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1. Relatorio e Analise

Trata-se da andlise do afastamento do pais para participagdo de representantes
da Anvisa no evento "APEC Medical Product Supply Chain Dialogue", a ser realizado nos
dias 25 a 26 de abril de 2023, na cidade de Rockville, Maryland, Estados Unidos.

De acordo com os documentos que instruem o processo, a Anvisa foi convidada
pela United States Pharmacopeia (USP) para participar em dois painéis do evento
da Cooperagdo Econdmica Asia-Pacifico (Asia-Pacific Economic Cooperation- APEC), que
sera co-patrocinado pela USP e U.S. Food and Drug Administration (FDA), e que visa
promover o debate sobre a cadeia de fornecimento de produtos médicos (SEI2303366).

O evento visa acelerar os esforcos globais para fortalecer as cadeias globais de
suprimentos de produtos médicos e contard com a participacdo de agéncias reguladoras
internacionais, representantes de organizacdes multilaterais, profissionais da industria e
académicos para discutir prioridades de saude publica e o impacto da pandemia de Covid-19
nas cadeias de suprimentos mundiais (disponivel em: https:/www.fda.gov/drugs/news-events-
human-drugs/fda-united-states-pharmacopeia-usp-asia-pacific-economic-cooperation-apec-
medical-product-supply).

Conforme disposto no formulario de descricdo da missao (SEI2296565) e na
programacao do evento (SEI2296572), a delegacado da Anvisa sera composta por este Diretor
relator, Rdmison Rodrigues Mota, como lider da missao, e da Adjunta Suzana Yumi Fujimoto,
que foram convidados para participar dos seguintes painéis, respectivamente:

e Panel Session Five: Strengthening Supply Chain Integrity Through
Regulatory Systems for Pandemic Preparedness & Response

e Panel Session Seven: Securing the downstream supply chain: good
distribution practices

Além disso, esta prevista a realizacao de reuniao bilateral com o CEO da USP



no dia 27/04, no periodo da manha, para tratar da colaboragdo entre Farmacopeias e
de temas de interesse mutuo, como, por exemplo, acesso aos padroes da USP, controle de
qualidade de Cannabis e Nitrosaminas e o Programa de Ensaios de Proficiéncia da USP. Por
esse motivo, no formulario de descricao da missao foi considerado o periodo de
afastamento de 25 a 27 de abril de 2023. Ainda de acordo com o referido documento, a
hospedagem e passagens dos participantes serdo custeadas pela USP, sem custeio de
alimentacdo. Desse modo, a participacdo da delegacdo se dard com 6nus para a
Anvisa (vencimentos mantidos + despesas com seguro viagem + meia-diaria por dia de
afastamento).

A Comissdo de Missbes Internacionais (Comin) apresentou informacdes
referentes ao histérico de relacionamento entre a Anvisa e APEC, por meio do Despacho
n? 53/2023/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA (SEI2313988). A Coordenacao salientou que
a APEC é um férum econémico regional estabelecido em 1989 para o crescimento da Asia e
do Pacifico, que tem como objetivo criar prosperidade para a populagdo da regiao
promovendo equilibrio e crescimento sustentavel na regido. Sd&o membros desse férum:
Russia, China, Vietna, Tailandia, Malasia, Singapura, Coreia do Sul, Japéao, Taipei, Hong
Kong, Filipinas, Brunei, Nova Guiné, Indonésia, Australia, Nova Zelandia, Canada, EUA,
México, Peru e Chile. Destacou, ainda, que a APEC é observadora oficial féorum IMDRF, do
qual a Anvisa é membro.

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

Art. 6° Para solicitacao de participagcdo em missao, modalidade Relagdes Internacionais,
S80 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 misséo, 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
representacado institucional da Anvisa a Comin/Ainte para avaliagdo e manifestacao
acerca do contexto e histérico de participacdo da Agéncia em edicbes anteriores daquela
missdo, verificacdo da necessidade de expedicdo dos documentos de viagens e
comunicagodes internacionais; e

IV —submissao do processo administrativo ao Diretor responsavel pela unidade solicitante
para avaliacdo e inclusdo em pauta de deliberagdo 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 inclusdo em pauta de deliberacado da Diretoria Colegiada. (grifo nosso)

Dessa forma, tendo em vista a devida instrucdo do presente processo, contendo
as assinaturas necessarias no formulario de descricio da missdo, convite para a
representacao institucional, além da avaliacdo e manifestagcdo da AINTE, sugiro a aprovacéao
da proposta de missao oficial ora em analise.

Finalmente, proponho, ainda, 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.

2. Voto



Tendo em vista o exposto, voto pela APROVAGAOdo afastamento dos
servidores Romison Rodrigues Mota e Suzana Yumi Fujimoto para representar a Anvisa
no evento "APEC Medical Product Supply Chain Dialogue", e para realizacdo de reunido
bilateral com representantes da United States Pharmacopeia (USP), atividades que serdo

realizadas no periodo de 25 a 27 de abril de 2023, na cidade de Rockville, Maryland, Estados
Unidos.

Ademais, manifesto-me de forma FAVORAVEL a autorizagdo para o
eventual ressarcimento dos servidores designados para a missao, caso se faga necessaria a
realizacao 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.

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

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
28/03/2023, as 11:19, 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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