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1. RELATORIO

Trata-se da indicacao da Especialista em Regulacao e
Vigilancia Sanitaria, Balbiana Verazez Sampaio Oliveira, para
exercer a funcao de Coordenadora no ambito do Conselho
Internacional para Harmonizacao de Requerimentos Técnicos
para Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (International
Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use - ICH).

A atual Coordenadora, Ana Carolina Moreira Marino
Araujo apresentou o pedido de desligamento da funcao por meio
do Despacho n° 69/2024/SEI/AINTE/GADIP/ANVISA (2971749),
tendo em vista a sua nomeacao para cargo de Assessora-chefe da
Ainte e ainda, o fato de que esta Assessoria ja possui
representante em posicao tatica e estratdégica, na Assembleia e
Comité Gestor.

A estrutura de governanca da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para a harmonizacao e



internalizacao de temas desenvolvidos no ambito do ICH esta
estabelecida na Portaria n® 539, de 2 de maio de 2024.

A Portaria atribui aos Diretores que supervisionam as
unidades organizacionais responsaveis pela regulacao pré e pés
mercado de medicamentos, a funcao de indicar o Coordenador
ICH, para deliberacao pela Diretoria Colegiada, conforme
Portaria:

Art. 92 A indicacao dos representantes descritos no arts.
72 e 82 deve se dar da seguinte forma:

| - os Diretores que supervisionam as unidades
organizacionais responsaveis pela regulacao prée pés
mercado de produtos objetos de harmonizacao pelo ICH
indicam os sequintes representantes paradeliberacao
pela Dicol:

a) um representante para exercer a funcao de
Coordenador ICH; e

b) um representante para exercer a funcao de
Representante da Anvisa na Assembleia ICH eComité
Gestor;

(...) grifo dado

A Segunda Diretoria submeteu a apreciacao da
Quarta e Quinta Diretorias o nome da servidora supracitada para
Coordenadora ICH (2982204), tendo os respectivos Diretores, se
manifestado concordancia com a indicacao (2982204 e
2971749). Cabe pontuar que a manifestacao da Quinta Diretoria
data de 23/05/2024, data em que a Diretora substituta era a Sra.
Danitza Buvinich.

2. ANALISE

Conforme Portaria n° 539, de 2 de maio de 2024, o
Coordenador ICH é o representante indicado pela Anvisa para a
coordenar as atividades necessarias ao bom desenvolvimento dos
processos de harmonizacao e internalizacao dos guias ICH (inciso
IV, art. 3 °)

Os requisitos de conhecimento e experiéncia prévia
para ocupar a funcao, assim como, as responsabilidades do
Coordenador ICH, estao previstos na Portaria previamente citada



e seguem transcritos abaixo:

“Secao |

Dos requisitos desejaveis e da indicacao de
representantes

Art. 62 Para participacao nos processos de harmonizacao
e internalizacao desenvolvidos noambito do ICH, os
atores previstos no art. 52 desta Portaria devem ter
conhecimento:

| - do histdrico da participacao da Anvisa no ICH;

Il - da missao, da visao e da estrutura de governanca do
ICH;

[l - do procedimento estabelecido pelo ICH 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 participacdao em
temas de harmonizacdao especificos que possuem
procedimentos proprios; e

V - dos procedimentos estabelecidos pela Anvisa para
harmonizacao e internalizacao dos temas desenvolvidos
no ambito do ICH.

Art. 72 O Coordenador ICH, os Representantes da Anvisa
na Assembleia ICH, os Representantes da Anvisa no
Comité Gestor ICH e o Representante Adicional da Anvisa
devem atender, adicionalmente ao previsto no art. 69,
aos seguintes requisitos:

| - ser servidor ocupante de cargo efetivo;

Il - ter conhecimentos gerais dos procedimentos e
arcabouco regulatério relativos a regulacdo pré e pods-
mercado de produtos objetos de harmonizacao pelo ICH;

1l - ser capaz de se comunicar com as diferentes
unidades organizacionais e Diretorias da Anvisa,
realizando as articulacdes necessarias ao bom
desenvolvimento dos processos em harmonizacao e
internalizacao; e

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

§ 129 Um dos Representantes da Anvisa na Assembleia

ICH deve, adicionalmente ao inciso | deste artigo, estar
lotado na unidade organizacional responsavel pela



coordenacao e supervisao dos assuntos internacionais na
Anvisa.

§ 22 Os representantes da Anvisa no Comité Gestor ICH
devem ser 0s mesmos representantes da Anvisa na
Assembleia ICH considerando a sobreposicao de
responsabilidades e para o uso eficiente dos recursos da
Anvisa.

