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Afastamento do pais. Reunibées do Comité do
PIC/S; Simpésio Comemorativo dos 50 anos do
PIC/S; Seminario PIC/S sobre Inspecdo do
Sistema de Qualidade Farmacéutica (PQS); e
Reuniao Bilateral de Cooperacéo.

Areas responséaveis: DIRE4 e GGPES
Relator: Antonio Barra Torres

RELATORIO E ANALISE

1. Trata-se da anélise de afastamento de servidores da Anvisa que participarao das
Reunides e Seminario do PIC/S, a serem realizados no periodo de 03 a 07 de outubro de
2022, em Dublin, Irlanda, conforme Formulario de Descricdo da Missdo SEI n® 1978577 e
Projeto Basico SEI n® 1965795.

2. Inicialmente, importa destacar que a missédo se enquadra em duas modalidades,
quais sejam, Relagbdes Internacionais (Reunides PIC/S nos dias 03 e 04 de outubro) e
Capacitacdo no Exterior (Seminario PIC/S nos dias 05 a 07 de outubro), por isso foram
abertos o presente processo, do tipo Afastamento do Pais: Relagdes Internacionais, e o
processo de Capacitacdo Individual SEI n®25351.918042/2022-63 para 4 servidores,
relacionado a este.

3. Assim, consoante a proposta da Quarta Diretoria, disposta no DESPACHO N®
1310/2022/SEI/DIRE4/ANVISA (2024831), a presente proposta de deliberacdo compreende
todas as missdes, compromissos ou eventos propostos para a delegacdo da Anvisa na
Ilanda, compreendendo tanto as missbdes técnicas quanto os eventos que objetivam a
capacitacao de servidores.

4. O acrbnimo PIC/S se refere conjuntamente a Convencdo Farmacéutica
Internacional (PIC, do inglés Pharmaceutical Inspection Convention) e ao Esquema de
Cooperacao em Inspecao Farmacéutica (PIC/S).

5. Com a adesdo da Anvisa ao PIC/S no ano de 2020, a Agéncia assumiu
compromissos de participagdo continuada e ativa, além do direito a participar dos eventos
relacionados ao PIC/S. Dentre direitos e deveres, tem-se:

e Oportunidades de treinamento e atualizacdes;
e Harmonizagéo de temas de Boas Praticas de Fabricacdo;



e Adocao dos Guias PIC/S, com avaliagdes periédicas tanto do marco
regulatério, quanto da performance das autoridades reguladoras do
PIC/S;

e Participacao no Sistema de Alerta Rapido e Recall do PIC/S.

6. Nesse sentido, o evento "PIC/S Committee Meeting and Seminar Inspection of
the Pharmaceutical Quality System (PQS)", no presente ano, consistirda na ocorréncia
das seguintes reunides/eventos:

1) Reunides do Comité PIC/S;
2) Simpésio do 50° Aniversario do PIC/S; e
3) Seminario "Inspec¢ao do Sistema de Gestao da Qualidade”.

7. A participagcdo de representantes com perfil adequado cumpre, portanto, o
compromisso assumido pela Anvisa e tem o objetivo de elevar o marco regulatério brasileiro,
convergindo com as principais referéncias internacionais na regulagdo de inspecao de
medicamentos e insumos.

8. Especialmente quanto a participacdo no Seminario "Inspecdo do Sistema de
Gestao da Qualidade", o objetivo é a capacitacdo constante da equipe técnica da Anvisa com
0s mais elevados padrdes internacionais.

9. Foram indicados 6 participantes, os quais participardo de eventos especificos,
conforme quadro a seguir:

| 03/10/2022 || 04/10/2022 | 05/10/2022 || 06/10/2022 || 07/10/2022 |
4 - Reuniao
. bilateral de
- 3 - Simposio -
1 - Reunido do . . cooperacao
o de Aniversario
Comité Gestor com a
de 50 anos do .
do PIC/S autoridade
PIC/S
reguladora da
Irlanda (HPRA)
2 - Reunidao com
o Comité
Organizador da 5 - Seminario "Inspe¢ao do Sistema de Gestao
Reuniao e da Qualidade"
Seminario PIC/S
2024
Romison
Rodrigues 03 a 05/10/2022 (apenas abertura do evento 5)
Mota
Ana Carolina
Moreira 03 a 07/10/2022
Marino
Araujo
Ronaldo
Lucio 03 a 07/10/2022
Ponciano
Gomes

|Renato | | |




Lopes 05 a 07/10/2022
Hurtado

Rosimeire
Alves da 05 a 07/10/2022
Cruz

Laila Sofia

03 a 05/10/2022 (apenas abertura do evento 5)
Mouawad

10. As reunides do Comité PIC/S requerem participantes com perfil técnico e
gerencial com amplo conhecimento das atividades de inspeg&o da Anvisa e conhecimento do
funcionamento do PIC/S e atividades de harmonizacgao internacional.

