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Anvisa aprova novo marco para regras de pesquisa clinica no pais

Medida moderniza regra e deve incentivar o desenvolvimento de pesquisas clinicas no
pais.

A Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou, nesta quarta-feira (27/11), uma atualizacao ampla da
norma que regula a pesquisa clinica no Brasil. As novas regras devem permitir uma maior
atratividade do Brasil para investimentos em pesquisa clinica.

A atualizacao da norma foi proposta pela prépria area técnica da Agéncia e contou com 240
contribuicdes durante a fase de consulta publica, sendo todas analisadas individualmente pela
equipe técnica.

A pesquisa clinica engloba o conjunto de estudos feitos com seres humanos, sendo que os dados
gerados durante esses estudos servem para demonstrar a eficicia e a seguranca de um
medicamento, que durante a fase da pesquisa é considerado um produto sob investigacao. Os
estudos clinicos sdao um dos pilares centrais para o registro de novos medicamentos e sua chegada
ao mercado.

Modernizacao

De acordo com a diretora e relatora da nova resolucao, Meiruze Freitas, a modernizacao das
estratégias regulatdrias é essencial para consolidar um ecossistema de inovacdo robusto no Brasil,
capaz de atender as crescentes necessidades da saude publica e de impulsionar o desenvolvimento
tecnoldgico.

A nova regulamentacdo atualiza as regras com foco em reduzir entraves burocraticos e facilitar o
desenvolvimento clinico de medicamentos, sem reduzir os parametros técnicos necessarios para
comprovacao de sua seguranca e eficacia.

A atualizacao serd publicada na forma de uma Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) com as
diretrizes e procedimentos e de uma Instrucao Normativa (IN) que define a lista de autoridades
estrangeiras equivalentes que poderao ser utilizadas para otimizar as andlises.

Novidades
Algumas das principais novidades da norma sao:

e Possibilidade de antecipar a importacao dos medicamentos em investigacao para pesquisa
enquanto o dossié estd em andlise. Esta medida vai permitir um tempo menor entre a
autorizacao da pesquisa pela Anvisa e o inicio efetivo do estudo clinico. Para este ponto, a
Agéncia fez uma analise histérica do percentual de aprovacdes de dossiés de pesquisa. A
regra define que os produtos importados para pesquisa deverao ser armazenados sob
responsabilidade do patrocinador até a autorizacdo do estudo.

e Regulamentacado do uso da submissao continua no ambito da pesquisa clinica. Este
mecanismo permitird que os pesquisadores apresentem os dados para anuéncia de uma
pesquisa em etapas, a medida que esses dados forem produzidos, o que permitird que a
Anvisa inicie a avaliacao dos pedidos mais cedo, enquanto os demais dados e informacdes
sao gerados. O mesmo mecanismo de regulacao foi utilizado no Brasil pela primeira vez
durante a pandemia de Covid-19 e foi essencial para dar agilidade a avaliacao de novos
medicamentos e vacinas.

 Introducao de definicbes mais precisas para categorias de risco, fases dos estudos e
requisitos técnicos. A IN trara critérios claros para classificacdo do risco e complexidade dos
ensaios clinicos e dos medicamentos experimentais e a definicdo das Autoridades
Regulatérias Estrangeiras Equivalentes (AREEs), visando a analise otimizada de peticdes e a
reducao de duplicidade de andlise.

e Harmonizacdo das praticas regulatérias nacionais com padrdes preconizados pelo Conselho
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Internacional para Harmonizacdo de Requisitos Técnicos para Medicamentos de Uso
Humano (International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use - ICH), destacadamente o Guia de Boas Praticas Clinicas
ICH E6(R2).

Leia o voto da diretora.

Veja mais dados na apresentacdo feita pela drea técnica.

Assista a apresentacdo do tema na reunido da Diretoria Colegiada (a partir de 3:06:00).

Publicado Relatério de Analise de Impacto Regulatério sobre controle sanitario de
aeronaves e aeroportos

Documento propoe novo modelo para monitoramento dos servicos prestados.
A Anvisa informa que se encontra disponivel para consulta o Relatério de Analise de Impacto

Regulatério (AIR) sobre o Controle Sanitario de Aeronaves e Aeroportos com Foco no
Risco Sanitario.

