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NOTA TECNICA N. 1/2018 - GGTOX/DIARE/ANVISA-MS

Consideracdes sobre a padronizagio de procedimentos
administrativos e de avaliaciio toxicolégica realizada
pela Anvisa para fins de avaliacio e classificacio
toxicolégica de produtos técnicos, agrotoxicos, afins e
preservativos de madeira.

1. A presente Nota Técnica tem 0 objetivo de esclarecer quanto aos procedimentos
administrativos e técnicos adotados pela Geréncia Geral de Toxicologia - GGTOX
durante a avaliagio dos estudos toxicologicos aportados nos dossiés de produtos
técnicos, agrotoxicos, afins e preservativos de madeira.

2. Para fins de avaliacdo toxicologica as empresas requerentes deverdo apresentar toda
documentacdo estabelecida na legislagdo pertinente € todos os estudos
toxicolégicos deverdo ser conduzidos conforme expresso pela Portaria-MS 1.
03/1992 e suas atualizagdes:

17 - As provas e ensaios devem ser efetuados de acordo
com as especificacées publicadas pela Organizag@o
Mundial da Saude (OMS), Programa Internacional de
Seguranga de Substdncias Quimicas (IPCS / OMS),
Agéncia Internacional de Pesquisas Sobre o Cancer (IARC
/ OMS), Centro Pan Americano de Ecologia Humana e
Saiide (ECO / OPS), Organizagdo das Nagées Unidas para
a Agricultura e Alimentagdo (FAQ), Registro Internacional
de Substéncias Potencialmente Téxicas do Programa das
Nacées Unidas para o Meio Ambiente (IRPTC / UNEP),
Organizagdo  para Cooperagdo  Econdmica e
Desenvolvimento da Comunidade Econémica Europeia
(OECD / CEE) e Agéncia de Protegdo Ambiental dos
Estados Unidos da America (EP4).
Bl

3. A’ Anvisa somente realizara a avalicio toxicoldgica do pleito se o processo
administrativo estiver corretamente instruido com toda documentagdo pertinente.
Assim, a insuficiéncia ou a insatisfatoriedade da documentagio técnica enseja O
indeferimento da petigio nos termos da Resolugdo — RDC n. 204, de 2005 € RDC
n. 25/2008: : 2

“4rt. 2° Para os efeitos desta Resolug¢do consideram-se:

VI - Indeferimento de Peticdo - ato produzido pela
autoridade competente seja pela conclusdo da andlise
técnica com resultado insatisfatdrio, seja pela insuficiéncia
da documentagdo técnica exigida; :

§2° inciso Il
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Pardgrafo tmico. A insuficiéncia da documentagéo técnica
exigida quando do protocolo da peti¢do e a conclusdo da
andlise técnica com resultado -insatisfatério pelos
documenros apresentados ensejam o0 makg}%rzmento da
peti¢do.”. ‘

E considerando a defini¢do de aditamento constante na Resolu¢cdo-RDC n. 25, de
16 de junho de 2011, ndo serdo aceitos aditamentos protocolados que alterem o -
requerimento inicial do processo de registro, tal como solicitagio de alteracdes e
inclusdes que configuram peti¢des pds-registro:
“ Art. 2° Para efeitos desta Resolucdo sdo adotadas as
seguintes definicdes: 4
1- aditamento: toda e qualguer complementacdo a
processo que se limita ao aprimoramento do conhecimento
do objeto do processo, ndo resultando em manifestagédo
diversa da anteriormente peticionada;

)"

. Desde o ano de 2009, através da emissdo do Oficio-circular n. 0002/2009/GGTOX

¢ do informativo de 2010 intitulado, “Esclarecimento sobre os indeferimentos de
pleitos de registro devido 4 realizagdo de estudos toxicolégicos em desacordo com
protocolos internacionalmente reconhecidos”, a GGTOX tem sinalizado a adogo
do instrumento de indeferimento sem emissdo de exigéncia nos casos em que 0s
processos ndo estiverem devidamente instruidos com a documentacio requerida.

A utilizagdo do instituto da exigéncia nio é obrigatéria, a Resolugio — RDC n° 204,
de 2005 prevé a sua utilizagdo nos casos de solicitacio de informagdes ou
esclarecimentos sobre a documentagio protocolada:

“Art. 2° Para os efeitos desta Resolucéo consideram-se:

V - Exigéncia - providéncia que pode ser utilizada como
diligéncia ao processo, quando a autoridade sanitéria
entender necessdria a solicitagido de informacées ou
esclarecimentos sobre a documentagdo que instrui as
petigdes protocolizadas na ANVISA;

$2¢

LT ndo sdo passiveis de exigéncia técnica as petigbes que
ndo estiverem instruidas com a documentagdo exigida
quando do seu protocolo, incluindo o comprovante de
recolhimento da taxa, quando couber.

Pardgrafo unico. A insuficiéncia da documentagéo técnica
exigida quando do protocolo da peticio e a concluséo da
andlise técnica com resultado insatisfatério pelos
documentos -apresentados ensejam o indeferimento da
petigdo. ”
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Mantendo o mesmo entendimento das orientagdes emitidas em 2009 e 2010, em
maio de 2016 a GGTOX publicou a Orentacdo de Servigo- OS n° 10/2016-
GGTOX/DIARE/ANVISA-MS, na qual traz a informagao de que os pleitos que ndo
forem corretamente instruidos serdo indeferidos sem a emissdo de exigéncia.
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3. Consta ainda na referida OS a impossibilidade de emissdo de nova exigéncia
reiterando informagio contida em exigéncia anteriormente enviada.

