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1. Relatorio

Trata-se do convite para participagdo da CMC Strategy Forum North America
Winter 2023 and WCBP 2023, no periodo de 23 a 26 de janeiro de 2023, em Washington -
EUA.

Conforme consta do convite enderecado a servidora Elkiane Macedo
Rama (SEI2105608), o “Simpdsio sobre a Interface de Ciéncias Regulatérias e Analiticas
para Produtos de Saude de Biotecnologia”, comumente referido como Simposio “Produtos de
Biotecnologia Bem Caracterizados (WCBP)”, agora em seu 28° ano, sera realizado de 24 a 26
de janeiro de 2023 no Mayflower Hotel em Washington, DC. A série WCBP Symposia é
organizada pela CASSS, uma sociedade profissional sem fins lucrativos que oferece
oportunidades de networking e aprendizado ponto a ponto para profissionais envolvidos no
desenvolvimento e regulamentacéo de produtos biofarmacéuticos em todo 0 mundo.

2. Analise

Como exposto no relatério, trata-se da reunido de 2023 do CASSS, uma
Sociedade Cientifica Internacional, dedicada ao fornecimento de oportunidades de educacao
para diversas areas farmacéuticas. Estes eventos reinem diversos experts da area regulatéria
e do setor produtivo das diferentes regides do mundo. O objetivo do Férum CMC e do
Simpésio WCBP é apresentar inovagdes tecnolégicas nas areas de analise, processos e
desenvolvimentos de produtos e centra-se na discussdo de desafios e oportunidades
inerentes a fusdo dos bons principios cientificos e praticas regulatérias. Ainda havera
interagdo entre autoridades regulatérias e experts das indlstrias para alinhamento,
harmonizagéo e incorporagao do conhecimento cientifico atual na préatica regulatéria.

Conforme informagbes prestadas pela Coordenagédo de Missdes Internacionais
(COMIN/AINTE), a série WCBP Symposium foi criada para tratar de questdes relacionadas as
atividades de CMC (Chemistry, manufacturing and control) no desenvolvimento de
medicamentos e a regulamentagdo global para produtos para salde derivados de
biotecnologia. O objetivo do Simpésio é fornecer um férum para discutir os mais recentes
desafios técnicos e estratégias de desenvolvimento de produtos, englobando proteinas,
vacinas, produtos sangtineos, biossimilares e terapias de células e genes. Além disso, € uma
oportunidade de discutir como acelerar o desenvolvimento de medicamentos centrados no
paciente e aumentar o acesso global na era digital. Os tépicos abrangem o desenvolvimento
de ponta a ponta, desde a selegcdo de moléculas até as alteragbes pos-aprovagao, usando
tanto as inovagdes de ponta como as tecnologias convencionais. Os tépicos incluem, entre
outros, selecdo de moléculas, desenvolvimento de bioprocessos, caracterizacao analitica,
desenvolvimento de formulagdes, CQA e estratégias de controle, abordagens de validagéo,



comparabilidade e uso de analises avangadas.

O CMC Strategy Forumteve seu inicio nos Estados Unidos, em 2002, e
tem cerca de trés edi¢des sendo realizadas a cada ano: duas em janeiro, em conjunto com a
série de conferéncias Well Caracterized Biotechnology Products (WCBP) e uma em julho,
tipicamente perto da agéncia Food and Drug Administration - FDA, localizada em Silver
Spring, Maryland. E um local para discussdo de biotecnologia / produtos bioldgicos. As
reunidées se concentram em questdes relevantes do CMC ao longo do ciclo de vida de um
produto e, assim, promovem interagdes técnicas e reguladoras colaborativas. O Férum retne
profissionais reguladores, da indlstria e académicos para discutir os principais problemas
emergentes do CMC que afetam a biotecnologia. Existem edicdes do CMC Forum nos
Estados Unidos, no Japao, na Europa e na América Latina.

