Legismap Roncarati
Publicados guias de inspecdo em Boas Praticas Clinicas

Anvisa publicou dois guias de BPC referentes a ensaios clinicos com medicamentos e
produtos bioldgicos.

A Anvisa publicou, sexta-feira (11/9), dois guias de inspecao em Boas Préticas Clinicas (BPC)
referentes a ensaios clinicos com medicamentos e produtos bioldgicos. O Guia n2 35 trata de
inspecdo em centros de ensaios clinicos e o Guia n2 36, de inspecdo em patrocinadores e
Organizacdes Representativas de Pesquisa Clinica (ORPCs).

As inspecdes em BPC tém como principais objetivos verificar a protecdo dos direitos, seguranca e
bem-estar dos participantes de ensaios clinicos, o grau de adesdo a legislacao brasileira vigente e
ao cumprimento das BPC e a qualidade e confiabilidade dos dados gerados nos ensaios clinicos. Os
guias, que téem o objetivo de harmonizar e orientar os envolvidos nos procedimentos para
inspecao, assegurando um padrao unificado e a seguranca de todas as partes envolvidas,
descrevem como a Anvisa conduz inspecées em BPC em centros de ensaios clinicos, patrocinadores
e ORPCs.

Os guias sao destinados a todos que estao envolvidos com ensaios clinicos. Seus conteldos foram
elaborados com base no guia de Boas Praticas Clinicas do Conselho Internacional para
Harmonizacao dos Requerimentos Técnicos de Medicamentos para uso humano (ICH), o E6 (R2).
Os dois documentos estao vigentes desde a data de sua publicacao e abertos a contribuicao da
sociedade até 11/03/2021. Apéds este periodo, as sugestdes recebidas serdo avaliadas e poderao
subsidiar a revisdao dos guias e a consequente publicacao de novas versdes dos documentos.

Acesse 0s guias na integra e os formularios de contribuicdo nos links:_Guia n2 35 e_Guia n2 36.

Fonte: ANVISA, em 15.09.2020.
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http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/6023044/Guia_inspecao_BPC_centros_23Mar20.pdf/5ac25f13-1bda-496f-84b4-8b935fb7cf64
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/6023044/Guia_inspecao_BPC_centros_23Mar20.pdf/5ac25f13-1bda-496f-84b4-8b935fb7cf64
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/6023044/Guia_inspecao_BPC_patrocinador_23Mar20+%281%29.pdf/23007b25-05f7-4a15-920e-16d8495fd6a0
https://database.ich.org/sites/default/files/E6_R2_Addendum.pdf
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