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~:= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria

NOTA TECNICA N2 12/2021/SEI/COPEC/GGMED/DIRE2/ANVISA

Processo n2 25351.914530/2021-11

Orientacdo para agendamento de audiéncias com a
Coordenacdo de Pesquisa Clinica em Medicamentos e

Produtos Bioldgicos da Anvisa (COPEC).

1. Relatério

Considerando a Portaria PT N2 54, de 27 de janeiro de 2021, que dispde sobre os
procedimentos para solicitacdo e concessao de audiéncias presenciais ou virtuais a particulares, por meio
do Sistema Parlatdrio, e a necessidade de otimizar o atendimento técnico em reunides, a COPEC descreve
os tipos de audiéncias que podem ser solicitadas, bem como os itens exigidos para o agendamento de
cada modalidade.

2. Andlise

Podem ser solicitadas audiéncias de pré-submissdo para discutir o desenvolvimento clinico
de um medicamento, quando o objetivo for a discussdo do plano de desenvolvimento ou protocolos de
pesquisa de medicamentos que terdo todo ou parte de seu desenvolvimento clinico no Brasil para fins de
registro. Esse tipo de reunido devera ocorrer antes da submissao da peticdao de Anuéncia em Pesquisa
Clinica e para agendamento a empresa podera solicitar a presenca da area técnica responsavel pelo
registro do medicamento em questao. A solicitacao de agendamento devera conter:

a. descricao completa da pauta, contendo informagdes gerais sobre o medicamento experimental e
objetivo da reuniao

b. justificativa para doenga rara, nos casos correspondentes aos medicamentos experimentais que se
enquadrem nas condi¢des estabelecidas pela RDC n°® 205/2017;

c. apresentagdo ou material que sera discutido em reunido;

d. breve sinopse do estudo ou plano de desenvolvimento proposto;

e. lista de perguntas preliminares a serem abordadas durante a reuniao;

f. atas anteriores, no caso de o assunto ja ter sido objeto de alguma audiéncia.

Caso o objetivo seja tratar de assuntos relativos a peti¢cdes ja submetidas a Anvisa, podem
ser solicitadas audiéncias para tratar de exigéncias, mas essas sé serdao agendadas caso o solicitante
tenha entrado em contato com um ou mais canais de atendimento e nao tenha tido suas duvidas
esclarecidas. Nesse caso devera informar a descricdo completa da pauta, contendo, pelo menos, as
seguintes informagdes:

a. Numero do processo e expediente(s) que sera(2o) objeto da audiéncia;

b. Numero(s) do(s) protocolo(s) aberto(s) nos canais de atendimento, acompanhado(s) de justificativa
contendo os motivos pelos quais a resposta enviada nao foi suficiente para solu¢do do questionamento
feito;

c. Numero da notificacao da exigéncia técnica, se aplicavel;

d. Para cada item da exigéncia a ser discutida, informar:

1. o nimero do item,;
2. o questionamento especifico a respeito desse item;
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3. se a empresa possui um entendimento a respeito do assunto, detalhar esse entendimento e inserir

justificativa ou embasamento técnico-cientifico;
4. se a empresa possui uma proposta de cumprimento ao item, detalhar essa proposta e inserir
justificativa ou embasamento técnico-cientifico;
e. Atas de audiéncias anteriores, caso existam.

As informacdes solicitadas poderdo ser submetidas por meio do Formuldrio de Solicitacao
de Audiéncia de Pré-submissdo/Discussdo de Desenvolvimento Clinico de Medicamentos (Anexo 1) ou
por meio do Formulario de Solicitacdo de Audiéncia para Discussdo de Peti¢cdes previamente submetidas
a Anvisa (Anexo 2).

As audiéncias solicitadas para verificacdo de status de processo ou esclarecimento de
outras duvidas ndo serdao agendadas se o assunto puder ser esclarecido pela Central de Atendimento da
ANVISA.

As audiéncias serdo agendadas preferencialmente as quintas-feiras e no minimo 10 dias
Uteis apos a data da solicitacdo. O agendamento de reunides conjuntas que demandem a presenca de
outras dreas da ANVISA pode demorar mais que 10 dias, uma vez que estas dependem da disponibilidade
das outras areas e devem ser solicitadas com a maior brevidade possivel.

As audiéncias terdao duragcao mdaxima de 1 (uma) hora e serd discutido apenas um produto
por audiéncia. Nao serdo discutidos itens ndo previstos em pauta.

N3o é necessario utilizar qualquer outro canal de comunicacdo com a Anvisa para tratar de
agendamento de audiéncia. A solicitacdo sé serd avaliada pelo sistema do Parlatdrio.

