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Processo n® 25351.932628/2022-31

Expediente n® 0064956/23-7

Area responsavel: Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE
Relator: Antonio Barra Torres

Analisa Afastamento do pais - missao
internacional, modalidade Relacoes
Internacionais. Missdo de Prospecg¢ao para
Cooperacdo Técnica entre a Anvisa e a

Entidade Reguladora Independente
da Saude (ERIS) de Cabo Verde. Praia, Cabo
Verde.
RELATORIO
1. Trata-se de solicitacdo de afastamento dos servidores abaixo relacionados, para

participacdo na Missdo de Prospeccgao para Cooperacado Técnica entre a Anvisa e a Entidade
Reguladora Independente da Saude (ERIS) de Cabo Verde, que se realizard no periodo
de 06 a 10 de fevereiro de 2023, em Praia/Cabo Verde, conforme Formulario de Descri¢cao da
Missao (SEI n? 2209769) e Oficio Convite ABC (SEI n® 2138645).

Representante 1

Nome: Daniela Matos e Campos do Amaral

Matricula SIAPE: 1606936

Cargo Permanente: Técnico em Regulagao e Vigilancia Sanitaria

Cargo Comissionado (com cddigo): Assistente - CCT |

Area de lotacao: Coordenagdo de Cooperacéo Internacional - Cocin/Ainte

Representante 2

Nome: Felipe Oliveira Dias

Matricula SIAPE: 1984605

Cargo Permanente: Técnico Administrativo

Cargo Comissionado (com codigo): -

Area de lotacdo: Coordenagdo de Cooperacéo Internacional - Cocin/Ainte

2. O afastamento se dara com 6nus limitado, nos termos do Decreto n? 91.800, de
18 de outubro de 1985, uma vez que a Agéncia Brasileira de Cooperagcao (ABC) financiara
passagens aéreas, diarias e seguro de viagem internacional para ambos os servidores.

ANALISE



3. A Anvisa e a autoridade sanitaria de Cabo Verde (antiga ARFA, atualmente
ERIS) realizaram projeto de cooperacao técnica intitulado "Consolidagdo da ARFA como
agente regulador dos setores farmacéutico e alimentar visando ao fortalecimento de sua
capacidade institucional”, fase 1 (2008) e fase 2 (2012), com foco nos processos regulatérios
de medicamentos e alimentos, incluindo inspecdo, regulacdo econbmica, registro e
farmacovigilancia, bem como o fortalecimento da vigilancia sanitaria de alimentos;
alcangcando resultados concretos, , que incluiram a criagdo do sistema de notificacdo poés-
mercado e a elaboracao de procedimento para fixacdo de precos dos medicamentos; além da
revisdo do Sistema Nacional de Controle de Alimentos e a elaboracdo de uma proposta de
modelo de licenciamento sanitario de estabelecimentos alimentares.

4. Os projetos de cooperacao técnica internacional sdo coordenados pela Agéncia
Brasileira de Cooperacao (ABC), do Ministério das Relacbes Exteriores (MRE), que financia
passagens, diarias e seguro de viagem internacional aos servidores participantes das
atividades. Para a missdo de prospeccdo, foi realizado convite da ABC a Anvisa,
considerando a pausa nas tratativas relacionadas a fase 3 (2016) do projeto de cooperagao
junto a ERIS, também devido a pandemia da Covid-19. Nos anos de 2021 e 2022, a ABC
manteve contato frequente com a Anvisa para avaliar as possibilidades de continuidade da
cooperagdo e informar sobre a importancia do apoio brasileiro no desenvolvimento das
capacidades regulatérias de Cabo Verde.

5. A elaboragao de uma nova terceira fase do projeto de cooperacao técnica entre
a Anvisa e a ERIS deve propor a continuidade da capacitagdo voltada a regulagédo de
medicamentos e alimentos, abordando também boas praticas regulatérias e Avaliacao do
Impacto Regulatério (AIR), além de gestdo da comunicacdo em situagbes de crise. O novo
projeto deve incluir, ainda, regulacdo de cosméticos e biocidas.

6. A missao de prospeccao permitira a Anvisa compreender as atuais demandas
necessarias a atuagao da ERIS, em um cenario pés-pandémico, para sua consolidacdo como
agente regulador. A Coordenacao de Cooperacao Internacional (Cocin/Ainte) é responsavel
pela coordenacao dos projetos de cooperagdo técnica assinados pelo Diretor-Presidente da
Agéncia, participando diretamente da prospeccdo, elaboracdo e avaliacdo dos projetos;
auxiliando a participagcao das areas técnicas envolvidas nas atividades.

