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Analisa processo de afastamento do pais de
servidores para participarem da cupula e
reunido plenaria da ICMRA e workshop sobre
regulacao farmacéutica “Fit-for-Purpose”.

Area responsavel: Assessoria de Assuntos Internacionais (AINTE)
Relator: Antonio Barra Torres
Posigao: Favoravel

RELATORIO

1. Trata-se de afastamento do pais de servidores da Agéncia em referéncia aos
convites SEI n® 1991840 e SEI n® 2017675 para participagdo na cupula e reunido plenaria da
International Coalition of Medicines Regulatory Authorities - ICMRA e workshop sobre
regulacao farmacéutica “Fit-for-Purpose”, que ocorrerao no periodo de 06 a 09 de novembro
de 2022, em Dublin/Irlanda.

ANALISE

2. Criada em 2012, a International Coalition of Medicines Regulatory Authorities
(ICMRA) é uma entidade voluntaria, de nivel executivo e coordenacdo estratégica que relne
lideres de autoridades reguladoras de todo o mundo para viabilizar a cooperagéao
internacional entre as agéncias a fim de fortalecer o didlogo, facilitar o intercambio de
informagdes confidveis e incentivar uma maior alavancagem dos recursos / produtos de
trabalho de outras autoridades. Trata de questdes relacionadas:

e acrescente complexidade da cadeia de suprimentos de fabricagao e
distribuicdo de medicamentos (multifacetada e globalmente integrada);

e aslacunas na supervisao regulatéria global, que dao espaco para a
adulteracao e falsificacdo de medicamentos;

e acomplexidade crescente de medicamentos e seus ingredientes,
gerando novos desafios cientificos e que exigem novos processos
regulatorios;

e aampliacdo do namero de iniciativas regulatérias internacionais sem
integragdo e supervisao estratégica.

3. Importa destacar que a Anvisa tem papel primordial na reuni&o, sendo a principal
representante dos interesses dos paises em desenvolvimento e considerando a agenda
prevista para a reunido, em que serdao discutidos os projetos prioritarios assumidos pelo
ICMRA, a participagcdo da ANVISA é de suma importancia para que a Agéncia continue
desempenhando o papel de lideranga em féruns internacionais, bem como possa promover o
alinhamento as melhores praticas internacionais e no A&mbito da regulacao.

4, O encontro desse ano sera a primeira Cupula presencial dos Chefes e seniores
da ICMRA desde 2019. Em dezembro de 2021 a reunido ocorreu no formato virtual e foi
organizada pela Anvisa, sendo co-presidida por Anténio Barra Torres, Diretor da ANVISA, e
Emer Cooke, Presidente do ICMRA e Diretor Executivo da EMA.

5. O Workshop “What does 'fit-for-purpose’ pharmaceutical regulation look like in
the global South post-COVID-19?"sera co-organizado por pesquisadores da Dalhousie
University, no Canadd, e pela Health Justice Initiative, organizagdo sediada na Cidade do
Cabo, Africa do Sul e focara nas mudancas dos sistemas regulatérios do chamado Sul Global,
termo utilizado para designar regides como América Latina, Asia, Africa e Oceania, que
desempenham papel cada vez mais relevante no acesso a novas vacinas e terapias, como a



vacina contra a variola dos macacos.

6.

7.

O objetivo do evento é examinar a estrutura da regulacdo de produtos
biofarmacéuticos no Sul Global e quais as estratégias a serem utilizadas para garantir que
eles estejam disponiveis, nesses paises, para a populacdo de baixa e média renda. Além
disso, busca discutir meios de garantir que esses produtos cumpram com as Boas Praticas de
Fabricagdo. Participardao do evento representantes de autoridades reguladoras, além de
académicos e membros da sociedade civil.

O afastamento em comento conta com uma delegacdo de 8 representantes,
conforme detalhado na tabela abaixo:

Representantes

Area

Periodo

Participacao

Diarias

Passagens

Seguro
Viagem

PI

Antonio Barra
Torres

GADIP

6a
9/11/22

Workshop sobre
regulacéo
farmacéutica “Fit-
for-Purpose”
(6/11) e
Participar da
cUpula e reuniao
plenaria
daICMRA (7 a
9/11).

R$ 12.014,00

R$ 15.200,00

R$ 158,45

22GADIP0001

Karin Schuck
Hemesath Mendes

GADIP

6a
9/11/22

Workshop sobre
regulagéo
farmacéutica “Fit-
for-Purpose”
(6/11) e
Participar da
cUpula e reuniao
plenaria
daICMRA (7 a
9/11).

R$ 12.014,00

R$ 15.200,00

R$ 158,45

22GADIP0001

Samia Rocha de
Oliveira Melo

GADIP

6a
9/11/22

Workshop sobre
regulacao
farmacéutica “Fit-
for-Purpose”
(6/11) e
Participar da
cUpula e reuniao
plenéria
daICMRA (7 a
9/11).

