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Publicada a composicao da Camara Técnica de Pesquisa Clinica de Medicamentos e
Dispositivos Médicos

Com a nomeacao dos membros, a Agéncia ja podera definir o cronograma de reunioes e
os critérios para a inclusao de itens na pauta de discussao.

A Anvisa publicou a nomeacao dos membros da Camara Técnica de Pesquisa Clinica de
Medicamentos e Dispositivos Médicos (Catepec), para um mandato de trés anos.

A Catepec tem como objetivo oferecer suporte técnico-cientifico as adreas técnicas de pesquisa
clinica da Agéncia. Esse suporte ird permitir o cumprimento das atribuicdes regimentais
relacionadas aos processos de regulamentacdo e avaliacdo de pesquisas clinicas de medicamentos
e dispositivos médicos.

Outra finalidade da Camara é monitorar o desenvolvimento cientifico e tecnolégico em vigilancia
sanitaria, para modernizar, racionalizar e agilizar a atuacao regulatdria da Anvisa no controle
sanitario de pesquisas clinicas, subsidiando o registro e o pds-registro de medicamentos e
dispositivos médicos.

Saiba mais

Para compor a Camara Técnica, foi publicado o Edital de Chamamento Conjunto 2, de 9 de
setembro de 2024, com o objetivo de identificar profissionais interessados em atuar no colegiado.
Para a selecao dos membros, foram considerados os conhecimentos técnicos, as experiéncias e as
habilidades relevantes dos candidatos nos temas relacionados a avaliacdo de protocolos de ensaios
clinicos de medicamentos e dispositivos médicos, para fins de registro.

Os profissionais podem atuar como membros da Catepec por até trés anos e poderao participar de
grupos de trabalho de temas especificos no ambito da Camara. Outros profissionais poderdo ser
convidados para participar de reunides da Catepec para a discussao de temas especificos, de
acordo com a necessidade, interesse, conveniéncia e oportunidade da Anvisa.

Guia sobre desenhos adaptativos em ensaios clinicos esta em consulta publica
Edital de chamamento abre Consulta Publica Regional sobre o Guia E20 do ICH.

A Anvisa publicou o Edital de Chamamento 15/2025, para coletar contribuicées ao Guia E20 do ICH
(do inglés International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals
for Human Use - Conselho Internacional de Harmonizagao de Requisitos Técnicos para Produtos
Farmacéuticos de Uso Humano). O documento aborda a utilizagdo de desenhos adaptativos em
ensaios clinicos.

O prazo para participacdo ja estd aberto e vai até 30/11/2025. As contribuicdes devem ser feitas
em formuldrio eletrénico especifico.

Qualquer interessado no tema abordado pelo guia pode contribuir, em especial os patrocinadores e
investigadores de pesquisa clinica, estatisticos, organizacdes representativas de pesquisa clinica
(ORPCs), profissionais de salde, participantes de pesquisas e pacientes.

Para contribuir, é recomendado observar os seguintes pontos:

- Priorizar ou destacar os principais comentarios.

- Correlacionar seu comentdrio com o nimero da linha correspondente do guia, para facilitar a
identificacdo do texto.

- Fornecer justificativa e quaisquer exemplos relevantes para apoiar as mudancas sugeridas.
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- Apresentar sugestdo de nova escrita, sempre que possivel.

- Consolidar comentarios da mesma organizacao, se apropriado.
- Elaborar o comentério preferencialmente em inglés.
Contextualizacao

Como membro do ICH, a Anvisa colabora com o processo de discussao e harmonizagao dos
requisitos técnicos para medicamentos em diversos grupos de trabalho (GTs). Dentre eles, a
Agéncia participa do GT referente ao Guia ICH E20 sobre desenhos adaptativos em ensaios clinicos.

A minuta do guia apresenta diretrizes sobre o0 uso de ensaios clinicos confirmatérios com desenho
adaptativo, destinados a avaliar um tratamento para determinada condicdo médica no contexto de
seu programa de desenvolvimento.

