. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

=
1
VOTO N2 202/2024/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n? 25351.816616/2024-21
Expediente n? 1256515/24-8

Analisa solicitacao de
afastamento de servidores que
irao representar a Anvisa na Feira
CPhl Worldwide 2024 e em
reuniao a ser realizada com
representantes de autoridade
reguladora portuguesa
(Infarmed), a serem realizadas no
periodo de 07 a 11 de outubro de
2024, nas cidades de Milao -
Italia e Lisboa - Portugal.

Areas responsaveis: Quarta Diretoria (DIRE4) e Assessoria de
Assuntos Internacionais (AINTE)

Relator: Rdbmison Rodrigues Mota

1. Relatdrio e Analise

Trata-se da analise do afastamento do pais de
servidores que irao representar a Anvisa na Feira CPhl Worldwide
2024 e em reuniao a ser realizada com representantes de
autoridade reguladora portuguesa (Infarmed), que irao ocorrer,
respectivamente, no periodo de 07 a 10 de outubro de 2024, na
cidade de Milao - Itdlia, e no dia 11 de outubro de 2024, em
Lisboa - Portugal (SEI 3154257).

De acordo com os documentos que instruem o
processo, trata-se de convite encaminhado a Anvisa pela
Associacao Brasileira da Indudstria de Insumos Farmacéuticos -
Abiquifi  (Sei 3155167). Neste tradicional evento do setor
produtivo farmacéutico, o Brasil contard com a presenca de mais
de 26 empresas nacionais dos setores farmacéutico e
farmoquimicos no Pavilhao Brasil no Centro de Convencoes Fiera



Milano. Essa iniciativa faz parte do projeto Brazilian Pharma &
Health para o apoio a exportacao das cadeias farmoquimica e
farmacéutica brasileiras pela ApexBrasil, tanto voltados a de
salde Humana e Veterinaria. O intuito desta iniciativa é fomentar
a Competitividade Global do Complexo-Industrial da Saude
brasileiro e ser um férum para grandes debates do setor
farmacéutico nacional. Desta forma, a Abiquifi também convidou
o Diretor Rbmison Mota a palestrar no tradicional férum de
debates da cadeia farmacéutica, o V Pharma Connection.

A Associacao dos Laboratérios Farmacéuticos
Nacionais - ALANAC convidou o Gerente-Geral da Geréncia-Geral
de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS), o Sr. Marcus Aurélio
Miranda de Araujo para proferir palestra durante o evento CPHI
Milan. A ALANAC realizard, durante o evento CPHI Milan, um
seminario sobre as Inspecdes de Boas Praticas de Fabricacao em
fabricantes de Insumos Farmacéuticos conduzidas pela ANVISA.
O seminario ocorrera no dia 09/10, em sala reservada dentro da
Fiera Milano, mesmo pavilhao de eventos onde ocorrera a CPHI
Milan (Sei 3155552).

A Anvisa também foi convidada pela Clarivate
Analytics para proferir palestar no evento Summit Latam 2024,
gue sera realizado em colaboracao com a ABIQUIFI, em 07/10/24,
em Milao (IT), como uma das agendas de abertura da feira CPhl e
contard com agentes do governo e da industria Latino
Americana. Para essa atividade foi indicado o servidor Jean Carlo
de Miranda, coordenador da Coordenacao de Inspecao e
Fiscalizacao Sanitaria de Insumos Farmacéuticos (Coins).

A missao contard também com a participacao da
servidora Ménica Bernardes Floreano, assistente e coordenadora
substituta da Coordenacao de Registro de Insumos
Farmacéuticos Ativos (Coifa), unidade da Anvisa afeta aos temas
que serao debatidos durante o evento. Essa servidora nao
participara da reuniao bilateral com o Infarmed, em Portugal, no
dia 11/10/2024.

Assim, conforme disposto no formulario de descricao
da missao (SEl 3154257), a delegacao da Anvisa sera composta
por este Diretor relator, Rbmison Rodrigues Mota, como lider da
missao, pela Adjunta da DIRE4, Suzana Yumi Fujimoto, por
representante da Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE,
Alessandra Paixao Dias, pelo Gerente-Geral da GGFIS, Marcus
Aurélio Miranda de Araujo, pelo Coordenador da Coins, Jean Carlo
de Miranda e pela Coordenadora substituta da Coifa, Monica



Bernardes Floreano.

Ademais, a missao prevé a realizacao de reuniao com
a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude
(Infarmed), autoridade reguladora portuguesa, com vistas a
discutir os termos da atualizacao dos instrumentos de
cooperacao bilateral entre as duas agéncias; abordar os
diferentes aspetos relacionados ao controle de produtos
derivados de Cannabis; visitar uma empresa que realize
producao verticalizada de Cannabis.

