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Expediente n® 0632644/23-1

Area responsavel: Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE
Relator: Antonio Barra Torres

Posicao: Favoravel

Analisa afastamento do pais - missao
internacional, modalidade Relagbes
Internacionais. Reunido com o representante do
Brasil na Organizagdo dos Estados Americanos
(OEA) e Reuniao das Autoridades Nacionais de
Referéncia Regional (ARNr) da Organizagao
Pan-Americana da Saude (OPAS). Washington,
EUA.

RELATORIO

1. Trata-se de solicitagdo de afastamento do pais para participacdo de servidores
da Anvisa na Reuniao com o representante do Brasil na Organizacao dos Estados
Americanos (OEA) e na Reuniao das Autoridades Nacionais de Referéncia Regional
(ARNr) da Organizacao Pan-Americana da Saude (OPAS), que ocorrerdo no periodo de 10
a 12 de julho de 2023, em Washington/EUA, conforme convites - documentos SEI
n? 2369037 e SEIn®2363358.

2. Nos termos do Decreto n? 91.800, de 18 de outubro de 1985, o afastamento se
dara com 0Onus (vencimentos mantidos + despesas com o afastamento), conforme dados
abaixo:
Representante | Siape SEE (::ar.go o f’ e Diarias Passagens S_e guro PI
Permanente | Comissionado lotacao Viagem
Antonio Barra | 4439769 | .- Diretor Presidente | 5 ica R$ 11.500,00 | R$ 14.090,00 | R$ 250,00 | VIAGGADIP
Torres -CDI
Assessoria de
Leonardo Dutra | 4654541 | Diplomata Assessor-Chefe - |Assuntos | pg 44 500 00| R$ 14.090,00 | R$ 250,00 | VIAGAINTE
Rosa CAl Internacionais
- AINTE
Especialista Coordenagao
3 | Laila Sofia 1491391 | ™ Regulagao | Goordenadora - ((j:e racdo | R$ 10.500,00 | R$ 14.090,00 | R$ 250,00 | VIAGAINTE
Mouawad e Vigilancia | CCTV ooperagao OV, DS, :
Sanitaria Internacional -
COCIN/AINTE
3. Importa informar que o Assessor-Chefe da Assessoria de Assuntos

Internacionais, Leonardo Dutra Rosa, deverd acompanhar e assessorar o Diretor-Presidente
da Anvisa, de forma direta e imediata durante a agenda, subsidiando-o com analises,
proposicoes e informacdes de cardter técnico e tatico, em matérias afetas aos
compromissos, por convocacgao do Diretor.

4. E, em sintese, 0 que importa relatar.
ANALISE
5. As Autoridades Reguladoras Nacionais de Referéncia da Organizacdo Pan-

Americana de Saude (ARNr/OPAS) sao o grupo de reguladores avaliados pela OPAS com
qualificacdo maxima, assegurando que os medicamentos produzidos e consumidos em seus
paises atingem o nivel adequado de seguranca, qualidade e eficacia. Este grupo é composto
por ANMAT (Argentina), Health Canada (Canada), ISP (Chile), Invima (Colémbia), CECMED
(Cuba), FDA (EUA), Cofepris (México) e, desde 2010, a Anvisa (Brasil) .

6. Conforme formuléario de descrigao da misséo (SEI n. 2367473) a préxima reunido
tem objetivo de revisar o termo de referéncia e as regras procedimentais do grupo, além de
discutir sobre o fortalecimento dos sistemas regulatérios na regido e a acreditacdo de




agéncias reguladoras como autoridades de referéncia listadas pela Organizagdo Mundial da
Saude (OMS). Dessa forma, a participagdo da Anvisa nas reunides das ARNr é importante
para a manutencéo e o fortalecimento da Anvisa como autoridade de referéncia nas Américas
e para o acompanhamento das discussdes sobre fortalecimento das capacidades regulatérias
nos paises da regido.

o]

7. A Comin se manifestou por meio do Despacho n®
78/2023/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA (2377591), apresentando informagdes referente
aos foros, conforme destaques abaixo:

Foi assinado Acordo de Confidencialidade entre as Autoridade Reguladora de
Referéncia Regional (ARNr) no ano de 2011, com o objetivo de otimizar
processos, recursos humanos e materiais e promover o reconhecimento das
decisbes pelos paises da regido; e para trocar informagbes sobre os
procedimentos e processos.

