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Anvisa no ICH - Inicio Institucional

Com o inicio do processo de reforma em 2012, a Agéncia se envolveu nas
discussdes para contribuir com esse processo € nomeou participantes para
compor os grupos de trabalho considerados estratégicos para a Agéncia.

A Anvisa teve a oportunidade de acompanhar as discussdes sobre a reforma e
participou das reunides presenciais que precederam reforma.

Antes da reforma, a Anvisa participou da iniciativa dentro do Grupo de
Cooperacao Global.

Apos a reforma, a Anvisa pdde se tornar oficialmente observadora da ICH em
dezembro de 2015.A Anvisa tornou-se membro da iniciativa em novembro de
2016.
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Participacao da Anvisa no ICH

Co-lider na Pesquisa de Implementacao da ICH (CIRS)
Co-lider no Subcomité de Treinamento

Agéncia foi a primeira autoridade nao fundadora a ser relatora de um
WG - ICH Q6(R1)- Specification (“Co-rapporteur”)

Em junho/2025 assumiu a posicdo de Regulatory Chair Q1 -
Estabilidade

Em agosto/2025 assumiu pela posicao de Regulatory Chair do M18 -
Biossimilares

2026 — reuniao bianual do ICH no Rio de Janeiro



— Formas de trabalho ICH

4 . N Montreal, Canada
2 Reunlpgs e Comité Ggstor Novembro 2024
presenciais * Assembleia Comité Gestor, Assembléia e WGs
bianuais e Grupos de Trabalho
\_ Y DRI — ICH dezembro/2024
e ~
1 reunido o Budapeste, Hungria
presencial rupos de 1rabaino Comité Gestor e WGs
\ /
e ~
‘. e Comité Gestor Madrid, Espanha
Varias .
Teleconferéncias ® Grupos de Trabalho MUELD 231D
* Coordenadores Comité Gestor, Assembléia e WGs
- < DRI —ICH setembro/2025
¢ Organizagao treinamentos Singapura
Ql:ltras . Prodijgéo técniFa (Guias, P&R,’e.tc) Novembro 2025
atividades * Gestdo e Planejamento (Relatdrios, e ..
Planos de acdes, etc) Comité Gestor, Assembléia e WGs




—T Processo de Harmonizacao ICH

Step 5 Implemeniation

Step 4 Adoption of an ICH Harmomised Guideline

Step 3 Requlatory consultation and Discussion

Step 2 a. |CH Parties consensus on Technical Document / b. Draft Guideline adoption by Regulators

Step 1 Consensus building - Technical Document

Expert Working Group (EWG)
or

&=
==

Implementation Working Group (IWG) Concept Paper

Aprovacao de novo topico




Estrutura de Governanca Anvisa - ICH

Portaria n? 539, de 06 de maio de 2024

* Disp0Oe sobre a estrutura de governanca da Anvisa para a harmonizacao e internalizacao
de temas desenvolvidos no ambito do
* Objetivos:
o Assegurar a adequada participacao da Anvisa nos processos de harmonizag¢ao do

ICH.

o Assegurar a permanente comunicacao entre as diferentes instancias da Anvisa,

instituicdes envolvidas e o publico externo.

o Atendimento as diretrizes para a melhoria da qualidade regulatéria no ambito da

Anvisa.
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Estrutura de Governanca Anvisa - ICH

Diretoria Colegiada (Dicol) ou Diretorias
(2,3e4)

e Aprova diretrizes e posi¢oes do Brasil
no ICH

Representantes no Comité Gestor (MC) e
Assembleia
e Levam oficialmente as posicdes da
Anvisa ao ICH

Coordenador do ICH
e Ponto focal com o Secretariado
e Articulacao interna e externa

Especialistas nos Grupos de Trabalho
(EWGs/IWGS)
e Contribuicdo técnica

A

Gerente-Geral
ou Equivalente

e Discussao e elaboragao de guias

Areas Técnicas

® Pareceres e analises técnicas
* Apoio regulatdrio interno




Anvisa no ICH — Gestao e Coordenacao

Representantes

« MCe Assembly

Bianca Zimon
Advisor to the Office of
International Affairs

Raphael Sanches Pereira
General Manager of
Medicines

« Coordenador*
Balbiana V. Sampaio

Oliveira
Advisor of Director

https://www.ich.org/page/coordinators

https://www.ich.org/page/management-committee _!.L A N V I SA
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Estrutura de Governanca Anvisa - ICH

Em numeros:

e 27 WGs e Grupos de Discussao em diferentes etapas do processo de harmonizacao
* 53 Especialistas envolvidos diretamente.

* 3 Diretorias com interface (2, 3 e 4).

* 4 Geréncias-Gerais e 1 Coordenacdao (GGMED, GGBIO, GGFIS, GGMON e COPEC).

* 2 Assessorias (AINTE e ASREG)

* Interface com o Ministério da Saude, Associacdes Representativas do setor, entre

outros.
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Estrutura de Governanca Anvisa - ICH

Gestao das Equipes no ICH:

* Modelo de gestao de equipes remotas para coordenacao do trabalho nos 27
WGs e Grupos de Discussao.

e Uso de ferramenta de gerenciamento de projetos para acompanhamento
integrado das atividades.

