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Analisa o processo de afastamento do pais dos
servidores Anderson Vezali Montai, Isabella do
Carmo Gomes e Adriane Alves de
Oliveira participagcdgo no "CIRS Annual
Regulators Forum - Workshop on Uncertainty in
the development of new medicines — how
should clinical development, regulatory and
HTA uncertainties be managed, or mitigated?",
no periodo de 22 a 23 de junho de 2023 em
Washington, DC - Estados Unidos.
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Relator: Meiruze de Sousa Freitas

1. Relatorio

Trata-se do convite para participacdo para participar do "CIRS Annual
Regulators Forum - Workshop on Uncertainty in the development of new medicines — how
should clinical development, regulatory and HTA uncertainties be managed, or mitigated?", no
periodo de 22 a 23 de junho de 2023 em Washington, DC - Estados Unidos.

Conforme consta do convite enderegado a Segunda Diretoria da
Anvisa (SEI2405297), o "CIRS Annual Regulators Forum - Workshop on Uncertainty in the
development of new medicines — how should clinical development, regulatory and HTA
uncertainties be managed, or mitigated?", sera realizado no periodo de 22 a 23 de junho de
2023, em Washington, DC - Estados Unidos. O convite solicita a participagdo de um
representante da Anvisa para, juntamente com as principais autoridades reguladoras
estrangeiras em alto nivel de representacao, participacao de discussao quanto a Incertezas no
desenvolvimento de novos medicamentos.

2. Analise

Como exposto no relatorio, trata-se do Workshop do Centro de Inovacdo em
Ciéncia Regulatéria (CIRS) sobre "Incertezas sobre o desenvolvimento de novos
medicamentos - como deve ser o desenvolvimento clinico, regulatério e como as incertezas
sdo gerenciadas ou mitigadas, que ocorrera em 22 a 23 de junho de 2023, em Washington,
DC - Estados Unidos.

O objetivo da participacdo dos servidores se da no sentido de discutir o cenario
regulatério do gerenciamento e mitigagdo de incertezas, sendo essa uma ferramenta
necessaria a ser aplicada pelas Agéncias Reguladoras em suas decisoes.

Ressalto que o tema é aderente as discussdes que estamos vivendo na
Agéncia, bem como a expectativa de apoiar em termos de orientagdes regulatérias inovagdes
na area de medicamentos. O debate em torno do tema é imprescindivel para a evolugéo e
maturagao de sua aplicabilidade nos diversos processos que permeiam a Vigilancia Sanitaria.

Conforme informagdes prestadas pela Coordenagado de Missbes Internacionais
(COMIN/AINTE), O CIRS (Center for Innovation in Rgulatory Science) é uma organizacao
independente sediada no Reino Unido que conduz pesquisas inovadoras, organiza féruns
internacionais para stakeholders da area da salde e oferece projetos com base cientifica para
promover politicas regulatérias e melhorar o acesso de pacientes a medicamentos. O CIRS
desempenha um papel ativo e pro-ativo na evolugdo e harmonizacdo de requisitos
regulatérios internacionais e procedimentos de aprovagao para atuar como um catalisador na
adocgao das melhores praticas em assuntos regulatorios globais.



A Anvisa tem participado ativamente nos eventos Internacionais organizados no
ambito da CIRS, enviando representantes as reunides ha pelo menos oito anos.

A participagdo dos servidor Anderson Vezali Montai, como gestor da area de
produtos biol6gicos, se justifica pelo perfil do servidor que tem representado a Anvisa junto a
forum internacionais que tratam de medicamentos biolégicos. Possui visdo ampla das
atividades que vem sendo desenvolvidas na area de produtos biolégicos (ex. regulacao de
produtos bioldgicos, vacinas e produtos medicinais de terapia avangada).

A participacao da servidora Isabella do Carmo Gomes, como gestora da area de
medicamentos novos sintéticos, se justifica pelo perfil da servidora que que atua
representando a Anvisa junto a féruns internacionais relacionados ao tema medicamento
novo. Ademais, possui visdo ampla sobre as atividades e sobres regulamentos que vem
sendo desenvolvidos e debatidos na area de medicamentos novos, que serdo objetos da
reuniao.