Secao Il
Das responsabilidades dos atores envolvidos

Art. 11. Sao responsabilidades do Coordenador ICH:

| - participar das reunides presenciais ou virtuais dos
Coordenadores do ICH, da Assembleia do ICH, do Comité
Gestor do ICH e de seus subcomités, quando pertinente;

[l - atuar como ponto focal entre a Anvisa e o
Secretariado ICH;

[l - contribuir para a comunicacao entre o Comité Gestor
ICH ou a Assembleia ICH e os grupos de trabalho,
conforme necessidade;

IV - dar suporte a atuacao dos Representantes da Anvisa
na Assembleia;

V - ser o ponto focal na Anvisa para assuntos relacionados
ao ICH;

VI - notificar o Secretariado ICH sobre qualquer mudanca
na representacao da Anvisa junto ao ICH;

VIl - asseqgurar a distribuicao apropriada de informacdes e
documentos aos representantes da Anvisa junto ao ICH,
de acordo com as suas responsabilidades;

VIII - acompanhar o andamento dos grupos de trabalho
ao longo de toda sua duracao;

IX - realizar as atividades previstas no procedimento para
o funcionamento dos grupos de trabalho (Standard
Operating Procedures fo the ICH Working Groups),
referentes a preparacao, realizacao e encaminhamentos
relacionados as reunides virtuais ou presenciais;

X - identificar e comunicar as instancias superiores da
Agéncia, em conjunto com o0s Representantes da
Assembleia, os pontos sensiveis ou estratégicos que
requeiram atencao especial por parte da Anvisa durante
o desenvolvimento dos temas;

XI - coordenar o desenvolvimento de temas transversais,
por meio da articulacao entre diferentes unidades
organizacionais e Diretorias, e de temas que,
eventualmente, tenham relacao com outras instituicoes,
por meio da articulacdo com os 6rgaos envolvidos,



sempre que necessario;

XIl - promover acdes de comunicacao interna e externa a
Anvisa, garantindo a transparéncia das acbes tomadas
pela Agéncia durante a harmonizacao e internalizacao de
temas desenvolvidos no ambito do ICH;

X1l - atuar, dentro das suas responsabilidades, para o
cumprimento dos procedimentos e prazos estabelecidos
pelo ICH e pela Anvisa para a harmonizacao e a
internalizacdo dos temas desenvolvidos no ambito do
ICH;

X1V - acompanhar a execucao das atividades definidas no
fluxo especifico de que trata esta Portaria;

XV - acompanhar iniciativas da Anvisa que tenham
interface ou impacto nos compromissos assumidos junto
ao ICH;

XVI - coordenar a realizacao de reunides periodicas com
0s representantes dos grupos de trabalho para
apresentacao do andamento das discussoes, relato dos
tépicos sensiveis e dos desafios;

XVIlI - coordenar a realizacao de reunides abertas ao
publico externo antes dos encontros presenciais bianuais
organizados pelo ICH;

XVIIl - coordenar a realizacao de reunides abertas ao
publico externo para discussao de produtos em Consulta
Regional;

XX - coordenar a realizacao de reunides com a delegacao
da Anvisa durante os encontros presenciais bianuais
organizados pelo ICH; e

XX - coordenar o preenchimento da avaliacao de
implementacao e adesao aos Guias ICH.

§ 12 Em casos especificos e conforme avaliacao do
Coordenador ICH, juntamente com os Representantes da
Anvisa na Assembleia ICH, podera ser instituida instancia
que auxilie os Especialistas na harmonizacao e na
internalizacao de temas transversais ou que tenham
relacado com outros 6rgaos, conforme inciso X deste
artigo.

§ 22 A instancia a que se refere o0 § 12 deste artigo deve
ser composta por representantes de todas as unidades
organizacionais e Diretorias afetas ao tema objeto de
harmonizacao

A servidora indicada é formada em Farmacia com
Habilitacdo em Analises Clinicas e Toxicologicas pela
Universidade Federal de Minas Gerais. Possui Especializacao em
Vigilancia Sanitaria pela Fundacao Oswaldo Cruz e Mestrado em
Ciéncias da Saude pela Universidade de Brasilia.



Ocupante do cargo de Especialista em Regulacao e
Vigilancia Sanitaria da Anvisa desde abril de 2005, atuou ao
longo de 9 anos na Geréncia Geral de Medicamentos, na area de
registro de medicamentos novos e pesquisa clinica, como
revisora, tendo ainda exercido a funcao de Coordenacao como
titular ou substituta entre 2006 e 2013. Em unidade técnica
atuou também na Coordenacao de Gestao da Qualidade do
Processo de Inspecao Sanitaria (CGPIS) da Geréncia-Geral de
Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS).

No ambito de Diretoria, tem experiéncia acumulada
de cerca de 10 anos, exercendo funcao de Assessoria na analise
de recursos, acompanhamento de projetos regulatérios,
participacao em féruns de convergéncia internacional entre
outras atividades de competéncia do cargo, conforme histérico
de ocupacao abaixo:

- no periodo de 15/08/2013 a 28/04/2015 ocupou o
Cargo de Assessor na da Diretoria de Regulacao Sanitaria
(DIREG) - CCT IV;

- no periodo de 29/04/2015 a 13/08/2015 ocupou o
Cargo de Assessor na Diretoria de Autorizacao e Registro
Sanitarios (DIARE) - CAII;

- no periodo de 14/08/2015 a 04/02/2016 ocupou o
Cargo de Assessor na Diretoria de Autorizacao e Registro
Sanitarios (DIARE) - CCT IV;

