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1. RELATORIO

Trata-se de solicitacao de afastamento internacional, na modalidade Relagdes
Internacionais, referente a participacdo das servidoras Renata de Morais Souza, lotada na
Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE/GADIP e Moema Luisa Silva Macedo,
ocupante de cargo comissionado - CCT V, lotada na Coordenacédo de Controle e Comércio
Internacional de Produtos Controlados - COCIC/GPCON/GGMON/DIRE5, ambas
Especialistas em Regulacéao e Vigilancia Sanitaria, na XI Comissao Mista Brasil-Bolivia sobre
Drogas e Temas Conexos, que ocorrera nos dias 16 e 17 de fevereiro de 2022, em Santa
Cruz de la Sierra/Bolivia.

2. ANALISE

O Ministério das Relagcbes Exteriores formulou convite a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria para para integrar a delegagéo brasileira na XI Comissdo Mista Brasil-
Bolivia sobre Drogas e Temas Conexos - documento SEI n® 1754937 - nos dias 16 e 17 de
fevereiro de 2022, em Santa Cruz de la Sierra/Bolivia, momento pelo qual, solicitou a
indicac&o de representantes da Anvisa.

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

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 darelevancia e
pertinéncia dessa participacao;

[l —envio do processo administrativo devidamente instruido com o convite para



representacao institucional da Anvisa a Comin/Ainte para avaliagdo e manifestagao
acerca do contexto e histérico de participacdo da Agéncia em edicbes anteriores daquela
missdo, verificacdo da necessidade de expedicdo dos documentos de viagens e
comunicagodes internacionais; e

IV —submissao do processo administrativo ao Diretor responsével pela unidade solicitante
para avaliagao e inclusdo em pauta de deliberagdo da Diretoria Colegiada.

Art. 72 No caso de missdao, 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 deliberacédo da Diretoria Colegiada.

Considerando a relevancia do evento para a Agéncia, a area solicitante informa,
por meio do formulario de descri¢cdo da missdo (SEI n? 1754941) o que se segue:

"A Comissao Mista Brasil-Bolivia sobre Drogas e Temas Conexos é um
espaco estratégico para o alinhamento de trabalhos entre as autoridades
participantes dos dois paises, bem como para a formacéo de atividades
de cooperacao internacional que apoiem o desenvolvimento das
competéncias de cada 6rgdo no tema de drogas. Especificamente, no
que se refere as competéncias da Anvisa, a agenda do evento em
apreco conta com diversos temas relacionados as atividades da
Agéncia, como procedimentos de importagdo e exportagdo e atualizagcéo
de listas de substancias controladas, envio internacional de padrbes
analiticos, capacitacdo sobre controle e fiscalizacdo de drogas,
fortalecimento do processo de fiscalizacdo e inspecdo de produtos
controlados em industrias farmacéuticas e dos procedimentos para
a prescricao e dispensacao de entorpecentes e psicotropicos.

Destaca-se que a Anvisa conta com normativa, harmonizada no ambito
do Mercosul, sobre inspecao com foco em produtos controlados, a RDC
108/2016, que dispbe sobre os requisitos minimos para inspecao em
estabelecimentos que trabalham com produtos sujeitos a controle
especial, e portanto, por meio do trabalho da Geréncia de Produtos
Controlados e da Assessoria de Assuntos Internacionais, possui
relevante experiéncia no tema, incluindo a negociacao dos requisitos e
a capacitacao de inspetores no Brasil e no Mercosul.

Desta forma, a agenda proposta para esta Comissdo Mista podera
proporcionar oportunidades para a construcdo de acbes estratégicas
para o fortalecimento das ac¢des sobre o tema, podendo representar um
espaco para o reconhecimento dos trabalhos que vem sendo
conduzidos pela Agéncia, nacional e internacionalmente.

Considerando que a reunido ocorrera somente em formato
presencial, os numerosos temas da agenda e a sua complexidade,
considera-se essencial a participagao de representantes da Anvisa para
uma melhor fluidez dos trabalhos e alcance de resultados efetivos da
referida cooperagéo internacional."

O afastamento se dara com 6nus para a Anvisa, de acordo com a seguinte
estimativa de de custo:
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Dessa forma, considerando a devida instrucdo do processo contendo as
assinaturas necessarias no formulario de descricao da missao, o convite para a representacao
institucional, além da avaliacdo e manifestacdo acerca do contexto e histérico de participacéo
da Agéncia pela AINTE - documento SEI n® 1761101, sugere-se a aprovacao da missao em
comento.

3. VOTO

Considerando a proximidade do periodo do afastamento e tendo em vista a
manifestagcdo da AINTE (1761101), AUTORIZO ad referendum, com fulcro no inciso IV do
artigo 13 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de
1999, aliado ao inciso IV do art. 172 do Regimento Interno aprovado nos termos da Resolugao
da Diretoria Colegiada — RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, o afastamento do
pais, nos termos do Formulario de Descricdo da Missdao AINTE (1754941), das servidoras
Renata de Morais Souza e Moema Luisa Silva Macedo.

Inclua-se em Circuito Deliberativo para submeter a apreciagdo pela Diretoria
Colegiada da Anvisa.

Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu ambito.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 04/02/2022, as 16:38, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do
art. 4° 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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https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 1763554 e o cédigo
4 CRC 9DEF01D?7.
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