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Retificacao de afastamento do
pais da servidora CEJANA BRASIL
CIRILO PASSOS, para participar
da Reuniao do Conselho do
Centro de Monitoramento de
Uppsala (UMC) da Organizacao
Mundial de Saude, no dias 19 e
20 de setembro de 2024, em
Genebra, Suica.

Posicao do relator: Favoravel

Area responséavel: Quinta Diretoria
Relator: Frederico Augusto de Abreu Fernandes

1. RELATORIO

Trata-se de retificacao na data de afastamento
internacional para participacao na reuniao do Conselho do
Centro de Monitoramento de Uppsala (UMC) da Organizacao
Mundial de Saude, que ocorrera nos dias 19 e 20 de setembro de
2024, em Genebra - Suica, conforme formulario de descricao da
missao (SEl 3150873).

O presente afastamento ja havia sido apreciado e
aprovado pela Diretoria Colegiada, por unanimidade, no termos
do Extrato de Deliberacao da Dicol (3121473). Ocorre que em 22
de agosto, a Organizacao enviou novo convite (3142329) com as
datas de 19 e 20 de setembro para ocorréncia do evento,
incluindo na programacao um seminario sobre Bases e Qualidade
de Dados em Farmacovigilancia.

Constam do processo o novo Convite (SElI 3142329)
e manifestacao da AINTE (SEI 3105613).



2. ANALISE

De acordo com o formulario, no que se refere a
relevancia do evento para a Agéncia, o Conselho (BOARD) é o
organismo vinculado ao Centro de Monitoramento em
Farmacovigilancia da OMS (UMC) localizado em UppSala na
Suécia. A  Anvisa, especialmente a Geréncia de
Farmacovigilancia, integra o Programa Internacional de
Monitoramento de Drogas se relacionando diretamente com o
Centro Colaborador da OMS para Farmacovigilancia - UMC. O
UMC tem por missao o apoio aos membros do Programa
Internacional de Monitoramento de Medicamentos da OMS, entre
eles o Brasil (Anvisa) no desenvolvimento, implementacao e
fortalecimento de programas de vigilancia de seguranca. Além
disso, fornecer solucdes e padronizacao para o intercambio
seguro e o0 uso global de dados de farmacovigilancia,
desenvolvimento de métodos cientificos e conduzir estudos para
identificar e avaliar os efeitos adversos de medicamentos e
vacinas e 0 apoio a uma comunidade global com conhecimento e
experiéncia em farmacovigilancia por meio de produtos, servicos,
educacao e comunicacao. Assim, a participacao da Anvisa no
Conselho amplia a presenca do Brasil em matéria de pds-
mercado consideranado que o Conselho atua junto ao Centro
Colaborador, no estabelecimento do programa de trabalho e
andamento das atividades, destacando-se o apoio ofertado aos
membros do Programa Internacional de Monitoramento de
Medicamentos da OMS no desenvolvimento, implementacao e
fortalecimento de programas farmacovigilancia de
medicamentos.

Na Anvisa, os procedimentos para afastamento do
pais e participacao em missoes internacionais estao 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, sao necessarios:

| -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 reuniao com a Assessoria de Assuntos
Internacionais (Ainte) e outras unidades eventualmente
implicadas na tematica a ser abordada na missao, para
tratar da posicao institucional correspondente e
promover discussao acerca da relevancia e pertinéncia
dessa participacao;

1l -envio do processo administrativo devidamente



instruido com o0 convite para representacao
institucional da Anvisa a Comin/Ainte para avaliacao e
manifestacdo acerca do contexto e histérico de
participacao da Agéncia em edicdes anteriores daquela
missao, verificacao da necessidade de expedicao dos
documentos de viagens e comunicagdes internacionais; e

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

Cumpre ressaltar que competéncia para autorizar o
afastamento do pais de servidor para a participacao em missao
internacional, em qualquer das modalidades, é da Diretoria
Colegiada nos termos dos incisos X e Xl do art. 11 do Decreto n®
3.029, de 16 de abril de 1999, e do Diretor Presidente, ad
referendum da Diretoria Colegiada, nos termos do inciso IV do
art. 13 do Decreto n®. 3.029, de 16 de abril de 1999.

A AINTE ja havia se manifestado por meio do Despacho n°
129/2023/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA (SEI 3105613), no qual
informou que:

Presente em seis regides e com mais de 150 escritérios
pelo mundo, a OMS tem como papel principal dirigir e
coordenar a saude internacional dentro do sistema das
Nacdes Unidas. Nos paises, as equipes da Organizacao
aconselham os ministérios da saude e outros setores
sobre questdes de salde publica e fornecem apoio para
planejar, implementar e monitorar programas de saude.
Também apoiam os esforcos de promocdao e mobilizacao
de recursos. A OMS atua como uma ponte para o
conhecimento e facilita o intercambio entre os paises,
incentivando-os a trabalhar juntos para buscar solucoes
para desafios comuns e conta atualmente com 194
Estados Membros.

