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ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

VOTO N¢ 206/2022/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n® 25351.931900/2022-65

Expediente n® 4962243/22-5

Analisa o afastamento da servidora Karen
Fleck para participacdo no  Encontro
Internacional de  Farmacovigilancia das
Américas, na Cidade de Bogota, Colémbia,

entre os dias 05 e 09 de dezembro de 2022.

Area responsavel: GFARM
Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatorio e Analise

Trata-se de pedido apresentado pela Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM)
para aprovacdo do afastamento e participagdo da servidora Karen Fleck para participagao
no Encontro Internacional de Farmacovigilancia das Américas, na Cidade de Bogota,
Colémbia, entre os dias 05 e 09 de dezembro de 2022.

Apresento, a seguir, as informagdes pertinentes sobre a Missdo para avaliagao e
deliberagdo pela Diretoria Colegiada, conforme formulario elaborado pela GFARM
(SEI2129037).

Misséo Internacional

Nome: Organizagao Pan-Americana da Saude/ Organizacdo Mundial da Saude - OPAS/OMS

Organizador Telefone: (61) 3251-9511

E-mail: cortesmar@paho.org; catia@paho.org
Data de inicio da missao 05/12/2022
Data do término da misséao 09/12/2022

Valor das despesas previstas com Custeadas pela OPAS/OMS

diarias

Valor das despesas previstas com Custeadas pela OPAS/OMS
passagens

Servidor 1 Karen Fleck

SIAPE 2101782

Observagdes sobre a missao

O objetivo do encontro é de trocar experiéncias e propor agdes de fortalecimento em relagao
com a detengdo, avaliagédo, analises e tomada de decisdes respeito aos eventos adversos a
medicamentos e posteriores a vacinagao.

Nas sessdes de cooperagao técnica se prevé abordar os temas chaves e os desafios mais
importantes tais como a notificacdo de desvios de qualidade, a analise de causalidade, a
interoperabilidade de bases de dados, a vigilancia ativa nas suas distintas modalidades
(incluindo através da rede sentinela), a detec¢do de sinais de segurancga, e a avaliagdo dos
planos de gestao de risco e informes periédicos de seguranga.

Mediante o exposto, solicita-se a indicagao, por parte da Anvisa, de um profissional que faga

parte ativamente da Farmacovigilancia.

A Missdo internacional ora em deliberacdo tem como finalidade a
participacdo de representante da Anvisa no Encontro Internacional de
Farmacovigilancia das Américas, na Cidade de Bogota, Coldmbia, entre os dias 05
e 09 de dezembro de 2022.

O objetivo do encontro é de trocar experiéncias e propor acdes de
fortalecimento em relagdo com a detencéo, avaliagdo, analises e tomada de
decisbes respeito aos eventos adversos a medicamentos e posteriores a
vacinagao. Nas sessdes de cooperagao técnica se prevé abordar os temas chaves
e os desafios mais importantes tais como a notificacdo de desvios de qualidade, a
analise de causalidade, a interoperabilidade de bases de dados, a vigilancia ativa
nas suas distintas modalidades (incluindo através da rede sentinela), a detecgcao de
sinais de seguranga, e a avaliacdo dos planos de gestdo de risco e informes



periddicos de seguranca.

Para tanto, solicita-se a indicacdo de um profissional da Anvisa que
faca parte ativamente da Farmacovigilancia. A servidora Karen Fleck, Técnico em
Regulagédo e Vigilancia Sanitaria, é profissional da Farmacovigilancia e possui
experiéncia em eventos adversos, atendendo assim ao perfil de
participante desejado.

