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1. RELATORIO

Trata-se de afastamento da servidora Christiane da
Silva Coelho para participacao no "12 th Advanced Course on
Diagnostics”, em Annecy, Franca, entre os dias1l7 a 22 de
setembro de 2023.

De acordo com informacodes descritas no Convite (SEI
n°® 2477171), o curso "122 Curso Avancado de Diagndstico
(ACDx)" é organizado pela Fundacao Mérieux, uma fundacao
familiar independente comprometida com a luta contra doencas
infecciosas em paises em desenvolvimento ha mais de 50 anos. A
Fundacao convida a Anvisa para participar de um painel de
discussao sobre: “Desenvolvimentos regulatérios em
diagndsticos” durante a sessao do curso intitulado “Preparacao
para epidemias p6s-COVID-19”, que sera presidido pelo Dr.
Amadou Sall, do Institut Pasteur de Dakar e o Sr. Carlos Gouvea
na segunda- feira, 18 de setembro.

A programacao encontra-se descrita no documento
"Programa" (SElI n® 2475744).

O convite para participacao de representante da
Anvisa (SElI n© 2475731) encontra-se anexado ao processo, assim
como a manifestacao da Assessoria de Assuntos Internacionais -
AINTE (SElI n2 2492796), em que esta informa que o Curso
Avancado de Diagnosticos é organizado pela Fondation Mérieux,



gue atua na melhoria do acesso de populacdes vulneraveis a
diagndsticos de qualidade. A fundacao, que trabalha em parceria
com autoridades sanitarias e entidades privadas para harmonizar
abordagens e compartilhar recursos e expertise, visa o0
aprimoramento da pratica do diagndstico clinico por meio da
capacitacao de pessoas, do fortalecimento de redes de
laboratdrios clinicos e do desenvolvimento de programas
colaborativos de pesquisa aplicada, sendo esta voltada para
quatro areas principais de doencas: infeccoes respiratérias,
doencas transmitidas por alimentos (entéricas), doencas
emergentes e resisténcia antimicrobiana.

Consta, também, o Formuldrio de descricao da
missao (SEl n? 2475496) anexado ao processo, que apresenta
informacodes acerca da relevancia da missao para a Anvisa.

2. ANALISE

Na Anvisa, os procedimentos para afastamento do
pais e participacao em missoes internacionais estao dispostos
na Portaria n? 1.345/ANVISA, de 30 de Julho de 2019, in verbis:

Art. 62 Para solicitacao de participacao em missao,
modalidade Relacdes Internacionais, sao necessarios:

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

Il -realizacao de reuniao com a Assessoria de Assuntos
Internacionais (Ainte) e outras unidades eventualmente
implicadas na tematica a ser abordada na missao, para
tratar da posicao institucional correspondente e
promover discussao acerca da relevancia e pertinéncia
dessa participacao;

1l -envio do processo administrativo devidamente
instruido com o0 convite para representacao
institucional da Anvisa a Comin/Ainte para avaliacdo e
manifestacao acerca do contexto e histéorico de
participacao da Agéncia em edicdes anteriores daquela
missao, verificacao da necessidade de expedicao dos
documentos de viagens e comunicacoes internacionais; e

IV -submissao do processo administrativo ao Diretor
responsavel pela unidade solicitante para avaliacao e
inclusao em pauta de deliberacao da Diretoria Colegiada.

Nesse contexto, considerando a relevancia do



evento para a Agéncia, por meio do formulario de descricao da
missao (SEl n2 2475496), é informado o0 que segue:

A participacao da Anvisa permitira o]
compartilhamento com a equipe técnica de pontos
relevantes de discussao mundial, como: o papel do
diagnéstico na salde publica global, a preparacao para o
diagndstico de doencas de potencial epidémico,
mecanismos para acelerar a avaliacao diagnéstica e
reduzir os gargalos regulatdrios, Saude digital e
dispositivos diagndésticos conectados, fortalecimento do
sistema laboratorial para melhorar o acesso, aspectos
desafiadores voltados ao desenvolvimento e regulacao de
novas tecnologias e a importancia do diagndstico na
resposta global a resisténcia antimicrobiana. E uma
oportunidade de ampliar a visdo critica no segmento de
diagndstico in  vitro na perspectiva do cendrio
internacional deste segmento de salde.

