O quadro de servidores
da COPEC é formado
por:

16 especialistas em
regulacgéao e vigilancia
sanitaria,

1 técnico em
regulacgéo,

1 técnico
administrativo,

3 estagiarios.

A equipe é
multidisciplinar, e inclui:

Farmacéuticos,
Médicos,
Enfermeiras,
Bidlogos,
Internacionalista, e
Estatisticos.

Pesquisa Clinica

Publicacéo de Pesquisa
Clinica

Ensaios Clinicos
Autorizados

Estudos Clinicos COVID-
19

Perguntas e Respostas

Informes da Pesquisa
Clinica

Covid-19: confira o painel

com informacdes sobre
ensaios clinicos com

medicamentos e vacinas
produtos biolégicos

BOLETIM DA PESQUISA
CLINICA - ANVISA

ANALISE DE PROCESSOS

O objetivo deste boletim
é divulgar as principais
atividades realizadas
pela COPEC durante o
més de margo de 2023.

Coordenacéao de Pesquisa
Clinica em Medicamentos e
Produtos Biologicos — COPEC

s

Foram deferidos 6 DDCMs e 6 foram liberados por decurso de prazo. No periodo ndo houve
desisténcias e indeferimentos.

Neste més, 18 DEECs foram autorizados e uma peti¢éo foi encerrada.
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Minoxidil + finasterida

Filgrastim

amoxicilina tri-hidratada
clavulanato de potassio
Guselcumabe (CNTO
1959)

1. Datopotamabe
deruxtecana (Dato-DXd,
DS1062a) 2. Durvalumabe
(IMFINZ1®)
virus influenza
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Cepa A 12 (HINI), Cepa A
(H3N2) e Cepa B
(linhagem Victoria e
linhagem Yamagata)
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/pesquisaclinica/ensaios-autorizados
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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
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80202135 / M281 / N027 FARMACEUTICA LTDA

80202135BPG2001 2022-501977-38-00

6 estudos foram Liberados por Decurso de Prazo, conforme previsto na RDC n2

573/2021 .
J20-MC-EKBC/ KRAKEN LY3473329 ELI LILLY DO BRASILLTDA | 2022-501466-21-00
e Em 05/01/2023 foi
aberta Consulta Publica NOVO NORDISK
para o guia ICH M11 — NN9838-4942 Cagrisema (Clag_r'l'”t'da Bt FARMACEUTICADOBRASIL  2021-005855-35
Guideline on Clinical Semaglutidal) LTDA
Electron.lc ; SI:I;rUftur(ald PRODUTOS ROCHE
armonise rotocolo GR44277 RO7200220 QUIMICOS E 2022-501793-19
(CeSHarp). FARMACEUTICOS S.A
As contribuices devem K-001 / K877 (pemafibrato) /
ser  feitas  entre CSG452 (tofogliflozina) /
05/01/2023 a K-001-201 combinaggo de K001 (K877 QUINTILES BRASIL LTDA 2021-003901-23
06/03/2023. [pemafibrato] com CSG452
Mais detalhes podem [tofogliflozina]).
ser acessados  neste ASTRAZENECA DO BRASIL
link. D7830C00004 AZD2693 TOA 2022-001629-65
€4891001 ARV-471 (PF-07850327) PFIZER BRASIL LTDA 2022-500544-38-00

Foram deferidas 13 peticdes de modificacbes substanciais de qualidade, e 4 foram liberadas
por decurso de prazo. Em relacdo as emendas substanciais de protocolos clinicos, 21 foram
deferidas e 1 foi liberada por decurso de prazo. Em marco, hdo houve encerramentos,
cancelamentos, indeferimentos e desisténcias a pedido de modificacGes substanciais de
qualidade e emendas.

¢ Publicado no Portal da
Anvisa a Nota técnica
n° 13 de 2022, que traz
orientacdes sobre a Foram autorizadas as seguintes solicita¢cdes de programas assistenciais:
aplicacdo dos critérios
estabelecidos pelas

RDCs n° 763/2022, . .
601/2022 & 573/2021. Autorizados 20 pedidos de Fornecimento Pos-

que dispéem sobre a de Uso Compassivo Estudo
realizagdo de reunides
de pré-submissao de
peticdes de doencas
raras, analise

simplificada e alteracéo o
de prazo de anélise de N&o foram solicitados

peticdes de pesquisa pedidos de Acesso
clinica, Expandido

Autorizados 4 pedidos

respectivamente, e dao
outras providéncias



https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05563246?term=LY3473329&draw=2&rank=4
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29 - Fevereiro 2022

Eventos
13/02 a 10/03 - Programa de Formacao de OKRs Masters Advanced
23/03 - Research with Pregnant and Lactating Persons: Mitigating Risk and Liability
10/2022 a 28/04/2023 - Curso Preparatorio para Implantacéo de Sistema de Gestéo da
Qualidade no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
09/03- Palestra no Workshop Pesquisa e Estudo Clinico com Cannabis
18/03 — Palestra no “XXIV Encontro Nacional de Profissionais em Pesquisa Clinica”

Inspecdes de Boas Préticas Clinicas (BPC)

A versao revisada com as contribuicdes recebidas dos Guias de Inspecédo 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/quias#/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 — Revisao 3: sobre Boas Praticas Clinicas. Status: reviséo e atualizacdo do texto do
guia;
- Guia E19 — Novo: sobre otimizac&o da coleta de dados de seguranca. Status: finalizado — Step
4 em 27/09/2022
- Guia E20 — Novo: sobre ensaios clinicos adaptativos. Status: elaboracéo do texto do guia;
- Guia E21 — Novo: sobre inclusdo de gravidas e lactantes em ensaios clinicos. Status: informal
Working Group (IWG) foi estabelecido para escrita do Concept Paper.
- Guia M11- Clinical electronic Structured Harmonised Protocol (CeSHarP): status: Em consulta
publica;
- MERCOSUL/LV SGT N° 11/ Grupo de Trabalho de Pesquisa Clinica. Status: em processo de
finalizacao.

Atendimento ao Publico

Neste més, a COPEC respondeu a 165 questionamentos via SAT (Fale Conosco) e 1 via
Ouvidoria e participou de 3 reunides de parlatério por video conferéncia.
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