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Analisa afastamento do pais para
participacdo na Oficina regulatéria
da Organizagdo Mundial da Saude
(OMS) para discutir abordagens para
uma vacina contra Streptococcus do
Grupo B com base em sorrelatos de
protecdo e Caminhos Clinicos para
Vacinas contra Shigella destinadas
ao uso em criangas em paises de
baixa e média renda.
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1. Relatoério

Trata-se de afastamento do pais do servidor Fabricio
Carneiro de Oliveira para participacdono WHO Regulatory
workshop to discuss approaches to a GBS vaccine and Clinical
Pathways for Shigella Vaccines intended for use in children in
low-and middle-income countries, em Nairobi - Quénia, entre 19
a 21 de marco de 2024.

2. Andlise

B Nos termos do FORMULARIO DE DESCRICAO DA
MISSAO (SEI 2778995), o Workshop regulatério com reguladores
e especialistas com participagéo de representantes das Agéncias
de referéncia na OMS, incluindo a Anvisa, e agéncia de menor
porte tem como objetivo analisar possiveis caminhos que apoiem
o licenciamento da vacina GBS com base em sorocorrelagdes de
protecdo e obter feedback sobre consideraces de evidéncias
para politicas de ensaios clinicos de fase Il e estudos pos-
licenciamento para facilitar a implementagdo de uma vacina
contra o Streptococcus do Grupo B (GBS).

Objetiva-se, também, buscar aumentar a
consciencializagdo sobre o fardo da Shigella e o estado de
desenvolvimento da vacina junto dos reguladores, especialmente
aqueles dos paises onde se espera que o estudo de Fase lll seja
realizado e rever o pensamento atual, as consideragdes sobre a
concepgdo dos estudos e os preparativos para os estudos de
eficacia Fase Ill em paises com uma carga elevada, bem como
discutir com os reguladores através de uma série de mesas
redondas e identificar aspectos de consenso e dareas que
requerem discussdo/alinhamento adicional para informar o
desenho do estudo da Fase Ill, em linha com as expectativas
regulatérias.

A Anvisa sempre foi uma autoridade nacional ativa
nas discussdes técnicas sobre vacinas em féruns internacionais,
sendo sua participagao de elevada importancia tanto para o seu
fortalecimento como autoridade regional quanto para estimular e
auxiliar os demais paises na anélise dessas vacinas.

Paralelamente, a Assessoria Internacional também se
manifestou no Processo (SEI 2791393). A Ainte acrescentou que
para a OMS cumprir o seu papel principal de dirigir e coordenar a
salde internacional dentro do sistema das Nacbdes Unidas a
organizagdo apoia os paises no desenvolvimento de seus
sistemas de salde para avangar e manter a cobertura universal
de saide e monitora o progresso que é feito pelos paises. Além
disso, todos os Estados Membros da ONU concordaram em tentar
alcangar a cobertura universal de saude (UHC) até 2030, como
parte dos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel. A UHC esta
firmemente baseada na Constituicdo da OMS de 1948, que
declara a salde um direito humano fundamental e se
compromete a garantir o nivel mais alto possivel de salde para
todos.

A Ainte informou, ainda, que a Anvisa esta envolvida
em varias iniciativas de trabalho conjunto da OMS, destacou
algumas iniciativas e adicionou que a OMS é responsavel pela
elaboragdo de referenciais normativos que serdo utilizados
mundialmente no futuro e para tanto realiza Consultas Informais
e Féruns para debate inicial dos temas estratégico entre os
paises membros.

Com isso, espera-se que a participagdo da Anvisa no
evento agregue ainda mais experiéncia para a analise das futuras
submissdes de registro de vacinas, assim como fortaleca a
imagem da Agéncia como referéncia nesse assunto. A nao
participacdo da Anvisa significaria a perda de oportunidade de
aprimorar a regulacdo e o enfraquecimento das relacées
internacionais da Anvisa.

O afastamento do representante da Anvisa se dara
com Onus para a Agéncia, com as seguintes estimativas de

custos:
Didrias Passagens Seguro Viagem: Taxa de inscrigdo Outras despesas
5 (US 10,00 por dia) i P
RS 7000,00 RS - RS 400,00 RS - RS —-
Observagdes: (Exemplo: o servidor realizard outra missdo na mesma viagem? Incluir informagdes sobre o(s) outro(s) evento(s), como nimeros de processo SEl, justificativa para permanéncia em trinsito entre uma miss&o e|

outra)

A OMS sera responsavel por custear as passagens aéreas e hospedagem ficando a cargo do participante os custos de transporte e alimentacdo. Assim a missdo serd realizada apenas com emissdo de seguro viagem e meias-didrias.

Portanto, tendo em vista a devida instrucdao do
processo, contendo as assinaturas necessarias no Formulario de
Descricdo da Missdo (SEI2778995), o Convite do evento
(SEI12779397) - Documento Traduzido), além da avaliagdo e
manifestacdo acerca do contexto de participagdo da Agéncia pela
AINTE (SEI2791393), concordo com a aprovagdo da missdo em
comento.




3. Voto

_ Diante do exposto, manifesto-me de forma
FAVORAVEL ao afastamento do pais do servidor Fabricio
Carneiro de Oliveira para participacdo na Oficina regulatéria da
OMS para discutir abordagens para uma vacina contra
Streptococcus do Grupo B com base em sorrelatos de protegéo e
Caminhos Clinicos para Vacinas contra Shigella destinadas ao
uso em criangas em paises de baixa e média renda, em Nairobi -
Quénia, entre 19 a 21 de margo 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 05/02/2024, as 12:25, conforme
horario 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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