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RESOLUGAO RDC N° 534, DE 23 DE AGOSTO DE 2021

Dispde de forma extraordinaria e temporaria sobre submissao
continua de dossiés de desenvolvimento clinico de vacinas
Covid-19 pelas universidades publicas brasileiras ou instituicoes
com financiamento publico.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das competéncias que
lhe conferem os arts. 7°, incisos lll e IV, e 15, incisos Il e IV, da Lei n © 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e
considerando o disposto no art. 53, inciso VI e §§ 1° e 3°, do Regimento Interno, aprovado pela Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolucao de
Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reuniao realizada em 20 de agosto de 2021, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacao:

CAPITULO |

Art. 1° Esta Resolucao dispoe, de forma extraordinaria e temporaria, sobre submissao continua
de dossié de desenvolvimento clinico de vacinas Covid-19 pelas universidades publicas brasileiras ou
instituicdbes com financiamento publico para fins de acompanhamento pela Anvisa.

Art. 2° Para fins desta Resolugao, aplicam-se as seguintes defini¢oes:

| - Dossié de submissao continua de desenvolvimento clinico: documento com informacoes
descritas nessa Resolugao para permitir a analise preliminar dos dados referentes ao projeto do
desenvolvimento de vacinas Covid-19, visando uma posterior submissao e autorizacao de ensaios clinicos
no Brasil com finalidade de registro ou autorizagao e uso emergencial de vacinas; e

Il - Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) - compilado de documentos a
ser submetido a Anvisa com a finalidade de se avaliar as etapas inerentes ao desenvolvimento de um
medicamento experimental visando a obtencao de informagdes para subsidiar o registro ou alteragoes
pos-registro do referido produto.

Art. 3° Para se enquadrar nos procedimentos de dossi€ de submissao continua de
desenvolvimento clinico, devem ser atendidos os seguintes criterios:

| - o desenvolvimento cientifico da vacina Covid-19 deve ser de iniciativa de uma universidade
publica brasileira ou instituicdo com financiamento publico, ou ainda prever transferéncia de tecnologia
para essas instituicdes, com a finalidade de registro de produto; e

Il - a vacina Covid-19 deve, preferencialmente, ter concluido o desenvolvimento nao clinico e
possuir os documentos para o dossié de submissao continua de desenvolvimento clinico da universidade
publica brasileira ou instituicao com financiamento publico.

Art. 4° Para fins do disposto nesta Resolucao, os seguintes procedimentos devem ser seguidos
pelas universidades publicas brasileiras ou instituicdes com financiamento publico que atenderem aos
critérios dispostos no art. 3° desta Resolucao:

| - solicitagao de reuniao de pré-submissao com a Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos
Biologicos-GGMED, para apresentacao do projeto;

Il - submissao de peticao primaria eletronica de codigo especifico de assunto a ser estabelecido
pela Anvisa.

§ 1° A peticao primaria a ser protocolada deve conter os seguintes documentos:

a. Informagdes gerais: justificativa, status do projeto e histoérico de interagdes prévias com a
Anvisa;
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b. Cronograma previsto para cada etapa do desenvolvimento clinico;
c. Documentagdes relacionadas a tecnologia farmacéutica do produto;
d. Plano de desenvolvimento;

e. Brochura do investigador e protocolos dos estudos clinicos e outras documentagoes
relacionadas a seguranca e eficacia do produto, se houver.

§2° As documentacoes descritas no § 1° devem ser elaboradas nos termos do art. 38 da
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 9, de 20 de fevereiro de 2015, ainda que sejam versoes
preliminares.

§3° O descumprimento ou a alteragao do cronograma previsto deve ser justificado.

Art. 5° Apds analise da peticao primaria, a ANVISA emitira um Oficio com as consideracdes
sobre o desenvolvimento clinico avaliado, cabendo a instituicao responder o referido expediente a Agéncia
com utilizacao de peticao de codigo de assunto: 12094 COPEC - Resposta a Oficios.

Art. 6° Apos conclusao de cada etapa do desenvolvimento, conforme cronograma previamente
estabelecido, a solicitante pode protocolar aditamentos eletronicos a peticao primaria contendo novas
informagoes.

§1° Cada aditamento devera conter uma justificativa técnica, na qual deve estar claro o
nome/codigo do produto, histérico de interacdes com a ANVISA posteriores as peticoes previamente
avaliadas pela Agéncia e a documentacao técnica correspondente, em formato pdf com ativacao das
ferramentas de edicao, quais sejam "busca’, "copiar” e "colar’, e com as alteracdes destacadas caso seja
uma atualizacao de um documento previamente avaliado pela ANVISA, sendo que a documentacao deve

ser apresentada de forma organizada e acompanhada de indice.

§2° Nao serao aceitos aditamentos contendo unicamente dados brutos, sem a apresentagao de
uma analise e discussao por parte da entidade.

§3° A solicitante sera comunicada por Oficio sobre a conclusao da analise de cada aditamento.

Art. 7° A peticao de submissao continua de desenvolvimento clinico de que trata esta Resolugao
tera seu status concluido apods o peticionamento formal do DDCM e avaliagao pela Anvisa nos termos da
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 9, de 20 de fevereiro de 2015.

Paragrafo unico. E recomendavel que a instituicdo aguarde a confirmagao da Anvisa se os dados
existentes até o momento sao suficientes para embasar uma submissao de DDCM.

Art. 8° A submissao continua de dossié de desenvolvimento clinico nao garante a anuéncia do
processo de DDCM.

Art. 9° A Anvisa dara publicidade aos projetos do desenvolvimento de vacinas Covid-19
protocolados na Agéncia, nos termos desta Resolucao.

Art. 10 A vigéncia desta Resolucao cessara automaticamente a partir do reconhecimento pelo
Ministério da Saude de que nao mais se configura a situacao de Emergéncia em Saude Publica de
Importancia Nacional declarada pela Portaria n°® 188/GM/MS, de 3 de fevereiro de 2020.

Art. 11 Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.

ANTONIO BARRA TORRES

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.

https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-534-de-23-de-agosto-de-2021-340735392

22



