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1. Relatorio

Trata-se de afastamento do pais de servidor da agéncia em referéncia ao convite
SEI (2096340) para participar do 4to Foro de la Asociacion Colombiana de la Industria de
Cannabis — Asocolcanna e da 2da Rueda de Negocios en la Industria del Cannabis, que
sera realizado em Bogota/Colémbia, no periodo de 28 a 30 de novembro de 2022.

2. Analise

Sobre a participagdo da Agéncia no referido evento, a Assessoria Internacional
(AINTE) contextualizou (SEI2105817) que a Anvisa participa regularmente de foros e
reunides internacionais que tratam da regulamentagdo e da pesquisa cientifica sobre
substancias psicotropicas e entorpecentes e aquelas com prop6sitos médicos muito limitados.

As participagdes da Anvisa nessas discussdes técnicas estdo embasadas e
amparadas pelas convengdes das Organizacdo das Nagdes Unidas sobre Drogas
(1961,1971,1988); e ainda pelos Comité Técnicos Internacionais e Organizagdes
Internacionais onde os representantes da Anvisa sao responsaveis por assistir e
desenvolver o trabalho normativo, pesquisa, anélise, e assisténcia técnicas. Como exemplos
podemos citar: Escritério das Nagoes Unidas sobre Drogas e Crime (UNODC, na sigla em
inglés), CND - Comissao de Narcéticos; Comissao Interamericana para o Controle do Abuso
de Drogas/OEA;Junta Internacional de Fiscalizagao de Entorpecentes (JIFE), entre outras.

No caso da cannabis a Anvisa foi formalmente provocada em 2014 para que
apresentasse as melhores opgdes de regulagdo, desde entdo iniciou didlogo com outras
Autoridades Sanitarias Internacionais de referéncia no tema para conhecer as experiéncias
exitosas, a saber: Israel, Canadé, Holanda, Chile, Estados Unidos da América.

A Anvisa realizou em maio de 2016 uma Visita Técnica na empresa GW
Pharmaceuticals, em Londres, Inglaterra, fabricante do produto Sativex, a base de substancias
psicotropicas, para conhecer os detalhes de todo sistema de controle desse medicamento que
se inicia com a obtengéo do insumo, passando pela cadeia de produgdo do medicamento,
transporte, e armazenamento, até a sua comercializacéo final.

Todos esses esforgos foram empreendidos para estabelecer requisitos de
qualidade, eficacia, seguranga, e boas praticas de fabricagao dos produtos. Durante todo esse
processo, além de amparar-se nas melhores referéncias e  experiéncias
internacionais, médicos, cientistas, educadores, te sociedade também tem sido escutados.

Por fim, a AINTE informou que a Anvisa e Invima (Autoridade Sanitaria da
Colémbia) possuem extenso relacionamento cooperagdo internacional bilateral para
colaborar na construgao de marcos regulatérios e no fortalecimento de ambas as autoridades.

Especificamente sobre a relevancia da misséo para a Anvisa, a Geréncia-Geral
de Medicamentos (GGMED) ponderou (SEI2094300) que os objetivos essenciais do férum
baseiam-se no didlogo construtivo do setor privado com o novo Governo e as principais
instituicbes colombianas e internacionais relacionadas com o desenvolvimento da atividade
medicinal, cientifica e industrial da cannabis.

O férum contard& com a presenga das mais proeminentes autoridades
governamentais na area da saude, ordem macroecondmica, além de painelistas que falarao
sobre questdes cientificas, assisténcia ao paciente, analise de mercados e desenvolvimento
comunitario. Serdo, por sua vez, participantes de primeira ordem, representantes do corpo
médico, Sociedades Cientificas, Academia de Medicina, aliados estratégicos no
desenvolvimento de cadeia produtiva agroindustrial, fornecedores de alto nivel,
representantes de pacientes e centros de tratamento.



O evento sera um importante momento para discusséo e troca de experiéncia
com industria e reguladores colombianos e de outros paises.

Ainda, destaca-se que a importancia da participagdo da Anvisa esta relacionada
ao grande numero de produtos de Cannabis de produgdo colombiana autorizados pela Anvisa
a serem comercializados no Brasil e a nossa proximidade com a autoridade reguladora
colombiana: dos 21 produtos de Cannabis aprovados atualmente pela Anvisa, nove sdo de
fabricagao colombiana. Desta forma, é estratégico conhecer um pouco mais deste mercado e
dessas empresas, ainda nao inspecionadas pela Anvisa, e ampliar a discussdo com a
autoridade reguladora local, que vem se destacando na América do Sul na regulamentacéo
do tema, que atualmente encontra-se em revisao pela Anvisa.

Portanto, a participagdo no 4to Foro de la Asociacién Colombiana de la Industria
de Cannabis — Asocolcanna e na 2da Rueda de Negocios en la Industria del Cannabis é
fundamental para interagdo com outras autoridades regulatérias e com empresas e para
discussao sobre as perspectivas relacionadas ao avango normativo no que tange aos
produtos de Cannabis no Brasil.

O afastamento do representante indicado se dara com énus para a Anvisa, com
a seguinte estimativa de custos:

Seguro Viagem:

Diari P,
1arias assagens fus 10,00 por dJ(TJ

Taxa de inscri¢do Outras despesas

RS 5.600,00 RS 4.500,00 RS 300,00 RS -- RS --
Observacoes: (Exemplo: o servidor realizara outra missdo na mesma viagem? Incluir informacdes sobre ofs) outro(s) evento(s), como nameros de
processo SEI, justificativa para permanéncia em transito entre uma missdo e outra)

Portanto, dadas a manifestagdes acerca da participagdo da Anvisa em féruns
dessa natureza, e a importancia do evento para a agéncia, além da devida instrugdo
do processo, sugere-se a aprovagao da missao em comento.

3. Voto

Considerando todo o exposto, manifesto-me de forma FAVORAVEL ao
afastamento do pais do servidor Jodo Paulo Silvério Perfeito para participagédo do 4to Foro de
la Asociacion Colombiana de la Industria de Cannabis — Asocolcanna e da 2da Rueda de
Negocios en la Industria del Cannabis, que sera realizado em Bogota/Colémbia, no periodo
de 28 a 30 de novembro de 2022.

E este o voto que submeto a apreciacdo e deliberacio da Diretoria
Colegiada, por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
24/10/2022, as 12:21, 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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