.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

=
L
VOTO N2 314/2023/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n? 25351.935474/2023-10
Expediente n21259872/23-8

Analisa o afastamento do pais
do servidor Mario Torres
Angonese para Participacao
APEC  Biotherapeutics CoE
Workshop 2023 in Kobe
University, a ocorrer de 05 a 07
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1. Relatério

Trata-se do convite para participacao do "APEC
Biotherapeutics CoE Workshop 2023 in Kobe University," da
Universidade de Kobe, que ocorrera de 05 a 07 de dezembro de
2023 em Kobe - Japao.

Conforme consta do convite enderecado a GPBIO
(2641944), o servidor Mario Torres Angonese, lotado na PGQPI -
GGMED, em exercicio na GPBIO (Equipe de Trabalho Remoto), foi
selecionado e convidado a participar do APEC Biotherapeutics
CoE Workshop 2023, a ser realizado em Kobe, no Japao, no
periodo de 05 a 07 de dezembro de 2023.

2. Anadlise

Como exposto no relatério, trata-se de evento
realizado pela Universidade de Kobe, que ocorrerd no periodo de
05 a 07 de dezembro de 2023, em Kobe - Japao.

O objetivo da participacao do servidor se da no
sentido de aprimorar os conhecimentos sobre controle e
monitoramento de processo produtivo e boas praticas de
fabricacdo de medicamentos imunobioldgicos e vacinas.

A Universidade de Kobe, convida o servidor, para
participar do Workshop da APEC Biotherapeutics CoE, tendo
como objetivo a discussdo sobre as atividades de revisdo de CMC
(Chemistry, Manufacturing and Controls) e inspecao de GMP (Good
Manufacturing Practices).

O workshop contard com a participacao de outras
agéncias reguladoras estrangeiras, com importantes temas e
oportunidades de discussdes para a Anvisa. Sera importante a
participacdo da Anvisa de modo a promover a convergéncia
técnica e regulatéria sobre a area de registro de vacinas e
medicamentos biolégicos e em aprimorar os seus processos de
trabalho relativos a andlise de dossiés de registro de produtos biolégicos.

O convite a Anvisa ocorre em sequéncia a
participacao da agéncia em foros internacionais em que o tema
foi discutido e demonstra o prestigio em ser convidada a discutir
juntamente com as principais agéncias de referéncia do mundo.

Conforme informacdes prestadas pela Coordenacdo
de Missbes Internacionais (COMIN/AINTE), a Cooperagao
Econémica Asia-Pacifico (APEC) é um férum econémico regional
estabelecido em 1989 para o crescimento da Asia e do Pacifico, e
tem como objetivo criar prosperidade para a populagcao da regiao
promovendo equilibrio e crescimento sustentavel na regiao. Sao



membros desse féorum: Russia, China, Vietna, Tailandia, Malésia,
Singapura, Coreia do Sul, Japao, Taipei, Hong Kong, Filipinas,
Brunei, Nova Guiné, Indonésia, Australia, Nova Zelandia, Canada,
EUA, México, Peru e Chile.

A APEC é observadora oficial forum IMDRF, do qual a
Anvisa é membro. A missao do |IMDRF é acelerar
estrategicamente a convergéncia regulatéria internacional em
dispositivos médicos para promover um modelo regulatério
eficiente e eficaz para esses produtos que responda aos desafios
emergentes do setor e ao mesmo tempo proteger e maximizar a
seguranca e salde publica. O IMDRF foi estabelecido para
abordar os desafios comuns da regulacao de salde publica para
a convergéncia, devido a globalizacdo da producdo de
dispositivos médicos e do surgimento de novas tecnologias. O
IMDRF fornece a estrutura onde as decisdes estratégicas e
operacionais sdo feitas pelos reguladores de dispositivos médicos
com o objetivo de proteger a saude publica, com base na
contribuicdes equitativas e transparentes dos stakeholders
interessados.

A Anvisa estd envolvida em vdrias iniciativas de
trabalho conjunto da OMS e tem enviado representantes da
Anvisa para atuar como especialistas em diversas atividades. Os
Comités de Especialistas constituem o cerne do trabalho da OMS
para prover orientacdes técnicas confidveis e independentes aos
Estados-Membros e outras partes interessadas. Um Comité de
Especialistas é o mais alto 6rgdo consultivo da OMS e é
estabelecido pela Assembleia Mundial da Saude por uma decisao
do Conselho Executivo. A Constituicdo da OMS faz referéncia aos
Comités de Especialistas no Capitulo V, artigo 18, bem como no
Capitulo VIII, artigos 38-40, e possui um anexo especial intitulado
“Regulamentos para Painéis e Comités de Assessoramento de
Especialistas”. Cada um dos Comités de Especialistas da OMS
tem seu préprio escopo de trabalho para a elaboracdao de
recomendacles técnicas sobre assuntos de interesse da
Organizacao. Os dois comités mais antigos sdo o Comité de
Especialistas em Especificacdes para Preparacdes Farmacéuticas
e Comité de Especialistas para a Padronizacao Bioldgica.

