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_\_/ Os ensaios nao clinicos indispensaveis ao registro
de medicamentos

v Contextualizac3o;
v’ Estrutura da Documentac3o;
v Andlise de Estudos N3o Clinicos pela Anvisa;

v Avancos e Desafios.
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Bl Contextualiza¢do: Estudos N3o Clinicos

Quais as diretrizes gerais para estudos nao clinicos regulatdrios no Brasil?

* Principios dos 3R: Russel and Burch (1959)

 Replacement: Evitar ou substituir o uso de animais nos experimentos (modelos
celulares, teciduais, in silico);

e Reduction: Reduzir o numero de animais por experimento (estudos
longitudinais, harmonizacao de experimentos);

 Refinement: Minimizar o sofrimento dos animais (anestésicos).
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N~ Contextualizac3do: Estudos N3o Clinicos

Quais as diretrizes gerais para estudos nao clinicos regulatérios no
Brasil?

 Estudos conduzidos de acordo com as Boas Praticas Laboratoriais;
* Animais saudaveis, livres de patogenos, idade e peso adequados;

* A Anvisa é aberta a propostas alternativas, desde que apresentada
validade cientifica e racional claro.
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Imad Contextualizacio: Estudos N3o Clinicos

Quais as referéncias técnicas e regulatdrias?
e |CH Safety Guidelines (1990-2019);

* Guia para Conducao de Estudos Nao Clinicos de Toxicologia e Seguranca

Farmacologica Necessarios ao Desenvolvimento de Medicamentos
(2013).

* Roteiro de Avaliacao de Seguranca e Eficacia GESEF (2018);
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Imad Contextualizacio: Estudos N3o Clinicos

Em que momento da avaliagao do registro a Anvisa analisa estudos nao
clinicos?

 COPEC: Estudos Clinicos conduzidos no Brasil;

e GESEF e GPBIO: Estudos Clinicos nao conduzidos no Brasil.
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imad Estrutura do Documentos a Serem Submetidos

Qual a documentacao a ser submetida e qual o formato?

* Guia M4S (2003)

e Guia para Organizacao do Documento Técnico Comum (2019):
* Visao Geral Nao Clinica

 Resumos Nao Clinico (Farmacologia, Farmacocinética e Toxicologia)
e Relatodrios de Estudos Nao Clinicos
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Beat Estrutura do Documentos a Serem Submetidos

Visao Geral Nao Clinica

* Apresentar uma avaliacao critica e integrada dos resultados de farmacoldgica, farmacocinética e
toxicolégica do medicamento;

 Se existirem diretrizes relevantes sobre a condug¢ao dos estudos, elas devem ser levadas em
consideracao, e qualquer desvio dessas diretrizes deve ser discutido e justificado;

 Deve haver um comentario sobre o status das BPL dos estudos submetidos;

* Associacao entre achados nao clinicos e a qualidade do medicamento, os resultados de ensaios
clinicos ou os efeitos observados com produtos relacionados devem ser indicados.
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Beat Estrutura do Documentos a Serem Submetidos

Visao Geral Nao Clinica

* O nicio, gravidade e duragao dos efeitos toxicos, sua dependéncia da dose/grau de reversibilidade
e diferencas de espécie ou género devem ser avaliadas e discutidas;

 Se forem utilizados métodos alternativos, a validade cientifica deve ser discutida;

A Visao Geral e Conclusdes Integradas devem definir claramente as caracteristicas do produto e
chegar a conclusoes logicas e bem fundamentadas que apoiam a seguranca do produto para o uso
clinico pretendido.
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Resumos Nao Clinicos

 Aseguinte ordem é sugerida:

Introducao

Resumo escrito da farmacologia
Resumo tabulado da farmacologia
Resumo escrito da farmacocinética
Resumo tabulado de farmacocinética
Resumo escrito de toxicologia
Resumo tabulado da toxicologia

NousAEWwh e

# Estrutura do Documentos a Serem Submetidos
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Resumos Nao Clinicos

 Aseguinte ordem é sugerida:

Introducao

Resumo escrito da farmacologia
Resumo tabulado da farmacologia
Resumo escrito da farmacocinética
Resumo tabulado de farmacocinética
Resumo escrito de toxicologia
Resumo tabulado da toxicologia
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# Estrutura do Documentos a Serem Submetidos



