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Anvisa publica o 62 Relatério Anual da Coordenacao de Pesquisa Clinica em Medicamentos e
Produtos Biolégicos

A publicacao apresenta os resultados das acdes de aperfeicoamento continuo da legislacao e
melhoria do ambiente regulatdério para a realizacao de pesquisas clinicas no Brasil.

Anvisa publicou nesta segunda-feira (24/4/2023) o o 62 Relatério Anual de Atividades da
Coordenacdo de Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos Biolégicos (COPEC) da Segunda
Diretoria (DIRE2).

A publicacdo apresenta os resultados das acdes de aperfeicoamento continuo da legislacéo e
melhoria do ambiente regulatério para a realizacdo de pesquisas clinicas no Brasil.

Sobre os pontos mais relevantes, destaca-se a relevancia das RDCs de Aproveitamento de analise
por autoridades estrangeiras (Reliance):

- 30% das peticdes de ensaios clinicos (114 de 302 peticdes) foram enquadradas na RDC n?
601/2022 (Analise simplificada), com reducao de tempo de Analise de no minimo 50%.

- 6% das peticdes de ensaios clinicos (19 de 302 peticdes) foram enquadradas na RDC n¢ 573/2021
(Liberacao por Decurso de Prazo de 120 dias) [Sem andlise]

- 8% das peticdes de ensaios clinicos (24 de 302 peticdes) foram enquadradas na RDC n? 9/2015
(Liberacao por Decurso de Prazo de 90 dias) [Sem analise]

- O tempo de Fila das peticdes cresceu significativamente nos ultimos trés anos, sobretudo em
decorréncia dos dois anos de pandemia (passivo).

A publicacao esta alinhada as estratégias institucionais de transparéncia e pretende contribuir para
dar maior visibilidade e reconhecimento ao papel preponderante da Agéncia no fortalecimento da
pesquisa clinica no pais. Além disso, aborda os grandes desafios da atuacao regulatéria na
pesquisa clinica, aponta para o longo caminho ainda a ser percorrido.

Alteracao no calendario de reunides da Diretoria Colegiada da Anvisa
Préxima reuniao acontece no dia 3 de maio (quarta-feira).

A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada (Dicol) da Anvisa informa que serd realizada uma reunidao
ordinaria publica no préximo dia 3 de maio, quarta-feira.

A reunido ocorre em funcao da alteracao do calendario aprovada pela Dicol. Conforme estabelecido
no regimento, a pauta sera publicada com cinco dias Uteis de antecedéncia da data da reuniao.

Area de laboratérios da Anvisa seleciona consultor técnico especializado

Periodo para recebimento dos curriculos comeca nesta segunda-feira (24/4) e termina
na sexta-feira (28/4). Participe!

O Projeto de Cooperacdo Técnica Internacional entre a Anvisa e o Programa das Nacdes Unidas
para o Desenvolvimento (PNUD) seleciona 01 (um) consultor, por tempo limitado. O consultor ira
avaliar e apoiar tecnicamente laboratérios oficiais na implementagdo de indicadores da
Organizacao Mundial da Saude (OMS) para reconhecimento da Anvisa como Autoridade Sanitdria de
Referéncia Internacional (Who Listed Authority - WLA).

Saiba mais:

Edital n? 10

1/2


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/COPEC_RelatoriodeAtividades2022_19.04.23.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/COPEC_RelatoriodeAtividades2022_19.04.23.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/Edital102023GELASPNUD.pdf
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Se o seu perfil profissional for adequado as qualificagcdes académicas e profissionais exigidas, favor
seguir as orientacdes do Item 9 do edital.

Caso haja dificuldade no preenchimento do formulério de inscricao, favor enviar e-mail relatando
essa dificuldade para ugp@anvisa.gov.br.

O periodo para recebimento dos curriculos sera de 24 a 28/4/2023.

Fonte: Anvisa, em 24.04.2023.
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