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1. Relatorio

Trata-se do convite para participagdo para participar do "CIRS Annual
Regulators Forum and Workshop on New ways of working for medicines development — How
is the regulatory and HTA landscape", no periodo de 24 a 27 de abril de 2023 em Singapura.

Inicialmente, o convite enderegado a Segunda Diretoria da
Anvisa (SEI2202758), o "CIRS Annual Regulators Forum and Workshop on New ways of
working for medicines development — How is the regulatory and HTA landscape”, indicou o
perido de 24 a 26 de abril de 2023, em Singapura.

Assim, esse afastamento foi deliberado pela Diretoria Colegiada por meio do
Circuito Deliberativo CD 142/2023, conforme Extrato de Deliberagao 2255567 e VOTO N°
45/2023/SEI/DIRE2/ANVISA (2236774).

O organizador do evento modificou a agenda inserindo mais um dia na agenda
do evento, conforme agenda do dia 27/04/2023 (2277590), inserida pela Geréncia-Geral de
Medicamentos.

Em 02/03/2023 a GGBIO solicitou também a retificacdo do Pl de custeio da
missdo, por meio do DESPACHO N° 106/2023/SEI/GGBIO/DIRE2/ANVISA (2274747),
indicando que o PI correto para o custeio do servidor Fabricio Carneiro de Oliveira é o
VIAGGGBIO.

Desta forma foi inserido um novo FORMULARIO DE DESCRIGAO DA MISSAO
(2277573) contemplando as modifica¢des citadas.

Esse é o relatério, passo a analise.

2. Analise

Como exposto no relatério, trata-se do Workshop do Centro de Inovagdo em
Ciéncia Regulatéria (CIRS) sobre "Novas formas de trabalhar para o desenvolvimento de
medicamentos — Como esta evoluindo o cenario regulatério e de HTA?", que ocorrera nos
dias 25 e 27 de abril de 2023 em Singapura.

O objetivo da participagao dos servidores se da no sentido de discutir o cenario
regulatorio e de HTA em mudanca para novos produtos e como as evidéncias sdo geradas e
utilizadas, incluindo desafios e oportunidades, identificar, por meio de areas especificas, como
revisdo de Produtos Medicinais de Terapia Avancada (ATMP) e uso de Evidéncias do Mundo
Real (RWE) e Tecnologias Digitais de Saude (DHT), como as agéncias estao adaptando seus
requisitos para permitir o desenvolvimento e a revisdo de modo a garantir eficiéncia, sistema
eficaz e sustentavel, bem como alinhar as recomendacgdes sobre o desenvolvimento e registro



global de medicamentos, e o que deve ser considerado em relacdo a convergéncia,
alinhamento e harmonizagéo.

Conforme informagdes prestadas pela Coordenagédo de Missbes Internacionais
(COMIN/AINTE), O CIRS (Center for Innovation in Rgulatory Science) € uma organizacao
independente sediada no Reino Unido que conduz pesquisas inovadoras, organiza féruns
internacionais para stakeholders da area da salde e oferece projetos com base cientifica para
promover politicas regulatérias e melhorar o acesso de pacientes a medicamentos. O CIRS
desempenha um papel ativo e pro-ativo na evolugcdo e harmonizacdo de requisitos
regulatérios internacionais e procedimentos de aprovagao para atuar como um catalisador na
adogao das melhores praticas em assuntos regulatorios globais.

A Anvisa tem participado ativamente nos eventos Internacionais organizados no
ambito da CIRS, enviando representantes as reunides ha pelo menos oito anos.

A participagao do servidor Fabricio Carneiro de Oliveira, como gestor da area de
produtos biol6gicos, se justifica pelo perfil do servidor que tem representado a Anvisa junto a
forum internacionais que tratam de medicamentos bioldgicos. Possui visdo ampla das
atividades que vem sendo desenvolvidas na area de produtos biolégicos (ex. regulagcao de
produtos medicinais de terapia avangada).

A participacao do servidor Nélio Cezar de Aquino, atualmente como gestor da
area de tecnologia de informagéo da Agéncia, se justifica pelo perfil do servidor que que atua
representando a Anvisa junto a féruns internacionais relacionados ao tema medicamento,
como IPRP, ICH e ICMRA. Ademais, possui visdo ampla sobre as atividades e sobres
regulamentos que vem sendo desenvolvidas e debatidos na area de medicamentos, que
serao objetos da reunido (ex. projeto de regulamenta de evidéncias de mundo real, avaliacoes
baseadas em risco, confianga regulatéria e DHT).

Cabe pontuar que na Anvisa, os procedimentos para afastamento do pais e
participagdo em missdes internacionais estéo dispostos na Portaria n® 1.345/Anvisa, de 30 de
julho de 2019, in verbis:

Art. 62 Para solicitacdo de participagdo em missdo, modalidade Relacbes
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 —realizacédo 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 representacéo institucional da Anvisa a Comin/Ainte para avaliagdo e manifestagao
acerca do contexto e histérico de participagdo da Agéncia em edigbes anteriores daquela
missao, verificacdo da necessidade de expedicdo dos documentos de viagens e
comunicacgoes internacionais; e

IV —submissao do processo administrativo ao Diretor responsavel pela unidade
solicitante para avaliagcao e inclusdo em pauta de deliberacdo 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
Descrigdo da Missdo GGMED (SEI2277573), devidamente assinado pela chefia imediata,
gerente-geral e Diretora supervisora; o convite (SEI 2202800); agenda do dia 27/04/2023 (SEI
2277590) e a manifestacdo da Assessoria de Assuntos Internacionais (AINTE),
consubstanciada no DESPACHO N2 12/2023/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA (2219775).

O afastamento se dara com 6énus parcial para a Anvisa, apenas meia-diaria,
considerando que as passagens e hospedagens serdo custeadas pelo organizador, com a
seguinte estimativa de custos para os dois servidores:

Seguro

o Viagem: Taxa
Diarias Passaadens

Outras



—_————e—— - m———g---—

(us de inscricao despesas
10,00 por dia)
R$ R$ Nao RS -
8.800,00 620,00 se aplica

Observacoes:

Portanto, tendo em vista o convite para a representacdo institucional, a devida
instrucdo do processo contendo as assinaturas necessarias no formulario de descricdo da
missao, que indica a relevancia do evento para a Agéncia, além da avaliagao e manifestacao
da AINTE acerca do contexto de participacdao da Agéncia, sugere-se a aprovacao da missao
em comento.

3. Voto

Considerando todo o exposto, manifesto-me de forma FAVORAVEL ao
afastamento do pais dos servidores Fabricio Carneiro de Oliveira e Nélio Cezar de
Aquino para participacao no evento: "CIRS Annual Regulators Forum and Workshop on
New ways of working for medicines development — How is the regulatory and HTA
landscape”, no periodo de 24 a 27 de abril de 2023 em Singapura.

Submeto a apreciagao e deliberagao da Diretoria Colegiada da Anvisa por meio
de Circuito Deliberativo.

Meiruze de Sousa Freitas
Diretora
Segunda Diretoria da Anvisa
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Sel o
assinatura
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
09/03/2023, as 16:12, 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.
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