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ANALISE DE PROCESSOS SOBRE O
BOLETIM

O objetivo deste boletim
é divulgar aos
interessados as
principais atividades

Em fevereiro, 8 Dossiés de Desenvolvimento que tém sido realizadas
Clinico do Medicamento Experimental (DDCMs) R (el A5s
. - . - durante o més.
foram concluidos e deferidos. No periodo nao
houve encerramentos, cancelamentos ou
desisténcias.

EQUIPE DA
COPEC

O quadro de funcionarios
da COPEC é formado por:
- 16 especialistas em
regulacao e vigilancia

MODIFICAGOES DE

QUALIDADE E EMENDAS
SUBSTANCIAIS

sanitaria,
1 técnico em
Neste periodo foram concluidas e deferidas 8 regulacao,
peticoes de modificacdes substanciais de 1 tecnico

administrativo,

qualidade e 1 peticao foi liberada por decurso de L,
1 estagiario.

prazo. Em relacao as emendas substanciais de

A equipe é
protocolo, 18 foram concluidas no més, sendo 16 multidisciplinar e é
deferidas, 1 composta por:
liberada por decurso de prazo e 1 desisténcia a 11 f‘;lﬂ[“aCéuticos,
pedido . Em fevereiro, nao houve indeferimento, ~ RS,
. an = 2 enfermeiros,
encerramento, cancelamento ou desisténcias nas 1 biélogo
peticoes de modificacao substancial de 1 estatistico.

qualidade.

PUBLICAGOES

Em 17/12/2020 foi
publicada no DOU n° 241
a RDC n° 449 de
Em fevereiro, foram anuidas as 15/12/2020, que altera a

seguintes solicitacoes de programas RDC 9/2015.As principais

assistenciais: alteracdes sao:
Momento em que o

comprovante de
registro do ensaio
clinico em base de
4 avaliados e deferidas dados pode ser
enviado a Anvisa;
« Previsao de inspecao
remota de BPC.

PROGRAMAS

ASSISTENCIAIS

Nenhum.

2 avaliadas e deferidas

Eventos Adversos Graves (EAGS)

Dos estudos de Covid-19, foram notificados e avaliados 66 Eventos Adversos Graves (EAGs) no
sistema Notivisa-EC em fevereiro.

Diante das instabilidades que o formulario NotivisaEC apresentou no ultimo meés, os
patrocinadores foram orientados a encaminhar a Anvisa as Notificacoes de EAGs inesperados
para o e-mail notivisa.pesquisa@anvisa.gov.br, utilizando uma planilha em EXCEL, contendo
todas as informacoes que até entao eram registradas no formulario de notificacao (FormSuUS)
pelo NotivisaEC, em cumprimento ao disposto no art. 63 da RDC n° 09/2015.

Informamos que o FormSUS foi desativado e estamos migrando para o sistema VigiMed, que é
uma versao adaptada do sistema VigiFlow, oferecido pela Organizacao Mundial da Saude (OMS)
aos Centros Nacionais que fazem parte do Programa Internacional para o Monitoramento de
Medicamentos da OMS. Para tanto, como estratégia para migracao do sistema atual para o
Vigimed, estamos iniciando o cadastramento das empresas (patrocinadoras) que estao
conduzindo ensaios clinicos para o tratamento e profilaxia da COVID-19.

Em breve, ap6s o cadastramento de todas empresas e as devidas adequacdoes, os eventos
adversos graves inesperados ocorridos em estudos clinicos no Brasil serao notificados apenas
por esse sistema.
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ANALISE DE PROCESSOS

ENSAIOS

CLINICOS

No periodo, 23 ensaios clinicos foram deferidos,
conforme tabela abaixo. Nenhuma peticao de
ensaios clinicos foi indeferida ou cancelada, mas
foi solicitada 1 desisténcia e 3 peticoes foram

encerradas.
A Base de
Codigo do Protocolo Medicamento Empresa
Dados |
BOEHRINGER INGELHEIM DO
IM01107 MS- . . INCT03943147
V011073 BMS-586185 BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA
DS311C00001 Durvalumabe [MEDI-.-a 36)-IMFINZI® / Cc-v_ar‘:e Brasil S‘Erv.'t;cz e INCT04269200
Qlaparibe Pesquisas Farmaceuticas Ltda
G041717 tiragolumabe \MTIG‘r 192A/) PRODUTOS RC?CHEQUIM]CGSE INCT04294810
RO7092284) FARMACEUTICOS S.A
F901318-0032 Olorofim QUINTILES BRASIL LTDA INCT03583164

53718678RSV3001.

