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Coordenacao de Pesquisa Clinica em Medicamentos e
Produtos Biolégico -COPEC

EDICAO N°1|OUTUBRO - 2020 | PERIODO 01/10/2020 - 31/10/2020

ANALISE DE PROCESSOS

SOBRE O
BOLETIM

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

Em Outubro, 8 Dossiés de Desenvolvimento
Clinico do Medicamento Experimental (DDCMs)
foram concluidos, sendo que todos foram
deferidos. Nao houve no periodo indeferimentos,
encerramentos, cancelamentos ou desisténcias.

No periodo, 14 ensaios clinicos foram deferidos,

ENSAIOS conforme tabela abaixo. Nenhuma peticao de
Cc LiN ICOS ensaios clinicos foi indeferida, encerrada,
cancelada ou solicitada desisténcia. EQU I PE DA
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+ Além disso, 3 ensaios clinicos foram
conforme previsto no Art.36 da RDC 09/2015.

dados de mais uma vacina

Cédigo do Protocolo Medicamento Empresa Base de PUBLICA 6Es
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foram publicados em
11/09/2020.
Neste periodo também foram concluidas 15
peticoes de modificagcoes substanciais de Os interessados podem

fazer suas contribuicoes aos
guias por meio de formulario
especifico até 11/03/2021.

qualidade, sendo 4 deferidas e 11 liberadas por
decurso de prazo. Em relacdo as emendas
substanciais de protocolo, 15 foram concluidas no
meés, sendo 4 deferidas e 11 liberadas por decurso
de prazo. Em outubro, nao houve indeferimento,
encerramento, cancelamento ou desisténcias nas
peticoes de modificacao substancial de qualidade

MODIFICAGOES DE
QUALIDADE E

EMENDAS
SUBSTANCIAIS

LINKS UTEIS

nem das de emendas substanciais.

PROGRAMAS

ASSISTENCIAIS

Em Outubro/2020, foram anuidas as seguintes
solicitacoes de programas assistenciais:

1 avaliada e deferida.
1 avaliada e deferida.

4 avaliadas e deferidas.

» Pesquisa Clinica

Ensaios clinicos
autorizados

Notificacao de Eventos
Adversos Graves

Informes COPEC

DEMAIS ATIVIDADES DA AREA

Inspecoes de Boas Praticas Clinicas (BPC)
Devido a pandemia, as atividades de Inspecao em BPC estao
temporariamente suspensas.

Atendimento ao Publico
Neste més, a COPEC respondeu a 121 questionamentos via SAT (Fale
Conosco) e 7 via Ouvidoria e participou de 8 reuniées de parlatoério.

Grupos de trabalho
Representantes da COPEC estao participando dos seguintes grupos de
trabalho:

- International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use (ICH):
o 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 Clinicos.
Status: revisao do texto, apoés contribuicées recebidas em consulta
publica
« Guia E19 - Novo: sobre otimizacado da coleta de dados de seguranca.
e Guia E20 - Novo: sobre ensaios clinicos adaptativos. Status:
elaboracao do texto do guia

- International Coalition of Medicines Regulatory Authorities (ICMRA):
participacao no grupo de trabalho sobre transformacdo digital em
inspecoes. Status: em andamento, com troca de informacdes entre
agéncias reguladoras.

Participacao em eventos

Em Outubro, representantes da COPEC participaram dos seguintes eventos:

7/10: Farmacometria e a industria farmacéutica: cenario atual e
perspectivas futuras.

13 a 16/10: Introductory Course on Pharmacometrics: Concepts,
Nomenclature & Applications” promovido pela Red Iberoamericana de
Farmacometria (RedIF)

15/10: Webinario interno sobre utilizacao do sistema VigiMed.

16/10: Webinario promovido pelo IABS sobre atualizacao de informacdes
relacionadas ao SARS-CoV-2.

19/10: Webinario promovido pelo Hospital Moinho de Ventos/PROAD
sobre “Como qualificar a interpretracao e redacao de desfechos
clinicos”.

21/10: Modelagem
medicamentos anti HIV
22/10: Evento mensal sobre Modelagem e Simulacao promovido pela
Gastroplus. Em outubro o tema foi sobre a ferramenta DDDPlus.

de interacao farmaco-farmaco: foco em

28/10: VI FORUM DE ENSAIOS NAO CLINICOS promovido pelo
Sindusfarma
28/10: Webinario promovido pela COVAX Clinical SWAT sobre

consideracdes éticas, operacionais e cientificas para ensaios clinicos
fase 3 de eficacia de vacinas para Covid-19.
29/10: Workshop interno sobre determinacao da permeabilidade de
ingredientes farmacéuticos ativos.

_! 5 l_ Agéncia Nacional

= r— de Vigilancia Sanitaria



