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Anvisa é reeleita como membro do Comité Gestor do ICH

Agéncia é a unica autoridade reguladora da América Latina membro do grupo que retine
autoridades reguladoras e industria farmacéutica.

A Anvisa foi reeleita, até junho de 2026, como membro do Comité Gestor do Conselho Internacional
de Harmonizacao de Requisitos Técnicos para Produtos Farmacéuticos de Uso Humano
(International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human
Use - ICH).

A decisao foi tomada nesta terca-feira (4/6) pela Assembleia do ICH, com a presenca de
autoridades reguladoras e associacdes da industria de todo o mundo. O ICH é uma iniciativa que
relne reguladores e a indUstria farmacéutica para discutir aspectos cientificos e técnicos do
desenvolvimento e do registro de produtos farmacéuticos.

Também foram eleitas para um novo mandato de trés anos no Comité Gestor as autoridades
reguladoras da China, da Coreia do Sul e da Ardbia Saudita, que, ao lado do Canadd, EUA, Japao,
Suica e Unido Europeia, representam os reguladores no Comité Gestor.

Adicionalmente, as associagcdes Biotechnology Innovation Organization (BIO) e International Generic
and Biosimilar Medicines Association (IGBA) foram reeleitas para compor os representantes da
indUstria no Comité Gestor do ICH, juntamente com as sequintes entidades: European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA), The Japanese Association of Pharmaceutical
Medicine (JPMA), Pharmaceutical Research and Manufacturers of America (PhRMA) e International
Federation of Pharmaceutical Manufacturers and Associations (IFPMA).

E funcdo do Comité Gestor propor & Assembleia a deliberacdo dos temas prioritarios para
harmonizacao e treinamento, a supervisao dos grupos de trabalho, bem como as decisdes de
governanca do Conselho.

A Anvisa permanece sendo a Unica autoridade da América Latina que é membro regulador do
Comité Gestor do ICH. Sao cerca de 50 especialistas da Agéncia, distribuidos em 29 grupos de
trabalho, com a finalidade de discutir a harmonizacdo de temas regulatérios como a eficécia, a
seguranca e a qualidade de medicamentos, representantes da assembleia, coordenacao e comité
gestor.

A Agéncia vem ampliando sua contribuicao nas atividades do ICH, ao assumir participacdo mais
ativa em atividades do Conselho, incluindo a lideranca compartilhada na pesquisa de
implementacao e adesao de guias ICH, lideranca compartilhada no subgrupo de treinamento e
lideranca compartilhada no grupo de trabalho informal Q6(R1). Além disso, segue comprometida
com o avanco da implementacao e adesao dos Guias ICH, ja tendo implementado todos os Guias de
nivel | e ll, e 72% dos Guias de nivel lll, com aumento da adesao, conforme confirmado por
pesquisa conduzida pelo Centro de Inovacdo em Ciéncia Regulatéria (Centre for Innovation in
Regulatory Science - CIRS).

Esta eleicdo reafirma o compromisso da Anvisa em desenvolver suas atividades de cooperacao e
coordenacao internacional com transparéncia, sempre alinhada as melhores préticas
internacionais.
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Delegacao da Anvisa na 482 Reuniao do ICH

Anvisa participa de encontro de reguladores de saude dos paises do Brics
Objetivo do evento é discutir a cooperacao técnica na regulacao de produtos médicos.

A Anvisa participou das sessodes plendrias que debateram a regulacdo em salude, como parte da
programacao do XXVII Férum Econémico Internacional de Sdo Petersburgo 2024 (SPIEF, do inglés
St. Petersburg International Economic Forum), na RUssia. O encontro, que acontece durante esta
semana (de 5 a 8/6), aborda temas de interesse de reguladores de produtos médicos e
representantes da indUstria farmacéutica. Delegacdes de todos os paises que integram o Brics
estdo participando do férum. O grupo, inicialmente formado pelo Brasil, Rissia, india, China e Africa
do Sul, foi ampliado no inicio deste ano e agora é integrado também pelos seguintes paises: Egito,
Etidpia, Ardbia Saudita, Emirados Arabes Unidos e Ira.

O diretor da Agéncia Daniel Pereira participou da mesa de abertura, que discutiu a seguranca
antidrogas. Ele abordou o trabalho realizado pela Anvisa e destacou a importancia de uma maior
integracdo entre os paises do Brics, que representam 40% da populacao mundial.

“Tenho a honra de falar nesta sessao plendaria, que destaca a importancia da cooperagao
internacional para garantir medicamentos seguros, eficientes, de alta qualidade e disponiveis em
nossos paises. Especialmente porque este assunto estd intimamente relacionado com a missdo e
visao da Anvisa, que se baseia nos valores do conhecimento como fonte de atuacdo e exceléncia
na prestacdo de servicos a sociedade brasileira”, reforcou Daniel Pereira.

O diretor também ressaltou a politica de inovacao da Agéncia, que estabelece os principios, pilares
e regras para a interacao com diversos interessados, incluindo autoridades nacionais e
internacionais, universidades, setor privado e sociedade civil.

“Qs trés principais pilares da nossa politica de inovacdo para o desenvolvimento e implementacdo
de estratégias e iniciativas direcionadas sao: capacidade e cultura de inovacao; tecnologia e
transformacao digital; e regulacdo e acesso a salide”, ressaltou Daniel Pereira.

A inclusdo da pauta das agéncias reguladoras no encontro do SPIEF ird alavancar eixos estratégicos
de cooperacdo entre os maiores paises emergentes do mundo, contribuindo para o fortalecimento
de politicas nacionais de saude.

Memorando de entendimento

Durante o encontro do grupo de paises do Brics, a Anvisa participou também do segundo debate da
programacao, que discutiu a cooperagao no ambito do memorando de entendimento assinado
entre as autoridades reguladoras de produtos médicos.

A reunido dos reguladores foi conduzida pelo ministro da Saude russo, Mikhail Murashko, com
mediacao da diretora do Departamento de Regulacdo de Dispositivos Médicos da Russia.
Participaram da reunido representantes das autoridades reguladoras do pais-sede do férum, além
do Brasil, Africa do Sul, China, Egito, Etiépia, india e Ira.

2/3



Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 05.06.2024

Diretor Daniel Pereira em reuniao do BRICS

XXVII Férum Econbémico Internacional de Sdo Petersburgo 2024

Fonte: Anvisa, em 05.06.2024.
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