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1. Relatorio e Analise

Trata-se da andlise do afastamento do pais dos servidores Bernardo Luiz
Moraes Moreira e Carolina Vedana Pasquetti para participagédo da Anvisa na Conferéncia
sobre Abordagem Integrada de Governo no Combate ao Comércio llicito de Produtos
Relacionados a Salde a convite da Administracdo de Alimentos e Medicamentos dos
Estados Unidos (FDA, do inglés U.S. Food and Drug Administration) e da Forca-Tarefa
no Combate ao Comércio llicito de Produtos destinados a Saude da OCDE (Organizacao para
a Cooperacao e o Desenvolvimento Econdémico), a ser realizada nos dias 15 e 16 de
setembro de 2022, na cidade de Paris, Franca.

O FDA e a Forga-Tarefa no Combate ao Comércio llicito de Produtos destinados
a Saude da OCDE lancaram uma iniciativa para encorajar a adocdo em ampla escala de
uma abordagem integrada de governo no combate aos produtos relacionados a saude ilicitos.

O intuito dessa iniciativa é realizar encontros conjuntos, coordenados pela FDA
e OECD TF-CIT, para divulgar o conceito e a importdncia da abordagem integrada de
governo no combate ao comércio ilicito.

A primeira reunidao (moédulo 1), realizada virtualmente em 24 de maio de 2022,
focou na aplicacdo desta abordagem, apresentando o estudo de caso de sucesso, Operacao
Lascar, para ilustrar o conceito e demonstrar as possibilidade decorrentes dessa abordagem.

A Operacéao Lascar foi a primeira operacao de fiscalizagédo bilateral da FDA com
o Reino Unido, iniciada em 2017 em resposta ao transbordo de produtos ilicitos destinados



aos Estados Unidos vindos do Reino Unido. Em abril de 2022, como resultado da Operagéo,
foram identificadas mais de 3.000 remessas irregulares de produtos ilicitos, o que acarretou
na abertura de mais de 80 novas investigacdes criminais por parte da FDA; bem como foi
possivel associar remessas identificadas na referida operagdo a investigacbes em
andamento.

Com o progresso da Operacao Lascar, identificaram-se lacunas regulatérias que
tornam a implementagdo da abordagem integrada de governo mais desafiadora, sendo essas
lacunas utilizadas pelos envolvidos no comércio ilicito como meio de prosseguir na realizacéo
de atividades ilicitas. Para exemplificar, sabe-se, que em determinados paises, as autoridades
envolvidas para fiscalizar e reprimir o comércio ilicito podem ter competéncias diferentes, com
abordagens diversas, e entraves no compartilhamento de informacdes, acarretando
dificuldade na identificacdo dos responsaveis pelo comércio ilicito.

Assim, o0 segundo encontro (mddulo 2), realizado também virtualmente, no dia 06
de julho de 2022, visou aprofundar o entendimento coletivo referente aos problemas
relacionados ao transbordo de produtos e explorar alternativas de como construir uma
coalisdo, considerando as atividades em andamento em foruns multilaterais, e as lacunas
regulatérias existentes.

Para a terceira reunido (modulo 3), idealizada como uma conferéncia presencial,
nos dias 15 e 16 de setembro de 2022, em Paris, 0 objetivo é agregar os setores publico e
privado, bem como as organizacoes internacionais, para debater potenciais melhorias
regulatorias e legislativas, o papel dos correios e das zonas livres de comércio, e a
necessidade de abordagens que combinem multiplos pontos de vista e areas de
conhecimento. O propdsito maior é criar um entendimento compartilhado entre os
participantes sobre as lacunas existentes e as melhores préaticas, e debater formas de
implementar uma abordagem integrada de governo para enfrentar produtos relacionados a
saude ilicitos em diferentes contextos. Uma agenda detalhada sera compartiihada nas
proximas semanas.

A Anvisa participou das reunides anteriores (médulo 1 e mdédulo 2) e sua
presenca na conferéncia (mdédulo 3) demonstra o compromisso da Agéncia em melhorar a
forma de atuacdo na fiscalizacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria irregulares
(produtos relacionados a saude ilicitos) para assegurar que somente estejam disponiveis para
0 mercado interno produtos com qualidade, seguranca e eficacia adequadas, bem como a
atuacdo da Anvisa possa minimizar o risco de exportacdo de produtos irregulares, em
colaboragcdo com outras autoridades e paises.

Atualmente, a Anvisa possui o projeto regulatério "Regulacao para definicao
de procedimentos relacionados as acdes fiscalizatorias da Anvisa" na Agenda
Regulatéria 2021-2023, com o intuito de criar um instrumento infralegal, para regulamentar o
processo de fiscalizacdo sanitaria, com a definicdo de procedimentos para estruturacdo e
realizacado das acoes fiscalizatérias da Agéncia, como instrumentos de apuracéo, notificacéo
preliminar, instrumentos de reparacédo de dano, de obrigacao de fazer ou ndo fazer; bem como
a possibilidade de aplicacdo de medidas sanitarias alternativas, tais como Termos de
Ajustamento de Condutas (TAC), entre outros.

Ainda, a fim de reduzir a exposicdo de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria irregulares aos consumidores em plataformas e sites brasileiros, a Anvisa, em
conjunto com o Programa das Nagbes Unidas para o Desenvolvimento (PNUD), idealizou um
projeto-piloto que monitora esses produtos irregulares, atuando de forma ostensivamente para
reduzir as irregularidades identificadas pela Agéncia neste setor.



O fortalecimento das acoes de controle, monitoramento e fiscalizacao de
produtos e servicos &€ um dos objetivos estratégicos da Anvisa e esta inserido no Plano
Estratégico para os anos de 2020-2023.

