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modalidade Relacdes Internacionais. Global
Summit on Regulatory Science 2022.
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Relator: Antonio Barra Torres

1. RELATORIO

Trata-se de solicitacdo de afastamento para participacdo na Global Summit on
Regulatory Science 2022, a ser realizada de 18 a 21 de outubro de 2022 em Singapura,
conforme Formuldrio de Descricio da Missdo SEI n?1914209 e Despacho
n? 1028/2022/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA (2011285).

De acordo com o formulario de descricdo da missédo, a Anvisa esta participando
do comité organizador do evento por meio da Assessoria de Assuntos Internacionais (Ainte),
que encaminhou o Memorando n® 2/2022/SEI/COCIN/AINTE/GADIP/ANVISA (1931216) em
consulta a GGALI, GGMED, GGTPS, GGTOX e GSTCO para que sugerissem possiveis
indicacdes de palestrantes (especialistas brasileiros ou internacionais), bem como eventuais
temas de interesse dentro do seguinte escopo:

| - Inovagéo em Nanotecnologia de Alimentos;

Il - Seguranga de micro e nanoplasticos em alimentos e agua;

lIl - Agro-nanotecnologia;

IV - Gene delivery para vacinas;

V - Nanotecnologia relacionada a Medicina de Precisdo e Medicamentos
Genéricos;

VI - Modelos Celulares Avancados e Organ-on-a-chip.

2. ANALISE

A presente missdo tem como finalidade a cooperacao internacional/atuagéo
conjunta internacional em regulacao e vigilancia sanitaria.

O evento é promovido pela Global Coalition for Regulatory Science
Research (GCRSR), estabelecida em 2013 sob a lideranca da US Food and Drug
Administration (FDA). Trata-se de uma coalisdo internacional com objetivo de promover e
facilitar as trocas de experiéncias internacionais no campo das ciéncias regulatérias.

A GCRSR conta com um Comité Executivo formado por diversas agéncias
reguladoras, quais sejam: FDA (Estados Unidos), HC (Canada), MHLW/FSCJ (Japao),
Swissmedic (Suica), EMA (Agéncia Europeia), MFDS (Coreia), TGA/FSANZ (Australia/Nova



Zelandia), NMPA (China), SFA (Singapura), ANMAT (Argentina) e Anvisa (Brasil).

A Assessoria de Assuntos Internacionais se manifestou, por meio do Despacho
n® 43/2022/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA (1939810), apresentando informacdes
referentes ao foro e ao historico de participacao da Anvisa.

Segundo Decreto n® 91.800, de 18 de outubro de 1985 afastamento se dara com
6nus para a Anvisa, com a estimativa de custos abaixo:

COMPOSICAO DA DELEGACAO

Lider da Delegacao - Representante 1:

Nome: Ménica da Luz Carvalho Soares

Cargo Permanente: Especialista em Regulacao e Vigilancia Sanitaria
Area de lotagdo: Coordenacao de Cooperacdo Internacional -
COCIN/AINTE/GADIP

Matricula SIAPE: 1491477

Estimativa de custo da participacao desse servidor:

(X)) Com énus (vencimentos mantidos + despesas com o afastamento)
Despesas estimadas:

Diarias: R$ 15.936,00 (quinze mil novecentos e trinta e seis reais)
Passagens: R$ 9539,00 (nove mil quinhentos e trinta e nove reais)
Seguro Viagem (U$ 10,00 por dia): R$ 498,00 (quatrocentos e noventa e
oito reais)

Observacoes: A servidora participara do evento a partir do dia 18,
pois faz parte do comité organizador.

