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1. RELATORIO

Trata-se de solicitacao de inclusao de servidor na autorizacao
para afastamento - em complementacao ao VOTO N2 79/2022/SEI/DIRE5/ANVISA
(SEI11901464) - para participacado no evento técnico "Workshop da ICMRA sobre Evidéncias
de Mundo Real", que ocorrera em Amsterdam (Holanda), organizado pelo European
Medicines Agency (EMA), entre 29 e 30 de junho de 2022.

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, Gustavo Mendes
Lima Santos, foi indicado para atender ao convite de apresentar a experiéncia (e os desafios)
da Anvisa no uso de evidéncias do mundo real (RWE). O convite do ICMRA estaria, portanto,
relacionado ao estudo de efetividade na Autorizacdo de Uso Emergencial (AUE) da
CoronaVac para criancas a partir de 6 anos.

O convite (1893931) encontra-se anexado ao processo, assim como sua
traducdo (1899376), o Programa do Evento (1893932) e a manifestacdo da Assessoria de
Assuntos Internacionais - AINTE (1900847), em que esta apresenta informacdes referentes ao
historico de participacdo da Anvisa em outros eventos com a tematica de Evidéncias de
Mundo Real (RWE).

Conforme descrito no requerimento (1898511) e reforcado no DESPACHO N°
37/2022/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA (1900847), 0 objetivo da
participacao do servidor é a insercao da Anvisa nas discussdes globais, inclusive por meio da
identificacdo de oportunidades para a adogao de mecanismos de colaboracéo
internacional, acerca do uso de dados de mundo real para ag¢des regulatérias, de forma a se
apropriar de conceitos e métodos, bem como indicagdes de aplicabilidade do uso deste tipo
de dados para os diferentes objetos de atuacdo da Agéncia. A ndo participacdo pode
prejudicar a discussdo quanto a regulamentagcdo do uso dos dados de mundo real € o
desenvolvimento de evidéncias de mundo real na Anvisa, o que nao € desejavel,
especialmente porque esses tipos de dados sdo necessarios para tomada de decisao,
notadamente em casos de medicamentos para doencas raras e para situagoes de emergéncia
em saude publica, como foi a pandemia de Covid-19.



2. ANALISE

Na Anvisa, os procedimentos para afastamento do pais e participacdo em
missdes internacionais estdo dispostos na Portaria n® 1.345/ANVISA, de 30 de Julho de

2019, in verbis:

Art. 6° Para solicitacdo de participacdo em missao, modalidade Relagdes Internacionais,
SA0 necessarios:

| —anuéncia da chefia imediata, do gerente-geral ou equivalentes e, quando a unidade
estiver diretamente subordinada a Diretoria, do Diretor no formulério de descricdo da
misséao;

Il —realizacdo de reunido com a Assessoria de Assuntos Internacionais (Ainte) e outras
unidades eventualmente implicadas na tematica a ser abordada na missao, para tratar da
posicao institucional correspondente e promover discussdo 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 avaliagdo e manifestagao
acerca do contexto e histérico de participacdo da Agéncia em edicbes anteriores daquela
missdo, verificacdo da necessidade de expedicdo dos documentos de viagens e
comunicagodes internacionais; e

IV —submissao do processo administrativo ao Diretor responsével pela unidade solicitante
para avaliagao e inclusdo em pauta de deliberagdo da Diretoria Colegiada.

Nesse contexto, considerando a relevancia do evento para a Agéncia, esta
Quinta Diretoria, area solicitante do afastamento, informa, por meio do formulario de descricao
da missao (SEIn® 1898511) o que segue:

Com a misséo se espera que a Anvisa esteja inserida nas discussdes globais, inclusive
por meio da identificacao de oportunidades para a adogao de mecanismos de colaboragao
internacional, acerca do uso de dados de mundo real para agdes regulatérias, de forma a
se apropriar de conceitos e métodos, bem como indicagcdes de aplicabilidade do uso
deste tipo de dados para os diferentes objetos de atuagdo da Agéncia.

A nédo participagdo pode prejudicar a discussdo quanto a regulamentacédo do uso dos
dados de mundo real e o desenvolvimento de evidéncias de mundo real na Anvisa, o que
nao é desejavel, especialmente porque esses tipos de dados sdo necessarios para
tomada de decis&o, notadamente em casos de medicamentos para doencas raras e para
situacdes de emergéncia em salde publica, como foi a pandemia de Covid-19.

