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1 INTRODUCAO

A Geréncia Geral de Toxicologia (GGTOX) ¢ a area da Anvisa responsavel pela

andlise toxicoldgica de agrotdxicos, afins e preservativos de madeira.

Para o publico externo, era uma area reconhecida por apresentar fragilidades como
baixa transparéncia e baixa previsibilidade das suas acdes, além de contar com prazos

alargados para a conclusdo das suas analises.

A Anvisa promoveu no ano de 2016 a reestruturacdo da GGTOX, o que favoreceu a

melhoria da sua gestéo, a eficiéncia e a reviséo dos seus processos de trabalho.

Nesse contexto, apresentamos o relatorio de 2016 referente as acdes da Geréncia
Geral de Toxicologia, com as suas principais acdes estratégicas, bem como os resultados das
areas vinculadas a GGTOX/DIARE/ANVISA, no periodo de janeiro a dezembro de 2016.

2 ESTRUTURA

A estrutura organizacional da Geréncia Geral de Toxicologia (Figura 1) foi planejada
considerando as especificidades dos seus processos de trabalho e a busca pela eficiéncia e

racionalizacédo das suas atividades.
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Figura 1 - Organograma da Geréncia Geral de Toxicologia
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Conforme seré apresentado na Figura 2, a GGTOX possui servidores de diferentes
carreiras do quadro funcional da Anvisa, além de terceirizados que atuam na é&rea

administrativa e estagiarios.

A equipe técnica é multidisciplinar, o que favorece a realizacdo das analises de
registro e pds-registro, a reavaliacdo, 0 monitoramento e a regulacéo de agrotdxicos, afins e

preservativos de madeira.

A equipe técnica da GGTOX é composta pelas seguintes areas de formacéo: direito,
agronomia, biologia, biomedicina, enfermagem, engenharia quimica, farmécia, medicina,
medicina veterinaria e quimica. Possui como um dos seus desafios, a integracdo em sua

equipe de um servidor com formacédo em estatistica.

-

Especialista * /Especifico  Técnico Regulacao Administrativo Estagiario

Figura 2 - Quadro funcional da Geréncia Geral de Toxicologia em relagdo ao tipo de
vinculo

* 08 (oito) especialistas em regulacdo e vigilancia sanitaria estdo envolvidos em atividades de gestdo da
GGTOX
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PRINCIPAIS ACOES DE MELHORIA

As acdes de melhoria da qualidade da Geréncia Geral de Toxicologia sdo decorrentes

de atividades de auto avaliacéo e de andlise das consideragdes internas e externas recebidas

dos seus principais “stakeholders” (gestores, servidores, outros 6rgdos de governo,

representantes da sociedade, associacdes representativas do setor produtivo e empresas

fabricantes de produtos agrotdxicos).

YV V V V

As principais a¢6es implementadas visaram:
Maior previsibilidade;

Maior transparéncia;

O estabelecimento de indicadores; e

A simplificagéo dos processos de trabalho.

Em 2016, véarias acdes foram executadas, dentre as quais destacamos:

>

O planejamento e o inicio da execucdo da atualizacdo do arcabouco regulatério que
trata 0 tema de agrotoxicos, afins e preservativos de madeira no &mbito da Anvisa;

A revisdo e a reestruturacao das informacdes da area no portal da Anvisa;
A ampliacéo da publicacédo das decisfes da GGTOX no Diario Oficial da Unido;

O estabelecimento de métricas para acompanhar a produtividade e a eficiéncia das
suas atividades;

A aproximacgdo com outros 6rgaos de governo que também participam do processo
de registro de agrotdxicos;

O planejamento da revisdo do modelo de reavaliacao;

O estabelecimento do projeto de reestruturacdo do Programa de Analise de Residuos
de Agrotdxicos em Alimentos (PARA);

A reorganizacao das filas de analise de registro e de pos-registro; e

Na avaliagdo do modelo regulatorio utilizado por outras autoridades de referéncia.

A seguir serdo detalhados os principais destaques e ressalta-se que o descrito neste

relatorio reflete a atuacdo e o resultado do trabalho de todos gestores e servidores que

compdem a equipe da Geréncia Geral de Toxicologia.
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3.1 PRINCIPAIS DESTAQUES

Um dos principais destaques do ano de 2016 refere-se a publicacdo, em 25 de
novembro de 2016, do relatorio do Programa de Andlises de Residuos de Agrotdxicos em
Alimentos (PARA), referente aos anos de 2013 a 2015.

O relatorio do PARA foi reestruturado, apresentando melhorias importantes no modo
de apresentacéo dos resultados em comparagdo aos anos anteriores. Neste ponto, destaca-se
a inclusdo da avaliacdo do risco agudo, a avaliacdo critica dos resultados referentes aos
ingredientes ativos reavaliados e o detalhamento das acdes de mitigacao do risco ocorridas
nas esferas federal e estadual, além de recomendacfes a outras instituicdes afetas ao tema,
ao setor regulado e aos consumidores, com vistas a minimizar 0s riscos decorrentes da

exposi¢do aos residuos de agrotoxicos.

Outro ponto relevante na area de avaliacdo de agrotdxicos foi o retorno de recursos
administrativos relativos a indeferimentos de peticdes de avaliacao toxicoldgica para fins de
registro de agrotdxicos, ocorridos por apresentarem classificacdo toxicolégica mais restritiva
que produto com o mesmo ingrediente ativo ja registrado para 0 mesmo fim. O assunto foi
rediscutido na Reunido Ordinéria Interna n. 7/2016, em que a Diretoria Colegiada acatou 0s
encaminhamentos sugeridos na Nota Técnica n. 22/2016-GPREQ/GGTOX/ANVISA. Desta
forma, 11 (onze) recursos ja foram finalizados por meio de deliberacdo da Diretoria
Colegiada em circuito deliberativo e retornados para anélise da area técnica.

Em outubro de 2016, a GGTOX concluiu pela necessidade de reanalise de varios
aspectos toxicoldgicos do ingrediente ativo Tiram, para evitar conclusdes equivocadas sobre
a avaliacdo desse ingrediente ativo de agrotdxico que possam representar risco a salde da
populacdo. A decisdo ocorreu apOs a analise das contribuicbes recebidas durante a
consolidacdo da Consulta Publica (CP) n. 128, de 29 de janeiro de 2016 e devido a
atualizacdo da situacdo internacional desse ingrediente ativo no Canadéa e na Unido Europeia.
As agéncias reguladoras canadense e europeia publicaram recentemente consultas publicas
com entendimentos distintos sobre o perigo e o risco que o Tiram representa a saude, que
devem ser detalhadamente avaliados pela Anvisa. As decisdes finais dessas agéncias
reguladoras sobre a reavaliagdo do Tiram devem ser publicadas apenas entre 2017/2018.
Dessa forma, a retomada da reavaliacdo desse ingrediente ativo de agrotdxico pela Anvisa
foi reprogramada para o ano de 2017, ap6s a finalizagdo das demais reavaliagdes que ja

estavam em andamento na Coordenacéo de Reavaliacdo da Geréncia Geral de Toxicologia.
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Nos dias 10 e 11 de novembro de 2016, foi organizado e sediado pela Anvisa o IV
Encontro Nacional sobre o Registro de Agrotoxicos para Culturas de Suporte Fitossanitario
Insuficiente, com o objetivo de trocar experiéncias e promover a discussdo entre 0s paises
que lideram essa tematica nos foruns internacionais. O evento favoreceu a articulagdo e o
didlogo técnico com relevantes institui¢bes internacionais (Canada, Estados Unidos e Unido
Europeia) para firmar posicionamentos comuns e parcerias, quer seja bilateralmente como
em instancias multilaterais de cooperacdo e negociacdo internacional no campo da

regulacao, seguranca e qualidade de alimentos.

Em 2016 também foram continuadas as atividades da Comissdo Nacional e da
Cémara Interministerial de Agroecologia e Producdo Organica, espagos estes,
respectivamente, de promocdo da participacdo da sociedade na elaboracdo e no
acompanhamento da Politica Nacional de Agroecologia e Producdo Orgéanica e do Plano
Nacional de Agroecologia e Produgdo Organica (Planapo), e de articulacdo dos 6rgaos e
entidades do Poder Executivo federal para a implementagdo da Politica e do Plano. Nesse
ano foi instituido o 2° Planapo, correspondente ao periodo de 2016-2019Neste ano foi
instituido o 2° Planapo, correspondente ao periodo de 2016-2019. A GGTOX compde a
representacdo da Anvisa na Comissdo e na Céamara e tem apresentado contribui¢des
fundamentais para a implementacdo da Politica e do 2° Planapo, seja na pauta do registro de
produtos fitossanitarios com uso aprovado para a agricultura orgénica e de base
agroecoldgica, seja na pauta mais geral da gestao/regulacdo de agrotoxicos que, embora ndo
seja 0 objeto principal, tem significativas implicacdes para o avan¢o da Politica. A
participacdo da GGTOX nesses espacos de articulacdo interministerial e com a sociedade
civil organizada, ao dar mais visibilidade as ac@es institucionais e ampliar o leque de atores
governamentais e sociais com o0s quais a Anvisa se relaciona, fortalece o seu papel na

regulacdo dos agrotoxicos.

Por fim, destacamos as participacdes dos servidores da GGTOX em capacitacdes e
eventos regulatorios, os quais fortalecem e aprimoram as a¢des da regulacdo sanitaria:
» 22 a 26/02/2016 - Human Health and Ecological Risk Assessment Training, em
Brasilia;
» 21 a24/03/2016 - Reunido sobre “Minor Crops”, no Canada;

> 25 a 30/04/2016 - 48?2 reunido do CCPR Comité Codex de Residuos de Pesticidas,
em Chongquing — China;
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24 a 27/05/2016 - European Pesticide Residue Workshop (EPRW 2016), em
Limassol/Chipre;

» 21a26/06/2016 - Risk 21 — Risk Analysis Webtool, em Brasilia;

> 27/06 a 08/07/2016 - Curso sobre avaliacdo de risco na 5" BFR - Summer Academy
on Risk Assessment em Berlim/ Alemanha;

» 12/09 a 04/10/2016 - Internacional Training Programme — ITP 299 — Asia and
Europe, em Estocolmo/Suécia;

» 02 a06/10/2016 - Workshop ICATM Alternative Test Methods, em Ispra — Italia; e

» 17 a 19/10/2016 - Seminario Internacional; “Evaluacion de Riesgo en Pesticidas,
Contaminantes Quimico y Nuevos Alimentos”, em Santiago/Chile.

3.2 PROCESSO DE REGULAMENTACAO

Destaca-se a evolucdo da discussdo do novo marco regulatério de agrotoxicos, afins
e preservativos de madeira, buscando o aprimoramento, a harmonizacdo técnica com
requisitos internacionais, a convergéncia regulatoria, a transparéncia das acles e o

empoderamento cientifico das decisdes, com foco na protecdo a satide humana.