A Anvisa participa do WCBP Symposium e do CMC Strategy Forum desde o ano
de 2014, em discussbes internacionais sobre regulagdo de produtos biotecnoldgicos,
especialmente biossimilares. O Brasil se encontra em posicdo de destaque no que diz
respeito a regulagdo de produtos biotecnolégicos entre os paises em desenvolvimento
(BRICS e América Latina). Em 2019, a Anvisa foi convidada pelo WCBP Symposium para
palestrar sobre os seguintes temas: « As maiores prioridades para a Anvisa nos préximos
anos; * Tendéncias na convergéncia e / ou harmonizagéo regulatéria e como a Anvisa esta
envolvida; « Tendéncias no desenvolvimento de biossimilares; + Abordagens inovadoras para
o desenvolvimento acelerado de medicamentos essenciais. A representante da Anvisa que
participou em 2019 destacou sem seu relatério que ministrou palestra sobre as estratégias da
Anvisa no ambito do ICH e sobre o projeto piloto de reliance (OS n. 45 de 2018). Além disso,
fez conhecer que essa foi a primeira vez que a Anvisa foi convidada a fazer a abertura e a
participar de uma plenaria com paises do ICH. QOutra observacao importante foi que a Diretora
Geral da Health Canada mostrou-se aberta a estabelecer atividades de troca de informacdes
e cooperagao na area de registro e pos registro de bioldgicos e biossimilares. Por fim, colocou
que a participacao nesse simpdsio foi relevante para divulgacdo e consolidagdo das
atividades da ANVISA com objetivo de harmonizagdo ICH, bem como das atividades
especificas da GPBIO. E que foi possivel estabelecer inUmeros contatos com autoridades
reguladoras de diferentes regides que sdo de extrema importancia para a GPBIO e ANVISA
como um todo. Com o apoio da Anvisa, o CMC Strategy Forum Latin America foi langcado
em Brasilia, em 2014. A quarta e Ultima edi¢gdo latinoamericana do evento foi
realizada em marco de 2019 em Brasilia, também com o apoio da agéncia e com a
participagdo de varias agéncias reguladoras e da OMS. O evento teve foco em tdpicos e
atualizac6es regulatérias relevantes para a América Latina e contou com apresentacdes da
ANVISA, COFEPRIS, DIGEMID e do FDA em sua abertura. As sessfes técnicas trataram,
dentre outros assuntos, de regulamentos para alteragdes pos-registro de bioterapéuticos e
estabilidade para produtos biotecnolégicos.

A participagdo da servidora serd de grande importancia especialmente
para apresentacao e defesa de vias regulatérias viaveis para paises em desenvolvimento.

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

Art. 6° Para solicitagdo de participagdo em missdo, modalidade Relagbes
Internacionais, sdo 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 —realizacdo de reunido com a Assessoria de Assuntos Internacionais (Ainte)
e outras unidades eventualmente implicadas na tematica a ser abordada na
missdo, para tratar da posicdo institucional correspondente e promover
discussao acerca da relevancia e pertinéncia dessa participacao;

lIl —envio do processo administrativo devidamente instruido com o convite
para representacéo institucional da Anvisa a Comin/Ainte para avaliagao e
manifestagdo acerca do contexto e historico de participagdo da Agéncia em
edicdes anteriores daquela missao, verificacdo da necessidade de expedicao
dos documentos de viagens e comunicag¢des internacionais; e

IV —submissdo do processo administrativo ao Diretor responsavel pela



unidade solicitante para avaliacdo e inclusdo em pauta de deliberacdo 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
Descrigdo da Missdo GGBIO (SEI2105583), devidamente assinado pela chefia imediata,
gerente-geral e Diretora supervisora; o convite traduzido (SEI2105612); e a manifestagdo
da Assessoria de Assuntos Internacionais (AINTE), consubstanciada no DESPACHO N¢
112/2022/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA (2165533).

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

custos:
Seguro
o Viagem: Taxa Outras
Diarias Passagens . .
(U$ de inscricao despesas
10,00 por dia)
R$ ~ -
709800  (meia- | . nao  se R$ | Nao RS -
. aplica 364,00 se aplica
diaria)

como isentara a inscricao.

Observacoes: A organizadora CASSS ira custear as passagens aéreas e hospedagem, bem

Portanto, tendo em vista o convite para a representacao institucional, a devida
instrugcdo do processo contendo as assinaturas necessarias no formulario de descricdo da
missao, que indica a relevancia do evento para a Agéncia, além da avaliagdo 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 participacéo no evento: "CMC
Strategy Forum North America Winter 2023 and WCBP 2023", no periodo de 23 a 26 de
janeiro de 2023, em Washington - EUA.

Submeto a apreciagéo e deliberagao da Diretoria Colegiada da Anvisa por meio
de Circuito Deliberativo.

Meiruze de Sousa Freitas
Diretora

Segunda Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
08/12/2022, as 10:10, 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.
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