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Analisa o afastamento do pais do
servidor Fabricio Carneiro de
Oliveira e da servidora Luciana
Cristina Averbeck Pelles para
participacao Primeiro Encontro
Internacional de Autoridades
Nacionais Competentes em
Matéria Regulatéria na 392
edicao da Feira Internacional de
Havana, a ocorrer em 06/11/2023
a11/11/2023, em Havana - Cuba.

Area responsével: Segunda Diretoria

Relator: Meiruze de Sousa Freitas

1. Relatdrio

Trata-se do convite para participagao da Anvisa no
Primeiro Encontro Internacional de Autoridades Nacionais
Competentes em Matéria Regulatéria na 392 edicdao da Feira
Internacional de Havana, a ocorrer em 06/11/2023 a 11/11/2023,
em Havana - Cuba.

Conforme consta do convite enderecado a ANVISA
(2574303) o Primeiro Encontro Internacional de Autoridades
Nacionais Competentes em Matéria Regulatéria ocorrerd durante
a 392 edicao da Feira Internacional de Havana, em 06/11/2023 a
11/11/2023, em Havana - Cuba. O convite solicita a participacao
de um representante da Anvisa para participacao no Primeiro
Encontro Internacional de Autoridades Nacionais Competentes
em Matéria Regulatdéria juntamente com outras agéncias
reguladoras. O encontro tem o objetivo de se debater sobre
temas técnico-regulatdrios, medidas sanitdrias e fitosanitdrias,
qualidade e seguranca de alimentos e medicamentos com o
propésito de convergéncia regulatéria entre as autoridades.

2. Anadlise

Como exposto no relatério, trata-se de evento
realizado pela Comité Organizador da Feira Internacional de
Havana - Forum de Investimento Estrangeiro, "Primeiro Encontro
Internacional de Autoridades Nacionais Competentes em Matéria
Regulatéria" durante a 392 edicao da Feira Internacional de
Havana, a ocorrer em 06/11/2023 a 11/11/2023, em Havana -
Cuba

O objetivo da participacao dos servidores se da no
sentido de trocar informacdes a respeito de temas relacionados a
seguranca, eficicia de produtos sob vigilancia sanitaria visando
avancar na coeréncia regulatéria entre as autoridades sanitarias,
especiamente em relacdo a regulacdo de medicamentos,
produtos bioldégicos e vacinas.

O convite a Anvisa ocorre em sequéncia a
participacdo da agéncia em foros internacionais em que o tema
foi discutido e demonstra o prestigio em ser convidada a tratar
de convergéncia regulatéria juntamente com outras agéncias
regulatérias estrangeiras.

Conforme informacdes prestadas pela Coordenacado
de MissOes Internacionais (COMIN/AINTE), ndo ha registro de
participacao anterior na missao oficial supracitada, contudo, cabe



destacar que a Anvisa ha mais de 15 anos mantém excelentes e
bem-sucedidas relacdes de cooperacao bilateral na esfera da
regulacao sanitdria entre a CECMED e a ANVISA. Essas interacoes
tém se dado em diversos ambitos, como no Comité Técnico
Regulatério Anvisa e Autoridade Reguladora de Medicamentos,
Equipamentos e Dispositivos Médicos da Republica de Cuba
(CECMED), no Comité Gestor Binacional Brasil-Cuba de
Biotecnologia para a Salde (CGBBC) e nas reunides das
Autoridades Nacionais de Referéncia Regionais da OPAS / OMS
(ARNr), o que inclui também o programa REDMA - Programa de
Intercambio de Relatérios em Dispositivos Médicos entre as
Autoridades Reguladoras Nacionais da Regido das Américas.

A Coordenacao de Missbes Internacionais emitiu
o DESPACHO N2 158/2023/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA
(2580469), com a seguinte manifestacao:

"(...) Hd mais de 15 anos a CECMED e a ANVISA
mantém excelentes e bem-sucedidas relacées de
cooperacdo bilateral na esfera da regulacdo sanitéria.
Essas interacées tém se dado em diversos &mbitos,
como noComité Técnico Regulatorio Anvisa-
CECMED, noComité Gestor Binacional Brasil-
Cuba de Biotecnologia para a Saude (CGBBC) e
nas reunibes das Autoridades Nacionais de
Referéncia Regionais da OPAS / OMS (ARNr), o
que inclui também o programa REDMA - Programa
de Intercambio de Relatérios em Dispositivos
Médicos entre as Autoridades Reguladoras
Nacionais da Regiao das Américas.

