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Analisa solicitacao de afastamento de servidora
para participar da Reunido Interina do EWG
Q2(R2)/Q14 do Conselho Internacional de
Harmonizagcdo dos Requisitos Técnicos de
Produtos Farmacéuticos para Uso Humano
(ICH), no periodo de 19 a 22 de fevereiro de
2023 em Téquio, Japao.

Areas responsaveis: Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo (GGFIS) e Assessoria de
Assuntos Internacionais (AINTE)
Relator: Rémison Rodrigues Mota

Relatorio e Analise

1. Trata-se de solicitacdo de autorizagdo para afastamento do pais de servidora da
Anvisa para participar da Reunido Interina do EWG Q2(R2)/Q14 do Conselho Internacional de
Harmonizag¢do dos Requisitos Técnicos de Produtos Farmacéuticos para Uso Humano (ICH),
a ocorrer no periodo de 19 a 22 de fevereiro de 2023 em Téquio, Japao.

2. A reunido sera presencial e em carater interino, contemplando apenas o grupo
de trabalho Q2(R2)/Q14, conforme convite disponivel no processo de afastamento em tela
(SE12111710). Séo representantes da Anvisa no grupo de trabalho a servidora Carolina
Lopes Krahn (topic leader) e o servidor Joao Tavares Neto (alternate).

3. Importa registrar que a participacado da Anvisa nas reunidées do ICH, que reune
autoridades reguladoras e industria farmacéutica para discutir aspectos cientificos e técnicos
do desenvolvimento e registro de produtos farmacéuticos, tem o objetivo de cumprir o
compromisso assumido em elevar o marco regulatorio brasileiro, convergindo com as
principais referéncias internacionais na regulacdo de medicamentos. Além disso, a Agéncia
assumiu a responsabilidade de ter uma participagdo continuada e ativa dos representantes
indicados aos grupos de trabalho do ICH, Coordenagéo, Assembleia e Comité Gestor. Para
cada grupo € necessaria a participacao de pelo menos um representante.

4. E parte integrante desse processo a manifestacdo da Assessoria de Assuntos
Internacionais (SEI 2128233) e da Geréncia-Geral de Inspegéo e Fiscalizagao (SEI 2152327),
as quais contemplam informagdes referentes ao foro e ao histérico de participagdo da Anvisa.

5. Também consta do processo o Formulario de descricio da Missao
(SE12111904), devidamente preenchido, com a indicacdo da servidora Carolina Lopes
Krahn, que é representante da Anvisa nas discussées do EWG guias ICH
Q2(R2)/Q14. O detalhamento da participagéo, do periodo e do custo estimado com diarias,
passagens e seguro viagem esta contemplado na tabela a seguir:



Representante | Area | Periodo | Participagdo | Diarias | Passagens S.e guro Pl
Viagem
Reuniao
. Interina do
Carolina 19a R$ R$ R$
1 GGFIS EWG 22GGFIS0001
Lopes Krahn 22/02/23 Q2(R2)/Q14 24.048,02 | 9.735,00 | 572,57
do ICH.
6. Os procedimentos para afastamento do pais e participagcdo em missdes

internacionais pela Anvisa estao dispostos na Portaria n® 1.345/ANVISA, de 30 de julho de
2019, conforme segue:

Voto

Art. 62 Para solicitacdo de participacao em missao, modalidade Relacdes Internacionais,
sa0 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
missao;

Il —realizacdo de reunido com a Assessoria de Assuntos Internacionais (Ainte) e outras
unidades eventualmente implicadas na tematica a ser abordada na misséao, para tratar da
posicdo institucional correspondente e promover discussdo acerca darelevancia e
pertinéncia dessa participacao;

Il —envio do processo administrativo devidamente instruido com o convite para
representacédo institucional da Anvisa & Comin/Ainte para avaliagdo e manifestagéo
acerca do contexto e histérico de participacdo da Agéncia em edi¢cbes anteriores daquela
missdo, verificagcdo da necessidade de expedicdo dos documentos de viagens e
comunicagdes internacionais; e

IV —submissao do processo administrativo ao Diretor responsavel pela unidade solicitante
para avaliagcao e inclusdo em pauta de deliberagao da Diretoria Colegiada.

Art. 7° No caso de missdo, modalidade Relacdes Internacionais, relacionada a duas
ou mais Diretorias, 0 processo administrativo deverd ser encaminhado a Diretoria a qual
esteja subordinado o servidor designado como lider da missdo, para procedimentos
relativos a incluséo em pauta de deliberacéo da Diretoria Colegiada. (grifo nosso)

7. Diante do exposto e da relevancia da participacado da Anvisa na Reunido Interina
do EWG Q2(R2)/Q14 do Conselho Internacional de Harmonizacado dos Requisitos Técnicos
de Produtos Farmacéuticos para Uso Humano (ICH),voto pela APROVACAO do
afastamento da servidora, no periodo de 19 a 22 de fevereiro de 2023 em Téquio, Japao.

8. Inclua-se em Circuito Deliberativo para submeter a apreciacdo pela Diretoria
Colegiada da Anvisa.

Roémison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa




Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
15/12/2022, as 16:55, 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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, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
= hittps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo verificador 2157882 e o codigo
«4; CRC 5F4C8027.
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