11. Assim, no dia 03/10/2022 ocorrera a Reuniao do Comité Gestor do PIC/S,
na qual a participacdo da Anvisa sera representada pelos servidores Ana Carolina Moreira
Marino Araujo, Ronaldo Lucio Ponciano Gomes e Laila Sofia Mouwad. Os referidos
participantes  efetuaram  suas inscricbes para a reunido, conforme  o0s
documentos 1968110, 1968111 e 1968127 respectivamente a serem pagas pela Anvisa.

12. Destaca-se que, no mesmo dia, esta prevista uma reunido sobre a organizagao
da proxima edicdo dos eventos do PIC/S, que serda realizada em 2024 no
Brasil. Considerando que a Anvisa foi convidada a sediar este mesmo evento no ano de 2024,
sera proveitosa a realizacdo de reunido para organizagdo do evento junto ao PIC/S. Dessa
forma, os representantes da Anvisa, acompanhados do Diretor desta Agéncia, participarao de
reunido especifica com o Comité Organizador do PIC/S 2024.

13. Adicionalmente, nesta edi¢do, o Comité do PIC/S celebrara o Simposio do 509
Aniversario do PIC/S, no qual os participantes solicitados pelo PIC/S devem ser de cargos
oficiais e executivos de alta gestdo. O Simpédsio ocorrera no dia 04/10/2022, tera como foco a
visdo de futuro sobre a inspecao de Sistemas de Qualidade Farmacéutica no contexto global
e contara com a participagéo exclusiva do Diretor da Agéncia (Rémison Mota), da Chefe da
area de inspecéo (Ana Carolina Marino), de Representante do Comité do PIC/S (Ronaldo
Gomes) e de Representante da AINTE (Laila Mouwad).

14. Ainda, na oportunidade da missao, esta prevista a realizacdo de Reuniao
Bilateral de Cooperacao desta Anvisa com a autoridade reguladora da Irlanda (HPRA) no
dia 05/10/2022. A referida reunido, contard com a participacao do Diretor, de representante da
area de inspecéo (Ana Carolina Marinho e/ou Ronaldo Gomes) e representante da AINTE
(Laila Mouwad).

15. Por fim, ocorrera, no periodo de 05 a 07/10/2022, o Seminario "Inspecao do
Sistema de Gestao da Qualidade", que é o principal evento anual de formagéao internacional
do PIC/S. O referido Seminario tera carga horaria de 20 horas, na modalidade presencial
e requer participantes com perfil técnico, preferencialmente um inspetor de medicamentos ou
insumo farmacéutico ativo ou servidor lotado na GGFIS com conhecimento técnico sobre
inspegdes e conhecimento de Boas Praticas de Fabricacdo. Dessa forma, foram indicados 4
servidores da GGFIS, que participardo em carater de capacitacdo, conforme processo
SEI25351.918042/2022-63, relacionado ao presente processo. Considerando que o Brasil
sediard o Evento PIC/S 2024, o qual contard com Seminario do mesmo formato, verifica-se a
pertinéncia da participacado do Diretor e da representante da AINTE na abertura do evento,
para um melhor entendimento do porte e estrutura necessarias.

16. Considerando a existéncia de outras missdes internacionais ja aprovadas pela
Diretoria Colegiada, algumas especificidades dos afastamentos propostos precisam ser




pontuadas, o que sera feito a seguir.

17. No que se refere a participacdo da servidora Laila Sofia Mouwad, conforme
manifestacdo da COCIN/AINTE juntada aos autos do presente processo, importa esclarecer
que ela participard de capacitacdo individual em Copenhague, Dinamarca (Processo SEI
25351.919010/2022-85), em periodo anterior ao Afastamento do PIC/S. Considerando que a
capacitacao termina no dia 30/09/2022 em Copenhague e que ela seguira no dia 01/10/2022
para Dublin para participar da reunido do Comité Gestor do PIC/S no dia 03/10/2022, faz-se
necessaria a autorizacao para a permanéncia da servidora Laila Sofia Mouawad em misséo
durante o fim de semana, nos dias 01 e 02 de outubro de 2022. Portanto, submete-se a
deliberacao desta Diretoria Colegiada a concessao de diarias para a permanéncia em missao
e para os dias do evento PIC/S e deslocamento, bem como a concessdo das passagens
(sendo a ida partindo de Copenhague), o seguro-viagem e a taxa de inscricdo da Reunido do
Comité Gestor.