O objetivo da AIR foi o de propor um novo modelo para o controle sanitadrio de companhias aéreas,
administradoras aeroportuarias, empresas instaladas e prestadoras de servicos em aeroportos, com
foco em gerenciamento de risco.

O novo modelo foi construido apds discussdes entre os servidores que atuam na fiscalizacdo desse
segmento, consultas a érgaos de controle sanitario de outros paises e reunides com o setor
regulado, incluindo as administradoras aeroportudrias e companhias aéreas.

A principal mudanca é a necessidade de estabelecer sistemas de gestdo da qualidade (5GQs) que
permitam o monitoramento e a reducdo do risco sanitdrio em aeroportos e nas companhias aéreas.

A Anvisa entende que esse novo modelo trard avancos para o monitoramento dos prestadores de
servico e para a qualidade dos servicos prestados, além do aprimoramento da fiscalizacdo
sanitdria, com exigéncias focadas no risco sanitario e requisitos de infraestrutura proporcionais ao
risco do aeroporto.

Para acessar o Relatério de AIR, consulte o link.

Prémio Anvisa: aberta votacao para escolher os ganhadores da Categoria Especial
Conheca os finalistas e vote até o dia 4/12.

Estd aberta a votacao popular para escolher os ganhadores da Categoria Especial do Prémio Anvisa
- 25 anos. Ao todo, sao 23 finalistas.

Antes de votar, veja aqui os videos sobre cada iniciativa finalista.

A votacao sera encerrada no dia 4/12, as 12h. Sé é possivel votar uma vez e escolher apenas um
finalista.

Cliqgue aqui para votar.

Os finalistas serdo classificados em 12, 29 e 32 lugares, de acordo com o nimero de votos recebidos
pelo publico.

O resultado da votacdo serd divulgado na cerimOnia de premiacao, que acontece na préxima quinta-
feira (5/12), na sede da Anvisa, em Brasilia (DF).
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2024/rop-23.2024/2.8
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/DICOL_27.11.24_CP1.257RDCPesquisaClnica.pdf
https://www.youtube.com/live/HycLldtiHy8?si=vgPL_S61UT0dcDos&t=11166
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/air/analises-de-impacto-regulatorio/2024/25351-916948-2023-24-relatorio-de-analise-de-impacto-regulatorio-sobre-controle-sanitario-de-aeronaves-e-aeroportos-com-foco-no-risco-sanitario-ggpaf-dire5
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/air/analises-de-impacto-regulatorio/2024/25351-916948-2023-24-relatorio-de-analise-de-impacto-regulatorio-sobre-controle-sanitario-de-aeronaves-e-aeroportos-com-foco-no-risco-sanitario-ggpaf-dire5
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/air/analises-de-impacto-regulatorio/2024/25351-916948-2023-24-relatorio-de-analise-de-impacto-regulatorio-sobre-controle-sanitario-de-aeronaves-e-aeroportos-com-foco-no-risco-sanitario-ggpaf-dire5
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/air/analises-de-impacto-regulatorio/2024
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/campanhas/premio-anvisa/videos
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSdjm70X8TYbE1TD7eZ6g1930yyAHO4J5aXihGx4BJCPWvjDRw/viewform
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Anvisa aprova atualizacao da Agenda Regulatéria 2024-2025
Atualizacao anual da Agenda busca alinhar as prioridades regulatorias.

A Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou, nesta quarta-feira (27/11), durante a 232 Reuniao
Ordindria Publica da Agéncia, a atualizacao da Agenda Regulatéria 2024-2025. A partir das
atualizacdes consolidadas, a nova lista de temas regulatérios da Agenda para o periodo
2024-2025 passa a ser composta por 171 temas, distribuidos em 16 macrotemas de atuacdo da
Agéncia.

Como previsto no Manual da Agenda Regulatéria da Anvisa, o conjunto de temas priorizados
pode ser revisado anualmente, com a possibilidade de alteracdes, exclusdes e inclusdes de temas.
O objetivo da atualizagdo anual é manter o documento alinhado as prioridades regulatérias do
periodo, para garantir a previsibilidade e a atualidade do planejamento regulatério da Agéncia.

