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Afastamento do pais - missdo internacional,
modalidade Relag¢des Internacionais. ICH M11
Amsterdam F2F meeting.

Area responsavel: CEAVS
Posicao: Favoravel

1. RELATORIO E ANALISE

Trata-se de solicitagdo de aprovacdo para afastamento do servidor Claudio
Nishizawa, Siape n® 1492810, Especialista em Regulacéo e Vigilancia Sanitaria, lotado na
Coordenacao Estratégica de Acbdes em Vigilancia Sanitaria - CEAVS/ASNVS/GADIP; para
participar da ICH M11 Amsterdam F2F meeting. O evento ocorrera em Amsterda, Paises
Baixos, no periodo de 06 a 08 de setembro de 2022, conforme convite (SEI n® 1983948) e
formulario de descricdo da missao (SEI n® 1984006).

Conforme o formulario "a participagdao da Anvisa é fundamental para representar
0 cenario, a visao e as perspectivas do Brasil no desenvolvimento e utilizagdo de protocolos
de pesquisa, bem como sobre a utilizacdo e re-uso desses dados."

O objetivo geral da reunido é permitir a conclusdo das principais tarefas
associadas a Etapa 1 e refinamento do plano de trabalho para a especificacao técnica pos-
etapa 1, especificamente relacionado ao amadurecimento adicional da especificacdo e
planejamento detalhado para interacdo com uma Organizacdo de Desenvolvimento de
Padrbes (SDO).

Os objetivos especificos séo:

« Completar a Etapa 1 (se ainda nao tiver sido concluida por meios virtuais);

* M2 compartilhara com M11 Experts sua proposta ao MC para colaboragao
SDO em projetos técnicos;

» Workshop conjunto M2/M11: aplicando o modelo de colaboragdo SDO ao
M11;

 Discutir e preparar para as etapas 2a/2b - procedimento de revisado, discutir
apresentacoes, materiais de apoio e qualquer briefing necessério;

 Atualizar o plano de trabalho, com detalhes até a Etapa 3 e refletindo a
colaboracdo SDO e o amadurecimento adicional de especificacao técnica;

* (Se o tempo permitir), desenvolver uma estratégia para materiais de
treinamento.

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



2019, in verbis:

Art. 62 Para solicitacdo de participacdo em missdo, 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 —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
posigao 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 manifestacao
acerca do contexto e histérico de participacdo da Agéncia em edi¢des 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 avaliagédo e inclusdo em pauta de deliberagao da Diretoria Colegiada.

Art. 72 No caso de missao, modalidade Rela¢cdes Internacionais, relacionada a duas
ou mais Diretorias, 0 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.

Considerando o disposto no Decreto n® 91.800, de 18 de outubro de 1985, o tipo
de afastamento, em comento, se dard com 6nus, de acordo com a despesa estimada abaixo:

Seguro Viagem:
(U$ 10,00 por dia)
R$10.000,00 | R$ 11.000,00 R$ 300,00

Diarias Passagens

A Assessoria de Assuntos Internacionais se manifestou por meio do Despacho
n® 59/2022/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA (SEI n® 1985166), conforme abaixo:

1. Ao cumprimenta-lo, e em referéncia ao convite para participar da reunido ICH M11/M2
working group meeting, apresento abaixo informagoes referentes a participagdo da Anvisa
nos foros.

2. O Conselho Internacional sobre Harmonizagdo de Requisitos Técnicos em Produtos
Farmacéuticos para Uso Humano - ICH Criado em 1990 pelas autoridades
reguladoras e associagfes de industria da Europa, Japao e EUA, é uma iniciativa que
reline autoridades reguladoras e indUstria farmacéutica para discutir aspectos cientificos e
técnicos do desenvolvimento e registro de produtos farmacéuticos. O foro visa a elaborar
recomendagdes para alcangar uma maior convergéncia de requisitos técnicos de
medicamentos, garantindo que produtos seguros, eficazes e de alta qualidade sejam
desenvolvidos e registrados com eficiéncia de recursos. As diretrizes do ICH séao
resultado de consensos técnicos entre os especialistas que participam dos mais de 20
grupos de trabalho ativos, sendo os guias resultantes posteriormente implementados
pelos governos de seus membros.

3. Em outubro de 2015 o ICH anunciou alteragbes organizacionais substanciais, que
possibilitaram que a Anvisa pleiteasse uma vaga na condicdo de membro, tendo sido
aceita em novembro de 2016. Assim, atualmente, os membros do ICH s&o: Unido
Europeia, Japao, Estados Unidos, Canada, Suica, Brasil, México, Singapura, Coreia do
Sul, China, Ardbia Saudita, Taipé e Turquia, além de membros da indUstria e autoridades
sanitarias observadoras de 20 paises.

4. A Anvisa foi aceita como Membro Regulador do ICH em decisdo tomada em
assembleia realizada em Osaka, no Japao, apds recomendacdo positiva do comité



gestor, que reconheceu que a Agéncia cumpre satisfatoriamente os requisitos
estabelecidos. Apés deliberacdo e aprovagdao da DICOL/ANVISA, e como Membro
Regulador do ICH, a Anvisa assumiu algumas responsabilidades, dentre elas a indicacéo
de dois membros para a Assembleia para representar a Anvisa perante o ICH conforme
as Regras de Procedimento da Assembleia. Dentre as responsabilidades assumidas,
conforme as regras e procedimentos do ICH, a participacdo continuada e ativa dos
representantes indicados aos grupos de trabalho do ICH considerados estratégicos para a
Anvisa. Em Assembleia realizada em novembro de 2019, em Singapura, apdés verificagcao
de que a Anvisa cumpria 0s requisitos necessarios, foi aprovada a entrada de
representantes da agéncia para o Comité Gestor do ICH. Dentre as responsabilidades
assumidas, a ANVISA teve ter uma participacdao continuada e ativa dos representantes
indicados aos grupos de trabalho do ICH, Coordenacdo, Assembleia e Comité Gestor.
Atualmente a Anvisa possui representacdo em seis grupos de trabalho.

Dessa forma, tendo em vista a devida instrucdo do processo contendo as
assinaturas necessarias no formulario de descricdo da missao, convite para a representacao
institucional (SEI n°® 1983976 e 1983948), além da avaliacdo e manifestacao, pela AINTE,
com informacdes acerca da participagdo da Anvisa nos foros, sugere-se a aprovagdo da
proposta de missdo em comento.

2. VOTO

Diante do exposto, voto pela APROVACAO do afastamento do servidor Claudio
Nishizawa para participar da ICH M11 Amsterdam F2F meeting, que sera
realizada em Amsterda, Paises Baixos, no periodo de 06 a 08 de setembro de 2022.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 12/08/2022, as 17:31, 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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https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2001246 e o codigo
e3> CRC D4CBDA4D1.
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