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ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

VOTO N2 46/2023/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n® 25351.907636/2023-20

Expediente n® 0271966/23-8

Area responséavel: Quinta Diretoria

Analisa o afastamento das servidoras Céssia de
Fatima Rangel Fernandes e Julia Souza Vidal
para participagdo na 12 Reunido Regional de
Vacinagédo Segura, em Bogota, Colédmbia, entre
os dias 12 a 14 de abril de 2023.

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatorio e Analise

Trata-se de pedido apresentado pela Geréncia-Geral de Monitoramento de
Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON/DIRES) para aprovagao do afastamento e
participacdo das servidoras Cassia de Fatima Rangel Fernandes e Julia Souza Vidal para
participacéo na 12 Reunido Regional de Vacinagdo Segura, em Bogota, Colémbia, entre os

dias 12 a 14 de abril de 2023.

Apresento, a seguir, as informagdes pertinentes sobre a Missdo para avaliagao e
deliberagdo pela Diretoria Colegiada, conforme formulario elaborado pela GGMON

(SEI2291299).

Missao Internacional

Nome: Organizagao Pan-Americana da Saude - OPAS/OMS

passagens

Organizador Telefone: +55 61 3251-9548
E-mail: marquespat@paho.org

Data de inicio da missao 12/04/2023

Data do término da missao 14/04/2023

V.alllc?r das despesas previstas com R$7.500,00

diarias

Valor das despesas previstas com R$4.500,00

Servidor 1 Céssia de Fatima Rangel Fernandes
SIAPE 1242772

Servidor 2 Julia Souza Vidal

SIAPE 1030658

Observagoes sobre a missao

A Organizag&o Pan-Americana da Saude da Organizagdo Mundial da Saude (OPAS/OMS), por
intermédio do Departamento de Familia, Promogao da Saude e Curso de Vida/Imunizagao (FPL/IM)
realizarg, de 12 a 14 de abril de 2023, na cidade de Bogota na Colémbia, a 12 Reunido Regional de
Vacinagao Segura.

Dentre os importantes temas a serem discutidos na reunido, destacam-se:

- Reforgar a vigilancia de ESAVI e de eventos adversos de interesse especial (EAIE) pela adogao
de inovagoes e tecnologias de informagéao e comunicagao.

- Compartilhar experiéncias de sucesso da vigilancia de ESAVI para fortalecer a vigilancia passiva e
a rede hospitalar sentinela para a vigilancia ativa.

- Convocar o Comité Consultivo Pan-Americano sobre Seguranca de Vacinas (CCPASV), comités
nacionais e a participagao de sociedades cientificas, autoridades reguladoras nacionais e
programas de imunizacdo na regido, para o desenvolvimento de atividades de advocacy.

- Atualizar o diagnéstico da situagcao dos comités nacionais sobre a seguranca de vacinas na
Regiao das Américas.

- Conduzir reunides de planejamento estratégico colaborativo para apurar barreiras, necessidades e
estratégias sugeridas pelos principais atores dos paises.

- Expandir a capacidade de comunicagéo de riscos relacionados a seguranga vacinal e a
vacinagao.

- Conhecer a situagao atual dos comités nacionais da regiéo.




A Missdo internacional ora em deliberacdo tem como finalidade a
participacdo de representantes da Anvisa para participagéo na 12 Reunido Regional
de Vacinagao Segura, em Bogota, Coldmbia, entre os dias 12 a 14 de abril de 2023.

Trata-se de reunido promovida pela Organizagdo Pan-Americana da
Salude da Organizagdo Mundial da Saude (OPAS/OMS).A OPAS atua como
escritorio regional da Organizagéo Mundial da Saude (OMS) para as Américas e é a
agéncia especializada em salde do sistema interamericano. As agbes de
planejamento da OPAS/OMS no Brasil permitem apoiar o governo brasileiro e
outros parceiros institucionais a avaliar produtos dos acordos de cooperagao e
identificar possibilidades de disseminagdo de experiéncias, além de racionalizar o
uso e a distribuigdo dos recursos orgamentarios na execugao das atividades.
Anvisa e OPAS tém direcionado esforgos conjuntos para desenvolvimento de toda
regido sul-americana e nao apenas para o0 desenvolvimento da capacidade
regulatéria da Anvisa. Ao longo dos anos foram firmados Termos de Cooperagéo
Técnica que permitiram o desenvolvimento de atividades de apoio as autoridades
reguladoras das Américas, a saber: TC 17, TC 18, TC 37,e TC 64.

A relevancia da missdo para a Anvisa corrobora com 0s proprios
objetivos da reunido exarados na Agenda (SEI2285577), tais quais buscam
estimular o fortalecimento dos sistemas nacionais e regionais de vigilancia de
eventos supostamente atribuiveis a vacinagdo ou imunizacdo (ESAVI) e analisar as
realizagcbes e os desafios da vigilancia de ESAVI e EAIE e considerar
oportunidades para reforgar a vigilancia e expandir a capacidade técnica. Os
objetivos da reuniao seriam fortalecer os sistemas nacionais e o Sistema Regional
de Vigilancia de Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagdo ou Imunizagéo
(ESAVI) e analisar avangos e desafios na vigilancia de ESAVI e Eventos Adversos
de Interesse Especial (EAIE).

