Legismap Roncarati
Anvisa estara presente na 452 reuniao do ICH

Participacao da Agéncia contribui para que o cenario nacional de medicamentos seja
integrado as discussoées globais.

Anvisa participara da 452 reuniao do Conselho Internacional de Harmonizagcao de Requisitos
Técnicos para Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH) e do Programa Internacional de
Reguladores de Farmacos (International Pharmaceutical Regulators Programme - IPRP).

As atividades serdo realizadas de 12 a 17 de novembro, em Incheon, na Coréia do Sul.

A participacao e o engajamento de representantes da Anvisa nos grupos de trabalho e nas
instancias decisérias do ICH e do IPRP contribuem para que a posicdo regulatéria brasileira, bem
como as particularidades da realidade de medicamentos comercializados no pais sejam integradas
as discussoes globais que dardo origem aos guias e diretrizes a serem utilizados por todo o setor de
medicamentos.

Desde que se tornou membro do ICH, a Agéncia tem envidado todos os esforcos para estar
presente nas discussdes consideradas estratégicas para o pais, em beneficio direto dos cidadaos
brasileiros, bem como das empresas que atuam no Brasil ou que tém interesse em exportar seus
medicamentos a outros mercados.

A delegacdo brasileira, composta por 13 representantes, fard parte das reunides da Assembleia, do
Comité Gestor e de nove grupos de trabalho do ICH, bem como da reunido do IPRP, que estarao
reunidos presencialmente. Os representantes da Agéncia foram designados conforme os
documentos de Governanca do Conselho e a Portaria 1520/2019, que trata do modelo de atuacao
requlatéria para a incorporacao de temas desenvolvidos pelo ICH.

A Reuniao do IPRP relne, exclusivamente, autoridades reguladoras para o intercambio de
informacdes e questdes de mUtuo interesse, promovendo a cooperacao entre os membros. A
Anvisa ocupa hoje a vice-presidéncia do Comité Gestor do IPRP.

Representante da Anvisa
Ana Carolina Moreira Marino Araujo
Diogo Penha Soares
Nélio Cézar de Aquino
Suelen Andrade Navarro

Felipe Augusto Gomes Sales

Flavia Moreira Cruz

Priscila Lemos Costa
Miriam Motizuki Onishi
Ellen Nogueira

Eduardo Agostinho Freitas Fernandes

Ana Cerulia Moraes do Carmo

Leticia Oyamada Sizukusa

Reunides
Coordenacado; Assembleia; Comité Gestor e IPRP
Assembleia; Comité Gestor e IPRP (vice-
presidente)
Assembleia; Comité Gestor e IPRP
Grupo de trabalho - EWG ICH Q13 - Fabricacao
Continua de Insumos Farmacéuticos Ativos e
Medicamentos
Grupo de trabalho - EWG ICH Q9 -
Gerenciamento do Risco da Qualidade
Grupo de trabalho - EWG ICH E2D(R1)- Revisao
da Submissao Eletrénica de Relatdrios de
Seguranca de Casos Individuais
Grupo de trabalho - EWG ICH E11A
- Extrapolacdo Pediétrica
Grupo de trabalho - EWG ICH E6(R3) - Boas
Praticas Clinicas
Grupo de trabalho - EWG ICH M4Q(R2) - CTD guia
da Qualidade
Grupo de trabalho - EWG ICH M13 -
Bioequivaléncia para formulacdes sélidos orais de
liberacao imediata
Grupo de trabalho - EWG ICH Q1/Q5C -
Estabilidade
Grupo de trabalho - EWG ICH Q3E - Impureza -
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http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5637987/PRT_1520_2019_ICH.pdf/71b906ab-d5a1-43be-a468-1f4db732707f
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Avaliacdo e Controle de Extraiveis e Lixividveis
em Medicamentos e Produtos Bioldgicos
Varley Dias Sousa Assembleia; Comité Gestor e IPRP

182Saiba mais

O ICH é uma iniciativa que relne autoridades regulatérias e a indUstria farmacéutica para discutir
aspectos cientificos e técnicos do desenvolvimento e registro de produtos farmacéuticos. Além do
Brasil, sdo membros as autoridades reguladoras da Unido Europeia, Estados Unidos, Japdo, Canad4,
Suica, México, Singapura, Coréia do Sul, China, Arabia Saudita, Taipé Chinesa, Reino Unido e
Turquia.

Em 2019, a Anvisa foi eleita para o Comité Gestor do ICH, que tem como funcdo
propor a Assembleia a deliberacao dos temas prioritdrios para harmonizacao e treinamento, a
supervisao dos grupos de trabalho, bem como as decisdes de governanca do Conselho.

Para mais informacdes sobre o ICH e a atuacdo da Agéncia no Conselho, participe da XIV edicao
do webinar Didlogos Regulatérios Internacionais, no dia 3 de novembro, as 15h.

Fonte: Anvisa, em 31.10.2022.
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https://teams.microsoft.com/l/meetup-join/19%3ameeting_Y2IxYTQ1N2UtZTRhMS00ZjQ3LThhODctZTZhNmQxYmNiZjM3%40thread.v2/0?context=%7B%22Tid%22%3A%22b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%22%2C%22Oid%22%3A%224545d744-ba59-4284-b27d-5d43e5e84340%22%2C%22IsBroadcastMeeting%22%3Atrue%2C%22role%22%3A%22a%22%7D&btype=a&role=a
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