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ITEM EXTRA PAUTA
Processo n? 25351.903396/2025-56

Analisa a proposta
de prorrogacao do prazo para
envio de contribuicdes a Consulta
Publica n? 1.294/2024, que trata
da proposta de Resolucao de
Diretoria Colegiada (RDC) que
dispde sobre o enquadramento
na categoria prioritaria das
peticoes de registro, pds-registro
e anuéncia prévia em pesquisa
clinica de medicamentos.

Area responséavel: Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED)
Agenda Regulatdria 2024-2025: Tema n? 8.35.1 - Revisao dos
critérios para fins de enquadramento na categoria prioritaria das
peticdes de registro, pdés-registro e anuéncia prévia em pesquisa
clinica de medicamentos, conforme a relevancia publica (Revisao
das RDC n2204/2017).

Relator: Rdbmison Rodrigues Mota

1. Relatodrio e analise

Trata-se de proposta encaminhada pela Geréncia-
Geral de Medicamentos (GGMED) referente a prorrogacao do
prazo para envio de contribuicdoes a Consulta Publica (CP) n¢
1.294/2024, que trata da proposta de Resolucao de Diretoria
Colegiada (RDC) que dispbe sobre o enquadramento na categoria
prioritaria das peticoes de registro, pds-registro e anuéncia prévia
em pesquisa clinica de medicamentos (revisao da Resolucao da



Diretoria Colegiada - RDC n2 204, de 27 de dezembro de 2017).

Conforme disposto no Despacho ne
133/2025/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA (SEl 3412949), a GGMED
avaliou o pleito enviado pelo Sindicato da IndUstria de Produtos
Farmacéuticos (Sindusfarma) no dia 31/01/2025, que solicita a
prorrogacao do prazo para envio de contribuicbes a CP n¢®
1.294/2024 por no minimo mais 45 (quarenta e cinco) dias,
contados a partir da data de encerramento atual, em funcao dos
feriados e recesso de final de ano (SEI 3412340).

Posteriormente, pleito semelhante foi encaminhado a
Anvisa pela Associacao da Industria Farmacéutica de Pesquisa -
Interfarma (SEI 3418058) que solicitava, da mesma forma, a
citada prorrogacao de prazo, considerando, sobretudo, a
complexidade e abrangéncia do tema, e o periodo para envio de
contribuicdes, que coincidiu com o periodo de recesso de fim de
ano das empresas multinacionais.

Em sua manifestacao, a GGMED salienta que o
eventual atendimento do pedido fard com que o término do
prazo de contribuicdes se encerre no final do més de marco, o
qgue impossibilitara o término da analise das contribuicbes e
envio da proposta final de norma para o Diretor relator da
matéria ainda no primeiro trimestre de 2025. Assim, ressalta
gue, nesse cenario, a area adotarad as medidas necessarias para
encaminhar a proposta final de norma no segundo trimestre do
ano corrente, e destaca, ainda, que a analise das contribuicoes
também dependera da participacao da Geréncia-Geral de
Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células,
Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas (GGBIO)e da
Coordenacao de Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos
Biolégicos (Copec).

Nao obstante, a GGMED assevera que a prorrogacao,
conforme solicitado pela entidade, nao traria grandes impactos
no andamento da proposta normativa, e ressalta que a
contribuicao qualificada das associacdes do setor regulado é
fundamental para atingimento dos objetivos da norma.

Nesse ponto, saliento que o caso em debate
demonstra, mais uma vez, o compromisso desta Anvisa, que
reconhece a importancia da participacao social no
aprimoramento de suas propostas normativas. Assim, entendo
gue a prorrogacao de prazo proposta sera benéfica na ampliacao
do debate publico, visando a construcao de um instrumento
regulatério que seja mais proficuo para a sociedade brasileira.



A Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria
(Asreq) manifestou-se por meio do Despacho n®©
29/2025/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA (SEl 3416499), destacando
gue a matéria encontra-se sob relatoria deste Diretor. Assim, a
area solicita, caso o pedido seja aprovado pela Dicol, que a
GGMED estabeleca tratativas junto a Coordenacdes de Processos
Regulatérios para reabertura do formulario eletrénico de envio de
contribuicoes.

2. Voto

Ante o exposto, voto pela aprovacao, da proposta
apresentada pela Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED)
referente a prorrogacao do prazo, por mais 45 (quarenta e cinco)
dias, contados do dia 10/02/2025, para envio de contribuicoes a
Consulta Publica (CP) n® 1.294/2024, que trata da minuta de
Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) que dispde sobre o
enquadramento na categoria prioritaria das peticdes de registro,
pés-registro e anuéncia prévia em pesquisa clinica de
medicamentos.

Este é o entendimento que encaminho a decisao da
Diretoria Colegiada da Anvisa.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa
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