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em Medicamentos e Produtos
Bioldgicos — COPEC

EQUIPE DA
COPEC

O quadro de servidores
da COPEC ¢é formado
por:

15 especialistas em
regulacéo e vigilancia
sanitaria,

1 técnico em
regulagéo,

1 técnico
administrativo,

3 estagiéarios.

A equipe é
multidisciplinar, e inclui:

Farmacéuticos,
Médicos,
Enfermeiras,
Biologos e
Estatisticos.

PUBLICACOES

Foi publicado em
29/05/2024 a Lei 14.874
de 28 de maio de 2024
que dispde sobre a
pesquisa com seres
humanos e institui o
Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa com

Seres Humanos.

LINKS UTEIS

Pesquisa Clinica

Publicacéo de Pesquisa
Clinica

Ensaios Clinicos
Autorizados

Informes da Pesquisa
Clinica

Localizacéo de Documentos
Disponiveis no portal da
Anvisa (COPEC)

No més de outubro 5 DDCMs foram deferidos. No periodo, ndo houve liberados por decurso de prazo, encerramentos e

«"—:-/

ANALISE DE PROCESSOS

Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM)

desisténcias.

Dossié Especifico de Ensaio Clinico (DEEC)

No periodo houve 1 cancelamento e nenhuma desisténcia. Os seguintes DEECs foram autorizados.

Cédigo do Protocolo

Medicamento

Empresa

Base de Dados

ASCLIN 002/2020

LEP-F1 + GLA-SE
(LEPVAX)

FUNDACAO OSWALDO CRUZ - Instituto
de Tecnologia em Imunobioldgicos — Bio-
Manguinhos

Nao disponivel

CEYU688A12201

EYU688

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A

Nao disponivel

ZP5-9676-301

Flubendazole (ZP5-
9676)

RESOLUTION LATIN AMERICA PESQUISA
CLINICA LTDA

Nao disponivel

0063-17

Docetaxel

INTRIALS PESQUISA CLINICA LTDA

NCT03671044

CL1-95029-002

S095029 (também
chamado Sym025 ou

LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL

Nao disponivel

07/ Astegolimab

CLINICA LTDA

Anti-NKG2A) LTDA
C4391025 PF-07220060 (CDK4) Pfizer Brasil Ltda. Nao disponivel
GB43374 MSTT1041A/RO71878 PPD DO BRASIL SUPORTE A PESQUISA N3o disponivel

NN7535-7807

Etavopivate

NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO
BRASIL LTDA

Modificagc6es de Qualidade e Emendas Substanciais

NCT06612268

Foram deferidas 16 peticGes de modificagBes substanciais de qualidade e 1 foi liberada por decurso de prazo. Em

relacédo as emendas substanciais de protocolos clinicos, 13 foram deferidas, 2 foram liberadas por decurso de prazo e 1

foi encerrada. Para ambas, ndo houve pedidos de cancelamento.

Programas Assistenciais

Foram autorizadas as seguintes solicitagfes de programas assistenciais:

Autorizados 6 pedidos de
Uso Compassivo

&

1 pedido de Acesso
Expandido foi autorizado.

11 pedidos de
Fornecimento Pés-Estudo
foram autorizados.


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32547188/
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06612268?term=2023-509175-16&rank=1
https://legislacao.presidencia.gov.br/atos/?tipo=LEI&numero=14874&ano=2024&ato=677Izaq1ENZpWT381
https://legislacao.presidencia.gov.br/atos/?tipo=LEI&numero=14874&ano=2024&ato=677Izaq1ENZpWT381
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/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/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/boletins/localizacao_documentos_portal_05092023.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/boletins/localizacao_documentos_portal_05092023.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/boletins/localizacao_documentos_portal_05092023.pdf

A RDC 09/2015, que
define as diretrizes e
procedimentos para
realizacdo de ensaios
clinicos com
medicamentos, estd em
revisdo. Foi aberta uma
Consulta Publica em
14/05/24 (

) com prazo
de encerramento apos
45 dias. Atualmente
esta em fase de
avaliacdo das
contribuicdes recebidas.
As principais alteragfes
foram discutidas em um
webinério realizado
pela equipe da COPEC
em 16/05/2024.

A RDC 38/2013, que
regulamenta 0s
programas de acesso
expandido, uso
compassivo e
fornecimento de
medicamento pos-
estudo, também esta
em revisdo. Foi aberta
uma Consulta Publica
em 27/10/2023 (

)

prazo de
encerramento apds 60

com

dias. Atualmente esta
em fase de avaliacdo
das contribuicdes
recebidas.

48 — Setembro de 2024

DEMAIS ATIVIDADES DA AREA

Cursos e Eventos
22-24/10: Workshop do Grupo de Trabalho de Inspetores de BPC da Uniéo Europeia

Inspecdes de Boas Préticas Clinicas (BPC)
No més de outubro néo foi realizada nenhuma inspec¢é&o de BPC.

Os guias vigentes da Anvisa sobre inspecdo de BPC s&o os n°® 35/2020 (versdo 2 de 26/01/2022) e n°
36/2020 (verséo 2 de 26/01/2022).

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 — Revisao 3: sobre Boas Préticas Clinicas. Status: avalia¢@o das contribui¢cdes da consulta publica;
- Guia E20 — Novo: sobre ensaios clinicos adaptativos. Status: elaboracéo do texto do guia;

- Guia E21 — Novo: sobre incluséo de gravidas e lactantes em ensaios clinicos. Status: elaboragéo do texto
do guia

- Guia M11- Clinical electronic Structured Harmonised Protocol (CeSHarP): status: Em avaliagdo das
contribuicdes da consulta piblica;

- MERCOSUL/LV SGT N° 11/ Grupo de Trabalho de Pesquisa Clinica. Status: em processo de finalizagao.
- Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S): Grupo de trabalho de inspecdo em BPC

Atendimento ao Publico

Neste més, a COPEC respondeu a 165 questionamentos via SAT (Fale Conosco) e participou de uma
reunido de parlatorio.


https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6756119/CONSULTA+P%C3%9ABLICA+N%C2%BA+1257+COPEC.pdf/a9df9c65-e9f1-4bc2-b546-756e86fba37e
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6756119/CONSULTA+P%C3%9ABLICA+N%C2%BA+1257+COPEC.pdf/a9df9c65-e9f1-4bc2-b546-756e86fba37e
https://www.bing.com/videos/riverview/relatedvideo?q=RDC+09+de+2015+revisao+anvisa&mid=2EE9AC5C057AB26378792EE9AC5C057AB2637879&FORM=VIRE
https://www.bing.com/videos/riverview/relatedvideo?q=RDC+09+de+2015+revisao+anvisa&mid=2EE9AC5C057AB26378792EE9AC5C057AB2637879&FORM=VIRE
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6672480/CONSULTA+PUBLICA+N+1210+DIRE2.pdf/8c0db2f8-4297-4e0a-9271-9ceef0f5b281
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6672480/CONSULTA+PUBLICA+N+1210+DIRE2.pdf/8c0db2f8-4297-4e0a-9271-9ceef0f5b281
http://antigo.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/473680
http://antigo.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/473681
http://antigo.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/473681

