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Anvisa revisa e consolida normas da area de Servicos de Saude

Medida atende ao Decreto 12.002/2024, que estabelece normas para elaboracao,
redacao, alteracao e consolidacao de atos normativos.

A Anvisa publicou, no més de setembro, cinco Resolugdes da Diretoria Colegiada (RDCs) sobre
servicos de saude. As normas sdo resultantes do processo de revisao e consolidacdo dos atos
normativos, cujas diretrizes foram estabelecidas pelo Decreto 12.002, de 22 de abril de 2024.

Os textos normativos foram alterados apenas para ajustes de forma, no ambito do processo de
revisao e consolidacao, conforme estabelece o decreto. Confira abaixo as normas publicadas, bem
como um breve resumo desse trabalho de revisdo e consolidacao:

Norma publicada Ementa Norma substituida
(revogada)
RESOLUCAO DA DIRETORIA Dispde sobre as Boas Préticas de Resolucao da Diretoria
COLEGIADA - RDC 916, DE 19 DE Utilizacao das Solucdes Colegiada - RDC 45, de 12 de
SETEMBRO DE 2024 Parenterais (SP) em servicos de marco de 2003; e
salde.

Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC 9, de 3 de
marco de 2009

RESOLUCAO DA DIRETORIA Dispbe sobre o funcionamento Resolucao da Diretoria
COLEGIADA - RDC 917, DE 19 DE de servicos que prestam Colegiada - RDC 11, de 26 de
SETEMBRO DE 2024 atencao domiciliar. janeiro de 2006
RESOLUCAO DA DIRETORIA Dispde sobre o funcionamento Resolucao da Diretoria
COLEGIADA - RDC 918, DE 19 DE de Bancos de Leite Humano. Colegiada - RDC 171, de 4 de
SETEMBRO DE 2024 setembro de 2006
RESOLUCAO DA DIRETORIA Dispbe sobre o planejamento, Resolucao da Diretoria
COLEGIADA - RDC 919, DE 19 DE  programacao, elaboracao, Colegiada - RDC 33, de 3 de
SETEMBRO DE 2024 avaliacao e aprovacao dos junho de 2008

Sistemas de Tratamento e
Distribuicdo de Agua para
Hemodiélise no Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

RESOLUCAO DA DIRETORIA Dispde sobre o Funcionamento Resolucao da Diretoria
COLEGIADA - RDC 920, DE 19 DE dos Servicos de Atencao Colegiada - RDC 36, de 3 de
SETEMBRO DE 2024 Obstétrica e Neonatal. junho de 2008

Entenda

O Decreto 12.002/2024 estabelece normas para elaboracao, redacao, alteracao e consolidagao de
atos normativos. Suas diretrizes aplicam-se a toda a administracao publica direta, autarquica e
fundacional, e tem como objetivos:

- a revogacao de atos anteriormente revogados tacitamente ou cujos efeitos tenham se exaurido no
tempo ou perdido o significado; e

- a consolidacao e a melhoria da técnica legislativa dos atos vigentes, eliminando-se ambiguidades
ou atualizando termos e linguagem.

Os Manuais de Redacao Legislativa vigentes exigem a redacao de normas em formato especifico:
Capitulos, Secoes, Subsecdes, Artigos, Incisos, Paragrafos e Alineas, por exemplo. Assim, toda
norma que nao esteja nesse formato, ou que tenha sido alterada por norma posterior, devera ser
republicada para que atenda as regras atuais.

Portanto, as novas normas de servicos de salde nao alteraram o mérito das normas anteriores,
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2023-2026/2024/Decreto/D12002.htm
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6875868/RDC_916_2024_.pdf/b569fe81-26b3-483c-9532-36776273d60f
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6875868/RDC_916_2024_.pdf/b569fe81-26b3-483c-9532-36776273d60f
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6875868/RDC_916_2024_.pdf/b569fe81-26b3-483c-9532-36776273d60f
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6875868/RDC_917_2024_.pdf/82d5b9d9-68c4-4cec-981c-c783b7ac657c
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6875868/RDC_917_2024_.pdf/82d5b9d9-68c4-4cec-981c-c783b7ac657c
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6875868/RDC_917_2024_.pdf/82d5b9d9-68c4-4cec-981c-c783b7ac657c
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6875868/RDC_918_2024_.pdf/e61d4bc1-83c3-40ed-afb1-e4305a86923e
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6875868/RDC_918_2024_.pdf/e61d4bc1-83c3-40ed-afb1-e4305a86923e
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6875868/RDC_918_2024_.pdf/e61d4bc1-83c3-40ed-afb1-e4305a86923e
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6875868/RDC_919_2024_.pdf/c3d4900f-5724-42d3-96a0-f1a9ec8f79f9
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6875868/RDC_919_2024_.pdf/c3d4900f-5724-42d3-96a0-f1a9ec8f79f9
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6875868/RDC_919_2024_.pdf/c3d4900f-5724-42d3-96a0-f1a9ec8f79f9
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-920-de-19-de-setembro-de-2024-*-588405878
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-920-de-19-de-setembro-de-2024-*-588405878
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-920-de-19-de-setembro-de-2024-*-588405878
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mas apenas as atualizaram quanto a forma legislativa.

