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Analisa 0 processo de
afastamento de servidoras da
COPEC, para participacao no
evento: Workshop DKMA-ANVISA
2023 Pesquisa Clinica, no periodo de
20 a 24 de novembro de 2023,
Copenhague/Dinamarca.

Area responsavel: COPEC/DIRE2/ANVISA
Relatora: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatorio

Em referéncia ao convite para a participacao das
servidoras da COPEC, Adriane Alves de Oliveira, Mariella Zaroni
e Kellen do Rocio Malaman no Workshop DKMA-ANVISA 2023
Pesquisa Clinica, no periodo de 20 a 24 de novembro de 2023,
Copenhague/Dinamarca, segue abaixo um breve resumo do
evento.

2. Analise

O evento em pauta tem relacao com o Projeto SSC
(Strategic Sector Cooperation) em Saude com foco em produtos
farmacéuticos e dispositivos médicos entre Dinamarca e Brasil. A
semana de visita a agéncia reguladora da Dinamarca (DKMA),
proposta na atividade A.1.2 - Ensaios clinicos, tem como
propdsito o intercambio de experiéncias sobre o tratamento de
peticoes de ensaios clinicos com medicamentos, com énfase na
experiéncia da DKMA. Fazem parte do conteddo da visita
discussGes sobre ensaios clinicos complexos. O foco sera na
forma como o0s ensaios clinicos sao avaliados na DKMA, com
atencao direcionada na abordagem de avaliacao baseada em



risco adotada por essa autoridade regulatéria. Serao discutidos
conhecimentos e experiéncias sobre tratamento de casos para
reduzir os prazos de analise e acelerar a aprovacao do ensaio
clinico.

A Coordenacao de Pesquisa clinica em medicamento
e produtos bioldgicos (COPEC) encontra-se no momento
revisando a RDC 09/2015, norma que dispde sobre a anuéncia de
ensaios clinicos com medicamentos, e focando na estratégia de
avaliacdo baseada em risco. Sendo assim, a visita técnica
proposta é essencial na evolucao da revisao RDC n? 09/2015 e na
elaboracao da matriz de risco, que guiara as avaliacdes futuras
realizadas pela area.

As servidoras participantes integram os grupos de
trabalho envolvidos na revisao da RDC n2 09/2015 nos temas
avaliacao da eficacia, seguranca e qualidade do medicamento
experimental, bem como estao auxiliando no desenho, validacao
e implementacao da matriz de risco que orientara a analise das
anuéncias de ensaios clinicos e do monitoramento pds anuéncia.

Na Anvisa, os procedimentos para afastamento do
pais e participacao em missoes internacionais estao dispostos na
Portaria n? 1.345/ANVISA, de 30 de Julho de 2019, in verbis:

Art. 62 Para solicitacao de participacao em missao,
modalidade Relacdes Internacionais, sdo necessarios:

| -anuéncia da chefia imediata, do gerente-geral ou
equivalentes e, quando a unidade estiver diretamente
subordinada a Diretoria, do Diretor no formulario de
descricao da missao;

Il -realizacao de reuniao com a Assessoria de Assuntos
Internacionais (Ainte) e outras unidades eventualmente
implicadas na tematica a ser abordada na missao, para
tratar da posicao institucional correspondente e
promover discussao acerca da relevancia e pertinéncia
dessa participacao;

1l -envio do processo administrativo devidamente
instruido com o0 convite para representacao
institucional da Anvisa a Comin/Ainte para avaliacao e
manifestacdo acerca do contexto e histérico de
participacao da Agéncia em edicdes anteriores daquela
missao, verificacao da necessidade de expedicao dos
documentos de viagens e comunicacdes internacionais; e

IV -submissao do processo administrativo ao Diretor
responsavel pela unidade solicitante para avaliacao e
inclusao em pauta de deliberacao da Diretoria Colegiada.



O afastamento se dara com 6nus para a Anvisa, com
a seguinte estimativa de custos, para cada servidora
participante:

Seguro
.l Viagem: Taxa de Outras
Dlarlas Passagens (Us 10,00 inscricao despesas
por dia)
R$ 7700 (meia RS -- RS -- R$ NA RS --

diarias)
Observacoes: Informamos que os custos de passagens e
acomodacao serao cobertos pela Embaixada da Dinamarca
(ver DESPACHO N2
194/2023/SEI/COCIN/AINTE/GADIP/ANVISA anexo -
documento 2615495). Serao necessarias meias diarias
para cobertura de alimentacao.

Portanto, tendo em vista a devida instrucao
cumprindo todos os requisitos necessarios previstos pela Portaria
n2 1.345/ANVISA, de 30 de Julho de 2019, sugere-se a aprovacao
da missao em comento.

3. Voto

~ Considerando todo o exposto, manifesto-me de forma
FAVORAVEL ao afastamento das servidoras da COPEC, Adriane
Alves de Oliveira, Mariella Zaroni e Kellen do Rocio Malaman para
participacao no Workshop DKMA-ANVISA 2023 Pesquisa Clinica,
no periodo de20 a 24 de novembro de 2023,
Copenhague/Dinamarca.

Este é o voto que submeto a deliberacao da Diretoria
Colegiada da Anvisa por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
o8 Freitas, Diretora, em 03/11/2023, as 12:23, conforme
el B horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4°
~J 1do Decreto n2 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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