Reunido de Audiéncia Publica prévia a aquisi¢ao de larvicida biolégico
DATA: 01 de abril de 2022
HORA: 09:30h
SALA: Reunido do Microsoft Teams

1. PRINCIPAIS PONTOS DISCUTIDOS/CONCLUSOES

PONTOS DISCUTIDOS

Inicio da Reunido as 9:31h

Céssio Peterka —

- Boas-vindas aos participantes da | Audiéncia Publica da Coordenacdo-Geral de Vigilancia de
Arboviroses.

- Agradece a disponibilidade de todos os participantes.

- A Coordenacédo-Geral de Vigilancia de Arboviroses € subordinada ao Departamento de Imunizacdes e
Doencas Transmissiveis (DEIDT), que por sua vez fica dentro da Secretaria de Vigilancia em Saude
(SVS) do Ministério da Saude (MS).

- A CGARSB trabalha com a vigilancia das arboviroses, em especial dengue, zika e chikungunya, sendo
destacada nessa reunido, com o intuito de se trabalhar a questado do controle larvario, do controle vetorial,

focado no tratamento focal do Aedes aegypti.

1. Breve Rodada inicial de apresentacdes pessoais

Equipes MS

e Cassio Roberto Leonel Peterka — Coordenador de Vigilancia em Arboviroses
e Gilberto Gilmar Moresco — Consultor Técnico da CGARB

e Pablo Secato Fontoura - Consultor Técnico da CGARB

e Angela Maria Pereira Lins — Consultora Técnica da CGARB

e Poliana da Silva Lemos - Consultora Técnica da CGARB

e Renata Castro Barros - Consultora Técnica da CGARB

e Aline Machado Rapello do Nascimento - Consultora Técnica da CGARB

e Eduardo Lana - Consultor Técnico da CGARB

e Mauricio — Consultor Técnico Juridico da Assessoria do DEIDT
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e Thayssa Neiva da Fonseca Victer — Coordenacao do Nucleo de Insumos da Assessoria
de Gestéo de Insumos estratégicos do DEIDT

e Luana Alves D’Almeida — Planejamento, aquisicdo, distribuicdo e fiscalizacdo dos
Insumos — DEIDT

e Ariana Pereira — Consultora Técnica do DEIDT - Assessoria de Gestdo de Insumos
estratégicos do DEIDT

e Gunther Carvalho Blank — ANVISA - apenas participa junto aos colegas do Ministério.

e Carlos Frederico Campelo de Albuquerque e Melo - Oficial Nacional de Arboviroses da
Representacdo da Organizagcdo Panamericana de Saude/ Organizagcdo Mundial de
Saude do Brasil (OPAS/OMS)

- Céssio Peterka agradece a todos do MS e solicita aos convidados das empresas para falarem os
nomes, a empresa que representam e, também solicita que facam essa identificagdo no chat para facilitar
na hora da confeccéo da ATA.

- Cassio Peterka faz a chamada para apresentagéo dos participantes das empresas por ordem alfabética.

e Cassiana — ndo responde ao chamado para apresentagao.

e Antdnio Henrigue Neves Ramos - Gerente de Desenvolvimento de Negécios da
empresa NEOGEN.

e  César Augusto Mollendorff — Gerente de Saude Publica na SUMITOMO Chemicals

e Cleber Tavares Da empresa SAPO Comercial.

e Hugo Vasconcelos Ribeiro da empresa SUMITOMO Chemicals — responsavel pela
parte de ativos.

e Julio Abreu - Trabalha com arbovirus hd 30 anos, membro regular da America
Mosquito Control Association - AMCA desde 1996, responsavel pelo primeiro registro no brasil de
produto Bti na formulagdo solida com liberacéo lenta da Marca MOSQUITO DUNK, procedéncia EUA.
Atualmente trabalhando como consultor para Central Central Life Science - CLS também nos EUA,
desde 2014.

e Leonardo Augusto Giehl — Gerente Comercial da Pes Com Imp Exp Ltda — Trabalham
com larvicida biol6gico na ordem de 30 anos no Rio Grande do Sul.

e Shin Iti Fugimore — Representa a SUMITOMO Chemical na América Latina.

e Vivian Ferreira — Representa a empresa NEOGEN — Departamento interno de

Licitagdo da empresa.
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- Cassio Peterka solicita que caso alguém esteja faltando se apresentar, que se manifeste.

- Ndo houve manifestacoes.

- O Coordenador Geral da CGARB faz uma breve apresentacdo sobre a ideia da Audiéncia Publica que
€ conversar um pouco sobre as demandas que a CGARB/DEIDT/SVS/MS possuem para seja possivel
conseguir entender o mercado nacional e quais Sdo as perspectivas e 0 que se tem em comum para que
se possa avancar, junto ao Nucleo de Insumos do DEIDT, nas aquisicbes de larvicidas de origem
biolégica para as acdes de controle do Aedes aegypti.

- Sao apresentadas pelo Coordenador da CGARB as Orientacdes Gerais da Audiéncia Publica .

2. Apresentagdo do Resumo da Discusséao
. Introducéo
. Objetivo
. Demanda
. Especificagéo
. Quantidades
. Prazos
. Processo de Compra

Respostas aos questionamentos ja encaminhados
Abertura para perguntas ou manifestacdes

Encerramento

- Tem-se programado que a audiéncia tem duragdo até o horério das 11 horas, para que se possa
elucidar, da melhor forma possivel e, ndo comprometer as agendas daqueles que se disponibilizaram
para estar aqui presentes.

- Para se ter uma ideia de como é o trabalho do Ministério da Saude, como que tem sido a demanda pela
utilizacdo de larvicidas, apresentam-se os dados do ultimo LIRAa (o primeiro LIRAa de 2022) e se verifica
que:

- Apresentacdo dos Reservatorios predominantes no pais, 2022

De acordo com o 1° LIRAa de 2022, 42,3% dos depdsitos de agua onde foram encontradas larvas séo
do tipo trataveis (Al e A2, caixas d’agua e depdsitos a nivel do solo, respectivamente). Destes, a maioria
esta distribuida na regido nordeste do Brasil (quase 70%), devido a distribuicdo e armazenamento de

agua, periodos de seca, intermiténcia na distribuicdo de dgua na Regido Nordeste. Entdo, basicamente,
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0 que se tem como foco hoje para se discutir nesta audiéncia é sobre o tratamento desses reservatorios
de consumo domiciliar de agua.

