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Plenaria reuniu Anvisa e demais autoridades reguladoras

Reuniao internacional tratou dos principais temas que demandam convergéncia,
especialmente a resposta a pandemia de Covid-19

O diretor-presidente da Anvisa, Antonio Barra Torres, participou nesta quarta-feira (28/4) da reuniao
plendria da Coalizao Internacional de Autoridades Reguladoras de Medicamentos

(International Coalition of Medicines Regulatory Authorities - ICMRA), com a presenca de dirigentes
de 33 autoridades reguladoras e de representantes da Organizacdo Mundial da Satude (OMS).

A Coalizao tratou dos principais temas que demandam convergéncia internacional, como
resisténcia microbiana, integridade das cadeias de suprimento do setor farmacéutico, transparéncia
e confianca em vacinas e, especialmente, resposta a pandemia de Covid-19.

Durante o encontro virtual, a Anvisa ressaltou o compromisso com os mais elevados padrdes
internacionais, no uso de sua autonomia regulatéria, em todos os processos de trabalho. A Agéncia,
juntamente com as autoridades da Australia, Canada, Estados Unidos, Irlanda, Japdo, Reino Unido e
Unido Europeia, integra o Comité Executivo do ICMRA.

Acompanhe a 82 Reuniao Ordinaria Publica da Diretoria da Anvisa

Um dos itens da pauta trata da regularizacao de ingredientes empregados em
alisamento capilar

82 Reuniao Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada da Anvisa
Data: 29/4/2021, quinta-feira.

Hordrio: 10h.

Confira a integra da pauta.

A Anvisa realiza, a partir das 10h desta quinta-feira (29/4), a 82 Reunido Ordinéria Publica
da Diretoria Colegiada (Dicol).

Nesta edicao, os diretores vao avaliar uma proposta de alteracao da Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC) 20, de 22 de marco de 2007, que aprova o regulamento técnico sobre disposicoes
para embalagens, revestimentos, utensilios, tampas e equipamentos metdlicos em contato com
alimentos.

Também serao tema da reuniao os procedimentos administrativos para concessao da Certificacao
de Boas Praticas de Fabricacao e da Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou
Armazenagem, além de outros assuntos de regulacdo e o julgamento de recursos administrativos.

Acompanhe ao vivo pelo canal da Anvisa no YouTube.

Evento sobre Guia ICH de Boas Praticas Clinicas: saiba mais

Uma webconferéncia sera realizada nos dias 18 e 19 de maio para apresentar o
andamento da revisao do guia

O Conselho Internacional para Harmonizacdo (International Council for Harmonisation - ICH) ird
promover, nos dias 18 e 19 de maio, uma webconferéncia global para tratar do andamento da
revisao do Guia ICH E6 de Boas Préticas Clinicas. O documento tem grande impacto e importancia
na conducao de ensaios clinicos.

Devido aos distintos fusos horarios, serdo realizadas duas reunides similares nos dias 18 e 19 de
maio. Os tépicos em pauta nos dois dias, portanto, serdo os mesmos. O evento, em inglés, é
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/pautas/reunioes-publicas-ordinarias-1/2021/pauta-da-8a-reuniao-ordinaria-publica-de-28-de-abril-de-2021.pdf
https://youtu.be/yUJm-Mr-kEk
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gratuito.

Para participar, selecione a data de sua preferéncia e faca a inscricdo para receber o link do
evento.

Opcdo 1: dia 18/5, das 9h as 12h.
Opcao 2: dia 19/5, das 6h as 9h.

Atencao! O formuldrio de inscricao deve ser preenchido em inglés.
Saiba mais

O Guia ICH E6 de Boas Praticas Clinicas é um padrao internacional de ética e de qualidade cientifica
para desenhar, conduzir, registrar e reportar ensaios que envolvam a participacao de seres
humanos. Dada a relevancia do guia, o Comité Diretivo do ICH ird apresentar uma atualizacao
sobre o status do trabalho.

