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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 163/2024/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n?2 25351.817651/2024-68

Expediente n? 1349074/24-1

VIAGENS A TRABALHO.
AFASTAMENTO DE SERVIDORES
COM ONUS PARA A ANVISA.
PATRICIA FERNANDA TOLEDO
BARBOSA E MARCELO AUGUSTO
NUNES MEDEIROS. 302 FORUM
MPHO SAFETY AND TRACEABILITY
SUMMIT302 FORUM MPHO
SAFETY  AND  TRACEABILITY
SUMMIT. ROMA, ITALIA.

l. Os procedimentos para
afastamento do pais e
participacao em missoes
internacionais dispostos na
Portaria n? 1.345/ANVISA, de 30
de Julho de 2019 foram
atendidos.

2 . A participacao da Anvisa se
mostra relevante tanto para o
fortalecimento da agéncia
reguladora brasileira quanto para
O avanco da regulacao de
Produtos Médicos de Origem
Humana (MPHO), reforcado pelos
regulamentos técnicos no tema
hemovigilancia e biovigilancia
publicados nos ultimos anos pela
Anvisa.

3. Os servidores indicados sao
Especialistas em Regulacao e
Vigilancia Sanitaria, e atuam no
campo de Produtos Médicos de
Origem Humana, com
capacitacao e conhecimento
técnico e regulatério sobre uso



terapéutico de células, tecidos e
orgaos humanos na Anvisa.

Voto de forma FAVORAVEL a
participacao dos servidores.

Area responséavel: Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos
sujeitos a Vigilancia Sanitaria - GGMON
Relator: Frederico Augusto de Abreu Fernandes

1. RELATORIO
Trata-se da andlise quanto a solicitacdao de
afastamento internacional para participacao dos

servidores Patricia Fernanda Toledo Barbosa e Marcelo Augusto
Nunes Medeiros, no 302 Forum MPHO Safety and Traceability
Summit, que sera realizado nos dias 14 a 15 de novembro de
2024, em Roma, Italia (SEI n2 3169256).

O 302 Férum MPHO Safety and Traceability Summit
acontecera 14 a 15 de novembro de 2024, em Roma, ltalia, e

abordara o tema de Produtos Médicos de Origem Humana
(MPHO).

O convite foi anexado aos autos deste processo sob o
ne SEI 3170370 e 3170375.

A Anvisa cobrira as despesas da viagem com
onus (vencimentos mantidos + despesas com o afastamento),
conforme o documento SEI n2 3169256.

A Agenda do evento foi anexada ao processo
conforme documento SEI n2 3170378.

A Assessoria de Assuntos Internacionais (AINTE)
manifestou-se por meio de Despacho ne
176/2024/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA (SEI n2 3204027).

E o relatério.

2. ANALISE

Na Anvisa, os procedimentos para afastamento do
pais e participacao em missoes internacionais estao dispostos na
Portaria n? 1.345/ANVISA, de30 de Julho de 2019, in verbis:



Art. 62 Para solicitacdo 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 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 comunicagoes internacionais; e

IV -submissao do processo administrativo ao Diretor
responsavel pela unidade solicitante para avaliacao e
inclusao em pauta de deliberacao da Diretoria Colegiada.

Nesse contexto, considerando a relevancia do evento
para a Agéncia, por meio do formulario de descricao da missao
(SEI n23169256), é informado o que segue:

O 30?2 Féorum MPHO Safety and Traceability Summit
acontecerd 14 a 15 de novembro de 2024, em Roma,
Itadlia, e abordara o tema de Produtos Médicos de Origem
Humana (MPHO), conforme informacodes abaixo:

Tema: O paciente que precisa de MPHO em todo o
mundo - alcancando e sustentando um consenso global
sobre seguranca e rastreabilidade de MPHO.

Objetivo: O objetivo é promover um ambiente inclusivo
onde perspectivas diversas possam ser compartilhadas,
refletindo as realidades e oportunidades globais em
MPHO.