JNJ-53718678-ZCL

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA
LTDA

EudraCT: 2020-
002023-11

PRODUTOS ROCHEQUIMICOS E

EudraCT n°: 2020-

N3o aplicavel

02

04284 zolizumab s
BOs2843 Atezolizumabe FARMACEUTICOS S.A. 004415-36
MO42541 Atezolizumab PRODUTOS ROCHEQUIMICOSE  |Eudract N° 2020
e Srolizamane FARMACEUTICOS S.A. 00523178
1QVIA-ODYS-001- MultiHance: gadobenato de .
UINTILES BRASIL LTDA NCT04373564
LZA45541]. dimeglumina Omniscan: gadodiamida -
N3o Aplicavel (estudo s .
H20-126. sofpliciveliestudosem ABBVIE FARMACEUTICALTDA.  NCT04721002
envolvimento de medicamento)
COVID-19
S AD1 - i ce Brazil & T
SCTAD1-8301 SCTAD1 Artlcgrpo rrgrocloralce Cov.ar..e..raﬂlferu.r:gc;e NCT04644185 |
proteina de pico anti-SARSCoV-2 Pesquisas Farmaceuticas Ltds
PFD DO BRASILSUPORTE A
ACTIV-2/A5401 BRII-196 e BRII-1598 (LY3819253) NCT04518410 |
N ‘ - PESQUISA CLINICA LTDA
. ICLPHARMA TREINAMENTOS E
CNMZnAg.202 Zinco cationico e Prata cationica INCT04610138|
= ASSESSORIA LTDA
Antigeno do virus inativado SARS-Co V- HOSPITAL DAS CLINICAS DA NCTO44

FACULDADE DE MEDICINA DA USP

VAC31518C0OV2004

VAC31518 (Ad26.COV2.5, Ad26COVEL,

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA

EudraCT N°: 2020-
005330-14

JNJ78436735) . LTDA

VAC31518CcOV3008 | VAC31518 r?:j?séc;.;;;;d_-ecu /s1, J-RNSSEN—CIL-T-?;-:RI'.‘IACEUT]CA NCTos614948)
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8042162 Crovalimabe (RO7112689) QUINTILES BRASIL LTDA INTC04434092
BO42161 Crovalimabe (R0O7112689) QUINTILES BRASIL LTDA INCT04432584
JR-171-102 JR-171 INTRIALS PESQUISA CLINICALTDA. [NCTO04453085
4045-301 Casimersena [SRP-404 - PPD DO BRASIL SUPORTE A NCT02500381
+Golodirsens (SRP-2053) PESQUISA CLINICA LTDA o
20140106 Carfilzomibe (AMG 981)-KYPROLIS® | MCEN B'CTECFT%LSG'ACG BRASIL |EudeaCT - 2018
8042353 Crovalimabe (RO7112689) PRDE;i;i;TéE:IECCC‘L;'::ICCS € E‘;‘L’:::;_Z;:o'

Além disso, 2 ensaios clinicos foram liberados por decurso de prazo,

conforme previsto no Art.36 da RDC 09/2015.

Cédigo do Base de
Protocolo Medicamento Empresa Dados
CLNPOZ3A2301 LNPOZ3 NOVARTISBIOCIENCIAS S.A NCTO04578834
21140 darclutamida BAYERS.A w

DEMAIS ATIVIDADES DA AREA

Participacao em eventos

e 09/02/2021: Workshop promovido pelo International
Coalition of Medicines Regulatory Authorities (ICMRA)

com o tema “Pregnancy and Lactation”
e 10/02/2021: Workshop promovido pelo ICMRA com o
tema “COVID-19 Virus Variants”
e 11/02/2021: Curso sobre aplicacoes regulatorias de

modelagem PBPK - segunda parte (evento interno)
e 11/02/2021: Curso promovido pela GastroPlus sobre

NOTICIAS

Esclarecimento sobre a
analise de vacinas
contra Covid-19 pela
Anvisa

Pesquisa clinica: novo
link para notificar
eventos adversos

Nota: reuniao entre a
Anvisa e o Instituto
Butantan

Covid-19: confira o
painel com informacdes
sobre ensaios clinicos
com medicamentos e
produtos biolégicos
Covid-19: quadro de
analises de vacinas pela
Anvisa

