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Regime de Tramitacdo Aprovado: Comum

Diretor Relator: Jarbas Barbosa

Area Responsavel: GGTOX e GPREQ

Agenda Regulatéria: Nao previsto na agenda 2015-2016

Objetivos

e Estabelecer o procedimento simplificado para avaliacdo de
toxicoldgica para agrotoxicos e afins, referente a estudos ja
avaliados e autorizados pela ANVISA;

e Reduzir o tempo de fila de processos;

e Implantar o protocolo exclusivamente eletrénico para andlise desse
tipo de processo;

e Evitar o protocolo em papel de documentos ja analisados pela
Anvisa; e

e  Minimizar o risco de tomada de decisao diferente para processos que
tratam do mesmo tema.

Status: A minuta da RDC ja esta em elaboragao e trara a proposta de
simplificacdo e divisdo dos processos em niveis de complexidade.

Consideracoes

Ndo tem impacto para a sociedade civil, pois ndo ha redugdo de requisitos
de seguranca na avaliagdo toxicologica dos produtos;

A proposta é de simplificacdo de processos e estabelecerd mudangas no
rito administrativo para o tratamento e submissao mais simplificada dos
processos de registros de equivalentes, com baixo impacto organizacional
para o setor regulado;

O maior impacto é na GGTOX e na GGTIN, mas tratativas ja foram
iniciadas.

A proposta estabelecera processos e procedimentos internos mais adequados
com aperfeigopamento e com a implementagao de ferramentas que proporcionem
mais transparéncia, melhorias de resultados e da gestdo.
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toxicologia@anvisa.com.br Iniciativa para a elaboracao do guia de Formatacao

de Documentos para fins da Avaliacao Toxicologica
de Produtos Técnicos,

FIQUE SABENDO... Agrotoxicos e Afins

Regime de Tramitacdo Aprovado: Especial

Comunicado da EC sobre Diretor Relator: Renato Porto

a situagdo atual de Area Responsavel: GGTOX, GEAST e GPREQ
renovacao do registro do

Agenda Regulatoria: Ndo previsto na agenda

glifosato. 2015-2016
http://europa.eu/rapid/press-

release STATEMENT-16- . .
2011_en.htm ObJeUVOS

e Melhoria dos processos e resultados;

e Facilitar a troca de informacgdes entre autoridades;
e Padronizacao;

e Reducdo de tempo

O sistema de numeracao da OCDE foi desenvolvido para facilitar o
desenvolvimento de um formato comum para a elaboragdo dos
dossiés toxicoldgicos elaborados pela industria quando da submissao
de pleitos de registro de produtos agrotdxicos.

Assim, a estamos propondo um guia, com recomendagdes sobre os
dossiés toxicoldgicos apresentados a agéncia para avaliagao
toxicolégica de produtos agrotéxicos para fins de registro, que os
mesmos sejam elaborados em conformidade com o sistema de
numeragao proposto pela OCDE.

Inicialmente, a proposta é para fins de avaliagdo toxicologica de
produtos técnicos, estabeleceremos a ordem e organizagao dos
documentos, com separacgao por folha de rosto identificando cada
secao, com o sistema de numeracgao proposto pela OCDE, sem
prejuizo dos demais requisitos previstos na legislagdo vigente.

DADQOS DE PUBLICACAQ DA GGTOX
- ATUALIZACAO

A Geréncia Geral de Toxicologia monitora semanalmente os dados de
publicacdo de registro e pos-registro.

O primeiro grafico é do que sera publicado em 06/06/2016 e os 2
seguintes referem-se a dados acumulados desde 03/03/2016, quando
iniciou o monitoramento pela DIARE.
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As Tabelas abaixo apresentam os dados de publicacdo das geréncias
subordinadas a GGTOX no periodo de 03/03 a 30/05/2016. Os dados de
publicacdo, desde 03/03/2016, sdao acompanhados semanalmente.
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MODELO DE ACOMPANHAMENTO DA FILA DE
ANALISE E DOS PROCESSOS EM ANALISE
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OUTROS DADOS - ACOMPANHAMENTO

Todas as areas da GGTOX sdo constantemente demandadas com relagdo a
prestacdao de informagdes, para o setor regulado e sociedade que deseja
obter informacdes relacionadas ao escopo da nossa atuagdo. Ressaltamos
que essa € uma demanda que possui prioridade de acdo para a atuacgdo
das areas da GGTOX. Apresentamos o grafico abaixo, com o quantitativo
de respostas prestadas ao Anvisa Atende (SAT) de margo a inicio de junho
de 2016.
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e O atendimento a empresa no parlatério € uma politica institucional
da ANVISA, seguida pela GGTOX, que representa uma importante
atuacdo das suas unidades, para prestacao de informacdes ou
esclarecimentos, bem como para a melhoria da atuagao regulatéria.
Abaixo estdo os dados que mostram o nimero de atendimentos, por
area da GGTOX, ocorridos no marco a inicio de junho de 2016.

Reunides Parlatorio por Area
6
6 =
5 5
5 -
4 B GGTOX
4 -
B GEAST
37 GPRE
2 2 2 8 a
2 - B GEPOS
L 1 1 11 1 u COART
: g |
0 . . l---l :
Fevereiro Margo Abril Maio

e A Comunicacdo interna é essencial para legitimar as nossas agoes e é
mais uma oportunidade de identificar pontos para melhoria na nossa
atuacdo. Abaixo estao os dados que mostram as reunides internas,
por area da GGTOX, ocorridos no margo a inicio de junho de 2016.




Reunides Internas por Area
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