Anexo 1
Formulario de Solicitacdo de Audiéncia de Pré-submissao

Discussao de Desenvolvimento Clinico de Medicamentos

Cdédigo do medicamento experimental:
Nome comercial (se aplicavel):

Identificagcdao do IFA:
medicamento experimental Forma farmacéutica:
Concentragdo:

Indicagado proposta:

Descrever a motivagdo da reuni@io e quais os objetivos da empresa com a

. in realizagdo da reunido.
Objetivo da reunido ¢

Unidades a serem convidadas (se aplicavel):

Passivel de Priorizagao (RDC O ndo O sim
204/2017)

[ ndo [ sim

Caso positivo, apresentar:

Justificativa para doenga rara, incluindo:
- Dados epidemioldgicos nacionais e internacionais da condigdo clinica
- Tratamentos disponiveis no mercado nacional e internacional

Doenca Rara (RDC 205/2017)

Agenda

Descri¢do da agenda da reunido com o tempo estimado para cada topico.

Atividade Tempo estimado
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Introdugdo 5 minutos
Visdo geral do produto (DDCM) XX minutos
Visdo geral do protocolo (DEEC) XX minutos
Discuss@o das questoes XX minutos
Encaminhamentos XX minutos

Historico de discussao

Incluir o contexto de discussdo regulatoria relevante para a audiéncia, com breve descrig¢do de todos os
contatos prévios sobre o tema da reunido, incluindo o relato de contatos realizados com outras areas da
Anvisa. Devem ser citados os numeros de protocolos de atendimentos por outros canais e devem ser
apresentadas atas de audiéncias ja realizadas sobre o assunto.

Historico do Desenvolvimento do Produto

Descri¢do sucinta do projeto de desenvolvimento clinico do produto, com breve resumo dos estudos ja
conduzidos e cronograma dos estudos ainda a serem conduzidos.

Sinopse do Protocolo
Resumo dos estudos a serem apresentados na submissdo de anuéncia de DDCM, ou
Resumo do estudo a ser apresentado na submissdo de anuéncia de DEEC.

Listar os paises em que o(s) protocolo(s) se encontra(m) aprovado(s) e em qual(is) ja foi(ram) iniciado(s).

Lista de perguntas

Elencar todas as duvidas da empresa que serdo discutidas na audiéncia. Perguntas relacionadas a pauta
ndo descritas previamente poderdo eventualmente ndo ser respondidas no momento da audiéncia.

Regras para a solicitacdo de audiéncia (Portaria n2 54, de 27/01/2021 )

—_—

. As solicitagOes de audiéncia deverao ser realizadas exclusivamente pelo Sistema Parlatério.

. As audiéncias deverao ser solicitadas com 10 (dez) dias Uteis de antecedéncia a data pretendida.

. A COPEC tera o prazo maximo de 5 (cinco) dias uUteis apds a solicitagdo para se manifestar quanto a
solicitacdo de agendamento.

4. As audiéncias serdo gravadas.

W N

Informagoes gerais

1. O dia de atendimento da COPEC em parlatdrio é quinta-feira. Solicitacdes para outros dias da semana, a
menos que previamente acordadas, serdo recusadas.

2. Em caso de indisponibilidade de agenda da COPEC para a data proposta, a solicitagdo sera agendada com
alteracdo da data e/ou horario proposto pelo particular.

3. Caso as perguntas encaminhadas no presente formulario possam ser respondidas por escrito, a COPEC
encaminhara as repostas ao e-mail do solicitante descrito no formulario, e a solicitacdo sera recusada. Caso
ainda restem duvidas, a empresa podera encaminhar nova solicitacdo de audiéncia, com um novo formulario
explicitando o que ndo foi esclarecido.

4. Solicitagdes sem a descri¢do detalhada da pauta conforme solicitado no formulario serdo recusadas.
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5. Aapresentagdo que serd discutida na reunido bem como as atas anteriores, no caso de o assunto ja ter sido
objeto de alguma audiéncia deverdo ser encaminhadas como anexo a esse formuldrio.

6. As audiéncias terdo duracdo maxima de 1 (uma) hora e sera discutido apenas um produto por audiéncia. N3o
serdo discutidos itens ndo previstos em pauta.

Anexo 2
Formuldrio de Solicitacdo de Audiéncia para

Discussao de Peticdes Submetidas a Anvisa

Numero do processo:

Numero do expediente em analise:
Numero do expediente da exigéncia:
Cddigo do medicamento experimental:

Identificagdo do Nome comercial (se aplicavel):
medicamento IFA:
experimental Forma farmacéutica:
Concentragao:

Indicagcdo proposta:

Peticdo priorizada (RDC 204/2017): O no [ sim

Doenca Rara (RDC 205/2017): I ndo O sim

Descrever a motivagdo da reunido e quais os objetivos da empresa com a realizagdo da
reuniéo.

