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Analisa solicitacao de afastamento do pais para
participagdo em evento de capacitagao
intitulado "Physiologically Based
Biopharmaceutics Modeling (PBBM) Best
Practices for Drug Product Quality: Regulatory
and Industry Perspectives -
Workshop".  Rockville,  Maryland - Estados
Unidos da América.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Gestdo de Pessoas (GGPES)
Relator: Antonio Barra Torres

RELATORIO E ANALISE

1. Trata-se de solicitagdo de afastamento do pais para capacitacao individual, com
custeio de passagens, diarias e seguro viagem, para participacdo dos servidores listados
abaixo no evento Physiologically Based Biopharmaceutics Modeling (PBBM) Best
Practices for Drug Product Quality: Regulatory and Industry Perspectives - Workshop,
conforme requerimento SEI n. 2269519:

Matricula | Servidor Cargo Lotacao
Luiza Novaes Especialista em
2110915 Regulagao e Vigilancia CETER/GGMED
Borges o
Sanitaria
Erico Miror6 Especialista em
1780968 L Regulagao e Vigilancia GQMED/GGMED
de Oliveira s
Sanitaria
2. A capacitacdo serd organizada pela Univeristy of Maryland Center for

Excellence in Regulatory Sciente (M-CERSI)e pela Food and Drug Administration
(FDA) e esta programada para o periodo de 29/08/2023 a 31/08/2023, com a carga horéria
total de 24 horas, na modalidade presencial em Rockville, Maryland - Estados Unidos da
América.

3. Conforme descrito no Requerimento de Capacitacdo Individual (2269519),
nesse workshop serdo discutidos os estudos de caso de modelos PBBM que foram
submetidos pelas industrias associadas ao /Q Consortium a diferentes agéncias reguladoras
(Anvisa, FDA, Health Canada, MHRA, PMDA e EMA), desde junho de 2022. A avaliagéao
destes casos pela Anvisa foi conduzida pelos especialistas e académicos participantes do
Grupo de Trabalho instituido pela Portaria n® 627/2022. Ainda, as agéncia reguladoras,
incluindo a Anvisa, fardo apresentacbes da analise harmonizada dos casos no



referido workshop. Além disso, o evento inclui apresentacbes de representantes das
industrias, académicos e desenvolvedores de soffwares sobre diversos temas técnicos,
cientificos e regulatérios relacionados ao desenvolvimento e anélise de modelos PBBM.

4. Dessa forma, o objetivo da participagdo é avancar nas discussodes cientificas e
de melhores praticas sobre modelos PBBM com base nos estudos de casos discutidos por
meio do estudo colaborativo entre o IQ Consortium e Agéncias Reguladoras. Mais detalhes no
campo 17.

5. A FDA é a agéncia reguladora de vanguarda globalmente nas discussdes de
modelos PBBM e, ao menos, desde 2017, realiza a seria junto ao Centro de Exceléncia em
Ciéncias Regulatérias da Universidade de Maryland (M-CERSI) congressos sobre o tema,
envolvendo académicos, empresas desenvolvedoras de softwares de modelagem e
simulagéo e outras agéncia reguladoras, em que se discutem e definem as melhores praticas
cientificas e regulatérias do tema. A Anvisa participou da edicdo de 2019 do congresso
(representada pelo Sr. Gustavo Mendes) e, partir deste encontro, foi convidada a participar do
projeto de colaboragao cientifica que culmina com esse workshop.

6. Os servidores designados para a capacitacdo desenvolvem as seguintes
atividades:

Luiza Novaes Borges/ CETER: avaliagdo de estudos de bioequivaléncia,
bioisencéo e interacdo medicamentosa; atividades de auditoria de estudos in
loco e de inspegédo em centros de equivaléncia farmacéutica (EQFAR) e
bioequivaléncia; representacdo como titular da Anvisa no grupo de trabalho
especialistas do ICH M12, sobre estudos de interacado medicamentosa;
coordenacgdo das atividades do Grupo de Trabalho Anvisa sobre as melhores
praticas cientificas e regulatérias para avaliacao de aplicacoes
biofarmacéuticas de modelagem farmacocinética baseada em fisiologia
(PBBM), instituido pela Portaria n. 627, de 10 agosto de 2022 (DOU de
15/08/2022).