3.2.1 Revisdo da Portaria n. 03, de 16 de janeiro de 1992, do Ministério da Saude

Devido & evolucdo do conhecimento na matéria nos ultimos anos, em 17/09/2015, a
Diretoria Colegiada aprovou a realizacdo da Consulta Publica CP n. 87/2015 acerca da
proposta de regulamentacdo sobre os critérios e as exigéncias para avaliacao e classificacao
toxicoldgica; regras para a elaboragdo, harmonizacdo e atualizacdo de roétulos e bulas de
agrotoxicos e afins; além do procedimento de alteracdo pds-registro de agrotdxicos,

componentes e afins e preservativos de madeira no ambito da Anvisa.

Considerando as contribuic6es recebidas durante o processo de consolidacdo da CP,
a complexidade e a diversidade dos temas a serem regulamentados, foi proposto pela
GGTOX, no ano de 2016, o desmembramento do texto em temas, quais sejam: Bulas e
Rétulos, Avaliagdo Toxicoldgica, Classificagdo Toxicologica, Avaliacdo do Risco Dietético,
Avaliacdo do Risco Ocupacional e Alteracdes Pos-Registro. A GGTOX entende que a
divisdo favorecerd a publicacdo das propostas de forma mais agil, bem como o

acompanhamento e futuras revisoes.

Ap0s a avaliagdo das contribuicfes, bem como considerando as alteragdes efetuadas

com a reorganizacdo da normativa apresentada por meio da Consulta Pubica n. 87/2015 e
Pagina 8 de 48
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visando o aprimoramento do processo de discussdo, que € parte das Boas Praticas
Regulatoérias da Anvisa, foram realizadas as Consultas Publicas n. 260, 261 e 262 de 2016
e a Audiéncia Publica n. 03/2016, relacionadas aos critérios para a avaliacéo e a classificagdo
toxicologica de produtos técnicos, agrotoxicos, afins e preservativos de madeira e sobre as
informacdes da saude que devem constar nos rétulos e bulas desses produtos.

Como consequéncia da nova proposta de classificagdo toxicologica, da comparagao
com produtos considerados mais toxicos e das alteracdes de rétulo e bula com a proposigédo
da adocdo do Sistema de Classificacdo Globalmente Unificado (Globally Harmonized
System of Classification and Labelling of Chemicals - GHS) foi elaborado proposta de
requerimento de informacdes para fins de adequacéao dos produtos ja registrados. A Diretoria
Colegiada aprovou na ROP 028/2016, em 30/11/2016, a publicacdo do Requerimento de
Informacdes em que as empresas detentoras de registro de agrotdxicos deverdo encaminhar,
em até 180(cento e oitenta) dias, as informacdes em relacdo a classificacdo toxicoldgica de
seus produtos para fins de reclassificacdo toxicoldgica, de acordo com 0s novos critérios a

serem definidos na normativa a ser publicada.

Além de possibilitar a reclassificacdo toxicoldgica, o requerimento possibilitara

também a sistematizacdo das informac6es sobre os produtos.

3.2.2 Proposicdo de normativa sobre procedimento simplificado para avaliacao
toxicoldgica

A proposta de normativa iniciada visa a simplificacdo de procedimentos relacionados
a avaliacdo toxicoldgica para fins de registro e p6s- registro, de forma a modernizar o marco
regulatorio de agrotoxicos sem interferir na avaliagdo da seguranca toxicologica dos
produtos. Estima-se reduzir em cerca de 30% (trinta por cento) a demanda de registro de

produtos formulados, bem como a racionalizacdo do tempo de fila de analise de processos.

A simplificacdo dos procedimentos de avaliacdo toxicoldgica sera viabilizada por
meio do sistema eletronico de peticionamento simplificado para as peticdes de avaliacdo
toxicoldgica para fins de registro e pds-registro de agrotédxicos, afins e preservativos de

madeira de mesma composic¢ao qualitativa e quantitativa.

A Diretoria Colegiada aprovou na ROP 028/2016, em 30/11/2016, a “Proposta de
Consulta Publica que dispde sobre Procedimento Simplificado para Avaliagcdo Toxicoldgica
para o Registro e Alteragdes Pds-Registro de Produtos Técnicos, Pré-Misturas, Agrotoxicos,

Afins e Preservativos de Madeira— RDC de Simplificagdo”. O prazo para contribuices e de
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30 (trinta) dias apos a publicacdo da CP e o Diretor Relator da proposta é o Diretor Jarbas

Barbosa.

3.2.3 Proposicao de revisdo de normativa para a reavaliacéo

A reavaliacdo de um produto agrotéxico é um processo pelo qual a Anvisa revisa 0s
niveis de seguranca de um agrotoxico sempre que surgem novas informag@es cientificas
sobre o perfil de risco da substancia. Nesse contexto, outra importante iniciativa regulatoria
¢ a proposta de revisdo dos procedimentos para reavaliacdo toxicoldgica de agrotoxicos.
Atualmente, este procedimento é definido pela RDC n. 48, de 07 de julho de 2008, mas que
ndo atende a complexidade e aos prazos necessarios para este tipo de atividade.

A “Proposta de Consulta Publica que dispde sobre a revisdo dos procedimentos para
fins de reavaliagao de agrotoxicos”, encontra-se sobre apreciacdo do Diretor Relator (Dr.

Fernando Mendes) para posterior deliberacdo pela Diretoria Colegiada.

A revisdo é importante para o processo de fortalecimento da transparéncia, da
previsibilidade e da publicidade dos procedimentos de reavaliacdo toxicoldgica realizados
pela Anvisa, agregando ganho técnico e administrativo aos procedimentos atualmente

existentes.

3.2.4 Instrucdo Normativa Conjunta (INC) - Regulamento Técnico que dispbe sobre
critérios para o reconhecimento de limites maximos de residuos de agrotdxicos em
produtos vegetais in natura

Internalizacdo da Resolucdo Mercosul GMC n. 15/16, de 15/06/2016, sobre o
Critérios para o reconhecimento de Limites Maximos de Residuos (LMR) de agrotoxicos

em produtos vegetais in natura.

A elaboracdo da norma teve inicio a partir de uma revisdo da Resolucdo Mercosul
GMC n. 14/95, uma vez que esta ndo apresentava todas as situacdes possiveis de acontecer
no comércio, entre os Estados-Partes do Mercosul, de produtos vegetais in natura contendo
residuos de agrotoxicos. O novo regulamento tem por objetivo conferir agilidade ao
comércio de produtos vegetais in natura entre os Estados Partes do MERCOSUL, sem
prejuizo a salde dos consumidores de cada pais, uma vez que preserva 0S parametros
determinados por cada pais, tanto para o estabelecimento de seus proprios LMR, quanto para

o célculo do impacto dos residuos de agrotoxicos sobre suas populacdes.
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De acordo com a Lei n. 7.802/1989 e com o Decreto n. 4.074/2002, compete ao
Ministério da Salde, no ambito de suas competéncias, estabelecer o LMR de agrotoxicos
nos alimentos, de forma que a Anvisa teve uma participacdo fundamental na elaboracéo da
proposta de Resolucdo. Da mesma forma, a participacdo do Ministério da Agricultura,
Pecuéria e Abastecimento (MAPA) foi importante, uma vez que o 6rgéo é responsavel pelo
monitoramento de residuos de agrotoxicos em produtos vegetais importados. Por esse
motivo, a internalizacdo da Resolucdo MERCOSUL deve acontecer por meio de uma
Instrucdo Normativa Conjunta (INC) entre os dois 6rgaos. Atualmente, a proposta de INC

para a internalizacdo da Resolugdo esta em andlise pelo setor juridico do MAPA.

3.25 Instrucdo Normativa Conjunta (INC) - Regulamento Técnico que dispde sobre
rastreabilidade de frutas e hortalicas comercializadas ‘in natura’

A proposi¢cdo de INC sobre rastreabilidade de produtos vegetais in natura esta
prevista na Agenda Regulatéria Biénio 2015/2016 sob o Tema 69 e subtema 69.2 e ainda
ndo foi submetida a consulta publica. A minuta do regulamento sobre rastreabilidade foi
elaborada pela GGTOX e teve contribuicdes do MAPA e da Geréncia de Inspecdo e
Fiscalizacdo Sanitaria de Alimentos — GIALI/GGFIS/ANVISA, geréncia responsavel pela
coordenacao dos servigos de inspecao e fiscalizacdo sanitaria de alimentos no ambito do
Sistema Unico de Sadde - SUS. A minuta proposta ja foi avaliada pela Procuradoria (Parecer
CONS n. 88/2016/PF-ANVISA/PGF/AGU) e estd sob apreciacdo da Diretoria de
Autorizagéo e Registro (DIARE).

3.2.6 Proposicao de novas e alterages de monografias

As monografias sdo instrumentos de regulamentacdo, apresentam os resultados da
avaliacdo e reavaliacdo toxicoldgica dos ingredientes ativos destinados ao uso agricola,
domissanitario, ndo agricola, ambientes aquaticos e preservativos de madeira. As consultas
publicas das monografias sdo instrumentos importantes para a participacao social e para as

relagcbes do comércio agricola internacional.

A GGTOX tem tratado o tema com prioridade e passou a controlar a sistematica da
publicacdo e os tempos dispendidos com o0s processos de publicagédo e revisdo das

monografias.
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A publicacdo de uma nova monografia ocorre em virtude da avaliagdo de um
ingrediente ativo novo, € resultante da aprovacao do dossié toxicoldgico submetido a Anvisa

por meio de uma peticdo de registro de ingrediente ativo ainda ndo registrado no pais.

A alteracdo da monografia ocorre quando ha necessidade de mudar a monografia ja

publicada para alterar a modalidade de emprego, culturas, LMR ou intervalo de seguranca.

As monografias sdo disponibilizadas no portal da Anvisa e podem ser consultada

pelos interessados no endereco eletronico:  http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-

autorizacoes/agrotoxicos/produtos/monografia-de-agrotoxicos.

Em 2016, foram publicadas 136 (cento e trinta e seis) consultas publicas referentes
ao tema “monografias”, resultando na publicacdo de 10 (dez) novas monografias e 118
(cento e dezoito) alteracBes de monografias ja existentes, conforme apresentado na Figura
3.

118

m Nova Monografia ~ m Alteracdo de Monografia ~ m Contribuicoes
Figura 3 - Monografias publicadas de janeiro a dezembro de 2016

Das 136 (cento e trinta e seis) consultas publicas de monografias, somente uma se

referiu a produto de uso ndo agricola e apenas 8 (0ito) ainda estdo abertas para contribuigdes.
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3.3 AQOES QUE AFETAM A PREVISIBILIDADE E A TRANSPARENCIA
3.3.1 Filade Analise

A Anvisa langou recentemente no seu portal eletronico (portal.anvisa.gov.br) a lista
das peticGes de agrotdxicos, afins e preservativos de madeira apresentadas a Agéncia como

parte do processo de regularizacdo desses produtos no Brasil.