Propdsito: Facilitar um consenso global sobre o avanco
da seguranca e confiabilidade do MPHO para o beneficio
do paciente.

Fornecer um férum para abordar padroes, terminologia e
codificacdo de informatica em salde, dando suporte a
biovigilancia e rastreabilidade globais de MPHO.

Quem participara: Este evento tem como objetivo
reunir um grupo diverso de stakeholders, incluindo
pacientes, dlinicos, reguladores e especialistas em
tecnologia do mundo todo.



Formato: A clpula de dois dias contara com sessdes
plendrias e de grupo envolventes, projetadas para
incentivar a interacao e o networking. Os participantes
terao a oportunidade de construir conexdes significativas
e colaborar no avanco do atendimento ao paciente e do
bem-estar do doador.

Conceito do programa: O programa é elaborado para
abranger varios aspectos, incluindo a perspectiva do
paciente, seguranca, licoes aprendidas na vida real,
desafios reqgulatérios, futuras terapias baseadas em
MPHO e o papel da tecnologia. Ao longo da cupula, a
importancia de estruturas de rastreabilidade robustas e
padrdes de informacao serao destacados para abordar os
desafios de supervisao regulatéria.

Frente ao exposto, observa-se que o evento em questao
abordara tema de interesse da Anvisa, almejando
consensos sobre as melhores praticas no campo dos
Produtos Médicos de Origem Humana (MPHO). A
participacao da Anvisa no Férum 30 Summit, portanto,
se mostra relevante tanto para o fortalecimento da
agéncia reguladora brasileira quanto para o avanco da
regulacdo de Produtos Médicos de Origem Humana
(MPHO), reforcado pelos regulamentos técnicos no tema
hemovigilancia e biovigilancia publicados nos ultimos
anos pela Anvisa. O Forum 30 Summit reunird partes
interessadas globais para promover a seguranca e a
rastreabilidade de Produtos Médicos de Origem Humana
(MPHO). O evento foi organizado pelo International
Council for Commonality in Blood Banking Automation,
(ICCBBA), em parceria com as autoridades nacionais
italianas competentes para sangue Centro Nazionale
Sangue (“CNS”) e células/tecidos Centro Nazionale
Trapianti  (“CNT”) . O International Council for
Commonality in Blood Banking Automation, (ICCBBA), é
uma organizacao internacional de padrbes sem fins
lucrativos responsavel pela gestao e desenvolvimento do
ISBT 128 Standard (Information Standard for Blood and
Transplant).

Registra-se, ainda, que a Anvisa foi convidada a participar
do evento em questao, conforme convites anexo a este
processo: SEI 3170370 e 3170375, reforcando a
importancia da presenca da instituicao neste férum de
ambito global.

Por sua vez, seguindo os tramites para o afastamento
internacional definidos na Portaria n? 1.345/ANVISA, de 2019, a
Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE manifestou-se por
meio do Despacho n2 176/2024/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA
(SEI n23204027), apresentando informacoes referentes ao



evento:

O evento "302 Forum MPHO Safety and Traceability
Summit" serd realizado conjuntamente pela ICCBBA,
organizacao sem fins lucrativos vinculada a OMS e pelo
Istituto Superiore di Sanita, autoridade sanitaria do
governo da Itdlia. O International Council for
Commonality in Blood Banking Automation
(ICCBBA) é uma organizacao global sem fins lucrativos
afiliada a OMS responsavel por desenvolver e gerenciar
padroes relacionados a produtos médicos de origem
humana. O padrdao mais conhecido pelo qual é
responsavel é o ISBT 128 (International Society of Blood
Transfusion).

