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Nota Anvisa: Ministério da Saude

A Anvisa deseja sucesso ao Ministro Alexandre Padilha a frente do Ministério da Saude e reconhece
o trabalho realizado pela ministra Nisia Trindade a frente da pasta.

Ouvidoria da Anvisa promove palestra intitulada "Guia Lilds na Pratica"

Encontro, que sera realizado no dia 18 de marco, tem o objetivo de contribuir para a
prevencao das diversas formas de assédio.

Com o objetivo de contribuir para a prevencao das diversas formas de assédio no ambiente de
trabalho, a Ouvidoria da Anvisa ird promover uma palestra com o tema "Guia Lilds na Pratica", com
a ouvidora-geral da Unido, Ariana Frances. A atividade serd realizada no dia 18 de marco, no
auditério da sede da Anvisa, localizado no térreo do Bloco E.

O evento serd precedido de uma dinamica sobre as diversas formas de assédio. Para participar,
faca sua inscricao até o dia 12 de marco.

Além do publico interno da Anvisa, o evento contard com a participacao de representantes das
Ouvidorias das demais agéncias reguladoras e de outras Ouvidorias integrantes do Sistema de
Ouvidorias do Poder Executivo Federal (SisOuv).

Veja a programacao:

e 9h - Coffee break.

9h30 - Abertura.

10h - Palestra e dinamica.
11h30 - Debate.

12h - Encerramento.

Consultas de Certificados de Boas Praticas ja estao disponiveis
Sistema foi restabelecido na ultima quinta-feira (20/2).
A Anvisa informa que as consultas de Certificados de Boas Praticas e Certificados de Boas Praticas -

Medicamentos do sistema de Consultas (https://consultas.anvisa.gov.br/) estao disponiveis para
acesso aos usuarios, desde as 13h da dltima quinta-feira (20/2).

Anvisa realiza webinar sobre Guia de Boas Praticas Clinicas ICH E6 (R3) - Anexo 2
Evento on-line sera realizado no dia 10 de marco, das 14h30 as 16h30. Participe!
A Anvisa ird promover um webinar para tratar da versao preliminar do Guia de Boas Préticas

Clinicas (BPC) ICH E6 (R3) - Anexo 2. O documento estd em consulta publica até 14 de marco. O
evento ocorrera no dia 10 de marco, das 14h30 as 16h30.

O objetivo do webinar é criar um espaco para que os envolvidos com pesquisas clinicas expressem
suas perspectivas em relacao ao Anexo 2 do guia. Dessa forma, poderao contribuir com a minuta
desse documento, de modo que as diretrizes nele descritas contemplem a realidade brasileira.

Para participar do evento, basta clicar no link abaixo, no dia e horério agendados. N&o é preciso
fazer cadastro prévio.

10/3, as 14h30 - Webinar Guia de Boas Praticas Clinicas (BPC) ICH E6 (R3) - Anexo 2

Sobre o Guia ICH E6 (R3) - Anexo 2
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https://forms.office.com/r/cxXwnu82uA
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/guia-de-boas-praticas-clinicas-do-ich-recebe-contribuicoes
https://events.teams.microsoft.com/event/27512c3d-5031-4a75-ab81-18aed4695d5a@b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81
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O texto proposto no Guia ICH E6 (R3) - Anexo 2 esta disponivel no site do ICH e se refere ao seu
Anexo 2, que trata de temas mais especificos, ndo abordados nos Principios de BPC e Anexo 1.

A revisao 3 do E6 visa atualizar o guia com abordagens mais flexiveis e baseadas em risco, com o
objetivo de abarcar as inovacdes que vém surgindo ao longo do tempo na conducdo de ensaios
clinicos.

O guia estd sendo elaborado em vérias etapas. O Anexo 1 do Guia E6(R3) foi adotado pelo ICH em
janeiro deste ano e aguarda implementacdo pela Anvisa. Neste momento, o GT do Anexo 1 estd
elaborando materiais de treinamento, para facilitar a implementacao do guia nas regides do ICH.

A atual consulta publica se refere ao Anexo 2, que foi elaborado para incluir recomendacdes nao
previstas no Anexo 1, pois se referem a temas mais especificos, como dados de mundo real em
ensaios clinicos, ensaios clinicos descentralizados e estudos pragmaticos.

Sobre a consulta publica

Acesse o Edital de Chamamento 2, de 6 de fevereiro de 2025, para mais detalhes sobre a
consulta publica regional sobre o Guia E6 (R3) - Anexo 2 do ICH.

O prazo para contribuicoes é de 11/2 a 14/3/2025. Os interessados em contribuir devem acessar o
formulario eletrénico especifico.

Fonte: Anvisa, em 25.02.2025.
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https://database.ich.org/sites/default/files/ICH_E6%28R3%29_Annex%202_Step2_DraftGuideline_2024_1024_0.pdf
https://www.in.gov.br/web/dou/-/edital-de-chamamento-n-2-de-6-de-fevereiro-de-2025-611742600
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/344796?lang=pt-BR
https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

