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1. Relatdrio

Trata-se de afastamento do pais das servidoras Kellen
Christina de Freitas Gissoni e Kellen do Rocio Malaman, para
participacao no Workshop do Grupo de Trabalho de Inspetores
em Boas Préticas Clinicas da Unido Europeia de 2024, a ser
realizado na cidade de Larnaca, Chipre, nas datas de 22 a 24 de
outubro de 2024.

O Grupo de Trabalho dos Inspetores das BPC centra-
se na harmonizagdo e coordenagao das atividades relacionadas
com as BPC a nivel europeu. Estdao envolvidos em desenvolver
capacitacbes para inspetores da UE/EEE, bem como de paises
fora da UE/EEE e contribuir para iniciativas internacionais de
compartilhamento de informagdes, como é o caso do Workshop
do Grupo de Trabalho de Inspetores em Boas Préticas Clinicas da
Uniao Europeia.

2. Anadlise

Faz parte das atribuicdes da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) a autorizacdo e fiscalizacdo de
ensaios clinicos realizados com medicamentos que visam a
serem registrados. A coordenacdo responsavel por tais
atribuicbes ¢é a Coordenacdo de Pesquisa Clinica em
Medicamentos e Produtos Biolégicos (Copec), da qual as
servidoras mencionadas fazem parte.

Os ensaios clinicos sdo conduzidos com o objetivo de
obter evidéncias quanto a eficidcia e a seguranca de produtos
gue, além de evidéncias ndo-clinicas e dados sobre qualidade,
devem apoiar seu registro por meio de uma autoridade
regulatdria. Os resultados obtidos nesses estudos determinam a
autorizacao e subsequente comercializacao do medicamento.

Dessa forma, hd necessidade de padrdes nacionais e
internacionais para pesquisa clinica com medicamentos, de
maneira a garantir a solidez cientifica do estudo. Além disso, os
ensaios clinicos em todos os paises devem seguir estritamente
principios éticos e cientificos. Tais principios sdo universais,
acima de quaisquer diferencas entre individuos, e seu objetivo é
salvaguardar a integridade fisica e psiquica dos sujeitos
envolvidos.

Para além disso, e considerando a crescente
existéncia de estudos multicéntricos, com desenvolvimentos
clinicos de medicamentos que ocorrem em diversos paises, a
ANVISA estd envolvida em projetos de harmonizacdo de
requisitos técnicos, como sua participacao no Conselho
Internacional para Harmonizacdo de Requisitos Técnicos para



Medicamentos de Uso Humano (ICH) e a redacao de normas que
estabelecem reliance entre agéncias de diferentes paises.

E competéncia da COPEC, e das servidoras
mencionadas, a realizacao de inspecdes de Boas Praticas
Clinicas. As Boas Praticas Clinicas (BPC) constituem um padrao
internacional de qualidade cientifica e ética para o planejamento,
a conducao, a realizacdao, o monitoramento, o registro, a analise,
o relato de ensaios clinicos e a auditoria, que fornece a garantia
de que os dados e os resultados relatados tém credibilidade e
precisao, e que os direitos, a integridade e o sigilo dos
participantes do ensaio clinico estao protegidos, de acordo com
as diretrizes de BPC dispostas no Documento das Américas e
Manual de Boas Praticas Clinicas do ICH (Documento E6). A
demanda para realizacdo de inspecdes de BPC é crescente e,
assim, também a necessidade de capacitacdo dos servidores para
realizacao de tal atividade. Tal demanda se da, em parte, com a
finalidade de atender os requisitos da Ferramenta de Avaliacao
Global (Global Benchmarking Tool - GBT), possibilitando a
candidatura da Anvisa a Autoridade Sanitdria de Referéncia
Internacional na Lista da Organizacdo Mundial de Saude (Who
Listed Authority - WLA).

A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA),
realizadora do evento em questao, € membro fundador do ICH e
agéncia com a qual a ANVISA possui diversos projetos e
cooperacdes.

A programacao do Workshop do Grupo de Trabalho
de Inspetores em Boas Praticas Clinicas da Unido Europeia de
2024 ainda ndao foi divulgada, mas no ano anterior, o evento
abordou temas como: inspecdes em BPC em patrocinadores de
ensaios clinicos (preparacdo, conducao, entrevistas, interacao
com o inspecionado, avaliacdo estatistica e manejo de dados),
inspecdo de sistemas eletrénicos e revisdo R3 do guia ICH E6
(Boas Préticas Clinicas). No presente ano, informou-se que alguns
dos temas tratados serao: questdes novas do guia ICH E6 (R3),
inspecdo de relatérios de inspecao de estudos clinicos, inspecées
de TMFs e guia ICH E6(R3), relato de eventos adversos segundo o
regulamento de ensaios clinicos e uso de inteligéncia artificial
em ensaios clinicos.

Observa-se, assim o alinhamento da proposta do
evento as necessidades da COPEC e da ANVISA. Ressalta-se,
ainda, que a agéncia participou de edicdes anteriores do
encontro.

Considerando ainda que a COPEC retomou o
cronograma de inspecdes em BPC e aumentou o quantitativo de
inspecdes previstas para atender os requisitos da Ferramenta de
Avaliagcao Global (Global Benchmarking Tool - GBT),
possibilitando a candidatura da Anvisa a Autoridade Sanitaria de
Referéncia Internacional na Lista da Organizacdo Mundial de
Saude (Who Listed Authority - WLA), hd a necessidade de
ampliagéo de treinamentos na tematica.

Adicionalmente a Ainte também informa que todos
os requisitos de entrada em Chipre estao disponiveis no

site da Comin Digital.

Nesse contexto, observa-se que a area solicitante
instruiu adequadamente os autos, destacando-se, dentre os
documentos juntados ao processo, o Formuldrio de Descricdo da
Missao (SElI 3035577), devidamente assinado pela chefia
imediata e Diretora supervisora; o convite (SElI 3035410); e a
manifestacdo da Assessoria de Assuntos Internacionais (AINTE),
consubstanciada no DESPACHO N2

126/2024/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA (3092906).

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

Seguro

Viagem:

(Us
10,00 por dia)

Diarias Passagens

Taxa
de inscricao

despesas

Outras


https://anvisabr.sharepoint.com/sites/COMINDIGITAL

R$ R$ R$
11.020,00 17.650,00 771,28

Observacoes: Valores referentes as duas servidoras

Portanto, tendo em vista a importdncia da
capacitacao para o bom desempenho das atividades da &rea, a
devida instrucdao do processo contendo as assinaturas
necessarias no formulario de descricdo da missdo, que indica a
relevancia do evento para a Agéncia, além da avaliacdo e
manifestacdo da AINTE acerca do contexto de participacao da
Agéncia, sugere-se a aprovacao da missdo em comento.

3. Voto

~ Considerando todo o exposto, manifesto-me de forma
FAVORAVEL ao afastamento do paisdas servidoras Kellen
Christina de Freitas Gissoni e Kellen do Rocio Malaman, para
participacao no Workshop do Grupo de Trabalho de Inspetores
em Boas Préaticas Clinicas da Unido Europeia de 2024, a ser
realizado na cidade de Larnaca, Chipre, nas datas de 22 a 24 de
outubro de 2024.

Submeto a apreciacdo 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 30/07/2024, as 12:03, 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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