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1. Relatorio

Trata-se de afastamento do Gerente Geral de
Medicamentos, Nélio Cezar de Aquino, para participar do
Workshop on Reliance and Recognition in Drug registration, que
se realizard em Handi - Vietna, o afastamento ocorrerd de 5 a 7
de novembro de 2023 (o evento acontecera no dia 7, mas 0s
organizadores recomendaram a chegada antecipada, na
antevéspera). O retorno deve acontecer no dia 8).

O Workshop sobre Reliance e Reconhecimento no
Registro de Medicamentos, foi anteriormente aprovado em
deliberacao da Diretoria Colegiada, no entanto, o evento foi
adiado e a nova data informada recentemente,
sendo reagendado para o dia 7 de novembro em Handi, Vietna. A
participacao da Anvisa neste evento é de extrema relevancia,
uma vez que contribui para fortalecer sua projecao internacional.

2. Analise

O envolvimento da Anvisa em eventos de grande
porte como este oferece uma oportunidade valiosa para estreitar
lacos com reguladores de diversos paises, promovendo a
convergéncia regulatéria e ampliando sua presenca no cenario
internacional. A participacao em féruns internacionais tem se
mostrado fundamental para consolidar a reputacao da Anvisa



como uma autoridade reguladora global respeitada, bem como
para fortalecer a confianca nas decisdes regulatérias adotadas
pelo Brasil.

Além disso, a presenca da Anvisa em eventos como o
Workshop em Handi desempenha um papel fundamental na
construcao de parcerias internacionais, no compartilhamento de
melhores praticas e informacoes, especialmente em um contexto
global caracterizado por desafios na area de salde, como
pandemias e o constante crescimento do comércio internacional
de medicamentos.

O Gerente Geral de Medicamentos tem trabalhado
ativamente na regulamentacao da confianca regulatéria para fins
de registro de medicamentos. Ademais, tem trabalhado na
organizacao do "backlog" da area de registro de medicamentos.
Portanto, estd apto para representar a Agéncia no que diz
respeito ao tema.

Nesse cenario, a participacao da Anvisa no Workshop
representa uma oportunidade valiosa para compartilhar
experiéncias praticas na aplicacao da confianca regulatéria e
discutir questdes comuns com reguladores de outros paises. Isso
contribuira para fortalecer a posicao da Anvisa como um ator de
destaque e influenciar a definicao de normas e diretrizes
internacionais relacionadas a saude.

Ressaltamos que as despesas com passagens e
hospedagem serao cobertas pelo organizador, conforme
informado nos documentos anexos a este processo. Portanto,
estd sendo solicitada apenas a concessao de meia diaria, por 4
dias e o seguro viagem, conforme declarado no Formulario de
Descricao da Missao (2641763).

Entretanto, € importante considerar que o servidor
estard em missao em Praga (ICH) e tem a previsao de retorno ao
Brasil no dia 4 de novembro (Bilhete TKT-ICH Praga - SEl n@©
2642115). No entanto, devido ao longo deslocamento de Brasilia
a Handi e o impacto do fuso horario, seria inviavel que o servidor
retorne ao Brasil apenas para embarcar em outra viagem para
Handi poucas horas depois.

Nesse contexto, seria mais sensato e viavel que o
servidor continue sua jornada diretamente de Praga para Handi.
Isso resultaria em um tempo de viagem total, incluindo o fuso
horario, de aproximadamente um dia. Dessa forma, partindo de
Praga, o servidor chegaria a Handi no dia 4 ou no dia 5 de



novembro, permitindo um periodo adequado de descanso e
garantindo sua participacao no evento.

Por fim, esclarecemos que o convite oficial para a
participacao no evento foi recebido no dia 23 de outubro,
conforme documento "Traducao de Documento Convite oficial da
Autoridade Reguladora Vietna" (SElI n2 2642233). Portanto, é
necessaria a alteracao do bilhete ja emitido pela Anvisa para a
missao em Praga (reuniao do ICH), especificamente o
cancelamento do voo de retorno ao Brasil, uma vez que os
organizadores do Workshop ja manifestaram sobre a
possibilidade de emissao do bilhete para o servidor partindo de
Praga, incluindo o trecho de retorno de Hanéi a Brasilia.

3. Voto

Diante do exposto, voto pela Aprovacao
do afastamento do Gerente Geral de Medicamentos, para
participar do Workshop on Reliance and Recognition in Drug
registration, que se realizard em Handi - Vietna, o afastamento
ocorrera de 5 a 7 de novembro de 2023.

Ademais, manifesto-me de forma FAVORAVEL a
alteracao do bilhete ja emitido pela Anvisa para a missao em
Praga (reuniao do ICH), especificamente o cancelamento do voo
de retorno ao Brasil.

Este é o voto que submeto a deliberacao pela Diretoria
Colegiada da Anvisa e solicito por fim, a inclusao em Circuito
Deliberativo.
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