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Visao Geral ICH

Principal forum de harmonizacao de requerimentos técnicos
de medicamentos para uso humano composto por Autoridades
Reguladoras (AR) e a IndUstria Farmacéutica.

» 55 entidades: 20 membros (MHRA, Reino Unido) e 35 Observadores (ANPP, Argélia)
» 33 grupos de trabalho em andamento

A ANVISA é Membro Regulador do ICH com direito a participacao na
Assembleia, Coordenacao, 1 vaga titular em cada novo Grupo de

Trabalho.

Anvisa
LATAM 2 Assembleia e Comité
Anvisa e COFEPRIS s3ao as AR Membro do ICH. 1 Coordenadora

ANMAT, CECMED, INVIMA sao Observadores.
Anvisa ocupa vaga eletiva no Comité Gestor: 11/2019 até 06/2024
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Visao Geral ICH

Forma de Trabalho
» Reunides remotas ao longo do ano;
» Reunides presenciais bianuais - 12 a 16 de Novembro de 2022 em Incheon;
» Grupos que irdo se reunir: Q1-Q5; Q3E; Q9; Q13; M4; M13; M15; E2D(R1); E11A.
» Reunides interinas dos GTs:
» Q2/Q14 —fevereiro 2023 em Téquio
» M11 - setembro 2022 em Amsterd3
» E6—setembro 2022 em Amsterda

» Q3E —setembro 2022 EUA (apenas founding members da industria e reguladores)
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Guias ICH e Documentos ICH — 114 total

m Qualidade




Visao Geral ICH

Implementacao

STATUS DE IMPLEMENTACAO
1%

» 74 implementados

» 19 em processo de implementac3o:
diversos Q&As; Q8(R2); 4 anexos Q4B;

Q3D; Q3B(R2); Q12; M8; M10; E9(R1); ‘
» 20 ndo implementados: S5(R3); S8; S10;

E8; E2F
S11; Q4B e 4 anexos; Q3C(R8); M3(R2)

Q&As; E3 Q&As; E15 e E14/S7B Q&As
» 1N/A—-eCTD versdo 3.2.2
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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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Visao Geral ICH

Processo de Harmonizagao

» Nao haverd proposicdo, selecdo e aprovacao de novos tépicos (ocorre uma vez ao ano);
» Estima-se que 3 (Q13; E19 e M7) grupos irdo atingir step 4 na préxima reunidao em nov 2022;
» Estima-se que 5 Grupos irdo atingir step 5 em 2023;
M11; Q2(R2)/Q15; Q5A(R2); Q9(R1) e S12
» Estima-se 5 grupos atingindo step 2a/b em 2023 e indo para CP Regional
E2D(R1); E20; M4Q(R2); M14; Q3E
» Novos Grupos iniciando trabalho:
E21 Inclusion of Pregnant and Breastfeeding Individuals in Clinical Trials
M15 General Principles for Model-Informed Drug Development

Q1/Q5C Targeted Revisions of the ICH Stability Guidelines Series
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Consultas Publicas Regionais— STEP 3

Q2/Q14: Analytical Procedure Development and Revision of Q2 (R1) Analytical Validation
Edital de Chamamento Publico n? 09/2022 Periodo de contribuicées: 02/05/2022 a 31/08/2022

ICH E11A - Pediatric Extrapolation, do International Council for Harmonisation e seu respectivo material de
treinamento

Edital de Chamamento Publico n? 12/2022 Periodo de contribuicées: 01/07/2022 a 30/09/2022

ICH M12 - Drug Interaction Studies, do International Council for Harmonisation (ICH).
Edital de Chamamento Publico n? 12/2022 Periodo de contribuicées: 02/09/2022 a 31/10/2022

Novo modelo de campos de CP que sera proposto para o proximo ano:
Adicionar uma consulta dirigida sobre a implementacao (esforco, prazo, normas que necessitariam de revisao)
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http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/486690
http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/formulario/492295

Grupos da Qualidade

Q2/Q14: Analytical Procedure Development and Revision of Q2 (R1) Analytical Validation

Objetivo

O Q14 objetiva abordar o uso de principios cientificos e com base no risco no desenvolvimento e gerenciamento
de mudancas em procedimentos analiticos empregando elementos da abordagem minima ou tradicional (minimal
approach) e avancada (enhanced approach) e o Q2(R1) estd sendo revisado a fim a incluir a abordagem de
validacdao para métodos analiticos com analise multivariada, técnicas hifenadas dentre outras atualizacoes.

