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1. Relatorio

Trata-se de analise de Abertura de processo regulatério e de proposta de Resolucdo de
Diretoria Colegiada (RDC) que dispde de forma extraordinaria e temporaria sobre submissao continua de
dossiés de desenvolvimento clinico de vacinas para prevencao da Covid-19 pelas universidades publicas
brasileiras ou instituicGes com financiamento publico.

2. Analise

O processo de submissdo continua consiste na apresentacdo de resultados, dados e
informagbes parciais de processos regulatdrios a Anvisa, na medida em que sdo gerados, visando um
posterior protocolo completo. Tal abordagem promove um cenario em que é possivel uma avaliagdo
preliminar dos dossiés técnicos pela Anvisa.

O procedimento de submissdo continua (rolling submition) vem sendo adotado, em
situacOes especificas, pela Organizacdao Mundial de Saude (OMS) e por diversas Autoridades Regulatdrias
de referéncia, tais como: a dos Estados Unidos (United States Food and Drugs Administration - FDA), da
Europa (European Medicines Agency - EMA), da Suica (Swissmedic) e da China (China National Medical
Products Administration - NMPA).

O objetivo principal da proposta de regulamentacdo em discussdo, nessa reunido da
Diretoria Colegiada, é imprimir flexibilidade e eficiéncia no processo de desenvolvimento de vacinas
contra a Covid—19 no solo Brasileiro.

A adogdo dessa abordagem regulatéria busca organizar, dar transparéncia, previsibilidade
e agilizar os procedimentos regulatérios que posteriormente instruirdo os Dossiés de Desenvolvimento
Clinico de Medicamentos (DDCM), incluindo vacinas para o combate a Covid-19, a serem futuramente
registradas perante a ANVISA.

Importa dizer que o procedimento de submissdo continua teve sua primeira formalizacdo
na pratica regulatéria quando da publicagdo da Instru¢dao Normativa (IN) n2 77, de 17 de novembro de
2020, que dispOe sobre o procedimento de submissao continua de dados técnicos para o registro de
vacinas Covid-19. Ndo obstante, mesmo antes deste instrumento normativo, a Anvisa ja possuia diversos
canais de comunicacgdo (reunides, e-mails, audiéncias publicas, seminarios, ouvidoria, SAC, dentre outros)
com os diversos atores envolvidos no processo regulatorio, tais como, entes governamentais, empresas,
pacientes e pesquisadores. Canais estes que ainda sao ricos instrumentos para esclarecimento de duvidas
técnicas e aproximacao do 6rgdo regulador para com a sociedade.
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O procedimento para submissdo de Dossiés de Desenvolvimento Clinico de Medicamentos
(DDCM), incluindo vacinas Covid-19, é definido pela Resolugdao RDC n2 09, de 20 de fevereiro de 2015. No
contexto da pandemia de Covid-19, notificamos algumas universidades publicas nacionais, bem como
fizemos reunides com algumas delas, para termos conhecimento e também para orientar e direcionar as
pesquisas cientificas para adequacado e alinhamento ao devido rito regulatdrio. Nestas oportunidades, foi
possivel perceber as dificuldades para atender as normativas sanitdrias, uma vez que a aprovacao do
DDCM pela Anvisa tem sido exigida para fins de financiamento das pesquisas, assim como para estudos
gue suportam o desenvolvimento de vacinas Covid-19 no pais.

Neste contexto, as universidades publicas brasileiras ou instituicGes com financiamento
publico terdo ao seu dispor uma via flexivel e dindmica de interrelacdo com esta Agéncia, que
acompanhard, promovera e fomentara os projetos de pesquisa de interesse nacional, nomeadamente,
vacinas Covid-19.

Destaco aqui, o papel das universidades brasileiras quanto as suas entregas relacionadas
aos servicos de ensino e pesquisa.

O ensino materializa-se pela formacdo de profissionais e a pesquisa, via de regra, em
publicagcdes cientificas em periddicos; e como produto decorrente das pesquisas universitarias,
notadamente as universidades publicas, destaco o Registro de Patentes junto ao Instituto Nacional de
Propriedade Intelectual (INPI).

N3do obstante, o protagonismo das universidades publicas no campo da pesquisa e ensino,
com significativos resultados em publicacdes cientificas e em registros de patentes, ndo se reflete em
produtos aprovados e registrados.

