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RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 453, DE 1 7 DE DEZEMBRO DE 2020

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 260, de 21 de dezembro de 2018, que disp8e sobre as regras para a
realizacd@o de ensaios clinicos com produto de terapia avangada investigacional no Brasil, e d& outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art.
15, lll e IV, aliado ao art. 7°, Il e IV da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, 88 1° e 3° do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a
seguinte Resolucdo, conforme deliberado em reunido realizada em 15 de dezembro de 2020, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacéo.

Art. 1° A Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 260, de 21 de dezembro de 2018, publicada no Diario
Oficial da Uni@o n° 249, de 28 de dezembro de 2018, Secdo 1, pag.417, passa a vigorar com as seguintes alteragdes:

"A A%

XIIlI - Comunicado Especial Especifico (CEE): documento emitido pela Anvisa necessério para a solicitagcao de
importagdo ou exportacdo para um ensaio clinico sujeito ao regime de Notificagdo e para ensaios clinicos com produto de
terapia avancada investigacional em andamento antes da publicacéo desta Resolucao;

"Art. 23. ApOs o recebimento do DSCTA, a Anvisa tera 30 (trinta) dias para analisar o dossié e manifestar-se
guanto & anuéncia, ndo-anuéncia ou formulagéo de exigéncia frente ao pedido.

§ 1° O prazo de que trata o caput deste artigo poderéa ser prorrogado por igual periodo, mediante justificativa e
fundamentacéo técnica.

§ 2° Caso néo haja manifestagéo da Anvisa em até 30 (trinta) dias ap6s o recebimento do DSCTA pela Anvisa e
ndo houver justificativa e fundamentacéo técnica pertinente para prorrogagdo, o desenvolvimento clinico podera ser iniciado
apos as aprovagdes éticas pertinentes.

§ 3° Apenas os ensaios clinicos relacionados ao DSCTA e listados em Comunicado Especial (CE) estardo
anuidos e poderao ser iniciados." (NR)

"Art. 24. A Anvisa emitira CE para cada DDCTA e para cada DSCTA, mencionando todos os ensaios clinicos
anuidos e passiveis de conduc¢do no Brasil." (NR)

"AM 27,

V - resumo das informac6es de producdo do produto investigacional, de forma a destacar os parametros criticos
de processos e atributos criticos da qualidade." (NR)

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.
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