Representante 2:
Nome: Ligia Lindner Schreiner

Cargo Permanente: Especialista em Regulacéo e Vigilancia Sanitaria
Cargo Comissionado (com codigo): Gerente/CGE-IV

Area de lotacdo: Geréncia de Avaliacdo de Risco e Eficacia -
GEARE/GGALI/DIRE2

Matricula SIAPE: 1491449

Estimativa de custo da participacao desse servidor:

(X) Com 6nus (vencimentos mantidos + despesas com o afastamento)
Despesas estimadas:

Diarias: R$ 15.936,00 (quinze mil novecentos e frinta e seis reais)
Passagens: R$ 9.539,00 (nove mil quinhentos e trinta e nove reais)
Seguro Viagem (U$ 10,00 por dia): R$ 498,00 (quatrocentos e noventa e
oito reais)

Observacoes: Participacao da servidora do dia 19 ao dia 21/10.

Representante 3:

Nome: Rebeca Almeida Silva

Cargo Permanente: Especialista em Regulacao e Vigilancia Sanitaria
Cargo Comissionado (com cddigo): Assessor/CCT-IV

Area de lotacdo: Geréncia de Avaliagdo de Risco e Eficacia -
GEARE/GGALI/DIRE2

Matricula SIAPE: 1611355

Estimativa de custo da participacao desse servidor:




(X)) Com énus (vencimentos mantidos + despesas com o afastamento)
Despesas estimadas:

Diarias: R$ 15.936,00 (quinze mil novecentos e trinta e seis reais)
Passagens: R$ 9.539,00 (nove mil quinhentos e trinta e nove reais)
Seguro Viagem (U$ 10,00 por dia): R$ 498,00 (quatrocentos e noventa e
oito reais)

Observacoes: Participacao da servidora do dia 19 ao dia 21/10.

Representante 4:

Nome: Camila Gongalves Moreira

Cargo Permanente: Especialista em Regulacéo e Vigilancia Sanitaria
Area de lotacdo: Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Satde
- GEMAT/GGTPS/DIRES

Matricula SIAPE: 1712490

Estimativa de custo da participacao desse servidor:

(X) Com énus (vencimentos mantidos + despesas com o afastamento)
Despesas estimadas:

Diarias: R$ 14.076,00 (quatorze mil setenta e seis reais)

Passagens: R$ 18.622,00 (dezoito mil seiscentos e vinte e dois reais)
Seguro Viagem (U$ 10,00 por dia): R$ 306,00 (trezentos e seis reais)
Observacoes: Participacao da servidora do dia 19 ao dia 21/10.

Representante 5:

Nome: Nélio Cezar de Aquino

Cargo Permanente: Especialista em Regulacao e Vigilancia Sanitaria
Area de lotacdo: Geréncia-Geral de Medicamentos - GGMED/DIRE2
Cargo Comissionado (com codigo): Gerente Geral/CGE

Matricula SIAPE: 1568278

Estimativa de custo da participacao desse servidor:

(X) Com 6nus (vencimentos mantidos + despesas com o afastamento)
Despesas estimadas:

Diarias: R$ 15.936,00 (quinze mil novecentos e frinta e seis reais)
Passagens: R$ 9.539,00 (nove mil quinhentos e trinta e nove reais)
Seguro Viagem (U$ 10,00 por dia): R$ 498,00 (quatrocentos e noventa e
oito reais)

Observacoes: Participacao do servidor do dia 19 ao dia 21/10,
conforme despacho n2 1060 (2022090).

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

2019, in verbis:

Art. 6° Para solicitacao 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
representacado institucional da Anvisa a Comin/Ainte para avaliagdo e manifestacao
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 responséavel pela unidade solicitante
para avaliacdo e inclusdo em pauta de deliberagdo da Diretoria Colegiada.

Art. 7° No caso de missao, modalidade Relacoes 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.

3. VOTO

Considerando o exposto e a pertinéncia da missao para a Anvisa, voto
pela APROVACAO do afastamento dos servidores Ménica da Luz Carvalho Soares, Ligia
Lindner Schreiner, Rebeca Almeida Silva, Camila Gongalves Moreira e Nélio Cezar de
Aquino para participarem na Global Summit on Regulatory Science 2022, a ser realizada de
18 a 21 de outubro de 2022, em Singapura.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 25/08/2022, as 16:37, 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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y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
' hitps:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 2007341 e o codigo
1 CRC DEDA1D36.
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