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Consideracbes sobre a Orientacdo de Servico n°
10/2016 GGTOX/DIARE/ANVISA referente as
disposi¢es transitorias.

1. A Orientacdo de Servico n°® 10/GGTOX/DIARE/ANVISA-MS, de 16 de maio de 2016 (OS
10/2016 GGTOX/DIARE/ANVISA-MS) foi publicada no boletim de servico n° 24/2016, da
Anvisa em 16 de maio de 2016. Essa normativa dispGe sobre o procedimento interno na
Geréncia Geral de Toxicologia (GGTOX), no que diz respeito a avaliacdo de peti¢bes de
registro e pos-registro na etapa da avaliacdo preliminar, que ocorre na triagem de
processos/peticdes recebidos no setor, bem como da deciséo de indeferimento de peticGes

sem emisséo de exigéncia, além de dar outras providéncias.

2. Importante esclarecer que, essa medida foi definida de forma a deixar claro as principais
caracteristicas e a aplicabilidade da avaliacdo preliminar, além de determinar o tratamento
interno de processos/peticdes no ambito da GGTOX. A orientacdo de servigco é um "ato que
expressa decisdo de carater normativo para fins de detalhamento de normas, critérios,
procedimentos, orientacbes, padrGes e programas, de alcance interno, no ambito de

competéncia e atuacdo das dreas”.

3. A presente Nota Técnica n° 03/2016 GGTOX/DIARE/ANVISA é um instrumento para
comunicar ao setor regulado e a sociedade em geral, a publicacdo da Orientacdo de Servico
n°® 10/GGTOX/DIARE/ANVISA-MS, a qual trata de esclarecimentos, orientagdes e
diretrizes relativas aos marcos regulatorios ja publicados pela Anvisa, com o objetivo de

exercer de maneira mais efetiva o papel regulador da Agéncia.

4. Ainda que o alcance do instrumento, OS 10/2016 GGTOX/DIARE/ANVISA-MS, sejam 0s
servidores e demais funcionarios da Agéncia lotados administrativamente na GGTOX,
entende-se importante sua divulgacdo a todos interessados. A publicacdo da medida e da
nota técnica € mais uma forma de alinhar a¢6es que favorecam a eficiéncia, previsibilidade

e transparéncia.
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5. Importante também considerar que muitos processos outrora submetidos para avaliagdo da
Agéncia ndo atendiam estritamente ao estabelecido na Resolugédo-RDC n° 204, de 06 de
julho de 2005, normativa que regulamenta o procedimento de peti¢des submetidas a analise

pelos setores técnicos da Anvisa.

6. Nesse cenério, e considerando a necessidade de harmonizar os procedimentos internos
relativos a analise de aditamentos em processos de registro e pos-registro de agrotoxicos e
afins, o0s quais ainda aguardam avaliacdo pela Anvisa, a OS 10/2016
GGTOX/DIARE/ANVISA-MS, determina um periodo de transicdo, permitindo que as
empresas, que julgarem necessario, adequem os dossiés protocolados no prazo estabelecido
pela Ordem de Servi¢o n.10/2016. “Sera concedido o prazo de 60 (sessenta) dias para que
as empresas realizem a adequacéo dos pleitos ja protocolados, via aditamento, codigo de
assunto 5031. Essas peticbes passardo pela avaliacdo preliminar e os pleitos que

continuarem mal instruidos serdo indeferidos. ”

7. Importante destacar, que o aditamento tem o objetivo de sanar possiveis falhas de instrugédo
processual, sendo que esse instrumento ndo pode alterar o pedido inicial, o qual ja foi
publicado no Diario Oficial da Unido, com o resumo do pedido, nos termos previstos no
Decreto 4.072 de 04 de janeiro de 2002.

8. Nesse sentido, as empresas devem observar se as peticbes de registro e pds-registro ja
protocoladas foram instruidas com os documentos previstos nos regulamentos vigentes a
época do protocolo. Reforcamos que, 0 prazo para o protocolo do aditamento, cddigo de
assunto 5031, sera de 60 (sessenta) dias apds a publicacdo desta Nota Técnica n® 03/2016 no

sitio eletrbnico da Anvisa.

9. Esclarecemos que, adicionalmente a publicagdo no sitio eletrdnico da Anvisa, também
ocorrera a divulgacdo da informagéo, via correio eletronico, as Associagdes que representam

as empresas peticionantes.

MEIRUZE SOUSA FREITAS
Geréncia Geral de Toxicologia
GGTOX/DIARE/ANVISA
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