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ANALISE DE PROCESSOS

O quadro de
servidores da COPEC
é formado por:

Foram deferidos 5 Dossiés de Desenvolvimento Clinico de Medicamentos (DDCMs) e 2
liberados por decurso de prazo. No periodo nao houve indeferimento.

18 especialistas em
regulacéo e
vigilancia sanitaria
1 técnico em
regulacéo

1 técnico
administrativo

No més, foram deferidos 17 ensaios clinicos , conforme tabela abaixo. Nao houve desisténcias
ou peticBes encerradas.
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09/2015.
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Licenciamento de
importacdo: empresas
devem evitar duplicidade
de processos

Anvisa migra assuntos

administrativos de

medicamentos para o

Solicita

e 15 - Dezembro 2021

Foram deferidas 4 peticbes de modificacdes substanciais de qualidade e 1
liberada por decurso de prazo. Em relacdo as emendas substanciais de
protocolos clinicos, 5 foram deferidas e 6 peticdes foram liberadas por decurso
de prazo. Em Janeiro, ndo houve encerramentos, cancelamentos ou desisténcias
de peticdes de emendas.

Foram autorizadas as seguintes solicitagbes de programas assistenciais:

Faram Deferidos 4

Usos Compassivos . m

Foram Deferidos 2 Programa
de Fornecimento Pos-Estudo

Participacdo em Eventos

28/01/2022: Evento realizado pela OMS com o tema “Why do we need a pansarbecovirus
vaccine?”

Inspecbes de Boas Praticas Clinicas (BPC)

A versdo revisada com as contribui¢Ges recebidas dos Guias de Inspe¢ao em Boas Praticas
Clinicas (BPC), n2 35 e n? 36, foram publicados no dia 27/01/2022. Confira nos seguintes
links:
http://antigo.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/473680
http://antigo.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/473681

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):

e Guia E6 — Revisdo 3: sobre Boas Praticas Clinicas. Status: revisao e atualiza¢do do texto
do guia;

e Guia E8 — Revisdo 1: sobre ConsideragGes Gerais para Ensaios Clinicos. Status: revisao
do texto, apds contribuicdes recebidas em consulta publica;

eGuia E19 — Novo: sobre otimizacdo da coleta de dados de seguranca. Status: Estd na
fase final de avaliacdo das contribuicGes recebidas em consulta publica;

e Guia E20 — Novo: sobre ensaios clinicos adaptativos. Status: elaboracdo do texto do
guia;

e Guia M11- Clinical electronic Structured Harmonised Protocol (CeSHarP): status:
template (technical description) avancou para o Step 1, apds contribuicao dos paises
participantes;

- International Coalition of Medicines Regulatory Authorities (ICMRA): participagdo no
grupo de trabalho sobre transformacao digital em inspe¢des. Status: em andamento,
com troca de informacgGes entre agéncias reguladoras;

- MERCOSUL/LV SGT N2 11/ Grupo de Trabalho de Pesquisa Clinica. Status: texto
finalizado para enviar a Consulta Publica.

Atendimento ao Publico

Neste més, a COPEC respondeu a 124 questionamentos via SAT (Fale
Conosco) e 12 via Ouvidoria e participou de 1 reunido de parlatorio por video
conferéncia.

Elaboracéo e reviséo de instrumentos regulatérios

e Publicado no Portal da Anvisa o Termo de Abertura de Processo (TAP) n°
129, de 27/12/2021 - revisdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
n° 9, de 20 de fevereiro de 2015, que dispde sobre o Regulamento para a
realizacdo de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil

e Publicado no Portal da Anvisa o Termo de Abertura de Processo (TAP) n°
135, de 30/12/2021 - revisdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
n° 38, de 12 de agosto de 2013, que aprova o regulamento para os
programas de acesso expandido, uso compassivo e fornecimento de
medicamento pds-estudo
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