A lista de pleitos para avaliacdo toxicologica para fins de registro de agrotoxicos
afins e preservativos de madeira estava anteriormente disponivel no site da Anvisa, mas
como tabela em formato "pdf", alimentada de forma manual, o que despendia grande esforgo

técnico, além de tal formato ser mais susceptivel a erros.

Atualmente, a fila de analise é integrada a um sistema padronizado, disponivel
publicamente on-line e coexiste com as demais listas de outras categorias de produtos e

atividades no &mbito da analise da Agéncia.

Para fins de organizacdo e melhoria das informacGes, foram criados novos
codigos de assuntos, realizada revisdo dos check lists, bem como procedida a reorganizagédo
das filas de peticdes que aguardam avaliacdo da Agéncia. Contudo ainda restam melhorias
a serem adotadas relacionadas a esse procedimento que estdo projetados para serem

executadas no ano de 2017.

3.3.2 Portal eletrénico

A disponibilizagéo de informagdes por meio do portal eletronico da Anvisa tem se

mostrado efetiva e possibilita 0 acesso universal aos interessados.

Nesse sentido, em 2016, a GGTOX promoveu a revisdo e a atualizacdo das
informacdes relacionadas as suas atividades disponiveis no portal eletrdnico. Apesar dos
avancos ja alcangados, foi identificado que para o fortalecimento do uso dessa importante
ferramenta que possibilita a transparéncia ainda sdo necessarios ajustes em termos de
contetdo e usabilidade, bem como a identificacdo de pontos que possam ser obstaculo a

participacao social.

A GGTOX trabalha para tornar-se mais transparente, por meio da divulgacédo
eletronica de suas acles, e contribuindo para que o portal eletrdnico da Anvisa seja um

instrumento que possibilite a transparéncia, seja de facil acesso e possua qualidade.
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Considerando a constante atualizacdo dos processos de trabalho da &rea, diversos
documentos foram elaborados e disponibilizados para fins de dar maior previsibilidade as
acOes da GGTOX.

Destacamos as seguintes publicacdes realizadas em 2016 no portal eletronico:

Boletim Eletrdnico GGTOX;
Informes;
Notas Técnicas;

Orientacédo de Servigo; e

YV V. V VY VY

Relatério do Programa de Monitoramento de Residuo de Agrotoxico -2013-2015.

3.3.3 Canais de Comunicaco

Dentro da sistemética organizacional da GGTOX, o atendimento ao publico é uma
das tarefas mais importantes, na medida em que se constitui uma oportunidade para
disponibilizar a correta informacéo, evitando falhas que podem prejudicar a imagem da

instituigdo e dificultar o encaminhamento das questdes.

Para a eficicia do atendimento, a existéncia de servidores disponiveis para a
realizacdo das atividades relacionadas ao atendimento ao usuario é fundamental. No entanto,
ndo basta somente isso, € importante que os servidores estejam comprometidos em realizar

a tarefa de forma clara e cordial.

Além de responder ao usuario, a GGTOX utiliza as demandas provenientes dos
canais do Anvisatende, como oportunidade de melhoria para a padronizacdo interna e para
revisao das informacGes disponiveis no portal eletrdnico. Nesse sentido, a sistematizacao

das informacGes mostrou reducéo das demandas do Anvisatende.

Em 2016 foram respondidos 1.532 (hum mil quinhentos e trinta e dois) protocolos
de atendimento ao usuario. Merece destaque 0 progresso na quantidade de atendimentos

dentro do prazo para resposta (Figura 4).
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Figura 4 - Situacao das respostas ao usuario em 2016 quanto ao atendimento ao prazo

3.3.4 Aproximacdo com a Geréncia Geral de Tecnologia da Informacao- GGTIN

Foi identificada a necessidade pela GGTOX de melhoria das acfes relacionadas a
tecnologia da informacao, visando o aumento da eficiéncia do processo. Nesse sentido, foi
estabelecido desde fevereiro de 2016, o papel do interlocutor com a area de Tecnologia que

tem a atribuigdo de padronizar, atender e mediar todas as demandas concernentes a essa area.

Dessa forma, o tempo para a execu¢do das demandas oriundas da area técnica da
GGTOX diminuiram substancialmente. A aproximacao fez com que as solicitacdes sejam
feitas com linguagem e detalhamento adequados, o que diminui a necessidade de
complementagOes posteriores e reduz as chances de demandas serem entregues em

desconformidade com o que foi solicitado.

Nos ultimos onze meses, 77 demandas foram finalizadas, das quais 01(uma) com
mais de 5 anos desde sua abertura, 02 com mais de 4 anos, 03 com mais de 3 anos, 07 com
mais de dois anos e 5 com mais de um ano, tempos esses considerados extremamente
alargados, gerando 6nus tanto para a area técnica da toxicologia como para a area de
tecnologia da informacdo. Além das finalizadas, outras 18 demandas estdo abertas e em
diferentes fases de desenvolvimento. Os sistemas, ferramentas e funcionalidades permitirdo
ganho de produtividade da area, aumento do controle e gerenciamento das informacdes e

aumento da seguranca juridica e institucional da area.

Destacamos as seguintes demandas no ano de 2016, as quais representam
melhorias/desenvolvimento de ferramentas e sistemas ja homologadas:
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Madulo de Comercializacdo SIANET;

Sistema de Peticionamento Simplificado. Outros sistemas de peticionamento levam
aproximadamente 14 meses para serem desenvolvidos e homologados. Gragas a
aproximacdo com a area de informatica o sistema o desenvolvimento desse sistema
da GGTOX levou apenas 5 meses;

Adequacdo da ferramenta de transferéncia de titularidade - GGTOX;
Criacdo da ferramenta para alteracdo de marca comercial - GGTOX;
Criacdo da ferramenta para manifestacdo de interesse de analise; e

Sistematizacdo das filas de peti¢cbes aguardando anélise.
Para 2017, estdo previstas as seguintes ferramentas;
Sistema para peticionamento eletrénico;

Ferramenta para sistematizacao das publicacdes da GGTOX;

Ferramenta para peticionamento do RAP — Relatério Anual do Produto;
Ferramenta para Cadastro de Formula do Produto (em desenvolvimento);
Ferramenta para cadastro de Fabricantes dos Produtos;

Ferramenta de Banco de Dados de Estudos de Residuos (em desenvolvimento);

Criacdo de Ferramenta para cadastro e publicacdo das Bases Técnicas e Cientificas
da Concluséao das Analises Toxicoldgicas; e

Registro e consulta de altera¢des no cadastro do produto.

METAS EM INSTRUMENTOS DE PLANEJAMENTO

A GGTOX possui metas incluidas em instrumentos de planejamento conforme

detalhado abaixo.

a) Planejamento Estratégico da Anvisa - 2016-2019

>

Percentual de implementacdo do novo Programa de Analise de Residuos de
Agrotdxicos em Alimentos.

b) Planejamento Plurianual (PPA) - 2016-2019

>

>

Reavaliar 11 ingredientes ativos de produtos agrotoxicos ja registrados, considerando
novos indicios de risco a saude humana;

Analise do risco resultante da exposicdo aguda aos residuos de agrotoxicos
detectados pelo Programa de Andlise de Residuos Agrotoxicos no periodo de 2016 a
2018.
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¢) Plano Nacional de Seguranca Alimentar e Nutricional (PLANSAN) - 2016-2019

>

>

Reavaliar 11 ingredientes ativos de produtos agrotoxicos ja registrados, considerando
novos indicios de risco a satde humana;

Revisar a norma que determina os procedimentos para reavaliacdo toxicoldgica de
ingredientes ativos de agrotdxicos com novos indicios de riscos a saude humana
(RDC n° 48/2008);

Anélise do risco resultante da exposicdo aguda aos residuos de agrotoxicos
detectados pelo Programa de Anélise de Residuos de Agrotdxicos no periodo de 2016
a 2018.

d) Contrato de Gestdo — 2016-2017

>

Referente ao tema gestdo de acdes de pré-mercado a meta é implementar 100 % (cem
por cento) da normativa sobre o procedimento simplificado da avaliacdo da
seguranca toxicoldgica. A meta esta alinhada aos seguintes objetivos estratégicos:
OEO1 — Ampliar o acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitaria e OE03 - Otimizar as acGes de pré-mercado com base na
avaliacdo do risco sanitéario.

e) Avaliagdo do Desempenho Institucional (ADI) — Ciclo 01/07/2016 a 30/06/2017

>

3.5

3.5.1

Reduzir o tempo de 5 (anos) para 1 (um) ano o tempo de espera para o inicio da
analise da peticdo de registro da fila de produtos de baixo risco a saude. O tempo da
fila de andlise referente a meta ADI é a de processos de registro de Feroménio,
Produtos Bioldgicos, Bioquimicos e Outros (FSM).

Monitoramentos

Total de Publicactes

Foi implementado pela Anvisa 0 monitoramento semanal das publicaces no Diério

Oficial da Uni&o. A Figura 5, apresentada a seguir, representa 0 modelo de acompanhamento

e 0 quantitativo de 1250 (hum mil duzentos e cinquenta) decisdes publicadas por assunto no
periodo de 03/03 a 30/12/2016.

Em 2016 foram publicadas o total de 1.305 (hum mil e trezentos e cinco) decisdes.
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Figura 5 - Modelo de acompanhamento e o total de publica¢des no periodo 03/03 a
30/12/ 2016

3.5.2 Auvaliacdo toxicologica para fins de registro

Foram decididas e publicadas no DOU 352 (trezentas e cinguenta e dois) avaliaces

toxicoldgicas para fins de registro.

Quando comparada a média de processos decididos de 2005 a 2014, o resultado de
2015 com o resultado de 2016 € possivel constatar um aumento expressivo na quantidade de
processos decididos. Em relacdo ao ano de 2015, houve um aumento de 112 (cento e doze)
decisdes em 2016, o que representa um crescimento em relacdo ao ano anterior de 51

(cinquenta e um) % e de 90 (noventa) % em relacdo a média do periodo supracitado.
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A Figura 6 apresenta um breve historico dos dados referente a entrada e deciséo de

processos de registro.