Apesar da concentracdo de quase 70% desses reservatorios estarem na regido Nordeste, ndo se pode
deixar de ter uma visdo para as outras regifes, estados e municipios que também possuem depdsitos
de agua dessa natureza (Al e A2).

Quando séo somadas as porcentagens das regides Nordeste e Centro-Oeste, obtém-se quase 90% dos

depdsitos de armazenamento de agua nestas duas regides.

- Demandas por larvicida para o controle de Aedes aegypti no Brasil
68,1% da distribuicdo de larvicida esta direcionada para a regido nordeste, onde a temperatura € mais

elevada. Por este motivo a importancia de um larvicida com tolerancia a temperaturas mais elevadas.

- Importéncia de larvicida com residualidade de até 60 dias ou mais

- Vale ressaltar como estdo preconizadas as ag6es do Programa Nacional de Controle da Dengue
(PNCD) para controle do Aedes que séo as diretrizes Nacionais vigentes.

Recomenda-se que o LIRAa seja feito, pelo menos quatro ao ano, sendo que ideal é que seja feito,
bimestralmente o levantamento larvario para que direcione as a¢des de controle.

Diretrizes Nacionais: Cita que em municipios infestados (em periodos epidémicos e ndo epidémicos) a
visita domiliciar ocorre bimestralmente em 100% dos iméveis.

Esta questdo reforca a necessidade de uma residualidade de produto que possa perdurar pelo menos
60 dias, aliando nao s6 a questdo de um produto de qualidade, mas, também, da rotina de trabalho dos

agentes de endemias que estdo a campo no Brasil.

- Importéncia da rotagéao dos larvicidas

- As necessidades do uso Bti ja sdo conhecidas. Reconhece-se a importancia da preconizagdo do uso
de um larvicida biolégico como alternativa a rotagcéo e a reducdo da selegcdo de mosquitos aos outros
inseticidas quimicos.

- Desde 2009 (até um pouco antes), ja teve essa recomendacao de utilizagdo de Bti a campo pelo
Programa de Controle das Arboviroses.

Citacdo DA Nota Informativa n® 186/2019 — CGARB/DEIDT/SVS/MS sobre:

Controle biolégico: O rapido aumento da resisténcia do mosquito a varios inseticidas quimicos e os danos
causados por estes ao meio ambiente tem resultado na busca de novas alternativas de controle, tais

como o uso de agentes bioldgicos.
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Ressalta que a rede de monitoramento que avalia o estagio de resisténcia do Aedes aegypti ao uso de
inseticidas realiza este monitoramento periodicamente. Ao ser detectada a resisténcia ao uso do
organofosforado no municipio, desencadeia-se o0 processo de substituicao pelo Bti.

Ressaltam que a recomendacao de rotacao dos larvicidas a cada quatro anos ainda esta vigente.

A Ultima rotacao foi iniciada em 2019/2020 dando preferéncia aos inseticidas de origem bioldgica para
gue seja possivel alcancar e reduzir a pressao dos inseticidas sobre a populacdo de Aedes aegypti no

Brasil.

Objetivo da Audiéncia Publica -Aquisicdo de Larvicida biol6gico

Discutir a capacidade do mercado nacional em fornecer o quantitativo total de Larvicida biolégico com
principio ativo Bacillus thuringiensis subespécie israelensis (Bti) para utilizagdo na estratégia de controle
larvario de Aedes aegypti nos estados e municipio brasileiros.
» Espera-se desta discusséo:
« Definir o quantitativo total de larvicida Bti que o mercado é capaz de
fornecer dentro dos prazos do Ministério da Saude;
+ Definir os prazos processuais esperados pelo mercado para que a
aguisicao se concretize; e
» Colher contribuicdes que visem a otimizacgéo e eficiéncia da estratégia de

aquisicao, dentro do Ministério da Saude.

* Quanto a Demanda do larvida Bti

- Surgimento da demanda — aquisi¢céo de larvicida Bti

- E um processo interno da CGARB/DEIDT/SVS/MS.

- A necessidade da mudanca do larvicida anteriormente preconizado (Piryproxyfen), para que se
diminua a presséo de uso sobre ele, existe desde 2019. Optou-se, a época pelo uso de larvicidas de

origem biologica.

- Parte-se de um célculo da quantidade, se for lembrar do inicio, tem-se o LIRAa que fornece uma
estimativa da utilizacdo, por meio dos dados dos reservatorios para o célculo da demanda do tratamento
da &gua de consumo, agua potével.

- O segundo passo é este que este sendo realizado hoje, que é a realizagdo da Audiéncia Publica com
0S aqui presentes, para que se possa entender a situacéo atual do mercado brasileiro e dar sequéncia

ao Ajuste do Termo de Referéncia — TR, com a melhor Especifica¢cdes do produto e um Cronograma de
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entrega que esteja dentro do factivel ndo apenas para as necessidades do Ministério mas também para
a entrega e o atendimento das nossas demandas.

- O TR em questdo foi construido a partir de um modelo ja utilizado em processos anteriores que
acabaram fracassando (em 2019 ou 2020). E um dos objetivos desta consulta publica ajustar o TR
conforme disponibilidade do mercado e as necessidades da CGARB. Tornar claro, transparéncia e
abrangendo e permitindo a concorréncia de todos os participantes que se enquadrem nas necessidades

hoje do Ministério da Saude.

Especificagdo
1. Descricdo do Objeto — CATMAT

Pretende-se adquirir:

Larvicida bioldgico a base de toxinas e endotoxinas provindos de bactérias, fungos, parasitas e
bacilos capazes de regular a liberagao lenta de niveis efetivos do ingrediente ativo na
superficie da agua, inclusive em agua potavel, visando garantir uma cobertura minima residual
durante o periodo de 60 dias em locais de reproducdo de mosquitos. O acondicionamento
devera ser realizado em caixas de papeldo resistentes ao empilhamento.

- Residualidade minima de 60 dias em fun¢éo da acao de rotina bimestral dos agentes.

O que esperamos?

Independentemente do tipo de formulagéo (granulado ou liquido ou pd), o larvicida deve:

» Terregistro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa/MS). Fundamental para
que se possa abrir este processo porque garante toda a qualidade e verificagdo pela
agéncia.

