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Estruturação da COINC

• Criação em 15/09/2017

• Estruturação da área e início do tratamento da fila de 
inovadores novembro/2017

• 6 especialistas, 5 em teletrabalho

• 152 petições recebidas
• 104 petições de passivo até nov/17
• 48 entradas entre nov/17 e jun/19



Escopo da COINC

Pós-registro de SE e 
registro de moléculas 

novas não são tratados 
pela COINC



Meta do Plano de ação (novembro 2017)



E desse plano de ação, o que foi cumprido?!



E desse plano de ação, o que foi cumprido?!



Resultados COINC
Evolução da fila
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Petições aguardando análise

Realizado Meta nov/17
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Resultados COINC

Evolução da fila
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Resultados COINC

Tempo de fila
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Tempo de fila (1º da fila)

618

500

415

336

227

98

28

0

100

200

300

400

500

600

700

01/11/2017 01/02/2018 01/05/2018 01/08/2018 01/11/2018 01/02/2019 01/05/2019

Tempo médio de fila



Mas e a fila do site?!



Mas e a fila do site?!



Mas e a fila do site?!

A fila do site é baseada no 
status do expediente 
primário. Logo, o site 

reflete a fila de análise da 
GRMED.



Resultados COINC
Status de análise
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AGUARDANDO ANÁLISE

DISTRIBUÍDO

EM ANALISE

EXIGÊNCIAS

RECURSO RETRATADO
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AGUARDANDO BDR
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DESISTÊNCIAS

ENCERRADAS

EXIGÊNCIAS

25 petições em diferentes estágios 
de exigência:

- 12 em exigência
- 9 aguardando análise CE

- 3 análise até 31/07
- 6 análise até 31/10

- 4 em análise CE



Resultados COINC
Análises concluídas
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Resultados COINC
Petições publicadas

• 66 petições publicadas
• 35 indeferimentos

• 21 indeferimentos COINC
• 8 análises encerradas (indeferidos 

pela GRMED)
• 6 deferidos pela COINC 

(indeferidos pela GRMED)
• 17 deferimentos 
• 14 desistências 
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Publicações 

DEFERIDOS

INDEFERIDOS

DESISTÊNCIA



Resultados COINC
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EXIGÊNCIAS



Exigências emitidas COINC

153 exigências emitidas
- 146 em processos de inovadores 
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Exigências emitidas COINC

130 exigências avaliadas

1.453 itens de exigência

Análise qualitativa
Classificados em:

Correção de informação do texto de bula

Correção gramatical/ortográfica de texto de bula

Esclarecimento de informação apresentada no processo

Dúvidas de condução do estudo 

Solicitação de documentos ou informações adicionais

Solicitação de dados pós-comercialização (para produtos já registrados fora)

Atualização da situação regulatória internacional

Solicitação de aditamento CETER

Solicitação de aditamento GFARM

Item informativo



Exigências emitidas COINC
Análise qualitativa
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Correção de informação do texto de bula

Correção gramatical/ortografia de texto de bula

Esclarecimento de informação apresentada

Dúvidas de condução de estudo

Solicitação de informação adicional/novos dados

Dados de farmacovigilância/pós-comercialização

Protocolo aditamento CETER

Situação regulatória

Protocolo plano de farmacovigilância/PMR

Item informativo



Principais motivos de exigências
Correção de informação de texto de bula



Principais motivos de exigências
Correção de informação de texto de bula



Principais motivos de exigências

Correção de gramatical/ortográfica de texto de bula



Principais motivos de exigências
Correção de gramatical/ortográfica de texto de bula



Principais motivos de exigências
Esclarecimento de informação apresentada



Principais motivos de exigências
Dúvidas de condução do estudo



Principais motivos de exigências

Solicitação de documentos ou informações adicionais



Principais motivos de exigências

Solicitação de aditamento CETER

Deve ser protocolado o código de assunto 11487 quando:

Ponte entre o lote clínico/biolote e os lotes comerciais;

Estudos clínicos fase 2 e 3 substituídos por BDR;

Estudos de interação farmacocinética que não avaliados no DDCM 
(ADF)

Alegações específicas.



INDEFERIMENTOS



Indeferimentos
Recursos apresentados

• 35 indeferimentos publicados
• 23 não apresentaram 
• 2 ainda estão no prazo para apresentar recurso
• 12 protocolaram recursos

• 2 em análise de retratação
• 3 recursos retratados
• 4 não retratados (aguardando análise 2ª instância)
• 1 negado provimento
• 1 desistência
• 1 recurso extinto



Indeferimentos

Indeferimentos por categorias regulatórias

• 35 indeferimentos publicados
• 21 foram motivados pela COINC

38%

5%

57%

Nova associação

Nova concentração

Nova Forma farmacêutica



Principais motivos de indeferimentos

Motivos de indeferimento de segurança e eficácia por categoria regulatória

Nova associação (8 indeferimentos) Nova Forma Farmacêutica (12 indeferimentos) Nova concentração (1 indeferimento)
Reprovação de estudo de BDR por não 

apresentação de dados que comprometeram a 
confiabilidade dos resultados

Não cumprimento de exigência técnica
Reprovação de estudo BDR (intervalo de 

confiança fora dos limites de aceitabilidade)

Deficiências na condução de estudo clínico 
(comparador inadequado, margem de não 

inferioridade inadequada, desfecho primário 
sem significância estatística, submissão 

baseada em análises exploratórias, inclusão de 
pacientes em uso de medicamentos proibidos, 

cálculo de tamanho amostral)

Falta de racionalidade clínica (aumento do risco 
sanitário comparado à forma farmacêutica já 
registrada, produto idêntico ao já registrado 

pela empresa)

Falta de racionalidade clínica da associação
Reprovação de estudo BDR (intervalo de 

confiança fora dos limites de aceitabilidade)
Dados de literatura insuficientes para embasar 

o uso consagrado (situação 1)
Não apresentação de dados clínicos 

Novos sais com desenvolvimento clínico 
inadequado

Apresentação somente de dados de literatura

Falta de racionalidade clínica para registro de 
associações em kits



PERSPECTIVAS



Projetos

Revisão da RDC 200/2017;

Elaboração de guias orientativos para submissões;

Modelo de trabalho centrado na discussão do desenvolvimento 
de novos produtos;

Manter o tempo de fila em até 90 dias



Novo modelo de trabalho

 Ampliar a discussão durante o desenvolvimento

 Um olhar do registro nas avaliações de DDCM

 Ampliar as reuniões de pré-submissão

 Protocolos de segurança e eficácia (11305)





Obrigada!



-

Sítio eletrônico
http://www.anvisa.gov.br

Central de Atendimento
0800 642 9782. 

Ligação gratuita de qualquer estado do Brasil. 
O horário de funcionamento é das 7h30 às 19h30, de segunda a sexta-feira, exceto feriados. 

Fale Conosco
http://www.anvisa.gov.br/institucional/faleconosco/FaleConosco.asp

Correio Eletrônico
inovacao.incremental@anvisa.gov.br

Atendimento Eletrônico
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/ouvidoria

Twitter: @anvisa_oficial


