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Processo n® 25351.904951/2023-03

Expediente n® 0181734/23-1

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

Afastamento do pais - missdo internacional,
modalidade Relacdes Internacionais. Dialogo
Regulatério: “O futuro da regulamentacdo de
produtos médicos e o papel da
OMS”. Genebra/Suiga.

RELATORIO

1. Trata-se de solicitacdo de afastamento de servidores, para participacao
na Missao Internacional - Dialogo Regulatério: “O futuro da regulamentacao de produtos
médicos e o papel da OMS”, que se realizara em Genebra, Suica, no dia 28 de fevereiro de
2023, conforme Formulario de Descricdo da Missao (SEI2257936), Convites OMS
(SEI2257896 e SEI2263316) e Despacho n® 22/2023/SEI/AINTE/GADIP/ANVISA
(SEI2262998).

2. Nos termos do Decreto n® 91.800, de 18 de outubro de 1985, o referido
afastamento se dard com dnus limitado para o servidor Leonardo Dutra Rosa e com 6nus para
a servidora Patricia Oliveira Pereira Tagliari, conforme dados abaixo:

DELEGACAO

Lider da Delegacao - Representante 1

Nome: Leonardo Dutra Rosa

Matricula SIAPE: 1651541

Cargo Permanente: Diplomata

Cargo Comissionado (com codigo): Assessor-Chefe (CA )

Area de lotacdo: Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE
Estimativa de custo da participacao desse servidor: Com énus limitado
(apenas manutencéo dos vencimentos do servidor) - a Organizacdo Mundial da
Saude (OMS) custeara passagens aéreas, diarias e seguro de viagem
internacional para o servidor.

Representante 2

Nome: Patricia Oliveira Pereira Tagliari

Matricula SIAPE: 1518435

Cargo Permanente: Especialista em Regulacao e Vigilancia Sanitéria
Cargo Comissionado (com codigo): Diretor Adjunto - CD Il

Area de lotacdo: Segunda Diretoria - DIRE2



Estimativa de custo da participacao desse servidor: Com énus
(vencimentos mantidos + despesas com o afastamento)

Custo estimado:

Diarias: R$ 4.400,00 (quatro mil e quatrocentos reais)
Passagens: R$ 10.000,00 (dez mil reais)

Seguro Viagem: R$ 210,00 (duzentos e dez reais)

Plano Interno (PI): 23DIRE20001

ANALISE

3. A reunido foi convocada pela OMS para a qual foram convidados representantes
da Anvisa, EMA, SAHPRA (Africa do Sul), Swissmedic, Fundacéo Bill e Melinda Gates e
CIOMS (Council for International Organizations of Medical Sciences).

4. Em 2019, a OMS divulgou seu plano quinquenal (2019-2023) para melhorar a
qualidade e a seguranca da dos produtos para saude. A medida que este plano chega ao fim,
uma avaliacao de impacto independente do Departamento de Regulacao e Pré-qualificacao
da OMS (RPQ/OMS) foi concluida. O resultado esperado é a coleta de comentarios e
recomendacdes para subsidiar o préximo roteiro do RPQ/OMS e discutir oportunidades para o
futuro.

5. Para tal, a reunido pretende revisar as conclusées da referida avaliagdo
de impacto com os seguintes objetivos especificos:

* revisar e discutir as conclusdes da avalia¢do de impacto 2018-2022;

* revisar as recomendacoes dos parceiros do RPQ/OMS para ganhos
operacionais rapidos, oportunidades de melhoria de longo prazo, sinergias e
alinhamento;

« identificar e analisar as principais evolug¢des no ecossistema global da saude
e o futuro da regulamentacao de produtos médicos.

6. A missdao é relevante para a Anvisa pois trata-se de oportunidade de
engajamento da Anvisa em discussdes estratégicas sobre a atuacdo da OMS e sua relagéo
com o ambiente regulatério nos Estados membros, reforcando o papel da Anvisa como
autoridade reguladora de referéncia internacional.

7. A Coordenagao de Missbes Internacionais (Comin/Ainte), apresentou, por meio
do Despacho n® 28/2023/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA (2262065), resumo sobre o
tema e historico de participagao da Agéncia:

"Conforme informagé&o constante no campo 7, do documento SEI n® 2257936: (...) A
reunido ird discutir os resultados alcangados pela OMS em seu plano quinquenal
(2019-2023) para melhorar a qualidade e a seguran¢a da dos produtos para saude, e
tem como objetivo a coleta de comentarios e recomendagdes para subsidiar o
proximo roteiro do Departamento de Regulacéo e Prequalificacdo da OMS e discutir
oportunidades para o futuro.(...)

