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1. Relatodrio e analise

Trata-se de solicitacao de autorizacao para
afastamento do pais de servidores da Anvisa para participar de
Reunides do Esquema de Cooperacao em Inspecao Farmacéutica
(PIC/s) incluindo reuniao do Comité Gestor e Reunides Bilaterais
com Autoridades e Secretariado PIC/s, a serem realizadas no
periodo de 06 a 08 de novembro de 2023, na cidade de
Bancoque (Bangkok), Tailandia (SEl 2573978).

A participacao da Anvisa nas reunides do Comité do
Gestor do PICs, que atualmente relne 56 (cinquenta e seis)
autoridades reguladoras, permite a Anvisa voto no 4rgao
decisério do PICs. O Comité Gestor discute aspectos cientificos e
técnicos do processo de inspecao, as atividades desempenhadas
em cada um dos 07 sub-comités do PICs, aspectos operacionais e
de governanca, além de treinamentos. A participacao cumpre,
portanto, o compromisso assumido pela Anvisa, e tem o objetivo
de elevar o marco regulatério brasileiro, convergindo com as



principais referéncias internacionais na regulacao de inspecao de
medicamentos e insumos.

Os convites para participacao de servidores foram
juntados ao processo (SElI 2559104), assim como a manifestacao
da Assessoria de Assuntos Internacionais - Ainte (SEI 2590087) a
qual contempla informacodes referentes aos foros e ao histérico de
participacao desta Agéncia. A reuniao do comité sera nos dias 06 e
07 de novembro e as reunides com Autoridades e Secretariado PICs
no dia 08 de novembro para tratar das oportunidades de reliance,
inspecdes conjuntas e organizacao do Seminatio do PICs no Brasil
em 2024.

Nesse contexto, o Formuldrio de descricao da Missao
(SEI 2573978) apresenta as seguintes consideracdes acerca da
participacao da Anvisa no PICs:

Em 2014, a Agéncia formalizou seu interesse em tornar-
se membro do PIC/S, o que significava que a Agéncia
estava disposta a iniciar os esforcos para modernizar seu
marco regulatério, investir em qualificacao dos
inspetores que atuam no Sistema Nacional de Inspecao
de Medicamentos, além de harmonizar os procedimentos
de inspecao das boas praticas de fabricacdo de
medicamentos em todos os estados brasileiros.

O ano decisivo para impulsionar o processo de adesao ao
PIC/S foi 2019, com a priorizacao do processo de filiacao
da Anvisa ao PIC/S. Um grande trabalho de modernizacao
dos instrumentos regulatérios e dos processos de
trabalho foi iniciado e os marcos regulatérios afetos as
Boas Praticas de Fabricacdao de Medicamentos, bem como
dos Laboratérios de Salde Publica, foram amplamente
discutidos e devidamente atualizados. Também foi
intensificado o trabalho de auditoria das Vigilancias
Sanitarias estaduais e municipais.

Em outubro de 2019, o pais recebeu inspetores do PIC/S,
gue auditaram a Anvisa, a Vigilancia Sanitaria estadual
de Minas Gerais e a Vigilancia Sanitaria municipal de Sao
Paulo, para avaliar se o processo de inspecao brasileiro é
equivalente ao dos demais paises integrantes do PIC/S.

A decisdao quando a adesao da Anvisa ao PIC/S ocorreu
em reunido do comité realizada em 15/10/2020 e em
30/11/202 a Anvisa foi formalmente comunicada da
aprovacao da sua filiacao. A condicao de membro teve
inicio a partir de janeiro de 2021, tendo a Anvisa se



tornado o0 54 membro PIC/S.

Com essa adesao a Anvisa, na posicao de Autoridade
reguladora PIC/S assumiu compromissos de participacao
continuada e ativa, além do direito a participar dos
eventos relacionados ao PIC/S. Dentre direitos e deveres,
sao eles:

Oportunidades de treinamento e atualizacoes;
Harmonizacdao de temas de Boas Praticas de Fabricacao;

Adocao dos Guias PIC/S, com avaliacdes periddicas tanto
do marco regulatério, quanto da performance das
autoridades reguladoras do PIC/S.

Participacao no Sistema de Alerta Rapido e Recall do
PIC/S.

Para as Reunides do PICs, o perfil dos participantes
atendem as necessidades da missao. A servidora da Ana Carolina
Moreira Marino Araujo ¢é formalmente indicada como
representante da Anvisa no Comité Gestor do PICs, possui amplo
conhecimento na area de inspecao por ter ocupado cargo de
gerente-geral da GGFIS. A servidora Laila Mouawad, é
representante da Anvisa em dois dos sete sub comités do PICs e é
coordenadora da Coordenacao de Cooperacao Internacional
apoiando as iniciativas de reliance.

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

Art. 62 Para solicitacao de participacao em missao,
modalidade Relacdes 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 -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 o convite para representacao
institucional da Anvisa a Comin/Ainte para avaliacao e
manifestacdo acerca do contexto e histérico 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.

Art. 72 No caso de missao, modalidade Relacoes
Internacionais, relacionada a duas ou mais Diretorias, 0
processo administrativo devera ser encaminhado a
Diretoria a qual esteja subordinado o servidor designado
como lider da missao, para procedimentos relativos a
inclusao em pauta de deliberacao da Diretoria
Colegiada. (grifo nosso)

Ademais, destaco, ainda, a necessidade de que sejam
observadas as diretrizes da Instrucao Normativa n? 3, de 11 de
fevereiro de 2015, que dispde sobre diretrizes e procedimentos
para aquisicao de passagens aéreas pela Administracao Publica
Federal direta, autarquica e fundacional.

Dessa forma, tendo em vista a devida instrucao do
presente processo, contendo as assinaturas necessarias no
formulario de descricao da missao, convites para representacao
institucional, além da avaliacdo e manifestacao da AINTE e
justificativas adicionais, sugiro a aprovacao da proposta de missao
oficial ora em analise.

2. Voto

Diante de todo o exposto e considerando a relevancia
da participacao da Anvisa no referido férum, voto pela
APROVACAO do afastamento das servidoras Ana Carolina
Moreira Marino Arauljo e Laila Mouawad para participacao nas
Reunides do Esquema de Cooperacao em Inspecao Farmacéutica
(PIC/S), incluindo reuniao do Comité Gestor e Reunides Bilaterais
com Autoridades e Secretariado PIC/S, que ocorrerao no periodo
de 06 a 08 de novembro de 2023, na cidade de Bancoque
(Bangkok), Tailandia.

Encaminho a decisao final a soberania da Diretoria
Colegiada da Anvisa, por meio do Circuito Deliberativo.



Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa
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