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1. Relatorio e Analise

Trata-se de solicitacao para aprovacao de afastamento da servidora Patricia
Serpa, da Coordenacdo de Gestdo da Qualidade do Processo de Inspecdo Sanitaria,
da Geréncia-Geral de Inspecédo e Fiscalizacdo Sanitaria (CGPIS/GGFIS), a fim de participar
de atividade de avaliagdo formal da autoridade sanitaria do Egito, conforme a ferramenta
Global Benchmarking Tool (GBT).

A servidora, em funcao da sua experiéncia com a conducao do trabalho de auto-
avaliacao da Anvisa frente a ferramenta, da participagédo no grupo da Organizagdo Mundial da
Saude (OMS) de revisao da ferramenta do GBT para inclusdo de produtos para a saude, e da
participacdo na elaboracdo dos guias de implementacdo do sistema da qualidade em
autoridades sanitarias da OMS, foi convidada a participar da equipe de avaliagdo da OMS
para verificar as fungdes regulatérias de Inspecao Regulatéria e Licenga de Estabelecimento
na autoridade sanitaria egipcia.

Além disto, como a servidora realizou em novembro de 2021 a atividade de pre-
benchmarking, a OMS solicitou que a mesma equipe que participou daquela atividade
também participasse da avaliacao formal.

Ressalta-se que a experiéncia atuando como auditora da OMS utilizando a
ferramenta GBT € de extrema importancia para a Anvisa, ja que ha um projeto estratégico da
Agéncia que visa sua avaliagdo pela OMS como Who Listed Authority (WLA), por meio
da referida ferramenta. Assim, esta experiéncia adquirida auxiliara a Anvisa na preparagao
para receber a avaliacdo da OMS.

Importante ressaltar que a missao sera realizada no periodo de 12 a
17/03/2022 e, conforme consta no FORMULARIO DE DESCRICAO DA MISSAO (1785859), o
anico custo para a Anvisa, além da manutencdo dos vencimentos da servidora, sera com o
seguro viagem, estimado em US$ 60 (sessenta délares americanos).

No processo ha manifestacdo da AINTE, nos termos do DESPACHO N?
11/2022/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA (1786701), do qual destaco as informacdes de
que a Coordenacdo de Missdes Internacionais da Anvisa j4 estda em contato com a



Embaixada do Egito para tratar dos requisitos de entrada no pais, e que a servidora esta com
passaporte oficial valido.

Finalmente, considerando o cenario de pandemia causada pelo novo
coronavirus, solicita-se aprovacdo da Diretoria Colegiada para eventual ressarcimento
a inspetora, caso se faca necessaria a realizacao de testes para a COVID-19 em transito ou
no local de destino para atendimento a exigéncia internacional que eventualmente possa ser
requisitada.

2. Voto

Tendo em vista o exposto, voto pela APROVACAO do afastamento da
servidora Patricia Serpa para participar, de forma presencial, de atividade de avaliagao formal
da autoridade sanitaria do Egito, conforme a ferramenta Global Benchmarking Tool (GBT), no
periodo de 12 a 17/03/2021.

Ademais, manifesto-me de forma FAVORAVEL ao ressarcimento
a inspetora designada para a misséo caso se faga necessaria a realizacao de testes COVID-
19, em transito ou no destino, para atendimento a eventuais exigéncias relacionadas a
situacdo de pandemia pelo novo coronavirus.

Encaminho a decisdo final a soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa, por
meio do Circuito Deliberativo.

Rémison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
23/02/2022, as 14:30, 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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