L
B Estrutura do Documentos a Serem Submetidos

Resumos Escritos de Farmacologia

Breve Sumario (2 a 3 paginas)
Farmacodinamica Primaria
Farmacodinamica Secundaria
Farmacologia de Seguranca
Interacdes Farmacodinamicas
Discussao e Conclusodes
Tabelas e figuras
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Resumo Tabular de Farmacologia

2.6.3.1 Pharmacology

Type of Study
Primary Pharmacodynamics

(2)
Secondary Pharmacodynamics

Safety Pharmacology

Pharmacodynamic Drug Interactions

Test
System

Overview

Method of
Administration

# Estrutura do Documentos a Serem Submetidos

Test Article: (1)

Testing Study Location
Facility Number(4) Vol. Section

(3)
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i Estrutura do Documentos a Serem Submetidos

Resumos Escritos de Farmacocinética

Breve Sumario

Meétodos de Analise

Absorcao

Distribuicao

Metabolismo

Excrecao

Interacdes medicamentosas farmacocinéticas
Outros estudos farmacocinéticos

Discussao e Conclusodes

10 Tabelas e figuras
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i Estrutura do Documentos a Serem Submetidos

Resumos Escritos de Farmacocinética

Breve Sumario

Meétodos de Analise

Absorcao

Distribuicao

Metabolismo

Excrecao

Interacdes medicamentosas farmacocinéticas
Outros estudos farmacocinéticos

Discussao e Conclusodes

10 Tabelas e figuras
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Resumo Tabular de Farmacocinética

2.6.5.1 Pharmacokinetics

Type of Study

Absorption

(2)
Distribution
Metabolism
Excretion

Pharmacokinetic Drug Interactions

Other

Test
System

Overview

# Estrutura do Documentos a Serem Submetidos

Test Article: (1)

Method of Testing Study Location
Administration Facility Number Vol. Section
(3)
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Resumos Escritos de Toxicologia

Breve Sumario

Toxicidade em dose Unica

Toxicidade por dose repetida

Genotoxicidade

Carcinogenicidade

Toxicidade reprodutiva e do desenvolvimento
Estudos em Animais Jovens

Tolerancia local

OWooNOULAWNR

10 Discussao e Conclusoes
11. Tabelas e figuras

i Estrutura do Documentos a Serem Submetidos

Outros estudos de toxicidade (imunotoxicidade, dependéncia, metabdlitos, impurezas)
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Beat Estrutura do Documentos a Serem Submetidos

Resumo Tabular de Toxicologia

2.6.7.1 Toxicology Overview Test Article: (1)
Species and Method of Duration GLP Testing Study Location
Type of Study Strain Administration of Dosing Doses (mg/kg?) Compliance Facility Number Vol. Section
Single-Dose (2) (3)
Toxicity

Repeat-Dose
Toxicity

Genotoxicity
Carcinogenicity

Reproductive and
Developmental
Toxicity

Local Tolerance

Other
Toxicity Studies
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imadl Analise de Estudos N3o Clinicos

 Os estudos nao clinicos apresentados foram conduzidos sob as Boas
Praticas de Laboratoério (BPL)?

v Declaracdo da Empresa;

v’ |dentificacdo de quais estudos foram conduzidos nas condicdo BPL.
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Ima¢ Estudos de Seguran¢a Farmacolégica

 Quais foram os estudos de seguranca farmacologica conduzidos?

v' Estudos de potenciais efeitos farmacodinamicos indesejaveis da
substancia teste nas funcoes fisiologicas dos diversos sistemas
organicos em relacao ao nivel de exposicao.
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Beid Estudos de Seguran¢a Farmacolégica

* Quais modelos animais e biologicos foram estudados?
e (Quais foram as doses estudadas?
v Geralmente, dose Unica.

 Qual foi avia de administracao estudada?

 Quando possivel, a mesma pretendida para humanos.
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a8 Estudos de Seguran¢a Farmacologica

Qual foi o periodo de observacao utilizado nos estudos?

v" Deve ser racionalmente embasado, considerando o surgimento dos efeitos.

Quais foram os metabdlitos estudados?

e Ha formacao de metabodlitos? Sao produzidos em quantidades semelhantes em animais e
humanos?

 Ha necessidade de estudos especificos (exposicao maior que 10%)?

A caracterizagao deve ser concluida antes da Fase lll do Estudo Clinico.