* PREFERENCIALMENTE, pelo Ministério ser signatario da OMS/OPAS, que esteja
listado na List of WHO Prequalifi eld Vector Control da Organizacdo Mundial de Saude
(OMS)

» Possuir residualidade de no minimo 60 dias.

* Terrecomendacdo para utilizagdo em agua potavel.

» Ser tolerante a temperaturas mais elevadas que garantam efetividade e residualidade
— umidade e temperaturas elevadas devem ser consideradas.

» Ser de f4cil armazenagem e operacionalizacdo em campo.
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- Vale ressaltar que se espera que o produto possa proporcionar a devida seguranca para a populagéo

em geral e os ACE que utilizam o produto em campo.

Quantitativos - Estimativa para 1 (um) ano de consumo

Unidade de

Item Descricao do Item (Objeto) CATMAT Quantidade X
Fornecimento

Larvicida biologico a base de toxinas e endotoxinas provindos de bactérias, fungos, parasitas e
bacilos capazes de regular a liberac3o lenta de niveis efetivos do ingrediente ativo na

1 superficie da agua, inclusive em agua potavel, visando garantir uma cobertura minima residual 456.000
durante o periodo de 60 dias em locais de reprodugdo de mosquitos. O acondicionamento
devera ser realizado em caixas de papeldo resistentes ao empilhamento.

Larvicida bioldgico a base de toxinas e endotoxinas provindos de bactérias, fungos, parasitas e 417136 Quilo

bacilos capazes de regular a liberagdo lenta de niveis efetivos do ingrediente ativo na
superficie da dgua, inclusive em agua potavel, visando garantir uma cobertura minima residual
durante o periodo de 60 dias em locais de reprodugdo de mosquitos. O acondicionamento
devera ser realizado em caixas de papeldo resistentes ao empilhamento.

(Cota Reserva de 5% para ME/EPP (Item 1))

24.000

TOTAL 480.000

- Com relagédo a demanda da CGARB/DEIDT/SVS/MS o que é preciso hoje, calculado com base nos
levantamentos do LIRAa, numero de casos, visitas e etc, em se tratando da formulag&o granulada, de
480 mil quilos. Independente da forma e do que estad no TR, a quantidade necessaria deve tratar 60
bilhdes de litros de agua (agua potavel), por ano.

- Trata-se de uma média, podendo aumentar ou diminuir conforme cenario entomolégico/epidemiolégico

no pais.

Entregas

- Com relagdo as entregas, € sabido que existe todo um processo de distribuicdo, um processo de
trabalho junto aos estados e aos municipios, que requer uma distribuicdo do nivel federal, quando
recebido, para os niveis estadual e, deste, para 0s municipios.

- Entdo, é necessario que alguns prazos sejam cumpridos para que seja possivel evitar que falte o
produto na ponta, principalmente, no momento inicial de mudanca de um larvicida ou de introducéo de
um novo larvicida é preciso repor os estoques estaduais e municipais, para este processo ocorra de uma

maneira bastante pratica, garantindo o abastecimento sem impacto sobre as acdes de rotina.

1. A expectativa é o recebimento da seguinte forma:
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Unidade de Cronograma estimativo de uantitativo
Item Descri¢do do Item (Objeto) R & - Q
Fornecimento execugdo da ARP Total
Larvicida biolégico a base de toxinas e endotoxinas provindos de bactérias, fungos,
parasitas e bacilos capazes de regular a liberacdo lenta de niveis efetivos do 60 dias apos a assinatura da ARP 228.000
ingrediente ativo na superficie da dgua, inclusive em agua potdvel, visando garantir
1 uma cobertura minima residual durante o periodo de 60 dias em locais de Quilo
reproducdo de mosquitos. O acondicionamento devera ser realizado em caixas de 90 dias apos a assinatura da ARP 228.000
papeldo resistentes ao empilhamento.
TOTAL
Larvicida bioldgico a base de toxinas e endotoxinas provindos de bactérias, fungos,
parasitas e bacilos capazes de regular a liberacdo lenta de niveis efetivos do
ingrediente ativo na superficie da dgua, inclusive em agua potavel, visando garantir . . . .
2 8 . pert g . 8ua p N g Quilo 90 dias apos assinatura da ARP 24.000
uma cobertura minima residual durante o periodo de 60 dias em locais de
reprodugdo de mosquitos. O acondicionamento deverd ser realizado em caixas de
papeldo resistentes ao empilhamento. (Cota Reserva de 5% para ME/EPP (Item 1))
TOTAL (1 +2) 480.000

* 60 dias ap6s a assinatura da ARP — para tratamento de 28,5 bilhdes de litros de agua — para

empresas maiores

* 90 dias apo6s a assinatura da ARP - para tratamento de 28,5 bilh8es de litros de agua — para

microempresas

* 90 dias ap0s a assinatura da ARP (ME/EPP) — para tratamento de 3 bilhdes de litros de agua

Estratégia de Aquisicao

- Neste momento, o Coordenador passa a palavra para o Consultor Técnico Gilberto e equipe para

Pregéo Eletrénico — Sistema de Registro de Precos

Conduzido pelo Ministério da Saude;

Estimativas de execucdo — modalidade de Ata de Registro de Precos

A expectativa é de que o ministério execute todo o quantitativo apresentado;

iniciarem as respostas aos questionamentos das empresas.

O Coordenador agradece o envio dos questionamentos e informa que as perguntas foram copiadas e

coladas na forma em que chegaram, para que as respostas possam ser apresentadas e discutidas de

modo mais abrangente.

- O consultor agradece o envio prévio das perguntas e informa que as respostas foram trabalhadas da

melhor forma possivel para atender & audiéncia.

Questionamentos Enviados

- Consultor Técnico Gilberto faz a leitura dos questionamentos.

- Ele informa que novos questionamentos poderéo ser feitos ao final desta etapa.

EERASH
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12 Pergunta: Empresa Ecodet Ambiental.

“O produto que estédo querendo s6 existe um no mercado que é o Vectoback.

O meu produto que € para a mesma funcédo e tem o mesmo IA, esta na formulagao liquida,

No meu ponto de vista vcs deveriam reavaliar o TR para dar margem a todos as empresas com produtos

similar poderem patrticipar”,

Resposta:

O Cassio comentou, no inicio da apresentacdo que o foi usado o Termo de Referéncia anterior como
modelo da Ultima aquisicdo, e este TR seja trabalhado para que seja melhorado com o0s ajustes
necessarios visando o éxito no proximo processo de aquisicao.