7. Cabe mencionar que a prestacédo de cooperacao técnica pelo Brasil ao Governo
de Cabo Verde é uma das prioridades da politica externa brasileira para a cooperagdo Sul-
Sul, realizada entre paises em desenvolvimento, sobretudo entre membros da Comunidade
dos Paises de Lingua Portuguesa (CPLP).

8. A Coordenacdo de Missdes Internacionais (Comin/Ainte), se manifestou, por
meio do Despacho n® 2/2023/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA (2202978), apresentando
informacdes referentes ao histérico de relacionamento Anvisa - Cabo Verde:

Cabo Verde é um pais importador de bens de consumo, sobretudo alimentos e
medicamentos, tendo, nos Ultimos anos, feito esforcos para melhor aproveitamento do
potencial de producdo interna nos setores de agricultura e pesca, assim como ha
instalagdo e desenvolvimento de pequenas industrias, entre as quais ganha importancia
crescente a produgao de medicamentos. Com relagcdo a medicamentos, o controle dos
produtos importados limita-se a certificagdo pela Organizagdo Mundial de Saude e
a certificagdo de analises apresentadas pelos fornecedores de Cabo Verde. Entretanto, a
producao local de medicamentos, assumida pelos Laboratérios INPHARMA, esta sujeita a
controle de todos os lotes de fabricagdo ao longo do ciclo de produgéao.

A cooperacdo técnica bilateral oficial € amparada pelo Acordo Basico de Cooperacéo
Técnica e Cientifica entre Brasil e Cabo Verde, assinado no dia 16 de dezembro de 1980.
Este ato internacional da Politica Externa do Brasil € o amparo politico para qualquer



iniciativa técnica de cooperagdo no ambito federal, estadual e municipal. Em 2007, as
tratativas sobre o estabelecimento de cooperacao técnica da Anvisa com a Autoridade
Sanitaria de Cabo Verde iniciaram-se. O pedido de cooperacéao foi feito por meio do pleito
da ARFA, encaminhado ao Itamaraty e ao Ministério da Salude do Brasil pela Embaixada
do Brasil em Cabo Verde. Durante missédo técnica realizada a Cabo Verde, no periodo de
23 a 27 de Julho de 2007, foram feitas apresentagdes sobre a experiéncia brasileira em
regulacdo de pregos de medicamentos e foram avaliadas as necessidades e
possibilidades de cooperacao técnica a ser prestada pelo governo brasileiro a ARFA.

O Governo de Cabo Verde criou agéncias reguladoras dotadas de autonomia
administrativa, financeira e patrimonial. Assim, criou-se a Agéncia de Regulagdo e
Supervisdo de Produtos Farmacéuticos e Alimentares - ARFA, autoridade administrativa
independente, de base institucional e que tem por finalidade a regulamentagéo técnica e
econdmica dos setores farmacéutico e alimentar. Mesmo com a publicagdo do Decreto-lei
n.222/2013, que aprova seu novo Estatuto e define suas competéncias no
desenvolvimento da atividade reguladora, o trabalho de ARFA vem sendo realizado com
algumas barreiras. Para a Agéncia, a solugdo para essas dificuldades é promover a
capacitagdo de seu pessoal e contar com apoio técnico externo. Considerando a
importancia econémica e politica da regulagédo para Cabo Verde, a ANVISA foi convidada
a participar de um evento internacional para apresentar a experiéncia brasileira na area
regulacéo econémica de medicamentos.

O primeiro Memorando de Entendimento — MOU entre Anvisa e ARFA foi assinado em
2007, e nele foi manifestado o interesse de ambas as Instituicbes em intensificar o
intercambio de experiéncias na area de vigilancia sanitaria, contribuindo assim para o
estreitamento das relagdes entre Brasil e Cabo Verde.

Em 2008 foi assinado um Ajuste Complementar, tendo por objeto a implementacédo do
projeto de cooperagdo, em 12 de margo de 2008 pelo Diretor da ABC/MRE e pelo
Embaixador de Cabo Verde no Brasil. O projeto de cooperacgéao foi firmado em 11 de julho
de 2008 pelo Diretor da ABC/MRE, pelo Diretor Geral de Cooperagédo Internacional de
Cabo Verde, pelo Diretor-Presidente da ANVISA e pelo Administrador da ARFA. Titulo do
Projeto: “Consolidacdo da ARFA como agente regulador do setor farmacéutico e de
alimentos visando ao fortalecimento de sua capacidade institucional.”