A manifestacao da AINTE consta do Despacho n®
158/2024/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA(SEI 3171319), do qual
destaco o que se segue:

A CPhl (Convention of Pharmaceutical Ingredients)
Worldwide é uma das maiores feiras do setor
farmacéutico. Ocorre anualmente e é dividida em zonas
tematicas que abarcam produtos farmacéuticos,
excipientes, produtos quimicos finos, extratos naturais e
APl’s, nas quais sao apresentados os avancos tecnoldgicos
do setor. Participam da feira fabricantes de
medicamentos nacionais e estrangeiros, grupos de
trabalho relacionados ao tema e entidades reguladoras
de diversos paises.

A Anvisa participa da CPHI desde 2014. A JUltima
participacao da foi em 2023, em Barcelona, ocasiao na
qual foi representada pelo Diretor e Diretora Adjunta da
Quarta Diretoria da Anvisa, e do entao Assessor-Chefe
em Assuntos Internacionais da Anvisa. A agenda de
atividades em Barcelona previu também a participacao
da Anvisa no IV Pharma Connection, no qual foram
realizadas discussdbes relacionadas a inovacdo e a
producao nacional de insumos farmacéuticos ativos, com
o propdsito de contribuir para a atualizacdo de
conhecimento dos avancos tecnoldégicos e novas
perspectivas de avancos regulatérios. Ademais, a missao
contou com reuniao com a Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude (Infarmed),
autoridade reguladora portuguesa, e com o Embaixador
do Brasil em Lisboa. De acordo com o relato dos
representantes da Anvisa: "(...) Durante as reunides
realizadas, foi ventilada a possibilidade de realizacao de
eventos em conjunto com a Infarmed, Clarivate, e com a
Abiquifi e Eurofarma, todos por ocasiao dos 25 anos da
Anvisa. No caso da Infarmed, foi discutida a possibilidade
de realizacao de evento em janeiro de 2024, na sede
daquela Agéncia, por ocasiao dos 30 anos do 6rgao, como
também na sede da Anvisa, na celebracdo dos seus 25



anos. Com relacao a Clarivate, debateu-se a possibilidade
de realizar evento para apresentar as novas bases de
dados e funcionalidades que estao sendo implementadas
pela empresa, com o propdésito de entregar cada vez mais
informacbes que possam subsidiar o processo de tomada
de decisao dos 6rgaos. Junto a a Abiquifi e a empresa
Eurofarma, foi ventilada a realizacdo de semindario com
agéncias reguladoras da América Latina para discutir
desafios e possibilidades de cooperacao na regiao".

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 o0 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 comunicacdes 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, o
processo administrativo devera ser encaminhado a
Diretoria a qual esteja subordinado o servidor designado
como lider da missao, para procedimentos relativos a
inclusaso em pauta de deliberacao da Diretoria
Colegiada. (grifo nosso)

Dessa forma, tendo em vista a devida instrucao do
presente processo, contendo as assinaturas necessarias no
formuldrio de descricao da missao, convite para a representacao



institucional, além da avaliacao e manifestacao da AINTE, sugiro
a aprovacao da proposta de missao oficial ora em anélise.

Finalmente, proponho, ainda, que esta Diretoria
Colegiada autorize o ressarcimento dos servidores, caso se faca
necessaria a realizacao de testes para a Covid-19 em transito ou
no local de destino, para atendimento as exigéncias relacionadas
a emergéncia de saude publica relacionada ao SARS-CoV-2.

Destaco, por fim, 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.

2. Voto

Tendo em vista o exposto, voto pela APROVACAO do
afastamento dos servidores Romison Rodrigues Mota, Suzana
Yumi Fujimoto, Alessandra Paixao Dias, Marcus Aurélio Miranda
de Araujo, Jean Carlo de Miranda e Mbnica Bernardes Floreano
para representarem a Anvisa na Feira CPhl Worldwide 2024, e em
reuniao a ser realizada com representantes de autoridade
reguladora  portuguesa (Infarmed), que irao ocorrer,
respectivamente, no periodo de 07 a 10 de outubro de 2024, na
cidade de Milao - Italia, e no dia 11 de outubro de 2024, em
Lisboa - Portugal. A servidora M6bnica Bernardes Floreano
participard apenas da Feira CPhl Worldwide 2024.

Ademais, manifesto-me de forma FAVORAVEL 3
autorizacao para o eventual ressarcimento dos servidores
designados para a missao, caso se faca necessaria a realizacao
de testes para a Covid-19 em transito ou no local de destino, para
atendimento as exigéncias relacionadas a emergéncia de saude
publica relacionada ao SARS-CoV-2.

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

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison
" e«1  JRodrigues Mota, Diretor, em 13/09/2024, as 14:33,



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.

assinatura
E'lE'l rénica

S lj‘conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°

e ¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
3‘-";'_'_,',_-' https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
et verificador 3172433 e o codigo CRC 14A2E9AL.
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