O novo TR nao terd as mesmas especificacbes do produto do TR anterior, contudo ressalta-se a
importancia ndo apenas do Ingrediente Ativo, mas da viabilidade de aplicacdo do produto em agua de
consumo humano e residualidade. Neste novo TR nao tera apenas a especificacdo de granulado, mas

estara em aberto.

22 Pergunta: Empresa Neogen.

“Para a exigéncia de fornecimento de insumo para controle de larvas de Aedes spp., inclusive em agua
potavel, sera considerado o uso aprovado em monografia para o Bti em monografia, ou a inclusdo do
produto na VC-PQT da WHO, ja que ndo constam em rétulo? Gentileza responder a essa pergunta e

comentar as trés observagbes pertinentes a seguir’:

a) O ingrediente ativo a base de Bti é considerado seguro para os seres humanos devido
principalmente a seu modo de agéo e as baixas dosagens para o controle do Aedes spp.

b) No INDICE MONOGRAFICO B01 - BACILLUS THURINGIENSIS da ANVISA consta: “Tipo de
formulacdo Granulado” e que o uso o produto em agua para consumo humano devera ser
“Aprovado conforme indicacdo em rotulo”.

c) Importante ressaltar que a convocacao acima € para fornecedores de Bti para o controle do A.
aegypti, em agua potavel inclusive, e que o objetivo da audiéncia é a verificagdo da capacidade

produtiva dos potenciais interessados.

Resposta:
Serdo considerados os tipos de formulac&o aprovados e especificados em monografia pela ANVISA.
O MS indica que os insumos estratégicos sejam preferencialmente aprovados pela ANVISA e estejam

presentes na lista de pré-qualificacdo da OMS.
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32 Pergunta: Empresa Neogen.
“Para a exigéncia de cobertura minima residual durante o periodo de 60 dias, qual embasamento legal

serd usado p/ os produtos, j& q as informacdes ndo constam em rétulo? ”

a) A cobertura minima residual de 60 dias s6 podera ser comprovada por informacées de rétulo do
produto. Caso o ministério ja tenha esta informacao, esta devera estar vincula a especificacdo
do produto (Bti concentracdo minima de 35% p/p, formulagdo WG), poténcia aproximada de 3000
Bt UTI/mg) para que ndo seja caracterizado o direcionamento para determinada marca.

b) O proprio TR cita que “resultados parciais destas pesquisas nacionais, realizadas pelo laboratério
de referéncia da Fiocruz, tém apontado que o Bti, na formulacdo de granulos dispersiveis em
agua, é eficaz na redugdo dos estagios imaturos de Ae. aegypti”, concluindo que, para a
populacdo de campo de Ae. aegypti, “o larvicida teve eficacia residual idealizada para o programa
de controle das arboviroses”.

¢) Quais serdo os critérios para avaliagdo do produto pelo Ministério da Saude para a “Cobertura
minima residual durante o periodo de 60 dias...”, ja que estas informagbes ndo constam nos
rétulos registrados?

Resposta:

O periodo de cobertura minima de 60 dias estd embasado na Diretrizes Nacionais para Prevencéao e
Controle da Dengue, que orienta a realizacéo de visitas domiciliares com frequéncia bimestral em 100%
dos imdveis. Como comentado no inicio, dentro das diretrizes recomenda-se que 0s agentes tenham um
namero de iméveis a serem trabalhados por dia e cada agente tem um determinado nimero de imdveis
para cobertura. Importante que o larvicida tenha residualidade minima de 60 dias para acompanhar a
dindmica do controle focal do agente no campo.

S&o realizados ensaios laboratoriais para avaliacdo da efetividade dos insumos adquiridos pelo MS.

42 Pergunta: Empresa Neogen.

“Na descricdo detalhada do objeto, hd uma definicdo de formulagcdo WG, e, ao mesmo tempo, que a
formulacdo seja capaz de regular a liberacdo lenta de niveis efetivos do ingrediente ativo na superficie
da 4gua. Vale destacar que tal caracteristica estd mais associada a formulagdo 200G, que a formulagéo

3000 WG. Seria possivel esclarecer essa aparente contradigdo dentro do mesmo texto descritivo? ”

Resposta:
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O novo TR nédo tera as mesmas especificacdes do produto do TR anterior. Esta informacédo vai ser
reavalida para o novo TR. O que se espera é que principalmente o produto tenha independentemente do
tipo de formulacéo (granulado ou liquido),:

* Registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa/MS).

* PREFERENCIALMENTE ser listado na List of WHO Prequalifi eld Vector Control da Organizacdo

Mundial de Saude (OMS) — pois Brasil € pais signatario.
* Residualidade no minimo 60 dias.
» Recomendacéo para utilizacdo em agua potavel.

» Condicbes favoraveis para armazenagem e operacionalizacdo em campo.

52 Pergunta: Empresa Neogen.

“Quanto a exigéncia de que a Toxicidade deve respeitar DL 50 oral em ratos > 5000 mg/Kg e DL 50
dermal em coelhos > 5000 mg/kg, vale destacar que produtos registrados mais recentemente ndo podem
ultrapassar a marca de 2.000 mg por Kg de peso vivo, devido a regras mais restritivas nos testes, a fim
de se evitar sofrimento desnecessario das cobaias e presuncédo de crueldade animal. Nesse sentido, tal
exigéncia redundaria em reducdo da competitividade do certame sem beneficio ao contratante. Poderia

se manifestar a respeito? ”

Resposta:
Novas adequagdes serdo feitas no novo TR, atendendo as recomendacdes vigentes da ANVISA. Seréo

observado e seguido o que estiver vigente na ANVISA.

62 Pergunta: Empresa Neogen.

“Quanto a unidade de fornecimento, foi citada a exigéncia de uma “Formulagdo seca - granulos
dispersiveis em agua potavel”. No indice monografico é apenas granulado. Nao existe a formulagdo em
“granulos dispersiveis em agua potavel”. No INDICE MONOGRAFICO B0O1 - BACILLUS
THURINGIENSIS da ANVISA consta: “Tipo de formulagdo Granulado” e que o uso o produto em agua
para consumo humano devera ser “Aprovado conforme indicacdo em rétulo”. Sendo a formulagcao
granulada dispersivel em agua, basta citar como “granulos dispersiveis em agua (WDG)” ou “grénulos
dispersiveis (WG)". Favor esclarecer esse ponto”.

