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1. Relatorio

Cuida-se da Proposta de abertura de processo administrativo de
regulamentacdo e deliberacdo quanto a proposta de Resolucéao de Diretoria Colegiada que
Altera a RDC n° 260, de 21 de dezembro de 2018, que dispde sobre as regras para a
realizagdo de ensaios clinicos com produto de terapia avancada investigacional no Brasil, e
d4 outras providéncias, tema 10.4 Produto de Terapia Avancada, agenda regulatoria
2017/2020 sob responsabilidade da Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e 6rgaos
(GSTCO).

A RDC n. 260/2018 que dispde sobre as regras para a realizacdo de ensaios
clinicos com produto de terapia avancada investigacional no Brasil, e da outras
providéncias foi publicada em 28/12/2018 no D. O. U. Desde sua publicagao e implementagao
a referida RDC tem disciplinado os processos de ensaios clinicos com produtos de terapias
avancadas no Brasil.

Em decorréncia da pandemia do novo coronavirus (Sars-Cov-2), alguns
pesquisadores brasileiros e de outros paises vem testando tratamentos com uso de terapias
celulares avancadas em situagdes graves da doenca, com relatos de melhora para alguns
casos. Assim, patrocinadores vem submetendo a Agéncia dossié de estudos clinicos com
produtos investigacionais e a Agéncia tem cumprido seu papel promovendo avaliagdo
eficiente e oportuna, com a prioridade necessaria que requer a situacdo emergencial.

Neste sentido, considerando as propostas inovadoras na perspectiva de
enfrentamento da Covid-19, surge a necessidade de uma avaliacao eficiente da Anvisa
previamente ao inicio dos ensaios clinicos, com foco na seguranca, qualidade e busca de
resultados robustos de eficacia.

Dentre os produtos de terapias avancadas, um tipo especifico denominado pela



RDC 260/2018 de Classe |, define os produtos que nao foram manipulados substancialmente
mas que promovem inovacdo em seu uso clinico. Para atendimento a situagcao da Covid-19
torna-se necessario aprimorar a classificacao e o texto normativo para melhor entendimento
do fluxo de avaliagédo destes produtos de Classe | pela Agéncia.

Nesse sentido, o principal objetivo deste processo de alteragdo seria assegurar
a possibilidade de iniciar ensaios com produtos de terapia avancada Classe |, com avaliagao
previa da Anvisa, principalmente em situagdes graves como por exemplo na Covid-19,
mantendo o processo otimizado com possibilidade de inicio automatico caso a Agéncia nao
se manifeste sobre o pleito. Desta forma, com a alteragdo, robustece-se a seguranca desta
avaliagao.

A alteracao no texto sera minima porém permitira clareza do fluxo de trabalho da
Anvisa e se baseara na harmonizacao do conceito de Comunicado Especial (CE) que se
aplicara para todos os tipos de produtos (Classe | e Classe Il) e do estabelecimento de prazo
de 30 dias para analise da Agéncia para os produtos de Classe |, atendendo a emergéncia
envolvida no cenario de Pandemia, bem como outras situagdes que envolvam ensaios
clinicos com produtos de terapias avang¢adas Classe I.

Considerando o cenario de pandemia causado pelo Coronavirus, bem como,
considerando a urgéncia da situacdo e a necessidade de possibilitar essas pesquisas no
Brasil com seguranca juridica necessaria, e devido ao fato de a alteragdo ser de minimo
impacto, ndo se submete a Consulta Publica e Analise de Impacto Regulatério.

Reforgo, ainda, que a Procuradoria Federal junto a Anvisa se manifestou

favoravelmente a proposta nos termos do PARECER n.
00013/2020/GAB/PFANVISA/PGF/AGU.
2. Voto

Voto pela aprovacdo da Proposta de abertura de processo administrativo de
regulamentacdo e da proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que Altera a RDC n°
260, de 21 de dezembro de 2018, que dispOe sobre as regras para a realizacdo de ensaios
clinicos com produto de terapia avancada investigacional no Brasil, e da outras providéncias.
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Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 17/12/2020, as 11:27, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°,
§ 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

A 3 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
ik https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1259922 e o codigo
- CRC 9F4C9964.
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