Nesta atualizacdo anual, que se alinha ao periodo de publicacao do Plano de Gestdo Anual 2025 da
Anvisa, houve poucas mudancas na lista de temas regulatérios e quase um equilibrio nas
atualizagcdes. Em resumo, houve a inclusao de oito novos temas, a exclusao de nove e a alteracao
de um tema, sendo a primeira vez que a atualizacao da Agenda resulta em uma reducao dos temas
regulatérios, passando de um total de 172 para uma lista atualizada de 171 temas.

Detalhes das atualizacoes

Em relacdo aos nove temas excluidos, destaca-se que quatro ndo estavam iniciados, dois tratavam
de assuntos internos e de carater administrativo, um tema estava replicado na lista da Agenda e
apenas dois tinham sido iniciados. Nesse contexto, havera a publicacao do arquivamento desses
dois Ultimos processos regulatérios ja iniciados. As justificativas para as exclusdes dos temas e o
arquivamentos dos processos podem ser conferidas na listagem em planilha, com o
detalhamento atualizado de todos os temas, bem como na apresentacao resumida a
respeito da atualizacao da Agenda 2024-2025.

A respeito dos oito temas incluidos na Agenda, observa-se que foram incorporados dois temas que
ja haviam sido iniciados e estavam sendo tratados fora da Agenda (temas 3.35 e 3.36 de
Alimentos) e que os outros seis temas indicados para inclusdao sao novos assuntos. Confira a lista
dos temas incluidos na Agenda 2024-2025, tendo sido destacados dois temas sinalizados pelas
areas como relacionados ao Complexo Econdmico-Industrial da Saude (CEIS):

Assuntos Transversais (2):

Tema 1.24 - Revisdo da norma que cria a Rede Nacional de Centros de Informacgao e Assisténcia
Toxicoldgica - Renaciat (Revisao da RDC 19/2005); e

Tema 1.25 - Procedimentos para o enquadramento de produtos fronteira.
Alimentos (2):

Tema 3.35 - Regulamentacdo da extrapolacao de limites maximos de residuos (LMRs) de insumos
farmacéuticos ativos entre espécies animais (iniciado fora da Agenda); e

Tema 3.36 - Revisao da lista positiva de mondmeros, outras substancias iniciadoras e polimeros
autorizados para uso em materiais plasticos (iniciado fora da Agenda).

Farmacopeia (1):

Tema 5.6 - Revisao dos colegiados da Farmacopeia Brasileira e do Regimento Interno desses
colegiados (Revisao da RDC 467/2021).
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2024-2025/arquivos/atualizacao/portal_atualiza2024_lista_final_ar_2024-2025.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2024-2025/arquivos/atualizacao/portal_atualiza2024_lista_final_ar_2024-2025.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2024-2025/arquivos/atualizacao/portal_atualiza2024_lista_final_ar_2024-2025.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2024-2025/arquivos/manual-da-agenda-regulatoria.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2024-2025/arquivos/atualizacao/lista_consolidacao_ar-2024-2025_final_sei_portal.xlsx
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2024-2025/arquivos/atualizacao/lista_consolidacao_ar-2024-2025_final_sei_portal.xlsx
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2024-2025/arquivos/atualizacao/apresentacao_atualizacaoanual_2025_atualizada211124.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2024-2025/arquivos/atualizacao/apresentacao_atualizacaoanual_2025_atualizada211124.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2024-2025/arquivos/atualizacao/apresentacao_atualizacaoanual_2025_atualizada211124.pdf

Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 28.11.2024

Medicamentos (1):

Tema 8.46 - Atualizacdo da pesquisa clinica de produtos de terapia avancada, em funcdo da
publicacao da Lei 14.874/2024 (Revisao da RDC 506/2021) (indicado como Tema CEIS).

Produtos para a saude (1):

Tema 11.12 - Disponibilizacdo da base de dados sobre Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos
(UDI) da Anvisa, na forma do que determina o § 32 do artigo 15 da RDC 591/2021 (indicado como
Tema CEIS).

Saneantes (1):

Tema 12.7 - Requisitos para a regularizacdo de agentes bioldgicos (macrorganismos) para fins de
controle de vetores e patégenos em ambientes urbanos.