Resposta:
Para o novo TR seréo consideradas as especificagdes do produto conforme o INDICE MONOGRAFICO
BO1 - BACILLUS THURINGIENSIS da ANVISA, inclusive com indicacdo em rétulo para o consumo em

agua potavel.

) 7 PATRIA AMADA
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72 Pergunta: Empresa Neogen.

“Entendo que todos os produtos que atendam as especificagdes do TR de serem: Larvicida biolégico
com principio ativo Bacillus thuringiensis subespécie israelensis (Bti), na concentragdo minima de 35%
p/p, sob a forma de granulos dispersiveis em agua potavel (Formulacdo WG), com poténcia aproximada
de 3000 (trés mil) Unidades Téxicas Internacionais (Bt UTI/mg) j& estejam contemplados nas pesquisas
nacionais realizadas pelo laborat6rio de referéncia da Fiocruz, onde conclui-se que, para a populacao de
campo de Ae. aegypti, o larvicida teve eficacia residual idealizada para o programa de controle das
arboviroses o Ministério da Salde. Caso contrario, podera caracterizar direcionamento para determinada

marca de produto. Concorda com essa afirmacéo? ”

Resposta:
Para o processo de aquisicao, serdo considerados os produtos que atendem o periodo residual de 60
dias ou mais, conforme ciclo de visita domiciliar dos ACE, independentemente do tipo de formulacao

(granulado ou liquido). As especifica¢des que foram anteriormente citadas.

82 Pergunta: Empresa Neogen.

“O entendimento da Neogen é de que a exigéncia de que o produto deva estar na List of WHO
Prequalifield Vector Control da Organizacdo Mundial de Salude (OMS) para controle de vetores e
utilizacdo em agua potavel, restringe a competicdo, ndo garante qualidade superior ao produto fornecido,
e diminui o papel da ANVISA como registrante. Seguem comentarios adicionais abaixo para serem
comentados:

a) Através da PQT-VC, a OMS realiza uma avaliagdo abrangente da seguranca, eficacia e qualidade
dos produtos de controle de vetores, com base nas informag¢des enviadas pelos solicitantes. Logo
a obtencdo a PQT-VC s0 ocorre quando o fabricante solicita esta avaliag&o.

b) A conformidade dos produtos com as especificagdes n&o constitui um endosso ou garantia da
adequacédo de um determinado pesticida para uma finalidade especifica, incluindo sua adequacao
para o controle de uma determinada praga ou sua adequacao para uso em uma determinada
area. Devido a complexidade dos problemas envolvidos, a adequagédo dos pesticidas a uma
finalidade especifica e o contetdo das instru¢cdes de rotulagem devem ser decididos em nivel

nacional ou provincial.
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c) Além disso, os pesticidas que séo fabricados de acordo com estas especificagbes ndo estédo
isentos de qualquer regulamentagcdo de seguranca ou outra disposicdo legal ou administrativa
aplicavel a sua fabricacdo, venda, transporte, armazenamento, manuseio, prepara¢ao e/ou uso.
A FAO e a OMS alertam para o fato de que o armazenamento, manuseio, preparacao e/ou uso
inadequados de pesticidas podem resultar na redug&o ou perda total da seguranca e/ou eficacia.

d) A PQT-VC da OMS nao exclui a existéncia de produtos que ndo constem da lista de indicacao
do WHOPES e que sejam seguros para 0 homem, para o meio ambiente, apresentem baixa
toxicidade, sejam livres de efeitos carcinogénicos, mutagénicos, teratogénicos, além de nao
apresentar influéncia negativa na reproducédo humana.

e) A ANVISA ja utiliza critérios de seguranca para o homem e para o meio ambiente durante os
processos de avaliagdo e aprovagdo de registros de produtos no Brasil, sem que estes sejam
necessariamente listados na PQT-VC da OMS. A grande maioria dos produtos utilizados para
saude publica no mundo, e até mesmo no Brasil, ndo séo listados no PQT-VC.

f) De acordo com a OMS, “a toxicologia dos ingredientes ativos metopreno, piriproxifeno e temefés
e aqueles em B. thuringiensis israelensis foram avaliadas pelo Programa Internacional de
Seguranca Quimica (IPCS) para determinar sua seguranca para uso como larvicidas de mosquito
em agua potavel em dosagens eficazes contra larvas de Aedes.

g) No entanto, a seguranca dos ingredientes da formulagéo final, que variam de um produto para
outro, ainda requer estudo, assim como 0s possiveis contaminantes microbiolégicos em
formulacdes de B. thuringiensis israelensis. As Diretrizes da OMS para a qualidade da agua
potavel fornecem orientagdo confiavel sobre o uso de pesticidas na agua potavel.”

h) O Bacillus thuringiensis israelensis (Bti) foi avaliado pelo IPCS em 1999 e pela US EPA em 1998.
Os produtos a base de Bt podem ser usados com seguranca para uso em ambientes aquaticos,
incluindo reservatorios de agua potavel para o controle de mosquitos, mosca negra e larvas de

insetos nocivos.”

Resposta:

O Brasil é um pais signatario da OMS, portanto segue as recomendag¢fes em relacdo as estratégias de
controle de vetores preconizadas para 0s paises membros. Enfatiza-se que o0s produtos estejam
PREFERENCIALMENTE listados na List of WHO Prequalifield Vector Control da OMS. Esta observagéo

sera feita no préximo TR.

92 Pergunta: Empresa Neogen.
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“A Nota Técnica que suportamente embasa tais exigéncias foi feita para o spinosad, entdo o

entendimento da Neogen é que nao poderia ser aplicada ao Bti. Concorda com esse entendimento?

