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Relatorio e Analise

1. Trata-se de solicitacdo de autorizacdo para afastamento do pais de servidores
da Anvisa para participar da Reunido do Comité do PIC/S - 2023 e Reuniédo
Bilateral Swissmedic Reliance de Inspecédo, no periodo de 10 a 12 de maio de 2023 em
Berna e Genebra, na Suica.

2. O acrénimo PIC/S se refere conjuntamente a Convencdo Farmacéutica
Internacional (PIC, do inglés Pharmaceutical Inspection Convention) e ao Esquema de
Cooperacao em Inspecédo Farmacéutica (PIC/S). O PIC/s teve inicio em 1970, na forma de
PIC, criado pela Associagao de Livre Comércio da Europa (European Free Trade Association
— EFTA) ao estabelecer uma Convencdo de Reconhecimento Mutuo de Inspecdo de
Fabricantes de Produtos Farmacéuticos. Até 1995, a Convencgéo ficou restrita a membros
europeus, que negociavam acordos vinculantes de reconhecimento mutuo ratificados por
seus parlamentos. Em 1995, derivado do PIC, foi criado o Esquema de Cooperagdo em
Inspegédo Farmacéutica, tornando-se mais flexivel e ndo vinculante, e permitindo a adeséo de
outros paises, ndo europeus, ao PIC/S.

A decisao quanto a adesao da Anvisa ao PIC/S ocorreu em reunidao do comité
realizada em 15/10/2020. Em 30/11/202, a Anvisa foi formalmente comunicada da aprovacéao
da sua filiacado. A condicao de membro teve inicio a partir de janeiro de 2021, tendo a Anvisa
se tornado o0 54° membro PIC/S.

Com essa adesdao a Anvisa, na posicdo de Autoridade reguladora PIC/S

assumiu compromissos de_participacao continuada e ativa, além do direito a participar
dos eventos relacionados ao PIC/S. Dentre direitos e deveres, sao eles:

o Oportunidades de treinamento e atualizacoes;
) Harmonizacao de temas de Boas Praticas de Fabricagao;
o Adocao dos Guias PIC/S, com avaliacbes periédicas tanto do marco

regulatério, quanto da performance das autoridades reguladoras do PIC/S.



o Participacao no Sistema de Alerta Rapido e Recall do PIC/S.

A participacdo dos representantes abaixo indicados cumpre, portanto, o
compromisso assumido pela Anvisa, e tem o objetivo de elevar o marco regulatério brasileiro,
convergindo com as principais referéncias internacionais na regulagdo de inspecao de
medicamentos e insumos. Especialmente, quanto a participacdo no Seminario "Inspecao do
Sistema de Gestao da Qualidade", o objetivo € a capacitacao constante da equipe técnica da
Anvisa com os mais elevados padrdes internacionais.

A Anvisa sera representada na Reuniao do Comité Gestor do PIC/S nos dias
11 e 12 de Maio de 2023 em Genebra/Suica com a participagdo dos seguintes servidores:
Ana Carolina Marino - gerente-geral da GGFIS que esta substituindo o Servidor Ronaldo
Ponciano - ponto focal do PIC/s e a servidora Laila Mouwad - representante da AINTE e
Coordenadora da Cocin.

Considerando que a GGFIS esta com a minuta da norma de reliance de
inspecao em etapa de finalizacdo de consulta publica (CP 1135/2022) e em tratativas de
assinatura de acordos de reconhecimento das atividades de inspec¢ao para fins de certificacao
de Boas Praticas de Fabricacdo com a autoridade Suica - Swissmedic, com a autoridade do
Canada - Health Canada e com a autoridade da Irlanda - HPRA, sera aproveitada a
oportunidade para realizar uma reunido bilateral. A participacdo da Coordenadora da Cocin
se faz importante na conducao e agendamentos dessas reunides para apoio a Gerente-Geral
da GGFIS.

A Reuniao com a Autoridade Suica sera realizada na sede da Swissmedic
em Berna/Suica no dia 10 de Maio de 2023, devido a indisponibilidade de salas no local do
evento do PIC/S. A reunido tera duragédo de meio periodo.

3. Os respectivos convites encontram-se anexados ao presente processo, bem
como a manifestagdo da Assessoria de Assuntos Internacionais (Sei2291831), a qual
contempla informacdes referentes aos foros e ao histérico de participacdo desta Agéncia, e 0
Formulario de descricdo da Miss&o (SEI n® 2284812 ).

4. Nesse sentido, o afastamento em tela conta com um total de 2 representantes.
O detalhamento da participacdo, do periodo e do custo estimado com diarias, passagens e
seguro viagem esta contemplado na tabela a seguir:

Representantes Area Periodo Diarias | Passagens S.eguro Pl
Viagem
Ana Carolina Moreira 10 a R$ R$ R$
1 Marino Araujo GGFIS 12/05/23 | 8.400,00 | 9.000,00 150,00 VIAGGGFIS
. i 10a R$ R$ R$
2 Laila Sofia Mouawad AINTE 12/05/23 | 7.800,00 | 9.000,00 150,00 VIAGAINTE
5. A representante na posi¢éo de Gerente-Geral da area de inspecao e fiscalizagao

sanitaria tem visdo macro e técnica da area de inspecdo. Além disso, possui ampla
experiéncia (10 anos) em participacdo em féruns internacionais de harmonizagdo. E a
coordenadora da Anvisa no ICH e representante no IMDRF, IPRP e RAC MDSAP. A
representante na posi¢cao de Coordenadora da COCIN/AINTE e de representante da Anvisa
nos Sub-Comités de Orcamento e de Comunicagao, tem conhecimento do funcionamento do
PICs e atividades. Além disso, possui habilidade e capacidade de negociar os acordos de
reconhecimento com autoridades parceiras.




6. Dessa forma, tendo em vista a devida instrucdo do presente processo, contendo
as assinaturas necessarias no formulario de descricio da missdo, convite para a
representacdo institucional, além da avaliacdo e manifestacdo da AINTE e justificativas
adicionais, sugiro a aprovac¢ao da proposta de missao oficial ora em analise.

7. Adicionalmente, proponho que sejam autorizadas as emissdes dos bilhetes fora
do prazo, caso necessario, e que esta Diretoria Colegiada autorize o ressarcimento dos
servidores, caso se faga necessaria a realizagao de testes para a Covid-19 em transito ou no
local de destino, para atendimento as exigéncias relacionadas a emergéncia de saude
publica relacionada ao SARS-CoV-2.

Voto

8. Diante do exposto e da relevancia da participacdao da Anvisa no referido forum,
voto pela APROVACAO do afastamento das supracitadas servidoras para participacdo
na Reunido do Comité do PIC/S - 2023 e Reuniao Bilateral Swissmedic Reliance de
Inspecgéao, no periodo de 10 a 12 de maio de 2023 em Berna e Genebra, na Suiga.

9. Encaminho a deciséo final a soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa, por
meio do Circuito Deliberativo.

Roémison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
15/03/2023, as 17:42, 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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