O ISBT 128 é o padrdo internacional de informacdo para
terminologia, identificacao, codificacao e rotulagem de
produtos médicos de origem humana (incluindo sangue,
células, tecidos, leite e produtos de 6rgaos). O padrao
ISBT 128 foi projetado para garantir os mais altos niveis
de precisao, seguranca e eficiéncia para o beneficio de
doadores e pacientes em todo o mundo. O ISBT 128
fornece consisténcia internacional para dar suporte a
transferéncia, rastreabilidade e transfusao/transplante de
sangue, células, tecidos e 6rgaos. E usado por hospitais,
hemocentros, instalacdes de terapia celular e de tecidos e
fracionadores de plasma.

O Istituto Superiore di Sanita € o principal instituto de
pesquisa italiano nas areas biomédica e de salde publica.
E o 6rgdo técnico e cientifico do Servico Nacional de
Saude Italiano. Tem como missao a promocao e protecao
da saude publica nacional e internacional por meio de
pesquisa, vigilancia, regulamentacao, controle,
prevencao, comunicacao, orientacao e treinamento. A
instituicao objetiva gerar conhecimento cientifico por
meio de pesquisa e trabalho experimental para promover
decisbes baseadas em evidéncias entre tomadores de
decisao, profissionais de salde e cidadaos. A promocao e
a protecao da saude publica sao buscadas por meio de
atividades realizadas nas seguintes areas:

- neurolégica;

- psiquiatrica;

- oncolégica;

- hematolégica;

- genética;

- infecciosa;

- cardiovascular,;

- enddcrino-metabdlica;
- imunomediada e



- doencas relacionadas ao envelhecimento.

O Instituto colabora com instituicdes nacionais que
desempenham funcdes de saude publica, como o
Ministério da Salude e o Ministério do Meio Ambiente,
regioes, unidades de salde locais, hospitais e institutos
cientificos. Também esta envolvido em uma ampla gama
de atividades internacionais, incluindo suporte cientifico
e técnico a Comissao Europeia, a OMS, EFSA, ECDC,
IARC, OECD, OIE, UNEP e outras organizacoes, e a paises
em desenvolvimento, e a paises que sofrem emergéncias
naturais ou situacdes de guerra.

O ISS desenvolve ferramentas e estratégias para
seguranca alimentar, combate =zoonoses e realiza
monitoramento ambiental para avaliar os riscos a saude
humana. Como o laboratério de controle italiano oficial
para medicamentos, ele realiza avaliacdes de qualidade e
seguranca de medicamentos. O Instituto abriga o Centro
Nacional de Referéncia para Doencas Raras, o Centro
Nacional de Transplante e o Centro Nacional de Sangue.

No ano de 2019, a Anvisa participou de cooperacao
internacional de discussao do processo de regulacao em
produtos de terapias avancadas em conjunto com o
Istituto Superiore di Sanita. Na ocasiao, a Agéncia foi
representada pela GSTCO. Os servidores que
participaram da missao informaram no relatério que a
missao foi extremamente relevante para a Anvisa,
considerando que o Instituto Superiore di Sanita-ISS e a
AIFA sao responsaveis pelo desenvolvimento da
regulacdo em Produtos de Terapias Avancadas na ltélia,
com o expertise na regulamentacao de produtos de
terapias avancadas, avaliacao de dossiés de ensaios
clinicos, registro e mecanismos de autorizacao/registro
condicional de produtos e certificacao de Boas Praticas de
Fabricacdo e também considerando que os primeiros
produtos de terapias avancadas registrados na Europa
vieram da ltalia.

