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Processo de afastamento do pais da servidora
Elkiane Macedo Rama, para participacdo como
palestrante no evento: "APEC Combined
Biotherapeutics and Advanced Therapies In-
Person Training" a ser realizado em Santiago -
Chile, no dia 05 de dezembro 2022.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Produtos Biolégicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos,
Células, Orgaos e Produtos de Terapias Avancadas (GGBIO/DIRE2)

Relator: Rémison Rodrigues Mota

1. Relatorio

Trata-se de convite para participar do programa de treinamento intitulado
"Capacitacdo em Bioterapia e Terapia Celular e Genética na América Latina", direcionado a
reguladores e promovido pelo Comité Diretor de Harmonizacdo Regulatéria da Cooperacao
Econdmica Asia-Pacifico (APEC).

Conforme consta do convite enderecado a servidora Elkiane Macedo Rama (SEI
2105686), a capacitacao é organizada pela University of Northeastern, que comunicou que
a primeira parte do treinamento, que incluiu um médulo basico on-line com foco em bioterapia
e terapia celular e genética, foi lancado em 22 de abril de 2022. O programa de treinamento
continuou com um webinarde 8 horas aprofundando os tépicos do treinamento on-line, em
modulo que foi realizado de 13 a 22 de setembro de 2022. A parte final do programa de
treinamento consiste em um treinamento pratico de trés dias, presencial, a ser realizado na
Universidade do Chile em Santiago Chile, no periodo de 5 a 7 de dezembro de 2022.

2. Analise

Inicialmente, cumpre esclarecer que, em razdo da auséncia da Diretora Meiruze
de Sousa Freitas, da Segunda Diretoria, por motivo de férias, eu, enquanto Diretor desta
Anvisa, assumi a relatoria do tema, de modo que 0 processo possa ser deliberado pela
Diretoria Colegiada da Anvisa a tempo de serem adotados os tramites administrativos devidos
para a execucao da missao.

Como exposto no relatério, trata-se de treinamento promovido pelo Comité
Diretor de Harmonizac&do Regulatéria da Cooperagcdo Econémica Asia-Pacifico (APEC), nas
areas de bioterapia e terapia celular e genética.

Conforme informacbes prestadas pela Coordenacado de Missdes Internacionais
(COMIN/AINTE), a APEC é um férum econdmico regional estabelecido em 1989 para o
crescimento da Asia e do Pacifico, que tem como objetivo criar prosperidade para a



populacdo da regido promovendo equilibrio e crescimento sustentavel na regido. Sao
membros desse forum: Russia, China, Vietna, Tailandia, Malasia, Singapura, Coréia do Sul,
Japao, Taipei, Hong Kong, Filipinas, Brunei, Nova Guiné, Indonésia, Australia, Nova
Zelandia, Canada, EUA, México, Peru e Chile.

Além disso, a APEC é observadora oficial do forum International Medical Device
Regulators Forum (IMDRF), do qual a Anvisa € membro. A missdo do IMDRF é acelerar
estrategicamente a convergéncia regulatéria internacional em dispositivos médicos para
promover um modelo regulatério eficiente e eficaz para tais produtos, e que responda aos
desafios emergentes do setor e, ao mesmo tempo, que proteja e maximize a seguranca e
saude publica.

A Anvisa vem participando ativamente das discussdes internacionais sobre
regulagcdo de produtos biolégicos. A participacdo da servidora da Geréncia de Produtos
Biologicos (GPBIO) no evento é essencial de modo a propiciar o acompanhamento dos temas
do programa de interesse da Agéncia, como também discutir estratégias de aproximagdo com
outros paises para o fortalecimento do papel das autoridades reguladoras de medicamentos
na area de produtos biologicos, principalmente no que diz respeito a paises em
desenvolvimento e mercados emergentes.

O Brasil se encontra em posicado de destaque no que diz respeito a regulacédo de
produtos biotecnoldgicos nos mercados emergentes (BRICS e América Latina), uma vez que
foi o primeiro pais da regido a formular uma regulagéo robusta, possuindo inclusive casos de
sucesso que demostram realidades e caminhos diferentes dos geralmente apontados pelas
nacoes desenvolvidas, mas que sao tao viaveis quanto.

