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1. RELATORIO

Em referéncia ao convite para participar do evento
2023 EU Good Clinical Practice Inspectors’ Working Group Workshop, a Ser
realizado nos dias 17 a 19 de outubro de 2023, em Amsterda,
Holanda, apresentamos abaixo um breve resumo do evento.

2. ANALISE

Trata-se do Workshop do Grupo de Trabalho de
Inspetores em Boas Praticas Clinicas da Uniao
Europeia, organizado pela Agéncia Europeia de Medicamentos.

O evento abordara temas como: inspecdes em Boas
Praticas Clinicas em patrocinadores de ensaios clinicos
(preparacao, conducao, entrevistas, interacao com o
inspecionado, avaliacao estatistica e manejo de dados), inspecao
de sistemas eletronicos e revisao R3 do guia ICH E6 (Boas
Praticas Clinicas). Considerando que a COPEC retomou o
cronograma de inspecdes em BPC e aumentou o quantitativo de
inspecoes previstas para atender os requisitos da Ferramenta de
Avaliacao Global (Global Benchmarking Tool - GBT),
possibilitando a candidatura da Anvisa a Autoridade Sanitaria de
Referéncia Internacional na Lista da Organizacao Mundial de
Saude (Who Listed Authority - WLA), ha a necessidade de
ampliacao de treinamentos na tematica.

Destaca-se que a especialista Adriane Alves de
Oliveira foi convidada para o evento por serinspetora em Boas
Praticas Clinicas (BPC) e vem participando das inspecdes mais
recentes realizadas pela area, ela tem vasta experiéncia na area
na avaliacao de peticdes de anuéncia em ensaios clinicos de
medicamentos e produtos bioldgicos



Na Anvisa, os procedimentos para afastamento do
pais e participacdao em missdes 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 formulario de
descricao da missao;

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

1l -envio do processo administrativo devidamente
instruidlo com o0 convite para representacao
institucional da Anvisa a Comin/Ainte para avaliacao e
manifestacdo acerca do contexto e histdérico de
participacao da Agéncia em edicdes anteriores daquela
missao, verificacdo 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.

O afastamento se dara com 6nus para a Anvisa, com
a seguinte estimativa de custos:

Seguro Viagem: Taxa de Outras

Diarias | Passagens ] ] |
(U$ 10,00 por dia) | 'nscricao despesas

R$ R$ R$ R$ RS --
8.800 9.000 250,00 0,00

Destaca-se que nao haverd custos com taxa de
inscricao.

Portanto, tendo em vista a devida instrucao do
processo contendo as assinaturas necessarias no formulario de
descricao da missao, o convite para a participacao, além
da avaliacao e manifestacao 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 ao afastamento do pais da servidora Adriane Alves




de Oliveira, para participacao no evento: 2023 EU Good Clinical Practice
Inspectors’ Working Group Workshop, N0 periodo de 17 a 19 de outubro de
2023, em Amsterda, Holanda.

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

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
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