Média 2005 - 2014 2015 2016

® Entrada de Processos  ®Processos decididos

Figura 6 - Entrada e processos de registro decididos até 30/12/2016

Os desfechos dos processos publicados em 2016, por tipo de processo de registro

estdo apresentados nas Figuras 7, 8 e 9, a sequir:

Produto Formulado - Avaliacdo toxicologica de produto
com ingrediente ativo ja registrado no Pais

Produto Formulado Novo - Avaliagédo toxicoldgica de
produto com Ingrediente Ativo ainda ndo registrado no
Pais

P.T - Avaliacdo toxicoldgica de produto com Ingrediente
Ativo ja registrado no Pais

~o
w
o ~
=
o
SN

P.T - Avaliacdo toxicoldgica de produto com ingrediente
ativo ainda ndo registrado no Pais

m Deferimento  ®m Indeferimento

Figura 7 - GEAST/GGTOX- Avaliacao toxicoldgica para fins de registro
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Pré-Mistura - Avaliacdo toxicolégica de pré-mistura

Produto de uso ndo agricola - Avaliagao toxicoldgica de Produto
com Ingrediente Ativo ja Registrado no Pais

Produto Fitossanitario Aprovado para Agricultura Organica —
Avaliacéo toxicoldgica de produto baseado em especificagdo de
referéncia

(3]
oo
=
N
(=}

Feromonio, Produtos Bioldgicos, Bioquimicos e Outros 33 1

m Deferimento  m Indeferimento

Figura 8 - GEAST/GGTOX- Avaliacao toxicologica para fins de registro

Produto Formulado com base em Produto Técnico

Equivalente
. 173 7

m Deferimento  ® Indeferimento

Figura 9 - GPREQ/GGTOX- Avaliacao toxicoldgica para fins de registro
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3.5.3 Avaliacgdo toxicologica para fins de alteracdo pos- registro

Entre as petices de alteragdes pds registro decididas e publicadas no ano de 2016,

temos o cenario de deciséo apresentado na Figura 10 a seguir:

Outras 137 1

Inclusdo de CSFI - MINOR CROPS 12

Reclassificacio Toxicoldgica 20
Inclusédo de Culturas 165

Alteracdo de Formulagio 124 3

m Deferimento  m Indeferimento

Figura 10 - COPOS/GEPOS/GGTOX- Avaliacdo toxicoldgica para fins de registro

3.5.2 Prioridades de analise

A priorizacdo de andlise técnica, no ambito da GGTOX, aplica-se as petices de
registro de baixa toxicidade utilizados na agricultura organica e aquelas priorizadas pelo
MAPA, por meio do Ato n. 1, de 22 de janeiro de 2016, publicado no DOU do dia 27 de
janeiro de 2016.

Houve esforcos para o tratamento do passivo de peticdes referente ao registro de
produtos utilizados na agricultura organica. Atualmente ha na fila correspondente apenas

dois processos, sendo que o mais antigo foi peticionado em 18/11/2016.

Quando ocorre a priorizacdo pelo MAPA, a GGTOX tem demandado esforcos para
a analise das petigdes de forma célere e a situacdo referente ao ano de 2016 esta apresentada

na Figura 11, a seguir:
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Figura 11 - Situacdo dos processos priorizados na pelo Ato 1/2016 MAPA

3.5.4 Atendimento as demandas Judiciais

A organizacdo de procedimentos ou tarefas é essencial para facilitar a sua execucao,

de forma a agregar ao trabalho realizado eficiéncia e agilidade.

A dificuldade em se trabalhar com este tema decorre das caracteristicas peculiares
dos processos de trabalho, dos recursos humanos disponiveis e das atribuicGes de cada

geréncia.

Nesse sentido, a GGTOX tem ajustado a sua sistematica de trabalho para atender as
acOes judiciais que demandam avaliacdo de processos fora da ordem cronoldgica da fila de

andlise, as quais ndo atendem aos requisitos da priorizacdo da analise.

No ano de 2016, a GGTOX recebeu 55 (cinquenta e cinco) decisbes judicias,

determinando a avaliacdo de processos que aguardavam andlise na fila da Anvisa.

Foram tratadas demandas judiciais referentes aos seguintes assuntos: PTN - Produto
Técnico Novo - Avaliacdo toxicologica de produto com Ingrediente Ativo ainda néo
registrado no Pais; PFN - Produto Formulado Novo - Avaliacdo toxicoldgica de produto com
ingrediente ativo ainda ndo registrado no pais; Produto Formulado - Avaliagdo toxicolégica
de produto com ingrediente ativo ja registrado no Pais; PTE - Produto Técnico Equivalente
e PFE - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente.

Das demandas judiciais recebidas neste ano, 25 (vinte e cinco) processos ja tiveram

a decisdo da avaliagédo toxicologica publicada no DOU, conforme apresentado na figura 12.
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Figura 12 - Publicacdo dos processos sob decisdo judicial

3.5.5 Filas de analise

O monitoramento das filas de analise, com avalia¢do da entrada e saida de peticGes
de registro e pds registro, tem sido uma atividade de rotina realizada pelas geréncias, de
forma a tracar as melhores estratégias para racionalizar as analises e aproveitar o potencial

da forca de trabalho das areas.

Nesse sentido, apresentamos por meio das Figuras 13 e 14, os dados relativos aos
nimeros de processos que entraram e sairam da fila de registro. Os resultados retratam o
trabalho realizado pelas Geréncias de Avaliacdo e Seguranca Toxicoldgica (GEAST) e
Geréncia de Produtos Equivalentes (GPREQ).
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2015 2016

mPT mOutros pleitos*

Figura 13 - Quantitativo de processos de registro encaminhado para analise em 2015

e 2016

Houve a revisdo e a melhoria de resultados no tratamento dos passivos de pds-

registro. Foram tratadas as alteracGes de maior impacto para o setor produtivo, as quais sdo

as inclusdes de cultura e as alteragdes de formulagdes. Nesse sentido, a Geréncia de Pos-

Registro implementou estratégias para o tratamento dos passivos desses codigos de assunto

e atualmente atingiu-se o prazo de até 60 (sessenta) dias para a primeira manifestacéo.

755
696

== Analises
Toxicoldgicas

423 413 -
=i Analises de
——3K 393 Residuos
283 241 259 194 QOutras Altera(;()es
277 Pés-Registro
208
98 ——Total
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58 46 8
64 el 1
. 14 3 -8
R I A
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Figura 14 - Comportamento das filas de analise de pos-registro (mar — dez/2016)
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3.5.5 Emisséo de Documentos

A Geréncia Geral de Toxicologia é demandada a dar respostas a diversos temas que

envolvem a sua atuacao.

A emissdo de notas técnicas € um instrumento de rotina que permite a manifestacéo

em temas afetos as atividades desta GGTOX.

Em 2016 foram emitidas 100 (cem) notas técnicas sobre diversos assuntos para 0s

quais houve demanda de resposta.

A Figura 15 apresenta um breve resumo sobre as notas técnicas emitidas pela

Geréncia Geral de Toxicologia para atendimento a diferentes areas da Anvisa.

EDIARE ®mPROCURADORIA ASPAR ®GADIP ®OUTRAS PUBLICIZADAS

Figura 15 - Notas Técnicas emitidas pela GGTOX em 2016

4 COORDENACAO DE INSTRUCAO E ANALISE DE RECURSOS
EM TOXICOLOGIA - COART/GGTOX

Inicialmente a Coordenacgéo de Instrucdo e Anélise de Recursos em Toxicologia —
COART atuava junto as unidades organizacionais responsaveis pela regulacdo de
agrotoxicos e tabaco. Com a reestruturacdo da Anvisa ocorrida em fevereiro de 2016 a

COART passou a tratar exclusivamente de recursos administrativos da GGTOX.

A instrucdo e andlise dos recursos administrativos leva em consideragdo a ordem
cronoldgica de entrada, obedecendo a fila de analise disponivel no portal da Anvisa.
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Entretanto, pode ser realizada etapa de triagem dos recursos protocolados, avaliando-se se
0S mesmos passam pela etapa de conhecimento para prosseguirem para a etapa de avaliacéo

do mérito.

A COART conta com apenas dois servidores, mas desenvolve suas atividades com o
apoio da Comissdo Técnica de Andlise de Merito de Recursos em Toxicologia, que possui

servidores lotados em outras areas da GGTOX.

41  PRINCIPAIS RESULTADOS

Ao final de 2015 havia 23 (vinte e trés) recursos administrativos de agrotoxicos
aguardando analise e atualmente existem 14 (quatorze), ou seja, houve uma reducdo no

estoque da ordem de 39 %.

No ano de 2016, deram entrada na Anvisa 46 (quarenta e Seis) recursos

administrativos da area de toxicologia.

No ano de 2016 a COART se manifestou sobre 55 (cinquenta e cinco) recursos
administrativos e 3 revisdes de ato. Nesse mesmo periodo, foram julgados pela Diretoria
Colegiada da Anvisa 68 (sessenta e oito) recursos administrativos e 1 revisdo de ato,
conforme apresentado na Figura 16. A maioria das deliberacdes realizada por meio de
ReuniBes Ordinarias Publicas, mas também houve decisdes por meio do Circuito

Deliberativo (sistema eletronico).

Avaliado -COART Decidido- DICOL

W Peticdo de Recurso W Reviséo de ato

Figura 16 - PeticOes de recurso avaliadas e decididas em 2016
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Dentre as deliberac6es da Dicol, foi decidido o retorno do processo a area técnica de
30 (trinta) recursos administrativos para que esta apresente metodologia de classificacao

toxicologica, a fim de comparar efetivamente a toxicidade dos produtos.

4.2  PRINCIPAIS DESAFIOS

Dentre os principais desafios da COART destaca-se:

» O suporte a area técnica para fundamentacédo e comunicacdo adequada dos motivos
que levam ao indeferimento de peti¢des;

» A harmonizacdo de entendimentos, a exemplo da necessidade de proposicdo de
metodologia de classificacdo toxicoldgica;

» A reducdo do estoque de recursos aguardando andlise técnica; e

» A proposicdo de sumulas.

5 GERENCIA DE AVALIACAO E SEGURANCA
TOXICOLOGICA - GEAST

A GEAST foi criada em 03 de fevereiro de 2016 na ultima reestruturacao
organizacional da Anvisa. A GEAST, dentro do contexto da GGTOX, substituiu a extinta

Coordenacdo de Produtos Novos e de Baixo Risco (CPNBR).

A GEAST possui as atribuicdes descritas no regimento interno, publicado em
05/02/2016, por meio da Resolugdo RDC n. 61, de 3 de fevereiro de 2016.

Compete a GEAST, o gerenciamento das atividades de avaliacdo toxicolédgica para
fins do registro especial temporario e para o registro de produto agrotdxico, componentes e
afins com base em ingredientes ativos novos, produtos biologicos, bioquimicos,

semioquimicos, fitossanitarios para agricultura organica e preservativos de madeira.