Adicionalmente, informo que Brasil e Italia tém longa
tradicao de relacionamento, com intenso dialogo politico,
intercambio de visdes sobre temas internacionais atuais
e proximidade social e cultural. Em 2007 houve a
elevacao do relacionamento bilateral a categoria de
Parceria Estratégica. Brasil e Italia fundamentam essa
Parceria na disposicao de trabalhar, em articulacao, a
favor da paz e da seguranca internacionais, do
desarmamento e nao proliferacao e da promocao do
desenvolvimento. Em abril de 2010, assinou-se Plano de
Acao para aprofundar a Parceria bilateral, com 16 areas-
chave para a cooperacao entre os dois paises. Os dois
paises mantém importante cooperacao também nos



setores cientifico e tecnolégico, com base em Acordo
concluido em 1997. Em 2013, a primeira reuniao da
Comissao Mista de Ciéncia e Tecnologia propiciou
encontro entre representantes de universidades e
agéncias publicas dedicadas a pesquisa dos dois paises.

O afastamento se dara com 6nus para a Anvisa, com
a seguinte estimativa de custos (SEI n2 3169256):

Seguro
Viagem:
o Taxa de Outras
Diarias Passagens lgugo inscriciodespesas

por dia)

(4 meias R$ -- 300.00 R$ R$ --

diarias)** ’

Observacoes:

**A organizacao do evento esta custeando a passagem area
(conforme convites anexo a este processo: 3170375), portanto, nao
sera preciso a emissao de passagem pela Anvisa.

A organizacao do evento esta oferecendo uma ajuda de custo na
estadia para os dias 14 e 15 de novembro (conforme convites
anexo a este processo: 3170375), no entanto, essa ajuda nao
contempla demais custos (alimentacao e transporte) e é inferior ao
estabelecido pela Administracao Publica brasileira, assim, esta
sendo solicitada meia diaria na forma de complementacao.

Devido ao tempo prolongado de deslocamento intercontinental e
fuso horario, sera necessario custear as diarias solicitadas
(incluindo a meia diaria para o dia em que o organizador do evento
fard o custeio da hospedagem) e seguro viagem por parte da
Anvisa. A sugestao de roteiro para viagem sera de inicio de
translado na tarde do dia 12/11/2024 e retorno na manha do dia
16/11/2024.

Seguro
Viagem:
o Taxa de Outras
Diarias Passagens lgugo inscricaodespesas
por dia)

R$ 7.868,00 R$
(4 meiaS =" =>nANn nn R$ - R$ -



didrias)** Sveyuy

Observacoes:

**A organizacao do evento esta custeando a passagem area
(conforme convites anexo a este processo: SEI 3170370), portanto,
Nao sera preciso a emissao de passagem pela Anvisa.

A organizacao do evento esta oferecendo uma ajuda de custo na
estadia para os dias 14 e 15 de novembro (conforme convites
anexo a este processo: SEI 3170370), no entanto, essa ajuda nao
contempla demais custos (alimentacao e transporte) e é inferior ao
estabelecido pela Administracao Publica brasileira, assim, esta
sendo solicitada meia diaria na forma de complementacao.

Devido ao tempo prolongado de deslocamento intercontinental e
fuso horario, sera necessario custear as diarias solicitadas
(incluindo a meia diaria para o dia em que o organizador do evento
fard o custeio da hospedagem) e seguro viagem por parte da
Anvisa. A sugestao de roteiro para viagem sera de inicio de
translado na tarde do dia 12/11/2024 e retorno na manha do dia
16/11/2024.

Portanto, tendo em vista a devida instrucao do
processo contendo as assinaturas necessarias no formulario de
descricao da missao, o convite para a representacao institucional,
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 a participacao dos servidores Patricia Fernanda
Toledo Barbosa e Marcelo Augusto Nunes Medeiros, no 302 Férum
MPHO Safety and Traceability Summit, que sera realizado nos
dias 14 a 15 de novembro de 2024, em Roma, Itélia.

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

Documento assinado eletronicamente por Frederico
Augusto de Abreu Fernandes, Diretor(a) Substituto(a),
~il .. lem 04/10/2024, as 17:00, conforme horério oficial de Brasilia,



SEEE 75 | com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n 10.543, de
rbic 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

E'lE'l rénica

+Fy A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 3201901 e o cédigo CRC 5687D167.

Referéncia: Processo n® .
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