Isto posto cabe-nos entdo esclarecer:

9. Uma peticio pode ser indeferida sem a emissfo de exigéncia sendo este
indeferimento fundamentado na reprovagdo de um unico estudo que prejudique a
continuidade da analise. Uma vez que, sendo insuperével a falha ou auséncia deste
estudo, a avaliagio toxicologica do pleito restaria prejudicada, frente a dependencm
desta em relagio ao documento reprovado ou ausente. Essa condigdo devera sera
explicitada no oficio de indeferimento.

" 10. ‘Quando o estudo toxicolégico apresentar desvio ao protocolo, serd de
responsabilidade da empresa requerente anexar, junto ao relatorio do estudo,
justificativa técnica-cientifica, acrescida das evidéncias documentais pertinentes, a
serem avaliadas pela Anvisa.

11. No caso de apresentag3o de justificativa para dispensa de estudos esta deve virde
forma clara junto a documentaggo inicialmente aportada, podendo ser indeferida a
peticio que ndo tiver nem o estudo nem justificativa para a sua dispensa.

12. A identificagdio por parte da Anvisa de qualquer estudo toxicolégico que possua
fatha insuperdvel podera gerar o indeferimento, néo cabendo emissdo de exigéncia,
sendo devidamente apresentado no oficio de mdefenmento a motiva¢do para
considerar a falha insuperével.

13. N#o cabera 2 Anvisa realizar estudos estatisticos ou pesquisas de informacdes

_ externas ao dossié técnico submetido para andlise. Todas as informagdes
necessarias para a conclusdo da avaliacdo toxicologica devem constar no dossi€ do
pleito protocolado nesta Anvisa. Estudos e documentos referenc:ados devem
constar do dossié.

14. Para os casos em que algum documento exigido em norma ndo for aplicavel para
determinado produto, a ndo apresentacdo do documento devera ser justificada
tecnicamente pela empresa requerente junto ao processo administrativo.

15. Peu? 0s casos em que os protocolos referidos pela Portaria-MS n. 03/1992, ou suas
atualizagdes, ndo estejam disponiveis, os procedimentos utilizados para a condugéo
do estudo deverdo ser descritos € a sua utilizagdo devera ser justificada.

16. Caso a empresa requerente ja tenha conduzido um estudo exigido pela legislacédo
para determinado endpoint, e deseje aditar ao processo outro estudo conduzido para

0 mesmo endpoint, ambos os estudos serdo avaliados, podendo, neste caso, ocorrer
uma das seguintes situagdes:
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16.1. Caso ambos os estudos sejam aprovados, a Anvisa utilizara o resultado
mais restritivo para classificar o produto;

16.2. Casoum dos estudos nio seja valido (ex. foi conduzido fora do protocolo
ou apresentou desvios graves que ndo foram justificados pela empresa),
o pleito sera classificado conforme o estudo valido; e

16.3. Caso ambos os estudos n3o sejam validos, assim como as justificativas
apresentadas pela empresa, o pleito seré indeferido sem a emissdo de
exigéncia. Neste caso, por se tratar de documentagéo obrigatéria para o
protocolo do pleito, ndo havera a possibilidade de envio de novo estudo
na fase de recurso administrativo!.

17. Os documentos e as justificativas técnicas cientificas citadas nos itens 10,11, 13
€ 14 j4 devem constar no processo administrativo antes de iniciada a anjlise técnica.

18. Quando emitida, a exigéncia, visard clarificar e esclarecer aspectos técnicos
importantes da anélise, ou seja, a exigéncia no sera utilizada para solicitar um novo
estudo ou documentos que ja deveriam estar presentes na peti¢ao.

18.1No protocolo de cumprimento da exigéncia podem ser entregues novos
estudos, desde que haja justificativa para n3o conhecimento dos estudos
inicialmente entregues, mas ndo serd dado prazo para a conducio de novo
estudo. ;

18.2Ap6s emitida uma exigéncia, a requerente tem a possibilidade de encaminhar
duvidas através dos canais de comunica¢do oficiais da Anvisa;
complementarmente, pode solicitar reunido técnica através do sistema do
parlaténio; e ainda solicitar prorrogagio de prazo para garantir 0 cumprimento
integral das informacdes requeridas. \

18. 30 ple1to sera indeferido quando o cumprimento da exigéncia for protocolado
fora do prazo ou quando existir algum item da -exigéncia para o qual o
requerente ndo tenha prestado justificativas.

18.4Também enseja o indeferimento do pleito a conclusdo da anélise com resultado
insatisfatério frente a documenta¢io apresentada em cumprimento de
- . exigéncia.

19 Estudos complementares que tenham por finalidade auxiliar na analise do pleito
poderdo ser protocolados juntamente com a peti¢do inicial; aditados a0 processo
antes do inicio da anélise ou apresentados em cumprimento de exigéncia.

* 1 A ngo aceitacdo, em fase recursal, de documentos cuja apresentacdo no ato do protocofo das peticBes ja esta prevista em
legislacdo ou que deveriam ser apresentados em cumprimento a exigéncias exaradas é entendimento que vem sendo aplicado pela
Diretoria Colegiada da Anvisa. De acorde com informagdes levantadas pela COREC, a DICOL vem mantendo tal entendimento nos
julgamentos dos recursos desde 2010.
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20 A decisdio pela ndo aceitabilidade de qualquer estudo toxicolégico apresentado no
pleito sempre serd motivada pela Anvisa. :

21 Conforme expresso pela OS n. 10/2016 - GGTOX, a avaliagdo de petigdes
relacionadas a produtos priorizados ou de desabastecimento serfio avaliadas com
absoluta peculiaridade, levando-se em conta 0 impacto da decisdo € a busca de
solugdes que atendam ao interesse sanitario.

22 Esta Nota Técnica entra em vigor a partir desgua publicacéo.
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