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AREAS DE INTERESSE

SAUDE

FLAVIA NEVES ROCHA ALVES

Cargo Publico Efetivo: ESP EM REGULACAO E VIGILANCIA SANITARIA
Funcao/DAS: CARGO COMISS. DE GERENCIA EXECUTIVA - GERENTE
Org&o de Exercicio: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Jornada: 40

Estabilidade: Servidor Estavel

B8 SOBRE

Possui graduacao em Farmacia-Bioguimica pela Universidade de
Sao Paulo (1995), mestrado em Saude Publica na &rea de
Planejamento e Gestao pela Escola Nacional de Saude Publica/
Fiocruz (2004) e especializacao em Vigilancia Sanitaria pela
Fiocruz (2008). Trabalha desde 2005 como Especialista em
Regulacao e Vigilancia Sanitaria da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitédria, tendo atuado em funcdes técnicas e de assessoramento
nas areas de registro e fiscalizacao de medicamentos, regulacao,
toxicologia, portos, aeroportos e fronteiras e Farmacopeia
Brasileira.

= FORMACAO

ESPECIALIZACAO - ESPECIALIZACI:\O EM VIGILANCIA
SANITARIA
UNIVERSIDADE FEDERAL DA BAHIA - FUNDACAO OSWALDO CRUZ
2008 - 2008 - Concluido

MESTRADO - SAUDE PUB!.ICA - PLANEJAMENTO E GESTAO
ESCOLA NACIONAL DE SAUDE PUBLICA/ FIOCRUZ
2002 - 2004 - Concluido

ESPECIALIZACAO - ESPECIALIZACI:\O EM POS GRADUACi\O
EM MARKETING (CARGA HORARIA: 540H)
ESCOLA SUPERIOR DE PROPAGANDA E MARKETING -ESPM
1997 - 2000 - Concluido

GRADUACAO - FARMACIA-BIOQUIMICA
UNIVERSIDADE DE SAO PAULO
1991 - 1995 - Concluido

&= EXPERIENCIA PROFISSIONAL

Gerente de Farmacovigilancia / CARGO COMISS. DE
GERENCIA EXECUTIVA



PADRONIZACAO DA
INFORMACAO EM SAUDE

FARMACOVIGILANCIA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

06/2024 - Atual

Gestao da Geréncia de Farmacovigilancia para a execucdo das
atividades relacionadas aos seguintes processos de trabalho: -
Anadlise de Planos de Gerenciamento de Risco (PGR) - Analise de
Relatério Periddico de Avaliacdo Beneficio-Risco (RPBR) -
Recebimento e andlise de notificacbes de suspeita de evento
adversos de medicamentos e vacinas - Comunicacao de risco -
Inspecao de boas praticas de farmacovigilancia - Enquadramento
de medicamentos como isentos de prescricao (MIP)
FARMACOVIGILANCIA

Assessora e Gerente-Geral Substituta / FUNCAO DE
ASSESSORIA E APOIO
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
06/2022 - 05/2024
Assessoria em assuntos relacionados a registro de
medicamentos, suporte a gestao da area, apoio as entregas
técnicas relacionadas aos medicamentos sob competéncia da
GGMED e atuacao como agente da qualidade da Geréncia Geral.
GERENCIA GERAL DE MEDICAMENTOS (GGMED)

Farmacéutico-Especialista / Coordenadora da Farmacopeia
Brasileira
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
06/2021 - 06/2022
Assessoramento da Diretoria da Anvisa nas acoes da
Farmacopeia Brasileira; prestacdao de assisténcia a Farmacopeia
Brasileira; encaminhamento a diretoria da Anvisa de decisdes e
propostas de atos normativos emanados da Farmacopeia
Brasileira; proposicao de diretrizes e procedimentos para
elaboracdo e atualizacao dos compéndios e produtos da
Farmacopeia Brasileira; e cooperacao nas acdes de vigilancia
sanitaria.
COORDENAGCAO DA FARMACOPEIA (COFAR)

Farmacéutico-Especialista / Assessor
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
12/2020 - 06/2021
Assessoramento da Diretoria nos seguintes assuntos:
acompanhamento e participacao na elaboracao de
regulamentacdes da drea de portos, aeroportos e fronteiras;
elaboracdo de Votos que analisam as propostas regulatérias
sorteados para relatoria da Diretoria e sobre excepcionalidades
na importacao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;
participacdo em reunides técnicas com o setor regulado e
elaboracdo de atas; analise e encaminhamento de diversas
demandas técnicas/ regulatérias que chegam na Diretoria; e
outras atividades de assessoramento.
QUINTA DIRETORIA (DIRE5)