Anvisa orienta sobre
notificacao de eventos
adversos graves

Covid 19: Anvisa e
laboratério alinham
estratégia para analise
de estudo da Covaxin no
Brasil

Nota: Anvisa e Uniao
Quimica realizam nova
reuniao

Anvisa recebe primeiros
documentos sobre
estudo clinico da vacina
Covaxin no Brasil

LINKS UTEIS

Pesquisa Clinica
Publicacao de Pesquisa
Clinica

Ensaios Clinicos
Autorizados

Estudos Clinicos COVID-
19

Perguntas e Respostas
Informes da Pesquisa
Clinica

Atendimento ao Publico

Neste més, a COPEC respondeu a 144 questionamentos
via SAT (Fale Conosco) e 1 via Ouvidoria e participou

de 7 reunides de parlatério.

modelagem e simulagcao. Em Fevereiro, o tema foi

“Mechanistic dissolution & precipitation modeling

(particle size distributions, Z-factor options,
precipitation kinetic features)”

e 25/02/2021: Workshop promovido pela COVAX com o .
tema “Immune Correlates and SARS-CoV-2 Variants”.

Inspecodes de Boas Praticas Clinicas (BPC)

Com a publicacao da RDC n° 449, de 15/12/20, as atividades

de inspecao em BPC foram retomadas.

Os guias de inspecao em Boas Praticas Clinicas (BPC),

Grupos de trabalho

Representantes da COPEC estao participando dos
seguintes grupos de trabalho:

- International Council for Harmonisation of Technical

Requirements for Pharmaceuticals for Human Use

(ICH):

Guia E6 - Revisao 3: sobre Boas Praticas Clinicas.
Status: revisao e atualizacao do texto do guia

e Guia E8 - Revisao 1: sobre Consideracdoes Gerais
para Ensaios Clinicos. Status: revisao do texto, apés

contribuicoes recebidas em consulta publica

e Guia E19 - Novo: sobre otimizacao da coleta de

dados de seguranca.

o Guia E20 - Novo: sobre ensaios clinicos adaptativos.

guias n° 35 e n° 36, foram publicados em 11/09/2020. Os

interessados podem fazer suas contribuicoes aos guias por .

meio de formulario especifico até 11/03/2021.

Neste més foram realizadas 2 inspecdoes de BPC de forma

remota.

International

Status: elaboracao do texto do guia

Coalition of Medicines Regulatory

Authorities (ICMRA): participacao no grupo de trabalho

sobre transformacao digital em inspecoes. Status: em

andamento, com troca de informacdoes entre agéncias
reguladoras.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/pesquisaclinica
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/pesquisaclinica/ensaios-autorizados
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/estudos-clinicos-aprovados
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/pesquisaclinica/perguntas-e-respostas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/informes/pesquisa-clinica
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/informes/pesquisa-clinica
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/esclarecimento-sobre-a-analise-de-vacinas-covid-19-pela-anvisa
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/pesquisa-clinica-novo-link-para-notificar-eventos-adversos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/nota-reuniao-entre-a-anvisa-e-o-instituto-butantan
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/covid-19-confira-o-painel-com-informacoes-sobre-ensaios-clinicos-com-medicamentos-e-produtos-biologicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/covid-19-quadro-de-analises-de-vacinas-pela-anvisa
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-orienta-sobre-notificacao-de-eventos-adversos-graves
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/covid-19-anvisa-e-laboratorio-alinham-estrategia-para-analise-de-estudo-da-covaxin-no-brasil
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/nota-anvisa-e-uniao-quimica-realizam-nova-reuniao
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-recebe-pedido-de-estudo-da-vacina-covaxin-no-brasil
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03943147
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04269200
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04294810
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03583164
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-002023-11/BE
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-002023-11/BE
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-002023-11/BE
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-002023-11/BE
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-004418-36/DE
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-004418-36/DE
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04770896
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04770896
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04770896
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04770896
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04373564
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04373564
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04721002
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04644185
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04644185
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04518410
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04518410
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04610138
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04610138
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04765384
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04765384
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04765384
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04614948
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04614948
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04323436
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03473743
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04434092
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04434092
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04432584
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04432584
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04453085
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02500381
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2014-001633-84/GB
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2014-001633-84/GB
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04578834
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04578834
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04736199
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04736199

