== ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria
VOTO N2 198/2021/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n? 25351.926780/2021-01
Expediente n® 4237593/21-5

Analisa a minuta de Portaria que institui o
Comité de Avaliacdo de Estudos Clinicos,
Registros e Alteracbes Pobs-Registro de
Medicamentos e Produtos Biolégicos para a
Prevencéo ou Tratamento da COVID-19 e para
mitigacao de casos de desabastecimento de
medicamentos e produtos biolégicos com
impacto para a saude publica devido a COVID-
19.

Area responsavel: GGMED
Relator: Meiruze de Sousa Freistas

1. Relatorio

Trata-se de avaliacdo de minuta de Portaria que institui o Comité de Avaliacao
de Estudos Clinicos, Registros e Alteracdes Pdés-Registro de Medicamentos e Produtos
Biologicos para a Prevencao ou Tratamento da COVID-19 e para mitigagdo de casos de
desabastecimento de medicamentos e produtos biolégicos com impacto para a saude publica
devido a COVID-19.

O referido Comité, foi instituido por meio da ORIENTACAO DE SERVICO (OS)
N° 81/DIRE2/ANVISA, DE 6 DE ABRIL DE 2020, acontece que este Comité COVID- GGMED
identificou a necessidade de atualizacdo da Orientacdo de Servigo, no que se refere ao prazo
para analise dos pedidos de anuéncia de estudos clinicos de vacinas para COVID-19, assim
como a revogacao do artigo 12 que traz em seu texto a referéncia a Resolucdo RDC n® 348,
de 17/03/2020, que foi substituida pela Resolucdo RDC n® 415, de 26/08/2020, que define
novos critérios e procedimentos extraordindrios para tratamento de peticdes de registro e
mudancgas pés-registro de medicamentos e produtos bioldgicos em virtude da emergéncia de
saude publica internacional decorrente do novo Coronavirus.

2. Analise

Como motivagdes para a atualizacdo da Orientacdo de Servico (OS) N°©
81/DIRE2/ANVISA, de 6 de Abril de 2020, a necessidade de ampliagdo do prazo para analise
dos pedidos de anuéncia de estudos clinicos de vacinas para COVID-19 de "em até de 72
(setenta e duas) horas" para "em até 15 (quinze) dias", ap6s a submissao formal de protocol,
que foi justificada pelo Comité COVID- GGMED pela diminuicdo dos pedidos de anuéncia de
estudos clinicos recebidos pela Coordenacdo de Pesquisa Clinica de Medicamentos e
Produtos Bioldgicos (COPEC/GGMED), j4 que o cendrio atual é bastante distinto daquele
enfrentado em margo e abril de 2020, quando havia uma corrida para a realizagdo de
pesquisas e para a aprovagcado por parte das agéncias regulatérias em todo o mundo
de possiveis estratégias de prevencao ou tratamento contra a Covid-19.


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/415899
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/431103

Atualmente, além do numero reduzido de solicitacées, aquelas ndo concluidas
estdo em sua maioria pendentes do envio de respostas a questionamentos ou
complementacdo de documentacao feitos pela Anvisa, o que demonstra ndo ser o prazo
definido um fator limitante para o desenvolvimento e testagem de novas alternativas
terapéuticas.

No que se refere aos ajustes adicionais na revisdo da OS n® 81/2020 importante
relatar, que na atualizag&o do texto normativo foi identificada a necessidade de revogacao de
seu artigo 12 e observado que este artigo na OS, trata de interpretacdo do §1° do art. 2° da
RDC n? 348/2020 e contempla texto parcialmente incorporado pela RDC n® 415/2020 e
também suportado pela previsdo de autorizacdo de uso emergencial trazida pela Resolucéo
RDC n? 475, de 10/03/2021, que estabelece os procedimentos e requisitos para submissao de
pedido de autorizacdo temporaria de uso emergencial (AUE), em carater experimental, de
medicamentos e vacinas para Covid-19 para o enfrentamento da emergéncia de saude
publica de importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2).

Assim, com a revogagao do artigo 1°, resta na OS n® 81/2020, apenas contetudo
destinado a instituicado do Comité COVID-GGMED e a definicdo de suas competéncias,
COMpOosi¢ao e organizagao.

Neste sentido, saliento que este conteudo ndo se constitui como "decisdo de
carater normativo para fins de detalhamento de normas, critérios, procedimentos, orientagdes,
padrbes e programas, de alcance interno", definicdo trazida pela Resolucdo RDC n® 255, de
10/12/2018, que define o Regimento Interno da Agéncia, para o instrumento Orientagdo de
Servico. Portanto o contetdo é melhor expresso por ato de carater administrativo, como as
Portarias, também definidas regimentalmente como "ato que expressa decisao relativa a
assuntos de interesse da Agéncia, de gestdo administrativa e de recursos humanos",
devendo-se aproveitar a oportunidade para sua adequacao.

3. Voto

Diante do exposto Voto pela Aprovacao da Portaria que institui o Comité de
Avaliacdo de Estudos Clinicos, Registros e Alteragdes Pos-Registro de Medicamentos e
Produtos Bioldgicos para a Prevencdo ou Tratamento da COVID-19 e para mitigacdo de
casos de desabastecimento de medicamentos e produtos biolégicos com impacto para a
saude publica devido a COVID-19.

Sendo este 0 meu Voto que submeto a deliberacao pela Diretoria Colegiada.

Por fim solicito a inclusao do voto em Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
27/10/2021, as 16:01, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3% do art.
42 do Decreto n® 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, informando o cédigo verificador 1649610 e o codigo
i, CRC B6ED0470.
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