O objetivo deste boletim é
divulgar as principais
atividades realizadas pela
COPEC durante o més de
novembro de 2022
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da COPEC é formado
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Foram deferidos 10 Dossiés de Desenvolvimento Clinico de Medicamentos (DDCMs) e 3 foram liberados por decurso
de prazo. No periodo nédo houve indeferimentos e houve 3 desisténcias a pedido.

Os seguintes DEECs foram autorizados neste més.
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Médicos, CJDQ443B12301 JDQ443 NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A NCT05132075
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4 estudos foram liberados por decurso de prazo, conforme previsto no Art.36 da RDC 09/2015.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/estudos-clinicos-aprovados
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https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05361668
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Foram deferidas 5 peticbes de modificacdes substanciais de qualidade, 1 foi indeferida e 1 foi
liberada por decurso de prazo. Houve também 1 desisténcia a pedido. Em relacdo as
emendas substanciais de protocolos clinicos, 3 foram deferidas e nenhuma foi liberada por
decurso de prazo, ndo houve desisténcias a pedido. Em Novembro, ndo houve
encerramentos e cancelamentos de modificacdes substanciais de qualidade e emendas.

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 23 de fevereiro de Autorizados 11 pedidos Autorizados 4 pedidos de
de Uso Compassivo e Programa de Fornecimento

Pé6s-Estudo

Foram autorizadas as seguintes solicitagBes de programas assistenciais:

2015, que dispde sobre
o Regulamento para a nenhum foi indeferido
realizacao de ensaios

clinicos com

medicamentos no Brasil

Publicado no Portal da

Anvisa o Termo de

Abertura de Processo

(TAP) n° 135, de N&o houve pedidos de
30/12/2021 - revisédo da Acesso Expandido
Resolugéo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 38,
de 12 de agosto de
2013, que aprova o
regulamento para os

programas de acesso Inspecdes de Boas Préticas Clinicas (BPC)
expandido, uso
compassivo e

fornecimento de A versao revisada com as contribui¢cdes recebidas dos Guias de Inspecdo em Boas Praticas
medicamento pés- Clinicas (BPC), n° 35 e n° 36, foram publicados no dia 27/01/2022. Confira nos seguintes
estudo links:
http://antigo.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/473680
http://antigo.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/473681

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):

- Guia E6 — Reviséo 3: sobre Boas Praticas Clinicas. Status: revisdo e atualiza¢do do texto do
guia;

25 - Outubro 2022 - Guia E19 — Novo: sobre otimizacdo da coleta de dados de seguranca. Status: finalizado, em
processo de finalizacéo;

- Guia E20 — Novo: sobre ensaios clinicos adaptativos. Status: elaboragéo do texto do guia;

- Guia M11- Clinical electronic Structured Harmonised Protocol (CeSHarP): status: em
preparacao para consulta publica;

- MERCOSUL/LV SGT N° 11/ Grupo de Trabalho de Pesquisa Clinica. Status: em processo de
finalizacé&o.

Atendimento ao Publico
Neste més, a COPEC respondeu a 132 questionamentos via SAT (Fale Conosco) e 05 via
Ouvidoria e participou de 3 reunides de parlatério por video conferéncia.
Eventos

e 04/11 — Palestra no Congresso Brasileiro de Medicina Farmacéutica — Médulo II:
regulamentacéo da pesquisa clinica

e 04/11 — XXIIl Congresso Brasileiro de Oncologia Clinica

e 22/11 - Programa ECHO (Interfarma) — Biossimilares — Parte 1
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