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VOTO N2 144/2024/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n? 25351.808572/2024-66
Expediente n2 0888614/24-1

Analisa o} processo de
afastamento do pais da Diretora
Meiruze de Sousa Freitas e do
servidor Fabricio Carneiro de
Oliveira para participacao da
discussao e assinatura do
protocolo de cooperacao entre a
Universidade de Coimbra, o
ICNAS Pharma e o Instituto de
Tecnologia em Farmacos,
Farmanguinhos/FIOCRUZ, no
periodo de 16 a 20 de julho de
2024 em Coimbra - Portugal.

Area responsével: Segunda Diretoria

Relator: Meiruze de Sousa Freitas

1. Relatério

Trata-se do convite para participacao do processo de
discussao e assinatura do protocolo de cooperacao entre aa
Universidade de Coimbra, o ICNAS Pharma e o Instituto de
Tecnologia em Farmacos, Farmanguinhos/FIOCRUZ, no periodo
de 16 a 20 de julho de 2024 em Coimbra - Portugal.

Conforme consta no convite enderecado a Segunda
Diretoria da Anvisa (SElI 3036223), a Universidade de Coimbra
convida a Diretora Meiruze de Sousa Freitas para participacao e
discussdo aspectos técnicos que envolvem o protocolo
supracitado, bem como Vvisitas técnicas as instalacbes de
radiofdrmacos do ICNAS Pharma da Universidade de Coimbra.

Esse é o relatdrio, passo a andlise.

2. Analise

Como exposto no relatdrio, trata-se do convite para
participacao do processo de discussao técnica e assinatura do
protocolo de cooperacao entre a a Universidade de Coimbra, o
ICNAS Pharma e o Instituto de Tecnologia em Farmacos,
Farmanguinhos/FIOCRUZ, no periodo de 16 a 20 de julho de
2024 em Coimbra - Portugal.

O objetivo da participacao da Diretora da Segunda
Diretoria, que supervisiona a area de registro de medicamentos
na Anvisa, se da no sentido de fomentar a discussao sobre
inovacdo e fortalecimento do parque farmacéutico brasileiro,
bem como favorecer a maior resiliéncia da cadeia de suprimento

de salde para o enfrentamento a situacdes de emergéncia de
salde publica.

A participacdo do servidor Fabricio Carneiro Oliveira,
Gerente-Geral de produtos bioldgicos, radiofdrmacos, sangue,
tecido, células, 6rgaos e produtos de terapias avancadas, se
justifica pelo perfil do servidor, no sentido de acompanhar e
assessorar a Diretora Meiruze de Sousa Freitas, de forma direta e
imediata durante a agenda, subsidiando-a com anélises,
proposicdes e informacbes de cardter técnico e tatico, em



matérias afetas aos compromissos.

A Anvisa tem envidados esforcos para apoiar, do
ponto de vista da regulacdao, acdes que concorram para esse
objetivo. Este é 0 caso dessa missdao, em que a Fiocruz reforcou a
solicitacao a Anvisa para que a Diretora participe das discussdes
durante a referida missao.

Conforme informacdes prestadas pela Coordenacado
de Missbes Internacionais (COMIN/AINTE), ndo ha registro de
participacdo anterior da Anvisa no ambito missdo oficial
supracitada. Contudo, cabe destacar que a participacdo da
Anvisa em miss@es para palestrar em outros eventos sobre
biofdrmacos j& ocorre reiteradamente ao longo dos anos, e os
representantes da Anvisa costumeiramente relatam grande
aproveitamento dessas oportunidades.

No esforco de fomentar a inovacao e o fortalecimento
do parque farmacéutico brasileiro, bem como favorecer a maior
resiliéncia da cadeia de suprimento de salude para o
enfrentamento a situacdes de emergéncia de salde publica, a
Anvisa tem envidados esforcos para apoiar, do ponto de vista da
regulacdo, acées que concorram para esse objetivo. Este é o caso
dessa missao, em que a Fiocruz reforcou a solicitacdo a Anvisa
para que a Diretora participe das discussdes durante a referida
missao.

Cabe pontuar que na Anvisa, 0s procedimentos para
afastamento do pais e participacdo em missdes internacionais
estdo 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, sdo necessérios:

| -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 reunido com a Assessoria de
Assuntos Internacionais (Ainte) e outras unidades eventualmente
implicadas na tematica a ser abordada na missao, para tratar da
posicdo 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 avaliacao e manifestacao acerca
do contexto e histérico de participacdo da Agéncia em edicdes
anteriores daquela missao, verificagcao da necessidade de
expedicao dos documentos de viagens e comunicacoes
internacionais; e

IV -submissdo do processo administrativo ao Diretor
responsavel pela unidade solicitante para avaliacdo e inclusao
em pauta de deliberacao 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 Formuldrio de Descricao da
Missao  (SEI 3043364), devidamente assinado pela chefia
imediata, gerente-geral e Diretora supervisora; o convite (SEI
3036223); e a manifestacao da Assessoria de Assuntos
Internacionais (AINTE), consubstanciada no DESPACHO N¢
105/2024/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA (3042581).

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

Seguro
Viagem:
Diarias Passagens 9 . _ Taxa Outras
(U$ de inscricao despesas
10,00 por dia)
R$ 12.280,00 R$ N&o RS -

19.151,83 654,00 se aplica



Observacoes:

Portanto, tendo em vista o convite para a
representacao institucional, a devida instrucao do processo
contendo as assinaturas necessarias no formulario de descricao
da missao, que indica a relevancia do evento para a Agéncia,
além da avaliacdo e manifestacao da AINTE acerca do contexto
de participacdo da Agéncia, sugere-se a aprovacdao da missao em
comento.

3. Voto

~ Considerando todo o exposto, manifesto-me de forma
FAVORAVEL ao afastamento do pais da Diretora Meiruze de
Sousa Freitas e do servidor Fabricio Carneiro de Oliveira
para participacao do processo de discussao e assinatura do
protocolo de cooperacao entre aa Universidade de
Coimbra, o ICNAS Pharma e o Instituto de Tecnologia em
Farmacos, Farmanguinhos/FIOCRUZ, no periodo de 16 a
20 de julho de 2024 em Coimbra - Portugal.

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

Meiruze de Sousa Freitas
Diretora
Segunda Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
Freitas, Diretora, em 28/06/2024, as 17:01, conforme
horério 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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