A Anvisa j& participou de muitas missbes oficiais
organizadas pela APEC ao longo dos anos. Mais informacoes
sobre missdes anteriores podem ser conferidas no Painel de
MissGes Internacionais da Anvisa.

Ainda, a Ainteinforma que todos os requisitos de
entrada no Japado estao disponiveis no site da Comin Digital. A
Coordenacdao de MissbGes Internacionais estd monitorando
constantemente a atualizacao das regras e sempre publica no
site para conhecimento dos representantes da Anvisa designados
para missao oficial.

A participacao do servidor Mario Torres Angonese
nessa missao se da devido a sua experiéncia e atribuicbes
relacionadas ao tema, sendo o servidor responsavel por avaliar a
parte de qualidade e clinica dos dossiés de registro e pds-registro de
produtos bioldgicos.

Cabe pontuar que na Anvisa, os procedimentos para
afastamento do pais e participacdo em missdes 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 Relacgbes 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 -realizacdo de reunidao 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;


https://app.powerbi.com/groups/5891437e-166d-4d2a-af22-c7eda5466992/reports/a32871be-f486-4d1b-8c81-b0f86c201fec/ReportSection48d1a2a3b14957c31087
https://anvisabr.sharepoint.com/sites/COMINDIGITAL

Il -envio do processo administrativo devidamente
instruido com o convite para representacao institucional
da Anvisa a Comin/Ainte para avaliacdo e manifestacao acerca
do contexto e histérico de participacdo da Agéncia em edicdes
anteriores daquela missao, verificacdo da necessidade de
expedicao dos documentos de viagens e comunicacdes
internacionais; e

IV -submissdao do processo administrativo ao Diretor
responsavel pela unidade solicitante para avaliacdo e inclusao
em pauta de deliberacao da Diretoria Colegiada. (grifo nosso)

Nesse contexto, observa-se que a area solicitante
instruiu adequadamente os autos, destacando-se, dentre os
documentos juntados ao processo, o Formulario de Descricdo da
Missao  (SEI 2642121), devidamente assinado pela chefia
imediata, gerente-geral e Diretora supervisora; o convite (SEI
2641944); e a manifestacdo da Assessoria de Assuntos
Internacionais (AINTE), consubstanciada no DESPACHO N©
197/2023/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA (2677144).

O afastamento se dard com 6nus parcial para a
Anvisa, com a seguinte estimativa de custos:

Seguro
L Viagem: Taxa Outras
Diarias Passagens (U$ de inscricao despesas
10,00 por dia)
R$ R$ Nao RS -
5.000,00 250,00 se aplica

Observacdes: O organizador do evento custera as passagens aéreas e o hotel, sendo
solicitado somente MEIA-DIARIA para custo de alimentacao e outros custos.

Portanto, tendo em vista o convite para a
representacdo institucional, a devida instrucdo do processo
contendo as assinaturas necessdrias no formuldrio de descricao
da missao, que indica a relevancia do evento para a Agéncia,
além da avaliacao e manifestacdo da AINTE acerca do contexto
de participacdo da Agéncia, sugere-se a aprovacdao da missao em
comento.

6. Voto

~ Considerando todo o exposto, manifesto-me de forma
FAVORAVEL ao afastamento do paisdo servidor Mario
Torres Angonese para participacao do "APEC
Biotherapeutics CoE Workshop 2023 in Kobe University",
da Universidade de Kobe, que ocorrerd de 05 a 07 de dezembro
de 2023 em Kobe - Japao.

Submeto a apreciacao e deliberacdao da Diretoria
Colegiada da Anvisa por meio de Circuito Deliberativo.

Meiruze de Sousa Freitas
Diretora
Segunda Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
o Freitas, Diretora, em 21/11/2023, as 14:39, conforme
JE'! _‘_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42
assinaturs = | do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

| eletrdnica

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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i1 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
1 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 2679653 e o cédigo CRC AF5BAFA7.
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