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1. Relatério

Trata-se de solicitagdo de aprovagéo quanto ao afastamento da servidora Miriam
Motizuki Onishi, para participar de Reuni&o Interina do ICH E6R3, relacionada ao Conselho
Internacional de Harmonizagdo dos Requisitos Técnicos de Produtos Farmacéuticos para
Uso Humano (ICH), a ser realizada em Amsterdam, Paises Baixos, no periodo de 26 a 29 de
Setembro de 2022.

Neste processo consta, conforme os tramites administrativos, o Formulario de
Descricdo da Missdao (1975467), o Convite para reunido Interina (1975557) e Agenda
Preliminar (1975559).

Ressalto que essa reunido é interina e estd fora do calendario de reunides
bianuais do ICH, as reunides interinas sdo excepcionais, e estd acontecendo antes da
reunido bianual prevista para novembro.

2. Andlise

Importante registrar que a ANVISA, em novembro de 2016, foi aceita como
Membro Regulador do ICH. A decisao foi tomada em assembleia realizada no dia 09 de
novembro em Osaka, no Japdo, apés recomendagdo positiva do Comité Gestor, que
reconheceu que a Agéncia cumpre satisfatoriamente os critérios de elegibilidade. Em
novembro de 2019, a Anvisa foi aceita como membro do Comité Gestor (CG) do ICH, cujo
término do mandado ocorreu em julho de 2021. Novamente os representantes da Agéncia
foram aceitos como membros eletivos no Comité Gestor (CG), com mandato até junho de
2024.

Apos deliberagédo e aprovacao da DICOL/ANVISA, como Membro Regulador do
ICH e membro do Comité Gestor, a Anvisa assumiu algumas responsabilidades. Dentre as
responsabilidades assumidas, a ANVISA necessita de uma participagdo continuada e
ativa dos representantes indicados aos grupos de trabalho do ICH, Coordenagéao, Assembleia
e Comité Gestor. Para cada grupo é necesséaria a participacdo de pelo menos um
representante.

Na Agéncia sdo 28 grupos de trabalho, com a finalidade de discutir a
harmonizagdo de temas regulatérios como a eficacia, a seguranca e a qualidade de
medicamentos. Cada grupo de trabalho tem servidores representantes, com envolvimento de
vérias areas da Agéncia. Nos Grupos de Eficacia sob o tema E6(R3) Good Clinical Practices,
arepresentante é a servidora Miriam Motizuki Onishi.

GRUPOS DE EFICACIA

Topic Leader: Miriam Motizuki Onishi
E6(R3) Good Clinical Practices
Alternate: Carla Abrahao Brichesi

COPEC/DIRE2

A participagéo da representante indicada no Formulario de Descrigdo da Missao
(1975467) cumpre, portanto, com o compromisso assumido pela Anvisa em deliberacao da
DICOL, e tem o objetivo de elevar o marco regulatério brasileiro, convergindo com as
principais referéncias internacionais na regulacdo de medicamentos. Tal convergéncia,
confere previsibilidade, harmonizagao, qualidade, seguranga e eficacia dos medicamentos,
além de favorecer o comércio internacional na &rea farmacéutica.

A missdo ocorrerd com onus para a Anvisa, e considerando que a servidora que
participard atua na Coordenagdo de Pesquisa Clinica (COPEC), area diretamente
subordinada a Segunda Diretoria ser4 utilizado o Pl desta DIRE 2.

O processo conforme rito administrativo foi encaminhado para manifestagdo da
Assessoria de Assuntos Internacionais (AINTE) no que confere a sua competéncia, se
encontrando no Coordenagéo de Missdes Internacionais (COMIN) da qual emitiu o Despacho
n? 58/2022/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA (1985071).

Finalmente, considerando o cenario ainda existente COVID-19, solicita-se
aprovagdo da Diretoria Colegiada para eventual ressarcimento da participante, caso se
faga necessaria a realizagdo de testes para a COVID-19 em transito ou no local de destino
para atendimento a exigéncia internacional que eventualmente possa ser requisitada.

Voto

Diante do exposto, voto pela APROVACAO do afastamento da servidora Miriam
Motizuki Onishi, para participar de Reunido Interina do ICH E6R3, relacionada ao Conselho
Internacional de Harmonizagdo dos Requisitos Técnicos de Produtos Farmacéuticos para
Uso Humano (ICH), a ser realizada em Amsterdam, Paises Baixos, no periodo de 26 a 29 de
Setembro de 2022.

Este é o voto que submeto a deliberagdo pela Diretoria Colegiada . Por fim
solicito a inclusdo em Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
02/08/2022, as 18:45, 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.
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« A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1981558 e o cédigo
CRC 8D6B76A7.
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