A Mérieux Foundation é uma instituicdo independente
com mais de 50 anos de experiéncia no combate a
doencas infecciosas. Desde 2010, esta instituicao e
a London School of Hygiene and Tropical Medicine tem
organizado o evento para tomadores de decisao e
cientistas  envolvidos no desenvolvimento de
ferramentas de diagnéstico e na implementacdao de
estratégias e politicas sobre o uso de testes diagndsticos
no controle de doencas infecciosas. A programacao conta
com a participacao de experts de diferentes paises e da
OMS.

Os organizadores esperam poder contar com a
participacao da Anvisa no compartilhamento das
experiéncias vivenciadas no Brasil, no painel designado
como “Desenvolvimentos regulatérios em diagndsticos”
durante a sessao do curso “Preparacao para Epidemias
P6s COVID-19". O convite a Anvisa é um reconhecimento
da relevancia na atuacao regulatéria desta instituicao.

Por sua vez, seqguindo os tramites para o afastamento
internacional definidos na Portaria n? 1.345/ANVISA, de 20109,
a Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE manifestou-se
por meio de Despacho n°
106/2023/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA, documento SEI
ne 2492796, como segue:

O Curso Avancado de Diagnésticos é organizado
pela Fondation Mérieux, que atua na melhoria do acesso
de populacdes vulneraveis a diagndsticos de qualidade. A
fundacao, que trabalha em parceria com autoridades



sanitarias e entidades privadas para harmonizar
abordagens e compartilhar recursos e expertise, visa o
aprimoramento da pratica do diagndstico clinico por meio
da capacitacao de pessoas, do fortalecimento de redes de
laboratérios clinicos e do desenvolvimento de programas
colaborativos de pesquisa aplicada, sendo esta voltada
para quatro d&reas principais de doencas: infeccdes
respiratérias, doencas transmitidas por alimentos
(entéricas), doencas emergentes, e resisténcia
antimicrobiana.

O presente curso focara na dificuldade de acesso a
diagndsticos de qualidade, especialmente em cenarios de
controle de resisténcia antimicrobiana e de epidemias.
Estao previstas 6 sessoes:

O papel do diagnéstico na saude global;

Papel do diagndstico na preparacao para epidemias
e Como avangar;

Quadros globais, planos de acao nacionais e papel
fundamental do diagndstico para combater a
resisténcia antimicrobiana;

Tecnologia e conceitos inovadores;

Fortalecimento do sistema de diagndstico para
facilitacao de acesso; e

Sustentabilidade de sistemas de diagndsticos e
laboratdrios - Parcerias e networks.

A Anvisa foi convidada a enviar representante para
participar de Mesa Redonda sobre “Regulatory
developments in diagnostics”, liderada pelo Dr. Amadou
Sall, na sessao "Post COVID-19 Epidemic Preparedness”.

A Coordenacao de MissOes Internacionais encontrou
registro de participacao da Anvisa na edicao de 2015 e
2022 do presente curso.

(...)

O afastamento se dara com 6nus para a Anvisa, com

a seguinte estimativa de custos para cada participante (SEl n?@

2475496):

Seguro
Viagem:
Taxa de Outras

el alea e kel oLl



widl ildd> rdbbdgt:llb (U$ inscri(;éo despesas
10,00
por dia)
R$ Nao se Nao se
R$ 12.500,00 | R$ 8.500,00 350.00 Aplica Aplica

Portanto, tendo em vista a devida instrucao do
processo contendo as assinaturas necessarias no formulario de
descricao da missao, o convite para a representacao institucional,
além da avaliacao e manifestacdo acerca do contexto de
participacao da Agéncia pela AINTE, sugere-se a aprovacao da
missao em comento.

3. VOTO

~ Considerando todo o exposto, manifesto-me de forma
FAVORAVEL a participacao da servidora Christiane da Silva
Coelho no "12 th Advanced Course on Diagnostics", em Annecy,
Franca, entre os dias 17 a 22 de setembro de 2023.

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

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado
.. | Campos, Diretor, em 26/07/2023, as 12:07, conforme
JEI! j horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39 do art. 42
assinatura I 1do 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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