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Pardgrafo Unico. Os relatérios de ensaios devem ser apresentados em via
original ou copia.

Art. 42 Ficam dispensados do cumprimento do disposto no art. 32, os
relatérios de ensaios emitidos até 12 de outubro de 2013.

Art. 52 Ficam revogadas:

| - Instrugdo Normativa n? 04 de 2 de julho de 2013, publicada no Diario
Oficial da Unido n2 126, de 3 de julho de 2013, Sec¢do 1, pag. 35; e

Il - Instrugdo Normativa n? 12, de 11 de outubro de 2016, publicada no
Didrio Oficial da Unido n2 197, de 13 de outubro de 2016, Segdo 1, pag. 42.

Art. 62 Esta Instrugdo Normativa entra em vigor em 12 de abril de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES

INSTRUGAO NORMATIVA IN N2 122, DE 9 DE MARGCO DE 2022

DispOe sobre procedimentos de inspecdo em Boas
Praticas Clinicas para ensaios clinicos com
medicamentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 15, lll e IV aliado ao art. 79, Ill e IV da Lei n? 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VII, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n?2 585, de 10 de dezembro de 2021, em
reunido realizada em 9 de margo de 2022, resolve:

CAPITULO |

DISPOSICOES INICIAIS

Art. 12 A presente Instrugdo Normativa objetiva instituir procedimentos de
inspegdo para harmonizar, orientar e verificar o cumprimento das Boas Praticas Clinicas
(BPC) nos ensaios clinicos com medicamentos, nos termos da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 09, de 20 de fevereiro de 2015, ou outra que lhe vier a substituir,
a fim de promover agdo regulatéria em vigilancia sanitdria capaz de assegurar padrdo
unificado de eficacia e seguranga sanitarias, considerados os individuos e a
coletividade, observados os principios bioéticos da autonomia, ndo-maleficéncia,
beneficéncia e justica.

Art 22 A inspecdo em BPC serd realizada por servidores do quadro efetivo
da Anvisa, devidamente identificados e habilitados, respeitadas as atribuicdes e
competéncias inerentes aos referidos cargos.

§12 Em caso de inspeg¢do de rotina, o local a ser inspecionado sera
notificado pela Anvisa, com pelo menos 15 (quinze) dias corridos de antecedéncia.

§29 Em caso de denuncia ou suspeita de irregularidades, a inspegdo
ocorrera sem aviso prévio.

§32 Tanto o patrocinador e/ou Organizacdo Representativa de Pesquisa
Clinica (ORPC) responsavel pelo estudo perante a Anvisa, como o Investigador Principal
(IP) do centro a ser inspecionado serdo comunicados, quando aplicavel, sobre a
inspegdo, por meio de Oficio de Notificagdo de Inspe¢do em BPC, enviado pela
Anvisa.

CAPITULO I

PROCESSO DE INSPECAO

Art. 32 O processo de inspegdo sera composto pelas seguintes etapas:

| - comunicagdo da inspe¢do ao patrocinador/ORPC e Investigador
Principal;

Il - reunido de abertura;

IIl - entrevista com a equipe do estudo;

IV - visita as instalagdes, se aplicavel;

V - andlise documental; e

VI - reunido de fechamento.

Art. 42 O Investigador Principal, quando aplicivel, e representante do
patrocinador/ ORPC deverdo estar presentes nas reunides de abertura e fechamento,
e 1 (um) membro da equipe deverada estar disponivel durante todo o periodo da
inspecgao.

Paragrafo unico. A presenca de quaisquer outros membros da equipe
podera ser solicitada pela Anvisa, caso haja necessidade.

Art. 52 A inspecdo tera duragdo especificada no oficio de notificagdo e
devera ocorrer em um periodo maximo de 5 (cinco) dias uteis, podendo
excepcionalmente, ser alterado, com a devida justificativa.

Art. 62 Apds a inspegdo, a equipe de inspetores elaborard o Relatério de
Inspegdo, que deverda ser enviado ao Investigador Principal (se aplicavel) e ao
Patrocinador/ORPC do estudo em até 60 (sessenta) dias corridos.

Art. 72 O Relatério de Inspegdo listara e enquadrard as observagdes
encontradas, de acordo com a classificagdo disposta no art. 12 desta Instrugdo
Normativa.

Art. 82 Apds o recebimento do Relatério de Inspegdo, o Patrocinador/ORPC
terd 120 (cento e vinte) dias corridos para manifestagdo.

Art. 92 Apds a manifestagdo do Patrocinador ou decurso do prazo de que
trata o art. 82 desta Instrugdo Normativa, a Anvisa emitird o Parecer Final de Inspecgao,
o qual serd encaminhado para o patrocinador/ORPC e investigador principal, quando
aplicavel.

Art. 10. Observado o Relatério de Inspegdo e a respectiva manifestacdo do
patrocinador/ORPC, a Anvisa declarard, no Parecer Final de Inspecdo, se o estudo esta
ou ndo sendo conduzido de acordo com as BPC.

CAPITULO 1l

DISPOSICOES FINAIS

Art. 11. Em casos de ndao conformidade com as BPC, a Anvisa poderd
determinar:

| - a interrupgdo temporaria do ensaio clinico;

Il - o cancelamento definitivo do ensaio clinico, no centro em questdo;

Il - o cancelamento definitivo do ensaio clinico em todos os centros no
Brasil; ou

IV - a invalidagdo dos dados provenientes dos centros e ensaios clinicos que
ndo estdo em conformidade com as BPC.