Processo de atualizacao da Agenda

As atividades para a atualizacao anual da Agenda foram realizadas entre os meses de setembro e
novembro deste ano, conforme descrito no Informe de Atualizacao da Agenda. Para a
atualizacdo da lista de temas, foram aplicados os mesmos pré-requisitos previstos na construcdo da
Agenda Regulatéria 2024-2025, que compreendem o alinhamento dos temas aos objetivos
estratégicos da Anvisa e a previsao de realizar atividades regulatérias durante a vigéncia da
Agenda. Adicionalmente, os mesmos critérios de priorizacdo foram aplicados para a avaliacdo e a
atualizacdo dos temas presentes na Agenda 2024-2025, conforme planilhas disponibilizadas na
pagina do portal.

Além de observar os dois pré-requisitos e os critérios de priorizacao, as areas foram orientadas a
refletir sobre sua capacidade regulatéria, a partir de informacdes disponibilizadas em um painel B
e um aplicativo com o planejamento previsto para desenvolver os temas em 2024 e 2025.
Concluidas as sinalizagdes das areas técnicas da Anvisa, as respectivas Diretorias Supervisoras
validaram as atualizacbes da lista de temas e os dados foram consolidados para compor a
atualizacdo anual de 2024 da Agenda Regulatéria.

Uma vez aprovada na reuniao da Diretoria Colegiada da Anvisa, a Portaria com os itens de
atualizacdo da lista da Agenda Regulatéria de 2024-2025 serd publicada no Diéario Oficial da Unido.
A lista completa e atualizada de temas ja esta disponivel na pagina especifica da Agenda
Regulatdéria 2024-2025 no portal.

Confira o que foi destaque na 232 reuniao da Dicol

Medicamentos fitoterapicos e ensaios clinicos para fins de registro de medicamentos
foram alguns dos temas em debate.

A Anvisa promoveu, nesta quarta-feira (27/11), a 232 Reunido Publica da Diretoria Colegiada (Dicol)
de 2024. Devido ao afastamento oficial do diretor Antonio Barra Torres, que se encontra em viagem
internacional, a reunido foi conduzida pelo diretor-presidente substituto, RdGmison Rodrigues Mota.
Durante o encontro, foi apresentada a proposta de alteracdo do calendario das reunides publicas da
Dicol de 2024, buscando a inclusao de uma nova sessao no dia 19 de dezembro. O item foi
aprovado por unanimidade, assim como o calendério para 2025.

Outro tema relativo ao trabalho da Anvisa foi aprovado por unanimidade: a proposta de atualizacao
da Agenda Regulatéria 2024-2025, com o objetivo de manté-la alinhada as prioridades das
atividades regulatérias, além de adequar os temas ao dinamismo do cenario regulatério sanitario e
aumentar a confianca na previsibilidade da Agéncia.

Medicamentos fitoterapicos em foco



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2024-2025/arquivos/atualizacao/informe_atualizacao2024_ar_2024_2025_final_27112024.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2024-2025/construcao-da-agenda-2024-2025
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2024-2025/construcao-da-agenda-2024-2025
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2024-2025/construcao-da-agenda-2024-2025
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Prosseguindo as atividades do dia, foram votados o Relatério de Andlise de Impacto Regulatério e
as propostas de consulta publica da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) para dispor sobre o
registro de medicamentos fitoterapicos e sobre o registro e a notificacao de produtos tradicionais
fitoterapicos.

As propostas de consulta publica sobre Instrucao Normativa (IN) visam dispor sobre:

* Proibicdes e restricdes aplicaveis a composicao de fitoterapicos.

 Lista de agrotéxicos selecionados para andlise em fitoterdpicos.

 Lista brasileira de espécies vegetais que podem ser registradas por meio do registro
simplificado como produto tradicional fitoterapico.

