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1. Relatdrio

Trata-se de afastamento do Pais do servidor Eduardo
Agostinho Freitas Fernandes, para participar e palestrar no
evento PQRI/EUFEPS Global Bioequivalence Harmonisation
Initiative (GBHI): 6th International Workshop - GBHI 2024,
em Rockville, Maryland, EUA, no periodo de 16 a 17 de abril de 2024.

O evento em pauta é organizado pelo Product Quality
Research Institute.

2. Analise

A Iniciativa de Harmonizacao Global de
Bioequivaléncia (GBHI, na sigla em inglés) tem como
objetivo apoiar o processo de harmonizacao regulatéria por meio
de discussdes entre as partes interessadas: agéncias reguladoras,
indUstria farmacéutica e meio académico. Para isso, uma série de
conferéncias internacionais tem sido organizada pela Federacao
Europeia de Ciéncias Farmacéuticas (EUFEPS) em colaboracao
com a Associacao Americana de Cientistas Farmacéuticos (AAPS)
e apoiada desde o inicio pela Agéncia Europeia de Medicamentos



(EMA), bem como pela Food and Drug Administration (FDA), dos

Estados Unidos.

Destaca-se que servidor Eduardo Agostinho Freitas

Fernandes especialista e coordenador da Coordenacao de
Equivaléncia Terapéutica foi convidado para palestrar no evento
em razao da sua area de atuacao, para abordar assuntos técnicos
relacionados a qualidade de medicamentos com o objetivo de dar
suporte ao processo de harmonizacao por meio de discussao

cientifica.

Na Anvisa, os procedimentos para afastamento do

pais e participacao em missoes internacionais estao 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, 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;

[l -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 comunicacoes internacionais; e

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

O afastamento se dard com 6nus para a Anvisa, com

a seguinte estimativa de custos:

Diarias

Passagens

Seguro

Viagem: Taxa de Outras
(Us$ 10,00 inscricao despesas
por dia)



ny A A A
5.500,00 Sem Onus R$ 250,00 Sem Onus Sem Onus

Destaca-se que as despesas da viagem serao
custeadas pelos organizadores (bilhete aéreo e hospedagem),
nao haverd custeio de despesa para alimentacao e seguro
viagem, cabendo assim a Anvisa apenas a emissao de seguro
viagem e meia diaria para custeio da alimentacao.

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 ao afastamento do pais do servidor Eduardo
Agostinho Freitas Fernandes, para participar e palestrar no
evento PQRI/EUFEPS Global Bioequivalence Harmonisation
Initiative (GBHI): 6th International Workshop - GBHI 2024, em
Rockville, Maryland, EUA, no periodo de 16 a 17 de abril de 2024.

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

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
.. | Freitas, Diretora, em 08/03/2024, as 16:30, conforme
el B horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4°
~J 1 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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