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EQUIPE DA
COPEC

O quadro de servidores
da COPEC é formado
por:

15 especialistas em
regulagéo e vigilancia
sanitaria,

No més de setembro 5 DDCMs foram liberados por decurso e 9 foram deferidos. No periodo, ndo houve encerramentos
e desisténcias.

N

ANALISE DE PROCESSOS

Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM)

Dossié Especifico de Ensaio Clinico (DEEC)

No periodo ndo houve cancelamentos e desisténcias. Os seguintes DEECs foram autorizados.

1 técnico em
regulagio Cédigo do Protocolo Medicamento Empresa Base de Dados
1 técnico Sulfacetamida sédica | 0\ oy1a CIENTIFICA FARMACEUTICA .
. . ATC P225/21 + trietanolamina Nao disponivel
administrativo, (trolamina) LTDA
3 estagiarios. Tartarato de bismuto
e sédio + sulfato de LEGRAND PHARMA INDUSTRIA
A equipe é EMS0322 —BALI neomicina + FARMACEUTICA LTDA NET05542173
multidisciplinar, e inclui: cloridrato de procaina
ODRONEXTAMABE . ..
Farmacéuticos, R1979-ONC-2105 (REGN1979) ICON Pesquisas Clinicas Ltda NCT06091865
Médicos,
Enfermeiras, CAAAG17B12203 | VIPivotida tetraxetana NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A NCT05849298
Bidlogos e (177 Lu) - AAAG17
Estatisticos.
VLX-301 Volixibat SYNEOS HEALTH BRASIL LTDA NCT04663308
PUBLICACOES
VLX-601 Volixibat SYNEOS HEALTH BRASIL LTDA NCT05050136
Foi publicado em
29/05/2024 a Lei 14.874 05'60023 )
de 28 de maio de 2024 concentrado de £
que dispde sobre a DS6000-109 solugdo para infusdo DAIICHI SANKYO BLI:_,AD?;L FARMACEUTICA NCT06161025
pesquisa com seres 100 mg ou DS-6000a
humanos e institui o injecdo 100 mg
Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa com BT8009-230 1. BT8009, BCY8245 MEDPACE DO BR/-I\j_IS:ESQUISA CLINICA NCT06225596
Seres Humanos.
D346BC00001 Anifrolumabe (MEDI- | PAREXEL International Pesquisas Clinicas NCTO6015737
546) Ltda. e
LINKS UTEIS 1- Dostarlimabe
213823 (GSK4057130) GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA NCT06472076
Pesquisa Clinica 2- Belrestotugue
(GSK4428859A)
Publicacédo de Pesquisa - _ - MERCK SHARP & DOHME
Clinica MK-3475-06C MK-2870 FARMACEUTICA LTDA NCT06469944
. L. 1) MK-2870 MERCK SHARP & DOHME
Ensaios Clinicos - N
Autorizados MK-3475-06D 2) Paclitaxel FARMACEUTICA LTDA NCT06445972
. MERCK SHARP & DOHME
Informes da Pesquisa - - -
Chomm: ui MK-2870-020 MK-2870 FARMACEUTICA LTDA NCT06459180
Localizaciio de Documentos 1462-0004 BI 1819479 BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL NCT06335303
Disponiveis no bortal da QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
Anvisa (COPEC VE303-01, VE303-02,
VE303-03, VE303-04, PAREXEL International Pesquisas
VE303-003 VE303-05, VE303-06, Clinicas Ltda NCT06237452
VE303-07 e VE303-08.



https://clinicaltrials.gov/study/NCT05542173
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06091865?term=2022-502785-25-00&rank=1
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05849298
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04663308
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05050136?term=NCT05050136&rank=1
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06161025?term=NCT06161025&rank=1
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06225596?term=NCT06225596&rank=1
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06015737?term=NCT06015737&rank=1
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06472076?term=213823&rank=1
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06469944?term=MK-3475-06C&rank=1
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06445972?term=MK-3475-06D&rank=1
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06459180?term=MK-2870-020&rank=1
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06335303?term=NCT06335303&rank=1
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06237452?term=NCT06237452&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 (

)
com prazo de
encerramento apds 60
dias. Atualmente esta
em fase de avaliagdo
das contribuicdes
recebidas.
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Liberados por decurso de prazo — RDC n° 573/2021 e RDC n° 9/2015

20210033 ICON Pesquisas Pembrolizumabe (ABP 234) NCT06311721
Clinicas Ltda -
ICON Pesquisas Elafibranor (IPN60190; anteriormente
CLIN-60190-454 Gl LTOA GFTS05) NCT06016842
NOVARTIS o
CAAA617D12302 BIOCIENCIAS S.A Vipivotida tetraxetana (177 Lu) [AAA617] NCT05939414
ASTRAZENECA DO
D9690C00005 BRASIL LToA AZD7798 NCT06450197
DAIICHI SANKYO .
DS7300-188 BRASIL Ifinatamabe de”;";gga”a (I-DXd) / Ds- NCT06203210
FARMACEUTICA LTD
AR-DEX-22-04 WCT Servicos de Dexpramipexol / KNS-760704 NCT06388889
Pesquisa Clinica Ltda -
PPD DO BRASIL
ONC201-108 SUPORTE A PESQUISA | Dordaviprone; ONC2012HCI; ONC201 NCT05580562
CLINICA LTDA
1378-0020 IQVIA RDS Brasil Ltda. BI 690517 NCT06424288

Modificac6es de Qualidade e Emendas Substanciais

Foram deferidas 4 peticdes de modificagdes substanciais de qualidade e 5 foram liberados por decurso de prazo. Em
relacéo as emendas substanciais de protocolos clinicos, 7 foram deferidas, 7 foram liberadas por decurso de prazo.
Para ambas, nédo houve pedidos de desisténcia e cancelamento.

Programas Assistenciais

Foram autorizadas as seguintes solicitacdes de programas assistenciais:

Autorizados 2 pedidos de
Uso Compassivo

Nenhum pedido de
Fornecimento Pés-Estudo
foi autorizado.

2l 4

2 pedidos de Acesso
Expandido foram
autorizados.

DEMAIS ATIVIDADES DA AREA

Inspecdes de Boas Praticas Clinicas (BPC)
No més de setembro néo foi realizada nenhuma inspecéo de BPC.

Os guias vigentes da Anvisa sobre inspec¢éo de BPC sdo os n° 35/2020 (verséo 2 de 26/01/2022) e n®
36/2020 (verséo 2 de 26/01/2022).

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 Préticas Clinicas. Status: avaliagdo das contribuicGes da consulta publica;
- Guia E20 — Novo: sobre ensaios clinicos adaptativos. Status: elaboracao do texto do guia;

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

- Guia M11- Clinical electronic Structured Harmonised Protocol (CeSHarP): status: Em avaliacdo das
contribui¢cdes da consulta publica;

- 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 inspe¢cdo em BPC

Atendimento ao Publico

Neste més, a COPEC respondeu a 149 questionamentos via SAT (Fale Conosco) e participou de uma
reunido de parlatério.


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
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06311721?term=20210033&rank=1
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06016842?term=CLIN-60190-454&rank=1
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05939414?term=NCT05939414&rank=1
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06450197?term=D9690C00005&rank=1
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06203210?term=NCT06203210&rank=1
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06388889?term=NCT06388889&rank=1
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05580562?term=NCT05580562&rank=1
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06424288?term=NCT06424288&rank=1