Farmaceutico-especialista / Assessor
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
02/2020 - 12/2020
Assessoramento da Diretoria nos seguintes assuntos:
acompanhamento e participacao na elaboracao de
regulamentacdes da area de medicamentos; elaboracao de Votos
gue analisam as propostas regulatérias e recursos
administrativos sorteados para relatoria da Diretoria e sobre
excepcionalidades na importacao, registro e comercializacao de
medicamentos; participacao em reunides técnicas com o setor
regulado e elaboracdo de atas; analise e encaminhamento de
diversas demandas técnicas/ regulatérias que chegam na
Diretoria; e outras atividades de assessoramento.
SEGUNDA DIRETORIA (DIRE2)

Farmaceutico-especialista / SERVIDOR PUBLICO



Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

09/2018 - 01/2020

Anadlise e elaboracao de parecer sobre a reavaliacao toxicoldgica
dos ingredientes ativos de agrotéxicos de prioridade da area
(carcinogenicidade, monitoramento em agua, risco dietético e
risco ocupacional, de residentes e transeuntes); colaboracao na
revisao dos pareceres de outros especialistas da area;
colaboracao na implementacao da avaliacao de risco da
exposicao de operadores, trabalhadores, residentes e
transeuntes aos agrotéxicos.

COORDENAGCAO DE REAVALIAGCAO (CREAV) DE AGROTOXICOS

Farmaceutico-especialista / SERVIDOR PUBLICO
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
03/2018 - 09/2018
Anadlise e elaboracao de parecer sobre a seguranca e eficacia de
medicamentos novos e de inclusdao de nova indicacao
terapéutica.
GERENCIA DE AVALIACAO DE EFICACIA E SEGURANCA (GESEF) DE
MEDICAMENTOS

Farmacéutico-Especialista / Coordenadora
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
02/2016 - 07/2016
Coordenacao das atividades de pés-registro relacionadas aos
assuntos de peticao de inclusao de novas culturas e outros
assuntos de menor complexidade; reorganizacao das filas de
pds-registro por complexidade e tipo de andlise; revisao dos
checklists para peticionamento, com reducao de 35% dos
documentos solicitados nos assuntos de peticao de pds registro;
reducao significativa do nUmero de peticdes e do tempo de
resposta para os pleitos referentes as modificacdes pds-registro.
COORDENAGCAO DE POS-REGISTRO (COPOS) DE AGROTOXICOS

Farmaceutico-especialista / Assistente
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
06/2014 - 02/2016
Colaboracao na elaboracao e compilacao das RDCs relacionadas
a area; colaboracao na elaboracao do Planor da area; conferéncia
semanal das publicacdes relacionadas as atividades da area;
resposta a demandas judiciais; elaboracao de apresentacdes
relacionadas a area; atendimento a demandas gerais do Gerente-
Geral.
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO SANITARIA (GGINP)

Farmaceutico-especialista / Assistente e Gerente Geral

Substituto

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
10/2011 - 06/2014

Colaboracao na elaboracao e compilacao das RDCs relacionadas
a area (AFE e AE de farmacias e drogarias-RDC n2 17/2013; AFE
de empresas-RDC n? 16/2014; Certificacao de BPF e CBPDA-RDC
n? 39/2013); colaboracao na elaboracdo do Planor da area;
resposta a demandas judiciais; conferéncia semanal das
publicacdes relacionadas as atividades da area; elaboracao de
apresentacodes relacionadas a area; atendimento a demandas
gerais do Gerente-Geral.

GERENCIA-GERAL DE INSPECAO (GGIMP)

Farmaceutico-especialista / Chefe Substituta da Unidade
Técnica de Regulacao (UNTEC)
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
05/2009 - 09/2011
Participagao na implementacao da RDC n2 44/2009, sobre boas
praticas farmacéuticas em farmacias e drogarias, realizando
palestras de treinamento nos estados e auxiliando nas respostas
as demandas judiciais; colaboracdao com a implementacao do



Programa de Boas Praticas Regulatérias da Anvisa, incluindo a
agenda regulatdria, o guia de boas praticas regulatérias, acdes
de fortalecimento da participacdo social, capacitacdo e a analise
de impacto regulatério, incluindo a interlocucdao com as areas
técnicas da Anvisa e com o PRO-REG; atendimento a demandas
gerais do Gabinete do Diretor Presidente; elaboracao de
apresentacdes para o Diretor-Presidente.

