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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

VOTO N¢ 252/2022/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n® 25351.918759/2022-13

Expediente n® 4560693/22-6

Area responsavel: GEVIT/GGTPS
Relator: Alex Machado Campos

1. Relatorio e Analise

Analisa o} afastamento
da servidora Marcella Melo Vergne de
Abreu para participacdo em  Missdo
Internacional no Advanced  Course  on
Diagnostics 2022, a ser realizadode 18 a 23 de
setembro de 2022, em Annecy, Franca.

Trata-se de pedido apresentado pela Geréncia de Produtos para Diagnéstico in

vito  (GEVIT/GGTPS) para

aprovagao do

afastamento e participagdo da

servidora Marcella Melo Vergne de Abreu em Missao Internacional no Advanced Course on
Diagnostics 2022 em Annecy, Franga, a ser realizado de 18 a 23 de setembro de 2022.

Apresento, a seguir, as informagdes pertinentes sobre a Missao para avaliagao e
deliberagdo pela Diretoria Colegiada, conforme formulario elaborado pela GEVIT/GGTPS

(SEI1975096).

Missao Internacional

Organizador

Nome: Fondadtion Mérieux

Telefone: + 33 (0) 4 724079 79

E-mail: fondation.lyon@fondation-merieux.org

passagens

Data de inicio da misséo 18/09/2022
Data do término da misséo 23/09/2022
Vg}lqr das despesas previstas com R$16.200,00
diarias

Valor das despesas previstas com R$11.000,00

Servidor

Marcella Melo Vergne de Abreu

SIAPE

1493003

Observagdes sobre a missao

A participagao da Anvisa permitira o compartilhamento com a equipe técnica de pontos
relevantes de discussdo mundial, como a resisténcia microbiana a antibiéticos vem sendo
abordada no contexto internacional, apresentar aspectos desafiadores voltados ao
desenvolvimento e regulagéo de novas tecnologias, compartilhar experiéncias vivenciadas
por outros paises na gestdo da pandemia de Covid-19 com perspectiva para viabilizar
melhorias regulatérias na ocorréncia de situagdes emergentes. E uma oportunidade de
ampliar a visao critica no segmento de diagndstico in vitro na perspectiva do cenario
internacional deste segmento de saude.

Na sessao designada como "O papel do diagndéstico na preparagdo em epidemias e como
avancar" e na mesa redonda "Desenvolvimento de testes" os organizadores esperam
poder contar com a participagdo da Anvisa no compartilhamento das experiéncias
vivenciadas no Brasil.

A Missdo internacional ora em deliberacdo tem como finalidade a
participacdo de representante da Anvisa, a convite, em Mesa Redonda sobre
“Desenvolvimento de Testes”, na sessao "O papel do diagnéstico na preparagdo em
epidemias e como avangar’ no Advanced Course on Diagnostics 2022 em Annecy,
Franca entre os dias 18 e 23 de setembro. A programagéo conta com a participagéo
de experts de diferentes paises e da OMS, sendo o convite a Anvisa um
reconhecimento da relevancia na atuagéo regulatéria desta instituicéo.

A Mérieux Foundation, responsavel pela organizagdo do curso, € uma
instituicdo independente com mais de 50 anos de experiéncia no combate
a doencas infecciosas. Desde 2010, esta instituicdo e a London School of Hygiene
and Tropical Medicinetem organizado o evento para tomadores de decisédo e




cientistas envolvidos no desenvolvimento de ferramentas de diagnéstico e na
implementacéo de estratégias e politicas sobre o uso de testes diagnosticos no
controle de doengas infecciosas.

Além do atendimento ao convite, a participagado da representante da
Anvisa permitird o compartilhamento com a equipe técnica da GEVIT/GGTPS de
pontos relevantes de discussao mundial, tais como: como a resisténcia microbiana
a antibioticos vem sendo abordada no contexto internacional, apresentagao
de aspectos desafiadores voltados ao desenvolvimento e regulagédo de novas
tecnologias, compartilhamento de experiéncias vivenciadas por outros paises na
gestdo da pandemia de Covid-19 com perspectiva para viabilizar melhorias
regulatérias na ocorréncia de situagbes emergentes. Trata-se, portanto, de
oportunidade de ampliar a visdo critica no segmento de diagnéstico in vitro na
perspectiva do cenario internacional deste segmento de saude.

A servidora Marcella Melo Vergne de Abreu atua na gestdo da
Geréncia de Produtos para Diagnéstico In vitro, com expertise na avaliagdo dos
processos de registro de produtos IVD, sistema de qualidade e gerenciamento de
risco. Responsavel ainda pelo planejamento estratégico setorial, gestdo de
processos, projetos e pessoas.

Em sua manifestagao, Despacho
n? 60/2022/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA (SEI 1985385), a Coordenagao de
Missdes Internacionais - COMIN/AINTE informa que o Curso Avangado de
Diagnosticos é organizado pela Fondation Meérieux, que atua na melhoria do
acesso de populagdes vulneraveis a diagnosticos de qualidade. A fundagéo, que
trabalha em parceria com autoridades sanitarias e entidades privadas para
harmonizar abordagens e compartilhar recursos e expertise, visa o0
aprimoramento da pratica do diagnostico clinico por meio da capacitagdo de
pessoas, do fortalecimento de redes de laboratérios clinicos e do desenvolvimento
de programas colaborativos de pesquisa aplicada, sendo esta voltada para quatro
areas principais de doencas: infecgdes respiratoérias, doengas transmitidas por
alimentos (entéricas), doengas emergentes e resisténcia antimicrobiana. A
Coordenagao de Missbes Internacionais encontrou registro de participagdo da
Anvisa na edigéo de 2015.

O processo esta instruido com a Carta Convite (SEI1975210) e a
programacgdo (SEI1975218), com destaque para o dia 19 de setembro quando
ocorrera a Mesa Redonda com a tematica “Desenvolvimento de Testes”, a qual
contard com a participagao da servidora da Anvisa.

Ressalta-se que as despesas com o afastamento (passagens, diarias
e seguro viagem) serdo custeadas pela Anvisa, com estimativa de custo de R$
27.600,00.

Voto

Considerando o exposto e a pertinéncia da missdo para a Anvisa, voto

pela APROVACAO do afastamento da servidora Marcella Melo Vergne de Abreu para
participacdo em Missé&o Internacional no Advanced Course on Diagnostics 2022 em Annecy,
Franga, a ser realizado entre os dias 18 a 23 de setembro de 2022.

Encaminho a decisdo final a soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa, por

meio do Circuito Deliberativo.
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Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
16/08/2022, as 15:36, 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.

E:E Ty A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 2004014 e o codigo

X CRC E24580F3.
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