Segue comentarios adicionais para serem comentados juntamente com a resposta ao questionamento:

a) A Nota Informativa 103/2019 determina que: “..Apds intensas discussbes, baseadas em

b)

9)
h)

evidéncias cientificas, normativas e expertise dos participantes, foram considerados como
critérios de eleicdo de novos insumos para manejo da resisténcia os seguintes itens: Os produtos

atualmente listados pela OMS (consultada em 15 de maio de 2019) - https://www.who.int/pg-

vector-control/prequalifiedlists/LOPrequalifiedProducts20190411.pdf?ua=1
As recomendac¢fes da Nota Técnica n° 088/2012 (CGPNCD/DEVEP/SVS/MS) (9668780), que

aborda sobre as metodologias de controle quimico e estratégias de manejo da resisténcia a

inseticidas;

Os resultados obtidos nos ensaios realizados entre 2017-2018 para avaliagéo de resisténcia;

Os resultados obtidos nos estudos de efetividade em campo desde 2013;

Questbes operacionais que impactam nas atividades em campo (disponibilidade de formulagéo
seca, granulada e/ou de pronto uso; facilidade no manuseio);

Preferéncia por larvicida biolégico para reduzir a presséo de selec¢éo;

Adulticidas com mecanismo de ac¢éao diferente dos anteriormente utilizados.

Portanto, levando em consideracdo os critérios elencados durante a reunido, aliados as
discussbes sobre os resultados obtidos nos ensaios e o cenario posto, foram elencados para
utilizagédo os seguintes produtos:

1. Larvicida: Larvicida biolégico com acao de toxina de Saccharopolyspora spinosa - nas
formulacdes granulada (G); pastilha (DT) e tablete (XRT);

2. Adulticida residual: Combinacao de moléculas (Clotianidina + Deltametrina) - p6 molhavel,

3. Adulticida espacial: Combinagdo de moléculas (Praletrina + Imidacloprida) - ultra baixo
volume...”

Segundo a Nota Informativa 103/2019 acima, os produtos a base de Bacillus thuringiensis
subespécie israelensis (Bti) ndo foram elencados para o controle de A. aegypti no Brasil no

Programa Nacional das Doencas Transmitidas pelo Aedes do Ministério da Saude.

i) A Nota Técnica 88/2012 precisa ser solicitada e analisada posteriormente. ”

Resposta:

Para este novo processo de aquisi¢do serdo consideradas as orientagcdes das Diretrizes Nacionais para
a Prevencdo e Controle de Epidemias de Dengue, NT 88/2012 e NI 186/2019.

Quaisquer notas vigentes podem ser solicitadas para a CGARB pelo e-malil : arboviroses@saude.gov.br

Lembrando que desde o final do ano passado a CGARB trabalha para a atualizacdo de Notas Técnicas.
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Neste momento, o coordenador Céssio cita que tem feito revisdo das Notas Técnicas, uma adequacdo
a realidade, estas Notas Técnicas sdo bastante antigas, de 2012/2013/2015 e precisam ter uma
atualizacdo e uma revisdo. Até mesmo as mais recentes, de 2018 e 2019, pois encontra-se em momento
de readequacao a realidade atual. O momento € de readaptacao das estratégias de controle dos vetores,
em um momento um pouco mais tranquilo da pandemia e tudo isso de faz necessario para que se possa
adequar tanto as necessidades das acdes de controle do Aedes aegypti, como a realidade atual vivida.

Muitas Notas serdo revogadas, vao ser reescritas, vao ser retrabalhadas.

102 Pergunta: Empresa Neogen.

“Como atender as condutas da Nota Informativa 103/2019 CGARB/DEIDT/SVS/MS se os produtos a
base de Bacillus thuringiensis subespécie israelensis (Bti) ndo foram elencados para o controle de A.

aegypti no Brasil no Programa Nacional das Doencas Transmitidas pelo Aedes do Ministério da Saude?

7

Resposta:

- O coordenador cita que se trata de uma continuidade da outra pergunta e responde que para este novo
processo de aquisi¢cao serdo consideradas as orientacées a Nota Técnica n°88 de 2012, a Nota Técnica
n°186/2019, as Diretrizes publicadas e, como ja foi falado, nao sera apenas baseado em uma Unica Nota
Informativa, reforcando o processo de revisédo de algumas Notas e recomendacdes e atualizacéo de todo
esse arcabouco orientativo das Notas. A nota 103/2019, ndo sera exclusivamente utilizada para este

NOVO pProcesso.

112 Pergunta: Empresa Neogen.

“O unico produto a base e Bti em granulos dispersiveis em agua na lista da “Prequalification Vector
Control - PQT-VC” da Organizagdo Mundial de Saude — OMS € o Vectobac WG da Sumitomo. Isto

significa que o Ministério da Saude sé ira adquirir o produto este fornecedor? “

Resposta:

Para 0 novo TR ser&o consideradas as especificacdes do produto conforme o INDICE MONOGRAFICO
BO1 - BACILLUS THURINGIENSIS da ANVISA, inclusive com indicagdo em rotulo para o consumo em
agua potavel e residualidade de, pelo menos, 60 dias.

122 Pergunta: Empresa Neogen.
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“A seguranca toxicolégica do B. thuringiensis israelensis foi avaliada pelo Programa Internacional de
Seguranca Quimica (IPCS) (1999) e pela US EPA (1998), para o uso como larvicidas de mosquito em
agua potavel em dosagens eficazes contra larvas de mosquitos. O Ministério da Salde ndo considera
estas informagdes suficientes para a garantia de seguranca de uso do produto no Programa Nacional
das Doengas Transmitidas pelo Aedes?”

Resposta:

Nés consideramos os produtos aprovados pela ANVISA — criteriosa e reconhecida nacional e
internacionalmente pela sua capacidade técnica - e também, preferencialmente, aqueles que estiverem
na lista de pré qualificacdo, uma vez que somos signatarios da OMS. Estes, ndo serao exclusivos, mas
serdo preferencialmente trabalhados. Entendemos que os produtos com registro na ANVISA estdo em
conformidade em relacdo a seguranca toxicolégica. Isso é a avaliacdo que se faz em resposta a este

guestionamento.

132 Pergunta: Empresa Neogen.

“Como o Ministério da Saude ir4 garantir a seguranca dos ingredientes da formulacgao final, no que diz
respeito a presenca de possiveis contaminantes microbioldgicos, que segundo a OMS, podem variar de

acordo com o produto, o lote, as condi¢des de transporte e de armazenamento, entre outros? ”

Resposta:

O papel da Coordenacéao de Arboviroses é proceder a escolha do produto, trabalhar dentro dos produtos
que estao registrados para utilizar e identificar o que esta sendo feito hoje, a questdo da demanda, que
€ preciso saber é possivel ser atendida pelo mercado nacional.