* Relatdrios periddicos e atualizacao continua no SEl, garantindo rastreabilidade e
transparéncia. (Em implementacao)

e Comunicagao estruturada com Especialistas, Diretorias, Geréncias-Gerais,
Assessorias e parceiros externos (MS e setor regulado) (Em implementacao)
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Estrutura de Governanca Anvisa - ICH

ICH no SGQ:

POP-G-ANVISA-225 - FLUXO PARA HARMONIZACAO E INTERNALIZACAO DE TEMAS
DESENVOLVIDOS NO AMBITO CONSELHO INTERNACIONAL PARA HARMONIZACAO DE
REQUISITOS TECNICOS PARA PRODUTOS FARMACEUTICOS DE USO HUMANO (ICH) V.00

Data do inicio da vigéncia: 25/08/2025
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—|'— Fluxo Harmonizacao ICH X Fluxo Regulatorio Internp —l'—

Ciclo de Novos Tépicos para Harmonizagao ANVISA

Criar processo SEl especifico (ICH Harmonizacao)
Analise de relevancia/urgéncia/impacto para propor, apoiar ou rechacar algum tépico.

O WG é estabelecido para desenvolver o Documento Conceitual

O GT (Grupo de Trabalho) trabalha para alcangar consenso sobre o Documento Conceitual
(Concept Paper).

O MC aprova o Documento Conceitual (Concept Paper) final.
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Processo de Harmonizacao ICH

Step 1 — Construgao de consenso sobre o Documento Técnico — Aprovagao pelo Lider de Tema do

GT (Topic Leader, termo oficial do ICH).

Especialistas designados participam das discussoes, registro em processo SEl — Consulta
as areas e Procuradoria, se necessario.

Step 2a — Assembleia do ICH endossa o Documento Step 2b — Os membros reguladores da
Técnico Assembleia do ICH endossa o draft Guia

Representante oficial manifesta posicao da Agéncia. Preparacao para Consulta Regional
no Brasil.

Step 3 — Consulta Regulatéria Regional. Andlise e Revisdao do Guia com base nas contribui¢cdes. Assinatura do

documento pelo Topic Leader dos reguladores .

Publicacdo de Edital de Chamamento no DOU.
Formulario eletrénico em inglés no site da Anvisa.
Divulgagao no portal, webinars, oficios circulares.
Analise das contribuicdes e envio ao WG do ICH.
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— Processo de Harmonizagio ICH =

Step 4 — Os membros reguladores do ICH adotam o Guias final.

Representante vota na Assembleia.
Coordenacao interna inicia traducao oficial.
Inclusdo na Lista de Compromissos Internacionais da Anvisa.

Step 5 — Implementag¢ao do Guia pelos membros reguladores e observadores.

Elaboracdo do Plano de Internalizagao (com base legal, prazo, impacto, necessidades de
treinamentos, sugestdao de modelo de internalizacao).

Definicao do instrumento regulatoério (ex.: RDC, Instrucao Normativa, Nota Técnica).
Publica¢do do ato normativo ou Guia no portal Anvisa/DOU.

Comunicacao ao Secretariado ICH sobre a internalizacao concluida.
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Fukuoka, 2015  (pré-reforma ICH)

ANVISA’'s Regulatory Process

On the field of medicines, ANVISA's Regulatory Process was not oriented to
exactly meet or reflect ICH Guidelines:

. National references;

. Several International

References WHO, PAHO,
PIC/s, Mercosur...;

Regulatory Actions

. Experiences of Foreign
Regulatory Authorities;

. Dialogue with civil society,
manufactures (national and
international), academia
and other government
stakeholders;

RECOMMENDATION
(Not mandatory)

REGULAMENTATION

(Mainly RDCs and INs)
(Mandatory)

Regulatory
Actions

\NFORMATION AND
ICH Guidelines Adoption — ORIENTATION
(Q&A, Manuals...)

ANVISA’s regulatory Actions X ICH Guidelines Implementation

Issues to be clarified

. Expectations on an ICH adoption: - National Version, Ipis litteris?
- National instrument based on?
- Inclusion of more details is accepted?

. Once there is no mandatory or voluntary instrument published by the DRA, but
the DRA in fact applies ICH guidelines to orient the drug review process, is it
considered to be implemented?

-
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Fukuoka, 2024

GuUiA HARMONIZADO DO ICH

ADENDO INTEGRADO AO ICH E6(R1):
GUIA DE BOAS PRATICAS CLINICAS

E6(R2)

Versdo vigente do
Passo 4 de 9 de
novembro de 2016

Avaliagdo Nao Clinica para Produtos
Farmacéuticos Anticancerigenos

(internalizacdo do Guia ICH S9)

Guia sobre Produgao Continua de Insumos
Farmacéuticos Ativos e Medicamentos

Guia n* 71/2024 — versdo 1

GUIA PARA ORGANIZACAO DO DOCUMENTO
TECNICO COMUM (CTD) PARA O REGISTRO E POS-
REGISTRO DE MEDICAMENTOS

Guia para validagdo de métodos bioanaliticos e analise de
amostras de estudo para submissées regulatorias de
medicamentos industrializados de uso humano.

Guia n° 72/2024 - verséo 1




Estrutura de Governanca Anvisa - ICH

Acoes em andamento:
* Portal da Anvisa: Pagina dos Foruns Internacionais. ICH — lista de grupos com
representantes Anvisa, lista dinamica para consulta das fases dos diferentes

Guias em discussao e orientacdes sobre busca de informac¢des no Portal do ICH.

e Uso de ferramenta de IA para agilizar traducao de documentos para o
Portugués.

* Aprimoramento do fluxo de comunicac¢ao e discussao externa.
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Visao estratégica

Consolidar a atuacéo da Anvisa como agéncia de referéncia
internacional no Gmbito do ICH, contribuindo de forma efetiva
para a definicdo e a implementacdo de padrbes globais de
qualidade, seguranca e eficacia de medicamentos, em
alinhamento a sua miss@o de proteger e promover a saude da
populacgéo.
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