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Analisa o processo de afastamento do pais do
servidor Fabricio Carneiro de Oliveira e da
servidora Maria Fernanda Reis e Silva Thees
para participacdo no 230 Congresso Mundial
de Vacinas com participagdo da Anvisa na
Sessdo "Manufacturing e Bioprocessing” a ser
realizado em Washington DC/ Estados Unidos
da América no periodo de 3 a 6 de abril de
2023.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Produtos Biol6gicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos,
Células, Orgaos e Produtos de Terapias Avangadas.

Relator: Meiruze de Sousa Freitas

1. Relatorio

Trata-se do convite para participagdo para participar do 23° World Vaccine
Congress Washington DC 2023, que ocorrera no periodo de 3 a 6 de abril de 2023 em
Washington DC - Estados Unidos da América.

Conforme consta do convite enderegado a Segunda Diretoria da
Anvisa (SEI2209669), o “23° World Vaccine Congress Washington DC 2023", sera realizado
no periodo de 03 a 06 de abril de 2023, em Washington DC - Estados Unidos da América. O
convite solicita a participagdo de um representante da Anvisa como painelista na sessédo de
"Manufatura e Bioprocessamento” com foco em infraestrutura e processos em vigor para
produzir em massa as vacinas atuais e da préxima geragao, na capacidade atual e diregao
futura da manufatura na América do Sul e no Caribe.

2. Analise

Como exposto no relatério, trata-se da Congresso de 2023 do 232 World
Vaccine Congress Washington DC 2023, que ocorrera no periodo de 3 a 6 de abril de
2023 em Washington DC - Estados Unidos da América. O objetivo sera de participar do
congresso buscando informacées e discussbes sobre temas de interesse da Agéncia, como
utilizagéo de dados de Vida real, atualizacdo de vacinas, especialmente as vacinas contra a
Covid-19, convergéncia regulatéria, entre outros temas de interesse. Assim, a participacao
promovera a convergéncia de informagdes acerca dos processos produtivos de vacinas.

Conforme informagdes prestadas pela Coordenagado de Missbes Internacionais
(COMIN/AINTE), O World Vaccine Congress ¢é um evento que inclui conferéncias e
exposigdes, € 0 maior e mais estabelecido encontro dedicado a vacinas. Da pesquisa béasica
a fabricacdo comercial, esta reunido abrange toda a cadeia de valor da vacina. Nao ha
registro de historico de participagdo da Anvisa no evento.

A participagdo da servidora Maria Fernanda Reis e Silva Thees terda como
objetivo participar da mesa "Manufacturing e Bioprocessing” e apresentando os desafios
regulatorios do Brasil bem como a troca de informacbes sobre a utilizacdo de dados de vida
real, os desafios para regulizacao de vacinas, especialmente as vacinas contra a Covid-19.

A participacéo do servidor Fabricio Carneiro de Oliveira, como gestor da area de
produtos bioldgicos, se dara de forma a participar buscando informacdes e discussbes sobre
temas de interesse da Agéncia, como utilizagdo de dados de Vida real, atualizacdo de
vacinas, convergéncia regulatéria, realizacao de reunides paralelas com outros reguladores e



autoridades que estarao presentes no evento, tais como OMS, FDA, EMA e outras agéncias.

Cabe pontuar que na Anvisa, os procedimentos para afastamento do pais e
participacdo em missoées internacionais estdo dispostos na Portaria n? 1.345/Anvisa, de 30 de
julho de 2019, in verbis:

Art. 62 Para solicitagdo de participacdo em missdo, modalidade Relagbes
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 reunido com a Assessoria de Assuntos Internacionais (Ainte) e
outras unidades eventualmente implicadas na tematica a ser abordada na missao, para tratar
da posicdo institucional correspondente e promover discussdo acerca darelevancia e
pertinéncia dessa participacao;

Il —envio do processo administrativo devidamente instruido com o convite
para representacao institucional da Anvisa a Comin/Ainte para avaliagdo e manifestagao
acerca do contexto e histérico de participacao da Agéncia em edicdes anteriores daquela
missdo, verificacdo da necessidade de expedicdo dos documentos de viagens e
comunicacgdes internacionais; e

IV —submissdo do processo administrativo ao Diretor responsavel pela unidade
solicitante para avaliagao e inclusdo em pauta de deliberagdo 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 Missdo GGBIO (SEI2210740), devidamente assinado pela chefia imediata,
gerente-geral e Diretora supervisora; o convite (SEI2209670); e a manifestacdo
da Assessoria de Assuntos Internacionais (AINTE), consubstanciada no DESPACHO N¢
5/2023/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA (2214823).

O afastamento se dara com énus para a Anvisa, com a seguinte estimativa de
custos para os dois servidores:

Seguro
o Viagem: Taxa Outras

Diarias Passagens . .

(U$ de inscricao despesas

10,00 por dia)
R$ R$ R$ Nio RS -
17.600,00 16.000,00 800,00 se aplica

Observacoes:

Portanto, tendo em vista o convite para a representacéo institucional, a devida
instrugdo do processo contendo as assinaturas necessarias no formulério de descrigdo da
missao, que indica a relevancia do evento para a Agéncia, além da avaliagdo e manifestacao
da AINTE acerca do contexto de participagéo da Agéncia, sugere-se a aprovagao da missao
em comento.

3. Voto

Considerando todo o exposto, manifesto-me de forma FAVORAVEL ao
afastamento do paisda servidora Maria Fernanda Reis e Silva Thees e do
servidor Fabricio Carneiro de Oliveira para participacdo no evento: 232 World Vaccine
Congress Washington DC 2023, que ocorrera no periodo de 3 a 6 de abril de 2023 em
Washington DC - Estados Unidos da América.

Submeto a apreciagao e deliberagao 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 Freitas, Diretora, em
06/02/2023, as 10:50, 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.
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