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Reavaliacao do carbendazim sera pauta de deliberacao pela Anvisa no préximo dia 8/8

A deliberacao visa atender determinacao judicial para conclusao da reavaliacao do
ingrediente ativo pela Agéncia no prazo de 60 dias.

Os diretores da Anvisa se reunirdo na segunda-feira (8/8), as 10h30, para realizacao da 122 Reuniao
Extraordinaria da Agéncia de 2022.

Na pauta, estd a avaliacdo da Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC que dispde sobre
a proibicdo do ingrediente ativo carbendazim em produtos agrotéxicos no pais e sobre as medidas
transitérias de mitigacao de riscos.

A deliberacdo ocorreréd por forca de decisdo judicial, a fim de cumprir com a determinacao proferida
nos autos da Acao Civil Publica n? 0051862-73.2013.4.01.3400, em tramite na 62 Vara Regional
Federal/DF, na qual foi proferida decisao determinando que a Anvisa proceda ao integral
cumprimento da tutela de urgéncia, qual seja, a conclusdo da reavaliacao do ingrediente ativo
carbendazim no prazo de 60 dias contados a partir do dia 10/6/2022.

Destaca-se que a Anvisa iniciou o processo de reavaliacao toxicolégica do ingrediente ativo
carbendazim em 2019, por meio do Edital n. 1, de 19 de dezembro de 2019, em razao das
suspeitas de mutagenicidade, de carcinogenicidade, de toxicidade reprodutiva e de toxicidade para
o desenvolvimento.

Apesar do processo regulatério do carbendazim apresentar-se dentro do curso preconizado pelas
Boas Préticas Regulatérias, ha, no momento, decisao judicial a ser cumprida, o que imp0s a Anvisa
celeridade na conclusao do processo.

Nesse sentido, visando atender a determinacao do Juizo Federal, o processo de reavaliacao do
carbendazim foi submetido a Diretoria Colegiada da Agéncia na Reuniao Extraordinaria Publica -
RExtra 8/2022, na qual foi aprovada a abertura de Consulta Publica da proposta de RDC, com o
prazo de 15 (quinze) dias para envio de comentdrios e sugestdes ao texto, com vistas ao
tempestivo cumprimento da referida decisao judicial.

Vale destacar que a proposta de RDC a ser deliberada pela Agéncia no préximo dia 08/08 &
resultado da avaliacdo técnica conduzida por especialistas da Agéncia, com base nas evidéncias
cientificas mais atuais sobre o referido ingrediente ativo. Além dos estudos publicados sobre a
substancia em questao, a Anvisa também analisou uma série de dados nacionais sobre agrotéxicos.
Por fim, a proposta de norma contempla as contribuicées recebidas durante a Consulta Publica, que
ocorreu com prazo reduzido, entre os dias 27 de junho a 11 de julho de 2022, devido a necessidade
do cumprimento da ordem judicial.

Todas as contribuicdes técnicas recebidas durante o periodo da Consulta PUblica n? 1099/2022,
assim como as informacdes resultantes das diligéncias aos é6rgaos consultados, Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, Embrapa, Ibama e Ministério da Salde, foram analisadas e
detalhadamente discutidas.

Portanto, a minuta de Resolucao a ser deliberada contempla o resultado da analise das
contribuicdes, além das informacdes provenientes dos 6rgaos consultados, e inclui as medidas de
mitigacdo de risco necessérias a protecao da salde da populacao.

A reunido da Diretoria Colegiada serd realizada por meio de videoconferéncia e pode ser
acompanhada ao vivo pelo canal da Agéncia no YouTube.

Data: 8/8/2022

Horario: 10h30
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Local: a reuniao sera realizada por meio de videoconferéncia

Clique agui e acesse a pauta da reuniao.

Webinar tera como tema “Corregedoria como funcao de integridade”
Encontro serd na segunda-feira (8/8), as 15h. Participe.

Na préxima segunda-feira-feira (8/8), a partir das 15h, A Anvisa ird realizar o webinar “Corregedoria
como funcao de integridade”.

Durante o semindrio, os participantes poderdo esclarecer dividas sobre o assunto. Para participar
do evento, basta clicar no link abaixo, no dia e hordrio agendados. Ndo é preciso fazer cadastro
prévio.

Dia 8/8, as 15h - Webinar “Corregedoria como funcéo de integridade”

Webinar

O webinar é um semindrio virtual que tem como objetivo fortalecer as iniciativas de transparéncia
da Anvisa, levando conteldo e conhecimento atualizado ao publico. A transmissdo é via web e a
interacdo com os usuarios é feita em tempo real, por um chat realizado durante o evento. Confira a
pagina especifica de webinares realizados pela Agéncia.

Confira a pagina especifica de webinares realizados pela Agéncia.

Webinar da Anvisa aborda Registro Nacional de Implantes e seguranca do paciente

No dia 11 de agosto, as 15h, a Agéncia ira realizar um seminario virtual sobre a
importancia da adesao dos servicos de satide ao RNI. Participe!