R$ 12.014,00

R$ 8.554,00

R$ 158,45

22GADIP0001

Leonardo Dutra
Rosa

AINTE

6a
9/11/22

Workshop sobre
regulacéo
farmacéutica “Fit-
for-Purpose”
(6/11) e
Participar da
cUpula e reuniao
plenaria
daICMRA (7 a
9/11).

R$ 12.014,00

R$ 8.554,00

R$ 158,45

22AINTE0001

Patricia Oliveira
Pereira Tagliari

DIRE2

7a911

Participar da
cuUpula e reuniao
plenaria
daICMRA (7 a
9/11)

R$ 8.800,00

R$ 8.554,00

R$ 158,45

22DIRE20001

Nélio Cezar de
Aquino

GGMED

7a911

Participar da
cUpula e reuniao
plenaria
dalCMRA (7 a
9/11)

R$ 8.800,00

R$ 8.554,00

R$ 158,45

22GGMEDO0001




Workshop sobre
regulacao
farmacéutica “Fit-
for-Purpose”
Leandro 6a (6/11) e

/ Rodrigues Pereira DIRES 9/11/22 Participar da
cUpula e reuniao
plenéria
dalCMRA (7 a
9/11).

R$ 10.970,00 || R$ 8.554,00 R$ 158,45

22DIRE50001

Workshop sobre
regulagao
farmacéutica “Fit-
for-Purpose”
Fabricio Carneiro 6a (6/11) e R$
8 de Oliveira GGBIO 9/11/22 Participar da 10.970,00
cUpula e reuniao
plenaria
daICMRA (7 a
9/11).

R$ 8.554,00 R$ 158,45

22GBIO0001

8. Importa destacar que os servidores Karin Schuck Hemesath Mendes, Samia
Rocha de Oliveira Melo e Leonardo Dutra Rosa irao acompanhar e assessorar o Diretor-
Presidente da Anvisa, de forma direta e imediata durante a agenda, subsidiando-o com
analises, proposigoes e informagdes de carater técnico e tatico, em matérias afetas aos
compromissos, por convocagao do Diretor.

9. Os procedimentos para afastamento do pais e participacdo em missdes
internacionais pela Anvisa estdo dispostos na Portaria n® 1.345/ANVISA, de 30 de julho de
2019, conforme segue:
Art. 6° Para solicitagdo de participacdo em missédo, modalidade Relagbes Internacionais,
S0 necessarios:

| —anuéncia da chefia imediata, do gerente-geral ou equivalentes e, quando a unidade
estiver diretamente subordinada a Diretoria, do Diretor no formulario de descricdo da
misséo;

Il —realizagdo de reunidao com a Assessoria de Assuntos Internacionais (Ainte) e outras
unidades eventualmente implicadas na tematica a ser abordada na misséo, para tratar da
posigdo institucional correspondente e promover discussdo acerca da relevancia e
pertinéncia dessa participacgao;

Il —envio do processo administrativo devidamente instruido com o convite para
representacao institucional da Anvisa a Comin/Ainte para avaliagdo e manifestacao
acerca do contexto e histérico de participagcdo da Agéncia em edigdes anteriores daquela
missdo, verificagdo da necessidade de expedicdo dos documentos de viagens e
comunicag0es internacionais; e

IV —submisséao do processo administrativo ao Diretor responsavel pela unidade solicitante
para avaliagé@o e inclusdo em pauta de deliberagdo da Diretoria Colegiada.

Art. 7° No caso de missdao, modalidade Relac6es Internacionais, relacionada a duas
ou mais Diretorias, o processo administrativo devera ser encaminhado a Diretoria a qual
esteja subordinado o servidor designado como lider da missdo, para procedimentos
relativos a inclusdo em pauta de deliberacao da Diretoria Colegiada. (grifo nosso)

10. Dessa forma, tendo em vista a devida instrugao do presente processo, contendo
as assinaturas necessarias no formuldrio de descrigdo da missdo, convite para a
representacao institucional, além da avaliagdo e manifestacdo da AINTE, sugere-se a
aprovacao da proposta de missao oficial ora em analise.

VOTO

11. Diante do exposto e da relevancia da participacao da Anvisa na referida missao,
voto pela APROVACAO do afastamento dos 8 (oito) servidores supracitados para
participacdo na cupula e reunido plenaria dalnternational Coalition of Medicines
Regulatory Authorities - ICMRA e workshop sobre regulagdo farmacéutica “Fit-for-
Purpose”, no periodo de 06 a 09 de novembro de 2022, em Dublin/Irlanda.

12. Adicionalmente, considerando o periodo de participagdo dos servidores na




Delegacao Brasileira para a referida missao, caso o prazo de votagao no Circuito Deliberativo

ultrapasse o prazo de quinze dias de antecedéncia para emissao dos bilhetes, AUTORIZO a
emissao de bilhete fora do prazo.

13. Inclua-se em Circuito Deliberativo para submeter a apreciagado pela Diretoria
Colegiada da Anvisa.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 20/10/2022, as 10:22, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do
art. 4° 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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