Erico Miroré de Oliveira/ GQMED: andlise de estudos de tecnologia
farmacéutica (CMC) de peticdes de registro/pbs-registro de medicamentos
sintéticos; representacdo da GQMED nas atividades do Grupo de Trabalho
Anvisa sobre as melhores praticas cientificas e regulatérias para avaliagcao de
aplicagoes biofarmacéuticas de modelagem farmacocinética baseada em
fisiologia (PBBM), instituido pela Portaria n. 627, de 10 agosto de 2022 (DOU
de 15/08/2022).

7. De acordo com a Geréncia de Desenvolvimento de Pessoas - GEDEP, a acao
proposta tem aderéncia ao Plano de Desenvolvimento de Pessoas 2023, conforme as
seguintes competéncias previstas:

Unidade Competéncia Necessidade de Desenvolvimento

Tomar decisdes e gerenciar de Avaliar protocolos e estudos de biodisponibilidade relativa,
CETER forma competente e estratégica | bioequivaléncia e bioisengao para fins de registro, renovagao
os atos da organizacao de registro e pds-registro de medicamentos.

Tomar decisdes e gerenciar de
GMQED | forma competente e estratégica
os atos da organizagao

Analisar os dados de qualidade nas peticdes de registro, pos-
registro e renovacao de registro de medicamentos sintéticos.

8. No Requerimento de Capacitacéo, ainda, foi informado que se trata de evento
com tematica especifica e técnica, ndo tendo sido identificada capacitacdo semelhante




ofertada por escolas de governo na cidade de lotacdo dos servidores.

9. Considerando o disposto no Decreto n® 91.800, de 18 de outubro de 1985, o
afastamento se dara com énus para a Anvisa, com a seguinte despesa estimada:

DESPESA ESTIMADA
MODALIDADE Presencial
Pl 23GGPES0010
Vallo,r . Valor Total
Unitario
Diarias R$ R$ 13.200,00
6.600,00 7
Passagens - -
Seguro viagem (em
caso de viagem R$ 310,00 | R$ 620,00
internacional)
TOTAL R$ 6.910,00 | R$ 13.820,00
10. Destaca-se que as passagens serdo custeadas pela organizagao para os dois
representantes da Anvisa.
11. No que tange a legislacdo aplicavel para fins de capacitagdo de servidores

publicos federais o Decreto n® 9.991/2019 dispde sobre a Politica Nacional de
Desenvolvimento de Pessoas da administracdo publica federal direta, autarquica e
fundacional; e regulamenta dispositivos da Lei n® 8.112, de 11 de dezembro de 1990, quanto
a licencas e afastamentos para acdes de desenvolvimento e foi editado, dentre outros
normativos legais, sob a dtica da necessidade imperativa de investir em recursos
humanos para formar profissionais capacitados e atualizados para o desempenho de suas
fungcdes. Em seu art. 3° foram definidas as finalidades da Politica Nacional de
Desenvolvimento de Pessoal para a consecucado de seus objetivos institucionais, como se
observa em seus paragrafos, in verbis:

Art. 3° Cada érgao e entidade integrante do SIPEC elaborara anualmente o respectivo
PDP, que vigorara no exercicio seguinte, a partir do levantamento das necessidades de
desenvolvimento relacionadas a consecugao dos objetivos institucionais.