A Anvisa informa que na préxima quinta-feira (11/8), a partir das 15h, ird realizar um webinar com o
tema Monitoramento: uma proposta de vigilancia de dispositivos médicos implantdveis com o uso
do Registro Nacional de Implantes.

O projeto em questao tem como objetivo sensibilizar os servicos de salde para a importancia de
aderir ao RNI, como estratégia de fortalecimento da seguranca do paciente.

Durante o seminario, os participantes poderdo esclarecer ddvidas sobre o assunto. Para participar
do evento, basta clicar no link abaixo, no dia e horario agendados. Nao é preciso fazer cadastro
prévio.

Dia 11/8, as 15h - Webinar Monitoramento: uma proposta de vigilancia de dispositivos médicos
implantdveis com o uso do Registro Nacional de Implantes

Webinar

O webinar é um seminario virtual que tem como objetivo fortalecer as iniciativas de transparéncia
da Anvisa, levando conteldo e conhecimento atualizado ao publico. A transmissdo é via web e a
interacdao com os usuarios é feita em tempo real, por um chat realizado durante o evento. Confira a
pagina especifica de webinares realizados pela Agéncia.

Fonte: Anvisa, em 02.08.2022.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/pautas/2022/pauta-da-12a-reuniao-extraordinaria-publica-de-8-de-agosto-de-2022
https://teams.microsoft.com/l/meetup-join/19:meeting_ZjlmNGM0MWMtNGRkMy00NjI4LWI4OWQtZjM3MTM2ZTFhYjVh@thread.v2/0?context={"Tid":"b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81","Oid":"dec9e699-9c66-4765-ad2e-53b26f8be4f6","IsBroadcastMeeting":true,"role":"a"}&btype=a&role=a
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar
https://teams.microsoft.com/dl/launcher/launcher.html?url=%2F_%23%2Fl%2Fmeetup-join%2F19%3Ameeting_MDRjMjdiYzUtMGU3Ni00ZmJhLWFhZDEtZTFhNWYxOWY2YmE5%40thread.v2%2F0%3Fcontext%3D%257b%2522Tid%2522%253a%2522b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%2522%252c%2522Oid%2522%253a%25220b9669fd-4e2f-4fe1-9154-8281f7dbe81f%2522%252c%2522IsBroadcastMeeting%2522%253atrue%257d%26anon%3Dtrue&type=meetup-join&deeplinkId=85244a7b-9bb9-4c3c-9a83-a38e8423d6df&directDl=true&msLaunch=true&enableMobilePage=true&suppressPrompt=true
https://teams.microsoft.com/dl/launcher/launcher.html?url=%2F_%23%2Fl%2Fmeetup-join%2F19%3Ameeting_MDRjMjdiYzUtMGU3Ni00ZmJhLWFhZDEtZTFhNWYxOWY2YmE5%40thread.v2%2F0%3Fcontext%3D%257b%2522Tid%2522%253a%2522b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%2522%252c%2522Oid%2522%253a%25220b9669fd-4e2f-4fe1-9154-8281f7dbe81f%2522%252c%2522IsBroadcastMeeting%2522%253atrue%257d%26anon%3Dtrue&type=meetup-join&deeplinkId=85244a7b-9bb9-4c3c-9a83-a38e8423d6df&directDl=true&msLaunch=true&enableMobilePage=true&suppressPrompt=true
https://teams.microsoft.com/dl/launcher/launcher.html?url=/_#/l/meetup-join/19:meeting_MDRjMjdiYzUtMGU3Ni00ZmJhLWFhZDEtZTFhNWYxOWY2YmE5@thread.v2/0?context=%7b%22Tid%22%3a%22b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%22%2c%22Oid%22%3a%220b9669fd-4e2f-4fe1-9154-8281f7dbe81f%22%2c%22IsBroadcastMeeting%22%3atrue%7d&anon=true&type=meetup-join&deeplinkId=85244a7b-9bb9-4c3c-9a83-a38e8423d6df&directDl=true&msLaunch=true&enableMobilePage=true&suppressPrompt=true
https://teams.microsoft.com/dl/launcher/launcher.html?url=/_#/l/meetup-join/19:meeting_MDRjMjdiYzUtMGU3Ni00ZmJhLWFhZDEtZTFhNWYxOWY2YmE5@thread.v2/0?context=%7b%22Tid%22%3a%22b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%22%2c%22Oid%22%3a%220b9669fd-4e2f-4fe1-9154-8281f7dbe81f%22%2c%22IsBroadcastMeeting%22%3atrue%7d&anon=true&type=meetup-join&deeplinkId=85244a7b-9bb9-4c3c-9a83-a38e8423d6df&directDl=true&msLaunch=true&enableMobilePage=true&suppressPrompt=true
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar
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