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ANALISE DE PROCESSOS

Foram deferidos 7 Dossiés de Desenvolvimento Clinico de Medicamentos (DDCMs) e 3 liberados por
decurso de prazo. No periodo ndo houve indeferimento. No més de fevereiro houve uma desisténcia.

No més de fevereiro, foram deferidos 17 ensaios clinicos, conforme tabela abaixo. Houve 1 desisténcia e 1
peticdo encerrada.

OBI-822-011 PSI CRO Farma Suporte Brasil Ltda. NCT03562637

Adagloxad simolenin (OBI-822)
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contra dengue (V181)
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APL2-C3G310 Pegcetacoplan (APL-2) WOCT Servigos de Pesquisa Clinica LTDA NCT05067127

Foram liberados por decurso de prazo 8 ensaios clinicos, conforme previsto no Art.36 da RDC 09/2015.

LABCORP BRASIL SERVICOS

ACE-Breast-03 ARX788 A RMACEUTICOS LTOA NCT04829604
119-01-01 VB119 REE’(;;(L;IJII(S);I cLﬁLllhé :'\L/'T?)\CA NCT04652570
MK1242-035 Vericiguate M::;&iﬂég;i‘fg;’;mz Nao disponivel
D516FC00001 M(Zsznggzgle)(_)?;"g‘::;gfe ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA EudraCT: 2021-004135-89
L e
s | ametom | OV
B7981058 PF-06651600(Ritlecitinibe) WYETH 'NDUSTFT'Q AFARMACEUT'CA EudraCT: 2021-003702-42
B7981061 PF-06651600(Ritlecitinibe) WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA | o 4 - 1. 5071.003807-16

LTDA



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/pesquisaclinica
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/pesquisaclinica/ensaios-autorizados
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/pesquisaclinica/ensaios-autorizados
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/estudos-clinicos-aprovados
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/estudos-clinicos-aprovados
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/pesquisaclinica/perguntas-e-respostas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/pesquisaclinica/perguntas-e-respostas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/informes/pesquisa-clinica
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/informes/pesquisa-clinica
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/informes/pesquisa-clinica
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/covid-19-confira-o-painel-com-informacoes-sobre-ensaios-clinicos-com-medicamentos-e-produtos-biologicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/covid-19-confira-o-painel-com-informacoes-sobre-ensaios-clinicos-com-medicamentos-e-produtos-biologicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/covid-19-confira-o-painel-com-informacoes-sobre-ensaios-clinicos-com-medicamentos-e-produtos-biologicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/covid-19-confira-o-painel-com-informacoes-sobre-ensaios-clinicos-com-medicamentos-e-produtos-biologicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/covid-19-confira-o-painel-com-informacoes-sobre-ensaios-clinicos-com-medicamentos-e-produtos-biologicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/covid-19-confira-o-painel-com-informacoes-sobre-ensaios-clinicos-com-medicamentos-e-produtos-biologicos
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03562637
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-000753-28/FI
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-000753-28/FI
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=2020-002750-24
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=2020-002750-24
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04875195
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04875195
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04772781
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04772781
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04772781
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04729907
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05067790
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query/2019-003296-19&page=2065
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query/2019-003296-19&page=2065
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05124210
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=2020-004742-11
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=2020-004742-11
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05037760
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05064358
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03787602
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02952508
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05067127
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04829604
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04652570
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=2020-000058-89
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04770753
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04770779
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=2021-000349-42
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=2020-004123-16

- RESOLUCAO DE
DIRETORIA COLEGIADA -
RDC N2 601, DE 9 DE

FEVEREIRO DE 2022

- CONSULTA PUBLICA N¢

1.076, DE 14 DE
FEVEREIRO DE 2022 -
REGULAMENTO
TECNICO DO MERCOSUL
SOBRE ENSAIOS
CLINICOS COM
MEDICAMENTOS E
PRODUTOS MEDICOS

-A versdo revisada
com as contribuicbes
recebidas dos Guias
de Inspecdo em Boas
Praticas Clinicas
(BPC), n° 35 e n° 36,
foram publicados no
dia 27/01/2022.
Confira nos seguintes
links:

http://antigo.anvisa.gov.
br/guias#/visualizar/473
680
http://antigo.anvisa.gov.
br/guias#/visualizar/473

681

Anvisa publica norma
sobre analise

simplificada de pesquisa
clinica

e 16 — Janeiro de 2022

Foram deferidas 5 peticbes de modificacdes substanciais de qualidade e 1
liberada por decurso de prazo. Em relacdo as emendas substanciais de
protocolos clinicos, 20 foram deferidas e 1 peticao foi liberada por decurso de
prazo. Em fevereiro, ndo houve encerramentos, cancelamentos ou desisténcias
de peticdes de emendas.

Foram autorizadas as seguintes solicitagbes de programas assistenciais:

Nao foram deferidos
Acessos Expandidos

Foram deferidos 3 Usos
Compassivos

N&o foram deferidos Programas
de Fornecimento Pés-Estudo

Participacdo em Eventos

23/02/2022: WHO workshop to establish correlates of protection for COVID-19
vaccines
Grupos de trabalho

Representantes da COPEC estéo 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: revisdo e
atualizacéo do texto do guia;

e Guia E8 — Revisédo 1: sobre Consideracdes Gerais para Ensaios Clinicos.
Status: revisao do texto, apds contribuicdes recebidas em consulta publica;
eGuia E19 — Novo: sobre otimizacédo da coleta de dados de seguranca. Status:
Esta na fase final de avaliagdo das contribui¢gdes recebidas em consulta publica;
¢ Guia E20 — Novo: sobre ensaios clinicos adaptativos. Status: elaboragéo do
texto do guia;

e Guia M11- Clinical electronic Structured Harmonised Protocol (CeSHarP):
status: template (technical description) avangou para o Step 1, ap0s contribuic&do
dos paises participantes;

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

- MERCOSUL/LV SGT N° 11/ Grupo de Trabalho de Pesquisa Clinica. Status:
em consulta publica até o dia 25/04/2022.

Atendimento ao Publico

Neste més, a COPEC respondeu a 124 questionamentos via SAT (Fale
Conosco) e 2 via Ouvidoria e participou de 7 reunides de parlatério por video
conferéncia.

Elaboracéo e revisdo de instrumentos regulatorios

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 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n° 38, de 12 de agosto de 2013, que aprova o regulamento para o0s
programas de acesso expandido, uso compassivo e fornecimento de
medicamento pds-estudo;

e - Publicado no DOU N° 33, de 16 de fevereiro de 2022, a Consulta Publica
n® 1076/2022 com a proposta de abertura de processo regulatério para
revisar o Regulamento Técnico do Mercosul sobre Ensaios Clinicos com
Medicamentos, Produtos Biologicos e Produtos Médicos e revogar a
Resolugcdo GMC N° 129/96 de Boas Praticas de Pesquisa de Farmacologia
Clinica. A consulta publica se encerra no dia 25/04/2022.
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