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Analisa solicitacao de
afastamento internacional
referente a participacdo do
servidor Nélio Cezar de
Aquino, Especialista em
Regulamentacdo e Vigilancia
Sanitdria e Gerente-Geral de
Medicamentos, na Reunido
Presencial da  Forca-Tarefa
PQKM (Pharmaceutical Quality
Knowledge Management), do
Conselho Internacional de
Harmonizacao dos Requisitos
Técnicos de Produtos
Farmacéuticos para Uso
Humano (ICH), a ser realizada
em Washington, EUA, no
periodo de 17 a 19 de
setembro de 2024.

Area responséavel: GGMED/DIRE2

Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatdrio

Trata-se de solicitagcdo de afastamento internacional,
referente a participacdo do servidor Nélio Cezar de Aquino,
Especialista em Regulamentacdo e Vigilancia Sanitdria e
Gerente-Geral de Medicamentos, na Reuniao Presencial da
Forca-Tarefa PQKM ( Pharmaceutical Quality Knowledge
Management, em portugués Sistema de Gestdao de
Conhecimento em Qualidade Farmacéutica Regulatéria),
do Conselho Internacional de Harmonizacdo dos Requisitos
Técnicos de Produtos Farmacéuticos para Uso Humano (ICH), a
ser realizada em Washington, EUA, no periodo de 17 a 19 de
setembro de 2024.

A Forca-Tarefa da Plataforma Tecnolégica PQKM foi
instituida com o objetivo de desenvolver uma capacidade
integrada que apoie a submissdo global Unica de dossiés de
qualidade na industria farmacéutica, é coordenada pelo ICH e
integrada por outras Agéncias e instituigées internacionais como
a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) e a Comissao
Europeia (EC) representando a Europa, a Administracdo de
Alimentos e Medicamentos dos Estados Unidos (FDA)
representando os Estados Unidos, a Health Canada (HC)
representando o Canadd, a Health Products Regulatory Authority
(HPRA) representando a Irlanda, e o Ministério da Saulde,
Trabalho e Bem-Estar do Japao (MHLW/PMDA). O objetivo
principal do projeto é a reducdo de custos e complexidades
associados a gestdao da qualidade, promovendo a colaboracdo
regulatéria e a confianca mutua entre as partes interessadas.

A inclusdo da Anvisa nesta forca tarefa com previsao
de execucao de atividades por 18 meses, foi aprovada por meio
do Circuito Deliberativo - CD 1.304/2023, de 13/12/2023
(2725015). O servidor Nélio Cezar de Aquino é o representante
da Anvisa e tem participado das reunides virtuais e
acompanhado as discussbes sobre os requisitos para uma
plataforma compartilhada "cloud-based" de gestdo do
conhecimento em qualidade farmacéutica. Maiores detalhes
estao registrados no processo Sei n©25351.941176/2023-69.

O Anuncio da reuniao presencial foi juntado aos autos
deste processo e consta do documento Sei n°3076853. A
reunidao da Forca-Tarefa PQKM serd promovida pelo Centro de
Avaliagdo e Pesquisa de Medicamentos Administracao de
Alimentos e Medicamentos dos EUA. O objetivo da reunido é a
finalizacdo das principais decisbes e componentes para a
Solicitacao de Informacdes (RFI) da Forca-Tarefa PQKM do ICH.


https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&id_procedimento=3388974&id_documento=3388975

2. Analise

Na Anvisa, os procedimentos para afastamento do
pais e participagao em missdes internacionais estao dispostos na
Portaria n? 1.345/ANVISA, de 30 de Julho de 2019, in verbis:

Art. 62 Para solicitacdo de participacdo em
missdo, modalidade Relacbes Internacionais, sdo necessarios:

| -anuéncia da chefia imediata, do gerente-geral
ou equivalentes e, quando a unidade estiver diretamente
subordinada a Diretoria, do Diretor no formuldrio de
descri¢do da missao;

Il -realizacdo de reunido com a Assessoria de
Assuntos Internacionais (Ainte) e outras unidades
eventualmente implicadas na tematica a ser abordada na
missdo, para tratar da posi¢do institucional correspondente e
promover discussdo acerca da relevéncia e pertinéncia dessa
participacao;

1 -envio do processo administrativo
devidamente instruido com o convite para representacdo
institucional da Anvisa a Comin/Ainte para avaliacdo e
manifestacdo acerca do contexto e histérico de participacdo
da Agéncia em edicbes anteriores daquela misséo,
verificacdo da necessidade de expedicdo dos documentos de
viagens e comunicac¢ébes internacionais; e

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

Seguindo os tramites para o afastamento
internacional definidos na Portaria n? 1.345/ANVISA, de 2019, o
Formuldrio de Descricdo da Missdao 3077005 foi encaminhado
a Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE que manifestou-
se por meio de Despacho n°
121/2024/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA (3081851)

Considerando os documentos supracitados, quanto
a relevancia da missao para a Agéncia, cumpre pontuar o
gue se segue.

