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1. Relatorio

Trata-se de afastamento do Pais da servidora
Dulcyane Neiva Mendes Fernandes para participar e palestrar no
evento 182 WRIB organizado pela Canadian Forum for Analytical
and Bioanalytical Sciences, a ser realizado nos dias 06 a 10 de
maio de 2024, em San Antonio, n0s EUA.

O Canadian Forum for Analytical and
Bioanalytical Sciences - CFABS € uma organizacao cientifica
sem fins lucrativos formada para promover a troca de
conhecimento e o compartilhamento de ideias em ciéncias
analiticas e bioanaliticas. Seu objetivo é servir a comunidade
analitica e bioanalitica canadense, para promover e disseminar o
conhecimento em ciéncias analiticas e bioanaliticas entre
cientistas provenientes de laboratérios académicos, industriais e
governamentais.

O evento esta sendo organizado pelo Canadian Forum
for Analytical and Bioanalytical Sciences, que promove workshops
internacionais para agentes reguladores, industria e outras partes



interessadas, com vistas a debater e desenvolver politicas
regulatérias. Contara também com a participacao de
representantes das agéncias reguladoras dos EUA, Canada, Uniao
Europeia, Reino Unido e Japao, além da Organizacao Mundial da
Saude - OMS.

2. Analise

O 182 WRIB abordara osguias bioanaliticos,
especialmente o guia do ICH do grupo M1l0, que trata da
validacao de métodos bioanaliticos e analise das amostras do
estudo e que em breve sera adotado por nossa Agéncia.

Destaca-se que a especialista Dulcyane Neiva Mendes
Fernandes foi convidada para palestrar no evento em razao da
sua participacao no grupo ICH M10 sobre validacao de métodos
bioanaliticos, cujo guia foi recentemente publicado.

Como representantes da Anvisa em grupos do ICH, é
importante a participacao da Anvisa para ter acesso as
discussdbes junto ao setor regulado das demais agéncias
reguladoras.

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 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.

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

Seguro
Viagem:
Diarias Passagens (U$
10,00
por dia)

R$
R$ 6.600,00 R$ 300,00 R$ R$ --
Destaca-se que os organizadores do evento serao
responsaveis pelo custeio das despesas de viagem que inclui
bilhete aéreo, hospedagem e alimentacao durante o evento, mas
nao inclui seguro viagem, alimentacao fora do horario do evento
ou transporte.

Taxa de Outras
inscricao despesas

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 da servidor do servidora
Dulcyane Neiva Mendes Fernandes, para participacao no evento
organizado pela Canadian Forum for Analytical and Bioanalytical
Sciences, no periodo de 06 a 10 de maio de 2024, em San Antonio,
nos EUA.

Este &€ o voto que submeto a apreciacao e
deliberacao da Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio de
Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
. Freitas, Diretora, em 17/01/2024, as 17:00, conforme
el B horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3 do art. 4°
assinatura 1 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
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