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O quadro de servidores
da COPEC ¢é formado
por:

ANALISE DE PROCESSOS

18 especialistas em = . i .
Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM)

regulacéo e vigilancia
sanitaria,

1 técnico em
regulagéo,

1 técnico
administrativo,

3 estagiarios.

Foram deferidos 4 Dossiés de Desenvolvimento Clinico de Medicamentos (DDCMs) e nenhum
liberado por decurso de prazo. No periodo houve 1 indeferimento.

Dossié Especifico de Ensaio Clinico (DEEC)

No més, foram deferidos 13 ensaios clinicos , conforme tabela abaixo. Houve 1 peti¢cdo encerrada e
1 desisténcia de peticao de ensaio clinico.

A equipe multidisciplinar
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Ensaios Clinicos
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GS-US-540-5912

SCB-2019 - vacina recombinante

Rendesivir (GS-5734) - Veklury

Intrials Pesquisa Clinica LTDA

Gilead Sciences Farmaceutica Do
Brasil LTDA

DOENCAS RARAS
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Informes da Pesquisa
Clinica Foram liberados por decurso de prazo 4 ensaios clinicos, conforme previsto no Art.36 da RDC
09/2015.
Covid-19: confira o painel Cddigo do .
com informacdes sobre Protocolo Medicamento Empresa Base de Dados
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CLNPO023A2002B LNP023 Novartis Biociencias S.A NCT04557462
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PUBLICACOES

e RDC N°573/2021

e RDC N°568/2021

NOTICIAS

e Nota: Anvisa
realiza reuniao

sobre proposta de

vacina brasileira

em spray da USP

Nota: Anvisa
aguarda pedido de
estudo de vacina
em spray para

Covid-19

Eventos Adversos
Graves (EAGS)

No periodo, foram
avaliados 101 Eventos
Adversos Graves
(EAGS) notificados a
partir de estudos clinicos
que estao sendo
realizados para
tratamento e prevengéo

da Covid-19.

L ANVISA
I ritinia

Agéncia Nacional de Vigilin

ModificagOes de Qualidade e Emendas Substanciais

Foram deferidas 7 petic6es de modificacdes substanciais de qualidade e 3 liberada por
decurso de prazo. Em relacdo as emendas substanciais de protocolos clinicos, 17 foram
deferidas e 3 peticdes foram liberadas por decurso de prazo. Em Outubro, ndo houve
encerramentos, cancelamentos ou desisténcias de peticdes de modificacdes substanciais de
qualidade e emendas.

Programas Assistenciais

Foram autorizadas as seguintes solicitagBes de programas assistenciais:

Acesso Expandido: 0

Programa de Fornecimenro Pos-
Estudo: 1

DEMAIS ATIVIDADES DA AREA

Usos Compassivo: 3

e 04/10: Programa ECHO (Expansdo do Conhecimento) promovido pela Interfarma com o tema
“Demonstrando como RWD pode ser utilizado”.

e 05 e 06/10: Workshop promovido pela FDA com o tema “The Food and Drug Administration’s
Emergency Use Authorization: Lessons Learned from the Past to Guide the Future”

e 14/10: Webinario promovido pela Bill & Melinda Gates Foundation com o tema “mRNA Vaccine
Technologies for Global Health”

e 14/10: evento promovido pela FDA com o tema “Cancer Clinical Trial Design Considerations
when Accepting Foreign Data from a Single Foreign Country”

e 18 e 19/10: Workshop promovido pelo EFGP/DIA com o tema “Better Medicines for Children
Conference”

e 25/10: Programa ECHO com o tema “CMC na Europa”

e  27/10: Workshop promovido pelo COVAX com o tema “COVID-19 Vaccine Development in an
Increasingly Seropositive World”

Os guias de inspecdo em Boas Praticas Clinicas (BPC), guias n° 35 e n°® 36, foram publicados em
11/09/2020. Os interessados puderam fazer suas contribuicbes aos guias por meio de formulario
especifico até 11/03/2021. Em breve publicaremos a verséo revisada com as contribuicdes recebidas.

Representantes da COPEC estdo participando dos seguintes grupos de trabalho:
- International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use
(ICH):
e Guia E6 — Revisdo 3: sobre Boas Préticas Clinicas. Status: reviséo e atualizag&o do texto do guia
e Guia E8 — Revisdo 1: sobre Considerag8es Gerais para Ensaios Clinicos. Status: Finalizado em
06/10/2021
e Guia E19 — Novo: sobre otimizacédo da coleta de dados de seguranca. Status: Esta na fase de
avaliacdo das contribui¢cdes recebidas em consulta publica.
e  Guia E20 — Novo: sobre ensaios clinicos adaptativos. Status: elaboracéo do texto do guia
- International Coalition of Medicines Regulatory Authorities (ICMRA): participa¢do no grupo de trabalho
sobre transformacédo digital em inspec¢des. Status: em andamento, com troca de informacgdes entre
agéncias reguladoras.
- MERCOSUL/LV SGT N° 11/ Grupo de Trabalho de Pesquisa Clinica. Status: em tramites para envio
da consulta publica.

Neste més, a COPEC respondeu a 147 questionamentos via SAT (Fale Conosco) e 10 via Ouvidoria e
particinou de 9 reunides de parlatério por video conferéncia.
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