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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

RESOLUGAO RDC N° 36, DE 27 DE JUNHO DE 2012

Altera a RDC n? 39, de 05 de junho de 2008, e
da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicao que lhe confere o art. 11, inciso 1V, do Regulamento aprovado pelo Decreto n®
3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 1°e 3°do
art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n° 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em
reunido realizada em 26 de junho de 2012, adota a seguinte Resolucdo de Diretoria
Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo:

Art. 12 Incluir os §§ 3° e 42 no Art. 8% do Anexo |, da RDC n? 39, de 05 de junho de
2008:

"Art. 82 e

§ 32 ANVISA podera solicitar avaliagao do protocolo clinico, bem como da brochura
do investigador por consultores externos com reconhecida competéncia e isentos de
conflitos de interesse para os Processos de Anuéncia em Pesquisa Clinica.

§ 4° Os processos de anuéncia em pesquisa clinica com produtos para saude serao
avaliados pela area técnica da ANVISA, responsavel pelo seu registro.”

Art. 22 Incluir os arts. 8> A e 8° - B, no ANEXO | da RDC n® 39, de 05 de junho de
2008:

"Art. 82 e

Art.8°-A. Sem prejuizo das demais provisées deste regulamento, a ANVISA podera
adotar um processo simplificado de analise para os pedidos de aprovagado de pesquisas
clinicas nos seguintes casos:

| - quando a Pesquisa Clinica indicada no pedido de anuéncia ja houver sido
avaliada e aprovada por pelo menos uma das autoridades reguladoras a seguir: Estados
Unidos da América (Food and Drug Administration - FDA), da Europa (European Medicines
Agency - EMA), do Japédo (Pharmaceutical and Medical Devices Agency - PMDA), da
Australia (Therapeutic Goods Administration - TGA) ou do Canada (Health Canada); ou

I - quando a pesquisa clinica a ser avaliada pela ANVISA haja iniciado
recrutamento de sujeitos de pesquisa em outro pais participante do estudo.

Paragrafo unico. O processo simplificado previsto no caput ndo se aplica as
analises de pesquisas clinicas com vacinas e antiretrovirais.

Art. 82 - B. O processo simplificado de analise previsto no artigo 8° - A obedecera as
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seguintes diretrizes:

| - 0 solicitante devera encaminhar comprovacgéao de que seu pedido de anuéncia em
pesquisa clinica atende a um dos critérios trazidos pelos incisos do artigo 8°- A;

Il - a ANVISA avaliard se o processo foi instruido com toda a documentacéo
solicitada no Anexo | da RDC n? 39, de 05 de junho de 2008; e

[l - a ANVISA avaliara a sinopse do protocolo clinico com relagdo ao risco a
seguranga do sujeito de pesquisa € ao mérito metodoloégico e cientifico para gerar
resultados que subsidiem o registro e/ou quaisquer alteracbes poOs-registro do
medicamento em investigacao.

§1° Para processos de anuéncia em pesquisa clinica ja peticionados e que
aguardam avaliacao pela ANVISA, caberd ao solicitante encaminhar, por meio do enderego
eletrénico protocolo.clinico@ anvisa.gov.br, comprovante de que o recrutamento dos
sujeitos de pesquisa ja foi iniciado em outros paises e/ou documentagao que comprove que
o estudo foi avaliado e aprovado pela FDA ou EMA ou PMDA ou TGA ou Health Canada.

§2° A auséncia da documentacdo exigida por esta Resolucdo levara ao
indeferimento sumario do pedido de andlise simplificada, ndo sendo emitida pela Agéncia
qualquer exigéncia.

§ 3?2 Eventuais duvidas quanto a sinopse do protocolo de pesquisa avaliada poderao
ser objeto de diligéncias requisitadas pela area responsavel pela analise do pedido na
Agéncia."

Art. 32 Alterar o inciso XVIII do Art. 1° do Anexo | da RDC n? 39, de 05 de junho de
2008, que passa a vigorar com a seguinte redagao:

"Ar 1 e

XVIII - Documento 18: Para estudos clinicos fase |, I, lll e IV, deve-se apresentar
comprovante de registro da pesquisa clinica na base de dados do Registro Brasileiro de
Ensaios Clinicos ou comprovante de submissdo; ou, no caso de pesquisas ja registradas
em outros registros primarios da International Clinical Trials Registration Platform
(ICTRP/OMS) antes da vigéncia desta Resolucao, este comprovante de registro sera aceito
para atender ao disposto neste inciso."

(NR)

Art. 4° Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada entra em vigor na data da sua
publicacéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

Av. Assis Brasil, 8787 - Bloco 10 - 32 Andar
CEP:91140-001 | Sarandi | Porto Alegre/RS
Fone/ Fax: (51) 3347-8778 | (51) 3347-8861
sindifar@sindifar.org.br



