BOLETIM DA PESQUISA e

atividades realizadas
pela COPEC durante o

CLINICA - ANVISA e

Coordenacao de Pesquisa
Clinica em Medicamentos e
Produtos Biolégicos — COPEC

) =

O quadro de servidores A
o COPEC & formade ANALISE DE PROCESSOS

por:

Foram deferidos 2 DDCMs e 4 foram liberados por decurso de prazo. No periodo houve
regulagdo e vigilancia desisténcia e nenhum foi indeferido.

16 especialistas em

sanitaria,

1 técnico em
regulacéo,

1 técnico
administrativo,

A equipe é
multidisciplinar, e inclui: DIAN-TU-001 E2814 LECANEMABE QUINTILES BRASIL LTDA NCT05269394

Foram concluidos 11 DEECs no periodo, sendo 5 deferidos, 6 liberados por decurso de prazo e
houve 1 desisténcia a pedido.
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Clinica
Ensaios Clinicos
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O Guia de Boas Préticas
Clinicas do ICH -
E6(R3) — esta em
processo de Consulta
Publica até 31/08/2023
no Brasil.

Para participar, acesse
este link.

Publicado no Portal da
Anvisa a Nota técnica
n° 13 de 2022, que traz
orientagBes sobre a
aplicacéo dos critérios
estabelecidos pelas
RDCs n° 763/2022,
601/2022 e 573/2021,
gue dispdem sobre a
realizacdo de reunibes
de pré-submisséo de
peticdes de doencas
raras, analise
simplificada e alteracédo
de prazo de andlise de
peticbes de pesquisa
clinica,
respectivamente, e dao
outras providéncias

33 de Junho de 2023

Foram deferidas 3 peticfes de modificacdes substanciais de qualidade, nenhuma peti¢céo foi
indeferida e 1 foi liberada por decurso de prazo. Em relacdo as emendas substanciais de
protocolos clinicos, 10 foram deferidas, 2 foram liberadas por decurso de prazo e 1 foi indeferida.
Em Julho, ndo houve encerramentos, desisténcia a pedido e cancelamentos de modificacfes
substanciais de qualidade e emendas.

Foram autorizadas as seguintes solicitacdes de programas assistenciais:

Autorizados 5
pedidos de

Autorizados 13 pedidos . )
de Uso Compassivo Fornecimento Poés-
Estudo

N&o foram solicitados
pedidos de Acesso
Expandido

Eventos
e 13 e 14/07/2023: ACT EU PA04 Multi-stakeholder Workshop on ICH E6 (R3) Public
Consultation (EMA)

Inspecdes de Boas Préticas Clinicas (BPC)

Nao foi conduzida inspecdo de BPC neste més.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/quias#/visualizar/473680
http://antigo.anvisa.gov.br/quias#/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):

‘Guia E6 — Revisdo 3: sobre Boas Praticas Clinicas. Status: Em Consulta Publica até
31/08/2023.

- Guia E19 — Novo: sobre otimizagdo da coleta de dados de seguranca. Status: finalizado — Step
4 em 27/09/2022

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

- Guia M11- Clinical electronic Structured Harmonised Protocol (CeSHarP): status: Em analise
das contribuicdes da Consulta Publica. - MERCOSUL/LV SGT N° 11/ Grupo de Trabalho de
Pesquisa Clinica. Status: em processo de finalizagao

Atendimento ao Publico

Neste més, a COPEC respondeu a 133 questionamentos via SAT (Fale Conosco) e 4 via
Ouvidoria e participou de 6 reunides de parlatério por video conferéncia.
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