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ANALISE DE PROCESSOS

Em Marco, 10 Dossiés de Desenvolvimento Clinico
de Medicamentos Experimentais (DDCMs) foram
concluidos e deferidos e 2 foram liberados por
decurso de prazo. No periodo nao houve
encerramentos, cancelamentos ou desisténcias de
DDCMs.

MODIFICAGOES DE QUALIDADE E

EMENDAS SUBSTANCIAIS

Neste periodo foram concluidas e deferidas 2
peticoes de modificacoes substanciais de
qualidade e 2 peticoes foram liberadas por
decurso de prazo. Em relacao as emendas

substanciais de protocolo, 13 foram concluidas e

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,
1 estagiario.

A equipe é
multidisciplinar e é

composta por:

11 farmacéuticos,
2 médicos,

2 enfermeiros,

1 bidlogo,

1 estatistico.

deferidas no més e 3 peticoes foram liberadas
por decurso de prazo. Em Marco, nao houve
indeferimento, encerramento, cancelamento ou
desisténcias nas peticoes de modificacao
substancial de qualidade e emendas.

PUBLICAGOES

PROGRAMAS
Em 17/12/2020 foi

publicada no DOU n° 241
a RDC n° 449 de
15/12/2020, que altera a
RDC 9/2015.As principais
alteracoes sao:

Momento em que o
comprovante de

registro do ensaio

clinico em base de
dados pode ser

enviado a Anvisa;

« Previsao de inspecao

remota de BPC.

ASSISTENCIAIS

Em Marco, foram anuidas as seguintes solicitacoes
de programas assistenciais:
1 avaliada e deferida
18 avaliadas e deferidas

2 avaliadas e deferidas

Eventos Adversos Graves (EAGS)

Dos estudos de Covid-19, foram notificados e avaliados 149 Eventos Adversos Graves (EAGS)
no sistema Notivisa-EC em marcgo.

Diante das instabilidades que o formulario NotivisaEC apresentou em fevereiro deste ano, 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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ENSAIOS CLINICOS

No periodo, 26 ensaios clinicos foram deferidos, conforme

tabela abaixo. Nenhuma peticao de ensaios clinicos foi

indeferida, encerrada ou cancelada, mas foram solicitadas 5

desisténcias.
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Além disso, 8 ensaios clinicos foram liberados por decurso de
prazo, conforme previsto no Art.36 da RDC 09/2015.
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NOTICIAS

analise do
para

e Atualizacao:
pedido de anuéncia
estudo de vacina

e Anvisa recebe pedido para
autorizacao de estudo da
vacina Versamune®-CoV-2FC

e Anvisa publica 5° Boletim da

¢ Ensaios clinicos: nova forma
de notificar eventos adversos
nos estudos de Covid-19

e Anvisa autoriza pesquisa de
soro do Butantan contra Covid

e Em reunidao de 5 horas, Anvisa
detalha questoes sobre Sputnik
com laboratérios

o. Pedido para estudo em
humanos do soro do Butantan
ainda tem pendéncias

e Anvisa faz reunido sobre soro
contra Covid

e Nota: avaliacao do soro do
Butantan

e Anvisa reitera exigéncias
para a vacina Sputnik V

e Anvisa realiza reuniao sobre a
vacina Sputnik V

o Anvisa e
Farmacéutica fazem
sobre Covaxin

e Anvisa faz reuniao com
laboratério CanSino

¢ Informacoes sobre Soro Anti-
SarsCov-2 do Instituto
Butantan

e Nota: Anvisa fara reuniao de
submissdao  prévia sobre
Covaxin

e Anvisa realiza reunidao com a
empresa CanSino sobre vacina
contra Covid-19

. Informacdes sobre
desenvolvimento de vacinas no
Brasil

e Anvisa recebe pedido de
anuéncia para pesquisa com
soro anti-Sars-Cov2

e Prazo de analise de estudos
clinicos para Covid-19

e Anvisa faz nova reunido com
empresa da vacina Covaxin

e Atualizacao da situacao da
vacina Sputnik V na Anvisa

Precisa
reuniao

LINKS UTEIS

Pesquisa Clinica
Publicacao de Pesquisa

Ensaios Clinicos
Autorizados

Estudos Clinicos COVID-19
Perguntas e Respostas
Informes da Pesquisa
Clinica

Covid-19: confira o painel
com informacdoes sobre
medicamentos e produtos
biolédgicos

