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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA/DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGCAO 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 instituicdes 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 lll e IV, da Lei n © 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 53, inciso
VI e 88 1° e 3° do Regimento Interno, aprovado pela Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro
de 2018, resolve adotar a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 20 de
agosto de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

CAPITULO |

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

Art. 2° Para fins desta Resolucéo, aplicam-se as seguintes definicdes:

| - Dossié de submissédo continua de desenvolvimento clinico: documento com informacdes descritas nessa Resolucao
para permitir a analise preliminar dos dados referentes ao projeto do desenvolvimento de vacinas Covid-19, visando uma
posterior submisséo e autoriza¢éo de ensaios clinicos no Brasil com finalidade de registro ou autorizag&o 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 informacg@es para subsidiar o registro ou alteracdes pds-registro do referido produto.

Art. 3° Para se enquadrar nos procedimentos de dossié de submisséo continua de desenvolvimento clinico, devem ser
atendidos os seguintes critérios:

| - 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 néo clinico e possuir os documentos para
o dossié de submisséo continua de desenvolvimento clinico da universidade publica brasileira ou instituicado com
financiamento publico.

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

| - solicitacé@o de reunido de pré-submissdo com a Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos-GGMED, para
apresentacéo do projeto;
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Il - submissao de peticéo primaria eletronica de cédigo especifico de assunto a ser estabelecido pela Anvisa.
§ 1° A peticdo priméria a ser protocolada deve conter os seguintes documentos:

a. Informac@es gerais: justificativa, status do projeto e historico de interacdes prévias com a Anvisa,

b. Cronograma previsto para cada etapa do desenvolvimento clinico;

c. Documentacdes relacionadas a tecnologia farmacéutica do produto;

d. Plano de desenvolvimento;

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

§2° As documentacdes descritas no § 1° devem ser elaboradas nos termos do art. 38 da Resolu¢&o de Diretoria Colegiada
- RDC n° 9, de 20 de fevereiro de 2015, ainda que sejam versdes preliminares.

83° O descumprimento ou a altera¢do do cronograma previsto deve ser justificado.

Art. 5° Apdés analise da peticdo priméria, a ANVISA emitird um Oficio com as consideragdes sobre o desenvolvimento
clinico avaliado, cabendo a instituicdo responder o referido expediente a Agéncia com utilizacdo de peticdo de cédigo de
assunto: 12094 COPEC - Resposta a Oficios.

Art. 6° Apo6s concluséo de cada etapa do desenvolvimento, conforme cronograma previamente estabelecido, a solicitante
pode protocolar aditamentos eletrbnicos a peticdo priméaria contendo novas informagdées.

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

documentacao deve ser apresentada de forma organizada e acompanhada de indice.

§2° N&o serdo aceitos aditamentos contendo unicamente dados brutos, sem a apresentacao de uma analise e discussédo
por parte da entidade.

83° A solicitante serd comunicada por Oficio sobre a conclusdo da andlise de cada aditamento.

Art. 7° A peticdo de submissao continua de desenvolvimento clinico de que trata esta Resolugéo tera seu status concluido
apos o peticionamento formal do DDCM e avaliagdo pela Anvisa nos termos da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC
n° 9, de 20 de fevereiro de 2015.

Paragrafo Unico. E recomendavel que a instituicio aguarde a confirmacéo da Anvisa se os dados existentes até o
momento séo suficientes para embasar uma submisséo de DDCM.

Art. 8° A submissao continua de dossié de desenvolvimento clinico ndo 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 Resolucéo cessara automaticamente a partir do reconhecimento pelo Ministério da Saude de que
nao mais se configura a situacdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional declarada pela Portaria n°
188/GM/MS, de 3 de fevereiro de 2020.

Art. 11 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.
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