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VIAGENS A TRABALHO.
AFASTAMENTO DE SERVIDOR
COM ONUS PARA A ANVISA.
MONICA DA LUZ CARVALHO
SOARES. EUROPEAN
PHARMACOVIGILANCE
CONGRESS. MILAO. ITALIA.

1 .0Os procedimentos para
afastamento do pais e
participacao em missoes
internacionais dispostos na
Portaria n2 1.345/ANVISA, de
30 de Julho de 2019 foram
atendidos.

2. Anvisa tem um histérico de
participacao no European
Pharmacovigilance

Congress tendo a Assessoria de
Assuntos Internacionais
apontado para a importancia
da participacao da Anvisa.

3.A servidora indicada e
Especialista em Regulacao com
conhecimentos farmacéuticos
na area de medicamentos, em
analise de pds-mercado, e em
ciéncias de dados.

Voto de forma FAVORAVEL 3a
participacao da servidora.

Area responséavel: Geréncia de Farmacovigilancia - GFARM
Relator: Marcelo Mario Matos Moreira



1. RELATORIO

Trata-se de andlise quanto a solicitacdao de
afastamento internacional para participacao da servidora Ménica
da Luz Carvalho Soares na delegacao brasileira para European
Pharmacovigilance Congress 2023, que sera realizado no dia 01
de dezembro de 2023, em Milao - Italia. (SEI n? 2665558)

O Congresso Europeu de Farmacovigilancia,
organizado pelo Centro Pharma Education Center, € uma das
mais importantes conferéncias internacioanais sobre
Farmacovigilancia. No ano passado, delegados de mais de 50
paises de todo o mundo juntaram-se aos dois dias de evento
virtual, sequidos do dia presencial em Mildo. O Congresso
Europeu de Farmacovigilancia reune profissionais de todos os
niveis de carreira, incluindo os principais tomadores de decisoes
interessados no mundo da farmacovigilancia, em constante
evolucao, nas suas novas tendéncias e na implementacao de
estratégias mais eficientes e eficazes. Serao abordados os
principais temas de farmacovigilancia, incluindo sessdes sobre
estratégias e tendéncias de farmacovigilancia, novas tecnologias
de apoio e sessdes dedicadas a cenarios regulatérios de
diferentes paises.

A Agenda do evento foi anexada ao processo
conforme documento SEI n? 266824 3.

A Anvisa cobrira as despesas do seguro viagem e
meia didria para alimentacao, conforme o documento SEl n2
2665558.

A Assessoria de Assuntos Internacionais (AINTE)
manifestou-se por meio de Despacho
n2192/2023/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA (SElI n2 2676424).

E o relatdrio.

2. ANALISE

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, sao 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;

[l -envio do processo administrativo devidamente
instruido com o 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.

Nesse contexto, considerando a relevancia do evento

para a Agéncia, por meio do formulario de descricao da missao
(SEI n© 2665558), é informado o que segue:

Fazem parte dos trabalhos da servidora na geréncia de
farmacovigilancia, o desenvolvimento de novas
estratégias com abordagens tecnolégicas para o
aprimoramento das praticas em farmacovigilancia,
incluindo as inspecoes.

Por sua vez, seguindo os tramites para o afastamento

internacional definidos na Portaria n? 1.345/ANVISA, de 2019, a
Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE manifestou-se por
meio do Despacho n? 192/2023/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA
(SEI' n22676424), apresentando informacbes referentes ao

evento:

O evento estd em sua 62 edicao e é organizado pelo
Pharma Education Center, entidade privada que
promove cursos e eventos relacionados a area da saude.
Conta com a participacao de universidades, empresas do
setor regulado, organizacdes internacionais, como a
International Society of Pharmacovigilance (ISoP) e o
Council for International Organizations of Medical
Sciences (CIOMS) e autoridades reguladoras como Italia,
Bélgica e Franca.

Da manifestacao da AINTE verifica-se que Anvisa tem



um histérico de participacao no referido Congresso tendo a
Assessoria apontado para a importancia da participacao da
Anvisa, visto que, em sessdes anteriores foram tratados temas de
interesse direto da Agéncia, vejamos:
A Anvisa participou da edicao de 2022 do European
Pharmacovigilance Congress nas seguintes sessoes:

- Sessao 10 - Qualidade em sistemas globais de
farmacovigilancia

Tema: Anvisa - Expectativas no Sistema de Gestao da
Qualidade de Farmacovigilancia

- Sessao 11 - Interface entre Farmacovigilancia e Boas
Praticas de Fabricacao e Distribuicao

Tema: Deteccao de Falsificacdes com potenciais impactos
na seguranca e eficacia dos medicamentos - Experiéncias
da ANVISA

O afastamento se dara com 6nus para a Anvisa, com
a seguinte estimativa de custos (SEI n?2 2665558):

Seguro
. Viagem: Taxa de Outras
pleties (U$ 10,00 por inscricao despesas
dia)
R$ 1.747,62 US$ 30,00 dolares Nao se Nao se

ou R$148,20 reais aplica aplica

Diante do exposto, verifica-se que a Anvisa possui um
historico consistente de participacao no ambito de iniciativas
internacionais relacionada aotema em discussao. A servidora
indicada € especialista em regulacao com conhecimentos
farmacéuticos na area de medicamentos, em analise de pos-
mercado, e em ciéncias de dados.

Portanto, tendo em vista a devida instrucao do
processo contendo as assinaturas necessarias no formulario de
descricao da missao, o convite para a representacao institucional,
além da avaliacao e manifestacao acerca do contexto de
participacao da Agéncia pela AINTE, sugere-se a aprovacao da
missao em comento.

3. VOTO
Considerando todo o exposto, manifesto-me de forma



FAVORAVEL & participacdo da servidora Ménica da Luz Carvalho
Soares na delegacao brasileira para European Pharmacovigilance
Congress 2023, que sera realizado no dia 01 de dezembro de
2023, em Milao - Itélia.

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

Documento assinado eletronicamente por Marcelo Mario

Matos Moreira, Diretor(a) Substituto(a), em 21/11/2023,
JEII j as 15:04, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento

no § 32 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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