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1. Relatorio

Trata-se de afastamento dos servidores Gabrielle Luiza Silva Pereira, Siape
n® 2114394, ocupante do cargo de Especialista em Regulagdo e VigilAncia Sanitaria
e lotada na  Geréncia de Avaliagdo de Qualidade de Medicamentos Sintéticos
(GQMED/GGMED) e Renan Araujo Géis, ocupante do cargo de Especialista em Regulacéo e
Vigilancia Sanitaria, Coordenador de Registro de Insumos Farmacéuticos Ativos
(COIFA/GQMED) para participacdo da Reunidao de Pré-Qualificacao da OMS (WHO
Copenhagen Assessment Meeting No. 134), no periodo de 02 a 07 de julho de 2023, em
Copenhague, Dinamarca. A participacdo dos servidores foi motivada pela Organizacao
Mundial da Saude (OMS) por meio dos Convites (2392408 e 2392410).

A manifestagdo da Ainte informa, por meio do Despacho 84 (2390262), que
o Programa de Pré-Qualificagdo da OMS tem o objetivo de facilitar o acesso a medicamentos
que atendam a padrdes unificados de qualidade, seguranga e eficacia. Desde o inicio, o
Programa foi apoiado pelo UNAIDS, UNICEF, UNFPA e Banco Mundial como uma
contribuicdo concreta para o objetivo prioritario das Nacdes Unidas de abordar doencas
generalizadas em paises com acesso limitado a medicamentos de qualidade. A iniciativa visa
garantir que testes diagnosticos, medicamentos, vacinas e equipamentos relacionados a
imunizagdo para doencas de alta incidéncia atendam aos padrdes estabelecidos
mundialmente, a fim de otimizar o uso de recursos e melhorar os resultados de saude.

As diretrizes para pré-qualificacdo compreendem normas e padrdes usados
para garantir que um produto ou servigo seja aceitavel, em principio, para uso por agéncias da
ONU. Com o tempo, a lista crescente de produtos que atendem aos requisitos definidos
passou a ser vista como uma ferramenta Util para quem compra medicamentos em massa,
incluindo os proprios paises e outras organizagdes. Por exemplo, o Fundo Global de Combate
a AIDS, Tuberculose e Malaria desembolsa dinheiro para medicamentos que foram pré-
qualificados pelo processo da OMS.

A primeira lista de produtos pré-qualificados foi publicada em 2002, com
atualizacdes regulares, e rapidamente se tornou uma ferramenta essencial para a compra de
medicamentos e hoje é usada por uma ampla gama de organizagées. A pré-qualificagédo foi
entdo estendida a outras areas: os primeiros laboratérios de controle de qualidade passaram
a ser pré-qualificados em 2005, e os primeiros insumos farmacéuticos ativos (IFAs) em
2011. Essas diretrizes de pré-qualificacdo também podem ser usadas ou adaptadas por
autoridades regulatorias para controlar a qualidade dos medicamentos que circulam em seus
territorios.

A pré-qualificagao de produtos da OMS é realizada para cinco tipos de produtos:
a) dispositivos de imunizagéao;

b) diagnésticos in vitro (IVDs) (e dispositivos de circuncisdo masculina
(MCDs);

¢) medicamentos;

d) vacinas;
e) produtos para controle vetorial.


https://anvisabr.sharepoint.com/sites/COMINDIGITAL/SitePages/Diagn%C3%B3sticos-in-Vitro-(IVDs).aspx

A avaliagdo dos dossiés de medicamentos e insumos farmacéuticos ativos
candidatos a pré-qualificagdo é realizada em sessdes bimestrais, realizadas na sede da
Organizacdo das Nacodes Unidas (ONU), em Copenhague. As equipes que avaliam os
produtos e fabricantes incluem especialistas de algumas das autoridades reguladoras
nacionais da Unido Europeia, bem como do Canada e da Suica. Trabalham também com
reguladores dos paises em desenvolvimento onde os medicamentos serdo usados, para
garantir que o processo e os resultados sejam sempre transparentes e confiaveis para os

usuarios finais.

A inclusédo na lista ndo significa que o status de pré-qualificado de um produto
dure para sempre. Todos os medicamentos sdo requalificados apds trés anos, ou antes, se
necessario. A OMS também realiza testes de controle de qualidade aleatérios de
medicamentos pré-qualificados que foram fornecidos aos paises.