2007 a 2011: O Programa de Cooperacao Técnica
Brasil-Cuba foi instituido no ano de 1997, por ocasido
da | Reunido da Comissdo Mista de Cooperacdo
Cientifica, Técnica e Tecnoldgica, a qual estabeleceu a
formacao de dois grupos distintos para o tratamento dos
temas referentes a cooperacdo cientifica e técnica. Ao
final de 2011, encontravam-se em execu¢do no
Programa bilateral 12 (doze) projetos nas d&reas de
agricultura, geologia, saude, gestdo bancéria, vigildncia
sanitdria e metrologia. Na drea de salde, destaca-se a
conclusdo com éxito dos projetos para implantacdo de
Bancos de Leite Humano e para controle de qualidade de
medicamentos comercializados entre os dois paises.
Especialmente no tocante a cooperacdo sobre vigildncia
sanitdria, Brasil e Cuba realizaram, em 2011, intenso
intercdmbio de conhecimentos, que resultou na
capacitacdo de 23 (vinte e trés) técnicos de ambos os
paises nos métodos de andlise da qualidade de vacinas e
medicamentos que fazem parte do comércio bilateral
regular.

Projetos em andamento no periodo:

a. Fortalecimento Institucional do CECMED e da
ANVISA na adrea de Vvigilancia sanitaria de
medicamentos:

Fortalecer a capacidade institucional do CECMED e da
Anvisa nos processos de registro, inspec¢do, andlise para
regulacao de pregos, avaliacéo econdémica,
monitoramento do mercado de medicamentos e
combate a falsificacao.

b. Fortalecimento institucional do CECMED e da
ANVISA na area de vigildncia sanitaria:

Fortalecer a capacidade institucional das institui¢cbes
brasileira e cubana no processo de registro, inspecdo e
vigildncia pés-comercializagcdo de produtos médicos, kits
para diagndstico in vitro, sangue, células e tecidos,
medicamentos e insumos farmacéuticos ativos.

c.Em setembro de 2011 foi concluido o projeto
Fortalecimento Institucional dos Laboratdrios
Nacionais de Vigilancia Sanitdria de Brasil e de
Cuba, cujo objetivo era fortalecer as capacidades
institucionais do Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude - INCQS/FIOCRUZ (Brasil) - e do
Centro para Controle Estatal da Qualidade de
Medicamentos - CECMED (Cuba) - na drea de controle
de qualidade de produtos de risco submetidos a
vigildncia sanitaria.

d.Em outubro de 2011 foi concluida a capacitacao de
técnicos cubanos sobre métodos de acreditacdo
de laboratdrios clinicos.



O Memorando de Entendimento CECMED, ANMAT
e ANVISA - Assinado entre Cuba (Cecmed), Argentina
(Anmat) e Brasil (Anvisa), prevé o estabelecimento de
uma ampla relagdo de cooperacao entre as Partes por
meio do intercdmbio de informacbes, conhecimento
mdutuo, trabalhos conjuntos e projetos especificos de
cooperacdo, a iniciar-se pelas seguintes dreas de
interesse:

- Sistema de regulamentacdo farmacéutica de
medicamentos, incluindo produtos bioldgicos;

- Sistema de regulamentacao de produtos médicos e kits
de diagndstico in vitro;

- Outras dreas acordadas mutuamente pelas Partes.

A partir do ano de 2012 até 2016, foram realizadas
missées internacionais da Anvisa a Cuba no &mbito do
Comité Técnico Regulatorio Anvisa-CECMED e do
Comité Gestor Binacional Brasil-Cuba de
Biotecnologia para a Saude (GBBC), além das
atividades entre os paises no contexto das Autoridades
Reguladoras de Referéncia Regional - ARNr da
OPAS/OMS. As ARNr sdo compostas pelas instancias
méximas de cada Autoridade Reguladora de Referéncia
Regional (ARNr), pré-qualificadas pela OPAS, e as
respectivas assessorias internacionais. Atualmente, sdo
ARNr Argentina, Brasil, Canada, Chile, Colémbia, Cuba,
Estados Unidos e México. As ARNr se relinem duas vezes
ao ano de maneira alternada: uma vez na sede da OPAS,
outra em um dos paises membros. Durante as reunioes,
os Chefes das Autoridades Reguladoras discutem a
estratégia de atuacgdo tanto no fortalecimento de suas
proprias capacidades reguladoras, bem como das demais
Autoridades Reguladoras Nacionais das Ameéricas,
quanto as estratégias de atuacdo perante os demais
foruns de interesse, além de tdpicos considerados
estratégicos cuja articulacdo internacional se faca
necessdria.

