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1. Relatorio e analise

Trata-se de afastamento da Diretora Adjunta Patricia Oliveira Pereira Tagliari e
do Assessor-Chefe da Assessoria Internacional Leonardo Dutra Rosa, para participarem
do DIA Europe 2023: Advancing Healthcare Priorities, no periodo de 21 a 24 de marco
de 2023, em Basileia, Suica. No contexto de esforco continuo de favorecer a participacao da
autoridade regulatéria brasileira nas principais instdncias de discussdo internacionais,
contribuindo para a qualidade regulatéria da Agéncia, mas especialmente para a qualidade
dos produtos e servicos regulados pela Agéncia e ofertados a populagéo brasileira, a Anvisa
optou para se tornar membro do Conselho Regulador da DIA. A Diretora Adjunta é a
representante da Anvisa no Conselho de Reguladores da DIA e atuara como painelista na
sessdo que discutird construcdo de confianca regulatéria, se reunira bilateralmente com
representantes da Autoridade Reguladora Europeia, além de acompanhar as demais sessées
do evento. Ja p Chefe da Assessoria Internacional atuard como painelista na sessao Latin
America - Regulatory Updates and Collaboration.

A DIA, Drug Information Association (DIA) foi fundada em 1964 e sediada em
Washington — DC. Atua como um férum global para todos os envolvidos no processo de
desenvolvimento e gerenciamento do ciclo de vida de produtos de saude, oferecendo
oportunidades para a discussao e a inovacgao cientifica em um ambiente neutro. Ao longo dos
anos 80, assumiu um papel de lideranca na analise de abordagens metodoldgicas sobre
estudos clinicos, promovendo encontros internacionais e facilitando o fluxo de informacdes
sobre as praticas regionais e 0s requisitos para o registro de medicamentos. Ja na década de
1990, entrou em um periodo de expansao global ao apoiar o Conselho Internacional de
Harmonizagcao (ICH) e a avaliagcao cientifica de medicamentos, estabelecendo escritérios
formais nos Estados Unidos, na Suiga e no Japdo. Os membros do DIA formaram uma
comunidade com o objetivo de definir padroes globais a serem usados em pesquisas
médicas, o que levou a formagédo do Consorcio para Padronizacdo de Compartilhamento de
Dados Clinicos (CDISC).

Atualmente, a DIA ¢é reconhecida como parceira oficial do Conselho
Internacional de Harmonizacéo (ICH). Facilitou a inclusdo da China como membro do ICH e
langou alguns programas, como a Conferéncia de Boas Praticas Clinicas na India, a Drug



Discovery Innovation Conference na China e a Conferéncia sobre Dispositivos Médicos no
Japéao.

A Anvisa ter participacdo ativa nos principais espacos de discussao
internacional é importante e necessario para que a Agéncia siga alinhada aos principais
avancgos na area da regulacdo de medicamentos.

Os procedimentos para afastamento do pais e participacdo em missdes
internacionais pela Anvisa estdo dispostos na Portaria n® 1.345/ANVISA, de 30 de julho de
2019, conforme segue:

Art. 6° Para solicitacdo de participacdo em missdo, 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 descricdo da
missao;

Il —realizacdo 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 darelevancia e
pertinéncia dessa participacao;

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 edi¢cdes anteriores daquela
missdo, verificagdo da necessidade de expedicdo dos documentos de viagens e
comunicacgdes internacionais; e

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

Na Anvisa, a competéncia para autorizar o afastamento do pais de servidor
para a participacdo em missao internacional, em qualquer das modalidades, é da
Diretoria Colegiada nos termos dos incisos X e Xl do art. 11 do Decreto n® 3.029, de 16 de
abril de 1999, e do Diretor Presidente, ad referendum da Diretoria Colegiada, nos termos do
inciso IV do art. 13 do Decreto n®. 3.029, de 16 de abril de 1999.

O afastamento se dard com 6nus a Anvisa, apenas no valor do Seguro Viagem,
com a seguinte estimativa de custos, para cada um dos participantes da missao:

. Seguro Viagem: . i
Diarias Passagens (U$ 10,00 por dia) Taxa de inscricao | Outras despesas
R$ 11.000,00 | R$ 8.225,00 | R$ 210,80 Nao se aplica RS --

Portanto, tendo em vista o convite para a representagéo institucional, a devida instrugdo do
processo contendo as assinaturas necessarias no formulério de descricdo da misséo, que
indica a relevancia do evento para a Agéncia, além da avaliacdo e manifestacdo da AINTE
acerca do contexto de participacdo da Agéncia, sugere-se a aprovagao da missdo em
comento.

2. Voto

Diante do exposto e da relevancia da participacdo da Anvisa na referida missao,
voto pela APROVACAO do afastamento dos representantes Patricia Oliveira Pereira Tagliari



e Leonardo Dutra Rosa para participacao da Reunido Anual DIA Europa 2023, na Basileia,
Suica, no periodo de 21 a 24 de margo de 2023.

Solicito a inclusdo no Circuito Deliberativo para a manifestacao da DICOL.

Meiruze de Sousa Freitas
Diretora
Segunda Diretoria da Anvisa
Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
14/02/2023, as 17:09, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.

42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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