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Base Legal

Comprovacao pré-mercado da seguranca de uso de novos alimentos e
novos ingredientes (exigéncia legal)

v" Resolucdo Anvisa n. 17, de 30 de abril de 1999 — Aprova o Regulamento Técnico que estabelece as Diretrizes

Basicas para Avaliacao de Risco e Seguranca dos Alimentos
A obrigatoriedade de comprovacao da seguranca de
é exigida também pelas Resolucdes
gue estabelecem a identidade e as caracteristicas de qualidade das categorias
especificas de produtos.
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Base Legal

Requisitos estabelecidos em RTs especificos a depender da categoria do alimento:

v Andlise do atendimento de requisitos estabelecidos em RT especifico da categoria de alimento onde o
ingrediente/alimento sera adicionado:

- Férmulas infantis (RDCs n. 42, 43, 44 e 45/2011);

- Formulas enterais (RDCs n. 21 e 22/2015);

- Suplementos alimentares (RDC n. 243/2018 e a IN n. 28/2018);
- Espécies vegetais para chas (RDC n. 267/2005);

- Qutros.
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Avallagao de Seguranca

Avaliacao de seguranca baseada nos documentos técnico-cientificos apresentados pelo

interessado.
— Verificar se o processo de fabricacao nao introduz ou concentra
E— substancias com potencial danoso a saude.
Principais _
objetivos Verificar se a indicacdo de consumo n3o extrapola niveis

considerados seguros.
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Fluxo Administrativo
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/assuntos-de-peticao
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/sistemas/peticionamento
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5355698/Guia+Seguran%C3%A7a+de+Alimentos.pdf/dae93caa-7418-4b9a-97f2-2ec9ebc139e2

Novos

alimentos e ingredientes: o que sdo?

Alimentos: todas as substancias ou misturas de substancias destinadas a ingestdo humana, com o objetivo de fornecer
nutrientes ou outras substancias necessarias para a formacdo, manutencao e desenvolvimento normais do organismo.

Ingredientes: substancias utilizadas no preparo ou na fabricacao de alimentos.

(Decreto Lei n. 986/1969 e RDC n. 259/2002)

Novos: Alimentos ou substancias sem historico de consumo no Pais, ou alimentos com substancias ja
consumidas, e que entretanto venham a ser adicionadas ou utilizadas em niveis muito superiores aos
atualmente observados nos alimentos utilizados na dieta regular. (Resolucdo n. 16/99)
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Novos alimentos e novos ingredientes
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Informag6es necessarias para caracteriza¢do e enquadramento de um novo alimento ou novo ingrediente:

Historico de uso como alimento no Brasil (tempo, extensao e forma
de uso, niveis de ingestao, regiao do Pais);

Caracteristicas de identidade, natureza, origem, composicao quimica
e processo de producao;

Condicoes, forma e finalidade de uso;

Categorias de alimentos em que se pretende utilizar.




alimentos e ingredientes: o que sdo?

Novos

Alimento ou ingrediente consumido por pequeno grupo de individuos ou durante curtos periodos de tempo (ex.: insetos consumidos em outros paises, palma
forrageira consumida em periodos de seca);

Alimento ou ingrediente que nao é conhecido, comercializado ou consumido de forma significativa no Brasil, mas possui histérico de consumo em outro pais
(ex.: especiarias, espécies vegetais para chas, xarope de agave);

\

Alimento ou ingrediente obtido ou modificado em sua natureza, por processo, que resulte em mudancas significativas de composicao, estrutura,
comportamento fisico-quimico ou valor nutricional (ex.: nanocompostos de vitaminas, substitutos de éleos ou agucares modificados);

Substancias obtidas de fontes nao utilizadas como alimentos pelo homem, mas que estdo presentes em alimentos consumidos regularmente (ex.:
fitoesterdis de arvores coniferas, luteina de Tagetes erecta);

!

