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NOTA TECNICA N2 5/2023/SEI/CETER/GGMED/DIRE2/ANVISA

Processo n2 25351.910775/2020-98

Revogacgdo das Notas Técnicas
n? 23/2020/SEI/COPEC/GGMED/DIRE2/ANVISA, n?
33/2021/SEI/COPEC/GGMED/DIRE2/ANVISA, ne
10/2022/SEI/COPEC/GGMED/DIRE2/ANVISA e n2

24/2022/SEI/CETER/GGMED/DIRE2/ANVISA, que trazem orientacdes aos
patrocinadores, centros de pesquisa e investigadores envolvidos na
condugdo de ensaios clinicos e estudos de bioequivaléncia durante a

pandemia de Covid-19.

1. Relatério

Este  documento  apresenta revogacdo  das Notas  Técnicas n®  23/2020/SEl/COPEC/GGMED/DIRE2/ANVISA, n2
33/2021/SEI/COPEC/GGMED/DIRE2/ANVISA n2 10/2022/SEI/COPEC/DIRE2/ANVISA e n2 24/2022/SEI/CETER/GGMED/DIRE2/ANVISA, que trazem
orientagdes aos patrocinadores, centros de pesquisa e investigadores envolvidos na condugdo de ensaios clinicos autorizados pela Anvisa e estudos de
bioequivaléncia durante a pandemia de Covid-19.

2. Analise

O quadro epidemioldgico atual de infeccdo pelo SARS-COV-2 no Brasil tem apresentado diminuigdo significativa do nimero de casos e
mortes por Covid-19 assim como tem se observado um consideravel nivel de vacinagdo da populagdo em geral. No cendrio mundial também observa-se
o mesmo arrefecimento da pandemia, o que culminou a Organizagdo Mundial da Salde decretar o fim da emergéncia internacional causada pela Covid-
19.

Baseado nos fatos acima, conclui-se ndo haver mais razdo para a manutengdo dos tratamentos diferenciados relacionados a realizagdo
de estudos clinicos e de estudos de bioequivaléncia vinculados ao registro e pds registro de medicamentos e produtos para a saude. Conclui-se entdo
pela revogagdo das Notas Técnicas n2 23/2020/SEI/COPEC/GGMED/DIRE2/ANVISA, n2 33/2021/SEI/COPEC/GGMED/DIRE2/ANVISA, n2
10/2022/SEI/COPEC/GGMED/DIRE2/ANVISA e n2 24/2022/SEI/CETER/GGMED/DIRE2/ANVISA, vigentes atualmente e que descrevem os procedimentos
diferenciados em fungdo da pandemia de Covid-19. Com a revogacdo das Notas Técnicas supracitadas, o tema pesquisa clinica de medicamentos e
produtos para saude e estudos de bioequivaléncia passardo a ser regulamentados apenas pelas resolugbes aplicaveis e outros instrumentos
regulatorios vigentes.

3. Conclusio

Pelos motivos acima descritos, conclui-se pela revogacdo das Notas Técnicas n? 23/2020/SEI/COPEC/GGMED/DIRE2/ANVISA, n2
33/2021/SEI/COPEC/GGMED/DIRE2/ANVISA, n2 10/2022/SEI/COPEC/GGMED/DIRE2/ANVISA e n2 24/2022/SEI/CETER/GGMED/DIRE2/ANVISA, devendo o
tema pesquisa clinica de medicamentos e produtos para saude e estudos de bioequivaléncia serem regulados pelas resolugdes aplicaveis e outros
instrumentos regulatorios vigentes.

4., Historico de alteracoes

e 23/03/2020 (NT 03/2020): Nota técnica com orientagbes aos patrocinadores, centros e investigadores envolvidos na condugdo de pesquisas
clinicas autorizadas pela Anvisa e estudos de bioequivaléncia, durante a pandemia de Covid-19, a fim de discutir as propostas de novos ensaios
clinicos de forma prioritaria e dar suporte para aqueles que ja estavam em andamento.

e 22/04/2020 (NT 13/2020): Inclusdo dos itens “Informacbes especificas para ensaios clinicos com medicamentos para COVID-19”; “Informacdes
especificas para ensaios clinicos com dispositivos médicos para COVID-19”; detalhamento sobre verificagdo remota de documento-fonte;
telemedicina; alteragdo de terminologia em todo texto para ficar alinhada com as regulamentagdes vigentes e referéncias.

e 22/04/2020 (NT 14/2020): Inclusdo do item “Ensaios clinicos de COVID-19”; - “Informagbes especificas para ensaios clinicos com dispositivos
médicos destinados ao combate da COVID-19”; detalhamento sobre verificagdo remota de documento-fonte; telemedicina; alteragdo de
terminologia em todo texto para ficar alinhada com as regulamentagdes vigentes; e atualizacdo das referéncias.

