PE 3.5 Implementar nova metodologia para avaliagdo de Produto Técnico Novo (PTN) ja
registrado por autoridade regulatéria que tenha equivaléncia de critérios técnicos em

relagdo a Anvisa

META

Implementar nova metodologia para avaliagao de Produto Técnico Novo
(PTN) ja registrado por autoridade regulatdria que tenha equivaléncia de

Meta
critérios técnicos em relagao a Anvisa.
Macroprocesso o o , . .
F.) Gestdo de AgBes Pré-Mercado/ Regularizacdo de produtos e servigos.
Relacionado
Objetivo . ~ , - .
J - 3. Otimizar as ag¢des de pré-mercado com base na avaliagdo do risco
Estratégico o
. sanitario.
Relacionado

Periodicidade de
monitoramento

(x ) Trimestral — Janela de Monitoramento da Anvisa

Estratificacdo do
alcance da meta

2018
(jun a dez)

55% 2019

(jan a dez) 45%

Governabilidade

( ) Esforco Amplo (Envolve outras esferas do SNVS)
( x ) Esforco Restrito ( Depende exclusivamente da Anvisa)

Limitagdes/Riscos
relacionados

LimitagcOes relativas a forca de trabalho disponivel, considerando o
reduzido efetivo da area.

Externalidade e Incertezas, considerando o historico recente de
priorizacdes de analises em funcdo de processos judicializados e de
necessidades e emergéncias fitossanitarias

Por se tratar de implantacdo de nova metodologia com expectativa de
reducdo no prazo de andlise pela Anvisa, ndo ha certeza sobre o real
impacto de sua aplicagdo sobre o tempo médio de analise.

A existéncia do Projeto de Decreto Legislativo (PDL) n°® 1015/2018, de
autoria do Deputado Leo de Brito (PT/AC), que "Susta a Orientacdo de
Servigo n2 49 de 29 de junho de 2018 da Anvisa que libera o processo de
registro de agrotdxicos por "analogia"". Destaca-se que o cerne para
implantacao do novo procedimento proposto nesta meta é a publicacao
da Orientagdo de Servico n° 49/2018/DIARE. Caso o Projeto de Lei seja
aprovado impactara na impossibilidade de execucdao da meta PE3.5.

Unidade
Organizacional

Geréncia de Avaliacdo de Seguranca Toxicoldgica (Geast)

Homologacao da ficha

Vers3o da Ficha

12 Versao da ficha de qualificacdo

Elaborada por

Caio Augusto de Almeida




Revisada por

Geréncia-Geral de Toxicologia (GGTOX)

Data da

implementagao

Jun/2018

INDICADOR

Nome do
Indicador

Percentual de implantagdo das a¢des previstas para a nova metodologia para
anadlise de produtos técnicos novos ja registrados por autoridade regulatéria
que tenha equivaléncia de critérios técnicos em relagao a Anvisa.

Conceito

Percentual de cumprimento das etapas previstas para a implantacdo de nova
metodologia para avaliacdo técnica realizada pela Anvisa para produtos
técnicos de ingrediente ativo ainda ndo registrado no pais, os produtos
técnicos novos (PTN).

Aplicabilidade

A implantacdo da nova metodologia pretende reduzir o tempo de anadlise da
Anvisa para produtos técnicos novos, alterando o atual processo de trabalho.

Classificacao

() Estrutura ou Insumo ( ) Processo ( x ) Produto ( ) Resultado ( ) Impacto

do Indicador
Linha de
Base/Série |N3o ha
histérica
total de agdes cumpridas no periodo
( - — - - )x 00
numero de a¢des planejadas no periodo
Agbes previstas no periodo Previsdo de concluséo
Publicacdo de Orientagdo de Servico Julho/2018
) 2. Elaboracdo do procedimento Agosto /2018
Método de operacional padrio
Calculo 3. Apresentacdo da proposta da Anvisa ao Setembro/2018
Mapa e Ibama (CTA)
4. Apresentacdo da proposta para o setor Novembro/2018
regulado
5. Treinamento da equipe da Anvisa Dezembro/2018

responsavel pela anélise
Realizacdo de uma anélise piloto

7. Expansdo da metodologia (viabilidade
de ad hoc)

Janeiro/2019
Julho/2019




8. Auvaliacdo dos tempos de anélise dos Agosto/2019
processos submetidos a nova

metodologia
9. Inicio da utilizagdo da nova Outubro/2019
metodologia
Algoritmo de
Calculo

(descricdo dos

passos para o
cdlculo do
indicador)

Ao final de cada més, sera feita uma avaliagdo em conjunto com a equipe de

monitoramento do indicador quanto ao grau de atendimento de cada uma das acdes
previstas.

Unidade de
medida

Percentual de implementagao

Periodicidade
de atualizacado

(x) mensal ( ) trimestral ( ) quadrimestral ( ) semestral ( ) anual

Fonte

Planilha de acompanhamento de processos — GEAST