Por sua vez, O Uppsala Monitoring Centre - UMC é o
Centro Colaborador da Organizacao Mundial da Saude
(OMS) para a Monitoramento de Medicamentos no
mundo inteiro e coordena o Programa Internacional de
Monitoramento de Medicamentos (PIMM), que foi
estabelecido pela OMS em 1968 para viabilizar a
disseminacao rapida de informacdes sobre eventos
adversos de medicamentos, principalmente os
relacionados a medicamentos nao descritos ou pouco
estudados. Cada pais-membro do Programa Internacional
é responsavel pela criacao de um sistema proprio para
coleta e avaliacao de casos individuais de eventos
adversos. As notificacdes de cada pais sao reunidas em



uma base internacional de dados, coordenada pelo UMC,
e essa base é uma fonte de informacao importante para
as agéncias reguladoras, uma vez que subsidia acdes de
monitoramento da seguranca dos medicamentos.

A Anvisa como colaboradora do PIMM: O Brasil se
tornou um membro-pleno do PIMM em em maio de
2001, por meio da Portaria 696 do Ministério da Saude,
com objetivo de dar robustez as acdes da
farmacovigilancia e contribuir para o uso racional de
medicamentos. O Centro Nacional de Monitoramento de
Medicamentos estd sediado na Anvisa, especificamente
no setor de Farmacovigilancia. O objetivo do CNMM no
Brasil é identificar, precocemente, um evento adverso
novo ou ampliar o conhecimento de um evento adverso
pouco descrito que tenha possivel relacao de causalidade
com os medicamentos e vacinas comercializados no pais.
A notificacao recebida por meio do VigiMed é avaliada
pela Anvisa e os dados anonimizados (sem a identificacao
dos notificantes) sao encaminhados a OMS. Portanto, ao
encaminhar uma notificacgdo a Agéncia, o cidadao, o
profissional de salde ou o detentor do registro de
medicamento colabora com a deteccao de sinais em todo
o0 mundo. Para dar uma dimensao do papel do Centro
Nacional de Monitorizacao de Medicamentos, estao entre
suas atribuicdes: coleta e avaliacao das notificacdes;
desenvolvimento da base de dados e analises periddicas
para avaliar o uso racional e sequro de medicamentos;
disseminacao das informacdes para profissionais de
salde e populacdo em geral (via alertas, boletins e
informes); proposicao de medidas regulatérias para
proteger a salde dos usuarios de medicamentos; e
encaminhamento das notificacbes a OMS.

Durante o ano de 2023, a Anvisa enviou delegacao para
realizar Visita técnica ao Uppsala Monitoring Center com
o objetivo de discutir assuntos técnicos e cientificos
relevantes para ambas organizacdes, com o objetivo de
fortalecer a parceria estabelecida entre a Anvisa e o UMC,
especialmente no que se refere ao monitoramento pds-
mercado de medicamentos. Também  objetivou
apresentar e discutir os desafios atuais dos processos de
deteccao de sinais e desenvolver uma agenda positiva na
construcao de melhores estratégias para a melhoria
continua do monitoramento em farmacovigilancia. Apés
a missao foram assumidos os seguintes compromissos:
Apontamento das capacitacdes prioritarias em portugués
do Brasil; - Acompanhamento das discussdes sobre o
IDMP; - Formalizacao da necessidade de treinamento da
equipe da GFARM em cursos do UMC; - Buscar
internalizar o uso do diciondrio WhoDrug no Brasil; -
Buscar solucbes tecnolégicas que visem facilitar a



triagem e distribuicao das notificacdes por parte da
GFARM. A missao permitiu a GFARM expor as
necessidades de melhoria do sistema VigiMed para o
aprimoramento do monitoramento dos medicamentos
utilizados em territério nacional. Além disso, a Vvisita
permitiu também compreender o processo de trabalho do
UMC no que tange a deteccao de sinais em termos
quantitativos, contribuindo para que se estruture esta
atividade no ambito da GFARM. Foi possivel realizar
exercicios voltados para a pratica do trabalho diario do
UMC e verificar as competéncias necessarias e os desafios
da anadlise para a identificacdo de um possivel sinal.
Destaque-se que esta visita técnica esta alinhada aos
objetivos  estratégicos 2020-2023 da Anvisa,
especialmente no que tange ao fortalecimento das acdes
de controle, monitoramento e fiscalizacao de produtos e
servigos.

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

Seguro Viagem:

Diarias Passagens (U$ 10,00 por jl“axa. d~e Outras despesas
) inscricao
dia)
R$
5.500,00 R$ 250,00

Conforme descrito no Formulario (SElI 3150873), o
afastamento serd custeado organizacao do evento e se dara com
6nus limitado para a Anvisa, que mantera os vencimentos do
servidor, custeara o0 seguro viagem e meia-diaria para
deslocamento e alimentacao.

Por fim, esclarecida a motivacao da proposta e
considerando que o processo esta devidamente instruido, sugere-
se a aprovacao da missao, com a data retificada.

3. VOTO

Diante do exposto, Voto Favoravelmente ao
afastamento do pais da servidora CEJANA BRASIL CIRILO PASSOS,
no nova data proposta pela organizacao, para participar da
Reuniao do Conselho do Centro de Monitoramento de Uppsala
(UMC) da Organizacao Mundial de Saude, no dias 19 e 20 de
setembro de 2024, em Genebra, Suica.



Solicito a inclusao em Circuito Deliberativo para
apreciacao pela Diretoria Colegiada da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Frederico
Augusto de Abreu Fernandes, Diretor(a) Substituto(a),
EII em 09/09/2024, as 16:56, conforme horario oficial de Brasilia,
i .:_'] com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de
eletrbnica 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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