DEMAIS ATIVIDADES DA AREA

Participacao em eventos

e 16/03/2021: Curso promovido pela GastroPlus sobre modelagem
“Compartmental PK

e simulacao. Em marco,
Modeling Inputs (PKPlus™)”.
e 20/03/2021: XXII Encontro

Pesquisa Clinica promovido pela SBPPC - "A importancia da

o tema foi

Nacional

de Profissionais de -

International

Grupos de trabalho

Representantes da COPEC estao participando dos seguintes
grupos de trabalho:

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

Anvisa no Processo de avaliagdo de estudos clinicos". o Guia E6 - Revisao 3: sobre Boas Praticas Clinicas. Status:

e 25/03/2021: Workshop promovido pela COVAX com o tema

revisao e atualizacao do texto do guia

“SARS-CoV-2 variants - Practical considerations for accelerated » Guia E8 - Revisdao 1: sobre Consideracoes Gerais para

clinical development in light of current regulatory guidance”

Inspecoes de Boas Praticas Clinicas (BPC)

e n° 36, foram publicados em 11/09/2020. Os interessados puderam

Ensaios

Clinicos. Status:

revisao do texto, apéds

contribuicoes recebidas em consulta publica
e Guia E19 - Novo: sobre otimizacao da coleta de dados de
seguranca.
Os guias de inspecido em Boas Praticas Clinicas (BPC), guias n° 35 e Guia E20 -

fazer suas contribuicGes aos guias por meio de formulario

especifico até 11/03/2021. Em breve publicaremos a versao

revisada com as contribuicoes recebidas.

Atendimento ao Publico

(ICMRA):

participacao

Novo: sobre ensaios clinicos adaptativos.
Status: elaboracao do texto do guia

- International Coalition of Medicines Regulatory Authorities
no grupo de

trabalho sobre

transformacao digital em inspecdes. Status: em andamento,
com troca de informacoes entre agéncias reguladoras.

Neste més, a COPEC respondeu a 200 questionamentos via SAT
(Fale Conosco) e 4 via Ouvidoria e participou de 3 reunides de

parlatorio.


https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04609904
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/atualizacao-analise-do-pedido-de-anuencia-para-estudo-de-vacina
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-recebe-pedido-para-autorizacao-de-estudo-da-vacina-versamune-r-fe0f-cov-2fc
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-publica-5o-boletim-da-pesquisa-clinica
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/ensaios-clinicos-nova-forma-de-notificar-eventos-adversos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-autoriza-pesquisa-de-soro-contra-covid-do-butantan
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/em-reuniao-de-5h-anvisa-detalha-questoes-sobre-sputnik-com-laboratorios
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/pedido-para-estudo-em-humanos-do-soro-butantan-pendencias
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-faz-reuniao-sobre-soro-contra-covid
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/nota-avaliacao-do-soro-do-butantan
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-reitera-exigencias-para-a-vacina-sputnik-v
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-realiza-reuniao-sobre-a-vacina-sputnik-v
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-e-precisa-farmaceutica-fazem-reuniao-sobre-covaxin
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-faz-reuniao-com-laboratorio-cansino
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/informacoes-sobre-soro-anti-sarscov-2-do-instituto-butantan
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/nota-anvisa-fara-reuniao-de-submissao-previa-sobre-covaxin
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-realiza-reuniao-com-a-empresa-cansino-sobre-vacina-para-covid
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/informacoes-sobre-desenvolvimento-de-vacinas-no-brasil
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-recebe-pedido-de-anuencia-para-pesquisa-com-soro-anti-sars-cov2
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/prazo-de-analise-de-estudos-clinicos-para-covid-19
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-faz-nova-reuniao-com-empresa-da-vacina-covaxin
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/atualizacao-da-situacao-da-vacina-sputnik-v-na-anvisa
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/pesquisaclinica
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica
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