Etapas
Edital de Chamamento Publico n? 09/2022 Periodo de contribuicées: 02/05/2022 a 31/08/2022
Reunido Publica de apresentacdo do Guia realizada pela Anvisa em 26/04/2022

O grupo esta avaliando as contribuicdes de forma remota e terao reunido interina presencial em Fev 2023

Previsao de atingir o Step 4 e concluir o Guia em Novembro de 2023

AR 2020-2023 — Projeto Regulatério 8.1 Alinhamento internacional dos parametros para a validacao de métodos
analiticos para medicamentos (Revisdo da RDC 166/2017)



Grupos da Qualidade

Q9(R1): Quality Risk Management

Objetivo
O grupo objetiva revisar o guia existente melhorando a aplicacao do Gerenciamento de Risco da Qualidade (GRQ
ou QRM, no inglés)

Principais pontos trabalhados nessa revisao foram:

- Subjetividade, ;

- Disponibilidade do produto;

- Formalidade;

- Tomada de decisao baseada em risco;

- Revisdo de Riscos/Identificacdo de Perigos;

- Digitalizacdo e Novas Tecnologias / Modalidades;

- Alinhamento a outros guias do ICH publicados posteriormente, como o ICH Q10
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Grupos da Qualidade

Q9(R1): Quality Risk Management

Etapas:

Finalizacao do periodo de CPs Regionais em Setembro de 2022

Na Anvisa Edital de Chamamento Publico n? 02/2022 - Periodo de contribuicoes: 24/01/2022 a
24/03/2022

O texto final esta em fase de avaliacao dos Plenary Working Party - Nov. 2022

Material de Treinamento sera finalizado na reuniao de Nov. 2022

Previsao de finalizacao do Documento Técnico, assinatura do Step 3 e Step 4 é Fevereiro de 2023
e Mar¢o 2023 respectivamente.



Q9(R1): Quality Risk Managemen

Implementa ¢ao:
Sera inserido na AR 2023 e a Anvisa pretende impleme o Guia Q9 como um Guia Anvisa

fazendo a tradugao do mesmo.



Consultas Publicas Regionais — STEP 3

Q13 - Continuous Manufacturing of Drug Substances and Drug Products

Objetivo

Providenciar guia para as industrias e agéncias reguladoras, capturando aspectos técnicos,
cientificos e regulatérios em producao continua de medicamentos e farmacos, sintéticos e
proteinas terapéuticas, para promover harmonizacao sobre o tema.

Etapas:

Previsao de finalizacao do Documento Técnico, assinatura do Step 3 e Step 4: proxima reuniao
presencial do ICH em Novembro de 2022.

Em tal encontro, o EWG também prevé discutir sobre a elaboracao de material de treinamento.
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Consultas Publicas Regionais — STEP 3

Q13 - Continuous Manufacturing of Drug Substances and Drug Products

Implementacao:

A implementacao do Guia na Anvisa fara parte da AR 2023.

A fim de contemplar a flexibilidade regulatoria necessaria a producao continua, por ser um tema
transversal afeto a GGMED (GQMED, COIFA, CPMEC), GGBIO (GPBIO) e GGFIS (GIMED, COIME,
COINS), esta em fase de discussao interna se as normas atuais necessitam ou nao de adaptacao e
a forma como o guia Q13 sera implementado pela Anvisa (por exemplo, Guia, RDC, IN).
Paralelamente, a Anvisa esta se mobilizando para capacitar servidores de tais areas em temas
relacionados a producao continua.



Consultas Publicas Regionais — STEP 3

Q3E: Guideline for Extractables and Leachables (E&L)

Objetivo:
Trazer alinhamento, consenso e clareza entre os guias disponiveis, farmacopeias e outros
padroes que fazem referéncia a extraiveis e lixiviaveis.

Etapas

Setembro de 2022 ocorreu reunido interina com alguns participantes do grupo (apenas founding
members) com foco nos temas de seguranca.

O grupo esta no Step 1 — Desenvolvimento do documento técnico e na reuniao de Novembro
2022 objetiva chegar no consenso para o draft do guia. Posterior envio para o Plenary Party

Sign off step 2a e 2b em Maio 2023.
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