Em sua manifestagao, Despacho
n? 106/2022/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA (SEI2133617), a Coordenagéo de
Missbes Internacionais - COMIN/AINTE informa que o relacionamento bilateral
Anvisa — OPAS teve inicio no ano de 1999. Durante esse periodo de
relacionamento, foram tratados diversos temas afetos a regulacao feita pela Anvisa
e a OPAS tem sido parceira importante no desenvolvimento de agbes de
cooperagdo internacional da agéncia. A OPAS teve papel importante na
reestruturagdo e no fortalecimento do marco regulatério de medicamentos,
alimentos, vigilancia sanitaria em pontos de entrada no Brasil e no processo de
criacdo e estruturagdo da Anvisa e do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria. Anvisa e OPAS tém direcionado esforgos conjuntos para
desenvolvimento de toda regido sul-americana e ndo apenas para o
desenvolvimento da capacidade regulatéria da Anvisa. Ao longo dos anos foram
firmados Termos de Cooperagédo Técnica que permitiram o desenvolvimento de
atividades de apoio as autoridades reguladoras das Américas, a saber: TC 17, TC
18, TC 37,e TC 64.

Por fim, A COMIN/AINTE informa que a Anvisa participou das edigbes
de 2016 e 2017 do Encontro Internacional de Farmacovigilancia das Américas,
ocasides em que enviou trés e dois representantes, respectivamente. A Anvisa tem
sido destaque na cooperagao entre os paises da regido das Américas, consolidada
por meio dos projetos de cooperagdo com paises como Peru e Equador, além da
participacdo em capacitagbes internacionais importantes. O XIV Encontro
Internacional de Farmacovigilancia das Américas foi grande importancia para o
reconhecimento internacional da Anvisa como Agéncia Reguladora Nacional de
Referéncia da OPAS para os demais autoridades reguladoras da regido e,
sobretudo, reforgou a posigdo da agéncia como experiéncia internacional na
prestacdo da cooperacdo e no fortalecimento das capacidades técnicas das
agéncias reguladoras da regido. Em 2018, a Anvisa participou do XV Encontro
Internacional de Farmacovigilancia das Américas em Santiago do Chile. Na reunido
de pontos focais de Farmacovigilancia dos paises das Américas, foram discutidos
projetos de analises conjunta de Relatérios Periédicos de Farmacovigilancia e
Planos de Minimizagdo de Risco de medicamentos, projetos de Farmacovigilancia
ativa de medicamentos, medicamentos retirados do mercado global e trabalho de
medidas regulatérias da regido. Foram discutidos ainda, varios temas, como boas
praticas e inspegdo em farmacovigilancia, estratégias de vigilancia ativa, acesso e
seguranga de medicamentos biolégicos. Durante a participagdo também foi possivel
tratar de iniciativas de segurancas para o uso de vacinas, abordando temas
referentes a imunizagdo durante a gravidez, eventos associados as vacinas de
dengue e rotavirus, e o observatério global de seguranga de vacinas. Entre os
resultados esperados estdo a integracdo internacional com atores da
Farmacovigilancia, atualizagéo, aproximagao e intercambio das praticas mais atuais
e inovadoras de Farmacovigilancia e Vacinas, maximizagao e compartilhamento do
conhecimento com o setor de monitoramento e com a propria Agéncia.

O processo esta instruido com o E-mail da OPAS (SEI 2129943), Carta
Referéncia BRA/MTS/49/49/22 da OPAS (SEI2129947), o encaminhamento do
AINTE (SEI2133617) e a manifestagdo da GFARM (SEI 2129037)

Ressalta-se que as despesas com o afastamento (passagens e
diarias) serdo custeadas pela OPAS, cabendo a Anvisa os custos com o seguro
viagem, com estimativa de custo de R$70,00, conforme as informagdes
complementares contidas no Despacho n® 319/2022/SEI/GFARM/DIRES/ANVISA
(SEl2145152).

2. Voto

Considerando o exposto e a pertinéncia da missdao para a Anvisa, voto
pela APROVACAO do afastamento da servidora Karen Fleck para participagido no Encontro
Internacional de Farmacovigilancia das Américas, na Cidade de Bogota, Colémbia, entre os
dias 05 e 09 de dezembro de 2022.

Encaminho a decisdo final a soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa, por
meio do Circuito Deliberativo.
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Sell o
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Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor,
em 21/11/2022, as 17:34, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° 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.

y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2145061 e o codigo
CRC 6FDDC177.
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