;

e Otimizacdo dos processos de trabalhos com reducao da duplicidade
de analise (Brochura/Ll);

e Producdo de evidéncias robustas para o futuro registro sanitario do
medicamento.
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PROPOSTA DE RDC

IMPORTANCIA DA NOVA RESOLUCAO:

< Cenario Mundial. "
-Previsibilidade de avaliacao;
-Arcabouco regulatério robusto e confiavel (maior
credibilidade);
-Reconhecimento da Agéncia.

.
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 Cenario Nacional:
- Fortalecimento do setor nacional,
: - Perspectivas para o registro de acordo com os critérios :
: daAnvisa; ;
“- Credibilidade no mercado.
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PROPOSTA DE RDC

CONTEXTUALIZAQAO'
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oo Proposta apresentada em 3 Reunides da Dicol Publica: *

e Reunido 29/07/2014: Apresentacao da Proposta pela COPEC. Aprovacao
pela DICOL da Abertura de Consulta Publica com prazo de 30 dias para
contribuicoes (CP n° 65/2014 de 04/08/2014).

e Reuniao 09/10/2014:

-Apresentacao dos resultados das contribui¢coes da Consulta Publica e dos
GT's com representantes de organizagOes do setor regulado.

-Panorama das necessidades para implementacao e publicacdo da nova
regulamentacao.

e Reuniao 05/02/2015:

-Apresentacdo dos resultados das contribuicobes da CP, DICOL,
Procuradoria, COPEC.

~, - Aprovacao da Proposta pela DICOL. .
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PROPOSTA DE RDC

NOVO CENARIO:

“IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII....

0

Previsibilidade de Analise:™
90 dias

Excecédo (Baseada em
risco): 180 dias
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RDC 39/08
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Dossiés
Especificos para
cada Ensaio
Clinico

Plano de Dossié do

Brochura do
Investigador

Desenvolvimento

_ Medicamento
do Medicamento

Experimental
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PROPOSTA DE RDC

CONTRIBUICOES DA CONSULTA PUBLICA:
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* Relatorio de Analise de Participacao Social (RAPS) e Planilha
de ContribuicOes Recebidas.
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PROPOSTA DE RDC

PRINCIPAIS ALTERAGCOES DA PROPOSTA APQOS CP,
REVISOES DA PROCURADORIA E COPEC:

* Inclusédo e ModificacGes de Defini¢des do Art. 6° como: Relatério anual, Relatorio
final, Documento para importacdo de Produto(s) sob investigacdo do Dossié de
Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM).

 Alteracdo da solicitacdo de Comprovante de registro ou submissao do ensaio
clinico na base de dados do Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos para
qualquer base de dados do ICTRP/WHO ou outras reconhecidas pelo ICMJE.

 Exclusdo do Art. 40 - Todas as informacdes e documentos submetidos a ANVISA
devem estar no idioma portugués — RDC 50/ 2013
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PROPOSTA DE RDC

PRINCIPAIS ALTERACOES DA PROPOSTA APOS CP, REVISOES DA
PROCURADORIA E COPEC:

+ « Alteracdo da redacéo do §1° e inclusdo do §2° no Art. 35: “‘_

: Art. 35. Apés o recebimento do DDCM, a ANVISA o avaliara em até 90 (noventa) dias -
corridos.

81° Caso ndo haja manifestacdo da ANVISA em até 90 (noventa) dias corridos apos o
recebimento do DDCM pela ANVISA, o desenvolvimento clinico podera ser iniciado apos
as aprovacoes éticas pertinentes.

82° Nos casos de ndo manifestacdo, a ANVISA emitira um Documento para importacao de
Produto(s) sob investigacdo do Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento
(DDCM), a ser apresentada no local do desembaraco, para a importacdo de produto(s)
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sob investigacdo, necessario(s) a conducéo do ensaio clinico.
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PROPOSTA DE RDC

PRINCIPAIS ALTERAGCOES DA PROPOSTA APQOS CP,
REVISOES DA PROCURADORIA E COPEC:

Estabelecimento de prazo para as excec¢des descritas no Art. 35:

83° Excetuam-se do disposto no caput e no 81°, as submissbes de
desenvolvimento clinico nacional, desenvolvimento clinico de produtos
bioldgicos - incluindo vacinas - e desenvolvimento clinico em fase | ou
fase Il. Para estes casos, a area técnica avaliara o DDCM em até 180
(cento e oitenta) dias corridos apos o recebimento do DDCM pela
ANVISA e o desenvolvimento clinico no Brasil somente podera ser
iniciado apos aprovacao da ANVISA.
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PROPOSTA DE RDC

PRINCIPAIS ALTERAGCOES DA PROPOSTA APQOS CP,
REVISOES DA PROCURADORIA E COPEC:
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‘
» Nova redacgao para as Disposi¢Oes Transitorias: .

