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Brasilia, 23 de Junho de 2021.
Referéncia: Orientag¢Ges de Servico n? 103/2021 e n2 104/2021

Em 21/06/2021 foram publicadas no Boletim de Servigo n2 26/2021 da Anvisa duas Orientagdes
de Servico aplicaveis a pesquisa clinica: a OS n2 103/2021 e a OS n2 104/2021.

A Orientacdo de Servico n? 103/DIRE2/ANVISA de 10 de junho de 2021 dispbe sobre o
detalhamento dos procedimentos de analise dos documentos exigidos nas peticdes de
“Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica”, “Modificacdo de DDCM -
Inclusdao de Protocolo de Ensaio Clinico ndo previsto no plano inicial de
desenvolvimento” e de “Emenda Substancial ao Protocolo Clinico”, durante o periodo da
pandemia do novo coronavirus.

A publicacdo dessa nova OS é uma iniciativa da Coordenacgdo de Pesquisa em Medicamentos e
Produtos Bioldgicos (COPEC)/GGMED/DIRE2 no conjunto de outras iniciativas e acdes tomadas
desde o inicio da pandemia no intuito de responder com prioridade as demandas relacionadas
ao enfrentamento da grave crise de saude publica que atravessamos, de modo particular no
tocante ao expressivo numero de estudos clinicos para Covid-19 recebidos pela COPEC, sem, no
entanto, permitir que os prazos de analise dos demais estudos clinicos igualmente relevantes
sejam gravemente impactados.

A Orientacdo de Servico n? 104/DIRE2/ANVISA, de 17 de junho de 2021 dispde sobre o
detalhamento dos procedimentos de analise dos documentos exigidos para submissdo do
Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) e das alteragbes que
potencialmente geram impacto na qualidade ou seguranca do medicamento experimental,
comparador ativo ou placebo. Essa OS revoga a Orientacdo de Servico n2 88/DIRE2/ANVISA, de
31 de julho de 2020, que tratava do mesmo tema.

Apds implementagdo da OS n2 88/2020 surgiu a necessidade de revisar alguns artigos conforme
descrito abaixo:

e Art. 22inciso | - Inclusdo da autoridade regulatdria do Reino Unido (MHRA);

e Art. 3%2inciso lll - Inclusdo do dossié de qualidade do placebo como um dos documentos
a ser analisado quando a peticdo a ser avaliada for enquadrada na OS pelo inciso Il do
Art. 29;

e Art.52-Reescrita do Art. 52 para deixar claro a vinculagdo da peti¢cao secunddria apenas
ao DDCM e ndo a Modificagcdo Substancial de Qualidade;

e Anexo - Inclusdo do nimero do expediente da modificagdo de qualidade a que se refere
a analise simplificada a fim de facilitar a localizacdo do expediente a ser analisado de
forma simplificada no sistema da Anvisa.

As OrientacgGes de Servico estdo disponiveis na secdo de “Publicacdes” da pdagina de Pesquisa
Clinica no site da Anvisa. Acesse aqui a OS n2 103 de 10/06/2021 e a OS n2 104 de 17/06/2021.
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