Alimento ou ingrediente que consista ou que seja isolado de microrganismos, fungos ou algas (ex.: espirulina, beta-glucana de Saccharomyces cerevisae e de
alga Euglena gracilis);

Ingrediente obtido por sintese ou a partir de fontes de alimentares, cuja adicdo em alimentos resulte em aumento do consumo (ex.: resveratrol sintético ou
extraido da uva, fitoesterdis de 6leos vegetais, licopeno sintético ou extraido de tomate).
/
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Novos alimentos e ingredientes: exclusdes

Qualque pdt ingrediente ¢ mflddtpt(p
(Decreto-Lei 986/1969)( .. plantas medicinais, drogas gt

e nao podem ser utilizadas na composicao de produtos tradicionais
onforme Anexo | da Resolugao RDC n? 26, de 13 de maio de 2014;

jeitas a controle especial, segundo o Anexo | da Portaria n. 344/1998 e suas atualizacoes; {

Alimentos geneticamente modificados (Lei n. 11.105/2005 — CTNBio).
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rocedimentos administrativos para

regularizacdo

‘ Novos ingredientes para uso em alimentos para fins especiais;
ovo

L s constituintes para uso em suplementos alimentares:
4109 — Avaliagao P P :

vos ingredientes para uso em outras categorias de alimentos, de acordo com o
regulamento técnico especifico;

ovo ingrediente ou novo alimento para uso em categoria de produto regulamentada pelo

ou substancias bioativas em suplementos
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Documento orientativo — Sistema solicita
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/alimentos/arquivos/documento-orientativo-novo-1.pdf

Check-I

ist: Relacdo de documentos de Instrucdo

1. Ficha de Cadastro de Empresa (FCE) — para empresa nao cadastrada

2. Folha de rosto de peticao:
v’ |dentificacdo da empresa requerente (Raz3do social, endereco, CNPJ, e-mail);

v’ |dentificacdo do fabricante do novo alimento/novo ingrediente (Razdo social, endereco completo, CNPJ,
e-mail);

v Nome comum e sindnimos do novo alimento/novo ingrediente, marca ou nome comercial (se aplicavel);

v’ Finalidade e condicdes de uso:

* Finalidade de uso: descricdo clara do propdsito de uso do novo alimento/novo ingrediente (funcdo nutriciona
fisiologica, metabdlica ou sensorial);

e Categorias de produtos;

« Recomendacdo de uso: niveis de adicao, dosagem e forma de uso;

* Populacao-alvo;

e Alegacao de propriedade funcional ou de saude (quando aplicavel).




elatdrio Técnico-Cientifico

Check-list: R
A

O RTC deve ser apresentado em portugués.

Os estudos e pareceres de autoridades internacionais referenciados no RTC devem ser
apresentados na integra. Poderdo ser aceitos em inglés ou espanhol, desde que sejam
as linguas dos textos originais.

A nao apresentacao de algum item do RTC (check-list e documento orientativo) deve ser justificada por
meio de racional técnico-cientifico que comprove que a auséncia da informac¢ao ou do documento nao
compromete a conclusdo sobre a seguranca de uso do novo alimento/novo ingrediente.
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Check-

list: Identificacdo do Perigo

Objeto da peticao de avaliacao de seguranca: Novo ingrediente que sera adicionado ao produto.

As categorias de alimentos onde sera adicionado devem ser indicadas (condicdes de uso).

Caracterizacao do novo ingrediente:

v’ |dentificar perigos presentes no alimento/ingrediente;

v’ Verificar se a identidade do ingrediente, em avaliacdo, é compativel com os ingredientes testados nos

estudos cientificos encaminhados;

v’ Garantir que o alimento/ingrediente tem a qualidade necessaria para ser usado de forma segura.
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Check-list: Caracterizag¢do do Ingrediente

12) Identificacdo/caracterizacao clara, precisa e detalhada do novo
alimento/ingrediente

v' Denominacao, definicdo e descri¢cdo do ingrediente ou alimento;
v Nome comum, nome cientifico e sindnimos;

v’ Caracterizacdo quimica (INS, CAS, Formula Molecular, Peso Molecular, Laudos

Analiticos);

v’ Especificacdo com os parametros-chave; \

v Fonte de obtenc3o;

v' Metodologia analitica para avaliacdo dos pardmetros especificados e do
ingrediente(apresentar dados de validacao para metodologias nao oficiais);

v’ Descricdo detalhada do processo de obtencdo/fabricacio;

v' Evidéncias da literatura cientifica.

Para ingredientes com
especificacOes contidas em

compéndios oficiais (cépias)

Guia n. 37/2020 Especificacbes de
Ingredientes Alimentares

Aditivos e coadjuvantes de
tecnologia (ex. enzimas) utilizados

no processo de obtencdao devem
estar autorizados.

Peticao especifica para avaliacao.