De 2008 a 2011: foi realizada a primeira etapa do Projeto de Cooperacdo Anvisa — ARFA.
A primeira fase do projeto ocorreu de forma bem sucedida, resultando em ganhos
institucionais diretos e indiretos para Cabo Verde. A ARFA manifestou interesse de
continuar a cooperacdo no setor farmacéutico (farmacovigilancia, registro de
medicamentos genéricos e produtos para saude) e setor alimentar (inspecao sanitaria de
alimentos, sistema de alerta rapido, vigilancia de doencgas transmitidas por alimentos e
agua, gestdo de riscos). A ARFA solicitou, ainda, a realizagdo de duas atividades
isoladas nas areas de Alimentos e de Farmacovigilancia com os objetivos de,
respectivamente, apoiar a instalagdo do Sistema Nacional de Controle de Alimentos de
Cabo Verde, e de avaliar e apoiar a validagcdo do anteprojeto que instituirda o Sistema
Nacional de Farmacovigilancia de Cabo Verde, a ser realizado em outubro de 2011.
Ambos os sistemas foram concebidos com o apoio de equipes da ANVISA que
participaram do projeto de cooperacdo durante a primeira fase. Devido ao sucesso do
projeto de cooperagao técnica entre ARFA e ANVISA, a ARFA solicitou a extensdo do
projeto. A ABC/MRE concordou com o pleito de Cabo Verde, sendo considerada uma das
prioridades politicas daquele pais. Dessa forma, a missdo multidisciplinar a Praia, capital
do pais, foi importante para viabilizar a negociagcdo da segunda fase do projeto de
cooperagao com Cabo Verde. O detalhamento do orcamento foi definido conforme a
realizagdo de cada atividade ora em Brasilia, ora em Praia, seguindo a estrutura légica do
encadeamento das agbes necessarias e dos insumos técnicos envolvidos. A
continuidade do projeto teve os seguintes objetivos especificos: 1) atualizar os
conhecimentos técnicos da ARFA em matéria da regulagdo farmacéutica; 2) apoiar o
fortalecimento institucional da ARFA como agente regulador do setor de alimentos de
Cabo Verde por meio de capacitagao e intercambio de experiéncias, tendo por base o
marco regulatério da vigilancia sanitaria brasileira; 3) atualizar as ferramentas da gestao
institucional da ARFA, no que se refere ao sistema de planejamento estratégico, gestao
da qualidade, estrutura organizacional e recursos humanos. Os resultados do projeto
foram concebidos: R 1 - Atuacdo da ARFA na regulacdo econdmica e sanitaria de
medicamentos e produtos farmacéuticos fortalecida; R 2 - Capacidades institucionais da
ARFA na regulagao e vigilancia sanitaria de alimentos reforgadas; e R 3 — Capacidades
de gestdo institucional da ARFA desenvolvidas. A época, a proposta estava em estagio



avancado de elaboragdo, sendo apenas necessario finalizar os indicadores do projeto e
cronograma de execugao que seriam desenvolvidos e apresentados pela ARFA. Ficou o
compromisso de finalizar a elaboragéo do projeto de cooperacao bilateral ANVISA-ARFA
e encaminhar para manifestacdo da concordancia dos respectivos dirigentes. O projeto foi
finalizado em abril de 2011.

Considerando os bons resultados alcangados na parceria com a ANVISA, foi solicitada
pela ARFA uma segunda fase do Projeto para fortalecer os eixos de registro de
medicamentos, farmacovigilancia, alimentos e fortalecimento institucional. A proposta de
projeto foi apreciada na Reunido Publica da Diretoria Colegiada, realizada no dia 02 de
agosto de 2011, com a presenga da Presidente do Conselho de Administracdo da ARFA,
Sra. Djamila Reis. O Projeto da Segunda Fase de Cooperacgao foi oficializado no dia 06 de
agosto de 2012, pela Agéncia Brasileira de Cooperagcdo do Ministério das Relagdes
Exteriores/MRE, pela ANVISA, pela ARFA e pelo Ministério das Relagbes Exteriores de
Cabo Verde. Cabe destacar que a execucao do projeto so foi iniciada em 2013 por causa
do atraso de andlise de registros sanitérios gerada pela greve de servidores no ano de
2012. Em 2014 foi realizada a Assinatura do Memorando de Entendimento com a
ARFA referente a Cooperagdo em Regulacao de Produtos Farmacéuticos. E, em 2016 foi
realizada missao conjunta de avaliagéo final da fase 2 do Projeto de Cooperagédo Técnica
desenvolvido entre ANVISA e ARFA no periodo de 07 a 11 de margo de 2016, na cidade
de Praia, Cabo Verde, com técnicos da Agéncia Brasileira de Cooperacao (ABC/MRE) e
técnicos da ARFA. Os relatérios de execugcdo das atividades e de monitoramento do
projeto permitiram averiguar que as agbes executadas fortaleceram a capacidade
institucional da ARFA nos seguintes aspectos: Formagédo do quadro técnico; Elaboragao
de diplomas, de regulamentagdo e de procedimentos; Refor¢o institucional do papel da
agéncia reguladora perante outros 06rgaos governamentais e operadores do
sistema; Conhecimento da pratica regulatéria e troca de experiéncia em melhores
praticas; Facilidade de acesso a informacéao no banco de dados da ANVISA. Destacam-
se como atividades aprimoradas a atua¢éo da ARFA no p6s-mercado de medicamentos e
a qualidade da notificagdo (cujo sistema foi desenvolvido no ambito da primeira fase do
projeto). A capacitagcdo técnica prestada pela ANVISA na area de farmacovigilancia
contribuiu para que Cabo Verde obtivesse, por parte do Centro Internacional de
Monitoramento da OMS, o reconhecimento de segundo melhor pais do Continente
Africano em termos de numero e qualidade do conteudo das notificagées. A Cooperacéo
com o Brasil caracterizou-se pela facilidade de didlogo e de adaptacdo devido a
semelhangas socioecondmicas e de indicadores de saude. Diante dos resultados
positivos, a ARFA demandou a continuidade da cooperagao técnica entre as instituicoes,
considerando a parceria essencial ao prosseguimento do processo de consolidacdo da
instituicdo e da regulacdo dos setores alimentar e farmacéutico em Cabo Verde, nas
seguintes areas: Alimentar: Legislacao e regulamentacao, avaliagdo e comunicagdo de
risco dos alimentos, sistema de alerta rapida de alimentos, registro e licenciamento
sanitario, informacdo e comunicacdo. Farmacéutica: Registo de medicamentos,
Farmacovigilancia, Cosméticos e Biocidas. Transversal / institucional: Boas Praticas
Regulatérias e avaliagao do impacto regulatério, comunicagéo institucional.