e 15/06/2020 (NT 22/2020): Atualizacdo sobre a verificacdo remota de documento-fonte; alteracdo de terminologia em algumas partes do texto para
ficar alinhada com as regulamentacdes vigentes, inclusdo de procedimentos especiais para retorno dos centros de bioequivaléncia em
localidades onde ndo ha restricGes das autoridades estaduais e municipais para a condugdo de suas atividades e atualizacdo das referéncias.

e 13/07/2020 (NT 23/2020): Inclusdo da necessidade de treinamento para visitas de telemedicina; avaliagdo de desfechos de forma remota;
retirada a necessidade de documentag¢do de concordancia das partes em caso de verificagdo remota dos documentos-fonte; inclusdo da protegao
do carater cego e do fluxo adotado para avaliacdo acelerada dos estudos de COVID-19; consideragdes relacionadas ao tempo entre a coleta de
material bioldgico e a obtengdo do resultado do exame para os estudos de bioequivaléncia; atualizagdo das referéncias.

e 29/12/2020 (NT 37/2020): Descreve orientagdes aos patrocinadores, ORPCs (Organizagdes Representativas de Pesquisa Clinica), centros de
pesquisa e investigadores envolvidos na condugdo de ensaios clinicos autorizados pela Anvisa para o desenvolvimento clinico de vacinas contra
Covid-19, a fim de qualificar e promover agilidade na notificagdo dos eventos adversos graves e inesperados a Anvisa.

e (07/01/2021 (NT 01/2021): Atualizagdo da Nota Técnica n2 37/2020/SEI/COPEC/GGMED/DIRE2/ANVISA, que descreve orientacdes aos
patrocinadores, ORPCs (OrganizagGes Representativas de Pesquisa Clinica), centros de pesquisa e investigadores envolvidos na condugdo de
ensaios clinicos autorizados pela Anvisa para o desenvolvimento clinico de vacinas contra Covid-19, a fim de qualificar e promover agilidade na
notificagdo dos eventos adversos graves e inesperados a Anvisa.

e 23/11/2021 (NT 33/2021): Informagdes complementares as orientagdes contidas na Nota Técnica n2 23/2020/SEI/COPEC/GGMED/DIRE2/ANVISA,
no que se refere ao tempo de avaliagido de dossiés de ensaios clinicos com medicamentos e vacinas para COVID-19.



e 24/11/2021 (NT 34/2021): Atualizagdo da nota técnica n° 1/2021/SEI/COPEC/GGMED/DIRE2/ANVISA que descreve orienta¢Bes emitidas aos
patrocinadores, ORPCs, centros de pesquisa e investigadores envolvidos na condugdo de ensaios clinicos autorizados pela Anvisa para o
desenvolvimento clinico de vacinas contra Covid-19 com relagdo a notificagdo de eventos adversos graves e inesperados ocorridos nesses estudos
no pais.

e 30/06/2022 (NT 08/2022): Encerramento da situa¢do de Emergéncia de Salde Publica de Importancia Nacional — ESPIN.

e 18/07/2022 (NT 10/2022): Atualizagdo da Nota Técnica n? 33/2021/SEI/COPEC/GGMED/DIRE2/ANVISA e revogacdo das Notas Técnicas n2
1/2021/SEI/COPEC/GGMED/DIRE2/ANVISA e n234/2021/SEI/COPEC/GGMED/DIRE2/ANVISA no que se refere ao
encerramento da Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da Infec¢do Humana pelo novo Coronavirus
(2019-nCov), de que tratava a Portaria GM/MS n2 188, de 3 de fevereiro de 2020.

e 26/09/2022 (NT 24/2022): orientagBes aos patrocinadores, centros de pesquisa e investigadores envolvidos na condugdo de ensaios clinicos
autorizados pela Anvisa e estudos de bioequivaléncia a fim de viabilizar a condugdo dos ensaios clinicos no Brasil com a celeridade que o
momento exige e garantindo a seguranca dos participantes. Possibilidade de n3o realizagdo de testagem para detec¢do de SARS-COV-2 para
individuos com vacinagdo completa bem como possibilidade de utilizagdo de kits de diagndsticos imunocromatograficos de antigeno que tém
como publico alvo individuos assintomaticos.

e 11/05/2023 (NT 05/2023): Revogacao das Notas Técnicas n2 23/2020/SEI/COPEC/GGMED/DIRE2/ANVISA, n2
33/2021/SEI/COPEC/GGMED/DIRE2/ANVISA, n? 10/2022/SEI/COPEC/GGMED/DIRE2/ANVISA e n2 24/2022/SEI/CETER/GGMED/DIRE2/ANVISA que
permitiam tratamentos diferenciados em razdo da pandemia de Covid-19.
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