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ANALISE DE PROCESSOS SOBRE O
BOLETIM

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

Em Abril, 11 Dossiés de Desenvolvimento Clinico de
Medicamentos (DDCMs) foram concluidos e
deferidos, 3 foram liberados por decurso de prazoe 1
foi suspenso temporariamente a pedido da empresa.
No periodo nao houve encerramentos,
cancelamentos ou desisténcias de DDCMs.

EQUIPE DA
COPEC

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

MODIFICAGOES DE QUALIDADE E

EMENDAS SUBSTANCIAIS

sanitaria,
Neste periodo foram concluidas e deferidas 10 :egula:;;imco em
.~ -gm ~ - o= 14

petl_goes de modl_fuiagoes subf-‘.tanmals de 1 técnico

qualidade e 3 peticoes foram liberadas por administrativo,

decurso de prazo. Em relacao as emendas 1 estagiario.
substanciais de protocolos clinicos, 16 foram A equipe é

concluidas e deferidas no més e 3 peticées foram multidisciplinar e é

liberadas por decurso de prazo. Em Abril, ndo composta por:

houve indeferimentos, encerramentos, e f?rf"ace"t'cos’
2 médicos,

cancelamentos ou desisténcias de peticoes de 2 .
enfermeiros,
modificacoes substanciais de qualidade e 1 bislogo,

emendas. 1 estatistico.

PROGRAMAS

ASSISTENCIAIS

PUBLICAGOES

A Anvisa informa que ja
Em Abril, foram anuidas as seguintes solicitagcoes de [CHCEIE LI

programas assistenciais: edicdo do Manual para
Submissao de

Modificacoes, Emendas,

Nenhuma ~
Suspensoes e
Cancelamentos, que
9 avaliadas e deferidas e 1 desisténcia a pedido. trata sobre ensaios
clinicos com
3 avaliadas e deferidas medicamentos no

Brasil.

Eventos Adversos Graves (EAGS)

Em abril foram avaliados 117 Eventos Adversos Graves (EAGs) notificados a partir de estudos
clinicos que estao sendo realizados para tratamento e prevencao da Covid-19.

O patrocinador de estudos clinicos deve notificar a Anvisa os eventos adversos graves (EAGs) inesperados
ocorridos no territorio nacional, cuja causalidade seja possivel, provavel ou definida em relagao ao produto
sob investigacao. A_ RDC 09/2015 também definiu os prazos a serem cumpridos para esses relatos: no caso
de eventos que sejam fatais ou que ameacem a vida, deve-se reportar o ocorrido no maximo 7 (sete) dias
corridos a contar da data de conhecimento do caso pelo patrocinador; ja para os demais eventos adversos
que sejam graves inesperados, cuja causalidade seja possivel, provavel ou definida em relacao aos
produtos sob investigacao, firma-se o prazo de até 15 (quinze) dias corridos a contar do conhecimento do
caso pelo patrocinador. O sistema utilizado pela Anvisa para o gerenciamento dessas 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 adequacdes, 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



http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3503972/RDC_09_2015_COMP.pdf/e26e9a44-9cf4-4b30-95bc-feb39e1bacc6
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/medicamentos/pesquisa-clinica/manual-para-submissao-de-modificacoes-emendas-suspensoes-e-cancelamentos-4a-edicao.pdf

_! g l_ Agéncia Nacional
=  de Vigilancia Sanitaria

BOLETIM DA PESQUISA
CLINICA - ANVISA

Coordenacao de Pesquisa Clinica em Medicamentos e

Produtos Biolégicos -COPEC

EDICAO N°7|ABRIL - 2021 | PERIODO 01/04/2021 - 30/04/2021

Pagina 2/2

ANALISE DE PROCESSOS

ENSAIOS CLINICOS

No periodo, 21 ensaios clinicos foram deferidos, conforme
tabela abaixo. Além disso, 2 peticoes de ensaios clinicos foram
canceladas e 1 foi suspensa temporariamente a pedido da

empresa.
Cadigo do Base de
Prot 1 Medicamento Empresa Dad
CUSA-DB-HEM-0T CHIESIFARMACEUTICA
0ET- 01 - I [
EEADYE Feteplase [CLISA-DE) . _LTDA, - NCT03594175
REVCO0E RVS21 i3 Latin arn-ern-.:a bra‘;.urserwqas de NCT04267822
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NCT04093362

COWID-13

HITFQM0E200R- 1

hlitazoxanida [Wirannitay

FARMOGUIMICA SiA,

NCT04423861
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WAL ISEE [Audde COW2S, Janssen-Cilag F armaceutica
WACIIS IR0 2001 AdZECOVS], JAITI4IETIS] Leda NCT04535453
WACHSES [Adds COW2 S, JARSSEM-CILAG EudraCT 2020
VACIBRCOVI0G Ad2ECDVSE JALITS4IETIS] FARMACEUTICA LTDA -005720-11
Dioengas Haras
2325M203 Muszinersena ! BIEN5S GLINTILES BRASHL LTDA NCT04089566
WCT Senagos de Pesquisa
AFLZ-C3GE-20 Pegeetacoplan [APL-2) Chrica LTOA NCT04572854
WLCT Senagos de Pesqusa
APLZ-ALS-206 APL-2 Chnica LTOA NCT04579666
JEL141GSH R4 'MTMSPEE'E;MC"'”":& NcToss73023
PTCT43-MEUD03-F A PTCT43 FIL me“mw:ﬁ'ﬁ“m NCToas77352
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NCT04552899