O Programa de Pré-Qualificacdo da OMS tem o objetivo de facilitar o acesso a
medicamentos que atendam a padrdes unificados de qualidade, seguranga e eficacia.
Desde o inicio, o Programa foi apoiado pelo UNAIDS, UNICEF, UNFPA e Banco
Mundial como uma contribuicdo concreta para o objetivo prioritario das Nacdes
Unidas de abordar doencgas generalizadas em paises com acesso limitado a
medicamentos de qualidade. A iniciativa visa garantir que testes diagnosticos,
medicamentos, vacinas e equipamentos relacionados a imunizacao para doencas de



alta incidéncia atendam aos padrées estabelecidos mundialmente, a fim de otimizar o
uso de recursos e melhorar os resultados de saude.
As diretrizes para pré-qualificacdo compreendem normas e padrdes usados para
garantir que um produto ou servigco seja aceitavel, em principio, para uso por
agéncias da ONU. Com o tempo, a lista crescente de produtos que atendem aos
requisitos definidos passou a ser vista como uma ferramenta Util para quem compra
medicamentos em massa, incluindo os proprios paises e outras organizagées. Por
exemplo, o Fundo Global de Combate a AIDS, Tuberculose e Malaria desembolsa
dinheiro para medicamentos que foram pré-qualificados pelo processo da OMS.
A primeira lista de produtos pré-qualificados foi publicada em 2002, com atualizagdes
regulares, e rapidamente se tornou uma ferramenta essencial para a compra de
medicamentos e hoje € usada por uma ampla gama de organizacdes. A pré-
qualificacao foi entdo estendida a outras areas: os primeiros laboratérios de controle
de qualidade passaram a ser pré-qualificados em 2005, e os primeiros insumos
farmacéuticos ativos (IFAs) em 2011. Essas diretrizes de pré-qualificacdo também
podem ser usadas ou adaptadas por autoridades regulatérias para controlar a
qualidade dos medicamentos que circulam em seus territérios.
A pré-qualificagao de produtos da OMS é realizada para cinco tipos de produtos:

- dispositivos de imunizagéo;

- diagnosticos in vitro (IVDs) (e dispositivos de circuncisdo masculina (MCDs);

- medicamentos;

- vacinas;

- produtos para controle vetorial.

A avaliagdo dos dossiés de medicamentos e insumos farmacéuticos ativos
candidatos a pré-qualificacao é realizada em sessdes bimestrais, realizadas na sede
da Organizacao das Nagdes Unidas (ONU), em Copenhague. As equipes que
avaliam os produtos e fabricantes incluem especialistas de algumas das autoridades
reguladoras nacionais da Unido Europeia, bem como do Canada e da Suiga.
Trabalham também com reguladores dos paises em desenvolvimento onde o0s
medicamentos serdo usados, para garantir que o processo e 0s resultados sejam
sempre transparentes e confiaveis para os usuarios finais.

A inclusao na lista ndo significa que o status de pré-qualificado de um produto

dure para sempre. Todos os medicamentos sdo requalificados apds trés anos, ou
antes, se necessario. A OMS também realiza testes de controle de qualidade
aleatérios de medicamentos pré-qualificados que foram fornecidos aos paises.

A Anvisa participa anualmente das Sessées de Pré-Qualificagdo da OMS, tanto no
grupo de Medicamentos quanto de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs). Servidores
da Geréncia de Avaliagcao da Qualidade de Medicamentos Sintéticos (GQMED) e
servidores da Coordenacéao de Registro de Insumos Farmacéuticos Ativos (Coifa) se
alternam na participac&o de cada um dos grupos. A participacéo dos servidores da
Anvisa resulta na aquisicao de conhecimentos técnicos e procedimentais em
atividades de avaliacao da qualidade de medicamentos e fomenta a confianca
regulatéria entre a agéncia e a OMS."

8. Na Anvisa os procedimentos para afastamento do pais e participacdo em
missdes internacionais sao dispostos na Portaria n? 1.345/ANVISA, de 30 de Julho de
2019, in verbis:

Art. 6° Para solicitacdo de participacdo em missao, modalidade Relagdes Internacionais,


https://anvisabr.sharepoint.com/sites/COMINDIGITAL/SitePages/Diagn%C3%B3sticos-in-Vitro-(IVDs).aspx

9.

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
missao;

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
posigdo 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 manifestacdo
acerca do contexto e histérico de participacdo da Agéncia em edigdes anteriores daquela
missdo, verificagdo da necessidade de expedicdo dos documentos de viagens e
comunicagodes internacionais; e

IV —submisséo do processo administrativo ao Diretor responséavel pela unidade solicitante
para avaliagdo e inclusdo em pauta de deliberagéo da Diretoria Colegiada.

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

Por fim, a competéncia para autorizar o afastamento do pais de servidor para a

participacdo em missdo 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.

VOTO
10.

Tendo em vista o exposto, a relevancia da missdo para a Agéncia e o prazo

exiguo para sua realizacdo, APROVO em carater ad referendum o afastamento dos
servidores Leonardo Dutra Rosa e Patricia Oliveira Pereira Tagliari para participarem do
Dialogo Regulatério: “O futuro da regulamentacdo de produtos médicos € o papel da
OMS”, que se realizara no dia 28 de fevereiro de 2023, em Genebra/Suica.
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Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 23/02/2023, as 15:09, conforme horario 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/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

Referéncia: Processo n?25351.904951/2023-03 SEIn%2263767


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto 62 (2263767)

