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Analisa a proposta de aumento
do valor da anualidade do
Pharmaceutical Inspection Co-
operation Scheme - PIC/S.

Area responséavel: Assessoria de Assuntos Internacionais (Ainte) e
Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS)

Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatdrio

Trata-se de avaliacao da proposta, encaminhada pela
Assessoria de Assuntos Internacionais (Ainte), de aumento do
valor da anualidade do Esquema de Cooperacao de Inspecao
Farmacéutica (PIC/S - Pharmaceutical Inspection Co-operation
Scheme), para o ano de 2025. Informa a Ainte que o valor
passara a ser de 41.500 francos suicos, caso o pagamento ocorra
até 30 de abril de 2025, ou de 49.800 francos suicos, caso o
pagamento se dé apds 30 de abril de 2025 (SEI 3313773).

Informa a area que, em 27 de setembro de 2024, foi
aprovado pelo Comité do PIC/S o documento PS/W 17/2016 (Rev.
5) (SEI 3260203), que aumentou a taxa anual do PIC/S referente
ao ano fiscal de 2025 em 4 niveis, que sao baseados no nimero
de inspetores de cada autoridade participante.

A Anvisa esta classificada no nivel 1 (mais de 50
inspetores), visto que também sdo contabilizados os inspetores
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS) das
autoridades com competéncia delegada para realizacdo de
inspecao em fabricantes de medicamentos e que estao
cadastrados na plataforma do PIC/S.

O aumento da taxa anual foi justificado pela falta de
sustentabilidade financeira do PIC/S para execucao de
suas atividades, incluindo: a manutencao da plataforma de
treinamentos PIA - Pharmaceutical Inspectorate Academy;
pagamento do salario e despesas do Secretariado do PIC/S,
estrutura fisica e tecnoldgica do secretariado, entre outras
despesas.

Assevera a area que a falta de recursos financeiros
tem prejudicado o andamento de projetos do PIC/S. O modelo
anteriormente adotado, por meio de solicitacao de doacdes
voluntarias de parceiros e autoridades, ndao se mostrou eficiente e
sustentavel. Por esse motivo, 0 aumento da taxa anual de 2025
foi proposto e aprovado pelo PIC/S.

Ressalta-se que a taxa anual do PIC/S, embora tenha
sofrido um aumento percentual significativo, parece razoavel ao
comparar com a taxa anual paga pela Anvisa ao ICH, no valor de
45.000 francos suicos. A taxa anual de adesao ao ICH varia de
45.000 a 233.000 francos suicos, conforme diferentes categorias
de membros (consulta realizada em 02/12/2024, no site:
https://admin.ich.org/sites/default/files/inlinefiles/2025 ICHMembershipFees 2023 1003 4.pdf).



Ocorre que, conforme explicitado pela Geréncia de
Contratos e Parcerias (GECOP), nos termos do Despacho n2
1214/2024/SEI/GECOP/GGGAF/ANVISA (SEI 3274107), o caso em
tela se molda aquele que aprovara o ingresso da Agéncia como
membro do PIC/S, necessitando, portanto, de deliberacao e
aprovacao da Diretoria Colegiada da Anvisa, a fim de que reste
assentado nos autos a decisao institucional da Agéncia sobre o
assunto como requisito legitimador da despesa publica:

E, tal qual ocorre nos reajustes contratuais, o incremento
do valor da taxa de anualidade corresponde a um ato de
contracao de despesa pela administracdo publica, o que
exige manifestacao da autoridade competente para tal.
No caso em tela, pela regra de simetria, a autoridade
competente para manifestar o interesse da Anvisa em
manter o mesmo patamar quantitativo de inspetore e
assim decidir pela oportunidade e conveniéncia da
despesa publica que dai decorre é a mesma que aprovara
o ingresso da Agéncia no clube de membros do PIC/S.
Assim sendo, caso de fato haja 0 aumento do valor da

anualidade, a questdo deverd ser deliberado pela
Diretoria Colegiada a fim de que reste assentado nos
autos a decisdo institucional da Agéncia sobre 0 assunto
como requisito legitimador da despesa publica.

Assim considerando a relevancia da adesao da
Anvisa ao PICS/S, alinhado ao Objetivo estratégico 05: "Obter
reconhecimento como autoridade sanitaria de referéncia
internacional"; e considerando, ainda, os beneficios para a
imagem institucional; todo o processo de harmonizacao
internacional dos marcos regulatérios de inspecao, como
ferramenta facilitadora da adesdao de praticas de reliance
(confianca regulatéria) de inspecdes de boas praticas de
fabricacao; e o acesso a materiais e eventos de treinamentos
organizados pelo PIC/S; entendo ser necessaria a manutencao da
participacao da Anvisa no PIC/S, mediante o pagamento da taxa
anual.

Por fim, informo que encontram-se devidamente
acostadas todas as aprovacbes e consultas feitas a época da
decisdao do ingresso da Agéncia no esquema de cooperacao,
incluindo o compromisso financeiro, o que demonstra a
legalidade do pagamento:

o Comisséao Interministerial de Participagdo em Organismos
Internacionais (CIPOI) - SEI 0175575 (fl. 233)

¢ Manifestacao da Procuradoria Federal junto a Anvisa -
Parecer n. 00044/2018/COLIC/PFANVISA/PGF/AGU - SEI
0175575 (fls. 268 a 269)

¢ Nota Técnica da Ainte - SEI 0175575 (fl. 218)

¢ Extrato de deliberacéo da Diretoria Colegiada da Anvisa -
Circuito Deliberativo — 561/2017, de 15/12/2017 - SEI
0175575 (fl. 236)

o Extrato de deliberagéo da Diretoria Colegiada da Anvisa -
Circuito Deliberativo — 67/2019, de 20/2/2019 - SEI
0501098

2. Voto

Diante do exposto, VOTO pela APROVAGAO do
aumento da taxa da anualidade do PIC/S no valor de CHF
41.500.00 francos suicos ou de CHF 49.800.00 francos suicos, a
depender da data do pagamento.

Este é o voto que submeto a apreciacdo da Diretoria
Colegiada da Anvisa, por meio do circuito deliberativo.



Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
Torres, Diretor-Presidente, em 13/12/2024, as 18:26,
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.

.lstm.uu! a Llj
eletrénica

T A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
! J];";:",._- https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
53w verificador 3336676 e o cédigo CRC F9D2BB6D.

Referéncia: Processo n? o
25351.123828/2013-93 SEIn® 3336676


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto 530 (3336676)