WadZ2ad

FRM-151 [ROT4S0E77)

oA anie B asl Seivgos &
Pesquizas Farmacéuticys Lida

NCT04594707

Além disso, 4 ensaios clinicos foram liberados por decurso de
prazo, conforme previsto no Art.36 da RDC 09/2015.
Codigo do Ease de
Prot ) Medicamento i
WER HET.I;H?;DDHME -
J [
MEK-E531-024 Islatravir [IMES591) FARMACEUTICA LTDA NCT04652700
12450202 Empaglifiozina (B1 10773) Lovance Brasil Senigos ¢ | \orousonsza

Pezquizaz Farmacéuticas Ltda

PO AELCR00

Clondiato de gencitabina «
Cetrelimabe [JRLEE3TXI283)

JARSSEN-CILAG
FARMACEUTICA LTOA

NCT04658862

GRMIEZLMYF 2001

GRMIEWL - Imetelstat sddico

FAREXEL International
Pezquizaz Clinicas Lda.

NCT04576156

DEMAIS ATIVIDADES DA AREA

Participacao em eventos

e 05, 12 e 19/04: Workshop em Pesquisa Clinica (promovido pela

com os temas “inovacao incremental versus radical

“desenvolvimento de novos produtos em
incremental” (12/04) e “estatistica e sua aplicabilidade em -
desenho e interpretacao de ensaios clinicos (19/04)”.

o« 13/04: Challenges of vaccinating pregnant and lactating women o«
during the COVID-19 pandemic (promovido pelo grupo COVAX)

help address

EMS),
(05/04)”,

o 14/04:
emergence of

Multivalent COVID-19

variants:

vaccines to
CMC and Clinical

(promovido pelo grupo COVAX)

o 14/04: Webinar GastroPlus ICF Farmacometria: Modelagem e

inovacao incremental na indastria farmacéutica

e 16/04: Global and Local Efforts to Detect and Interpret SARS- o«

CoV-2 Variants (promovido pelo grupo COVAX)
e 28/04: Workshop promovido pela COVAX com o tema “Covid-19

Vaccines Risk Management Planning: Stakeholders Experiences

and Perspectives”

Inspecoes de Boas Praticas Clinicas (BPC)

inovacao

implications

International
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH):

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

Guia E8 - Revisao 1: sobre Consideracoes Gerais para
Ensaios

NOTICIAS

Evento sobre Guia IC
de Boas Praticas
Clinicas: saiba mais

Nota: pedido de
estudo para a
Butanvac

Anvisa recebe
protocolo de estudo
da Butanvac

Autorizado novo
ensaio clinico de
vacina para Covid-19

Autorizado novo
ensaio clinico de
vacina contra Covid-
19

LINKS UTEIS

Pesquisa Clinica

Publicacao de
Pesquisa Clinica

Ensaios Clinicos
Autorizados

Estudos Clinicos
COVID-19

Perguntas e
Respostas

Informes da Pesquisa
Clinica

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

Grupos de trabalho

Clinicos.

Council

Status:

Representantes da COPEC estao participando dos seguintes
grupos de trabalho:

Harmonisation of Technical

revisaio do texto, apods

contribuicoes recebidas em consulta publica

seguranca.

Guia E19 - Novo: sobre otimizacao da coleta de dados de

Guia E20 - Novo: sobre ensaios clinicos adaptativos.

Status: elaboracao do texto do guia

(ICMRA):

- International Coalition of Medicines Regulatory Authorities
participacao

grupo de trabalho sobre

transformacao digital em inspecdes. Status: em andamento,

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.

com troca de informacoes entre agéncias reguladoras.

Atendimento ao Publico

reunioes de parlatorio.

Neste més, a COPEC respondeu a 171 questionamentos via
SAT (Fale Conosco) e 5 via Ouvidoria e participou de 4


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/evento-sobre-guia-ich-de-boas-praticas-clinicas-saiba-mais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/nota-pedido-de-estudo-para-butanvac
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-recebe-protocolo-de-estudo-da-butanvac
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/autorizado-novo-ensaio-clinico-de-vacina-para-covid-19
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/autorizado-novo-ensaio-clinico-de-vacina-contra-covid-19
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03594175
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04267822
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04340193
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04431726
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04431726
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04431726
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-002757-18/FR
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-002757-18/FR
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04093362
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04423861
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04600895
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04600895
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-004272-17/BE
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-004272-17/BE
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-004272-17/BE
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04636697
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04636697
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04723394
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04723394
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04709328
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04709328
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04535453
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04535453
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-005720-11/3rd
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-005720-11/3rd
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-005720-11/3rd
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-005720-11/3rd
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-005720-11/3rd
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04089566
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04572854
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04572854
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04579666
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04579666
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04573023
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04573023
https://clinicaltrials.gov/ct2/history/NCT04577352
https://clinicaltrials.gov/ct2/history/NCT04577352
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04552899
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04552899
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04594707
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04594707
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04652700
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04509674
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04509674
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04509674
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04658862
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04658862
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04658862
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04576156
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04576156