.- ANVISA
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Beid Estudos de Seguran¢a Farmacolégica

e Quais foram os principais resultados observados?

v'  Existéncia ou n3o de potenciais efeitos farmacodindmicos indesejaveis da substancia teste
em avaliacao

.- ANVISA
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Bt Estudos de Toxicocinética

e Quais foram os estudos de Toxicocinética conduzidos?

v' Descricdo da exposicdo sistémica obtida em animais e a sua relacdo com o
nivel de dose e o tempo;

v' Ensaios de metabolismo in vitro e dados de ligacdo as proteinas plasmaticas
em animais, além de dados de exposicao sistémica nas espécies utilizadas em
ensaios de toxicidade de doses repetidas, devem ser, em geral, avaliados
antes do inicio dos ensaios clinicos.
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Bt Estudos de Toxicocinética

* Quais modelos animais e biologicos foram estudados?
v Modelo mais adequado? Minimo consistente para resultados? Ambos os sexos?

e (Quais foram as doses estudadas?

v" Direcionada pelos achados de toxicidade e respostas farmacodindmicas.

 Qual foi avia de administracao estudada?

* Quando possivel, a mesma pretendida para humanos.

.- ANVISA
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Bt Estudos de Toxicocinética

* Qual foi o periodo de observacao utilizado nos estudos?

v"  Deve ser racionalmente embasado, considerando as caracteristicas da molécula.

e Quais foram os metabolitos estudados?

e Ha formacao de metabodlitos? Sao produzidos em quantidades semelhantes em animais e
humanos?
 Ha necessidade de estudos especificos (exposicao maior que 10%)?
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Bt Estudos de Toxicocinética

e Quais foram os principais resultados observados?

v' A quantificacdo da exposicdo pode ser representada por concentracdo plasmatica (soro ou
sangue) ou pela area sob a curva da concentracao da substancia X tempo (AUC);

v' Parametros derivados, por exemplo, biodisponibilidade, meia-vida, volume de distribuicdo da
substancia teste, podem ser importantes na interpretacao dos dados de toxicocinética.

.- ANVISA
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@it Estudos de Toxicidade Aguda

* Quais foram os estudos de Toxicidade Aguda conduzidos?

v' Avaliar a toxicidade produzida por uma substincia teste quando esta é
administrada em uma ou mais doses durante um periodo nao superior a 24
horas, seguido de observacao dos animais por 14 dias apos a administracao;

v' Os estudos de toxicidade aguda devem ser conduzidos antes do estudo fase |.
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* Quais modelos animais e biologicos foram estudados?
v" Devem ser conduzidos com no minimo duas espécies de mamiferos.
 Quais foram as doses estudadas?

v" A dose limite a ser testada serd de 1000 mg/kg/dia para roedores e n3o roedores. Deve ser
considerada a menor dose disponivel entre 10 vezes a exposicao clinica, 2000 mg/kg/dia ou a
maxima dose disponivel

 Qual foi avia de administracao estudada?

. . e
v" Duas vias: parenteral e a pretendida em humanos. .2 ANVISA
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* Qual foi o periodo de observacao utilizado nos estudos?

v' Minimo 14 dias apds a administra¢do da substancia teste.

e Quais foram os principais resultados observados?

v' Estudos para a determinacdo de DL50 (dose letal 50% - dose que mata 50% dos animais) ndo
sao necessarios. Podem ser utilizados métodos alternativos para a estimativa da dose letal
envolvendo um menor numero de animais, tais como os preconizados nos guias da OECD.
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BRat Estudos de Toxicidade de Dose Repetida

 Quais foram os estudos de Toxicidade de Dose Repetida conduzidos?

v' Tem com objetivo caracterizar o perfil toxicolégico da substincia pela
administracao repetida;

v' A partir deles é possivel a obtencdo de informacdes sobre os efeitos téxicos,
identificacao de dorgaos alvos, efeitos na fisiologia do animal, hematoldgicas,

bioguimicas, anatomo e histopatologicas, além de informacdes sobre a
indicacao do NOEL e NOAEL.
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Bt Estudos de Toxicidade de Dose Repetida

* Quais modelos animais e biologicos foram estudados?

v Devem ser conduzidos com no minimo duas espécies de mamiferos, incluindo um de
roedores. Balancear o sexo e justificar a escolha das espécies (relevancia).

e Quais foram as doses estudadas?

v' Geralmente 3 doses sdo utilizadas, sendo a mais alta escolhida com a expectativa de produzir
efeitos toxicos observaveis, mas nao morte nem sofrimento intenso e respeitando-se o limite
maximo de 1000 mg/kg/dia em roedores e ndo-roedores.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-



8
Bt Estudos de Toxicidade de Dose Repetida

 Qual foi a via de administracao estudada?

v' Devera ser utilizada a via em que a droga serd administrada em humanos, mas se a absorc3o
em animais for limitada em relacao ao homem, também uma via parenteral.