A equipe da GEAST atualmente é composta pelo gerente, 9 (nove) especialistas em
regulacdo e vigilancia sanitaria, 1 (um) técnico em regulacéo e vigilancia sanitaria e 1 (um)

apoio administrativo.
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5.1 PRINCIPAIS RESULTADOS

A Geréncia de Avaliacdo de Seguranca Toxicoldgica empenhou esforgos em
organizar 0s seus processos, as filas de analises e em reduzir o tempo de avaliagdo e aumentar
a eficiéncia da Anvisa. Nesse sentido, alguns resultados merecem destaques especiais, 0s

quais séo:

5.1.1 Registro Especial Temporario (RET)

Foram avaliados e decididos 587 (quinhentos e oitenta e sete) processos referentes
aos pleitos de registro de Registro Especial Temporario (RET). Importante pontuar que nessa
fila de andlise existiam processos que entraram em 2013 e 02 (dois) que entraram em 2014,

sendo que todos aguardavam a manifestacdo da Anvisa.

No ano de 2016, todos esses processos foram analisados e decididos. Em
21/12/2016, o processo mais antigo na fila era de 24/10/2016. Com esses dados é possivel
perceber os esforcos realizados para cumprir a demanda e 0s prazos previstos no Decreto
4.074/2002.

5.1.2 Registro de produtos Fitossanitarios com uso aprovado para agricultura organica
e de Feromdnios, Semioquimicos, Microbioldgicos e Outros

Foram retirados da fila e analisados 55 (cinquenta e cinco) processos referentes ao
pleito de registro de produtos classificados como fitossanitarios com uso aprovado para
agricultura orgénica e de Feromonios, Semioquimicos, Microbioldgicos e Outros. Estes sdo

produtos que apresentam a proposta de serem de menor toxicidade a saude.

No inicio de 2016 havia peticdes que deram entrada na Agéncia em 2011 e
atualmente ha 3 (trés) processos aguardando andlise, que foram protocolados entre o final
de novembro e o inicio de dezembro, sendo o processo mais antigo de 18/11/2016. Esses
processos entrardo em andlise e serdo decididos dentro do prazo de 120 (cento e vinte) dias
previsto pelo Decreto 4.074/2002.

5.1.3 Registro de pré-mistura e registro para exportacao

Foram retirados da fila e analisados 12 (doze) processos referentes ao pleito de
registro de pré-mistura e 07 (sete) processos de registro para exportacdo. Em 21/12/2016 néo

havia nenhum processo aguardando analise da Anvisa.
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5.1.4 Grupo de trabalho- GT-FITORG

O Decreto n. 6.913/2009 permitiu que os produtos fitossanitarios com uso aprovado
para a agricultura organica pudessem ser registrados por meio de um processo simplificado
em relacéo aos demais agrotoxicos, desde que para a obtencdo de registro, se enquadrassem
dentro das especificacOes e garantias minimas estabelecidas em especificagdes de referéncia.

A Coordenacdo de Agroecologia (COAGRE), é o setor MAPA responsavel por
identificar os produtos prioritarios e encaminhar aos Orgdos da Salde e Meio Ambiente,
para que esses, dentro de sua competéncia, facam suas consideragfes que sé&o utilizadas na
fundamentacéo da elaboracdo de uma Especificacdo de Referéncia (ER), elaborada de forma
conjunta pelo Grupo Técnico de Agricultura Organica (GT-Fitorg) composto por pelos

seguintes membros: Anvisa, Ibama e MAPA.

A GEAST participa do GT-Fitorg contribuindo para a elaboracéo das especificagdes
de referéncia para produtos com uso autorizado na agricultura organica considerando 0s

aspectos relativos a saide humana.

Em 2016 foram elaborados 03 pareceres para subsidiar a elaboracdo das

especificacOes de referéncia junto ao GT-Fitorg.

5.1.5 Outros assuntos

Em relacdo aos demais assuntos de registro, a GEAST empenhou esfor¢os para o
tratamento dos seus passivos de analise. Importante destacar que os resultados sdo melhores
quando comparados com o ano de 2015, mas esse é o maior desafio considerando o tamanho

da forca de trabalho, o nimero de pedidos e a complexidade técnica.

Os dados administrativos de processos utilizados até 2015 ndo permitiam a avaliacédo
do tempo médio gasto em cada etapa processual. Em 2016 foram organizados os dados e
elaborada a ferramenta de monitoramento. Com isso, foi possivel demonstrar a média dos

tempos em dias de tramitacdo dos processos, tendo sido registradas as seguintes etapas:

» Tempo que os processos ficaram na fila de analise aguardando a avaliagdo da Anvisa;

» Tempo que os processos ficam em exigéncia até o cumprimento pela empresa
requerente do registro; e

» Tempo de anélise.
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Para fins de métrica temporal foram excluidos das medidas os processos “clone”, os
processos encerrados e as desisténcias a pedido, uma vez que os esforgos para a concluséo e
0s tempos desses processos sao significativamente reduzidos e a inclusdo na medida poderia

mascarar os reais resultados.

Importante esclarecer que o fato do modelo de monitoramento ter sido estabelecido
e implementado em 2016, implica que ainda h& poucos dados referentes a esses tempos,
principalmente, no que diz respeito aos Produtos Técnicos Novos (PTN). Contudo, foram
identificados importantes avancos e é necessario continuar a evolugdo em ferramentas de

monitoramento e gest&o.

Por fim, sdo apresentados os resultados desse monitoramento nas Figuras 17 e 18.

PT
PFN
1089 207 3
PF
m Tempo de Fila m Tempo de Andlise Tempo de Exigéncia

Figura 17 - Tempos médio em dias referente a fila, em anélise e em exigéncia dos
processos de registro de produtos de competéncia da GEAST/GGTOX

Notas: PT: Produto Técnico de Ingrediente ativo ja registrado no Pais;
PFN: Produto Formulado de Ingrediente ativo ainda néo registrado no Pais; e
PF: Produto Formulado de Ingrediente ativo ja registrado no Pais.
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PFORG 2 ®

U1

PMIS 810

PM 1175 56

NA 1068 51

FSM

m Tempo de Fila m Tempo de Andlise Tempo de Exigéncia

Figura 18 - Tempos médio em dias referente a fila, em anélise e em exigéncia dos

Notas:

5.2

processos de registro de produtos de competéncia da GEAST/GGTOX
PFOrg: Produtos fitossanitarios com uso aprovado para a agricultura organica;
PMIS: Pré-mistura;
PM: Preservativo de madeira;
NA: Produto de uso nédo agricola; e
FSM: Produto bioquimico, semioquimico, microbiolégico de controle ou agente bioldgico de controle

(nesse grupo estdo incluidos tanto os produtos que possuem ingrediente ativo ja registrado no Pais
quanto os produtos que possuem ingrediente ativo ainda ndo registrado no Pais).

PRINCIPAIS DESAFIOS
Dentre os principais desafios da GEAST destaca-se:

Monitorar e internalizar o novo marco regulatorio proposto pela GGTOX;

Dimensionar, parametrizar e esquematizar 0s processos para permitir a incorporacao
da sistemética do teletrabalho na GEAST/GGTOX;

Reduzir os tempos médios para o registro de moléculas novas que giram em torno de
8 (oito) anos, sem a perspectiva de aumento de recursos humanos em um curto prazo;

Atender e administrar as demandas de priorizacdo de analise e as a¢des judiciais;

Promover a atualizacdo e a capacitacdo dos servidores sem alterar a eficiéncia e a
produtividade; e

Implementar a avaliagdo de risco durante a analise dos pleitos de registro.
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6 GERENCIA DE PRODUTOS EQUIVALENTES - GPREQ

A Geréncia de Produtos Equivalentes (GPREQ) foi criada na Gltima reestruturagdo
da Anvisa. Suas atribuicdes estdo descritas no Regimento Interno, publicado em 05/02/2016,

por meio da Resolucdo RDC n. 61, de 3 de fevereiro de 2016.

A equipe da GPREQ atualmente é composta pelo gerente, 7 (sete) especialistas, 1
(um) quadro especifico nivel superior, 1 (um) técnico em regulacdo e 1 (um) apoio
administrativo para desempenhar todas as suas atividades.

Compete a GPREQ), o gerenciamento das atividades de avaliacdo toxicoldgica para
fins do registro dos produtos técnicos por equivaléncia (PTE) e de produtos formulados com
base em produto técnico por equivaléncia (PFE), sendo que atualmente a maior demanda é

referente a esses ultimos.

Importante destacar que a analise de PTE, referente a Fase I, € realizada pelo Ibama
e pelo MAPA, possibilitando a dedicacdo da Anvisa para as andlises de Fase Il e Fase 11l no
processo de avaliacdo de produtos técnicos por equivaléncia. Para o éxito dessa acdo, a
avaliacdo dos produtos técnicos por equivaléncia exige articulacdo e trabalho conjunto da
GPREQ com os demais 6rgdos envolvidos no registro dos agrotoxicos.

6.1 PRINCIPAIS RESULTADOS

A GPREQ empenhou esforcos em harmonizagdo dos documentos de qualidade
(fluxos, procedimentos operacionais padrdo e pareceres), bem como na organizagdo dos

processos, das filas de analise e em reduzir o tempo de avaliacao.

Foi possivel identificar dentro do mapeamento dos seus processos de trabalho os
principais pontos criticos que tinham reflexo direto na eficiéncia das atividades da rea. Tal
acdo proporcionou aumento da produtividade geral e a reducdo dos tempos de analise dos

processos. Alguns resultados merecem destaque especial, 0s quais sao:

6.1.1 Tempo médio de analise

» Produtos Técnicos por Equivaléncia: tempo médio entre o inicio da analise técnica
e a publicagéo da decisédo € de 100 (cem) dias; e

» Produtos Formulados com Base em Produto Técnico por Equivaléncia: tempo médio
entre o inicio da andlise técnica e a publicacéo da deciséo é de 90 (noventa) dias.
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6.1.2 Outras Informagdes

A anélise do pedido de registro do Produto Técnico Equivalente pode ocorrer em até

3 fases, conforme estabelecido nos 8§ 8° a § 12 do art. 10 do Decreto n° 4.074, de 2002.

Atualmente a avaliacdo conjunta de processos de registro de Produto Técnico Equivalente,
ocorre da seguinte forma:

» Fase I: realizada pelo MAPA ou Ibama;

» Fase Il: realizada exclusivamente pela Anvisa; e
» Fase IlI: realizada pela Anvisa e Ibama, resguardadas suas respectivas competéncias.

Em 2016 o0 MAPA e o Ibama finalizaram a analise de 211 processos de PTE, sendo
que em 25 (vinte e cinco) % dos processos avaliados houve necessidade de encaminhados

para a avaliacdo pela Anvisa da fase 11, conforme apresentado na Figura 19.