Um desenho adaptativo é aquele que permite a realizacdo de modificacées previamente planejadas
em um ou mais aspectos do ensaio, com base em analises interinas de dados acumulados dos
participantes. Destaca-se que essas modificacdes devem ser previamente planejadas e estar
claramente especificadas no protocolo clinico antes do inicio do estudo.

O foco do guia estd nos principios que regem o planejamento, a conducdo, a andlise e a
interpretacao de ensaios com desenho adaptativo confirmatdério, cujo objetivo é confirmar a eficicia
e apoiar a avaliacdo beneficio-risco de um tratamento.

Atualmente, a Anvisa nao possui regulamentacao especifica sobre o tema. A adocdo desse guia
permitird maior flexibilidade para avaliar e discutir abordagens inovadoras de desenho de ensaios
clinicos, ao longo de todo o processo de desenvolvimento.

Resultados confiaveis

O documento apresenta os principios fundamentais que exigem planejamento prévio e devem ser
aplicados a todos os tipos de adaptacao, de modo a garantir resultados confidveis e robustos.

O guia também aborda os principais tipos de adaptacodes, destacando suas vantagens, desafios e
cuidados metodolégicos. Inclui ainda orientacdes voltadas a limitacdo do risco de conclusodes
equivocadas e a obtencao de estimativas confidveis do efeito do tratamento, sem vieses.

Além disso, o guia traz diretrizes para preservar a integridade dos ensaios clinicos, com
recomendacdes sobre o cegamento (ocultacdo da alocacdo de grupos de um ou mais individuos
envolvidos em um estudo de pesquisa clinica) de participantes, investigadores e patrocinador, bem
como orientacdes referentes ao Comité Independente de Monitoramento de Dados (IDMC/DSMB).

Para mais detalhes relacionados a esse guia, acesse a pagina de consultas publicas em andamento,
no site do ICH.

Anvisa e Unesco selecionam consultor técnico para apoiar a Coordenacao de Articulacao
de Vigilancia em Saude

Periodo para recebimento dos curriculos comeca nesta quarta-feira (22/10) e termina no
domingo (26/10). Participe!

O Projeto de Cooperacdo Técnica Internacional entre a Anvisa e a Organizacao das Nac¢des Unidas
para a Educacao, a Ciéncia e a Cultura (Unesco) seleciona um consultor técnico, por tempo
limitado.

O selecionado terd como funcdo desenvolver o direcionamento das entregas de produtos que

2/4


https://www.ich.org/page/public-consultations

Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 22.10.2025

contribuam para as atividades conduzidas pela Coordenacdo de Articulacdo de Vigilancia em Saude
(Ceavs), com énfase no apoio técnico-operacional em emergéncias em salde publica e nas acoes
relacionadas ao Plano de Acdo da Vigilancia Sanitaria em Resisténcia aos Antimicrobianos (PAN-
Visa).

Saiba mais no Edital 25/2025.

Se o seu perfil profissional for adequado ao edital, favor anexar seu curriculo e as documentacdes
comprobatérias na Plataforma Roster da Unesco.

O periodo para recebimento dos curriculos sera de 22 a 26/10/2025.

Anvisa publica nova versao de manual para regularizacao de equipamentos médicos

Publicacao integra um conjunto de acoes para ampliar o acesso a informacoes
regulatdrias claras e atualizadas.

A Anvisa publicou uma nova versdo do Manual para Regularizacdo de Equipamento Médico e
Software como Dispositivo Médico na Anvisa.

A atualizacao do manual faz parte do processo continuo de revisdao dos Manuais de Registro de
Materiais de Uso em Salde e de Equipamentos, e tem como principal objetivo alinhar esse
conteldo ao novo arcabouco regulatério da drea. Entre as normas consideradas na atualizacao,
estao as seguintes Resolucoes da Diretoria Colegiada:

- RDC 751/2022 - trata da classificacao de risco, regimes de notificacao e registro, além dos
requisitos de rotulagem e instrucdes de uso de dispositivos médicos.

- RDC 657/2022 - dispde sobre a regularizacao de software como dispositivo médico (Software as a
Medical Device - SaMD).