Objetivo da reuniao

Unidades a serem convidadas (se aplicavel):

Agenda

Descricdo da agenda da reunido com o tempo estimado para cada topico:

Atividade Tempo estimado
Introdugdo 5 minutos
Discussdo das questbes | XX minutos
Encaminhamentos XX minutos

Historico de discussao

Incluir o contexto de discussdo regulatoria relevante para a audiéncia, com breve descri¢do de todos os
contatos prévios sobre o tema da reunido, incluindo o relato de contatos realizados com outras areas da
Anvisa. Devem ser citados os numeros de protocolos de atendimentos por outros canais com justificativa
contendo os motivos pelos quais a resposta enviada ndo foi suficiente para solu¢do do questionamento feito
e devem ser apresentadas atas de audiéncias ja realizadas sobre o assunto.

Lista de perguntas
Listar todas as perguntas que a empresa deseja discutir.

Se aplicavel, elencar todos os itens da exigéncia que suscitaram duvidas e os questionamentos da empresa
sobre cada item que serdo discutidos na audiéncia.
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Para cada item da exigéncia a ser discutida, informar:
1. o numero do item,
2. 0 questionamento especifico a respeito desse item,

3. se a empresa possui um entendimento a respeito do assunto, detalhar esse entendimento e inserir
Justificativa ou embasamento técnico-cientifico;

4. se a empresa possui uma proposta de cumprimento ao item, detalhar essa proposta e inserir justificativa
ou embasamento técnico-cientifico;

Itens nao elencados ndo serdo discutidos.
Exemplo:

Item 1 — A empresa ndo entendeu qual informagdo esta sendo solicitada, se é a apresenta¢do de um novo
estudo ou se uma revisdo da literatura pode trazer as informagoes solicitadas.

Item 10 — A proposta da empresa para cumprir o referido item é a apresentagdo de um estudo conduzido
para avaliar a interagdo de X com Y. A proposta é plausivel?

Regras para a solicitacdo de audiéncia (Portarias n2 54, de 27/01/2021)

—_

As solicitages de audiéncia deverdo ser realizadas exclusivamente pelo Sistema Parlatério.

. As audiéncias deverao ser solicitadas com 10 (dez) dias Uteis de antecedéncia a data pretendida.

. A COPEC tera o prazo maximo de 5 (cinco) dias uteis apds a solicitagdo para se manifestar quanto a
solicitacdo de agendamento.

4. As audiéncias serdo gravadas.

W N

Informagdes gerais

1. O dia de atendimento da COPEC em parlatério é quinta-feira. Solicitacdes para outros dias da semana, a
menos que previamente acordadas, serdo recusadas.

2. Em caso de indisponibilidade de agenda da COPEC para a data proposta, a solicita¢do sera agendada com
alteracdo da data e/ou horério proposto pelo particular.

3. Caso as perguntas encaminhadas no presente formulario possam ser respondidas por escrito, a COPEC
encaminhara as repostas ao e-mail do solicitante descrito no formulario, e a solicitagdo sera recusada. Caso
ainda restem duvidas, a empresa podera encaminhar nova solicitacdo de audiéncia, com um novo formuldrio
explicitando o que ndo foi esclarecido.

4. Solicitagdes sem a descricdo detalhada da pauta conforme solicitado no formulario serdo recusadas.

Podera ser solicitado o encaminhamento de material de suporte para a realizagdo da reunido.

6. As audiéncias terdo duragdo maxima de 1 (uma) hora e serd discutido apenas um produto por audiéncia.
N3o serdo discutidos itens ndo previstos em pauta.

)}

3. Conclusao

A realizacdo de audiéncias de pré-submissdo ndo substitui a avalicdo técnica e ndo é
suficiente para esgotar todas as possibilidades de exigéncias.

A COPEC reforca que a intencdo da adocdo deste procedimento é tornar as reunides
técnicas mais objetivas e produtivas, otimizando o servigco prestado.

Ainda, a COPEC ressalta que as solicitagdes de audiéncias que nao atenderem a Portaria PT
N2 54, de 27 de janeiro de 2021, e ao disposto nesta nota serdo recusadas.
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Documento assinado eletronicamente por Claudiosvam Martins Alves de Sousa, Coordenador(a) de
Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos Bioldgicos Substituto(a), em 18/05/2021, as 19:37,
conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de
outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

Documento assinado eletronicamente por Gustavo Mendes Lima Santos, Gerente-Geral de
Medicamentos e Produtos Biolégicos, em 19/05/2021, as 10:00, conforme hordario oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

Referéncia: Processo n? 25351.914530/2021-11
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