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Relatorio e Analise

1. Trata-se de solicitacdo de autorizagao para afastamento do pais de servidores
da Anvisa para participar de Reunides do Conselho Internacional de Harmonizagdo dos
Requisitos Técnicos de Produtos Farmacéuticos para Uso Humano (ICH),
incluindo: Assembléia, Reunido dos Coordenadores, Reunidao do Comité Gestor e Reunides
de Grupos de Trabalho do Conselho. Além disso, solicita autorizacdo de afastamento para
participacao de Reunido do Programa Internacional de Reguladores Farmacéuticos (IPRP).
Os eventos mencionados ocorrerdo no periodo de 09 a 14 de Junho de 2023 em Vancouver,
Canada.

2. A participacdo da Anvisa nas reunides do ICH, que reune autoridades
reguladoras e industria farmacéutica para discutir aspectos cientificos e técnicos do
desenvolvimento e registro de produtos farmacéuticos, tem o objetivo de cumprir o
compromisso assumido em elevar o marco regulatério brasileiro, convergindo com as
principais referéncias internacionais na regulacao de medicamentos.

3. Os convites para participacao de servidores da Anvisa nos préximos eventos,
relacionados a esse propdsito, encontram-se anexados ao processo, assim como a
manifestacdo da Assessoria de Assuntos Internacionais (Sei2333948), a qual contempla
informacoes referentes aos foros e ao histérico de participagdo desta Agéncia.

4, Nesse contexto, o Formulario de descricdo da Missdao (SEI
n® 2313085) apresenta as seguintes consideracdes acerca da participacao da Anvisa no ICH:

Em novembro de 2016 a ANVISA foi aceita como Membro Regulador do ICH. A decisé@o
foi tomada em Assembleia realizada no dia 09 de novembro em Osaka, no Japao, apds
recomendagdo positiva do Comité Gestor, que reconheceu que a Agéncia
cumpria satisfatoriamente os critérios de participagdo. Posteriormente, em novembro de
2019, a Anvisa foi aceita como membro eletivo do Comité Gestor (CG) do ICH, com
mandato de dois anos. Com o mandato renovado, a Anvisa permanece até junho de 2024
no Comité Gestor do ICH.

Como Membro Regulador do ICH e do Comité Gestor, a Anvisa assumiu algumas
responsabilidades, via Diretoria Colegiada, dentre elas a indicagédo de trés representantes
da Agéncia, sendo dois para membros da Assembleia do ICH e um para a posi¢do de
Coordenador ICH. Atualmente, os membros da Anvisa na Assembleia sdo os servidores



5. O Formulario

Nélio Cézar de Aquino, Gerente-Geral de Medicamento - GGMED, e Bianca Zimon
Giacomini Ribeiro, da Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE. A Coordenadora
ICH é a servidora Ana Carolina Moreira Marino Araudjo, Gerente-Geral de Inspecéo e
Fiscalizagdo Sanitaria - GGFIS.

Além da indicagcdo de representantes, a Anvisa também assumiu participar continua e
ativamente de todas as instancias do ICH, com o envio dos representantes indicados
para as reunides de Coordenagdo, da Assembleia e do Comité Gestor, bem como para os
Grupos de Trabalho, de carater técnico especializado e que sdo responsaveis pelo
desenvolvimento dos Guias do ICH. Cada grupo conta com um expert da Anvisa, os
quais devem participar das reunidées sempre que o grupo para o qual for indicado se reunir
presencialmente. Os indicados da Anvisa para os grupos de trabalho podem ser
consultados aqui.

A participacdo dos representantes abaixo indicados cumpre com 0 compromisso
assumido pela Anvisa em deliberagdo da DICOL, e tem o objetivo de elevar o marco
regulatério brasileiro, convergindo com as principais referéncias internacionais na
regulagdo de medicamentos. Tal convergéncia confere previsibilidade, harmonizagao,
qualidade, seguranga e eficacia aos medicamentos registrados pela Anvisa, além de
favorecer o comércio internacional na area farmacéutica.

também traz consideracbes acerca da participacdo de

representantes da Agéncia no IPRP:

6. Considerando as

A Anvisa é membro do IPRP desde a sua concepgdo, em 2018, e, antes disso, ja
integrava o IPRF e o IGDRP, que sao os foros internacionais que precederam o IPRP e
que se fundiram para unir esforgos, se tornar mais eficientes e evitar o retrabalho.

O IPRP foi criado como um espago para a troca de informagdes de interesse de seus
membros e permitir a cooperagdo regulatéria em um cenario regulatério global cada vez
mais complexo. Além disso, visa facilitar a implementagdo do ICH e outras diretrizes
técnicas harmonizadas internacionalmente para produtos farmacéuticos para uso humano,
promovendo a convergéncia regulatéria e a coordenacdo dos esforgos internacionais
relacionados a regulamentagcéo de medicamentos.

A reunido do IPRP ocorre as margens da reunido do ICH e, nos casos em que o érgao
regulador € membro de ambos os foros - como é o caso da Anvisa - seus participantes
sdo os mesmos da Assembleia do ICH.