= PTE - aprovado: fase | = PTE- Encaminhado:fase Il

Figura 19 - DecisOes dos processos de Produto Técnico Equivalente
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As Figuras 20 e 21 resumem o cendrio dos processos referente a Produto Técnico
equivalente e de Produtos Formulados com base em Produto Técnico Equivalente da

GPREQ.

mEntrada mPublicagdo - Fase I e Il m Distribuido Fase Il ® Aguardando analise- Fase Il

Figura 20 - Dados de entrada, publicacao, distribuicéo para analise e fila de Produtos
Técnicos Equivalentes - GPREQ/GGTOX

EmEntrada ®Publicagdo  ® Distribuido  ® Aguardando anélise

Figura 21 - Dados de entrada, publicacdo, distribui¢éo para analise e fila de Produtos
Formulados com base em Produto Técnico Equivalente - GPREQ/GGTOX
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6.2 PRINCIPAIS DESAFIOS
Dentre os principais desafios da GPREQ destaca-se:
» Monitorar e internalizar o novo marco regulatorio proposto pela GGTOX;
» Dimensionar, parametrizar e esquematizar 0s processos para permitir a incorporagéo

da sistematica do teletrabalho na GPREQ;

» Reduzir os tempos medios para o registro, sem a perspectiva de aumento de recursos
humanos em curto prazo;

» Atender e administrar as demandas de prioridade de analise e as acdes judiciais;
» Promover a atualizacdo e a capacitacdo sem alterar a eficiéncia e a produtividade;

» Aprimorar ferramentas gerenciais e de sistema que propiciem um melhor
monitoramento das filas de analise e também tornem possivel o estabelecimento de
vinculos entre os processos relacionados; e

» Publicar Orientagéo de Servico, de procedimento de racionalizacdo para a avaliagio
da equivaléncia Fase Il de peti¢cbes de registro de Produto Técnico Equivalente
(PTE).

7 GERENCIA DE POS-REGISTRO- GEPOS

A Geréncia de P6s Registro (GEPOS) foi instituida a partir da reestruturacdo da
Anvisa ocorrida no més de fevereiro de 2016, por meio da Resolugdo RDC n° 61/2016

(Regimento Interno da Anvisa).

A criacdo da GEPOS teve como objetivo o fortalecimento das atividades realizadas
pela Geréncia Geral relativas ao p6s-mercado de agrotoxicos, além da reorganizacao e

otimizagdo dos processos de trabalho.

A Geréncia de Pds Registro conta atualmente com um quadro funcional de onze

servidores, incluindo o gerente, todos especialistas em regulacao.

A GEPOS possui trés coordenacdes e tendo em vista as interfaces existentes entre as
atividades de pds-registro (alteracdes de registro, reavaliacdo e monitoramento), busca-se
um trabalho coordenado que fortaleca a integracdo dos processos de trabalho das diferentes

areas.
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7.1  COORDENACAO DE ANALISE DE RESIDUOS EM ALIMENTOS - COARA

A Coara tem como atribuicdo regimental a realizacdo do Programa de Analise de

Residuos de Agrotdxicos em Alimentos - PARA.

Os controles dos niveis de agrotoxicos em alimentos realizados pela Anvisa ocorrem
no ambito do PARA. O programa € uma acao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS), coordenado pela Anvisa e realizado em conjunto com os 6rgdos estaduais de
vigilancia sanitaria e Laboratérios Centrais de Saude Publica (Lacen), e seus resultados
indicam a ocorréncia de residuos de agrotdxicos em alimentos de origem vegetal. As coletas
sdo realizadas nos locais em que a populacdo adquire os alimentos, com vistas a obter

amostras com caracteristicas semelhantes ao alimento que serd consumido.

7.1.1 Reestruturacdo do PARA

Em reunido ocorrida em 18/02/2016, foi proposto pela Diretoria de Autorizacdo e
Registro Sanitarios (DIARE) a reestruturacdo do PARA, com o objetivo de ampliar a
eficiéncia do programa mediante o desenvolvimento de a¢des interinstitucionais envolvendo

os programas federais coordenados pela Anvisa e pelo MAPA.

Diante disso, foi elaborado um projeto de reestruturacdo do modelo de controle de
residuos de agrotoxicos em alimentos no Brasil. O projeto propde o estabelecimento de um
plano interinstitucional, entre a Anvisa e Mapa, com vistas a promover o fornecimento de

alimentos seguros a populacéo brasileira quanto a presenca de residuos de agrotoxicos.

No ano de 2016 varias acdes foram adotadas visando a reestruturacdo do PARA e a
retomada das coletas de amostras em 2017. Entre elas, se destacam:
» A elaboracdo do projeto de estabelecimento de plano interinstitucional de controle
de residuos de agrotoxicos em alimentos, em cooperacdo com MAPA;

» A discussdo do projeto com o MAPA e estabelecimento das novas diretrizes do
controle de residuos no pais;

» A definicdo de estratégias para fortalecimento da rede de laboratorios;

» A avaliacdo do modelo de controles e programa de monitoramento realizados por
outras autoridades (Estados Unidos e na Uni&o Europeia);

» A realizagdo de treinamentos de novos coletores de amostras das Vigilancias
Municipais do Estado do Parana (03/03/2016), de Séo Paulo (22 e 23/03/16) e Bahia
(27 a 29/09/16). A insercdo de novos coletores se faz necessaria devido a ampliagédo
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prevista do nimero de amostras por alimento e para 0s Estados que possuem maior
consumo;

» A participacdo como palestrante do V Seminario do PARA na Regido Sul, realizado
no dia 26/10/2016 em Curitiba/PR;

» A realizacdo da Reunido Geral do PARA nos dias 17 e 18/11/16;

» A elaboracdo de Termo de Referéncia (TR) para contratacdo de empresa de
transporte de amostras do programa; e

» A elaboragéo de Termo de Referéncia (TR) para contratacdo de empresa de empresa
especializada para a realizacdo de analises laboratoriais de residuos de agrotoxicos
em alimentos.

7.1.2 Principais Resultados

Além das medidas adotadas que tiveram o objetivo de reformular o PARA, foi
elaborado e publicado o relatério de divulgacdo dos resultados das analises realizadas em

amostras de alimentos coletadas no periodo de 2013 a 2015.

No relatorio, foram inseridas melhorias no modo de apresentacdo dos resultados em
comparagdo aos anos anteriores as quais sdo resultantes da proposta de reestruturacdo do
PARA.

Entre as melhorias, foram incluidas a avaliacdo do risco agudo, a avaliacdo critica
dos resultados referentes aos ingredientes ativos reavaliados, o detalhamento das acdes de
mitigacdo do risco ocorridas nas esferas federal e estadual, além de recomendacfes a outras
instituigdes afetas ao tema, ao setor regulado e aos consumidores, com vistas a minimizar os

riscos decorrentes da exposicao aos residuos de agrotdxicos.

A elaboracdo do documento também se baseou em programas de monitoramento de
referéncia internacional, tais como o Programa de Dados de Pesticidas (Pesticide Data
Program — PDP), coordenado pelo Departamento de Agricultura dos Estados Unidos
(United States Department of Agriculture - USDA) e os programas de controle de residuos
de agrotdxicos coordenados pela Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
(European Food Safety Authority — EFSA).

Dessa forma, o relatdrio esta subsidiado por uma sélida base cientifica, alem de estar
em convergéncia com o0 que tem sido adotado internacionalmente por instituices de

referéncia no tema.
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A avaliacdo do risco dietético a partir dos resultados do PARA contribuiu para a
elaboracdo de nota técnica da COARA visando subsidiar a reavaliacdo toxicoldgica do
ingrediente ativo carbofurano que se encontra no final da consolidagdo da Consulta Publica
n°® 114/2015.

Ainda sobre o tema avaliagdo do risco dietético, a COARA trabalhou, em cooperacgéo
com as demais coordenagdes da GEPOS, na elaboracdo de proposta de norma especifica
(RDC) que estabelecera as diretrizes para avaliacdo e gerenciamento do risco dietético agudo
e cronico decorrente da exposicdo humana a residuos de agrotdxicos. A proposta encontra-

se em fase de conclusdo para apresentacdo a equipe gerencial da GGTOX.

7.1.3 Principais Desafios
Dentre os principais desafios da COARA destaca-se:

» Atrticulagdo e envolvimento da Anvisa e MAPA na constru¢cdo de plano de
reestruturacdo do programa de monitoramento de residuos de agrotoxicos em
alimentos, de forma a se pactuar um plano nacional Unico para o controle e o
monitoramento;

» Planejamento de ac¢Ges que visem a criacao de uma rede Unica de laboratorios;

» Aquisicdo de padrdes analiticos de agrotoxicos pelos Lacen, de forma a atender a
demanda de forma continuada; e

» Adocdo de um mecanismo para pagamento dos Lacen que garanta que os laboratérios
mantenham a qualidade analitica requerida e que permita a emissdo dos certificados
de analise em até trinta dias a partir do recebimento das amostras.

7.2 COORDENACAO DE REAVALIACAO- CREAV

A reavaliacdo toxicolégica é o instrumento disponivel para a revisao do registro de
ingredientes ativos de agrotoxicos com potenciais riscos a saude que ndo haviam sido
identificados no momento da concessdo de registro, mas que posteriormente foram
revelados, em decorréncia de novos estudos ou de novas interpretacdes e percepcdes do risco

decorrentes do avanc¢o do conhecimento cientifico.

A reavaliagdo toxicoldgica dos efeitos de um ingrediente ativo de agrotéxico na
salde humana exige a analise minuciosa e detalhada de uma série de estudos toxicoldgicos,
tanto protocolados na Anvisa pelas empresas registrantes, quanto da literatura cientifica

publicamente disponivel sobre o assunto.
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Além da analise dos resultados dos estudos, a Anvisa avalia também o peso das
evidéncias (quantidade e qualidade cientifica dos estudos disponiveis) obtidas para elaborar
a Nota Técnica de Reavaliacéo, que é submetida a consulta pablica. Neste momento a Anvisa
espera que a sociedade contribua apresentando evidéncias técnico-cientificas adicionais que
possam subsidiar a sua deciséo.

Apo6s a finalizagdo do periodo de consulta publica, a Anvisa realiza analise e
compilacéo das contribuicdes recebidas e elabora uma nota técnica final, com o resultado da

reavaliacdo toxicologica dos riscos a saude humana daquele agrotoxico.

O resultado da reavaliacdo realizada pela Anvisa € discutido com 0 MAPA e o Ibama,
durante a Reunido da Comissdo de Reavaliacdo, prevista na Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) n° 48, de 7 de julho de 2008.

Apds essas etapas, o resultado da reavaliacdo é submetido a apreciacéo e deliberacédo
pela DICOL. A decisdo final sobre os riscos a sallde humana do agrotdxico reavaliado é
publicada por meio de Resolucdo de Diretoria Colegiada.

7.2.1 Principais Resultados

O Quadro 1 a seguir mostra em negrito as etapas das reavaliacdes de diferentes
agrotoxicos que foram realizadas em 2016.