Art. 12. As observagBes encontradas durante a inspegdo sdo definidas e
classificadas como:

| - criticas "C": achados relacionados diretamente a seguranga do
participante de pesquisa, podendo resultar em Obito, risco de morte ou condigOes
inseguras e quando relacionados aos dados do estudo, podem comprometer sua
validade, a exemplo de estudos conduzidos sem autorizagdo, adulteragdes, auséncia de
informacgGes ou falsificagdes;

Il - maiores "M": achados que podem resultar em risco a saude do
participante de pesquisa ou invalidagdo dos dados;

Il - menores "Me": achados que ndo se enquadram em observagdes criticas
ou maiores, mas que indicam deficiéncia e/ou desvio;

IV - informativos "INF": achados descritivos e/ou complementares; e

V - nada consta/ndo se aplica "NC/NA": significa que o item ndo foi checado
ou ndo é aplicavel.

Pardgrafo Unico. Na hipotese do inciso Ill deste artigo tais achados devem
ser citados no relatério final de inspe¢do para fins de implementacdo de melhorias na
condugdo de estudos.

Art. 13. Fica revogada a Instru¢do Normativa - IN n2 20, de 2 de outubro
de 2017, publicada no Diario Oficial da Unido n2 190, de 3 de outubro de 2017, Se¢do
1, pag. 46.

Art. 14. Esta Instrugdo Normativa entra em vigor em 12 de abril de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES

DESPACHO N° 26, DE 9 DE MARGCO DE 2022

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
aliado ao art. 187, X, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve aprovar a abertura do
Processo Administrativo de Regulagdo, em Anexo, com dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP) previstas, respectivamente, no art. 18 e no art.
39 da Portaria n? 162, de 12 de margo de 2021, conforme deliberado em reunido realizada
em 9 de margo de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

Processo n2: 25351.900264/2022-20

Assunto: Abertura de processo regulatério para atualizar a Farmacopeia
Brasileira, 62 edigdo, de que trata a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 298, de 12
de agosto de 2019.

Area responsavel: COFAR/GELAS

Agenda Regulatéria 2021-2023: N3do é projeto regulatério da Agenda
(Atualizagdo Periddica)

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) por motivo
de baixo impacto e dispensa de Consulta Publica (CP) por se mostrar improdutiva,
considerando a finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade
administrativas.

Relatoria: Alex Machado Campos

DESPACHO N° 27, DE 9 DE MARGO DE 2022

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
aliado ao art. 187, X, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve aprovar a abertura do
Processo Administrativo de Regulacdo, em Anexo, com dispensa de Andlise de Impacto
Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP) previstas, respectivamente, no art. 18 e no
art. 39 da Portaria n? 162, de 12 de margo de 2021, conforme deliberado em reunido
realizada em 9 de mar¢co de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagéo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

Processo n?: 25351.915389/2021-73

Assunto: Abertura de processo regulatério para atualizagdo periddica da Lista
de Medicamentos Isentos de Prescricdo (LMIP)

Area responsavel: Geréncia de Avaliagdo de Seguranca e Eficacia
(GESEF/GGMED)

Agenda Regulatéria 2021-2023: Ndo é projeto regulatério da Agenda
(Atualizagdo Periodica)

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) por motivo
de baixo impacto e dispensa de Consulta Publica (CP) por se mostrar improdutiva,
considerando a sua finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade e
proporcionalidade administrativas

Relatoria: Antonio Barra Torres

DESPACHO N° 29, DE 14 DE MARCO DE 2022

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicbes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de
1999, aliado ao art. 187, X, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve aprovar as
dispensas de Monitoramento e da Avaliagdo de Resultado Regulatério (M&ARR) dos
processos concluidos, em anexo, de acordo com o art. 57 e o art. 83-A da Portaria n?
162, de 12 de margo de 2021, conforme deliberado em reunido realizada em 9 de
margo de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

Processo: 25351.913228/2021-45

Assunto: Dispensa de realizagdo de Monitoramento e Avaliagdo de Resultado
Regulatorio (M&ARR), da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 522, de 23 de
junho de 2021 e da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 525, de 16 de julho
de 2021, por tratar-se de ato normativo de vigéncia tempordria e de carater
excepcional para tratar situagdo especifica e pontual.

Area: GGREC/DIRETOR-PRESIDENTE

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

DESPACHO N° 30, DE 14 DE MARCO DE 2022

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicbes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de
1999, aliado ao art. 187, X, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve aprovar as
dispensas de Monitoramento e da Avaliagdo de Resultado Regulatério (M&ARR) dos
processos concluidos, em anexo, de acordo com o art. 57 e o art. 83-A da Portaria n?
162, de 12 de margo de 2021, conforme deliberado em reunido realizada em 9 de
margo de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

Processo: 25351.907925/2021-67

Assunto: Dispensa de realizagdo de Monitoramento e Avaliagdo de Resultado
Regulatério (M&ARR) da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 523, de 8 de julho
de 2021 para prorrogar a vigéncia da RDC n2 484, de 19 de margo de 2021 que dispde
sobre procedimentos tempordrios e extraordinarios para a autorizagdo em carater
emergencial, de medicamentos anestésicos, sedativos, bloqueadores neuromusculares e
outros medicamentos hospitalares usados para manutengdo da vida de pacientes no
enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia nacional decorrente do
surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2), por tratar-se de ato normativo com vigéncia
temporaria e de cardter excepcional para tratar situacdo especifica e pontual para a
qual a realizagdo de M&ARR representa o emprego de recursos desproporcionais aos
eventuais impactos esperados.

Area: GQMED/GGMED/DIRE2

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
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