Quanto a integridade dos produtos, a qualidade, acredita-se que figue a cargo primeiramente das
empresas produtoras, que vai querer sempre fornecer a populagdo um produto que tenha a qualidade,
que tenhas as condi¢cbes adequadas para o seu uso e, dos 6rgdos de fiscalizacdo para que isso possa
ser mantido e avaliado durante todo o processo. A CGARB faz o monitoramento dos produtos elencados
e utilizados para a efetividade sobre os indicadores entomolégicos e epidemiol6gicos, mas ndo com o
intuito de fazer uma fiscalizagdo, mas como monitoramento da efetividade e contribuindo para a reducgéo

dos mosquitos Aedes aegypti e, assim também a reducdo dos casos de dengue, zika e chikungunya.

142 Pergunta: Empresa Neogen.
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“Empresas que possuam produtos registrados na ANVISA e que atendam as especificagdes do Termo
de Referéncia, mas que ndo tenham solicitado a obtencdo da PQT-VC junto a OMS, ndo poderdo
fornecer para o Ministério da Saude o Brasil? ”

Resposta:

Enfatiza-se que os produtos estejam PREFERENCIALMENTE listados na List of WHO Prequalifield
Vector Control da OMS, por sermos signatarios da OMS, conforme posto desde o inicio da audiéncia.

O importante sdo considerer os critérios listados previamente como que produto tenha o registro na
ANVISA, tenha residualidade de pelo menos 60 dias, esteja em dia com os tramites necessarios para

participacao de um processo licitat6rio publico, conforme exposto anteriormente.

152 Pergunta: Empresa Neogen.

“Todos os larvicidas bioldgicos com principio ativo Bacillus thuringiensis subespécie israelensis (Bti), na
concentracao minima de 35% p/p, sob a forma de granulos dispersiveis em agua (Formulacdo WG), com
poténcia aproximada de 3000 (trés mil) Unidades Toxicas Internacionais (Bt UTI/mg) ja estdo
contemplados nas pesquisas nacionais realizadas pelo laboratério de referéncia da Fiocruz, onde
conclui-se que, para a populacéo de campo de Ae. aegypti, o larvicida teve eficicia residual idealizada
para o programa de controle das arboviroses o Ministério da Saude?”

Resposta:
Para o novo TR serdo considerados as especificacfes da ANVISA, ndo se restringindo em formulacéo
em granulos. E importante a facilidade de aplicacdo pelo agente na ponta, armazenamento para

operacionalizar a aplicacao e residualidade de minimo 60 dias e uso em agua potavel.

162 Pergunta: Empresa Neogen.

“O INDICE MONOGRAFICO B01 - BACILLUS THURINGIENSIS da ANVISA, onde consta: “Classificacdo
toxicoldgica: Classe IV, foi considerado como parametro e seguranga para todos os produtos registrados

no Brasil? ”

Resposta:
- Novas adequacgbes serdo feitas no novo TR, com base na audiéncia publica, atendendo as

recomendacdes vigentes da ANVISA.
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- Cassio Peterka agradece as empresas o0 envio das perguntas e abre para perguntas e discussao.
- Solicita que se manifestem por meio da utilizacdo da ferramenta “levantar mao” nas reacdes da

plataforma para atendimento, conforme ordem de solicitacdo da palavra.

PERGUNTAS E MANIFESTACOES

e “Osny — ecodet ambiental : SE O MS USAR SOMENTE LARVICIDA COM 35% DE
CONCENTRACAO OS PRODUTOS COM CONCENTRACAO DE 1200 UTI ESTARAO FORA
DESSA LICITACAO???”

Resposta Poliana CGARB: Enfatiza que as especificacées seguirdo a monografia da ANVISA, se nédo

estiver dentro dos pardmetros da ANVISA o produto n&o podera participar do processo licitatério.

e “Julio: P: O MS realizou alguma consulta sobre outras formulacdes e diferentes residuais acima de
60 dias? ”

Resposta Cassio CGARB: preconiza que seja um produto de origem biolégica de pelo menos 60 dias

respeitando o que foi previamente falado sobre o ciclo que o agente fica responsavel por 800 a 1000

casas e que em dois meses (60 dias) ele vai completar o ciclo de visitas domiciliares e vai retornar

primeiro. Entdo, nesse ciclo que dura em torno de 60 dias, € importante que se tenha um larvicida capaz

de matar as larvas até o retorno do agente, caso seja necessario. Quanto maior a residualidade, melhor

vai ser possivel trabalhar com isso.

e “OSNY - ecodet ambiental — Trabalha com BTI ha 10 anos. Existem produtos na formulagdo WG e
produtos liquidos, em diferentes concentracdes. A formulagdo mais conhecida WG é a VECTOBAC.
Se ndo houver a possibilidade de todas ou todas as formulacdes participarem ndo seria competitivo.
A pergunta é retdrica, mas ainda ha davidas. ”

Resposta Cassio CGARB - Agradece pela pergunta e responde que a ideia é ndo restringir.

Independente da formulacéo e atendendo os critérios expostos, o produto podera concorrer.

e “Julio A. P: O MS consideraria a utilizacdo de de multi formulacdes, ou seja Bti e Bs combinados,
levando-se em consideracao que no Nordeste varios casos de Encefalite sdo reportados anualmente,
ndo seria interessante o uso de um produto que pudesse agir nas duads frentes DEngue e
Encefalite?”

Cassio CGARB: agradece a pergunta e cita que ainda precisa avaliar o uso combinado (analise) sobre

as acOes de controle da dengue. Esta analise seré levada em consideracéo.
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“Jalio: diz que a Central Life, responsavel por fabricar Bti dentro das especificagcfes solicitadas, tem além
do granulado outra formulacdo brickets (tijolos) que dao residual de 45 a 180 dias (45, 90 e 180dias ), o
produto é bastante difundido e utilizado nos EUA, na Flérida, principalmente (...). ”

- O participante teve sua conexao interrompida momentaneamente.

Cassio solicita que todas as davidas sejam encaminhadas por e-mail: arboviroses@saude.gov.br
ou pelo telefone: 61 33153122.

“Antbénio Henrique Neves: JUlio, vc poderia repetir a qual 6rgéo vc representa? Nao consegui ouvir na

sua apresentacéo. ”

Cassio Peterka Ié a identificacao do Sr. Julio, disponivel no chat.
- O Coordenador agradece a participagéo de todos.

- A sessdao € finalizada pelo coordenador Cassio Peterka.

