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Harmonizagéo regulatéria € tema de seminario virtual

Participe da 92 edicao dos Dialogos Regulatorios Internacionais sobre os avancos dos
Grupos de Trabalho do ICH.

Na préxima segunda-feira (25/5), a Anvisa ir4 promover a 92 edicdo dos Didlogos Regulatorios
Internacionais, desta vez por meio de um seminario virtual (webinar). O objetivo da atividade é
compartilhar com o setor regulado e a sociedade informagdes sobre os avangos alcangcados
pelos Grupos de Trabalho do Conselho Internacional de Harmonizagédo de Requisitos Técnicos
para Registro de Medicamentos de Uso Humano (International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use — ICH).

A programacao contara com duas apresentacdes, seguidas de espaco para perguntas. O
horario de realizagdo do evento virtual sera das 15h as 17h e ndo ha necessidade de fazer
inscricao prévia. Para participar, basta acessar este link na data da atividade: seminario
virtual sobre os avancos dos Grupos de Trabalho do ICH

Com organizagao de representantes da Anvisa no Comité Gestor do ICH, o evento é
importante porque inclui o setor produtivo de medicamentos do pais no processo de discussao
sobre a incorporacao no Brasil de regras internacionais (harmonizacéo) e de construgao de
guias, aléem de permitir a atualizagdo de informagdes sobre 0 andamento das discussdes dos
Grupos de Trabalho.

Confira abaixo a programacao com os temas e os palestrantes.



https://join-noam.broadcast.skype.com/anvisa.gov.br/0083e22c855a45a58eada82e7788d787/pt-BR/
https://join-noam.broadcast.skype.com/anvisa.gov.br/0083e22c855a45a58eada82e7788d787/pt-BR/
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92 edicao dos Dialogos Regulatérios Internacionais

15h-15h30

- Vis&o geral do processo de harmonizagéo do ICH e participagdo da Anvisa na 402
Reunido do ICH.

- Apresentacao: Ana Carolina Marino — coordenadora do ICH na Anvisa e titular da
Geréncia de Inspecao e Fiscalizagdo de Produtos para Saude (Gipro) da Geréncia Geral de
Inspecao e Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS).

15h30-16h30

- Atualizacao dos Grupos de Trabalho da Anvisa/ICH:

-Guias de Eficacia.

-Guias de Seguranca.

-Guias de Qualidade.

-Guias Multidisciplinares.

- Apresentacado: Gustavo Mendes — titular da Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos

Biologicos (GGMED).

000000 16h30-17h
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- Perguntas

Fonte: ANVISA, em 20.05.2020.
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