§ 1° O PDP devera:
| - alinhar as acdes de desenvolvimento e a estratégia do érgdo ou da entidade;

Il - estabelecer objetivos e metas institucionais como referéncia para o planejamento das
acgoOes de desenvolvimento;

Il - atender as necessidades administrativas operacionais, taticas e estratégicas,
vigentes e futuras;

IV - nortear o planejamento das agcbes de desenvolvimento de acordo com os principios
da economicidade e da eficiéncia;

V - preparar os servidores para as mudancas de cenarios internos e externos ao
dérgao ou a entidade;

VI - preparar os servidores para substituicbes decorrentes de afastamentos,
impedimentos legais ou regulamentares do titular e da vacancia do cargo;

VIl - ofertar agcbes de desenvolvimento de maneira equanime aos servidores;
VIII - acompanhar o desenvolvimento do servidor durante sua vida funcional;
IX - gerir os riscos referentes a implementagao das agdes de desenvolvimento;

X - monitorar e avaliar as a¢gbes de desenvolvimento para o uso adequado dos recursos
publicos; e



XI - analisar o custo-beneficio das despesas realizadas no exercicio anterior com as
acgoOes de desenvolvimento.

§ 2° A elaboracdo do PDP sera precedida, preferencialmente, por diagndstico de
competéncias.

§ 32 Para fins do disposto neste Decreto, considera-se diagnéstico de competéncias a
identificagdo do conjunto de conhecimentos, habilidades e condutas necessérios ao
exercicio do cargo ou da fungéao.

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

Art. 4° Para solicitacao de participacdo em misséo internacional, modalidade Capacitacao
no Exterior, além do cumprimento das exigéncias e dos requisitos definidos em norma
especifica que trata sobre capacitagao, sao necessarios:

| — indicagéo da forma como o servidor designado pretende disseminar o conhecimento
adquirido na capacitacao em sua unidade e em outras potencialmente interessadas;

Il - envio do processo administrativo devidamente instruido a unidade de gestdo de
pessoas para manifestagdo acerca da pertinéncia e adequagao do tema da capacitagao
as atividades do(s) servidor(es) designado(s) e da compatibilidade com o planejamento
orgamentario de capacitagao de servidores;

[l — envio do processo administrativo a Coordenagdo de Missdes Internacionais da
Assessoria de Assuntos Internacionais (Comin/Ainte) para exame e providéncias a seu
encargo; e

IV - submissao do processo ao Diretor responsavel pela unidade de gestdo de pessoas
para avaliagéo e inclusdo em pauta de deliberagao da Diretoria Colegiada.

13. Ainda, na Anvisa a competéncia para autorizar o afastamento do pais de servidor
para a participagdo em misséo internacional, em qualquer das modalidades, € da Diretoria
Colegiada nos termos dos incisos X e Xl do art. 11 do Decreto n? 3.029, de 16 de abril de
1999, e do Diretor Presidente, ad referendum da Diretoria Colegiada, nos termos do inciso IV
do art. 13 do Decreto n®. 3.029, de 16 de abril de 1999.

14. Por fim, esclarecida a motivacao da proposta, a relevancia e os beneficios da
participagdo no evento; e considerando que o processo esta instruido com a documentacao
necessaria, conforme estabelecido no art. 28 da Instrucdo Normativa n. 21/2021 e Portaria n®
1.345/ANVISA, de 30 de julho de 2019, com as devidas aprovacdes da capacitagdo pelas
instancias gestoras, prossiga-se a deliberacao da Diretoria Colegiada.

VOTO

15. Diante do exposto, considerando a relevancia do tema da agdo de
capacitacdo, voto pela APROVACAO do afastamento dos servidores Luiza Novaes
Borges e Erico Miroré6 de Oliveira para participagdo no evento "Physiologically Based
Biopharmaceutics Modeling (PBBM) Best Practices for Drug Product Quality:
Regulatory and Industry Perspectives - Workshop", pelo periodo de 29 a 31 de agosto de
2023, em Rockville, Maryland - Estados Unidos da América.



Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 04/05/2023, as 17:24, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do
art. 4° 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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v A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

1}':'_'_",_- https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2335231 e o cédigo
4B~

gl CRC FBA41B2B.
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