* Qual foi o periodo de observacao utilizado nos estudos?

v'  Depende do periodo de intervenc3o da pesquisa clinica (duas semanas a nove meses).

.- ANVISA
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Bt Estudos de Toxicidade de Dose Repetida

e Quais foram os principais resultados observados?

v’ Os parametros recomendados para essa avaliacdo em roedores sdo: mortalidade, sinais
clinicos (incluindo parametros comportamentais); variacdes no peso corporal e no consumo
de racdo e agua, patologia clinica (hematologia, bioquimica); duracao e reversibilidade da
toxicidade; investigacoes anatomo e histopatoldgicas;

v' Em n3o roedores, acrescenta-se a recomendacdo de avaliacdo oftalmoldgica.
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mpad Estudos de Toxicidade Reprodutiva

* Quais foram os estudos de Toxicidade Reprodutiva conduzidos?

v' Tem com objetivo revelar algum efeito de uma ou mais substancias ativas na
reproducao de mamiferos;

v' Devem ser realizados os seguintes estudos:

+* Fertilidade e desenvolvimento embrionario inicial,
s Desenvolvimento pré e pds-natal, incluindo funcdo materna,
+* Desenvolvimento embrio-fetal.
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mpad Estudos de Toxicidade Reprodutiva

* Quais modelos animais e biologicos foram estudados?

v No minimo, uma espécie roedora. Usualmente duas espécies: uma roedora,
preferencialmente ratos, e uma nao roedora, preferencialmente coelhos.

e Quais foram as doses estudadas?

v' A selecdo de doses é um dos pontos mais criticos nos desenhos dos estudos de toxicidade
reprodutiva. A escolha da dose alta deve ser baseada nos dados de todos os estudos
disponiveis (farmacologia, estudos de toxicidade aguda/cronica e toxicocinética).
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mpad Estudos de Toxicidade Reprodutiva

 Qual foi a via de administracao estudada?

v" Devera ser utilizada a via em que a droga serd administrada em humanos.

* Qual foi o periodo de observacao utilizado nos estudos?

v" Durante todo o periodo reprodutivo, desde o periodo fértil até antes da paric3o.

.- ANVISA
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mpad Estudos de Toxicidade Reprodutiva

e Quais foram os principais resultados observados?

v" AvaliacBes durante o estudo e apds o estudo. Alguns pardmetros a serem considerados:

v maturacdo de gametas, comportamento no acasalamento, fertilidade, estidgio de pré-
implantacao embrionaria, implantacao, sinais clinicos e mortalidade, alteracao de peso
corporeo, consumo de racao, esfregacos vaginais diariamente, pelo menos durante o periodo
de acasalamento, necropsia de todos os adultos, preservar o6rgaos com alteracoes
macroscopicas e orgaos controle para posterior avaliacao; preservar testiculos, epididimo,
ovarios e utero de todos os animais para possivel avaliacao histolégica; contagem e
viabilidade de esperma em epididimo ou testiculo; contagem de corpos luteos e
implantacdes; fetos vivos e mortos.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-



Ll

P\
Estudos de Genotoxicidade

Quais foram os estudos de genotoxicidade conduzidos?
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B Estudos de Genotoxicidade

* Quais modelos animais e biologicos foram estudados?
v' Foram utilizadas as linhagens de células ou espécies adequadas (recomendacdes no Guia).
e Quais foram as doses estudadas?

v"  As doses est3o adequadas ao tipo de teste (Ames, células de mamiferos, etc).

 Qual foi avia de administracao estudada?

v" Deverd ser utilizada a via em que a droga serd administrada em humanos.

.- ANVISA
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B Estudos de Genotoxicidade

Quais foram os principais resultados observados?

v

Os testes devem ser capazes de revelar resultados claramente “positivos” ou “negativos”,
entretanto, alguns dos resultados dos testes acima nao podem ser apresentados na forma de
“positivo” ou “negativo” sob critérios pré-determinados, portanto sao declarados
inconclusivos apods a aplicacao de interpretacdes estatisticas e interpretacao bioldgica
adequada.