Em 2016 foram realizados avangos nas reavaliagdes de sete ingredientes ativos de
agrotoxico que haviam sido estabelecidas pela Anvisa desde 2006: 2,4-D, Carbofurano,
Glifosato, Lactofem, Paraquate, Procloraz e Tiram. Todas essas reavaliagdes, entre outras
(como a da Abamectina), constam como metas do Planejamento Plurianual (PPA) 2016-
2019 do Ministério da Satde e do PLANSAN - 2016-2019.

Em 2016 foram publicadas as conclusGes de duas reavaliacbes de agrotoxicos:

Lactofem e Procloraz.

A consolidacao das contribuicdes recebidas durante a consulta publica do 2,4-D foi
iniciada e encontra-se em andamento, tendo sido encaminhadas exigéncias as empresas

registrantes para apresenta¢do de documentos adicionais.
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Quadro 1 - Panorama das reavaliacGes de agrotoxicos

Etapas da Reavaliacdo Toxicoldgica de Agrotoxicos
i < ° <
o) [<r} - o ] Q S
: < = S o | 2 c 4= o
Ingrediente | 8 ~| = ) o @ £ 85 = =
|_ O AT (5] o o E c D D [
ativo == = o 8. | 08| 5 E o i
S < v 8 .= gle8n S
T © o = 3] _-9 =) o — =5 On o
S O 3 S Q=2 T | E o K| @
85| =% 2~ T2E | 532 §59 = =3
R c c > =
ol < |89 <88 |[&&|TH8«cx <z lala)
2,4-D X X X Iniciada
Em
Carbofurano | X X X finalizacio
. Em
Glifosato X andamento
X
Lactofem X X X X X X X RDC
92/2016
Paraquate X X X X X X Em
andamento
X
Procloraz X X X X X X X RDC
60/2016
Iniciada -
- necessidade
Tiram X X X de
reanalise

Notas: X= etapas ja realizadas; Negrito= realizadas em 2016

A consolidacdo da consulta pablica da reavaliacdo do Tiram também foi iniciada pela
Coordenacdo de Reavaliagdo (CREAV) em 2016, tendo sido verificada, a partir da
atualizacdo da situacdo internacional desse ingrediente ativo, principalmente no Canada e na
Unido Europeia, a necessidade de reanalise de varios aspectos toxicoldgicos do Tiram, de

forma a se evitara emissao de possivel conclusdo equivocada sobre esse ingrediente ativo.

A consulta publica do Carbofurano, iniciada no fim de 2015, foi finalizada em 2016
e a analise e consolidacdo das contribuicdes recebidas durante essa consulta publica e
elaboracdo da Nota Técnica final da CREAV encontra-se em fase de finalizagdo. Vale citar
que durante e ap0s a consulta publica a Forca Tarefa da Inddstria para a Reavaliagdo do
Carbofurano solicitou por diversas vezes que a Anvisa analisasse os estudos protocolados
pelas empresas registrantes desde o inicio da reavaliacdo e que considerasse a ultima
avaliacdo da toxicidade desse ingrediente ativo de agrotdxico realizada pela Organizagéo
Mundial da Saude. De fato, a CREAYV verificou que nas ultimas avaliagdes do Carbofurano
realizadas pelas agéncias reguladoras de agrotdxicos americana, canadense, europeia e pela

Organizacdo Mundial da Saude foram utilizados os resultados de estudos que ndo foram
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abordados na Nota Técnica publicada pela Anvisa, os quais sdo imprescindiveis para a
avaliacdo da toxicidade do Carbofurano e ja constavam no processo de reavaliacdo. 1sso
provavelmente ocorreu devido ao prazo exiguo concedido para a realizacdo da reavaliacao
do Carbofurano e publicacdo da consulta publica, devido a uma determinacéo judicial.
Portanto, durante a consolidacdo da consulta publica a CREAV precisou analisar diversos
estudos que ndo haviam sido abordados na nota submetida a consulta publica, além das
ultimas avaliacGes desse ingrediente ativo por outros organismos internacionais, 0 que
resultou em um tempo de consolidacgéo e elaboragédo da nota técnica final bastante superior

ao inicialmente previsto.

A reavaliagdo do Paraquate iniciou o ano de 2016 com a consolidagdo das
contribuicdes recebidas durante a consulta publica. Em 02 de marco de 2016 a CREAV
realizou o Painel Técnico de Reavaliacdo do Paraquate, com o objetivo de discutir os
aspectos toxicoldgicos proibitivos de registro considerados relevantes para esse ingrediente
ativo e ampliar o debate sobre os impactos dos desdobramentos dessa reavaliacdo na
agricultura, na economia e no meio ambiente. Esse painel contou com a participacdo de
pesquisadores brasileiros, representantes dos demais 6rgdos envolvidos na reavaliacdo de
agrotoxicos no Brasil (Mapa e Ibama), além de toxicologistas da Forca Tarefa da IndUstria
para Reavaliacdo do Paraquate.

Em agosto de 2016 a Nota Técnica Final de reavaliacdo e a referente proposta de
RDC foram encaminhadas & Diretoria Relatora. E importante ressaltar que, ap6s o
encaminhamento dessa Nota Técnica, foram solicitadas mais informacgdes a GGTOX, tanto
pelo setor regulado como por outros 6rgdos. Por isso, apesar de ter considerado que a
reavaliacdo do Paraquate j& havia sido concluida, a equipe técnica continua envolvida com
atividades referentes a essa reavaliacdo. Em outubro de 2016, por exemplo, foi publicado
relatério de reavaliagdo do Paraquate pela Autoridade Australiana para Pesticidas e
Medicamentos Veterinarios (Australian Pesticides and Veterinary Medicines Authority —
APVMA), que apresentou conclusdes distintas das da GGTOX para alguns aspectos
toxicoldgicos desse ingrediente ativo. Dessa forma, houve necessidade de esclarecimentos
de alguns pontos, o que resultou na realizacdo de videoconferéncia com os especialistas
daquela agéncia para elucidacéo de alguns itens especificos do relatorio publicado. Em 2016
a CREAYV também realizou videoconferéncia com a Agéncia de Protecdo Ambiental dos

Estados Unidos (United States Environmental Protection Agency — USEPA) para tratar da
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reavaliacdo do Paraquate. A USEPA também esta conduzindo a reavaliacdo deste

ingrediente ativo, que deve ser concluida em 2017.

No ano de 2016 também foi iniciada a revisdo das notas técnicas elaboradas pela
Fiocruz e por consultora externa referentes a reavaliacdo do Glifosato. A CREAV vem
acompanhando a reavaliacdo do Glifosato que estd em andamento por diversas agéncias
internacionais, como a Autoridade Europeia para Seguranca dos Alimentos (European Food
Safety Authority — EFSA), além da USEPA. No ano de 2016 foram publicados diversos
documentos relacionados a avaliacao da toxicidade desse agrotdxico por essas agéncias, que
estdo sendo avaliados pela CREAV. Ainda, recentemente, a CREAV acompanhou pela
internet a transmissdo do painel cientifico sobre o Potencial Carcinogénico do Glifosato
realizado pela USEPA de 13 a 16 de dezembro de 2016, que contou com especialistas da

USEPA e consultores cientificos.

Ainda sobre o Glifosato verificou-se que, devido a complexidade do assunto, ao
namero de informacGes disponiveis sobre esse agrotoxico, as conclusdes contraditorias dos
diferentes organismos internacionais sobre o perigo que esse agrotdxico representa a saude,
ndo é possivel concluir essa reavaliacdo até o final de 2017. Para exemplificar a

complexidade desse assunto, vale citar que, recentemente, em 30/06/2016, a Comisséo

Europeia publicou a prorrogacao da autorizagdo de uso do Glifosato na Europa, que
vencia em 30/06/2016, por 18 meses (até dezembro de 2017). A Comissdo pretendia,
inicialmente, estender a autorizacdo do Glifosato na Europa pelo prazo de 15 anos, conforme
previsto na legislacdo comunitaria, mas acabou optando por periodo inferior, em decorréncia
da oposicdo de Estados Membros, de parlamentares europeus e de parte da opinido publica
europeia, com fundamento principal na existéncia de davidas acerca do carater cancerigeno
dessa substancia. Dada a discordancia dos Estados membros, a Comissao Europeia decidiu
que, até dezembro de 2017, a ECHA (European Chemical Agency) realizara a reavaliacéo

do Glifosato, para alcangar uma concluséo sobre esse assunto.

Apesar de ndo ter sido possivel dar andamento as analises referentes a reavalia¢do da
Abamectina no ano de 2016, considerando as demais reavaliacdes que ja estavam em
andamento pela Coordenacéo em fases mais avancadas do processo, e que a Abamectina é
0 ingrediente ativo que possui 0 menor volume de comercializagdo em relagéo aos demais
ingredientes ativos atualmente em reavaliagdo (Glifosato, 2,4-D, Paraquate, Carbofurano e
Tiram), a CREAV realizou reunido com a Forca Tarefa da Industria para a Reavaliacdo da
Abamectina, para a definicdo de alguns encaminhamentos. Em 2015 a Anvisa revisou
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parcialmente a Nota Técnica da Abamectina elaborada pela Fiocruz, tendo verificado que 0s
aspectos apontados como proibitivos de registro pela Fiocruz avaliados até aquele momento
ndo haviam sido confirmados, restando a analise de apenas um dos aspectos toxicoldgicos,
considerado mais complexo, a toxicidade para o desenvolvimento. Por isso, em junho de
2016 a CREAV reuniu-se com a Forca Tarefa da Industria para orientd-la a enviar
informagdes mais detalhadas sobre a toxicidade para o desenvolvimento da Abamectina até

o inicio do ano de 2017.

Também se encontram em fase de elaboracdo procedimentos internos para

uniformizacéo e otimizagao da execucdo das atividades da CREAV.

Vale também mencionar que durante o ano de 2016 a CREAV foi convidada e
apresentou palestras sobre os procedimentos de reavaliacdo de agrotoxicos nos seguintes
eventos promovidos tanto pela academia como pelo Ministério da Agricultura e pela
Embrapa: Simpdsio Internacional sobre InovagBes em Sistema de Manejo da Era
Glyphosate, 14° Encontro de Fiscaliza¢do e Seminario sobre Agrotoxicos (ENFISA) e XXX

Congresso Brasileiro da Ciéncia das Plantas Daninhas.

