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Processo de afastamento do pais da gerente da
GFARM, Helaine Capucho, para participacdo no evento
técnico European Pharmacovigilance Congress 2022
(EUPV 2022) - (Congresso Europeu de
Farmacovigilancia 2022), organizado por Pharma
Education Center, no dia 10 de novembro de 2022, em
Mildo, na ltalia.

Area responsavel: DIRE5/ANVISA

Relator: Alex Machado Campos

1. RELATORIO

Trata-se de solicitacdo de autorizagéo para afastamento do pais com o objetivo
de participacao no evento técnico European Pharmacovigilance Congress 2022 (EUPV 2022)
- (Congresso Europeu de Farmacovigilancia 2022), organizado por Pharma Education Center,
no dia 10 de novembro de 2022, em Mildo, na Italia.

A Pharma Education Centeré entidade privada que promove cursos € eventos
relacionados a area da saude. Conta com a participacao de universidades, empresas do setor
regulado, organizacdes internacionais, como a International Society of Pharmacovigilance
(ISoP) e o Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) e autoridades
reguladoras como ltalia, Bélgica e Franca.

O European Pharmacovigilance Congress 2022 (EUPV 2022) - Congresso
Europeu de Farmacovigilancia 2022 - esta em sua 52 edicdo e tratara de assuntos relevantes
para a comunidade global de farmacovigilancia. Com a missao, se espera que a Anvisa esteja
inserida nas discussdes globais, inclusive por meio da identificacdo de oportunidades para a
adocdo de mecanismos de colaboracdo internacional, acerca dos sistemas de
Farmacovigilancia para ag¢des regulatorias, de forma a se apropriar de conceitos e métodos,
bem como indica¢des de aplicabilidade do uso deste conhecimento para os diferentes objetos
de atuacdo da Agéncia.

A participante proposta, Helaine Carneiro Capucho, foi convidada como
palestrante e participante de mesas-rendondas de discussdo. Ela é a Gerente de
Farmacovigilancia, area técnica da Anvisa que trabalha com a tematica que sera abordada
durante todo o evento.

Entre os assuntos que serdo tratados, destacam-se: BENEFICIO-RISCO E
DETECCAO DE SINAIS; REACOES ADVERSAS CUTANEAS GRAVES; SEGURANCA
DAS TERAPIAS GENETICAS; INTELIGENCIA ARTIFICIAL EM FARMACOVIGILANCIA:
OPORTUNIDADES E DESAFIOS; ATUALIZACOES SOBRE 0OS REQUISITOS
REGULAMENTARES DA UNIAO EUROPEIA; SESSAO DE FARMACOEPIDEMIOLOGIA;
SESSAO DE TERAPIAS DE SEGURANCA DE COVID 19; SESSAO DE CENTRIDADE NO



PACIENTE; SESSAO DE INSPECOES E AUDITORIA FARMACOVIGILANCIA
e QUALIDADE EM SISTEMAS DE FARMACOVIGILANCIA GLOBAIS.

O convite (1965101) encontra-se anexado ao processo, assim como sua
traducado (1968229), o Programa do Evento (1970823) e a manifestacdo da Assessoria de
Assuntos Internacionais - AINTE (1968709), em que esta informa que ndo ha registro de
participacdo anterior da Anvisa no evento em questdo. Destacam também que, em abril de
2022, a servidora indicada participou como speakerdo Compliance & Pharmacovigilance
LatAm-2022 Online Forum (Processo SEI 25351.934326/2021-16).

Conforme  descrito no requerimento (1966839), o objetivo da
participacdo da servidora € a obtencdo de conhecimento atualizado e referenciado por
especialistas de todo o mundo sobre as novas exigéncias, os novos desafios emergentes na
Farmacovigilancia e os debates sobre as possiveis estratégias e solugcbes em
Farmacovigilancia, além de inserir a Anvisa nas iniciativas globais sobre o tema.

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. 62 Para solicitagao de participagdo em missao, modalidade Relagdes Internacionais,
S80 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 —realizagdo de reunido com a Assessoria de Assuntos Internacionais (Ainte) e outras
unidades eventualmente implicadas na tematica a ser abordada na missao, para tratar da
posigdo institucional correspondente e promover discussdo acerca darelevancia e
pertinéncia dessa participacao;

Il —envio do processo administrativo devidamente instruido com o convite para
representacao institucional da Anvisa a Comin/Ainte para avaliagdo e manifestacdo
acerca do contexto e histérico de participacdo da Agéncia em edigdes anteriores daquela
missado, verificacdo da necessidade de expedicdo dos documentos de viagens e
comunicagodes internacionais; e

IV —submisséo do processo administrativo ao Diretor responséavel pela unidade solicitante
para avaliagdo e inclusdo em pauta de deliberagéo 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 descri¢ao
da missao (SEl n® 1966839) o que segue:

O European Pharmacovigilance Congress 2022 (EUPV 2022) - Congresso Europeu de
Farmacovigilancia 2022 -, que ocorrera presencialmente no dia 10 de novembro de 2022
em Mildo, Itdlia, estda em sua 5 edigdo e tratarda de assuntos relevantes para a
comunidade global de farmacovigilancia. Com a missdo se espera que a Anvisa esteja
inserida nas discussbes globais, inclusive por meio da identificacdo de oportunidades
para a adogcdo de mecanismos de colaboragdo internacional, acerca dos sistemas de
Farmacovigilancia para acbes regulatérias, de forma a se apropriar de conceitos e
métodos, bem como indicagdes de aplicabilidade do uso deste conhecimento para os
diferentes objetos de atuagdo da Agéncia.

