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1. Relatoério

Trata-se do convite para participar da Oficina
Regional sobre requisitos regulatérios para radiofdrmacos a
ocorrer de 28 de outubro a 01 de novembro de 2024 em Havana -
Cuba.

Conforme consta do convite 3163384, a Anvisa foi
convidada a participar da Oficina Regional sobre requisitos
regulatérios para radiofarmacos a ocorrer de 28 de outubro a 01
de novembro de 2024 em Havana - Cuba, organizada pela
Agéncia Internacional de Energia Atdmica (IAEA).

2. Anadlise

Como exposto no relatério, trata-se de evento
realizado pela IAEA, que ocorrerd no periodo de 28/10 a 01 de
novembro de 2024 em Havana - Cuba.

O objetivo da participacdo do servidor se da no
sentido de aprimorar os conhecimentos sobre o tema abordado
na referida Oficina - requisitos regulatérios para radiofarmacos.

O debate sobre a regulagdo de radiofdrmacos é um
tema em crescente evolugdo mundial, em especial na América
Latina, onde a Anvisa é referéncia no assunto. A Anvisa vem
participando de eventos conjuntos com a IAEA ao longo dos
ultimos anos, sempre colaborando de forma harmoénica para a
discussdo técnica e regulatéria do tema. O tema em pauta no
referido Workshop é de grande relevancia para troca de
conhecimentos entre as Agéncias Reguladoras presentes e uma
boa oportunidade para a Anvisa apresentar a evolugado do cenério
regulatério no pais.

A Ultima participagédo da Anvisa conjunta com a IAEA
frente ao tema ocorreu em 2023, de forma virtual, com presenca
do servidor Anderson Vezali Montai, no evento: Technical Meeting
on Health and Pharmaceutical Regulations for
Radiopharmaceuticals, 6-10 March 2023, Vienna, Austria.

Conforme informagdes prestadas pela Coordenagdo
de Missbes Internacionais (COMIN/AINTE), ha registro de
participagao em missdes oficiais internacionais da AIEA desde o
ano de 2015, em demais missbes oficiais para tratar do tema de
radiofdrmacos, conforme:

Servidores Designados

Finalizada Reunido do Projeto de Cooperagéo Técnica RLA Peru 12/11/2018  25351.934559/2018-13  Anderson Vezali Montai GGMED IAEA
6080 da Agéncia Internacional de Energia Atdmica
intitulado "Curso Regional de Capacitacion sobre
la Produccién y/o el Control de Calidad de
Radiofarmacos y Radicisétopos y sobre Buenas
Practicas de Fabricacion

Finalizada Reunido do Projeto de Cooperagao Técnica RLA Colombia 10/09/2018 25351.924048/2018-93  Anderson Vezali Montai GGMED
6080 da Agéncia Internacional de Energia Atdmica
intitulado "Armonizacion de Criterios en Buenas
Practicas de Produccion y Control de
Radioisétopos y Radiofarmacos”

Finalizada Reunido técnica com a Danish Medicines Agency Dinamarca 02/10/2017  204749/17-7 Lilian Fernandes da Cunha; AINTE; GGMED
(Autoridade Reguladora de Medicamentos e Anderson Vezali Montai; Juliana de
Produtos Médicos da Dinamarca) para tratar de Castro Zoratto

aspectos da regulacdo de medicamentas
radiofarmacos

Finalizada Health Canada’s 2016 Regulatory Workshop on Canada 02/11/2016 326.371/16-1 Juliana de Castro Zoratto Health Canada
Radiopharmaceuticals

Finalizada Conferéncia ibero-americana sobre Protecio Espanha 18/10/2016 959.093/16-5 Jodo Henrique Campos de Souza
Radiologica em Medicina

Finalizada Reunido técnica da IAEA sobre aspectos Austria 07/12/2015 25351.685636/2015-12  Marcelo Mario Matos Moreira GGMED IAEA
regulatérios da producao de Radiofarmacos

Finalizada Cooperagdo com a ANMAT na area de Argentina 17/09/2014  25351.493763/2014-67;  Juliana de Castro Zoratto; Sonia
radiofarmacos 25351.504465/2014-51  Costa e Silva

A COMIN destaca ainda que no periodo de 19 a 22 de
agosto de 2024, a Anvisa foi representada na Reunido de
Autoridade Reguladores para o controle das Fontes de
Radiacdo nos paises da América Latina e Caribe,
promovida pela A Organizagdo Pan-Americana da



Salde/Organizagdo Mundial da Saude (OPAS/OMS), em conjunto
com o Organismo Internacional de Energia Atomica (OIEA), em
San José, na Costa Rica.