A servidora Céassia de Fatima Rangel Fernandes atua como Gerente-
Geral na GGMON, éarea que trata diretamente com os objetivos da Reunido. A
servidora Julia Souza Vidal representara a Anvisa como Gerente de
Farmacovigilancia, haja vista que o perfil do participante desejado sdo especialistas
em farmacovigilancia.

Em sua manifestacao, Despacho n®
46/2023/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA (SE12297890), a Coordenagdao de
Missdes Internacionais - COMIN/AINTE informa que a Anvisa participou das
edi¢des de 2016, 2017 e 2022, do Encontro Internacional de Farmacovigilancia das
Américas. Destaca que a Agéncia tem sido destaque na cooperagdo entre 0s
paises da regido das Américas, consolidada por meio dos projetos de cooperagao
com paises como Peru e Equador, além da participagdo em capacitagbes
internacionais importantes. O XIV Encontro Internacional de Farmacovigilancia das
Américas foi grande importancia para o reconhecimento internacional da Anvisa
como Agéncia Reguladora Nacional de Referéncia da OPAS para os demais
autoridades reguladoras da regido e, sobretudo, reforgcou a posicdo da agéncia
como experiéncia internacional na prestagdo da cooperagdo e no fortalecimento
das capacidades técnicas das agéncias reguladoras da regido.

Informa ainda que em 2018 a Anvisa participou do XV Encontro
Internacional de Farmacovigilancia das Américas em Santiago do Chile. Na reunido
de pontos focais de Farmacovigilancia dos paises das Américas, foram discutidos
projetos de analises conjunta de Relatérios Periédicos de Farmacovigilancia e
Planos de Minimizagao de Risco de medicamentos, projetos de Farmacovigilancia
ativa de medicamentos, medicamentos retirados do mercado global e trabalho de
medidas regulatérias da regido. Foram discutidos ainda, varios temas, como boas
praticas e inspecao em farmacovigilancia, estratégias de vigilancia ativa, acesso e
seguranca de medicamentos biolégicos. Durante a participagdo também foi possivel
tratar de iniciativas de segurangas para o uso de vacinas, abordando temas
referentes a imunizagdo durante a gravidez, eventos associados as vacinas de
dengue e rotavirus, e o observatério global de seguranga de vacinas. Entre os
resultados esperados estdo a integracdo internacional com atores da
Farmacovigilancia, atualizagéo, aproximagao e intercambio das praticas mais atuais
e inovadoras de Farmacovigilancia e Vacinas, maximizagao e compartilhamento do
conhecimento com o setor de monitoramento e com a prépria Agéncia.

Por fim, destaca que em 2022 o Brasil pode compartilhar suas
experiéncias na pandemia de covid 19 e a sua atuagédo conjunta com o programa
nacional de imunizagdo, além dos dados de vigilancia da miltefosina, e estava
previsto para 2023 o desenvolvimento de agdes de farmacovigilancia ativa para o
paxlovid por alguns paises como Colémbia. O Brasil demonstrou no férum suas
experiéncias exitosas e licoes aprendidas durante a pandemia, e o trabalho



conjunto da Anvisa e PNI no monitoramento dos ESAVI. Foi retomado ainda, o
didlogo sobre a transmissdo de dados do E-sus para o vigibase e o aprimoramento
de processo ja iniciado em 2022.

O processo esta instruido com o convite para a reunido (SEI
2291436 e 2291443), Agenda da reunido (SEI 2291445), o Formulario de Descrigao
da Missao (SEI2291299) e a manifestagdo da COMIN/AINTE (SEI 2297890).

Ressalta-se que as despesas com o afastamento (passagens, diarias
e seguro viagem) serdo custeadas pela Anvisa, com estimativa de custo de
R$12.600,00, conforme as informagdes do Formulario de Descricdo da Missédo
(SEI2291299). Como observagdo, no Formulario é informado que a instituicdo
responsavel pela realizagdo do evento fornecerd as diarias e as passagens da
servidora Julia Souza Vidal, sendo necessario, por parte da Anvisa, 0 pagamento
do seguro viagem da servidora.

2. Voto

Considerando o exposto e a pertinéncia da missdo para a Anvisa, voto
pela APROVACAO do afastamento e participacdo das servidoras Cassia de Fatima Rangel
Fernandes e Julia Souza Vidal na 12 Reunido Regional de Vacinacdo Segura, em Bogota,
Colémbia, entre os dias 12 a 14 de abril de 2023.

Encaminho a decisao final a soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa, por
meio do Circuito Deliberativo.
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Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor,
em 17/03/2023, as 15:25, 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.

-1 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
IiATy hitps:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2299638 e o codigo
CRC EDCCO0C46.
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