Criado em 1990 pelas autoridades reguladoras e
associacOes de industria da Europa, Japao e EUA, o Conselho
Internacional para Harmonizacdo de Requisitos Técnicos de
Produtos Farmacéuticos para Uso Humano (ICH) é uma iniciativa
que relne autoridades reguladoras e industria farmacéutica para
discutir aspectos cientificos e técnicos do desenvolvimento e
registro de produtos farmacéuticos. Visa a elaborar
recomendacbes para alcancar uma maior convergéncia nos
entendimentos e na aplicacdo de requisitos técnicos de
medicamentos, garantindo que produtos seguros, eficazes e de
alta qualidade sejam desenvolvidos e registrados com eficiéncia
de recursos. As diretrizes dessa Conferéncia sdo resultado de
consensos técnicos entre os especialistas que participam dos
mais de 20 grupos de trabalho ativos, sendo os guias resultantes
posteriormente implementados pelos governos de seus
membros.

Em outubro de 2015, o ICH anunciou alteracdes
organizacionais substanciais, que possibilitaram que a Anvisa
pleiteasse uma vaga na condicdao de membro, tendo sido aceita
em novembro de 2016. Atualmente, os membros do ICH sdo:
Uniao Europeia, Japdo, Estados Unidos, Canadd, Suica, Brasil,
México, Singapura, Coreia do Sul, Reino Unido, China, Ardbia
Saudita, Taipei e Turquia, além de membros da industria e
observadores.

A Anvisa foi aceita como Membro Regulador do ICH
em decisao tomada em assembleia realizada em Osaka, no
Japdo, apdés recomendacdo positiva do comité gestor, que
reconheceu que a Agéncia cumpre satisfatoriamente os
requisitos estabelecidos. Apds deliberacdao e aprovacdo da
DICOL/ANVISA, e como Membro Regulador do ICH, a Anvisa
assumiu algumas responsabilidades, dentre elas a indicacdo de
dois membros para representd-la em sua Assembleia. Em
novembro de 2019, em Singapura, apds verificacao de
que a Anvisa cumpria os requisitos necessarios, foi
aprovada a entrada de representantes da agéncia para o
Comité Gestor do ICH, na Coordenacao, na Assembleia e
no Comité Gestor e hoje participa de varios grupos de
trabalho, sendo um deles a Forca-Tarefa da Plataforma


https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&id_procedimento=3388974&id_documento=3389141

Tecnolégica PQKM

O histérico de missdes da Anvisa no Ambito dos
grupos de trabalho e do Comité Gestor da Anvisa do ICH, podem
ser acessados no Painel de Missdes da COMIN DIGITAL.

Especificamente com relacdaoa Forca-Tarefa da
Plataforma Tecnoldgica PQKM, cabe acrescentar que a
participacdo da Anvisa permite que a Anvisa se mantenha
atualizada sobre as Ultimas tendéncias, desafios e inovacdes no
campo da regulacdo de medicamentos, alinhando suas praticas
com as de outras agéncias reguladoras de renome mundial. A
colaboracdo com outras agéncias pode contribuir para o
desenvolvimento e a harmonizacao de normas e padroes
internacionais, o que é benéfico para a indUstria farmacéutica e
para a saude publica no Brasil.

Nesse sentido, observa-se que a participacao da
Anvisa nas reunides da Forca-Tarefa da Plataforma Tecnoldgica
PQKM sdo de grande relevancia pois promove a exceléncia
regulatoéria, reforca a colaboracdo internacional e contribui para a
melhoria continua dos processos e praticas adotados pela
agéncia. O representante da Anvisa na iniciativa tem a
oportunidade de compartilhar com a equipe de servidores, o0s
conhecimentos e informacdes absorvidas, promovendo a
capacitacdo técnica e aprimorando os processos internos.

Conforme Formuldrio de Descricdo da Missao
(3077005), o o afastamento se dard com 6nus (vencimentos
mantidos + despesas com o afastamento) para a Anvisa, com as
seguintes estimativas de custos total (somados os custos para
as duas servidoras):

Seguro Viagem:

Diarias Passagens (US 10,00 por dia) Taxa de inscrigdo Outras despesas
R$ 11.720,00 R$ 5.000,00 R$ 279,00 RS0 RS --
3. Voto

Considerando o exposto e dada a relevancia da
participacdo da Anvisa na Reunido Presencial da Forca-Tarefa
PQKM (Pharmaceutical Quality Knowledge
Management), manifesto-me de forma FAVORAVEL a
participacdo do servidor Nélio Cezar de Aquino, na reunido a
ser realizada em Washington, EUA, de 17 a 19 de setembro de
2024.

Submeto a apreciacdo e deliberacdo da Diretoria
Colegiada da Anvisa por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
Torres, Diretor-Presidente, em 16/08/2024, as 15:01,
conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
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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3 r: A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
ai https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
21 verificador 3123055 e o cédigo CRC B4D1ABFA.
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