E no sentido de proporcionar maior transparéncia e previsibilidade sobre os
procedimentos regulatérios relacionados as pesquisas cientificas para fins de subsidios ao registro de
medicamentos, especialmente as pesquisas clinicas, que destacamos os métodos e diretrizes
padronizadas, sob o risco de invalidade ou mesmo nulidade dos resultados.

Assim sendo, a insercao das diretrizes e padrdes regulatérios nos ambientes universitarios,
visam permitir ndo somente o aperfeicoamento dos programas de pesquisa, como também assegurar
que estes ndo desperdicem valiosos recursos publicos, incluindo humanos e financeiros. Ainda, a
apropriacao pelas universidades publicas dos conhecimentos regulatdrios tende a fomentar a ampliagdo
de opgOes terapéuticas para pacientes e fortalecer o conhecimento da ciéncia regulatdria nas
universidades.

Também faco um breve recorte sobre a comunidade cientifica brasileira, que tem gerado
propostas abrangentes de pesquisa, desenvolvimento e inovag¢dao para atender as necessidades mais
urgentes dessa pandemia, forcando os cientistas a desenvolver e melhorar intervengdes que podem
ajudar as politicas publicas a desacelerar a propagacdo do novo coronavirus na comunidade.

As universidades e centros de pesquisa publicos tém responsabilidade social e trabalham
diligentemente para ajudar a controlar e mitigar a pandemia COVID-19. Neste momento, lembro e faco
referéncia a duas cientistas brasileiras, Ester Sabino e Jaqueline Goes de Jesus, que tiveram papel
essencial no sequenciamento do novo coronavirus. As cientistas atuaram ao lado de outros
pesquisadores, ajudando na atuacdo dos epidemiologistas, virologistas e especialistas em saude publica,
favorecendo também outras pesquisas para o desenvolvimento de vacinas e testes diagndsticos.

No ambito da atuacdo da Anvisa, o fortalecimento da ciéncia, tecnologia e a inovacdo em
saude tem consonancia com o direito constitucional de acesso universal a saude.
Neste momento, retomo a missao e visao da Anvisa:
Missao
"Proteger e promover a salde da populagdao, mediante a interveng¢do nos riscos decorrentes da

producdo e do uso de produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria, em ag¢do coordenada e
integrada no &mbito do Sistema Unico de Satude" (g.n)

Visao
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"Ser uma instituicdo promotora da saude, cidadania e desenvolvimento, que atua de forma agil,
eficiente e transparente, consolidando-se como protagonista no campo da regulagcdo e do controle
sanitdrio nacional e internacionalmente" (g.n)

Faco destague para o compromisso em “promover” a saude publica, ou seja, é
responsabilidade inafastdvel desta Autarquia o incentivo e o fomento aos programas e projetos que
visem o estimulo a saude publica.

As ciéncias regulatorias reunem conhecimentos que, ndo raramente, extrapolam os limites
das pesquisas cientificas.

Erros ou falhas nas etapas iniciais podem macular o DDCM, inviabilizando sua aprovacao.
N3ao raramente, tais imprecisdes e lapsos sao cometidos por desconhecimento de requerimentos
regulatérios. Nessa direcdo, o processo de submissdo continua tende a pavimentar a participacdo da
Anvisa nas etapas nascentes do processo de Desenvolvimento Clinico, aproximando e estreitando o
conhecimento regulatdério do conhecimento investigativo.

Dessa maneira, esquiva-se de situacdes potencialmente impeditivas ou maculadoras do
processo de desenvolvimento clinico quando da conduc¢do das etapas primarias.

Em um momento em que a circulacdo interfronteira de produtos essenciais,
destacadamente vacinas Covid-19, experimenta severas restri¢coes, o fortalecimento do mercado nacional
mostra-se meritério. Neste contexto, a abrangéncia de proposta que fomente o avango de universidades
publicas ganha relevantes contornos, ao mesmo tempo em que nutre e subsidia uma politica de saude
publica de fortalecimento do mercado brasileiro.