Na webconferéncia, membros do grupo de trabalho do ICH E6, do qual a Anvisa faz parte, vao tratar
da revisdo dos principios de Boas Praticas Clinicas e da elaboracdo dos anexos do guia (terceira
revisdo, E6R3). A versao preliminar dos principios de BPC foi publicada no site do ICH em 19/4.

Os principios de BPC foram elaborados para serem flexiveis e aplicaveis a diversos ensaios

clinicos.

Embora a versao preliminar dos principios tenha sido publicada, ndo estdo sendo solicitadas
contribuicdes publicas neste momento. O documento estara disponivel para consulta publica
posteriormente, na etapa 3 do processo de desenvolvimento.

Confira o painel do tempo de anadlise de processos de importacao

Anvisa disponibiliza Business Intelligence de monitoramento do tempo de analise de
processos de importacao. Confira!

Esta disponivel para consulta o Painel de monitoramento do tempo de andlise de processos de
importacao. A ferramenta apresenta o tempo de andlise até a primeira manifestacdo da Agéncia.

E importante esclarecer que o Business Intelligence (Bl) trata das importacdes pela modalidade
Siscomex, ndo abrangendo remessas expressas. Além disso, € mais um mecanismo de
transparéncia da Anvisa.

Monitoramento do tempo de andlise de processos de importacao

Na ferramenta, o usuario pode definir o periodo da consulta, o Posto de Anuéncia responsavel pela
andlise do processo e o cédigo de assunto correspondente ao tipo de importacdo.

Os cdédigos de assuntos podem ser consultados neste link.

Publicado manual sobre submissao de modificacoes de ensaios clinicos

Agéncia disponibiliza nova edicao do Manual para Submissao de Modificacées, Emendas,
Suspensées e Cancelamentos de ensaios clinicos. Confira!

A Anvisa informa que ja estd disponivel a 52 edicdo do Manual para Submissao de Modificacdes,
Emendas, Suspensdes e Cancelamentos, que trata sobre ensaios clinicos com medicamentos no
Brasil.

A publicacao visa orientar as submissoes de modificacdes do Dossié de Desenvolvimento Clinico de
Medicamentos (DDCM), de acordo com a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 9/2015. Nesse
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https://duke.zoom.us/webinar/register/WN_6MVjr6qsQxSgYrCuJ-6Xyw
https://duke.zoom.us/webinar/register/WN_OzK4XPh_Shq-XniAxpKKJw
https://www.ich.org/news/draft-principles-ich-e6-good-clinical-practice-gcp-now-available
https://database.ich.org/sites/default/files/ICH_E6-R3_GCP-Principles_Draft_2021_0419.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/importacao/tempo-de-analise
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/importacao/tempo-de-analise
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-painel-do-tempo-de-analise-de-processos-de-importacao
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/consultas/consultaassunto.asp
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/manual-para-submissao-de-modificacoes-emendas-suspensoes-e-cancelamentos-4a-edicao.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/manual-para-submissao-de-modificacoes-emendas-suspensoes-e-cancelamentos-4a-edicao.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29313
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sentido, é importante destacar que o principal objetivo dessa nova edicdo foi detalhar as alteracodes

consideradas como substanciais e nao substanciais referentes as Modificacbes de Qualidade e
Emendas ao Protocolo.

Além do manual, a Agéncia disponibilizou ainda os seguintes anexos do manual: formulario de
peticao para modificacao substancial do DDCM, formulario de peticdo para emenda substancial a
protocolo de ensaio clinico e modelo para envio de informacdes atualizadas de estabilidade.

Cligue aqui e confira a 52 edicdo do Manual para Submissdo de Modificacées, Emendas, Suspensdes
e Cancelamentos.

Fonte: Anvisa, em 28.04.2021
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/anexos_manual-de-modificacoes-e-emendas_5aedicao.docx
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/manual-para-submissao-de-modificacoes-emendas-suspensoes-e-cancelamentos-4a-edicao.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/manual-para-submissao-de-modificacoes-emendas-suspensoes-e-cancelamentos-4a-edicao.pdf
http://www.tcpdf.org

