O objetivo deste boletim
é divulgar aos
interessados as
principais atividades

BOLETIM DA PESQUISA

O quadro de servidores
da COPEC é formado
por:

18 especialistas em
regulacgéao e vigilancia
sanitaria,

1 técnico em
regulacgéo,

1 técnico
administrativo,

3 estagiarios.

CLINICA - ANVISA

ANALISE DE PROCESSOS

realizadas pela COPEC
durante o més de margo

de 2022

Coordenacao de Pesquisa
Clinica em Medicamentos e
Produtos Biolégicos - COPEC
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Foram deferidos 4 Dossiés de Desenvolvimento Clinico de Medicamentos (DDCMs) e 2 liberados
por decurso de prazo. No periodo houve 1 indeferimento e 4 desisténcias a pedido.
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Abertura de Processo
(TAP) n° 129, de
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realizacdo de ensaios
clinicos com
medicamentos no Brasil
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Foram liberados por decurso de prazo 2 ensaios clinicos, conforme previsto no Art.36 da RDC
09/2015.

PHARMACEUTICAL RESEARCH
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RESOLUTION LATIN AMERICA
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Lixivaptana (0C23, VPA-985,

PA-ADPKD-301 BIIB0O30 e CL 347)

NCT04064346

Foram deferidas 7 peticdes de modificagBes substanciais de qualidade e 5 liberadas por
decurso de prazo, além de 1 desisténcia a pedido. Em relacao as emendas substanciais de
protocolos clinicos, 24 foram deferidas e nenhuma peticéo foi liberada por decurso de prazo.

Em Marc¢o, ndo houve encerramentos e cancelamentos de modificagdes substanciais de

qualidade e emendas.

Foram autorizadas as seguintes solicitacdes de programas assistenciais:

Deferidos 9 Usos
Compassivos

U/-\ Deferidos 2 Programas de

Fornecimenro Pds-Estudo

Participacdo em eventos

e 25/03/2022 — WHO Consultation on COVID-19 Vaccines Reasearch — Advancing the
Developmente of pan-sarbecovirus vaccines.

Inspecbes de Boas Praticas Clinicas (BPC)

A versao revisada com as contribui¢cdes recebidas dos Guias de Inspecdo em Boas Préticas
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/473680
http://antigo.anvisa.gov.br/quias#/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 — Revisdo 3: sobre Boas Préticas Clinicas. Status: revisdo e atualizagdo do texto do
guia;

- Guia E8 — Reviséo 1: sobre Consideracdes Gerais para Ensaios Clinicos. Status: reviséo do
texto, apés contribuicdes recebidas em consulta publica;

- Guia E19 — Novo: sobre otimizacdo da coleta de dados de seguranca. Status: Est4 na fase
final de avaliacdo das contribui¢cdes recebidas em consulta publica;

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

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

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

- MERCOSUL/LV SGT N° 11/ Grupo de Trabalho de Pesquisa Clinica. Status: finalizada
consulta publica, em avaliagdo das contribuicdes recebidas.

Atendimento ao Publico

Neste més, a COPEC respondeu a 142 questionamentos via SAT (Fale Conosco) e 4 via
Ouvidoria e participou de 09 reunibes de parlatério por video conferéncia.
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