A Organizacdao dos Estados Americanos (OEA) foi fundada em 1948 e esta
sediada em Washington, Estados Unidos. E a mais antiga organizagao
regional em atividade. Tem por finalidade construir uma ordem de paz e
justica no continente americano, promover a solidariedade, o desenvolvimento
e a cooperacgao entre os Estados da regiéo, além de defender a democracia e
os direitos humanos. A estrutura da Organizagdo, as atribuicbes de seus
6rgéos, seus principios e objetivos comuns estao estabelecidos na Carta da
OEA, aprovada na IX Conferéncia Internacional Pan-Americana, realizada em
Bogota, em 1948. A OEA tem hoje 35 Estados-Membros, além de 69 paises e
a Uniao Europeia em carater de observadores permanentes.

O Brasil foi um dos 21 fundadores da OEA, assinando a Carta de 1948. A
atuacgdo brasileira no ambito interamericano tem como base os principios
consagrados na Constituicdo Federal, os quais orientam as agbes para a
promogao eficaz dos "pilares” fundamentais da Organizagéo (democracia,
desenvolvimento integral, direitos humanos e seguranga multidimensional).
Nesse sentido, o Brasil tem buscado promover a boa convivéncia entre os
paises americanos e o aumento da qualidade de vida de seus cidadaos, com
foco na defesa da democracia, do estado de direito, dos direitos humanos e da
livre iniciativa.

No ambito da OEA, a Comissao Interamericana para o Controle do Abuso
de Drogas (CICAD) ¢é o foro no qual sédo tratadas questdes relacionadas
as drogas, com o fim de prevenir e tratar o uso abusivo; reduzir a oferta e
disponibilidade de drogas ilicitas; fortalecer as instituigdes e mecanismos para
o controle de drogas; melhorar as leis de controle e sua aplicacéo relativa a
lavagem de dinheiro; e auxiliar os Estados membros a melhorar a andlise de
dados sobre o tema. A CICAD possui um Grupo de Peritos em Produtos
Farmacéuticos e Substancias Quimicas que retine anualmente representantes
dos Estados Membros de carater técnico, regulatério e politico vinculados ao
controle de precursores quimicos que sdo - ou podem ser - utilizados na
fabricagdo de drogas ilicitas. Essas reunides facilitam o intercambio de
informacdes atualizadas, conhecimentos, melhores praticas e experiéncias
entre diferentes entidades e especialistas, melhorando a colaboragéo entre as
agéncias a nivel nacional, regional e internacional. O grupo desenvolve
ferramentas e materiais de referéncia baseados em evidéncias cientificas que,
uma vez aprovados pela Comissdo da CICAD, sao disponibilizados para uso
dos Estados Membros da OEA, auxiliando na elaboragdo seus marcos
regulatérios e legislativos. As reuniées da CICAD tem trazido os seguintes
temas de interesse direto da ANVISA:

e Implementacdo da Declaracdo Politica e do Plano de Ag¢édo na
Cooperacéo Internacional para uma Estratégia Integral e Balanceada
para Conter o Problema Mundial das Drogas: medidas relacionadas a
reducao da oferta;

e Aplicagdo dos dispositivos das Convengbes da ONU / Tratados
Internacionais de fiscalizagdo de drogas - referencial normativo
internacional que subsidia as normativas técnicas da ANVISA;

o Estratégias para melhorias na classificagdo de substancias
controladas, com foco no desafio relacionado ao aparecimento das
Novas Substancias Psicoativas - NPS;

e Cooperagao internacional para assegurar a disponibilidade de
entorpecentes e psicotropicos para uso médico e cientifico ao mesmo
tempo que se previne seu desvio.



A Anvisa participa das reunides da CICAD desde o ano de 2001 e integra
o Grupo de Peritos, oficialmente representada por técnicos da
GPCON. Entende-se importante a participagao de representantes da Agéncia,
de forma a darem contribuicdo técnica e visdo estratégica internacional para
os temas em discussdo nas mencionadas reunides. Além disso, pretende-se
contribuir para que os temas de competéncia da Agéncia estejam
devidamente nivelados com as discussoes e trabalhos nacionais, regionais e
internacionais nos quais a Agéncia ja esta inserida. Cabe ressaltar que os
assuntos discutidos na CICAD tém impacto direto nas negociagdes no
MERCOSUL e na Comissao de Entorpecentes - CND/ONU.