18. Ja em relacédo a participacdo da Rosimeire Alves da Cruz, esclareco que a
servidora, ap6s a participacao no Seminario do PICS, seguira viagem para a Polénia para fins
de cumprimento de cronograma de inspecdao da GGFIS (1968184) ja aprovado
anteriormente, sob Circuitos Deliberativos n® CD 730/2022 (1981970) e 827/2022 (2007673).
Considerando que o Seminario termina no dia 07/10 em Dublin e a inspecao da planta fabril
da Polénia ocorrera no periodo de 10/10 a 14/10/2022, faz-se necessaria autorizacao para
a permanéncia da servidora Rosimeire Alves da Cruz em missao durante o fim de semana,
nos dias 08 e 09 de outubro de 2022. Portanto, submete-se a deliberagcdo desta Diretoria
Colegiada a concessao de diarias para a permanéncia em missao.

19. Prestados o0s esclarecimentos, registro a importancia da participagcao
dos representantes da Anvisa, haja vista o seu relevante papel e contribuicdo como
membro do PIC/S, o que fortalece a imagem da Agéncia e dos produtos inspecionados por
ela.

20. Nesse sentido, a Comissdo de Missdes Internacionais (Comin) manifestou-se
por meio do DESPACHO N° 51/2022/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA (1963537).
21. Ademais, faco mengcao aos procedimentos para afastamento do pais e

participacdo em missdes internacionais pela Anvisa dispostos na Portaria n°
1.345/ANVISA, de 30 de julho de 2019, conforme segue:

Art. 62 Para solicitacdo de participacdo em missdo, modalidade Relagdes Internacionais,
S80 necessarios:

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

Il —realizacdo de reunido com a Assessoria de Assuntos Internacionais (Ainte) e outras
unidades eventualmente implicadas na tematica a ser abordada na missao, para tratar da
posigéo institucional correspondente e promover discussdo acerca da relevancia e
pertinéncia dessa participacao;

[l —envio do processo administrativo devidamente instruido com o convite para
representacdo institucional da Anvisa a Comin/Ainte para avaliagdo e manifestacao
acerca do contexto e histérico de participacdo da Agéncia em edigdes anteriores daquela
missado, verificacdo da necessidade de expedicdo dos documentos de viagens e
comunicagoes internacionais; e

IV —submissao do processo administrativo ao Diretor responsavel pela unidade solicitante
para avaliagdo e inclusdo em pauta de deliberacdo da Diretoria Colegiada.

Art. 72 No caso de missao, modalidade Rela¢cdes Internacionais, relacionada a duas
ou mais Diretorias, o processo administrativo devera ser encaminhado a Diretoria a qual
esteja subordinado o servidor designado como lider da missdo, para procedimentos
relativos a inclusdo em pauta de deliberacado da Diretoria Colegiada. (grifo nosso)



22. Em relacdo ao processo de capacitacdo, a Geréncia de Desenvolvimento de
Pessoas (GEDEP) se manifestou por meio do Despacho
n® 1129/2022/SEI/GEDEP/GGPES/ANVISA (1995048), onde informou que a capacitacdo em
comento tem aderéncia ao Plano de Desenvolvimento de Pessoas 2022 conforme a
competéncia descrita para a unidade "Realizar inspe¢cées em empresas de medicamentos,
insumos farmacéuticos, produtos para saude, cosméticos, saneantes e alimentos, conforme
requisitos do programa de capacitacao da area e procedimentos estabelecidos, verificando o
cumprimento da legislacado sanitaria aplicavel ".

23. Apresenta-se a seguir o consolidado das informagdes sobre os afastamentos
propostos € o consolidado das despesas decorrentes, conforme solicitagbes da DIRE4
(25351.914728/2022-85) e GGPES (25351.918042/2022-63):

Representante 1

Nome: R6mison Rodrigues Mota

SIAPE: 1491867

Cargo comissionado: Diretor - CD-II

Unidade de exercicio: Quarta Diretoria

Periodo da missao: 3 a 5/10/2022

Estimativa de custo da participacéo desse servidor:

Com ©6nus (vencimentos mantidos + despesas com o afastamento).
Fonte: 1978577/25351.914728/2022-85.

Diarias: R$ 11.000,00

Passagens: R$ 9.000,00

Seguro Viagem (U$ 10,00 por dia): R$ 161,97

Representante 2
Nome: Ana Carolina Moreira Marino Araujo

SIAPE: 1559807

Cargo comissionado: Gerente-Geral - CGE I

Unidade de exercicio: GGFIS

Periodo da missao: 3 a 7/10/2022

Estimativa de custo da participacdo desse servidor:

Com 6nus (vencimentos mantidos + despesas com o]
afastamento). Fonte: 1978577/25351.914728/2022-85 e 1965795/25351.918042/2022-63.

