REBRATS

e Tecnologlas em Saude

No dia 03 de marco, foi publicada no Diario Oficial da Unido a Resolucdo 09/2015, que regula a
realizacdo de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil. O objetivo da norma foi
harmonizar o marco regulatorio brasileiro com as demais normativas internacionais, modernizar
0 arcabouco regulatério, reduzir os prazos por meio de uma avaliacdo baseada em risco e
aperfeicoar os fluxos de trabalho.

Dentre as grandes mudancas trazidas pela Resolucédo, pode-se destacar a previsibilidade, a
partir do estabelecimento do prazos para manifestacdo da Anvisa, a avaliacdo mais detalhada
de aspectos de qualidade, bem como a implementacdo de um plano de desenvolvimento do
medicamento experimental.

Considerando o compromisso assumido pela Anvisa em relacdo a previsibilidade e
transparéncia de suas acgfes, a Agéncia vem fazendo um acompanhamento rigoroso dos
resultados da implementacdo da norma, das quais € possivel destacar: i) a publicacdo dos
Manuais e Documento de Perguntas e Respostas sobre a RDC 09/2015; ii) a aproximac¢ao com
as areas de registro de medicamentos, visando uma harmonizacao de entendimentos por meio
da elaboracédo conjunta de manuais, fluxos internos de discussdes; iii) ampliacao das reunides
com o setor regulado; iv) fim do passivo de peticOes referente aos processos submetidos na
vigéncia da RDC 39/2008; e v) diminuicdo dos prazos regulatorios que ja passou de dez meses
para cinco meses, aproximadamente.

A Anvisa reconhece a importancia de prazos competitivos para a atratividade de ensaios
clinicos para o pais, mas considera que a diminuicdo do tempo de analise ndo pode
comprometer a qualidade da avaliacdo técnica e, nem mesmo, fragilizar o processo regulatério
ja estabelecido no pais.

E neste contexto que a Anvisa, compreendendo a relevancia da pesquisa clinica para o
desenvolvimento cientifico e regulatério do Brasil, se compromete a continuar acompanhando o
processo de implementacdo da nova norma para que se estabeleca a cada dia uma Agéncia
ainda mais forte, transparente e de credibilidade nacional e internacional.
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