Em casos inconclusivos ou fracamente positivos pode haver a necessidade da repeticao do
ensaio, eventualmente com a modificacao do protocolo.
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* Quais foram os estudos de carcinogenicidade conduzidos?

v" desenvolvimento potencial de tumores como consequéncia da exposicdo, durante um tempo
consideravel de sua vida, por varias doses da substancia teste e por uma via de administracao
apropriada.

v" Devem ser realizados os seguintes estudos:

» Um estudo de curto e médio prazo em roedores in vivo que podem incluir modelos de
iniciacdo/promocdo em roedores, ou modelos de carcinogenicidade usando transgénicos ou roedores
neonatais ou;

** Estudo a longo prazo de carcinogenicidade em uma segunda espécie roedora.
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BRit Estudos de Carcinogenicidade

* Quais modelos animais e biologicos foram estudados?
v' A espécie mais adequada, considerando as informacdes obtidas em outros estudos.
e Quais foram as doses estudadas?

v' Considerar as informac&es dos estudos anteriores.
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 Qual foi a via de administracao estudada?

v" Devera ser utilizada a via em que a droga serd administrada em humanos.

* Qual foi o periodo de observacao utilizado nos estudos?

v' Para os estudos de longo prazo: 24 meses em ratos e, no minimo, 18 meses e camundongos e
hamsters.
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e Quais foram os principais resultados observados?

v' Todos os animais devem ser avaliados para morbidade ou mortalidade, geralmente no inicio
e final de cada dia.

v'  Atencdo especial deve ser dada ao desenvolvimento de tumores: o inicio, localizac3o,
dimensdes, aparéncia, progressao de cada tumor macroscopicamente visivel ou palpavel.

v' Devem ser verificados periodicamente sinais especificos de importancia toxicoldgica além de
peso corporal e consumo de racdo/agua.

.- ANVISA
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= Estudos de Tolerancia Local

Devem ser realizados nos locais que entrarao em contato com a substancia como
resultado do método de administracao e também em locais que poderao entrar
em contato acidentalmente ou devido a exposicao inevitavel ao produto.

Cada via de administracao apresenta parametros especificos a serem monitorados.
De maneira geral: tolerancia, irritacao, corrosao.
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Qualificacdo de Impurezas e Produtos de Degrada¢do de Produto Acabado: RDC 53/2015, ICH

Imadl Outros Ensaios N3o Clinicos Pertinentes

Q3AeICH Q3B
Dose Maxima Diaria' |Limite de qualificacao?
<10 mg 1,0% ou 50 pg ATD, o que for menor
10 mg - 100 mg 0,5% ou 200 ug ATD, o que for menor
>100mg-2g 0,2% ou 3 mg ATD, o que for menor
>2 g 0,15%




-
mEe Outros Ensaios Nao Clinicos Pertinentes

* Qualificacao de Impurezas e Produtos de Degradacao de Insumo Farmacéutico Ativo: RDC
53/2015, ICH Q3A e ICH Q3B

Dose maxima diaria’ | Limite de qualificagdo?

< 2 g/dia 0,15% ou 1,0 mg ATD, o que for menor

> 2 g/dia 0,05%
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mEe Outros Ensaios Nao Clinicos Pertinentes

* Qualificagdo de Impurezas e Produtos de Degradacao: RDC 53/2015, ICH Q3A e
ICH Q3B

* Quando a impureza for um metabdlito significativo encontrado em estudos conduzidos em
animais ou em humanos;

* Quando o limite proposto estiver devidamente justificado em literatura cientifica ou em
compéndios oficiais;

e Quando forem apresentados dados de mutagenicidade e toxicidade geral (seguranca
bioldgica) através de estudos adequados ou literatura cientifica (ICH M7).
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imid Relato de Dados N3o Clinicos em Bula

* Os dados nao clinicos do medicamento descritos em bula devem incluir apenas
informacoes que sejam relevantes para o médico e para o paciente considerando
a indicacao terapéutica aprovada e o potencial de reacdoes adversas ao
medicamento;

* Os achados de estudos nao clinicos devem ser descritos de modo resumido com
frases qualitativas ou com a descricao das espécies de animais utilizadas nos
estudos acompanhados dos resultados.
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w8 Conclusoes sobre a Avaliacao Nao Clinica

e O perfil de seguranca nao clinico observado com o medicamento pode ser
considerado aceitavel para a populacao alvo?

* Os dados considerados na analise nao clinica realizada sao suficientes para
caracterizar a seguranca nao clinica do medicamento para a populagao alvo?
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w8 Conclusoes sobre a Avaliacao Nao Clinica

* Fatores que interferem no nivel de preocupacgao:

d.

