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1. RELATORIO

Em referéncia ao convite para participar e palestrar no evento 16h WRIB, a ser
realizado nos dias 26 a 30 de setembro de 2022, em Atlanta, nos EUA, apresentamos abaixo
um breve resumo do evento.

2. ANALISE

O 16° WRIB abordara os Guias em Bioandlise, Biomarcadores,
Imunogenicidade, e possuem Insumos Regulatérios de diversos continentes com participacao
de varias agéncias reguladoras, incluindo US FDA, Health Canada, UE EMA, UK MHRA,
Norway NoMA, Austria AGES, Japdo MHLW, Brasil ANVISA e OMS etc. A 162 WRIB sera
construida sobre o sucesso das reunides de edi¢des anteriores, especialmente a 152 WRIB
com 900 profissionais de empresas farmacéuticas/biofarmacéuticas, CROs e agéncias
reguladoras convocadas (virtualmente) para discutir temas atuais de interesse em bioanalise,
biomarcadores, imunogenicidade. Alta Qualidade, melhor conformidade com os regulamentos
e exceléncia cientifica sdo sempre os fundamentos deste workshop.

O evento ir4 abordar guias bioanaliticos, especialmente o guia do ICH do
grupo M10, que trata da validagdao de métodos bioanaliticos e andlise das amostras do estudo
e que em breve sera adotado por nossa Agéncia. Como representantes da Anvisa em grupos
do ICH, é importante a participacao da Anvisa para ter acesso as discussdes junto ao setor
regulado juntamente as demais agéncias reguladoras.

O evento estd sendo organizado pelo Canadian Forum for Analytical and
Bioanalytical Sciences, que promove workshops internacionais para agentes reguladores,
indUstria e outras partes interessadas, com vistas a debater e desenvolver politicas
regulatérias.

Destaca-se que a especialista Dulcyane Neiva Mendes Fernandes foi convidada
para palestrar no evento em razao da sua participagdo no grupo ICH M10 sobre validagcéo de
métodos bioanaliticos, cujo guia foi recentemente publicado.

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 solicitacdo de participacdo em missdo, 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
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;

[l —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
missdo, verificagdo da necessidade de expedicdo dos documentos de viagens e
comunicagodes internacionais; e

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

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

custos:
. Seguro Viagem: ) o
Diarias | Passagens Taxa de inscricao || Outras despesas
(U$ 10,00 por dia)
Seménus|| Sem 6énus R$ 356,10 Sem énus Sem énus

Destaca-se que as despesas da viagem serdo custeadas pelos organizadores
(bilhete aéreo, hospedagem e alimentacao), cabendo a Anvisa apenas a emissédo de seguro
viagem.

Portanto, tendo em vista a devida instrucdo do processo contendo as assinaturas
necessarias no formulario de descricdo da missdo, o convite para a representacao
institucional, além da avaliagdo e manifestacdo acerca do contexto de participacao 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 servidor do servidora Dulcyane Neiva Mendes Fernandes, para
participacao no evento: Canadian Forum for Analytical and Bioanalytical Sciences, no periodo
de 26 a 30 de setembro de 2022, em Atlanta, nos EUA.

Submeto a apreciagao e deliberagcao da Diretoria Colegiada da Anvisa por meio
de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
30/08/2022, as 15:51, 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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