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FICHA DE MONITORAMENTO DE META

[cédigo da Meta: IPE 3.5
|Imp|ementar nova metodologia para avaliacdo de Produto Técnico Novo (PTN) ja
[Meta Estratégica: registrado por autoridade regulatéria que tenha equivaléncia de critérios

técnicos em relacdo a Anvisa.
|Percentual de implantacdo das acbes previstas para a nova metodologia para

lIndicador: analise de produtos técnicos novos, ja registrados por autoridade regulatoéria
gue tenha equivaléncia de critérios técnicos em relagdo a Anvisa.
|[Unidade Responsavel: GGTOX - Geréncia-Geral de Toxicologia
2018 55%
Meta Prevista:
v 2019 100%
RESULTADOS APURADOS
JUN - SET 20%
2018 OUT - DEZ 35%
CONSOLIDADO  |55%
ATE MAR 65%
ATE JUN 10%
2019 ATE SET
ATE DEZ
CONSOLIDADO

STATUS DA META*
SATISFATORIO
Indicador com resultado dentro ou préximo do esperado. Expectativa de progresso X
normal e sem riscos iminentes.
ALERTA

Indicador com resultado aquém do esperado. Possibilidade de riscos futuros,
podendo reduzir ainda mais o progresso do resultado.
CRITICO
Indicador com resultados muito abaixo do esperado. Risco evidenciado e baixa
possibilidade de recuperacdo do resultado no curto prazo.

PARECER DO 22 MONITORAMENTO DE 2019

Resultados alcancados até junho de 2019.

Em 18/03/2019, com prazo para contribuicdo até 16/05/2019, foi aberta a Consulta Publica para inclusdo da
monografia F71 - FLORPIRAUXIFEN-BENZIL na Relacdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotdxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da Resolucdo - RE n° 165, de
29 de agosto de 2003, no Diario Oficial da Unido de 2 de setembro de 2003. A referida monografia é
resultado da andlise do produto RINSKOR que foi o piloto da metodologia de avaliacdo por analogia.

A RE n? 1.539 com o resultado da avaliacdo toxicoldgica do produto RINSKOR, apds as contribuicdes da
consulta publica foi publicada em 7 de junho e 2019.
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Em 31/01/2019, o produto PREV AM também foi distribuido para analise com orientacdes para que o
servidor se valesse da Ordem de servico n? 49/2018 para a avaliacdo do produto. O servidor responsavel
pela andlise esta atualmente analisando o cumprimento de exigéncia para finalizar o pedido e encaminhar a
proposta de Consulta Publica da monografia de novo ingrediente ativo.

A avaliacdo do produto PREV AM e a Consulta Publica com proposta de monografia do ingrediente ativo
foram finalizados, a RE n? 1441, com o resultado da avaliagdo toxicolégica do produto foi publicada em
03/06/2019.

Em 09/04/2019, foi finalizado a avaliacdo do produto VACCIPLANT, também baseado na O.S. 49/2018, e a
proposta de monografia ja foi encaminhada para ser pautada em DICOL.

A proposta de monografia do ingrediente ativo Laminarina (CP n2643 de 21/05/2019) ainda esta aberta
para contribuicdes.
Situagao atual: Evidencie os dados utilizados no calculo da meta bem como as informagdes qualitativas

relacionadas as atividades desenvolvidas no periodo para o alcance do resultado.

Método de Calculo:

( total de acdes cumpridas no periodo ) 100
x
numero de acdes planejadas no periodo

Considerando que foram concluidas integralmente as etapas: 1. Publicacdo da Orientacdo de Servico; 2.
Elaboragao do procedimento de operacional; 3 Apresenta¢ao da proposta no CTA; 4. Apresentagdo da
Proposta para o Setor Regulado; 5. Treinamento da equipe da Anvisa responsavel pela andlise e 6.
Realizacdo de uma analise piloto, bem como verificou que a utilizacdo de consultores ad hoc (a¢do n27 ) ndo
é vidvel, haja vista manifestacdo da GGCIP sobre o caso (processos SElI 25351.921227/2019-
50, 25351.921228/2019-02, 25351.921229/2019-49, 25351.921231/2019-18, 25351.921232/2019-
62, 25351.921233/2019-15, 25351.921235/2019-04) e que estamos em fase de avaliacdo dos tempos de
analise dos processos submetidos a nova metodologia o resultado apurado no periodo é de 75%.

Pontos criticos:

Encaminhamentos:

Novos produtos para analise com base na metodologia de analogia devem ser distribuidos.

Necessario realizar a consolidacdo dos resultados da avaliacdo por analogia e elaboracdo de proposta de
metrificacdo de metas de produtividade para implementagdo definitiva da metodologia de andlise por

analogia na drea.

O prazo previsto para conclusao dessas etapas é outubro de 2019 e dependem apenas de a¢des a serem
tomadas internamente no ambito da GGTOX.