A presenca ou a auséncia de relacao dose-resposta;

Observacao de eventos raros;

Similaridade entre a farmacologia do medicamento e os mecanismos de toxicidade;
Concordancia do perfil geral de toxicidade e perfil metabdlito entre animais e humanos;
Exposicao relativa entre animais e humanos;

Sinais positivos em outros medicamentos da mesma classe terapéutica ou com o mesmo
mecanismo de acao.
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* Convergéncia Regulatodria:

v Anvisa como Membro do ICH (2016)
v’ Participacdo em Grupos de Trabalho do ICH:

S1 (R1) - Rodent Carcinogenicity Studies for Human Pharmaceuticals;

S5 (R3) - Revision on Detection of Toxicity to Reproduction for Human Pharmaceuticals;
S9 Q&A - Nonclinical Evaluation for Anticancer Pharmaceuticals;

M7 - Mutagenic Impurities;

v Candidatura ao Comité Gestor do ICH (2019)
v’ Orientac3do de Servico 70/2019
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e Capacidade Cientifica do Pais:

v Atualizacdo das Regulamentacdes;
v’ Parcerias Técnico-Cientificas com Universidades e Institutos de Pesquisa;

v Estimulo ao Desenvolvimento de Novas Moléculas e Realizacdo de Estudos N3o Clinicos.
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CONSULTE AS INFORMAGOES DISPONIVEIS NO PORTAL DA ANVISA E ACOMPANHE 0S
PROCESSOS DE REGULAMENTACAO!

Medicamentos registrados r Agenda Regulatéria 2017-2020

http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos/consultas
http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020

Consultas Publicas
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/

Ensaios Clinicos Autorizados pela

Anvisa
http://www7.anvisa.gov.br/Datavisa/Consulta Com
unicados/Consulta CE Autorizados.asp

Parecer Publico de Avaliacao do Processo de regulamentacao na Anvisa

o

http://portal.anvisa.gov.br/programa-de-melhoria-do-
processo-de-regulamentacao

Medicamento

http://www.anvisa.gov.br/datavisa/Fila de analise/index.

asp

. Atos Normativos da Anvisa
Bulas de Medicamentos http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/
http://portal.anvisa.gov.br/bulario-eletronicol
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http://portal.anvisa.gov.br/bulario-eletronico1
http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos/consultas
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/Fila_de_analise/index.asp
http://www7.anvisa.gov.br/Datavisa/Consulta_Comunicados/Consulta_CE_Autorizados.asp
http://portal.anvisa.gov.br/programa-de-melhoria-do-processo-de-regulamentacao
http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao

Obrigado!

Gustavo Mendes Lima Santos
Geréncia Geral de Medicamentos e
Produtos Bioldgicos - GGMED
Segunda Diretoria - DIRE2

2@ (61)3462-6724
> medicamento.assessoria@anvisagov.br

Y8  www.anvisa.gov.br

FORMAS DE PARTICIPACAO DOS CIDADAOS
NAS ACOES DE VIGILANCIA SANITARIA

Consulta publica

Em 2017, a Anvisa realizou 132 consultas plblicas
sobre temas regulatarios. As contribuictes sdo feitas
por meio do sistema eletrénico FormSUS, durante
um periodo pré-determinado.

http:/portal.anvisa.gov.br/
consultas-publicas

Audiéncias publicas

Com o prop6sito de ampliar o debate sobre temas
regulatérios, as audiéncias publicas sdo abertas

e a participacdo dos interessados pode se dar de
forma presencial ou virtual. A divulgagao é feita
por meio do Diério Oficial da Unido (D.O.U.).

Com 15 dias de antecedéncia, a Anvisa
disponibiliza as informagdes no portal.

http:/portal.anvisa.gov.br/
audiencias-publicas

Editais de chamamento

Os editais também se destinam & coleta de dados,
informactes e opinides sobre temas regulatérios e
530 publicados no D.O.U. e no portal da Agéncia.

http:/portal.anvisa.gov.br/
editais-de-chamamento

Canais de acesso

DE0E0"0B0

Atendimento presencial na sede da
Agéncia, de 2°a6° das8has 18 h.

Central de atendimento ao publico:
0800 642 9782

Correspondéncia:

Setor de IndUstria e Abastecimento
(SIA) — Trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia (DF) — CEP: 71205-050

@AnvisaOficial

Blog: http:/ouvidoriadaanvisa.
gov.blogspot.com.br

Youtube: https:/www.youtube com
fuserfanvisaoficial

Twitter: @anvisa_oficial

Disque Saude: 136

Formulario eletrénico:
ouvidoria@anvisa.gov.br
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http://www.anvisa.gov.br/