Representando a Associacdo Brasileira das Empresas do Setor Fitoterapico, Suplemento Alimentar e
de Promocdao da Saude (Abifisa), Luzia Franco Toschi ressaltou, em manifestacao oral, que ha mais
de uma década a questdo, hoje parte da Agenda Regulatéria da Anvisa, é tema de reflexdo tanto
por parte da Agéncia como do setor regulado. Ela acrescentou que a convergéncia regulatéria é o
objetivo da proposta, e colocou a Abifisa e empresas associadas a disposicdao para colaborar no
processo de construcao da regulacdo. Em nome do Sindicato da Industria de Produtos
Farmacéuticos (Sindusfarma), Luciana Carrasco endossou a importancia da consulta publica e
assegurou a participacao ativa do sindicato para levar contribuicdes a consulta.

Simplificar e modernizar o arcabouco regulatério relativo aos fitoterdpicos no Brasil foi a
sintetizacao da diretora Meiruze Freitas sobre as pautas, que foram aprovadas por unanimidade -
com prazo de 90 dias para consulta publica. “A Organizacdo Mundial da Salde enfatiza o papel dos
fitoterdpicos como alternativa terapéutica de grande importancia, recomendando que sejam
regulados de forma adequada pelas autoridades sanitarias para garantir sua seguranca, qualidade
e eficacia”, informou a diretora.

A implementacao da Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterdpicos, em 2007, na qual a
Anvisa desempenhou papel fundamental, marca o compromisso do Brasil, detentor da maior
diversidade biolégica do mundo, com a questao - enfatizando-se o respeito a limites ecoldgicos e
éticos, e assim aliando saude e desenvolvimento sustentavel.

Ensaios clinicos para fins de registro de medicamentos

Outro destaque da reuniao foram as propostas de RDC para estabelecer o regulamento para a
realizacdo de ensaios clinicos para fins de registro de medicamentos no Brasil e de IN para
categorizar risco e complexidade do ensaio clinico e do medicamento experimental, além de definir
as autoridades regulatdrias estrangeiras equivalentes para analise otimizada de peticdes da
coordenacao de pesquisa clinica em medicamentos e produtos bioldgicos. A pauta foi aprovada por
unanimidade.

Para o presidente da Associacao Brasileira das IndUstrias de Medicamentos Genéricos e
Biossimilares (PréGenéricos), Tiago de Moraes Vicente, as propostas podem assegurar maior
eficacia na conducdo dos ensaios clinicos, com qualidade garantida dos medicamentos e avanc¢o no
acesso da populacdo a eles, o que fortalece o sistema de salde brasileiro como um todo.
Representando a Associacdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma), Luciana Takara
reforcou a importancia de revisao da RDC 9/2015.

Outros temas
Mais alguns assuntos abordados na reuniao, com aprovacao unanime, foram:
e Proposta de revisao normativa da RDC 73/2008 para dispor sobre o procedimento de
liberagdo de lotes de vacinas e soros hiperimunes heterdlogos (medicamentos com

anticorpos produzidos por animais imunizados, usados no tratamento de intoxicacdes por
venenos, toxinas ou infeccdes virais) para consumo no Brasil e para exportacao.
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e Proposta de IN para atualizar as listas de constituintes, de limites de uso de alegacdes e de
rotulagem complementar dos suplementos alimentares. A diretora Meiruze Freitas destacou
que a Agéncia comemorou, no ultimo dia 18 de novembro, os 25 anos de regulacdo para
promocao da alimentacao segura e sauddavel, reunindo representantes dos conselhos
profissionais, empresas e sociedade. “As regras adotadas pela Anvisa ajudaram a posicionar
o Brasil entre os paises com os mais elevados padrdes de controle sanitario, reforcando o
compromisso com a segurancga alimentar e a qualidade da producao nacional”, afirmou.

e Relatdério de andlise regulatéria e proposta de consulta publica de RDC, com prazo de 45
dias, para dispor sobre as diretrizes a serem observadas nos processos administrativos
sanitdrios instaurados pela Anvisa, o que traz a possibilidade de otimizacdo de processos a
partir de uma regulamentacao mais precisa e apoiada pela tecnologia.

A 232 Reuniao Publica da Dicol de 2024 foi realizada na sala de reunides da Dicol, no Edificio Sede
da Anvisa, em Brasilia (DF), com transmissao ao vivo pelo YouTube. Assista na integra:
www.youtube.com/watch?v=Hycl IdtiHy8

Fonte: Anvisa, em 28.11.2024.
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https://www.gov.br/anvisa
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