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1. Relatério

Trata-se de afastamento do pais do servidor FABRICIO
CARNEIRO DE OLIVEIRA, da Geréncia-Geral de Produtos
Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Orgdos e Produtos
de Terapias Avancadas (GGBIO), para participar do CEPI's Annual
Portfolio Review, CEPI's Scientific Advisory Committee (SAC) and
Joint Coordination Group (JCG) meeting, a ser realizado em
Londres/Inglaterra, no periodo de 29 a 31 de janeiro de 2024.

2. Analise

Nos termos do Formuldrio de Descricdo da Missao
(SEI 2731899), o evento organizado pela Coalition for Epidemic
Preparedness Innovations (CEPI) estd relacionado a discussoes
regulatérias em torno da Chamada "Missdo de 100 dias", que
busca estabelecer estratégias e desenvolver caminhos
regulatérios para explorar como podemos responder a préxima
“Doenca X", em um ambiente pandémico, produzindo vacinas
seguras e eficazes no prazo de 100 dias.

O objetivo do projeto é identificar o que serd
necessario para que o mundo se desenvolva e permita o acesso a
vacinas seguras e eficazes contra novos agentes patogénicos de
forma rdpida, permitindo uma resposta global muito
rapidamente, potencialmente antes de um completo
espalhamento de uma nova doenca, resultando em milhdes de
vidas salvas em relacdo a atual situacdo de desenvolvimento e
aprovacao de novas vacinas, bem como evitar trilides de ddlares
em danos econdmicos, decorrentes de uma pandemia, como
observados no caso da COVID-19.

O projeto prevé a possibilidade de criacdo de uma
biblioteca de protétipos de vacinas e outras intervencdes
bioldgicas contra as familias virais conhecidas e com grande risco
de infectarem as pessoas, permitindo assim uma réapida
adaptacao destes protétipos de vacinas para testes clinicos e
avaliacdo da seguranca e eficacia. Ha participacdo das principais
Agéncias Internacionais, como FDA, MHRA e FDA nas discussoes.

A Assessoria Internacional se manifestou acerca do
contexto da missao por meio do DESPACHO  N©
2/2024/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA (SEIl 2752529).

Assim, a participagdo da Anvisa é essencial para que
a agéncia esteja fortemente inserida nas discussdes sobre o
projeto, mantendo seu protagonismo internacional no setor de
regulacado de vacinas e permitindo que eventuais
regulamentacbes necessarias e derivadas deste projeto sejam
discutidas e implementadas contemporaneamente pela Anvisa e
as principais Agéncias internacionais, que também estdo
inseridos e convidados a participar do evento.

O afastamento da representante da Anvisa se dara
com Onus para a Agéncia, com a seguinte estimativa de custos:
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Portanto, tendo em vista a devida instrugcao do
processo, contendo as assinaturas necessarias no Formulario de
Descricdo da Missao (2731899), o convite da Coalition for
Epidemic Preparedness Innovations (CEPI) (2732408 e 2732415 -
Documento Traduzido), além da avaliacdo e manifestacdo acerca
do contexto de participacdo da Agéncia pela AINTE (SEl
2752529), concordo com a aprovacao da missdao em comento.

3. Voto

Diante do exposto, manifesto-me de forma
FAVORAVEL ao afastamento do pais do servidor FABRICIO
CARNEIRO DE OLIVEIRA para participar do CEPI's Annual Portfolio
Review, CEPI's Scientific Advisory Committee (SAC) and Joint
Coordination Group (JCG) meeting, a ser realizado em
Londres/Inglaterra, no periodo de 29 a 31 de janeiro de 2024.

E este o voto que submeto a apreciacdo e
deliberacao da Diretoria Colegiada, por meio de Circuito
Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
Freitas, Diretora, em 09/01/2024, as 15:46, conforme
hordrio 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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