A participacao da servidora Adriane Alves de Oliveira, como gestora da area de
pesquisa clinica de medicamentos e produtos bioldgicos, se justifica pelo perfil da servidora
que que atua representando a Anvisa junto a féruns internacionais relacionados ao tema
pesquisa clinica de medicamentos novos e produtos bioldgicos. Ademais, possui visdo ampla
sobre as atividades e sobres regulamentos que vem sendo desenvolvidos e debatidos na
area de desenvolvimento clinicos de medicamentos, que serao objetos da reunido.

Cabe pontuar que na Anvisa, os procedimentos para afastamento do pais e
participacdo em missdes internacionais estao dispostos na Portaria n? 1.345/Anvisa, de 30 de
julho de 2019, in verbis:

Art. 62 Para solicitacdo de participacdo em missdo, modalidade Relacées
Internacionais, sdo necessarios:

| —anuéncia da chefia imediata, do gerente-geral ou equivalentes e, quando a
unidade estiver diretamente subordinada a Diretoria, do Diretor no formulario de descricao da
missao;

Il —realizacdo de reunido com a Assessoria de Assuntos Internacionais (Ainte) e
outras unidades eventualmente implicadas na tematica a ser abordada na missao, para tratar
da posicdo institucional correspondente e promover discussdo acerca darelevancia 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 manifestagao
acerca do contexto e histérico de participagcdo da Agéncia em edigbes anteriores daquela
missao, verificacdo da necessidade de expedicdo dos documentos de viagens e
comunicagdes internacionais; e

IV —submissao do processo administrativo ao Diretor responsavel pela unidade
solicitante para avaliacao e inclusdo em pauta de deliberacdo da Diretoria Colegiada. (grifo
Nosso)

Nesse contexto, observa-se que a area solicitante instruiu adequadamente os
autos, destacando-se, dentre os documentos juntados ao processo, o Formulario de
Descricdo da Missao (SEI2405296), devidamente assinado pela chefia imediata, gerente-
geral e Diretora supervisora; o convite (SEI2405297); e a manifestacdo da Assessoria de
Assuntos Internacionais (AINTE), consubstanciada no DESPACHO N¢
89/2023/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA (2415677).

O afastamento do servidor Anderson Vezali Montai se dar4d com énus parcial
para a Anvisa, apenas meia-diaria e seguro, considerando que as passagens e hospedagens
serao custeadas pelo organizador, com a seguinte estimativa de custos para o servidor:

Seguro
. Viagem: Taxa Outras
Diarias Passagens . e
(U$ de inscricao despesas
10,00 por dia)
R$ R$ Néo RS -
3.600,00 200,00 se aplica




Observacoes:

O afastamento da servidora Isabella do Carmo Gomes se dara com énus parcial
para a Anvisa, apenas meia-diaria, seguro e passagem, considerando que
a hospedagem sera custeada pelo organizador, com a seguinte estimativa de custos para o
servidor:

Seguro
, Viagem: Taxa Outras
Diarias Passagens . .
(U$ de inscricao despesas
10,00 por dia)
R$ R$ R$ Nao RS -
3.900,00 5.000,00 200,00 se aplica
Observacoes:
O afastamento da servidora Adriane Alves de Oliveira se dara com 6nus para a
Anvisa, com a seguinte estimativa de custos para o servidor:
Seguro
. Viagem: Taxa Outras
Diarias Passagens . .
(U$ de inscricao despesas
10,00 por dia)
R$ R$ R$ Nao RS --
6.850,00 5.000,00 200,00 se aplica
Observacoes:

Portanto, tendo em vista o convite para a representacao institucional, a devida
instrucdo do processo contendo as assinaturas necessarias no formulario de descricao da
missao, que indica a relevancia do evento para a Agéncia, além da avaliagdo e manifestacao
da AINTE acerca do contexto de participagdo da Agéncia, sugere-se a aprovagao da missao
em comento.

3. Voto

Considerando todo o exposto, manifesto-me de forma FAVORAVEL ao
afastamento do pais dos servidores Anderson Vezali Montai, Isabella do Carmo Gomes e
Adriane Alves de Oliveira para participagdo no evento: "CIRS Annual Regulators Forum -
Workshop on Uncertainty in the development of nhew medicines — how should clinical
development, regulatory and HTA uncertainties be managed, or mitigated?", no periodo
de 22 a 23 de junho de 2023 em Washington, DC - Estados Unidos.

Submeto a apreciacdo e deliberacao da Diretoria Colegiada da Anvisa por meio
de Circuito Deliberativo.

Meiruze de Sousa Freitas
Diretora
Segunda Diretoria da Anvisa
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Sel o
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Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
02/06/2023, as 15:18, 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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