- RDC 848/2024 - estabelece os requisitos essenciais de seguranca e desempenho para dispositivos
médicos e para diagndstico in vitro (IVD).

O novo manual é uma ferramenta estratégica de orientacdo ao setor regulado. Ele traz diretrizes
detalhadas sobre o processo de regularizacao de produtos, desde a autorizacao de funcionamento
da empresa até o registro ou notificagdo do dispositivo. Também apresenta orientagdes sobre o
correto enquadramento sanitario e fornece exemplos praticos que auxiliam os fabricantes e
representantes legais.

Durante a elaboracao do documento, versdes preliminares foram compartilhadas com entidades
representativas do setor, como a Alianca Brasileira da IndUstria Inovadora em Saude (ABIIS), a
Associacdo Brasileira da Industria de Tecnologia para Salde (Abimed), a Associacdo Brasileira da
IndUstria de Dispositivos Médicos (Abimo) e a Associacdo Brasileira de Importadores e
Distribuidores de Produtos para Saude (Abraidi). A iniciativa teve como propdsito promover uma
construcao colaborativa e alinhada as necessidades do setor regulado.

A publicacado integra um conjunto de acdes estratégicas para ampliar o acesso a informacdes
regulatérias claras e atualizadas, com o objetivo de aprimorar a qualidade das peticdes submetidas
a Anvisa. Espera-se, com isso, reduzir o nUmero de exigéncias e indeferimentos nos processos de
regularizacao de dispositivos médicos.

Anvisa publica nova versao de manual para regularizacao de equipamentos médicos

Publicacao integra um conjunto de acoes para ampliar o acesso a informacoées
regulatdrias claras e atualizadas.
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A Anvisa publicou uma nova versdo do Manual para Regularizacdo de Equipamento Médico e
Software como Dispositivo Médico na Anvisa.

A atualizacao do manual faz parte do processo continuo de revisao dos Manuais de Registro de
Materiais de Uso em Saulde e de Equipamentos, e tem como principal objetivo alinhar esse
conteldo ao novo arcabouco regulatério da drea. Entre as normas consideradas na atualizacao,
estao as seguintes Resolucdes da Diretoria Colegiada:

- RDC 751/2022 - trata da classificacdo de risco, regimes de notificacao e registro, além dos
requisitos de rotulagem e instrucdes de uso de dispositivos médicos.

- RDC 657/2022 - dispde sobre a regularizacao de software como dispositivo médico (Software as a
Medical Device - SaMD).

- RDC 848/2024 - estabelece os requisitos essenciais de seguranca e desempenho para dispositivos
médicos e para diagndstico in vitro (IVD).

O novo manual é uma ferramenta estratégica de orientagao ao setor regulado. Ele traz diretrizes
detalhadas sobre o processo de regularizacao de produtos, desde a autorizacao de funcionamento
da empresa até o registro ou notificacdo do dispositivo. Também apresenta orientacdes sobre o
correto enquadramento sanitario e fornece exemplos praticos que auxiliam os fabricantes e
representantes legais.

Durante a elaboracao do documento, versdes preliminares foram compartilhadas com entidades
representativas do setor, como a Alianca Brasileira da IndUstria Inovadora em Saude (ABIIS), a
Associacdo Brasileira da Industria de Tecnologia para Saude (Abimed), a Associacdo Brasileira da
IndUstria de Dispositivos Médicos (Abimo) e a Associacao Brasileira de Importadores e
Distribuidores de Produtos para Saude (Abraidi). A iniciativa teve como propdsito promover uma
construgao colaborativa e alinhada as necessidades do setor regulado.

A publicacao integra um conjunto de acdes estratégicas para ampliar o acesso a informacdes
regulatérias claras e atualizadas, com o objetivo de aprimorar a qualidade das peticdes submetidas
a Anvisa. Espera-se, com isso, reduzir o nimero de exigéncias e indeferimentos nos processos de
regularizacao de dispositivos médicos.

Fonte: Anvisa, em 22.10.2025.
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