Por sua vez, seguindo os tramites para o afastamento internacional definidos na
Portaria n® 1.345/ANVISA, de 2019, a Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE
manifestou-se por meio de Despacho, documento SEI n® 1900847, como segue:

(...)

Criada em 2012, a International Coalition of Medicines Regulatory Authorities (ICMRA) é
uma entidade voluntaria, de nivel executivo e coordenagéo estratégica que atua como um
fébrum de apoio a cooperacdo internacional entre as autoridades reguladoras de
medicamentos. Atualmente tem como membros 24 autoridades reguladoras de diversos
paises, como a Anvisa, além de membros associados.

A ICMRA tem o intuito de aprimorar as iniciativas e o uso dos recursos existentes e
desenvolver estratégias para enfrentar os desafios atuais e emergentes na
regulamentacdo global de medicamentos de uso humano, trabalhando para aumentar a
eficiéncia e eficacia dos processos regulatorios e de tomada de decisdes. Nesse ambito,
a ICMRA realizara, em parceria com a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), com a
Food and Drugs Administration (FDA) e com a Health Canada, um workshop sobre
Evidéncias de Mundo Real (Real-World Evidence - RWE).

Evidéncias de mundo real (RWE) sao aquelas obtidas a partir de dados do mundo real
(Real-world data - RWD), que sao dados observacionais obtidos fora do contexto de
Ensaios Clinicos Randomizados e gerados durante a pratica clinica de rotina. Os dados
de mundo real podem provir de aplicativos de celular, bancos de dados de empresas e



laboratérios, registros de prontudrios eletrbnicos, entre outras fontes. As RWE tém sido
consideradas uma importante ferramenta para complementar informagdes de ensaios
clinicos em contextos em que estes tém seu alcance restrito (como em populagdes mais
amplas e heterogéneas ou para avaliagées de longo prazo ou relacionadas a doengas e
eventos adversos raros) e para subsidiar o processo de tomada de decisdes regulatérias
pré e pés-mercado. O workshop visa abordar desde os conceitos mais fundamentais de
RWD e RWE até a andlise do cenario internacional de iniciativas relacionadas ao tema.

A Coordenacdo de Missdes Internacionais encontrou registros da participacdo da Anvisa
nos seguintes eventos relacionados:

2019

Seminario “Real World Evidence (RWE)” - Evento promovido pela Anvisa e pela
Sindusfarma.

3 e 4 de dezembro de 2019, Brasilia

2018

Reuniao MDEpiNet - Encontro Internacional de Reguladores sobre Dados de
Evidéncias Reais (RWE)

2 a 4 de dezembro de 2018, Sydney - Australia
Processos n¢ 25351.934333/2018-12; 25351.937630/2018-10

(...))

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

custos:
Seguro
L Viagem: Taxa de Outras
Diarias Passagens . -~
(U$ 10,00 por inscricao despesas
dia)
R$7.252,00 R$9.331,00 y _
. ] R$197,65 Nao se Nao se
(diérias para um (passagem aerea para (US$ 10/dia) aplica aplica
servidor) um servidor)

Portanto, tendo em vista a devida instrucao do processo contendo as assinaturas

necessarias no formulario de descricdo da missdo, o convite para a representacao
institucional, além da avaliacdo e manifestacdo acerca do contexto e histérico de participacao
da Agéncia pela AINTE, sugere-se a aprovacao da missdo em comento.

3. VOTO

Considerando todo o exposto, manifesto-me de forma FAVORAVEL ao
afastamento do pais do servidor Gustavo Mendes Lima Santos (GGMED/DIRE2) para
participacdo no evento técnico "Workshop da ICMRA sobre Evidéncias de Mundo Real", que
ocorrera em Amsterdam (Holanda), organizado pelo European Medicines Agency (EMA),
entre 29 e 30 de junho de 2022, integrando a missao previamente deliberada pelo Colegiado
(1908268).

Submeto a apreciacao e deliberacido da Diretoria Colegiada da Anvisa por meio
de Circuito Deliberativo.
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Sel o
assinatlura
eletronica

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
27/05/2022, as 18:25, 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.

ot A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

19 hittps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1908425 e o codigo
CRC C3AEF209.
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