A servidora foi indicada pois, além de desenvolver atividades envolvendo
a analise de registro de produtos biolégicos, coordenou em 2022 o Projeto de Analise
Otimizada de peticbes de poés-registro de bioldgicos, que € um dos temas que levou ao
convite para ministrar palestra nesse evento. Além disso, sobre o segundo tema proposto na
apresentacdo, sobre praticas de reliance, a servidora participou das discussées dos
instrumentos normativos ligados a esse tema, além de participar como palestrante em
diversos foruns internacionais relevantes que também tratam do tema, a exemplo do WCBP
de 2017,2019 e 2020.

A participacdo da servidora sera de grande importancia especialmente para
apresentacao e defesa de alternativas regulatorias viaveis para paises em desenvolvimento e
mercados emergentes, bem como para a troca de experiéncias com outras autoridades
regulatérias e profissionais da éarea, com vistas a alinhar, harmonizar e incorporar
conhecimento cientifico atual na pratica regulatéria. A servidora também participarda como
painelista durante o evento.

O convite foi feito para participacdo dos dias 5 a 7 de dezembro de 2022. No
entanto, considerando que a agenda dos dias 6/12 e 7/12 tratarda apenas de terapias
avancadas, que nao é objeto de regulacao da GPBIO, conforme decisdo do Gerente-Geral
(SE12106359), a participacédo da servidora no evento se dara apenas no dia 5/12/22, quando
sera realizada a apresentagao pela Anvisa, bem como seréo tratados temas relevantes afetos
a area de produtos bioldgicos.

Cabe pontuar que na Anvisa, os procedimentos para afastamento do pais e
participacao em missdes internacionais estao dispostos na Portaria n® 1.345/Anvisa, de 30 de
julho de 2019, in verbis:

Art. 62 Para solicitagao de participacdo em missao, modalidade Relagdes
Internacionais, sao necessarios:
| —-anuéncia da chefia imediata, do gerente-geral ou equivalentes e, quando a unidade



estiver diretamente subordinada a Diretoria, do Diretor no formulario de descricao da
miss&o;

Il —realizacao de reunidao com a Assessoria de Assuntos Internacionais (Ainte) e
outras unidades eventualmente implicadas na tematica a ser abordada na misséo,
para tratar da posicao institucional correspondente e promover discusséo acerca

da relevancia e pertinéncia dessa participacao;

[l —envio do processo administrativo devidamente instruido com o convite para
representacao institucional da Anvisa a Comin/Ainte para avaliacéo e
manifestacdo acerca do contexto e histérico de participacéo da Agéncia em edi¢cbes
anteriores daquela missao, verificagao da necessidade de expedigao dos
documentos de viagens e comunicacdes internacionais; e

IV —submissao do processo administrativo ao Diretor responsavel pela unidade
solicitante para avaliagcao e inclusdo em pauta de deliberacédo da Diretoria Colegiada.
(grifo nosso)

Nesse contexto, observa-se que a area solicitante instruiu adequadamente os
autos, destacando-se, dentre os documentos juntados ao processo, o Formulario de
Descricdo da Missdo GGBIO (SEI2105665), devidamente assinado pela chefia imediata,
gerente-geral e Diretora supervisora; o convite traduzido (SEI2105690); e a manifestacao
da Assessoria de Assuntos Internacionais (AINTE), consubstanciada no Despacho n?
104/2022/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA (SEI 2124639).

O afastamento se dard com énus para a Anvisa, com a seguinte estimativa de

custos:

o Seguro Viagem: . .
Diarias Passagens (U$ 10,00 por dia) Taxa de inscricao | Outras despesas
R$ 4.212,00 | R$ 4.500,00 | R$ 156,00 N&o se aplica R$ --

Portanto, tendo em vista o convite para a representacdo institucional, a devida
instrucdo do processo contendo as assinaturas necessarias no formulario de descricdo da
missao, que indica a relevancia do evento para a Agéncia, além da avaliacdo e manifestacao
da AINTE acerca do contexto de participagdo da Agéncia, sugere-se a aprovagao da missao
em comento.

3. Voto

Considerando todo o exposto, manifesto-me de forma FAVORAVEL ao
afastamento do pais da servidora Elkiane Macedo Rama, para participacao no evento: "APEC
Combined Biotherapeutics and Advanced Therapies In-Person Training", organizado
pela University of Northeastern, a ocorrer em 05 de dezembro de 2022, na cidade de
Santiago, no Chile.

Submeto a apreciacao e deliberacao da Diretoria Colegiada da Anvisa por meio
de Circuito Deliberativo.

Rémison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

-=~ ") Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em



sal A 10/11/2022, as 09:47, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
1 42 do Decreto ne 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

assinatura
eletrbnica

v A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
a1 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2133277 e o codigo
% CRC 62BAEB1B.
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