- no periodo de 05/02/2016 a 01/03/2017 ocupou o
Cargo de Assessor na Diretoria de Autorizacao e Registro
Sanitarios (DIARE) - CA Il;

- no periodo de 02/03/2017 a 02/04/2017 ocupou o
Cargo de Assessor, da Diretoria de Regulacao Sanitaria (DIREG) -
CA ll;

- no periodo de 03/04/2017 a 08/07/2018 ocupou
Cargo de Assessor, da Diretoria de Regulacao Sanitaria (DIREG) -
CCTIV;

- no periodo de 09/07/2018 a 09/07/2019 ocupou o
Cargo de Assessor, da Terceira Diretoria (DIRE3) - CCT IV;

- no periodo de 02/12/2020 a 05/09/2023 ocupou o
Cargo de Assessor da Terceira Diretoria (DIRE3) - CCT IV;

- no periodo de 06/09/2023 a 10/12/2023 ocupou o



Cargo de Assessor da Quinta Diretoria (DIRE5S) - CCT IV

- atualmente ocupa o Cargo de Assessor da Segunda
Diretoria (DIRE2) - CAIl.

Considerando os requisitos dispostos no Art. 62 da
Portaria n® 539, de 2 de maio de 2024, entende-se relevante
destacar que a servidora possui experiéncia de atuacao junto ao
ICH. A época, como Assessora da DIREG e depois DIARE,
juntamente com a entdo Assessora-Chefe do AINTE, Patricia
Oliveira Pereira Tagliari, coordenou o processo de levantamento e
analise das informacdes que subsidiaram a Diretoria Colegiada
da Anvisa na avaliacao quanto a conveniéncia e oportunidade de
a Anvisa pleitear se tornar Membro do Conselho Internacional

para a Harmonizacaol.

Em junho 2015, atuou como representante da Anvisa
no Steering Commitee do ICH na reuniao realizada em Fukuoka,

Japdo2. Nesta data, a Anvisa ainda ocupava posicdo de
observador. Apds a Anvisa se tornar membro regular da Iniciativa,
em novembro de 2016, compdés a primeira equipe de
coordenacao da "Comissao para elaboracao e acompanhamento
do Plano de Implementacao dos Guias ICH de Nivel 2" instituida

em dezembro de 2016.3

Mais recentemente, com inicio da atuacao na DIRE2,
voltou a acompanhar as atividades relacionadas ao ICH tendo
sido indicada pela Anvisa para participar da Reuniao Interina do
Comité Gestor do ICH, realizada em marco de 2016 em Lisboa,
Portugal (2792046). Também fara parte da equipe de
representantes da Anvisa nas reunides do Conselho no periodo de
01 a 06 de junho de 2024, na cidade de Fukuoka, Japao,
incluindo Reuniao do Comité Gestor, Assembleia ICH e Programa
Internacional de Reguladores Farmacéuticos (IPRP) (2913070).

No que tange aos requisitos dispostos no Art. 72 da
Portaria n° 539, de 2 de maio de 2024, conforme histdérico de
formacao e atuacao na Agéncia, acima resumidos, verifica-se que
a servidora tem conhecimento nao somente geral, mas também
especifico, dos procedimentos e arcabouco regulatdrio relativos a
regulacao pré e poés-mercado de medicamentos. Também
compreende, escreve e fala com fluéncia no idioma inglés.

Assim sendo, verifica-se que a servidora detém as
prerrogativas necessdrias para ocupacao da funcao de



Coordenadora ICH, com conhecimento e experiéncia adequados
para a coordenar as atividades necessarias ao bom
desenvolvimento dos processos de harmonizacao e
internalizacao dos guias ICH.

Cabe pontuar, quecaso sua indicacao como
Coordenadora seja aprovada pela Diretoria Colegiada da Anvisa
em tempo, a servidora também participara das atividades
inerentes a ocupacao durante a reuniao do ICH em Fukuoka,
permitindo um periodo efetivo de experiéncia e adequada
transicao das atividades com a atual Coordenadora.

Voto

Sendo estas minhas consideracdes, submeto a
apreciacao dos Senhores o presente Voto, pela aprovacao da
indicacao da Especialista em Regulacao e Vigilancia Sanitaria,
Balbiana Verazez Sampaio Oliveira, para exercer a funcao de
Coordenadora no ambito do Conselho Internacional para
Harmonizacao de Requerimentos Técnicos para Produtos
Farmacéuticos de Uso Humano -ICH, conforme atribuicboes da
Portaria n° 539, de 2 de maio de 2024.

1 - Registros da atividade podem ser verificados no documento Volume | (0275015) , do processo
25351.175821/2016-49.

2 - Portaria de afastamento n2 627 de 25 de maio de 2015, publicada no D.O.U. de 26, de maio de 2015.
Disponivel em: https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?
jornal=2&pagina=42&data=26/05/2015

2 - Portaria n2 2.309/ANVISA, de 30 de dezembro de 2016. Fls. 73 no documento Volume |1 (0275015) ,
do processo 25351.175821/2016-49.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
.. | Freitas, Diretora, em 03/06/2024, as 12:26, conforme
el B horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4°
= 1 do Decreto n2 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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