A COMIN destaca ainda que o Brasil tem buscado
fortalecer as aliancas estratégicas por meio das iniciativas
multilaterais como AIEA, MERCOSUL, BRICS, OCDE, OMS, OPAS, e
Foros Internacionais de Convergéncia Regulatéria para conseguir
compreender os mecanismos e tecnologias utilizadas pelos
paises desenvolvidos para desenvolver a economia e a indUstria
brasileira, e por consequéncia, apoiar o desenvolvimento da
regido da América do Sul e da América Latina, que as missdes
internacionais da Anvisa com regulatério tem como objetivo
colher elementos necessarios para realizar a atividade de
intervengdo indireta na atividade econémica para entre outros,
fomentar, estabilizar e diminuir as assimetrias de informagéo e
de mercado para promover os resultados sociais e econémicos
desejaveis; e incorporar as melhores préticas de regulagéo
internacional as atividades de regulagdo da Anvisa visando
assegurar a eficiéncia econémica e garantir o acesso universal
dos bens necessadrios a promogao e protecdo da salde da
populagdo brasileira.

A Ainte informa que é possivel consultar o histérico
de compromissos assumidos pela Anvisa a partir do ano de 2018
estdo detalhadas no site da Comin Digital, clique aqui.

Adicionalmente a Ainte também informa que todos
os requisitos de entrada em Cuba estdo disponiveis no
site da Comin Digital.

A participagdo do servidor Anderson Vezali Montai, se
deu pela sua atuagdo como gestor da area de Produtos Bioldgicos
e radiofdrmacos, que possui interface direta com a temética. O
servidor também possui experiéncia na participagdo de grupos
de discussdo da prépria organizagdo, além de outros grupos
como o ICH.

Cabe pontuar que na Anvisa, os procedimentos para
afastamento do pais e participagdo em missdes internacionais
estdo dispostos na Portaria n? 1.345/Anvisa, de 30 de julho de
2019, in verbis:

Art. 62 Para solicitacdo de participagdo em missao,
modalidade Relagdes 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 descricdo da
missao;

Il -realizacdo de reunido com a Assessoria de
Assuntos Internacionais (Ainte) e outras unidades eventualmente
implicadas na teméatica a ser abordada na missdo, para tratar da
posigdo 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 avaliagcdo e manifestagdo acerca
do contexto e histérico de participagdo da Agéncia em edigdes
anteriores daquela missdo, verificagdo da necessidade de
expedicdo dos documentos de viagens e comunicagles
internacionais; e

IV -submissdo do processo administrativo ao Diretor
responsavel pela unidade solicitante para avaliacdo e incluséo
em pauta de deliberagdo 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 Formulério de Descricdo da
Missdo  (SElI 3163404), devidamente assinado pela chefia
imediata, gerente-geral e Diretora supervisora; o convite
traduzido (SEI3163393); e a manifestagcdo da Assessoria de
Assuntos Internacionais (AINTE), consubstanciada no DESPACHO
N2 166/2024/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA (3182226).

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

Seguro

Viagem: Taxa Outras
(Us$ de inscricao despesas

10,00 por dia)

Didrias Passagens

R$ R$ Nao R$
5.000,00 400,00 se aplica

Observacées: A organizacdao do evento, IAEA, esta custeando a passagem area,
portanto, ndo sera preciso a emissdo de passagem pela Anvisa. A organizacédo do evento, IAEA,
esta oferecendo uma ajuda de custo para a estadia, no entanto, essa ajuda é inferior ao
estabelecido pela Administracao Publica brasileira, assim, solicita-se meia diaria na forma de
complementacao.

Portanto, tendo em vista o convite para a
representacao institucional, a devida instrucdo do processo
contendo as assinaturas necessarias no formulério de descrigdo
da missdo, que indica a relevancia do evento para a Agéncia,
além da avaliagdo e manifestacdo da AINTE acerca do contexto
de participagdo da Agéncia, sugere-se a aprovagdo da missao em
comento.

3. Voto

. Considerando todo o exposto, manifesto-me de forma
FAVORAVEL ao afastamento do pais do servidor Anderson
Vezali Montai para participagdo da Oficina Regional sobre
Requisitos Regulatérios para Radiofarmacos, organizada
pela IAEA (International Atomic Energy Agency), a ocorrer
em Havana em Cuba em 28 de outubro a 01 de novembro de


https://anvisabr.sharepoint.com/sites/AINTEDIGITAL/SitePages/ICMRA.aspx
https://anvisabr.sharepoint.com/sites/COMINDIGITAL

2024.

Submeto a apreciagdo e deliberagcdo da Diretoria
Colegiada da Anvisa por meio de Circuito Deliberativo.

Meiruze Sousa Freitas
Diretora
Segunda Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
Freitas, Diretora, em 24/09/2024, as 14:25, conforme
horaério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42
do Decreto n2 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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