Reestruturacao do ICH

2012 - 2016



A Conferéncia Internacional para Harmonizacao de
Requisitos Técnicos para o Registro de Farmacos para Uso
Humano — ICH esta em processo de reestruturacao.

O processo teve inicio em 2012 e a expectativa é a de que
até janeiro de 2016 ele seja concluido.
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Historico

. Participantes do GCG nao tinham direito a voz na aprovacao
de um novo trabalho; nem a voto, quando da sua adocao, mas
poderiam ser convidados a participarem nos grupos de
trabalho

. Processo de harmonizacao de normas lento e com conducoes
as vezes desconexas com o mandato dado ao Grupo.
Reguladores X Associacoes



Historico

2012 — Reavaliacao do envolvimento — inicio das
discussoes sobre mudancas no ICH. Brasil volta a se
acercar as discussoes do ICH.

2013 e 2014 - Indicacao de representantes para
compor discussoes dos novos Grupos de Trabalho do
ICH; e discussao da reforma.



Reestruturacao

Trés objetivos foram apresentados para a reestruturacao:

Objetivo 1: Realizar o trabalho de harmonizacao farmacéutica
regulatoria global em ambiente ampliado;

Objetivo 2: Criar espaco que permita que todas as autoridades
reguladoras chaves e representantes da industria tenham a
oportunidade de participar mais ativamente no trabalho de
harmonizacao na area de medicamentos;

Objetivo 3: manter o processo de elaboracao de normas e guias
eficiente e bem gerenciado.




Reestruturacao

Dentre os itens apresentados, as mudancas propostas sao as
seguintes:

a.Criacao de trés categorias: Comité Gestor, Assembleia e
Observadores; (em substituicao as duas existentes: Comité
Gestor e Observadores);

b. Abertura de processo para um pais ser Membro ou
Observador do ICH.

c. ICH como entidade legal

d. Financiamento pelos Reguladores



Critérios para ser Parte do ICH

Para se tornar Membro do ICH, as autoridades reguladoras
precisariam cumprir os seguintes critérios, em trés diferentes
etapas:

Nivel 1 — No momento de solicitacao para se tornar Parte do ICH,
ja devem estar implementadas:

. Q1 - Diretrizes para Testes de Estabilidade

. Q7 - Guia de Boas Praticas de Fabricacao para ingredientes farmacéuticos
ativos; e

. E6 — Diretrizes para Boas Praticas Clinicas.



Critérios para ser Parte do ICH

Nivel 2 — Planos Especificos para a implementacao dentro dos
proximos 5 anos, ja estabelecidos quando for feita a solicitacao para
se tornar Parte do ICH;

. E2A: Gestao de Dados de Seguranca Clinica: Definicoes e Padrdes

. E2B: Elementos de dados para transmissao de Relatdrios de Casos
Individuais de Seguranca

. E2D: Gerenciamento de Dados de Seguranca Pds-Aprovacao : Definicoes e
Padrdes para Relatérios Expeditos

. M4: Documentos Técnicos Comuns para o Registro de Produtos
Farmacéuticos; e

. MedDRA



.!: ANVISA Critérios para ser Parte do ICH
I

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-

Nivel 3 — Compromisso de implementar os demais guias e
diretrizes do ICH no médio prazo, mas nao ha a necessidade de
apresentar o cronograma de implementacao.



Avaliacao Brasileira

1. Participacao dos especialistas no processo de discussao e reforma do ICH

2. Avaliacao quanto ao impacto para o setor produtivo, caso o Brasil opte por
se tornar membro do ICH

3. Avaliacao do Setor Produtivo:

Revisao de todos os guias do ICH para identificacao de impactos positivos e
negativos, mas mais urgente dos guias E2A, E2B,
E2D, M4 e MedDRA

4. Discussao com demais 6rgaos brasileiros (MS, MRE, MDIC...)
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