Conselho Internacional sobre
Harmonizacao

Anteriormente a Conferéncia Internacional sobre Harmonizacao.
0 Conselho Internacional sobre Harmonizacao de Requisitos
Técnicos para o Registo de Produtos Farmacéuticos para Uso
Humano (ICH) emite diretrizes harmonizadas sobre o
desenvolvimento farmacéutico global e a sua regulamentacao.
Relne as autoridades regulamentares e a indlstria farmacéutica
de cinco regides (Europa, Japao, EUA, Canadd e Suica).

O ICH foi criado para diminuir a duplicacao de ensaios
clinicos e criar um processo de avaliacao regulamentar mais
agil para novos pedidos. Como tal, o ICH desenvolveu quatro
conjuntos de orientacdes para tépicos especificos: qualidade,
seguranca, eficdcia e multidisciplinares (por exemplo,
terminologia médica ICH (MedDRA), ou o Documento Técnico Comum
(CTD)) que sao implementados pelas autoridades regulamentares
membros do ICH.
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