Foi assinado Acordo de Confidencialidade entre as
Autoridades Reguladoras de Referéncia Regional
(ARNr) no ano de 2011, com o objetivo de otimizar
processos, recursos humanos e materiais e promover o
reconhecimento das decisées pelos paises da regido; e
para trocar informacbes sobre os procedimentos e
processos. Posteriormente foi assinado também um
novo documento para inclusdo do México no acordo de
confidencialidade. A partir de 2017, a interacdo entre
Anvisa e Cecmed tem se dado principalmente no dmbito
das ARNT.

Em 2022, a Anvisa enviou representantes para realizar
Visita a Autoridade Reguladora de Medicamentos,
Equipamentos e Dispositivos Médicos da Republica de
Cuba (CECMED) e reunibes com autoridades locais. A
visita teve objetivo explorar as possibilidades de
cooperacdo entre ambas agéncias, mediante definicdo
de estratégicas e acbes futuras para as iniciativas
conjuntas, bem como avaliar possibilidades de
coordenacdo nos foros internacionais. A delegacdo da
Anvisa, liderada pelo Diretor-Presidente, teve a
oportunidade de retomar os contatos presenciais com as
autoridades de salide da Republica de Cuba, bem como
com as liderangas da BioCubaFarma, holding estatal de
biotecnologia. A missdo propiciou a reavaliacdo e
atualizacgo do memorando de  entendimento
interinstitucional entre Anvisa e CECMED, para o
incremento das atividades de cooperacdo entre ambas
autoridades reguladoras."

A participacdo do servidor Fabricio Carneiro de
Oliveira, como gestor da area de produtos bioldgicos, se justifica
pelo perfil do servidor que tem representado a Anvisa junto a
féorum internacionais que tratam de medicamentos biolégicos.
Possui visdao ampla das atividades que vem sendo desenvolvidas
na area de produtos bioldgicos (ex. regulacdo de produtos
bioldgicos e vacinas).

A participacao da servidora Luciana Cristina Averbeck
Pelles, como assessora da Segunda Diretoria, se justifica pelo
perfil da servidora que tem acompanhado a 4rea de produtos
bioldgicos e tratado os temas relacionados no ambito da
Segunda Diretoria.



Cabe pontuar que na Anvisa, 0s procedimentos para
afastamento do pais e participacdo em missdes internacionais
estdo 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, sdo necessérios:

| -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 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 discussao
acerca da relevancia e pertinéncia dessa participacao;

Il -envio do processo administrativo devidamente
instruido com o convite para representacao institucional
da Anvisa a Comin/Ainte para avaliacao e manifestacao acerca
do contexto e histérico de participacdo da Agéncia em edicdes
anteriores daquela missao, verificagcao da necessidade de
expedicao dos documentos de viagens e comunicacoes
internacionais; e

IV -submissdo do processo administrativo ao Diretor
responsavel pela unidade solicitante para avaliacdo e inclusao
em pauta de deliberacao da Diretoria Colegiada. (grifo nosso)

Nesse contexto, observa-se que a area solicitante
instruiu adequadamente os autos, destacando-se, dentre os
documentos juntados ao processo, o Formuldrio de Descricdo da
Missao  (SEI 2575633), devidamente assinado pela chefia
imediata, gerente-geral e Diretora supervisora; o convite (SEI
2574303); e a manifestacao da Assessoria de Assuntos
Internacionais (AINTE), consubstanciada no DESPACHO N¢
158/2023/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA (2580469).

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

Seguro
Viagem:
Diarias Passagens 9 . | Jaxa Outras
(U$ de inscricao despesas
10,00 por dia)
R$ R$ R$ Nao R$ .
22.000,00 7.000,00 700,00 se aplica
Observacoes:

Portanto, tendo em vista o convite para a
representacao institucional, a devida instrucao do processo
contendo as assinaturas necessarias no formuldrio de descricao
da missao, que indica a relevancia do evento para a Agéncia,
além da avaliacao e manifestacao da AINTE acerca do contexto
de participacao da Agéncia, sugere-se a aprovacao da missdao em
comento.

3. Voto

~ Considerando todo o exposto, manifesto-me de forma
FAVORAVEL ao afastamento do pais do servidor Fabricio
Carneiro de Oliveira e da servidora Luciana Cristina
Averbeck Pelles para participacdao no evento: "Primeiro
Encontro Internacional de Autoridades Nacionais
Competentes em Matéria Regulatdéria" na 392 edicao da
Feira Internacional de Havana, a ocorrer em 06/11/2023 a
11/11/2023, em Havana - Cuba.

Submeto a apreciacdo e deliberacdo da Diretoria



Colegiada da Anvisa por meio de Circuito Deliberativo.

Meiruze de Sousa Freitas
Diretora
Segunda Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
Freitas, Diretora, em 25/09/2023, as 14:03, conforme
horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 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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