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—H—/ Modelo de analise tradicional de agrotoxicos pela Anvisa

* E realizada no computador com
ferramentas que auxiliam a analise.

e Se baseia na busca e comparacao manual
de informacoes.

e Nao reduz os retrabalhos.
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—\/ Modernizacao da analise de agrotoxicos pela Anvisa

* A analise passa a ser divida entre o ser humano e o computador;

e Reduz oS
retrabalhos;

 Reduz a
possibilidade de
falha humana;

* Padronizacao
entre analises; « Maximo aproveitamento
do conhecimento;
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e Se baseia na busca,

comparacao e analise
automatizada de
informacoes
indicando ao ser
humano onde
realmente é critico.

;= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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—\/ Analise manual

Cepa A (S9+)

12 triplicata 22 triplicata 32 triplicata

154 169 133 ———— Média=152 50% da Média= 76

168 166 165 — ok 2x a Média= 304

150 180 295 —— [k

75 73 154  —— citotoxicidade

151 129 152 — ok

151 136 137 —— ok

160 155 148 — ok

120 100 110 — ok

190 201 185 —— ok

150 110 120 — ok 2L ANVISA
90 160 180 — » ok —1°T~ Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéra

1504 1840 1908 =+ ok(CP)
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Analise automatizada

12 triplicata

154
168
150
60
151
151
160
120
190
150
90
1504

Cepa A (S9+)

22 triplicata

169
166
180
71
129
136
155
100
201
110
160
1840

32 triplicata

133
165
295
108
152
137
148
110
185
120
180
1908

Média (!)

152,00
166,33
251,33
0,00
144,00
141,33
154,33
87,33
192,00
126,67
143,33
1750,67

RM

1,00
1,09
1,65
0,00
0,95
0,93
1,02
0,57
1,26
0,83
0,94
11,52

Executar
CN )
algoritmo
ok
Houve um aumento relevante

citotoxicidade
ok
ok
ok
ok
ok

k
—.- ANVISA

_] ;_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(0]

ok (CP)



ldeia inicial .

Se a nossa legislacao nao permite que mudemos a forma de analisar o
perigo;

Se todos os estudos toxicologicos sao conduzidos com base em protocolos
gue permitem a parametrizacao dos dados; e

Ja que o indice de indeferimentos de produtos formulados e de produtos
formulados equivalentes é muito baixo:

Porque nao utilizar a tecnologia para auxiliar na avaliagao toxicoldgica de
agrotoxicos?




Premissas

- A tecnologia deve ser segura, assertiva e escalavel;

- A avaliacao toxicologica deve ser realizada com nivel
de criticidade igual ou mais rigido;

- A tecnologia nao pode sugerir a aprovacao de
produtos com perigo inaceitavel;

- A protecao ofertada a saude humana nao pode ser
afetada negativamente em hipotese alguma.







Objetivo

Reduzir a fila de Produtos Formulados
(PF) e Produtos Formulados
Equivalentes (PFE) de 10 anos para
120 dias mantendo a seguranca a
saude humana.

Escopo

1. Elaboracao de algoritmo a ser
aplicado sobre a avaliacao do
perigo de PF e PFE.

2. Definicao de novo fluxo de
trabalho.

3. Acompanhamento do tempo
das analises do perigo.
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Ne de pleitos

Identificar os principais erros

12 Edital 100 (50 PFs + 50 PFEs)  de preenchimento das

empresas e falhas do algoritmo

Identificar novos erros de
preenchimento e incremento

22 Edital 200 (100 PFs + 100 PFEs) do algoritmo

Incorporar a ferramenta na
rotina de trabalho com ajustes

39 Edital 208 (104 PFs + 104 PFEs) periddicos (possivelmente

serdao anuais)



Porque o Flora foi escolhido?

Limitagoes

- Melhorias de fluxo
- Melhorias administrativas

-



Flora/2020
Cenario atual

Contextualiza¢ao do projeto

Data base: 24/11/2020

Tipo de pleito Apto para andlise imediata Total
Produto Formulado 104 104
Produto Formulado Equivalente 674 1454
Total 778 1558

A . ;e g Meta mensal - i
Técnicos disponiveis/area Prazo para conclusao da fila atual
esperada
GEAST: 1 4 2,16 anos
GPREQ: 3 12 10 anos |
.= ANVIS

* A meta estabelecida pela GGTOX para analise de um PF e PFE é de 42 horas ;

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



HTUALIZAR

1. Alteracdes de campos no formulario;
2. Atualizacao do algoritmo;
3. Elaboracao do Relatorio de erros das empresas e do Relatorio de inconsisténcias da Flora;

. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Funcionamento Flora

. Preenchimento do .
Publicacao , Protocolo Encaminha para
, > formulario > o - , .
do Edital no Solicita analise técnica
(empresa)
N . Encaminhamento
Conferéncia Analise .
e g4 para analise de
dos dados técnica ,
residuos
a ari

Analise do
cumprimento

Emissao de

exigéncia

a exigéncia <L ANVISA
ok i— Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Funcionamento Flora