Coordenacao-Geral de Vigilancia das Arboviroses — CGARB

Nucleo de Insumos do Departamento de Imunizacdo e Doencas Transmissiveis — NIES
Contatos: arboviroses@saude.gov.br

(61) 3315 — 3122

REGISTRO DO CHAT - PRINT

Lista de Mensagens
Algumas pessoas neste chat estdo fora da sua organizacdo. E possivel que elas tenham politicas
relacionadas a mensagens que serdo aplicadas ao chat. Saiba mais

e Hoje
Reunido iniciada

09:07 Reuniao iniciada
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A gravagao foi iniciada

09:15 A gravacao foi iniciada

A gravacao parou. Salvando a gravacao...

09:16 A gravacao parou. Salvando a gravacao...

Gravando Reuniao

45s

Menu de contexto disponivel

Reunido

Gravada por: Renata Castro Barros

Esta gravacao esta definida para expirar. Exiba ou altere a data de validade aqui. Saiba mais
A gravacao foi iniciada

09:29 A gravacao foi iniciada

A gravacao parou. Salvando a gravagao...

09:30 A gravacao parou. Salvando a gravacao...

A gravacao foi iniciada

09:30 A gravacao foi iniciada

Gravando Reuniao

59s

Menu de contexto disponivel
Reuniao

Gravada por: Renata Castro Barros
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Esta gravacao esta definida para expirar. Exiba ou altere a data de validade aqui. Saiba mais

Antonio Henrique Ramos - Gerente de Desenvo... por Antonio Henrique Neves Ramos

Antonio Henrique Neves Ramos(09:36

Antonio Henrique Ramos - Gerente de Desenvolvimento de Negdcios - Neogen

César Augusto Mollendorff Gerente Saude Pub... por César Augusto Mollendorff (Convidado)
César Augusto Mollendorff (Convidado)09:37

César Augusto Mollendorff
Gerente Saude Publica na Sumitomo Chemical

Bom dia, por favor deixar dados de apresent... por Aline Machado Rapello do Nascimento
Aline Machado Rapello do Nascimento(09:40

Bom dia, por favor deixar dados de apresentacao no chat (nome completo, cargo, empresa). Grata.

Carlos Frederico Campelo de Albuquerque e M... por Melo, Dr. Carlos Frederico Campelo de
Albuquerque (BRA)

Melo, Dr. Carlos Frederico Campelo de Albuquerque (BRA) (Externo)09:40

Carlos Frederico Campelo de Albuquerque e Melo (OPAS/OMS)

Leonardo Augusto Giehl Gerente Comercial Pe... por Leonardo - Pes Com Imp Exp Ltda (Convidado)
Leonardo - Pes Com Imp Exp Ltda (Convidado)(09:41

Leonardo Augusto Giehl

Gerente Comercial

Pes Com Imp Exp Ltda
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Senhores, solicitamos a gentileza de manter... por Renata Castro Barros
Renata Castro Barros09:57

Senhores, solicitamos a gentileza de manterem os microfones desligados até o momento da abertura da fala
dos convidados

JA

Julio Abreu, 30 anos trabalhando com arbov... por Julio A (Guest) (Convidado)

Julio A (Guest) (Convidado)10:00

Julio Abreu, 30 anos trabalhando com arbovirus, membro regular da America Mosquito Control Association -
AMCA desde 1996, responsavel pelo primeiro registro no brasil de produto Bti na formulacdo solida com

liberacdo lenta da Marca MOSQUITO DUNK, procedéncia EUA. Atualmente trabalhando como consultor para
Central Central Life Science - CLS também nos EUA, desde 2014.

O

SE O MS USAR SOMENTE LARVICIDA COM 35% DE C... por OSNY - ECODET AMBIENTAL (Convidado)
OSNY - ECODET AMBIENTAL (Convidado)10:29

SE O MS USAR SOMENTE LARVICIDA COM 35% DE CONCENTRACAO OS PRODUTOS COM
CONCENTRACAO DE 1200 UTI ESTARAO FORA DESSA LICITACAO???

JA

P: O MS realizou alguma consulta sobre outr... por Julio A (Guest) (Convidado)
Julio A (Guest) (Convidado)10:31

P: O MS realizou alguma consulta sobre outras formulagdes e diferentes residuais acima de 60 dias?
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JA

P: O MS consideraria a utilizagdo de de mul... por Julio A (Guest) (Convidado)
Julio A (Guest) (Convidado)10:37
P: O MS consideraria a utilizagdo de de multi formulacGes, ou seja Bti e Bs combinados, levando-se em

consideracdo que no Nordeste varios casos de Encefalite sdo reportados anualmente, ndo seria interessante
o uso de um produto que pudesse agir nas duads frentes DEngue e Encefalite?

Julio, vc poderia repetir a qual érgao vc r... por Antonio Henrique Neves Ramos
Antonio Henrique Neves Ramos10:40

Julio, vc poderia repetir a qual érgao vc representa? Nao consegui ouvir na sua apresentagao.

E-mail arboviroses@saude.gov.br por Renata Castro Barros
Renata Castro Barros10:41

E-mail arboviroses@saude.gov.br

Telefone 61 3315 3122 por Renata Castro Barros

Renata Castro Barros10:42

Telefone 61 3315 3122

e Ultima lida

O

obrigado pela oportunidades por OSNY - ECODET AMBIENTAL (Convidado)
OSNY - ECODET AMBIENTAL (Convidado)10:43

obrigado pela oportunidades
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Boa tarde! Grato por Geovani San Miguel Nascimento
Geovani San Miguel Nascimento10:44

Boa tarde! Grato

Boa tarde !! por Luiz Carlos Alimandro Junior

Luiz Carlos Alimandro Junior10:44

Boa tarde !!

A gravacao parou. Salvando a gravacao...

10:44 A gravacao parou. Salvando a gravacao...

Gravando Reuniao

Th 13m 32s

Menu de contexto disponivel
Reuniao
Gravada por: Janaina Moura de Sousa

Esta gravacao esta definida para expirar. Exiba ou altere a data de validade aqui. Saiba mais
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https://saudegov-my.sharepoint.com/:v:/g/personal/janaina_moura_saude_gov_br/EQnqyeIPSMxAvDG9jlj6mAoBnCigNzZQfXMNr4CC6ztCoA
https://go.microsoft.com/fwlink/?linkid=2170061&clcid=0x409

