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Produtos Biolégico -COPEC

EDICAO N°2| NOVEMBRO - 2020 | PERIODO 01/11/2020 - 30/11/2020

ANALISE DE PROCESSOS

Em Novembro, 15 Dossiés de Desenvolvimento
Clinico do Medicamento Experimental (DDCMs)
foram concluidos, sendo que 12 foram deferidos, 2
foram indeferidos e 1 liberado por decurso de
prazo. Nao houve no periodo encerramentos,
cancelamentos ou desisténcias.

No periodo, 19 ensaios clinicos foram deferidos,
conforme tabela abaixo. Nenhuma peticao de

ENSAIOS

. ensaios clinicos foi indeferida, encerrada,
CLINICOS cancelada ou solicitada desisténcia.
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e Dos estudos de Covid-19, foram notificados e evaliados 12 Eventos
Adversos Graves (EAGs) no sistema Notivisa-EC em novembro.

e Além disso, 1 ensaio clinico foi ’
conforme previsto no Art.36 da RDC 09/2015.
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MODIFICAGOES DE
QUALIDADE E

EMENDAS
SUBSTANCIAIS

peticoes de modificagcao substancial de qualidade.

Em Novembro, foram anuidas as seguintes
solicitacdoes de programas assistenciais:

PROGRAMAS Nenhuma

ASSISTENCIAIS

6 avaliadas e deferidas.

4 avaliadas e deferidas.

Neste periodo também foram concluidas 8 peticoes
de modificacoes substanciais de qualidade, sendo 6
deferidas e 2 liberadas por decurso de prazo. Em
relacao as emendas substanciais de protocolo, 22
foram concluidas no més, sendo 16 deferidas, 5
liberadas por decurso de prazo e 1 desisténcia a
pedido. Em novembro, nao houve indeferimento,
encerramento, cancelamento ou desisténcias nas

SOBRE O
BOLETIM

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

EQUIPE DA
COPEC

O quadro de funcionarios da
COPEC é formado por:

o 15 especialistas em
regulacao e vigilancia
sanitaria,

+ 1 técnico em regulacao,

¢ 1 técnico administrativo,

+ 1 estagiario.

A equipe é multidisciplinar e
é composta por:

« 9 farmacéuticos,

e 2 médicos,

o 2 enfermeiros,

» 1 bidlogo,

» 1 estatistico.

NOTICIAS

e Anvisa interrompe estudo de
tratamento para Covid-19

e Anvisa realiza reuniao sobre

vacina Sputnik V
e Nota da Anvisa: vacina da Pfizer

e Vacina: nota de esclarecimento
da Anvisa

PUBLICAGOES

Os guias de inspecao em
Boas Praticas Clinicas
(BPC), guias n° 35 e n° 36,
foram publicados em
11/09/2020.

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

LINKS UTEIS

Pesquisa Clinica

Ensaios clinicos
autorizados

Notificacao de Eventos
Adversos Graves

Informes COPEC
Manuais e Guias

DEMAIS ATIVIDADES DA AREA

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

Participacao em eventos
Em Novembro, representantes da COPEC participaram dos seguintes

temporariamente suspensas.

Atendimento ao Publico
Neste més, a COPEC respondeu a 162 questionamentos via SAT (Fale
Conosco) e 5 via Ouvidoria e participou de 15 reunides de parlatério.

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):
« 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, apos 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.

eventos:
= 05/08 a 02/12: Ciclo de palestras em farmacometria. Em novembro os
seguintes temas foram discutidos:

- 4/11- Farmacocinética populacional aplicada na otimizacao de dose do
ceritinibe em pacientes com cancer de pulmao ALK+

- 11/11- Farmacologia dos Sistemas Quantitativa

-18/11- A influéncia de biomarcadores no desenvolvimento de
medicamentos

- 25/11- Farmacometria em pesquisa e desenvolvimento de medicamentos.

= 05/11 e 10/11: Simpoésio promovido pela U.S.FDA com o tema “Myths and
Perspectives About FDA Inspections and GCP Process”.

= 12/11: Evento mensal sobre Modelagem e Simulacao promovido pela
Gastroplus. Em novembro o tema foi sobre integracao QSAR e Modelagem.

= 19/11: Webinario promovido pela COVAX Clinical SWAT sobre correlato de
protecao das vacinas para Covid-19.

= 23/11: Workshops regulares promovidos pela Interfarma (Programa ECHO)
sobre pesquisa clinica. Em novembro o tema da palestra foi “Chemistry,
Manufacturing, and Controls (CMC) aspects of an Investigational New Drug
(IND) Application.”
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https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04428333?term=NCT04428333&draw=2&rank=1
http://antigo.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/432112
http://antigo.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/432113
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/95188?lang=pt-BR
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/pesquisaclinica
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/pesquisaclinica/ensaios-autorizados
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/pesquisaclinica/notificacoes/notificacoes
http://antigo.anvisa.gov.br/medicamentos/informes/-/buscar?tagsName=pesquisa+cl%C3%ADnica
http://antigo.anvisa.gov.br/pesquisa-clinica/manuais?tagsName=pesquisa+cl%C3%ADnica
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-interrompe-estudo-de-tratamento-para-covid-19
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-interrompe-estudo-de-tratamento-para-covid-19
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-realiza-reuniao-sobre-vacinasputnik-v
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/nota-vacina-pfizer
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/nota-de-esclarecimento-da-anvisa
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04210843?term=NCT04210843&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04311710?term=NCT04311710&draw=2&rank=1
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-000119-66/GB
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-000119-66/GB
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-000119-66/GB
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04436744
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04436744
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-001984-10/DE
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-001984-10/DE
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04428333?term=NCT04428333&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04428333?term=NCT04428333&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04333420?term=NCT04333420&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04545060?term=NCT04545060&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04575584?term=NCT04575584&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04575584?term=NCT04575584&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04575597?term=NCT04575597&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04575597?term=NCT04575597&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04604184
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04604184
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04604184
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04604184
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04382651?term=NCT04382651&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04468087?term=NCT04468087&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03818607?term=NCT03818607&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03853109?term=NCT03853109&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03853109?term=NCT03853109&draw=2&rank=1
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-000743-31/NL
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-000743-31/NL
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-000743-31/NL
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-000743-31/NL
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-000633-40/HU
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-000633-40/HU
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-000633-40/HU
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-000633-40/HU
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-001249-37/GB
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-001249-37/GB
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04603807
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04603807
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04459715