PARECER DO 12 MONITORAMENTO DE 2018

Resultados alcancados no periodo de junho a setembro de 2018:

20% - Publicagdo da Orientagdo de Servico n. 49/2018
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Publicagdo da Orientacao de Servigo OS n 49, em 29 de junho de 2018, com o detalhamento dos
procedimentos de analise dos processos de avaliacdo toxicoldgica para fins de Produto Técnico Novo - PTN.
Foram exaradas exigéncias para que os préximos processos de Produto Técnico Novo - PTN a serem
analisados adequem-se de acordo com os requerimentos necessarios para a avaliacdo dos produtos de
acordo com a metodologia proposta.

Tendo em vista que a avaliacdo toxicoldgica para fins de registro efetuada na Anvisa é parte integrante de
processo de registro de agrotoxicos que é realizada pela Anvisa, MAPA e IBAMA, foi realizada apresentac¢ao
da Orientacdo de Servigo — OS ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento - MAPA e Instituto
Brasileiro de Meio Ambiente - IBAMA em reunido do Comité Técnico de Assessoramento para Agrotéxicos —
CTA a fim de informar sobre o procedimento a ser adotado pela Anvisa. Ressalte-se que a informacao sobre
o novo procedimento adotado pela Anvisa foi bem recebida pelos 6rgaos.

Prépria
[IENCAMINHAMENTOS unidade
(1)

Outras unidades |Ministério  [Outros 6rgdos/ |Congresso
da Anvisa (2) da Saude (3) [intersetorial (4) |Nacional (5)

[Inicio, pela area técnica, das
analises de PTN por analogia.

PARECER DO 22 MONITORAMENTO DE 2018

Resultados alcancados no periodo de outubro a dezembro de 2018:

35% - Finalizacio da avaliacio toxicologica por analogia do processo piloto.

Em 28 de dezembro a andlise toxicoldgica desse primeiro processo avaliado por Analogia foi concluida com
um tempo de analise de 4 meses, contabilizando uma uma redugao de cerca de 60% do tempo corrente de
analise de um produto técnico novo.

De acordo com avaliacdo da drea técnica a metodologia permitiu que se avaliassem todas as questdes
relativas a protecdo da saude humana, inclusive os critérios de proibicdo de registro, previstos na legislacdo
brasileira. A proposta da GGTOX é a de que, num primeiro momento, os processos que venham a ser
priorizados em fungao de apresentarem um perfil baixa toxicidade, como preconizado no art. 12 do Decreto
4074/2012, sejam analisados por meio da metodologia proposta na OS n2 49/2018.

Cabe o destaque que a definicdo de priorizacdo de analise de um processo por apresentar baixa toxicidade
cabe ao Comité de Assessoramento em Agrotéxicos (CTA).

Prépria |Outras Ministério |[Outros 6rgdos |Congresso
[ENCAMINHAMENTOS unidade |unidades da |da Saude |/ intersetorial |Nacional
(1) Anvisa (2) (3) (4) (5)
|Distribuicdo para analise por analogia dos
processos priorizados por apresentarem baixa [x X
toxicidade.

PARECER DO 12 MONITORAMENTO DE 2019

Resultados alcancados no periodo de janeiro a marco de 2019

10%
Consulta Publica de produto analisado por analogia.
Distribuicdo para analise de novos produtos com base na metodologia por analogia.
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Em 18/03/2019, com prazo para contribui¢do até 16/05/2019, foi aberta a Consulta Publica para inclusdo da
monografia F71 - FLORPIRAUXIFEN-BENZIL na Relacdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotdxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da Resolucdo - RE n° 165, de
29 de agosto de 2003, no Didrio Oficial da Unido de 2 de setembro de 2003. A referida monografia é
resultado da analise do produto RINSKOR que foi o piloto da metodologia de avaliagao por analogia.

Em 31/01/2019, o produto PREV AM também foi distribuido para analise com orientacdes para que o
servidor se valesse da Ordem de servico n? 49/2018 para a avaliacdo do produto. O servidor responsavel
pela analise estd atualmente analisando o cumprimento de exigéncia para finalizar o pedido e encaminhar a
proposta de Consulta Publica da monografia de novo ingrediente ativo.

Em 09/04/2019, foi finalizado a avaliacdo do produto VACCIPLANT, também baseado na O.S. 49/2018, e a
proposta de monografia ja foi encaminhada para ser pautada em DICOL.

ENCAMINHAMENTOS

Outros
Prépria Outras Ministério | 6rgdos/ | Congresso
ENCAMINHAMENTOS . unidades da , . . .
unidade (1) . da Saude (3)[intersetorial|Nacional (5)
Anvisa (2)
(4)

Distribuicdo para anadlise de novos
produtos com base na metodologia por X
analogia.

il
Sel o
assinatura L

eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Caio Augusto de Almeida, Gerente de Avaliagdo de
Seguranga Toxicoldgica, em 23/07/2019, as 15:34, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

F21 A qutenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
Vi informando o cédigo verificador 0667989 e o cddigo CRC 2FODEOB1.

Referéncia: Processo n? 25351.900233/2019-73 SEI n2 0667989
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