A Rede Consumo Seguro e Saude (RCSS) foi criada em decorréncia da
Resolugdo AG/RES. 2494 (XXXIX-O/09), que dispde sobre o fortalecimento
de mecanismos de cooperagdo existentes para protecdo ao consumidor. E
uma ferramenta para o intercAmbio de informacéo e experiéncias, difusdo da
tematica e educagéo sobre seguranga de produtos de consumo e seu impacto
na salde, criada a partir dos esforgos da Secretaria Geral da Organizagao dos
Estados Americanos (OEA) em conjunto com a Organizacdo Pan-Americana
de Saude (OPS). Seu objetivo é contribuir com a conformagao e consolidagéao
dos sistemas nacionais e regionais de fortalecimento da seguranga dos
produtos, e, desta forma, proteger a saude dos consumidores por meio de
detecgédo rapida e agdo coordenada, a fim de evitar a entrada de produtos de
consumo néo alimenticios inseguros nos mercados da regido das Américas.

O Brasil se faz representar pelo Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e
Tecnologia (Inmetro), pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
pela Secretaria Nacional do Consumidor (Senacon) do Ministério da Justica e
Seguranca Publica e pelo Ministério da Salde. A representagao do Brasil na
RCSS perante a OEA é do Ministério da Justica e Seguranga Publica. Todas
as agbes da Rede de Consumo Seguro e Saude sdo articuladas e
coordenadas pelo Ministério da Justica e Segurancga Publica.

A OEA coleta permanentemente, em coordenacdo com a OPAS e com os
usuarios da RCSS, informacdes e experiéncias sobre normativas, melhores
praticas e materiais educativos dos paises, assim como dos seminarios
especializados que se convocam em ambito continental. Para a consolidagéo
dos alertas, a Secretaria Geral da OEA adquire, processa e classifica a
informacéo dos sistemas de alertas mais desenvolvidos sobre seguranga dos
produtos e os unifica em uma fonte acessivel aos consumidores e autoridades
da regido. O portal conta, ademais, com um espaco de formagdo e
capacitacdo continua sobre segurangca de produtos para autoridades,
consumidores, fornecedores e outros interessados.

8. Na Anvisa os procedimentos para afastamento do pais e participagdo em
missdes internacionais sdo dispostos na Portaria n® 1.345/ANVISA, de 30 de Julho de
2019, in verbis:

Art. 62 Para solicitagdo de participacdo em missao, modalidade Relagdes Internacionais,
S80 necessarios:

| —anuéncia da chefia imediata, do gerente-geral ou equivalentes e, quando a unidade
estiver diretamente subordinada & Diretoria, do Diretor no formulario de descrigdo da
missé&o:

Il —realizagéo 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 discuss@o acerca da relevancia e
pertinéncia dessa participagao;

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

IV —submisséao 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 Relacdes 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 deliberacédo da Diretoria Colegiada.

9. Cumpre destacar que a competéncia para autorizar o afastamento do pais de



servidor para a participagdo em missdo 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.

10. Dessa forma, considerando a relevancia da missdo e a adequada instrugédo do
processo de afastamento, encaminhe-se para deliberagéo da Diretoria Colegiada.

VOTO

11. Diante do exposto, voto pela APROVAGCAO do afastamento
dos servidores acima listados para participarem da Reunido com o representante do Brasil na
Organizacdo dos Estados Americanos (OEA) e na Reunido das Autoridades Nacionais de
Referéncia Regional (ARNr) da Organizacdo Pan-Americana da Salde (OPAS), que
ocorrerao no periodo de 10 a 12 de julho de 2023, em Washington/EUA.

12. Adicionalmente, considerando o prazo para inicio da missao, manifesto-me de
forma FAVORAVEL a autorizagéo para emissao dos bilhetes fora do prazo regulamentar.

ju
Sel o
assinatura ]
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 22/06/2023, as 12:36, 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.

https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2442654 e o cédigo
- CRC 8DDB1CF7.
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