Diarias: R$ 15.400,00

Passagens: R$ 9.000,00

Seguro Viagem (U$ 10,00 por dia): R$ 377,93

Taxa inscricao: R$ 5.848,86

Representante 3

Nome: Ronaldo Lucio Ponciano Gomes

SIAPE: 1491058

Cargo permanente: Especialista em Regulacao e Vigilancia Sanitaria

Unidade de exercicio: CGPIS/GGFIS

Periodo da missao: 3 a 7/10/2022

Estimativa de custo da participacédo desse servidor:

Com onus (vencimentos mantidos + despesas com o]



afastamento). Fonte: 1978577/25351.914728/2022-85 e 1965795/25351.918042/2022-63.
Diarias: R$ 15.400,00
Passagens: R$ 9.000,00
Seguro Viagem (U$ 10,00 por dia): R$ 377,93
Taxa inscricao: R$ 5.848,86

Representante 4

Nome: Renato Lopes Hurtado

SIAPE: 1568710

Cargo permanente: Especialista em Regulacao e Vigilancia Sanitaria

Unidade de exercicio: COIME/GIMED/GGFIS

Periodo da missdo: 5 a 7/10/2022

Estimativa de custo da participacdo desse servidor:

Com onus (vencimentos mantidos + despesas com o]
afastamento). Fonte: 1965795/25351.918042/2022-63.

Diarias: R$ 11.000,00

Passagens: R$ 9.000,00

Seguro Viagem (U$ 10,00 por dia): R$ 269,95

Taxa inscrigao: R$ 4.760,70

Representante 5

Nome: Rosimeire Alves da Cruz

SIAPE: 1221890

Cargo permanente: Especialista em Regulacao e Vigilancia Sanitaria

Unidade de exercicio: COINS/GIMED/GGFIS

Periodo da missdo: 5 a 7/10/2022

Estimativa de custo da participacédo desse servidor:

Com onus (vencimentos mantidos + despesas com o
afastamento). Fonte: 1965795/25351.918042/2022-63.

Diarias: R$ 11.000,00

Passagens: R$ 9.000,00

Seguro Viagem (U$ 10,00 por dia): R$ 269,95

Taxa inscricdo: R$ 4.760,70

Observacao: A servidora, apds a participacdo no Seminario do PIC/S, seguira
viagem para a Poldnia para fins de cumprimento de cronograma de inspecdo da GGFIS
(1968184) ja aprovado anteriormente, sob Circuitos Deliberativos n® CD 730/2022 (1981970) e
827/2022 (2007673).

Representante 6

Nome: Laila Sofia Mouawad

SIAPE: 1491391

Cargo comissionado: Coordenador - CCT V

Unidade de exercicio: COCIN/AINTE

Periodo da missdo: 3 a 5/10/2022

Estimativa de custo da participacédo desse servidor:

Com ©6nus (vencimentos mantidos + despesas com o afastamento).
Fonte: 1978577/25351.914728/2022-85.

Diarias: R$ 8.800,00

Passagens: R$ 9.000,00

Seguro Viagem (U$ 10,00 por dia): R$ 215,96

Taxa inscricao: R$ 1.088,16




Observagcao: Conforme Extrato do Circuito Deliberativo CD 879/2022
(SEI2033768), antes da missdo objeto da presente deliberagdo, a servidora participara de
evento de capacitacao de 12 a 30 de setembro de 2022, em Copenhagen, Dinamarca, por isso,
seguira da Dinamarca para a Irlanda.

24. Dessa forma, tendo em vista a devida instrucdo dos processos relacionados,
contendo as assinaturas necessarias no formulario de descricdo da missdo e no projeto
basico, convite para a representacao institucional, além das avaliacdes e manifestacées da
AINTE e da GEDEP, sugere-se a aprovagao da proposta de missao oficial e capacitacado ora
em analise.

VOTO

25. Tendo em vista o exposto, voto pela APROVAGAO do afastamento dos
servidores supracitados para participar das Reunides e Seminario do PIC/S (PIC/S
Committee Meeting and Seminar “Inspection of the Pharmaceutical Quality System
(PQS), a serem realizados no periodo de 03 a 07 de outubro de 2022 em Dublin, Irlanda.

26. Ademais, manifesto-me de forma FAVORAVEL & autorizagdo para emisséo dos
bilhetes fora do prazo regulamentar, caso necessario, como também ao
eventual ressarcimento dos servidores designados para a missao, caso se faga necessaria a
realizacao de testes para a Covid-19 em transito ou no local de destino, para atendimento as
exigéncias relacionadas a emergéncia de saude publica relacionada ao SARS-CoV-2.

27. Encaminho para deliberagcdo da Diretoria Colegiada por meio de Circuito
Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 02/09/2022, as 16:10, conforme horario 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 £ $2.7 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
' hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 2030052 e o codigo
4 CRC 3DB857BE.
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