UNIDADE TECNICA DE REGULACAO (UNTEC)

Farmaceutico-especialista / SERVIDOR PUBLICO
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
04/2008 - 04/2009
Participacao nas discussdes do Grupo de Trabalho para
elaboracao de proposta de regulamentacao para o registro de
insumos farmacéuticos ativos no Brasil (Portaria n2 1.352, de 16
de outubro de 2008); participacao nas discussdes do Grupo de
Trabalho para elaboracao de proposta de regulamentacao para
implementacao de solucdo tecnoldgica para aprimorar a
rastreabilidade e autenticidade de medicamentos; colaboracao
com a implementacao do Programa de Boas Praticas Regulatérias
da Anvisa, incluindo a agenda regulatdria, o guia de boas
praticas regulatérias e a analise de impacto regulatério;
participacao na Comissao de Aprimoramento da Funcao
Regulatdria de Medicamentos (CAFRM) para preparar a Anvisa
para a pré-qualificacdo da Organizacao Mundial da Saude (OMS);
atendimento a demandas gerais do Gabinete do Diretor
Presidente; elaboracao de apresentacdes para o Diretor-
Presidente.
ASSESSORIA TECNICA E PARLAMENTAR (ASTEC)

Farmaceutico-especialista / Assessor
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
08/2006 - 03/2008
Participacdao na Comissao Técnica da Geréncia Geral de
Medicamentos para validacao dos requerimentos de priorizacao
de peticdes de registro de medicamentos (Portaria n® 485/Anvisa,
de 25 de junho de 2007); Coordenacao do Grupo de Trabalho
(Portaria n? 100, de 15 de fevereiro de 2007) para elaborar
regulamentacdo sobre registro e boas praticas de fabricacao de
gases medicinais (RDC n? 69/2008 e RDC n2 70/2008);
Coordenacao do Grupo de Trabalho (Portaria n® 42, de 25 de
janeiro de 2007) para elaborar regulamentacao sobre registro e
boas praticas de fabricacao de radiofarmacos (RDC n? 63/2009 e
RDC n? 64/2009); Coordenacao do Grupo de Trabalho de
adequacao de medicamentos similares Unicos de mercado com o
objetivo de analisar a eficacia e seguranca desses medicamentos
(Portaria n? 519/Anvisa, de 9 de julho de 2007; Coordenacao do
Grupo de Trabalho de Vocabulario Controlado de Medicamentos
(Portaria n? 899/Anvisa, de 14 de novembro de 2007) e
desenvolvimento do vocabulario controlado de formas
farmacéuticas e embalagens de medicamentos (padronizacao de
nomes, conceitos e abreviaturas); pesquisa sobre ddvidas
técnicas das areas de medicamentos.
GERENCIA GERAL DE MEDICAMENTOS (GGMED)

Farmaceutico-especialista / SERVIDOR PUBLICO
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
11/2005 - 07/2006
Gerenciamento do E-bulas (Sistema de Gerenciamento Eletrénico
de Bulas), revisando e atualizando as bulas de medicamentos do
Bulario Eletrénico da Anvisa; resposta as duvidas das empresas
sobre legislacao de bulas; colaboracao na revisao da legislacao
sobre bulas; pesquisas sobre o vocabulario controlado de
medicamentos.
NUCLEO DA QUALIDADE DA INFORMAGCAO EM MEDICAMENTOS
(NUQIM)



Farmaceutico-especialista / SERVIDOR PUBLICO
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
04/2005 - 10/2005
Gerenciamento da lista padrao para textos de bula incluidos no
Buldrio Eletrénico da Anvisa); criacao de critérios para
agrupamento das bulas; pesquisa sobre padronizacao de
informacdes das bulas e dos medicamentos.
PROJETO BULAS DA DIRETORIA DAVI RUMEL (DADRU)

Técnico de Nivel Superior Il / CELETISTA
Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
06/2004 - 02/2005
Elaboracao de processos para autorizacao de importacao de
reagentes e equipamentos para as pesquisas da Embrapa
utilizando o Siscomex (Sistema de Comércio Exterior).
AREA DE IMPORTAGAO

Coordenador
Fundacao Oswaldo Cruz
01/2003 - 10/2003
Gerenciamento do "Projeto Inovacao em Saude" (FIOCRUZ/MS);
elaboracdo de relatérios técnicos; coordenacao de reunides/
seminarios técnicos.
PRESIDENCIA DA FIOCRUZ

Assistente de Pesquisa
Fundacao Oswaldo Cruz
05/2002 - 12/2002
Colaboracdo com o Estudo "Complexo Industrial da Saude", parte
do Projeto "Estudo de Competitividade por Cadeias Integradas no
Brasil", sob Coordenacao Geral de Luciano Galvao Coutinho -
Convénio UNICAMP/IE/NEITFECAMP/MDIC/MCT/FINEP.
ESCOLA NACIONAL DE SAUDE PUBLICA (FIOCRUZ)

Analista Técnica de Registro de Genéricos / Contratada
UNESCO pelo projeto 914BRZ58 - ANVISA
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
11/2001 - 02/2002
Assessoria em assuntos relativos a processos de registro de
medicamentos genéricos; acompanhamento dos processos de
registro; esclarecimento as industrias sobre legislacao e
exigéncias técnicas emitidas pela area.
GERENCIA DE GENERICOS (GEMEG)