7.2.2 Principais Desafios
Dentre os principais desafios da Coordenacdo de Reavaliagdo destaca-se:

» Realizar a reavaliacdo de agrotdxicos dentro do prazo inicialmente previsto, uma vez
que a atividade é altamente complexa e que durante as analises de reavaliacdo
geralmente sdo verificadas novas demandas, como a necessidade de avaliacdo de
mais aspectos e estudos toxicolégicos que os inicialmente previstos, bem como
podem surgir conclusdes de outras agéncias internacionais sobre o0 assunto, que
demandam analise e discussao pela Anvisa;

» Concluir as reavaliagdes que foram estabelecidas no passado;

» Otimizar o0 processo de reavaliagho com recursos humanos reduzidos e sem
perspectivas de aumento em curto prazo;

» No universo da complexidade de uma reavaliagdo é um grande desafio atender,
dentro dos prazos, as agles ajuizadas pelo Ministério Publico para finalizar as
reavaliacdes estabelecidas em 2008, além de realizar reavaliagdes de ingredientes
ativos determinadas por aquele orgdo (2,4-D: Acdo Civil Publica n.
21372.34.2014.4.01.3400; Procloraz: Acado Civil Publica n. 0007747-
92.2012.403.6100). No entanto, muitas vezes a reavaliacdo do ingrediente ativo
determinada judicialmente ndo seria considerada prioritaria pela Anvisa, por
existirem ingredientes ativos que representam maior risco a saude da populagéo;
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Monitorar e internalizar 0 novo marco regulatério proposto pela GGTOX, em
especial a revisdo da RDC 48/2008;

» Definir critérios para a selecdo e priorizacdo dos agrotoxicos que serdo submetidos a
reavaliacao;

» Tornar o processo de reavaliacdo mais efetivo;

» Capacitar a equipe em temas bastante especificos (como Epidemiologia, Avaliacéo
de Risco, etc.);

» Favorecer a integracdo com as outras areas da GGTOX;
» Concluir os procedimentos operacionais da reavaliacdo;e

» Publicar o Manual de Orientacdes sobre o protocolo de documentos durante os
processos de reavaliagéo.

7.3 COORDENACAO DE POS-REGISTRO- COPOS

No ano de 2016, foi criada a Coordenacdo de P6s Registro (Coordenacdo de Pos
Registro) com o objetivo de estabelecer dentro da GGTOX uma &rea com um foco mais
especifico nas alteracGes pds-registro de agrotdxicos, de forma a reorganizar as peticbes de
alteracdes pos-registro por complexidade e tipo de analise e simplificar os processos de
trabalho referentes a estas alteracGes, as quais representam uma quantidade expressiva de
solicitagcbes no ambito da Geréncia-Geral de Toxicologia.

7.3.1 Principais Resultados

No ano de 2016 foi realizado intenso trabalho de reorganizacéo das filas de pos-

registro, por complexidade e tipo de andlise.

Foi realizada a revisdo dos checklists para peticionamento, com reducéo de 35% dos

documentos solicitados nos assuntos de peticao pos registro.

O gerenciamento e as metas estabelecidas resultaram em reducdo significativa do
numero de peti¢des e do tempo de resposta para os pleitos referentes as modificagdes pos-

registro.

A reducdo do tempo de fila pode ser observada na Figura 22 e no Quadro 2. Os dados
foram verificados em quatro datas distintas — marco, junho, setembro e dezembro — com a
anotacdo da data mais antiga do expediente numero 1 da fila de analise, conforme

apresentado a sequir.
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Figura 22 - Tempo que as peticbes pos-registro ficam nas filas até o inicio da
avaliacdo pela Anvisa

Quadro 2 - Monitoramento das filas das alteracdes pds-registro

_ Filaem 18 Fila em 30 Filaem 23 Fila em 28
Cddigos de Assunto .
marco junho setembro dezembro
Analises Toxicologicas 24/06/2013 04/08/2015 01/02/2016 |08/12/2016
Analises de Residuos 02/06/2011 20/01/2016 29/08/2016 |05/12/2016
Outras Alteragoes 26/03/2009  |27/01/2014 | 08/08/2012 | 08/08/2012
Pbs-Registro*

* Assuntos de peticdo que aguardavam decisdo junto ao CTA, 0 que ocorreu apenas em 07/12/2016

Considerando os tempos de fila, verifica-se que, para as analises toxicoldgicas e de
residuos, o prazo de 6 meses do Decreto 4.074/2002 j& esta sendo cumprido. Entretanto, para

as outras alteragdes pos-registro, o tempo ainda ndo estéa satisfatorio tendo em vista os pontos
que serdo detalhados a seguir.

Os assuntos de peticdo considerados no agrupamento “outras alteragdes pos-registro”

incluem os pleitos referentes as alteragdes de fabricante em produtos técnicos (5049),
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alteracdo de especificacdo e de processo de sintese em produtos técnicos (5052) e alteracdo

de fabricante em produtos formulados dispensados de registro de produto técnico (5079).

A avaliacéo dos pleitos esta relacionada a rota de sintese, perfil quali-quantitativo do
produto, ou seja, concentragcdo do ingrediente ativo, identificacdo e quantificacdo das
impurezas. Conforme norma especifica, quando necessario, sao apresentados os estudos de
cinco bateladas. N&o h4 andlise quanto as caracteristicas toxicoldgicas do produto, mas sim
se o perfil quimico estd sendo mantido e é compativel com o registro que ja foi concedido.
Dessa forma, para racionalizar avaliacdo e dar maior eficiéncia ao processo, o tema foi
colocado em discussdo, junto ao CTA e em 07/12/2016, conforme Memoria da 122 Reunido
Ordinaria do Comité Técnico de Assessoramento para Agrotoxicos de 2016, ficou registrado
0 seguinte texto:

“3) Inclusdo de fabricante, alteragio de especificacdo e de processo de
sintese em produtos técnicos, e inclusdo de fabricante em produtos
formulados sem produto técnico.

As andlises dessas alteracdes realizadas pelo Ibama, excluidos os produtos
bioldgicos, microbioldgicos e semioquimicos, serdo acatadas pela ANVISA,
para se evitar duplicidade de trabalho, uma vez que se trata do mesmo tipo
de avaliacdo e ndo sdo avaliacGes complementares. O MAPA publicara o

resultado da avaliagdo apenas com a manifestacdo do Ibama. O
procedimento administrativo operacional interno aos &rgdos sera

’

adequado.’

Entretanto para que se facam as alteracdes necessarias nos procedimentos atualmente
adotados nesta agéncia, o tema sera apresentado para apreciacdo e aprovacdo da DIARE para

posterior deliberacdo pela Diretoria Colegiada.

7.3.2 Principais Desafios
Dentre os principais desafios da Coordenacao de P6s-registro destaca-se:

» Elaborar a minuta de normativa sobre as alteracdes de pds-registro;

» Reducdo do tempo de fila das outras alteracbes pds-registro e assuntos para
aditamento aos respectivos processos;

» Promover o processo de simplificacdo de consultas pablicas de monografias;

» Elaborar procedimentos para as atividades da Coordenacéo de Pos-Registro.
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7.3  PROCESSOS ADMINISTRATIVOS SANITARIOS — GEPOS

Foi realizada averiguacdo da situacdo e dado prosseguimento aos Processos
Administrativos Sanitarios (PAS) que estdo sob a competéncia da geréncia, priorizando 0s

mais proximos de prescricao.

Foi também realizada a tarefa de mapear cada PAS da GGTOX, estratificando-os

quanto as suas respectivas situacdes e dados os encaminhamentos pertinentes.

8 PERSPECTIVAS e DESAFIOS

Dentre os principais desafios da GGTOX destaca-se:

» Publicacdo das RDC que tratardo dos seguintes temas: Bulas e Roétulos; Avalia¢do
Toxicologica; Classificagdo Toxicologica; Procedimento Simplificado;

» Publicacdo da RDC que tratara sobre a reavaliacdo de ingredientes ativos de
agrotoxicos, em substituicdo a RDC n. 48/2008;

» Publicagao dos guias sobre “Formatacao de Documentos da Avaliagao Toxicologica”
e de “Rotulo e Bula™;

» Publicacdo da INC - Regulamento Técnico que dispde sobre critérios para 0
reconhecimento de limites maximos de residuos de agrotoxicos em produtos vegetais
in natura;

» Publicacdo da Portaria com as diretrizes para publicacdo das bases técnicas de
aprovacao e reprovacdo da avaliacdo toxicoldgica;

» Efetivacdo da ferramenta para a publicacdo das bases técnicas de aprovacao e
reprovacao da avaliacdo toxicologica;

» Publicacdo da Consultas Publica sobre a Instru¢cdo Normativa Conjunta (INC) que
dispde sobre rastreabilidade de frutas e hortalicas comercializadas in natura.

» Elaboracdo da minuta e publicacdo das Consultas Publicas - CP’s sobre os seguintes
temas: Avaliagdo do risco dietético; Avaliacdo do risco ocupacional; Diretrizes para
as alteracOes pos-registro; Diretrizes e simplificacdo das monografias e a Revisao da
RDC n. 04/2012, que dispbe sobre os critérios para a realizagdo dos estudos de
residuos de agrotoxicos para fins de registro;

» Revisdo das normas de pds-registro, visando a unificacdo e simplificagdo dos
processos;

» Publicacdo de edital referente a interesse de andlise das peticdes que aguardam
analise na fila disponivel no portal da Anvisa;

» Publicagdo do Manual do Parecer Técnico da Empresa (PATE);
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Publicagdo do Manual de Submisséo e avaliagdo de Componentes Co-formulantes
de Agrotdxicos e Afins;

Criacéo e publicacdo do banco de dados referentes aos estudos de residuos;
Criacdo da Comissdo Técnica de Toxicologia;

Criacdo da Camara Técnica de Toxicologia;

Submissdo eletrdnica de processos de registro;

Integracdo de sistema de informacao entre Anvisa, Ibama e MAPA,

YV V V V V VY

Promocéo de féruns de debate para reduzir erros no protocolo e para melhorar a
instrugdo processual;

» Aprimoramento das iniciativas de priorizacdo de andlise, convergente com as
necessidades da agricultura brasileira e com o acesso a produtos menos toxicos para
a saude humana e para 0 meio ambiente;

» Implementacdo e melhoria da eficiéncia dos seus processos de trabalho, com a
incorporacdo do teletrabalho;

» Ampliacdo da integracdo com as Vigilancias Sanitarias Estaduais para fins de
promogé&o das agdes do PARA;

» Aprimoramento das agdes de monitoramento; e

» Aprimoramento das relagBes nas areas de interface com o Ministério da Saude,
Ibama, 0 MAPA, o setor regulado e a sociedade.

9 CONCLUSAO

Com a colaboragéo e envolvimento dos servidores e da Dire¢do da Anvisa, a
Geréncia Geral de Toxicologia encerra o ano de 2016 com importantes resultados, avangos

e acOes ja implementadas.

A acles futuras sdo desafiadoras, mas ao mesmo tempo demonstram o desejo e
empenho da Geréncia Geral de Toxicologia para a implementacdo de melhorias e das demais

acOes estratégicas que visam o fortalecimento da Anvisa e da protecdo a saude.
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