informacbes apresentadas, observa-se que o pedido

de afastamento em tela conta com um total de 17 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 09 a
1 || Moreira Marino GGFIS R$ 11.988,90 | R$ 10.225,00 | R$ 363,30 || VIAGDIRE2
. 14/06/2023
Araujo
Nélio Cezar de 09 a
2 Aquino GGMED 14/06/2023 R$ 11.988,90 | R$ 10.225,00 | R$ 363,30 | VIAGDIRE2
Bianca Zimon 09 a
3 Giacomini AINTE R$ 11.625,60 | R$ 10.225,00 | R$ 363,30 || VIAGDIRE2
. 14/06/2023
Ribeiro
Priscila Lemos 10a
4 Costa GESEF/GGMED 14/06/2023 R$9.653,40 | R$9.684,00 | R$ 311,40 | VIAGDIRE2
. 10a
5 | Ellen Nogueira GQMED/GGMED 14/06/2023 R$9.653,40 | R$9.684,00 | R$ 311,40 | VIAGDIRE2
Eduardo
Agostinho 10a
6 Freitas CETER/GGMED 14/06/2023 R$ 10.276,20 | R$9.684,00 | R$ 311,40 || VIAGDIRE2
Fernandes
Suelen 10a
7 Andrade COIME/GIMED/GGFIS R$9.653,40 | R$9.684,00 | R$ 311,40 | VIAGDIRE2
14/06/2023
Navarro
g | VarleyDias DIRE2 09a | pe11.088,90 | RS 10.225,00 | R$ 363,30 | VIAGDIRE2
Sousa 14/06/2023 ’ ’ ’



https://anvisabr.sharepoint.com/:x:/r/sites/ICH-RepositriodeDocumentos/_layouts/15/Doc.aspx?sourcedoc=%7B231E7623-E1A7-4B95-BBC3-80BEE27EC86F%7D&file=Representa%C3%A7%C3%A3o GTs ICH  (1).xlsx&action=default&mobileredirect=true&DefaultItemOpen=1

Monica da Luz 10a
9 Carvalho COCIN/ AINTE R$9.653,40 | R$9.684,00 | R$ 311,40 | VIAGDIRE2
14/06/2023
Soares
Carolina 10a
10 Pingret Cintra COPEC/DIRE2 13/06/2023 R$ 8.563,50 | R$ 10.032,00 | R$ 259,50 | VIAGDIRE2
Christiane 10a
11 Santiago Maia COPEC/DIRE2 13/06/2023 R$ 8.563,50 | R$ 10.032,00 | R$ 259,50 | VIAGDIRE2
Silmara
Cristiane da 10a
12 Silveira GPBIO/GGMED 13/06/2023 R$ 8.563,50 | R$ 10.032,00 | R$ 259,50 | VIAGDIRE2
Andreoli
13| NathalieDias | -\ 0aiviep/garis| . 192 | Rg0.653,40 | R$9.684,00 | RS 311,40 | VIAGDIRE2
Kuwabara 14/06/2023 ’ ’ ’
Carolina 10a
14 Lopes Krahn COIME/GGFIS 13/06/2023 R$ 8.563,50 | R$ 10.032,00 | R$ 259,50 | VIAGDIRE2
Flavia Moreira 10a
15 Cruz GFARM/DIRE5S 13/06/2023 R$ 8.563,50 | R$ 10.032,00 | R$ 259,50 | VIAGDIRE2
Regina Celia 10a
16 Borges de GPBIO/GGBIO R$9.653,40 | R$9.684,00 | R$ 311,40 | VIAGDIRE2
14/06/2023
Lucena
Leticia 10a
17 Oyamada COINS/GIMED/GGFIS R$9.653,40 | R$9.684,00 | R$ 311,40 | VIAGDIRE2
h 13/06/2023
Sizukusa
7. No caso das Reunides do ICH, o perfil dos participantes, conforme seu papel

desempenhado, estd definido na PORTARIA n? 1.520, de 17 de setembro de 2019, que
dispOe sobre o modelo de atuacao regulatéria para harmonizacao e internalizagao de temas
desenvolvidos no ambito do ICH e na Orientagédo de Servico N® 75/ANVISA, de 19 de
setembro de 2019, que dispde sobre o fluxo para a harmonizacao e internalizacao de temas
desenvolvidos no &mbito do foro.

8.

9.

10.

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

Art. 62 Para solicitagdo de participagdo em missao, modalidade Relagdes Internacionais,
S&0 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
posigao institucional correspondente e promover discussdo acerca da relevancia e
pertinéncia dessa participacao;

Il —envio do processo administrativo devidamente instruido com o convite para
representacao institucional da Anvisa a Comin/Ainte para avaliagdo e manifestagdo
acerca do contexto e histérico de participagdo da Agéncia em edi¢gbes anteriores daquela
missdo, verificagcdo da necessidade de expedicdo dos documentos de viagens e
comunicagdes internacionais; e

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

Art. 7° No caso de missdao, modalidade Relagdes 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 deliberagéo da Diretoria Colegiada. (grifo nosso)

Dessa forma, tendo em vista a devida instrucao do presente processo, contendo
as assinaturas necessarias no formulario de descricio da missdo, convites para
representacao institucional, além da avaliacdo e manifestacdo da AINTE e justificativas
adicionais, sugiro a aprovacao da proposta de missao oficial ora em analise.

Adicionalmente, proponho que esta Diretoria Colegiada autorize o ressarcimento




dos servidores, caso se faca 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.

Voto

11. Diante do exposto e da relevancia da participacao da Anvisa no referido férum,
voto pela APROVACAO do afastamento dos supracitados servidores para participacdo de
Reunibes do Conselho Internacional de Harmonizacao dos Requisitos Técnicos de Produtos
Farmacéuticos para Uso Humano (ICH), incluindo Assembléia, Reunido dos
Coordenadores, Reunido do Comité Gestor e Reunides de Grupos de Trabalho do
Conselho, bem como autorizacao de afastamento para participacao de Reunidao do Programa
Internacional de Reguladores Farmacéuticos (IPRP), no periodo de 09 a 14 de Junho de
2023 em Vancouver, Canada.

12. Ademais, voto pela autorizacio de ressarcimento dos servidores, caso se faca
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.

13. Encaminho a decisado 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
14/04/2023, as 14:22, 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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} 71 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
i 1;._ https//sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo verificador 2340732 e o cédigo
CRC 74DC9D03.
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