Art. 78. Os processos de anuéncia em ensaio clinico protocolizados na ANVISA em data
anterior a publicacdo desta Resolucdo e que ainda aguardam anélise técnica serao
avaliados conforme as Resolucdes vigentes a época do protocolo.

81° As peticOes que aguardam analise e estdo no escopo de 90 (noventa) dias conforme
estabelecido pelo Art. 35 desta Resolugéo, estao autorizadas a iniciar os ensaios clinicos
apos a expiracdo do prazo contida no referido artigo e as aprovacoes éticas pertinentes.

82° Para esses casos, sera emitido um CEE para fins de importacéo a ser realizada conforme
resolucdo vigente a época do protocolo.

83° O prazo estabelecido no 83° do Art. 35 ndo se aplica aos processos de anuéncia que

_0 uardam analise técnica e que se encontram no escopo desse paragrafo .
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PROPOSTA DE RDC

FLUXO PARA A EXECUCAO DOS CRITERIOS
ESTABELECIDOS PELA NOVA NORMA:
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Manuais (Drafts): Disponibilizados no site na data da

Publicacéo da norma.
Manual para Submissdo de Dossié de Desenvolvimento

Clinico de Medicamento (DDCM) e Protocolos Clinicos
(Drafts): Disponivel no site e enviado as associacoes em
data anterior a Publicacao.

Manual: Orientacao!
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Questionamentos

Manual para Submissao de Dossié de
Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) e
Protocolos Clinicos

" 1- Assuntos de Aditamento e Prazos:
Anvisa: O Manual se refere a peticdes primarias de DDCM e Dossiés de Ensaios :
Clinicos. Havera Manual para Emendas e Modificacdes Substanciais. Emendas e
ModificagOes Substanciais seguirdo prazos estabelecidos no Art. 36.

2- Para fins de analise na Anvisa deve ser protocolizado pelo menos um dossié
de Ensaio Clinico a ser realizado no Brasil:

Anvisa: Fase 1 (Nacional) — priorizado de acordo com RDC 37/2014;

Fase 1 (Multinacional) — necessita aprovacdao da CONEP (depende da aprovacao
do CEP); "
Qualificagéo OMS; K
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Questionamentos

Manual para Submissao de Dossié de
Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) e
Protocolos Clinicos

23 Questionamento sobre a pergunta da peticao eletronica — “Existem "
processos de anuéncia, ja protocolizados, a serem vinculados no DDCM?”:
Anvisa: A pergunta sera feita no momento do peticionamento eletronico
visando vincular ao DDCM aquilo que ja se encontra na Anvisa.

4- Notificacao vinculada ao DDCM e nédo vinculada:

ENSAIOS CLINICOS — NOTIFICACAO EM PESQUISA CLINICA FASE
IV/OBSERVACIONAL VINCULAVEL AO DDCM: Notificagdes com DDCM aprovado
ENSAIOS CLINICOS — NOTIFICACAO EM PESQUISA CLINICA FASE
IV/OBSERVACIONAL NAO VINCULAVEL AO DDCM: Notificagbes sem DDCM com
necessidade de importacao
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Questionamentos

Manual para Submissao de Dossié de
Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) e
Protocolos Clinicos

25 |dentificacdo de CEE na fila de analise (criacdo de assuntos):
Anvisa: Procedimentos internos da Anvisa. :
6- Envio de Midia Eletronica para DDCM:

Anvisa: Verificar com juridico.

7- Alteracdes apds submissdes de DDCM:

Anvisa: Mesmo cenario. Peticdes Secundarias Especificas.

8- Detalhamento de Plano de Desenvolvimento: -

Anvisa: Secao 3. Fazer correcao. s
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Questionamentos

Manual para Submissao de Dossié de
Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) e
Protocolos Clinicos
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" 9- Prazo de Validade X Data de Validade:
Anvisa: Informacédo no CE se refere a Prazo de Validade (6 meses, 1 ano) e néo a .
data de validade (27/02/2015). Alteracao de Prazo de Validade: Avaliacdo de
estudos de estabilidade

0
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10- Fluxo Documento para Importacéo de Produtos sob investigacao do Dossié
de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM):

Anvisa: Semelhante ao CE, via Caixa Postal, enviado no decurso do prazo de 90
dias, com numero para controle.

11- CP 04/2015:
Anvisa: Avaliando internamente a inclusdo de Ensaio Clinico, uso compassivo,

", 8Cesso expandido e medicagdo pos estudo.
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Questionamentos

Manual para Submissao de Dossié de
Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) e
Protocolos Clinicos
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+ 12- Biodisponibilidade Relativa:
© Anvisa: Associado ao DDCM da Associag&o .
: 13- Priorizag0es — momento de solicitagao:
= Anvisa: No momento da apresentacdo do DDCM que contenha o dossié de
= ensaio clinico aplicavel.
. 14- Exigéncias:
= Anvisa: Prazos semelhantes aos ja estabelecidos internamente.
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PROPOSTA DE RDC

OBRIGADA!
COPEC/SUMED
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