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Processo n® 25351.919739/2022-51

Expediente n® 4492479/22-8
Analisa a indicacao do servidor Nélio Cezar de
Aquino, matricula SIAPE n® 1568278, para atuar
como representante da Anvisa junto ao ICH,
nos termos da Portaria n? 1.520/2019.

Relator: Meiruze Sousa Freitas

1. RELATORIO

O Conselho Internacional de Harmonizacdo de Requisitos Técnicos para
Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use — 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.

A Anvisa foi reeleita, em 03/06/2021, como membro do Comité Gestor ICH. A
decisao foi tomada pela Assembleia do ICH, com a presenca de autoridades reguladoras e
associacdes da industria de todo o mundo. E fungdo do Comité Gestor propor & Assembleia a
deliberacdo dos temas prioritarios para harmonizacao e treinamento, a supervisdo dos grupos
de trabalho, bem como as decisdes de governanca do Conselho.

S&o 48 especialistas da Agéncia distribuidos em 28 grupos de trabalho, com a
finalidade de discutir a harmonizacéo de temas regulatérios como a eficacia, a seguranca e a
qualidade de medicamentos. Estdo envolvidas nos grupos de trabalho servidores de unidades
organizacionais de quatro diretorias das Anvisa.
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O Representante da Anvisa no ICH é o servidor Gustavo Mendes Lima Santos,

no entanto, 0 mesmo solicitou e foi autorizada a licenca para servir Organismo Internacional
(Instituto Internacional de Vacinas), em Seul, na Republica da Coréia, até 16 de julho de 2024,
nos termos da Portaria 6472 de 21 de julho de 2022.

ANALISE

A Portaria n® 1520/2019 disciplina os requisitos desejaveis dos representantes e

a forma de indicacao dos representantes da Anvisa no ICH:

Dos requisitos desejaveis e da indicacao de representantes

Art. 62 Para participagdo nos processos de harmonizagao e internalizagao desenvolvidos
no ambito do ICH, os atores previstos no art. 52 desta Portaria devem ter conhecimento:

| - do histérico da participacao da Anvisa no Conselho;
Il - da missé&o, da visao e da estrutura de governanca do ICH;

[l - do procedimento estabelecido pelo Conselho para o funcionamento dos grupos de
trabalho (Standard Operating Procedures of the ICH Working Groups);

IV - dos demais procedimentos estabelecidos pelo ICH, conforme as responsabilidades
de cada ator previstas na Secao Il deste Capitulo, e conforme a participagcdo em temas
de harmonizagéo especificos que possuem procedimentos proprios; e

V - dos procedimentos estabelecidos pela Anvisa para harmonizacao e internalizagao dos
temas desenvolvidos no d&mbito do Conselho.

Art. 7°¢ O Coordenador ICH e os Representantes da Anvisa na Assembleia ICH devem
atender, adicionalmente ao previsto no art. 62, aos seguintes requisitos:

| - ser servidor ocupante de cargo efetivo ou de cargo em comissao junto a Agéncia;

Il - ter conhecimento dos procedimentos e arcabouco regulatério relativos a regulagao pré
e pés-mercado de produtos objetos de harmonizagao pelo ICH;

[l - ser capaz de se comunicar com as diferentes unidades organizacionais e Diretorias
da Anvisa, realizando as articulagbes necessarias ao bom desenvolvimento dos
processos em harmonizacao e internalizacao; e

IV - compreender, escrever e falar com fluéncia no idioma inglés.

Paragrafo Unico. Um dos Representantes da Anvisa na Assembleia ICH deve,
adicionalmente ao inciso | deste artigo, estar lotado na unidade organizacional
responsavel pela coordenacao e supervisdo dos assuntos internacionais na Anvisa.

Art. 92 A indicagao dos representantes descritos no arts. 7° e 8° deve se dar da seguinte
forma:

| - os Diretores que supervisionam as unidades organizacionais responsaveis pela
regulacao pré e pés mercado de produtos objetos de harmonizagéo pelo ICH indicam os
seguintes representantes para deliberacao pela Dicol:



a. um representante para exercer a funcdo de Coordenador ICH; e

b. um representante para exercer a funcdo de Representante da Anvisa na
Assembleia ICH;

Il - o Diretor supervisor da unidade organizacional responsavel pela coordenacao e
supervisdo dos assuntos internacionais na Anvisa indica o segundo Representante da
Anvisa na Assembileia ICH para deliberagao pela Dicol; e

Il - o(s) Gerente(s)-Geral(is) ou equivalente(s) da(s) unidade(s) organizacional(is)
relacionada(s) ao tema objeto de harmonizagdo deve(m) indicar o(s) Especialista(s) para
participagédo no respectivo grupo de trabalho.

O servidor Nélio Cezar de Aquino, matricula SIAPE n® 1568278, Gerente-Geral
de Medicamentos, cumpre todos os requisitos dispostos na Portaria n® 1.520/2019 para atuar
como representante da Anvisa junto ao ICH, nos termos do Curriculo SEI n® 1985301.

3. VOTO

Pelo exposto, voto por indicar o Servidor Nélio Cezar de Aquino para atuar como
representante da Anvisa junto ao ICH, em substituicdo ao Servidor Gustavo Mendes Lima
Santos.

Por fim, submeto a deliberacédo pela Diretoria Colegiada e solicito a inclusdo
deste voto em Circuito Deliberativo.
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Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
02/08/2022, as 15:08, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

iy e y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
ki _"""-._ https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 1985396 e o cédigo
3= CRC 1E013DD3.
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