Farmacéutica Responsavel / CELETISTA
Drogaria Rina
08/2001 - 10/2001
Dispensacao e controle de estoque de medicamentos
controlados.
DROGARIA

Assessora da Area de Saude / CELETISTA
Patri Consultoria Em Relagdes Governamentais
01/2000 - 12/2000
Suporte a empresas farmacéuticas e de cosméticos em assuntos
relacionados ao Governo Federal; coleta, monitoramento e
andlise de informacoes setoriais, globais e do meio politico;
monitoramento do Legislativo e Executivo, da midia, da ANVISA e
da ANS.
CONSULTORIA

Representante de Vendas / CELETISTA
Merck Sharp Dohme
07/1999 - 12/1999
Elaboracao de cadastro incluindo médicos com potencial de
prescricao para visitas mensais; promocao de medicamentos



para a classe médica; avaliacao do retorno sobre os
investimentos realizados; elaboracao de relatdérios diarios.
DEPARTAMENTO DE VENDAS

Coordenadora de Atendimento ao Consumidor / CELETISTA
Merck Sharp Dohme
12/1997 - 06/1999
Desenvolvimento e implementacao do site MSD Brasil na
Internet; treinamento de estagiarios no atendimento a médicos e
pacientes; elaboracao do material para o lancamento do site;
gerenciamento do banco de dados da drea com a elaboracao de
relatérios mensais; desenvolvimento de programas de marketing
de relacionamento.
DEPARTAMENTO DE MARKETING

Monitora de Estudos Clinicos / CELETISTA
Merck Sharp Dohme
01/1996 - 11/1997
Monitorizacao de protocolos internacionais de acordo com boas
praticas de pesquisa clinica; elaboracao de processos para a
submissao de estudos clinicos a aprovacao do Ministério da
Salde; elaboracdo de contratos e orcamentos de estudos
clinicos.
DEPARTAMENTO MEDICO

Assistente de Registro de Diagnodsticos / CELETISTA
Abbott Laboratérios do Brasil Ltda
08/1995 - 12/1995
Elaboracao de processos referentes a registro de produtos
diagndsticos; correcao de traducgoes.
DIVISAO DIAGNOSTICA

Estagiaria da Area de Registro de Medicamento / OUTRO
Merck Sharp Dohme
05/1995 - 07/1995
Elaboracao de processos para registro de medicamentos; criacao
de base de dados para o controle dos produtos registrados;
informatizacao dos formularios de peticao utilizados no registro
dos produtos.
DEPARTAMENTO MEDICO

Estagiaria de Estudos Clinicos / OUTRO
Bristol Myers Squibb
07/1994 - 04/1995
Monitorizacao de estudos clinicos; atendimento a solicitacdes de
artigos cientificos; elaboracao de fichas clinicas e protocolos de
pesquisa; revisao de material promocional.
DIVISAO MEDICA

Bolsista de Iniciacao Cientifica / OUTRO
Universidade de Sao Paulo
12/1992 - 12/1993
Projeto de pesquisa: Possivel Utilizacdo do Conceito do Estresse
Oxidativo na Terapia de Malaria.
DEPARTAMENTO DE BIOQUIMICA DO INSTITUTO DE QUIMICA

a8 CURSOS

SUPERANDO MITOS SOBRE MULHEBES NA LIDERANCA
ESCOLA NACIONAL DE ADMINISTRACAO PUBLICA - ENAP
06/2024 - 06/2024
Concluido



SEMANA DE INOVAGAO 2023
ESCOLA NACIONAL DE ADMINISTRACAO PUBLICA - ENAP
11/2023 - 11/2023
Concluido

SEMANA DE INOVACAO 2021 )
ESCOLA NACIONAL DE ADMINISTRACAO PUBLICA - ENAP
10/2021 - 11/2021
Concluido

COMUNICACAO NAO-VIOLENTA: BASES E APLICACOES NA
ERA DO TRABALHO REMOTO i
ESCOLA NACIONAL DE ADMINISTRACAO PUBLICA - ENAP
10/2021 - 10/2021
Concluido

COMUNICAGCAO EM POLITICAS PUBLICAS
ESCOLA NACIONAL DE ADMINISTRACAO PUBLICA - ENAP
05/2011 - 05/2011
Concluido

= CONTATO

Wear LNk Publico:
] icul . br/flavia-
alves-10050074
i

As informac0Oes deste curriculo sdo autodeclaratérias, sendo responsabilidade exclusiva
de quem as declara comprovar a veracidade e a autenticidade. Tenho ciéncia de que a
prestacao de informacdes falsas ou diversas das que deviam ser escritas sao passiveis
de responsabilizacdo administrativa, civel e criminal.
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