I
=, ANVISA
ok |"' Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



SOLICITA

—:= Solicita




SOLICITA

Dados gerais da pe




SOLICITA

eeeeeeeeeeeeeeeee

Atividad

Toxicelogia

Codigo

Descrigdo

s B Toxicologia Aditamento Avaliacdo Toxicologica 3 ila g



SOLICITA

Documentacdo

MMMMMM

2. Formulario de Avaliacao do projeto Flora
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1
Menu L
Geréncia Geral de Toxicologia
Estudos toxicologi cos Versdao 3.0
) Formulario de avaliacio do Projeto Flora
Dados gerais Up&Down - 12 estudo
Produtos Técnicos p&Down - 22 estudo https://forms.office.com/Pages/Res
aaaaaaaaaaaaaaaaaaa ponsePage. aspx?id=P JGtvPDNU2AX
Composicio DL50 oral - 12 estud TolXl7dgbe9Hpdke pCm2md37AsG3
hUOVRLOUIESUYWUTVQUhTVOpKTVI
oral - 22 estudo UWWARUCAU
Certificados de analise
Laudos de formuladores Toxicidade cutdnea ¢ estu
ﬂﬂﬂﬂﬂ 2 pchyy
Formuladores/Manipuladores
..... o E'Etl.l
Testes fisico-quimicos Toxicidade inalatoria
ﬂﬂﬂﬂﬂ 2 acty
Aditamentos e Informagdes 3
complementares
\‘ i~ " " n -— EEIII ‘
\\\ Corrosao/irritacao 12 do \ \
& I N




%Formulano Exemplo e Orientagoes de preenchimento

Ingrediente(s) ativo(s) e Produto(s) Técnico(s) Z';'

I
g AAAAA A
Geréncia Geral d xicologia
Produto técnico ndo aplicavel ™
Ccodd M2 de processo N2 de registro Ma Grau de
gredie . rcial roduto téc P ) & pa
aaaaaaaaa {Anvisa) (1) p { ][!:lIII
D27 D Exe Técn 25351.000000/0000-00 9999 ntacs
G01 Glifosato Exemplo Técnico 25351.000000/0000-01 | Aguardando registro ormar o m
G01 i o Exe écni 25351.000000,/0000-02 9998 or de ERIEE
ingredient;
descrito no certificado
registro
|
|

I
=, ANVISA
ok {- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Principais erros ja cometidos

O correto é que essas

o N informacoes seja

* Erros de digitagao; protocoladas por Aditamento

antes de preencher o
Formulario Flora

* Informacoes divergentes do dossié;
* Informacoes relacionadas a pedidos de alteracao do pleito;

* Informacdes de documentos nao existentes no dossié (novos estudos,
novos certificados, ementas etc)

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Cronograma e impacto para cada empresa

Prazo para o protocolo

Pleitos maximos por
Etapa

Total de empresas

6

0

1

1

12

16

RINW|HS O]

38

Etapa Qe do formulario FLORA
1 12 3 82 08/01/2021
2 92 3 162 18/01/2021
3 172 a 242 28/01/2021
4 252 3 332 08/02/2021
5 332 3 402 19/02/2021
6 412 3 482 01/03/2021
7 492 3 562 10/03/2021
8 572 a 642 22/03/2021
9 652 3 722 05/04/2021
10 732 3 802 15/04/2021
11 812 3 882 23/04/2021
12 892 3 962 03/05/2021
13 972 a 1042 13/05/2021

=
-

L ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria




Total de Total de

Empresa .
pleitos etapas

SYNGENTA PROTECAO DE CULTIVOS LTDA 23 9

BASF S/A 17 9

BAYER S.A. 16 8

UPL DO BRASIL INDUS‘J’RIA E COMERCIO DE 14 5

INSUMOS AGROPECUARIOS S.A.

NORTOX S/A 13 8
RAINBOW DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA 11 7

Cronograma e impacto para cada empresa

Total de 42 empresas selecionadas

Total de 13 etapas para envio de formularios

As demais empresas:

* Possuem 8 ou menos pleitos selecionados
para envio do formulario Flora;

* Participaram de 6 ou menos etapas.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Resultados esperados

32 Edital:

- Padronizacao das analises toxicoldgicas;
- IdentificacOes de novos dados automatizaveis;
- Ganho de até 25% no tempo da analise do perigo;

- chegar na analise de produtos formulados (cdd. 5002) protocolados até 12 meses do ano
corrente da analise;

- Construir os indicadores relacionados ao projeto.

Pés 32 Edital:
- Implementacao de fila exclusiva para analise Flora;

- Implementacao da Flora no protocolo de novos pleitos de produtos formulados (cod. 5002) e de
produtos formulados equivalentes (cdd. 5065);

- Ganho superior a 50% no tempo da analise do perigo, a partir do parametro base.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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»
Sugestoes, duvidas ou criticas

Sugestoes, duvidas ou criticas deverao ser encaminhadas através do formulario de
avaliacao acessivel pelo link abaixo.

https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=P J6tvPDNU2Ax7cIX17dgbg9
Hpdke pCm2md97AeG3hUOVRLOUIESUYYVUtVQUhTVOpKTVIUWVAXUC4u

I
=, ANVISA
ok f- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria


https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=P_J6tvPDNU2Ax7cIX17dgbg9Hpdke_pCm2md97AgG3hUOVRLOU1ESUYyVUtVQUhTV0pKTVlUWVAxUC4u

Avisos finais

Webinar sobre a nota técnica de classificacao de componentes — recebimento das contribuicdes “dia 15 de janeiro.
Previsao: fevereiro

Componentes toxicologicamente relevante: Observar alertas existentes nos sites de agéncias internacionais.
Considerar também o perigo por aspiragao.

]
=, ANVISA
_l i' Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

CEP: 71205-050
Brasilia - DF

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br