Quanto aos aspectos juridicos da proposta regulatéria, cabe mencionar que a Procuradoria
Federal junto a Anvisa se manifestou quanto a minuta ora em avaliagdo, nos termos do PARECER n.
00029/2021/GAB/PFANVISA/PGF/AGU, de 15 de agosto de 2021, donde destaco as seguintes conclusées:

“43. Cingindo-se aos aspectos formais e materiais, esta Procuradoria Federal conclui que a minuta
de RDC que dispde de forma extraordindria e tempordria sobre submissdo continua de dossiés de
desenvolvimento clinico de vacinas para prevengao da Covid-19 pelas universidades publicas
brasileiras ou instituicdes com financiamento publico (SEI n2 1558774), ora sob analise, encontra
devidos fundamentos constitucional e legal, ressalvados apenas os apontamentos de indole formal
e de mérito descritos nos itens 27, 28, 38 e 42 desta manifestacao juridica, referentes ao preambulo
e aos arts. 52, 62, §§ 12 e 29, e 72 da minuta, que, se acolhidos, permitem a conclusdo no sentido da
existéncia de adequado fundamento juridico para submissdao da matéria a elevada consideragdo da
ilustre Diretoria Colegiada desta Casa para deliberagdo.”

Assinale-se que as contribuicdes da Procuradoria Federal foram incorporadas nesta
proposta de RDC. Também, a minuta foi disponibilizada para contribui¢cdes pelas demais Diretorias, bem
como contou com manifestacdo positiva da Geréncia de Gestdo da Arrecadacdo (Gegar/GGGAF) e
apreciado pela Geréncia Geral de Regulamentacdo (GGREG).

A proposta possui dispensa de Andlise de Impacto Regulatdrio (AIR) e dispensa de Consulta
Publica (CP) em fung¢do do enfrentamento de situagdo de urgéncia, nos termos da Portaria n? 162, de 12
de marco de 2021. Complementarmente ha compromisso para realizacdo de Monitoramento e da
Avaliacdo de Resultado Regulatério (M&ARR), nos termos da Orientagdo de Servico n? 96, de 12 de
marco de 2021.

Registre-se também a ndo-incidéncia tributdria para o assunto de peticdo a ser
regulamentado nos termos da Resolu¢do ora sob analise, submissdao continua de DDCM, em virtude da
auséncia de previsdo de sua exigéncia nos termos dos Anexos | e Il da Lei n2 9.782/1999 por ndo ser fato
gerador de tributo. Fato esse que pode ser entendido como um incentivo as universidades brasileiras na
submissdao de DDCM.

A minuta da RDC prevé a entrada em vigor na data da sua publicacdo. Como justificativa,
conforme descrito o Paragrafo Unico do art. 42, do Decreto de n? 10.139, de 2019, temos o fato de
estarmos lidando com fatos publicos e notdrios que caracterizam a urgéncia das providéncias sanitarias
pertinentes por parte desta Anvisa.
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Diante do exposto, entendo que a proposta de RDC se encontra tecnicamente e
juridicamente motivada e fundamentada quanto a sua necessidade, conveniéncia e oportunidade.

Por fim, senhores Diretores, é imperioso almejarmos ser sempre melhores nos servigos
gue prestamos; no fomento de acesso do consumidor a vacinas eficazes, seguras, de qualidade e, ndo
menos importante, de forma tempestiva. Para tanto, é inescusavel sermos agentes e engrenagens de
uma vigilancia sanitdria progressista e promotora da inovagao; sermos combustivel e dire¢ao; e de igual
maneira, nos afastar de quaisquer narrativas ortodoxas, uma vez que se findou o tempo em que a
vigilancia sanitdria era vista como barreira tecnolégica.

Assim sendo, sigo para o meu Voto.

3. Voto

Voto pela APROVAGAO da Abertura de Processo administrativo regulatério e Resolug3o de
Diretoria Colegiada (RDC), que dispde de forma extraordinaria e temporaria sobre submissdo continua de
dossiés de desenvolvimento clinico de vacinas para prevencdao da Covid-19 pelas universidades publicas
brasileiras ou instituicdes com financiamento publico, com dispensa de Andlise de Impacto Regulatério
(AIR) e dispensa de Consulta Publica (CP), em funcdo do enfrentamento de situacdo de urgéncia.

E 0 que submeto a deliberacdo pela Diretoria Colegiada.

Meiruze Sousa Freitas
Diretora

Segunda Diretoria Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em 20/08/2021, as
17:21, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 32 do art. 42 do Decreto n2
10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
P¢ informando o cédigo verificador 1572824 e o cédigo CRC 3E7747DA.
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