E importante informar que esse processo de revisdo do estoque regulatério é um projeto em
andamento na Anvisa desde 2019, e abrange todas as normas da Agéncia que se enquadram nos
objetivos do mencionado decreto.

Autorizado ensaio clinico da vacina LepVax contra hanseniase

Aprovacao refere-se ao ensaio clinico fase 1b da candidata a vacina para prevencao ou
tratamento da hanseniase, desenvolvida em esforco colaborativo entre instituicoes
nacionais e internacionais.

A Anvisa publicou, nesta segunda-feira (14/10), a autorizacdo para o inicio do ensaio clinico fase 1b,
que tem o objetivo de avaliar a seguranca, a tolerabilidade e a imunogenicidade da vacina LepVax
(LEP-F1 + GLA-SE) contra a hanseniase (antigamente conhecida como lepra), em participantes
adultos sadios, apds a administracao intramuscular de 2 yg ou 10 ug da vacina nos dias 0, 28 e 56.

O desenvolvimento da LepVax envolve um esforco colaborativo entre a American Leprosy Mission
(ALM), a Infectious Disease Research Institution (IDRI), a Fundacdao Oswaldo Cruz (Fiocruz) e muitas
organizacdes, através da Federacao Internacional de Associacdes Anti-Hanseniase (International
Federation of Anti-Leprosy Associations - ILEP).

A LEP-F1 é uma proteina recombinante composta pela fusdo de quatro antigenos do Mycobacterium
leprae, microrganismo causador da hanseniase e por um adjuvante (GLA-SE) que atuard otimizando
a resposta imunoldgica. O antigeno LEP-F1 sera produzido pela Universidade de lowa (UI-CBB) e o
adjuvante GLA-SE pela IDRI, ambas localizadas nos Estados Unidos.

Na fase 1b do ensaio clinico, serdo incluidos 30 participantes sadios, a serem recrutados no
Ambulatério Souza Araujo, no Rio de Janeiro. Com base nos resultados obtidos nessa fase, a Fiocruz
podera submeter o pedido de autorizacdo a Anvisa para a realizacdo da fase 2a, que incluira
pacientes com hanseniase paucibacilar (PB). A fase pré-clinica e a fase 1a do desenvolvimento
clinico foram realizadas nos Estados Unidos e a vacina foi considerada segura e bem tolerada em
adultos saudaveis quando administrada por via intramuscular em todas as doses testadas (2 ug ou
10 ug de LEP-F1 e 5 pug de GLA-SE)

Ao reconhecer a importancia do desenvolvimento de uma vacina contra a hanseniase no contexto
profildtico e terapéutico, e em apoio a estratégia global da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e
ao plano de acao para doencas tropicais negligenciadas (DNTs) 2021-2030, que visa eliminar a
interrupcao da transmissao da doenca no mundo, a Anvisa fez todos os esforcos possiveis para a
avaliagdo do pedido de autorizagao do ensaio clinico no menor tempo possivel.

O que sao ensaios clinicos?

Sao os estudos de um novo medicamento, realizados em seres humanos. A fase clinica serve para
demonstrar a seguranca e a eficacia do medicamento experimental para a indicacdo proposta.
Havendo a comprovacao de que os beneficios superam os riscos, 0 medicamento experimental
poderd ser registrado pela Anvisa e disponibilizado no mercado brasileiro, desde que haja a
solicitacdo por parte da empresa desenvolvedora/patrocinadora do desenvolvimento clinico.

Para a realizagao de qualquer pesquisa clinica envolvendo seres humanos, é obrigagéria a
aprovacao dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) e/ou da Comissao Nacional de Etica em
Pesquisa (Conep).

A aprovacdo de pesquisa clinica pela Anvisa se aplica somente as pesquisas clinicas que tenham a
finalidade de registro e pds-registro de medicamentos, por solicitacdo de empresas patrocinadoras
ou de seus representantes.
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O prazo para inicio da pesquisa clinica, apds a aprovacao ética e regulatéria, é definido pelo
patrocinador do estudo.

Fonte: Anvisa, em 14.10.2024.

3/3


https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

