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Area responséavel: Geréncia-Geral de Gest&o de Pessoas (GGPES)
Relator: Antonio Barra Torres

Analisa solicitacao de
afastamento do pais, para
participacao em evento de
capacitacao individual

intitulado "ICPE 2023: The Global
Home for the Science of Real-
World Evidence", em Halifax,
Nova Scotia, Canada.

RELATORIO E ANALISE

0.1. Trata-se de solicitacao de afastamento do pais, para
capacitacao individual com custeio de inscricao, passagens,
diarias e seguro viagem para participacao da servidora abaixo
listada, no evento "ICPE 2023: The Global Home for the
Science of Real-World Evidence", que sera sera organizada

pela "The International Society for
Pharmacoepidemiology":
Matricula | Servidor Cargo Lotacao
Flavia Especialista
- em
2440210 Regina Reqgulacao e | GESEF/GGMED
Souza Viailanc
gilancia
Sobra Sanitria
1. A capacitacao esta esta programada para o periodo

de 25/08/2023 a 27/08/2023, com a carga horaria total de 24
horas, na modalidade presencial, e m Halifax, Nova Scotia,
Canadd, conforme Projeto Basico SEI n2 2470850.



2. Conforme descrito no Projeto Basico, trata-se
de conferéncia internacional para discussao de assuntos
relacionados a dados de vida real/evidéncias de vida real
(RWD/RWE). Além disso, a Servidora é representante da Agéncia
no grupo ICH M14 sobre “General principles on plan, design, and
analysis of pharmacoepidemiological studies that utilize real-
world data for safety assessment of medicines”, o qual pretende
realizar uma reuniao durante a Conferéncia. No Despacho 899
(2484425), a Dire2 ressalta que a GGMED esta trabalhando na
elaboracao de um guia de Revisao da Literatura sobre o Uso de
RWE, para tomada de decisao regulatéria e em plataforma
nacional para coleta ativa e organizacao de dados de vida real.
No evento, havera temas pertinentes para o desenvolvimento
desses projetos.

3. Considerando o disposto no Decreto n? 91.800, de 18
de outubro de 1985, o afastamento se dara com 0Onus para a
Anvisa, com a seguinte despesa estimada:

DESPESA ESTIMADA
MODALIDADE Presencial
Pl 23GGPES0010
Valor Unitério |Valor Total
Inscricao R$ 5.435,10 R$ 5.435,10
L R$
Diarias R$ 15.400,00 15.400.00
Passagens R$ 5.500,00 R$ 5.500,00
S_eguro viagem (_em caso de R$ 85,00 R$ 85,00
viagem internacional)
R$
TOTAL R$ 26.420,10 26.420,10
4. De acordo com a Geréncia de Desenvolvimento de

Pessoas - GEDEP, a acao proposta tem aderéncia ao Plano de
Desenvolvimento de Pessoas 2023 conforme a seguinte
competéncia prevista para a unidade em que a servidora
atua: "tomar decisoes e gerenciar de forma competente e
estratégica os atos da organizacao", cujo resultado
esperado é "avaliar a seguranca e eficacia das peticoes de
registro, renovacao de registro e pods-registro de
medicamentos, medicamentos novos, inovadores e
inovacoes incrementais".

5. O Decreto n2 9.991/2019, legislacao aplicavel para



fins de capacitacao de servidores publicos federais, que “dispode
sobre a Politica Nacional de Desenvolvimento de Pessoas da
administracao publica federal direta, autarquica e fundacional; e
regulamenta dispositivos da Lei n2 8.112, de 11 de dezembro de
1990, quanto a licencas e afastamentos para acdes de
desenvolvimento" foi editado, dentre outros normativos legais,
sob a 6tica da necessidade imperativa de investir em
recursos humanos para formar profissionais capacitados e
atualizados para o desempenho de suas funcdes. Em seu art. 32
foram definidas as finalidades da Politica Nacional de
Desenvolvimento de Pessoal para a consecucao de seus objetivos
institucionais, como se observa em seu art. 39, in verbis:

Art. 3¢ Cada 6rgao 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
consecucao dos objetivos institucionais.

§ 12 O PDP devera:

| - alinhar as acdes de desenvolvimento e a estratégia do
orgao ou da entidade;

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

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

IV - nortear o planejamento das acdes de
desenvolvimento de acordo com o0s principios da
economicidade e da eficiéncia;

V - preparar os servidores para as mudancas de
cenarios internos e externos ao o6rgao ou a

entidade;

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

VIl - ofertar acoes de desenvolvimento de maneira
equanime aos servidores;

VIII - acompanhar o desenvolvimento do servidor

durante sua vida funcional;

IX - gerir os riscos referentes a implementacao das acoes
de desenvolvimento;

X - monitorar e avaliar as acoes de desenvolvimento para
0 uso adequado dos recursos publicos; e



X1 - analisar o custo-beneficio das despesas realizadas no
exercicio anterior com as acoes de desenvolvimento.

§ 2° A elaboracao do PDP sera precedida,
preferencialmente, por diagnostico de
competéncias.

§ 32 Para fins do disposto neste Decreto, considera-se
diagndstico de competéncias a identificacdo do conjunto
de conhecimentos, habilidades e condutas necessarios ao
exercicio do cargo ou da funcao.

6. Ainda, os procedimentos para afastamento do pais e
participacao em missOes internacionais pela Anvisa estao
dispostos na Portaria n? 1.345/ANVISA, de 30 de julho de
2019, conforme segue:

Art. 42 Para solicitacao de participacao em missao
internacional, modalidade Capacitacao no Exterior, além
do cumprimento das exigéncias e dos requisitos definidos
em norma especifica que trata sobre capacitacao, sao
necessarios:

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

I - envio do processo administrativo devidamente
instruido a wunidade de gestao de pessoas para
manifestacao acerca da pertinéncia e adequacao do tema
da capacitacdo as atividades do(s) servidor(es)
designado(s) e da compatibilidade com o planejamento
orcamentario de capacitacao de servidores;

[1l - envio do processo administrativo a Coordenacao 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 gestao de pessoas para avaliacao e inclusao
em pauta de deliberacao da Diretoria Colegiada.

7. Ademais, na Anvisa a competéncia para autorizar o
afastamento do pais de servidor para a participacao 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.

8. Por fim, esclarecida a motivacao da proposta, a
relevancia e o0s beneficios da participacao no evento,
considerando que o processo esta instruido com a documentacao
necessaria, conforme estabelecido na legislacao vigente afeta ao
tema e contém as devidas aprovacdes da capacitacao pelas
instancias gestoras, prossiga-se a deliberacao da Diretoria
Colegiada.

VOTO

9. Diante do exposto, considerando a relevancia do
tema da acdo de capacitacdo, voto pela APROVACAO do
afastamento da Servidora Flavia Regina Souza Sobral, para
participacao no evento "ICPE 2023: The Global Home for the
Science of Real-World Evidence", que ocorrera no periodo de 25 a
27 de agosto de 2023, em Halifax, Nova Scotia, Canada.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
Torres, Diretor-Presidente, em 02/08/2023, as 17:33,
JEII j conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
assinatura : 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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