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ANALISE DE PROCESSOS

concluidos, sendo que 6 foram deferidos e 1 as principais atividades
liberado por decurso de prazo. Nao houve no que tém sido realizadas
periodo encerramentos, cancelamentos ou pela COPEC

desisténcias. durante o més.

EQUIPE DA

No periodo, 4 ensaios clinicos foram deferidos, copEc
ENSAIOS conforme tabela abaixo. Nenhuma peticao de

1 ensaios clinicos foi indeferida, cancelada ou
CLINICOS solicitada desisténcia, mas 1 peticao foi
encerrada.

O quadro de funcionarios da
COPEC é formado por:
e 16 especialistas em
regulacao e vigilancia
sanitaria,

+ 1 técnico em regulacao,
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LTDA + 1 bidlogo,

+ 1 estatistico.

« Dos estudos de Covid-19, foram notificados e avaliados 89 Eventos
Adversos Graves (EAGs) no sistema Notivisa-EC em janeiro.

« Além disso, 2 ensaios clinicos foram liberados por decurso de prazo,

conforme previsto no Art.36 da RDC 09/2015. PU BLICAQ&ES

Em 17/12/2020 foi publicada no
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LTDA. ¢ Momento em que o comprovante
de registro do ensaio clinico em
base de dados pode ser enviado

a Anvisa;
« Previsao de inspecao remota de

Neste periodo também foram concluidas e BPC.

deferidas 10 peticoes de modificagcoes
substanciais de qualidade. Em relacao as re
(NI A emendas substanciais de protocolo, 16 foram NOTICIAS
QUALIDADE E concluidas no més, sendo 7 deferidas, 7 liberadas - ET:Cl [ R E-Ts TN )
EMENDAS por decurso de prazo, 1 desisténcia a pedido e 1 Anvisa sobre ensaios
SUBSTANCIAIS peticao encerrada . Em janeiro, nao houve clinicos
indeferimento, encerramento, cancelamento ou
desisténcias nas peticoes de modificacao

substancial de qualidade. LINKS OTEIS

Pesquisa Clinica
Publicacao de Pesquisa

Em Janeiro, foram anuidas as seguintes Clinica
solicitacoes de programas assistenciais: Ensaios Clinicos
- : Autorizados
PROGRAMAS 3 avaliadas e deferidas Estudos Clinicos COVID-
ASSISTENCIAIS 19
8 avaliadas, sendo 4 deferidas e 4 indeferidas Perguntas e Respostas
Informes da Pesquisa
Nenhum Clinica

DEMAIS ATIVIDADES DA AREA

Participacao em eventos

28/01/2021: Curso sobre aplicacoes regulatorias de modelagem PBPK - primeira parte (evento interno)
28/01/2021: Workshop promovido pela COVAX com o tema “Emerging Challenges to the Development of Covid-19 Vaccines".

Inspecoes de Boas Praticas Clinicas (BPC)

Com a publicacao da RDC n° 449, de 15/12/20, as atividades de inspecao em BPC foram retomadas.

Os guias de inspecao em Boas Praticas Clinicas (BPC), guias n° 35 e n° 36, foram publicados em 11/09/2020. Os interessados podem
fazer suas contribuicoes aos guias por meio de formulario especifico até 11/03/2021.

Neste més foram realizadas 2 inspecoes de BPC de forma remota.

Atendimento ao Publico

Neste més, a COPEC respondeu a 123 questionamentos via SAT (Fale Conosco) e 1 via Ouvidoria e participou de 1 reuniao de
parlatorio.
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 Praticas Clinicas. Status: revisao e atualizacao do texto do guia
« Guia E8 - Revisao 1: sobre Consideracoes Gerais para Ensaios Clinicos. Status: revisao do texto, apés contribuicoes recebidas
em consulta publica
« Guia E19 - Novo: sobre otimizacao da coleta de dados de seguranca.
o Guia E20 - Novo: sobre ensaios clinicos adaptativos. Status: elaboracao do texto do guia

- International Coalition of Medicines Regulatory Authorities (ICMRA): participacao no grupo de trabalho sobre transformacao digital
em inspecoes. Status: em andamento, com troca de informacoes entre agéncias reguladoras.
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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/assuntos/medicamentos/pesquisaclinica/ensaios-autorizados
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/estudos-clinicos-aprovados
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/pesquisaclinica/perguntas-e-respostas
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/publicada-nota-tecnica-da-anvisa-sobre-ensaios-clinicos
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=EUCTR2020-003369-20-HU
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=EUCTR2020-003369-20-HU
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04586153
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04629703
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04535167
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04535167
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04535167
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/study/NCT04533529
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/study/NCT04533529