A terceira fase da cooperacao com Cabo Verde abarcou agbes de formacéo da agenda
regulatéria da seguranca sanitéria de alimentos para o triénio 2017-2019; elaboracédo e
aprimoramento de regulamentos de alimentos, criagdo de sistema de alerta rapido em
alimentos; avaliagdo e comunicacdo de riscos em alimentos; avaliagdo técnica de
pedidos de registro de medicamentos; estgio para aquisicao de conhecimento em marco
regulatério, procedimentos de registro e monitoramento de cosméticos; procedimentos de
registro de saneantes; capacitacdo no guia de boas praticas regulatérias e gestdo de
comunicacao em situacdes de crise e em comunicagao para a salde.

Em 2022, a Anvisa participou de missao oficial para auxiliar a autoridade caboverdiana
durante a atividade de Self-benchmarking hibrido da OMS na Autoridade Regulatéria
Nacional de Cabo Verde conforme a ferramenta Global Benchmarking Tool (GBT).

9. Na Anvisa os procedimentos para afastamento do pais e participagdo em
missdes internacionais sdo dispostos na Portaria n® 1.345/ANVISA, de 30 de Julho de

2019, in verbis:



10.

Art. 6° Para solicitacéo de participacdo em missao, 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
misséo;

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
posicao institucional correspondente e promover discussdo acerca da relevancia e
pertinéncia dessa participacao;

[l —envio do processo administrativo devidamente instruido com o convite para
representacdo institucional da Anvisa a Comin/Ainte para avaliagdo e manifestagéo
acerca do contexto e histérico de participacdo da Agéncia em edigdes anteriores daquela
missdo, verificacdo da necessidade de expedicdo dos documentos de viagens e
comunicagodes internacionais; e

IV —submissao do processo administrativo ao Diretor responsével pela unidade solicitante
para avaliagao e inclusdo em pauta de deliberagao da Diretoria Colegiada.

Art. 7° No caso de missdao, modalidade Relacdes Internacionais, relacionada a duas
ou mais Diretorias, 0 processo administrativo devera ser encaminhado a Diretoria a qual
esteja subordinado o servidor designado como lider da missdo, para procedimentos
relativos a inclusdo em pauta de deliberacao da Diretoria Colegiada.

Posto isso e considerando a devida instru¢do do processo, contendo as

assinaturas necessarias no formulario de descricdo da missao, convite para a representacao
institucional, além da manifestacdo da AINTE, sugere-se a aprovacao da proposta de missao
oficial ora em analise.

VOTO
11.

Tendo em vista o exposto, voto pela APROVACAO do afastamento dos

servidores supracitados para participarem da Missdo de Prospecgdo para Cooperagao
Técnica entre a Anvisa e a Entidade Reguladora Independente da Saude (ERIS) de Cabo
Verde, que se realizara no periodo de 06 a 10 de fevereiro de 2023, em Praia/Cabo Verde.

assinatura
| eletrénica
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Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 24/01/2023, as 20:23, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do
art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

B, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 2222160 e o cddigo

+ CRC 5EA517B7.
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