A ampliagdo do monitoramento de produtos irregulares comercializados na
internet (e-commerce) tem mostrado a relevancia das atividades de fiscalizacdo da Anvisa
para que a Agéncia cumpra com sua missao de proteger e promover a saude da populagéo,
atuando de forma &gil, eficiente e transparente. Apos, aproximadamente, 8 meses do projeto-
piloto, ao identificar cerca de 43.000 potenciais irregularidades, os responsaveis foram
notificados para a retirada de mais de 40.000 anuncios de produtos irregulares.

A retirada dos anuncios (também chamada de takedown) de produtos irregulares
pelos responsaveis impede que mais pessoas tenham acesso a tais produtos, evitando o risco
a saude dos usuarios e os possiveis danos que poderiam causar, por ndo oferecerem a
sociedade garantias de eficacia, seguranca e qualidade exigidas para produtos sob vigilancia
sanitaria.

Em decorréncia dos resultados do projeto-piloto, constatou-se a mobilizacdo das
proprias empresas que operam no ambito no comércio eletrénico para que atuem também de
forma proativa, reduzindo o alcance do comércio de produtos irregulares. A atuacado da
Agéncia é preponderante para que isto ocorra, porém, as ac¢des desenvolvidas pelos demais
atores envolvidos no e-commerce em conjunto sdo essenciais, para que, ao utilizarem-se de
diversos mecanismos de forma concomitante, as acdes sejam efetivas no combate a produtos
irregulares.

Além disso, com o decorrer do projeto, espera-se que as informacdes geradas
viabilizem proposicoes pela Agéncia, baseada em dados amplos do comércio eletrénico de
produtos irregulares, de medidas ainda mais efetivas no campo de fiscalizacdo, podendo
subsidiar alteracao na legislacao, publicagcdo de ato normativo, adocao de acdes educativas,
ponderadas sempre com o didlogo aberto com todos os setores da sociedade.

Portanto, a participacao da Anvisa na conferéncia "Abordagem Integrada
de Governo no Combate ao Comércio llicito de Produtos Relacionados a Saude" é
relevante para conhecer as experiéncias de outros paises, possibilitando a integracdo de
outras autoridades, ndo somente de atuagdo no campo da vigilancia sanitaria, com o objetivo
principal de proteger a saude da populagdao, minimizando e evitando a disponibilizacao de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria irregulares.

A Comissao de Missdes Internacionais (Comin) manifestou-se por meio do
DESPACHO N? 61/2022/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA.

Os procedimentos para afastamento do pais e participacdo em missdes
internacionais pela Anvisa estao dispostos na Portaria n® 1.345/ANVISA, de 30 de julho de
2019, conforme segue:

Art. 62 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 formulario de descricdo da
misséo;

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
posicdo institucional correspondente e promover discussdo acerca da relevancia e
pertinéncia dessa participacao;

[l —envio do processo administrativo devidamente instruido com o convite para

representacdo institucional da Anvisa a Comin/Ainte para avaliagdo e manifestagéo
acerca do contexto e histérico de participacdo da Agéncia em edigdes anteriores daquela



missado, verificacdo da necessidade de expedicdo dos documentos de viagens e
comunicagoes internacionais; e

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

Art. 72 No caso de missao, modalidade Rela¢cdes Internacionais, relacionada a duas
ou mais Diretorias, o processo administrativo devera ser encaminhado a Diretoria a qual
esteja subordinado o servidor designado como lider da missdo, para procedimentos
relativos a inclusdo em pauta de deliberacado da Diretoria Colegiada. (grifo nosso)

Dessa forma, tendo em vista a devida instrucdo do presente processo, contendo
as assinaturas necessarias no formulario de descricio da missdo, convite para a
representacao institucional, além da avaliacdo e manifestacdo da AINTE, sugiro a aprovacéao
da proposta de missao oficial ora em analise.

Adicionalmente, proponho que sejam autorizadas as emissdes dos bilhetes fora
do prazo, caso necessario, e que esta Diretoria Colegiada autorize o ressarcimento dos
servidores, caso se faga necessaria a realizacao de testes para a Covid-19 em transito ou no
local de destino, para atendimento as exigéncias relacionadas a emergéncia de saude
publica relacionada ao SARS-CoV-2.

2. Voto

Tendo em vista o exposto, voto pela APROVACAO do afastamento do pais dos
servidores BERNARDO LUIZ MORAES MOREIRA e CAROLINA VEDANA PASQUETTI
para participacdao da Anvisa na Conferéncia sobre Abordagem Integrada de Governo no
Combate ao Comércio llicito de Produtos Relacionados a Saude a convite da Administracao
de Alimentos e Medicamentos dos Estados Unidos (FDA, do inglés U.S. Food and Drug
Administration) e da Forca-Tarefa no Combate ao Comércio llicito de Produtos destinados a
Saude da OCDE (Organizacao para a Cooperacao e o Desenvolvimento Econémico), a
ser realizada nos dias 15 e 16 de setembro de 2022, na cidade de Paris, Franca. Os custos
estimados da missao estao detalhados no formulario de descricdo da missao SEI 1981561.

Ademais, manifesto-me de forma FAVORAVEL & autorizagdo para emisséo dos
bilhetes fora do prazo regulamentar, caso necessario, como também ao
eventual ressarcimento dos servidores designados para a missao, caso se faga necessaria a
realizacao de testes para a Covid-19 em transito ou no local de destino, para atendimento as
exigéncias relacionadas a emergéncia de saude publica relacionada ao SARS-CoV-2.

Encaminho a deciséo final a soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa, por
meio do Circuito Deliberativo.

ROMISON RODRIGUES MOTA
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
12/08/2022, as 09:41, conforme horério 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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