A ndo participagdo pode prejudicar a obten¢c&o de conhecimento atualizado e referenciado
por especialistas de todo o mundo sobre as novas exigéncias, os novos desafios
emergentes na Farmacovigilancia e os debates sobre as possiveis estratégias e solugbes
em farmacovigilancia, além de distanciar a Anvisa das iniciativas globais sobre o tema.



Entre os assuntos que serdo tratados, destacam-se: BENEFICIO-RISCO E DETECGAO
DE SINAIS; REACOES ADVERSAS CUTANEAS GRAVES; SEGURANCA DAS
TERAPIAS GENETICAS; INTELIGENCIA ARTIFICIAL EM FARMACOVIGILANCIA:
OPORTUNIDADES E DESAFIOS; ATUALIZACOES SOBRE 0OS REQUISITOS
REGULAMENTARES DA UNIAO EUROPEIA; SESSAO DE
FARMACOEPIDEMIOLOGIA; SESSAO DE TERAPIAS DE SEGURANGCA DE COVID 19;
SESSAO DE CENTRIDADE NO PACIENTE; SESSAO DE INSPECOES E AUDITORIA
FARMACOVIGILANCIA e QUALIDADE EM SISTEMAS DE
FARMACOVIGILANCIA GLOBAIS.

O EUPYV 2022 ¢ organizado pelo Pharma Education Center, entidade privada que promove
cursos e eventos relacionados a area da saude. Conta com a participagdo de
universidades, empresas do setor regulado, organizacbes internacionais, como
a International Society of Pharmacovigilance (ISoP) e o Council for International
Organizations of Medical Sciences (CIOMS) e autoridades reguladoras como Itdlia,
Bélgica e Franga.

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® 1968709 , como segue:

(...)

O evento esta em sua 52 edigcdo e é organizado pelo Pharma Education Center, entidade
privada que promove cursos e eventos relacionados a area da saude. Conta com a
participagdo de universidades, empresas do setor regulado, organiza¢ées internacionais,
como a International Society of Pharmacovigilance (ISoP) e o Council for International
Organizations of Medical Sciences (CIOMS) e autoridades reguladoras como ltdlia,
Bélgica e Franca.

Conforme programagéo enviada pelo organizador, o evento ocorrera de forma virtual nos
dias 7 e 8 de novembro e de forma presencial no dia 10 de novembro. A servidora,
Gerente de Farmacovigilancia da Anvisa, foi convidada a palestrar e participar de mesas-
redondas em duas sessdes, conforme seguem:

- Sessao 10 — Qualidade em sistemas globais de farmacovigilancia
Tema: Anvisa - Expectativas no Sistema de Gestao da Qualidade de Farmacovigilancia

- Sessdo 11 — Interface entre Farmacovigilancia e Boas Praticas de Fabricacdo e
Distribuicdo

Tema: Detecgao de Falsificagcbes com potenciais impactos na seguranga e eficicia dos
medicamentos - Experiéncias da ANVISA

Participagbes anteriores e eventos relacionados: Nao ha registro de participagéo anterior
da Anvisa no evento em questdo. Em abril de 2022, a servidora indicada participou
como speakerdo Compliance & Pharmacovigilance LatAm-2022 Online Forum (Processo
25351.934326/2021-16).

(....)

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

custos:
Seguro
, Viagem: Taxa de Outras
Diarias Passagens _ e
(U$ 10,00 inscricao despesas
por dia)

Se Considerara lda 08/11 e a

Volta 10/11:




USD 1.170 R$ 16.500 USD 40 N30 se
EUR 1.160,82| Mas, se foralda08/11 e a R$ 215,94 Nao se aplica aplica
R$ 6.316,47 Volta 11/11: P

R$ 6500

Portanto, tendo em vista a devida instru¢ao do processo contendo as assinaturas
necessarias no formulario de descricdo da missdo, o convite para a representacado
institucional, além da avaliagdo e manifestacdo acerca do contexto de participacdo da
Agéncia pela AINTE, sugere-se a aprovagao da missdo em comento.

3. VOTO

Considerando todo o exposto, manifesto-me de forma FAVORAVEL ao
afastamento do pais da servidora Helaine Carneiro Capucho (GFARM) para participagdo no
evento técnico European Pharmacovigilance Congress 2022 (EUPV 2022) -(Congresso
Europeu de Farmacovigilancia 2022), que ocorrerd em Mildo, na ltalia, organizado por
Pharma Education Center, no dia 10 de novembro de 2022, em Milao, na ltalia.

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

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
03/08/2022, as 14:06, 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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