A Anvisa participa anualmente das Sessodes de Pré-Qualificacao da OMS,
tanto no grupo de Medicamentos quanto de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs).
Servidores da Geréncia de Avaliacao da Qualidade de Medicamentos Sintéticos
(GQMED) e servidores da Coordenacédo de Registro de Ihnsumos Farmacéuticos Ativos
(Coifa) se alternam na participacdo de cada um dos grupos. A participacao dos
servidores da Anvisa resulta na aquisicao de conhecimentos técnicos e procedimentais
em atividades de avaliacao da qualidade de medicamentos e fomenta a confianca
regulatéria entre a agéncia e a OMS, facilitando a anélise dos medicamentos pré-
qualificados que serao peticionados na Anvisa via reliance.

Abaixo ilustro informagbes encaminhadas pela AINTE sobre as Ultimas missées
da Anvisa no programa:

Missdo Processo Servidores Designados

Finalizada  Reunido de Pré-Qualificacido da OMS (WHO - Dinamarca 07/05/2023 25351.910190/2023-11 Patricia Hauschildt de Oliveira GGMED OMS
Prequalification Assessment Session CPH 133) Mendes

Finalizada  Reunides de Pré-Qualificacdo da OMS (WHO - Dinamarca 20/03/2023 25351.903171/2023-38 Patricia Hauschildt de Oliveira GGMED OMS
Prequalification Assessment Sessions) Mendes; Renan Araujo Gois

Finalizada  Reunido de Pré-Qualificacdo da OMS (WHO - Dinamarca 23/01/2023 25351.934579/2022-71 Artur Maciel GGMED OMS
Prequalification Assessment Session CPH 131)

Finalizada  Reunides de Pré-Qualificacio da OMS (WHO - Dinamarca 20/11/2022 25351.926766/2022-81 Patricia Hauschildt de Oliveira GGMED OoMS
Prequalification Assessment Sessions) Mendes; Renan Araujo Gois

A avaliagdo dos dossiés de medicamentos e insumos farmacéuticos ativos
candidatos a pré-qualificacdo é realizada em sessdes bimestrais, realizadas na sede da
Organizacao das Nacgoes Unidas (ONU) em Copenhague. Durante as sessoes, 0s servidores
tém a oportunidade de trabalhar em cooperacdo com membros de outras autoridades
regulatérias nacionais, adquirindo tanto conhecimento técnico quanto uma visdo sistematica
de como ocorre o processo de pré-qualificagdo de IFAs ou medicamentos no Ambito da OMS.

Outro fator relevante da missdo podemos citar o estabelecimento da confianca
na agéncia reguladora equivalente para fins de Reliance, visto que somente com o
acompanhamento dos procedimentos e andlises técnicas é possivel estabelecer esta relagao
de confianca e avaliar o trabalho realizado pela OMS onde o mesmo sera recebido na forma
de peticdes de registro de medicamentos e de IFA conforme Consulta Publica n® 1.108, de 18
de agosto de 2022.

Deste modo, é importante que a participacdo dos servidores nestes féruns de
discussao tenham efeitos praticos na evolugéo das agbes da Agéncia.

Para esta missdo as despesas serao custeadas pela OMS e serdo mantidos os
vencimentos dos servidores.

Na Anvisa, a competéncia para autorizar o afastamento do pais de servidor
para a participacdo em missao internacional, em qualquer das modalidades, é 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.

Desta feita, esclarecida a motivagao da proposta e considerando que o processo
esta instruido com a documentacao necessaria, conforme estabelecido no art. 28 da Instrugao
Normativa n. 21/2021 e Portaria n? 1.345/ANVISA, de 30 de julho de 2019, com as devidas
aprovagdes da instdncia gestora responsavel, prossiga-se a deliberagdo da Diretoria
Colegiada.



2. Voto

Diante do exposto e da relevancia da participacdo da Anvisa na referida missao,
voto pela APROVACAO do afastamento dos servidores Gabrielle Luiza Silva Pereira e Renan
Araljo Goéis, para participacdo da Reuniao de Pré-Qualificacato da OMS (WHO
Copenhagen Assessment Meeting No. 134), no periodo de 02 a 07 de julho de 2023, em
Copenhague, Dinamarca.

Solicito a inclusé@o no Circuito Deliberativo para a manifestacdo da DICOL.
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Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
24/05/2023, as 10:49, 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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