IX - Didlogos Regulatorios Internacionais
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Anvisa - Membro Regulador do ICH e Comité Gestor )

harmonisation for better health

O ICH é principal forum de harmonizacao de requerimentos técnicos
composto por Reguladores e Industria Farmacéutica.

A ANVISA é Membro Regulador do ICH desde Novembro de 2016 e Membro
do Comité Gestor desde Novembro de 2019
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Organograma Atual
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http://www.ich.org/about/organisation-of-ich/assembly/members.html
https://www.ich.org/about/organisation-of-ich/coordinators.html

rios Internacionais - ICH
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Representacao de 48 entidades com mais 700 especialistas:

o
ClCH
16 Membros ICH harmonisation for better health

» 10 Membros Reguladores (Anvisa é a tnica Autoridade Requladora — AR da
América Latina — LATAM membro do ICH)
» 6 Membros da Industria

32 Observadores

» 4 ARs LATAM (ANMAT, CECMED, COFEPRIS, INVIMA)
» Autoridade Reguladora do Cazaquistao
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https://www.ich.org/page/members-observers
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Subgrupos do Comité Gestor: ’ ICH eeeeeeeeeeeeeeee ;
Treinamento

Financeiro

Novos Topicos

Organizacao do evento comemorativo



Didlogos Regulatorios Internacionais - ICH
Atividades Comité Gestor - 2020

Treinamento:

Aprovacdo do pleito da Anvisa para financiamento do
treinamento sobre Estratégia de Controle (Q8-Q11) previsto
para Set/Out 2020.



Didlogos Regulatorios Internacionais - ICH
Atividades Comité Gestor - 2020

Financeiro:
Busca por um modelo sustentavel;
Utilizacdo do crédito positivo considerando ser uma entidade

sem fins lucrativos;
Reviséo das taxas de participacdo.



Didlogos Regulatorios Internacionais - ICH
Atividades Comité Gestor - 2020

Aprovacao dos Novos Topicos

Avaliacdo dos 14 novos topicos propostos e elaboracdo de
recomendacdo a Assembleia;

1° Proposicdo de tema pela Anvisa;

* Novos topicos séo avaliados pelo CG e aprovados pela Assembleia



Didlogos Regulatorios Internacionais - ICH
Atividades Comité Gestor - 2020

Organizacao do evento comemorativo

ICH completa 30 anos;

Proposta de evento comemorativo de 1 dia com palestras:

e sobre cada uma das dreas de harmonizacdo do ICH (Q, E, S, M);

* Plenaria sobre o historico do ICH com fundadores e novos
membros;

Data: 14 de Novembro — sabado antes da semana ICH em

Atenas/Grécia.
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Didlogos Regulatorios Internacionais - ICH
Atividades Estratégicas - 2020

Piloto de Atividades entre PICs e ICH

Compartilhamento dos documentos em Step2 e Step4 para
contribuigcbes dos especialistas da area de inspecdo do PICs.

Atividades de avaliacao da adesao aos Guias ICH
(implementacao)

Realizacéo de pesquisas, seus resultados subsidiam as
necessidades de treinamento ou de revisdo.
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Didlogos Regulatorios Internacionais - ICH
Impactos da Pandemia

Reunides presenciais canceladas devido a Pandemia:
Reuniao interina do Comité Gestor de Marco 2020;
Reuniao bianual do ICH em Vancouver em Maio de 2020;
Visitas técnicas Q13;

Reunido interina do QDG.

Proxima reunido presencial:

Novembro de 2020 em Atenas (sob avaliagéo)
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Grupos de Trabalho ICH em andamento

qdade Sguranga Eﬁcécia I ultidisciplinares

M1 PtC WG; M2EWG;

E2B(R3)EWG/IWG; .
Q2(R2)/Q14 EWG; S1(R1); S5(R3); S11 E2D(R1) Informal m&(;)w::ﬁ;nance
Q3C(R8)Maintenanc  EWG; $12 Informal WG; E6(R3) EWG/IWG: M8
e EWG; Q3D(R1) WG Informal WG; EWG/IWGf M9EWG:
Maintenance EWG; E8(R1)EWG; MlOEWG"Mllz '
Q5A(R2) Informal E9(R1)EWG; E11A CeSHArP: M12
WG; Q12 EWG; Q13 EWG; E14/S7B DG; informal WG: M13
EWG E17IWG; E19EWG; informal WG,

E20 Informal WG
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Processo Formal de Elaboracao de Normas ICH

2a. Consenso e aprovacao pela Partes (Assembleia)

2b. Adocao do Draft pelos Reguladores

Consulta Publica Regional e Discussao

Adoc¢ao do Guia pela Assembleia

Implementacao
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Processo de Harmonizacéao do ICH

rar essas informagoes??

Site do ICH
https://www.ich.org/about/articles-procedures.html

Documentos de Governanca do ICH:

Standard Operating Procedure of the ICH Working Groups

Rules of Procedure of the Assembly
Articles of Association
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https://www.ich.org/about/articles-procedures.html
https://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ABOUT_ICH/Articles_Procedures/SOP/SOP_v5-0_Approved_2018_0605.pdf
https://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ABOUT_ICH/Articles_Procedures/Assembly_RoPs/AssemblyRoP_Approved_v5-0_2018_0606.pdf
https://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ABOUT_ICH/Articles_Procedures/ArticlesOfAssociation_Approved_2018_0606_v2.pdf

Perguntas?




Contato ICH Anvisa ich.anvisa@anvisa.qov.br

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Brasilia - DF
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