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ANALISE DE PROCESSOS

foi liberado por decurso de prazo.
No periodo houve 1 desisténcia a pedido.

ENSAIOS CLINICOS

de peticoes de ensaios clinicos.

Em Julho, 8 Dossiés de Desenvolvimento Clinico de
Medicamentos (DDCMs) foram deferidos, e nenhum

No periodo, 18 ensaios clinicos foram deferidos, conforme
tabela abaixo. Houve 1 peticao encerrada e 2 desisténcias
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Além disso, 1 ensaio clinico foi liberado por decurso de
prazo, conforme previsto no Art.36 da RDC 09/2015.

Cadigo do Protocolo Medicamento Empresa B.D “I ?
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PROGRAMAS ASSISTENCIAIS

Em Julho, foram autorizadas as seguintes
solicitacoes de programas assistenciais:

Nenhuma

5 deferidas

2 deferidas

SOBRE O
BOLETIM

O objetivo deste boletim
é divulgar aos
interessados as
principais atividades
realizadas pela COPEC
durante o més.

EQUIPE DA
COPEC

O quadro de servidores da
COPEC é formado por:

« 16 especialistas em
regulacao e vigilancia
sanitaria,

« 1 técnico em regulacao,

« 1 técnico
administrativo,

+ 4 estagiarios.

A equipe é multidisciplinar
e é composta por:
« 12 farmacéuticos,
2 meédicos,
2 enfermeiros,
1 biologo,
1 estatistico.

PUBLICAGCOES

Conforme Informe da

COPEC de 23/06/21, duas

Orientacoes de Servico
foram publicadas em
21/06/21, relacionadas a
analise simplificada de
peticoes de pesquisa
clinica:

e OS 103/21
e OS 104/21 (substitui a
OS 88/20)



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/notas-tecnicas/os-103-de-2021.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/notas-tecnicas/os-104-de-2021.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/pesquisaclinica/informe-copec-23junho2021.pdf
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456673
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456673
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456673
http://nct04581824/
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=eudract_number:2020-004448-27
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=eudract_number:2020-004448-27
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=eudract_number:2020-004448-27
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03599245
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03599245
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03599245
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04895982
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04798027
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04798027
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04870606
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04880642
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04880642
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04880642
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04182204
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04644575
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=eudract_number:2020-004606-60
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=eudract_number:2020-004606-60
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=eudract_number:2020-004606-60
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04729387
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04729387
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NOTICIAS

MODIFICAGCOES DE QUALIDADE E

EMENDAS SUBSTANCIAIS
Nota: reuniiao sobre

pesquisa clinica da vacina
Butanvac

Neste periodo foram deferidas 4 peticoes de
modificacoes substanciais de qualidade e 5
peticoes foram liberadas por decurso de prazo.
Em relacao as emendas substanciais de
protocolos clinicos, 6 foram deferidas e 2
peticoes foram liberadas por decurso de prazo.
Em Julho, nao houve encerramentos,
cancelamentos ou desisténcias de peticoes de
modificacoes substanciais de qualidade e
emendas.

Covid-19: orientacoes sobre
analise de peticoes de
pesquisa clinica

Nota de esclarecimento:

analise do pedido de estudo
da Butanvac

Eventos Adversos Graves (EAGS)

LINKS UTEIS

Em Julho foram avaliados 113 Eventos Adversos Graves
(EAGs) notificados a partir de estudos clinicos que estao

sendo realizados para tratamento e prevencao da Covid-19. Pesquisa Clinica

Publicacao de Pesquisa

O sistema utilizado pela Anvisa para o gerenciamento dessas Clinica

informacoes é o VigiMed . Esse sistema é uma versao
adaptada do VigiFlow, oferecido pela Organizacao Mundial
da Saude (OMS) aos centros nacionais que fazem parte do
Programa Internacional para o Monitoramento de
Medicamentos da OMS. Apés o cadastramento da empresa
patrocinadora e as devidas adequacoes, os EAGs
inesperados ocorridos no pais sao notificados apenas por
meio do VigiMed. Em caso de duvidas, acesse o Manual
VigiMed Empresas - Pesquisa Clinica . O material explica
como se cadastrar e notificar os eventos adversos graves
em pesquisas clinicas. A Anvisa orienta que os
patrocinadores de pesquisas clinicas com medicamentos
e produtos biolégicos que ainda nao foram cadastrados
no VigiMed-Pesquisa Clinica encaminhem um e-mail para

Ensaios Clinicos
Autorizados

Estudos Clinicos COVID-
19

Perguntas e Respostas

Informes da Pesquisa
Clinica

Covid-19: confira o
painel com informacoées
sobre ensaios clinicos
com medicamentos e
produtos biolégicos

DEMAIS ATIVIDADES DA AREA

Participacdo em eventos Grupos de trabalho

» 12/07/2021 - Programa ECHO - Médulo 4 ("Desafio
Atual na Definicao dos Comparadores dos
Ensaios Clinicos")

« 14/07/2021 - A Redescoberta da Pesquisa Clinica

» 26/07/2021 - Programa 6: Pesquisa Clinica no
Brasil - Novos Horizontes, Novos Desafios

Inspecoes de Boas Praticas Clinicas (BPC)

Os guias de inspecao em Boas Praticas Clinicas
(BPC), guias n° 35 e n° 36, foram publicados em
11/09/2020. Os interessados puderam fazer suas
contribuicoes aos guias por meio de formulario
especifico até 11/03/2021. Em breve publicaremos a
versao revisada com as contribuicoes recebidas.

Atendimento ao Publico
Neste més, a COPEC respondeu a 167

questionamentos via SAT (Fale Conosco) e 10 via
Ouvidoria e participou de 9 reunioes de parlatoério.

Representantes da COPEC estao participando dos
seguintes grupos de trabalho:

- International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for
Human Use (ICH):

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

e Guia E8 - Revisao 1: sobre Consideracoes
Gerais para Ensaios Clinicos. Status: revisao
do texto, apos contribuicoes recebidas em
consulta publica

« Guia E19 - Novo: sobre otimizacao da coleta
de dados de seguranca.

e Guia E20 - Novo: sobre ensaios clinicos
adaptativos. Status: elaboraciao do texto do
guia

- International Coalition of Medicines Regulatory

Authorities (ICMRA): participacao no grupo de

trabalho sobre transformacao digital em

inspecoes. Status: em andamento, com troca de
informacoes 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/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/nota-reuniao-sobre-pesquisa-clinica-da-vacina-butanvac
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/nota-reuniao-sobre-pesquisa-clinica-da-vacina-butanvac
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/covid-19-orientacoes-sobre-analise-de-peticoes-de-pesquisa-clinica
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/nota-de-esclarecimento-analise-pedido-de-estudo-butanvac
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/nota-reuniao-sobre-pesquisa-clinica-da-vacina-butanvac
https://industryereporting.who-umc.org/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/fiscalizacao-e-monitoramento/fiscalizacao/manual_vigimedempresas_v1_pesquisa-clinica_18-03-2021.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/fiscalizacao-e-monitoramento/fiscalizacao/manual_vigimedempresas_v1_pesquisa-clinica_18-03-2021.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/fiscalizacao-e-monitoramento/fiscalizacao/manual_vigimedempresas_v1_pesquisa-clinica_18-03-2021.pdf