Residuos de solventes: Resolucao
RDC n? 466/2021.
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http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6036868/Guia+n.37+-+Especifica%C3%A7%C3%B5es+Ingredientes+Alimentares/efd623d4-2d72-4b0b-ad08-4be47ae953a3

Check-li

st: Caracterizagdo do Perigo

Informacgoes toxicoldgicas

v Os tipos dos estudos toxicoldgicos irdo depender das caracteristicas do novo ingrediente/novo alimento.

v' Os estudos toxicoldgicos devem ser conduzidos com ingrediente cujas especificacbes sejam compativeis com o novo
ingrediente/novo alimento objeto da peticdo. Caso sejam distintas, deve ser apresentado racional técnico-cientifico que
justifique a extrapolacao dos resultados.

v' Os estudos toxicolégicos devem ser conduzidos de acordo com diretrizes internacionais (OCDE) e BPL. Desvios e
adaptacdes devem ser justificados.

v" Grupos populacionais especificos (lactentes, criancas de
saude) podem demandar avaliacao toxicoldgica especific
os to

primeira infancia, gestantes e individuos com doencas e agravos a
o)

ri
S a;
v' A estratégia de busca para identificacdo dos ensai xicologicos e demais estudos deve ser descrita com a justificativa

para inclusao e exclusao dos estudos.
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Check-list: Caracterizag¢do do Perigo

v’ Estudos de ADME: dados e informacdes sobre as caracteristicas toxicocinéticas, biodisponibilidade e
mecanismos de toxicidade.

v' Genotoxicidade (estudos in vitro e in vivo): fornece informacdes sobre inducdo de mutacdo de genes,
alteracoes cromossdmicas numéricas e estruturais.

Requisito minimo:

» Teste de mutacgao reversa bacteriana em Salmonella typhimurium e Escherichia coli (OCDE TG 471);
e Teste de micronucleo in vitro c

Resultados positivos nos testes in itro demandam a realizacao de testes ivo. Testes in vivo recomendados:
e micronucleo em eritrécito d mamifer (OCDE TG 474);

e aberragao cromossOmica i

om ¢ II de mamifer (OCDETG487)

“m' vo (OCDE TG 475);
se de DNA nao programa d (UDS) usando células de figado de mamifero in vivo (OCDE TG 486);
ao genética com roedores transgén (OCDE TG 488);

a (OCDE TG 489).
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Check-li

st: Caracterizagdo do Perigo

v’ Estudo de toxicidade subcrdnica de 90 dias em ratos (OECD TG 408)

* Requerimento minimo para determinacao de um NOAEL e demonstracao da seguranca de consumo em
longo prazo.

v Estudo de toxicidade crénica ou de carcinogenicidade (OECD 451, 452 ou 453)

A depender dos achados do estudo subcrénico, dos testes de genotoxicidde ou de outras evidéncias que demonstrem a
necessidade de estudos de longo prazo.

v Estudo de toxicidade sobre a reproducdo e o desenvolvimento (teratogenicidade)

e Para novos ingredientes indicados para gestantes e lactentes ou quando existirem evidéncias que indiqguem a necessidade
de estudos de desenvolvimento.
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Check-li

st: Caracterizagdo do Perigo

v' Estudos em humanos cujos desfechos tenham avaliado parametros de seguranca, tolerdncia e efeitos
adversos

e O delineamento do estudo deve ser compativel com o ingrediente objeto da peticao e suas condicdes de uso
considerando as doses, a duracao, o numero de individuos e a representatividade da populacao exposta no estudo.

v Revisdo recente da literatura cientifica para identificacdo de outros aspectos relacionados a seguranca do
novo ingrediente.

v Evidéncias sobre histdrico de uso seguro como alimento

e Evidéncias cientificas, registros histéricos, informacdes comerciais oficiais de producado e venda, dados de pesquisas sobre
aguisicao ou consumo alimentar e documentos publicados por autoridades internacionais que atestem o consumo do
alimento, por determinada populacao, durante duas ou mais geracoes.

* Dados que descrevam o uso limitado do alimento, por periodos curtos ou que nao sejam compativeis com a forma de
preparo e consumo pretendida, ndao sao adequados para demonstracao de um histérico de uso seguro.
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De’rermmngo do valor de seguranca

M T L bIdd h
Estudo toxicolégico de dosh C d valor OI| gp nca de uso de

repetidas de 90 dias em ratos aI|men ingre d ntes

(Requerimento minimo para

demc.)nstrar seguranca de consumo NOAEL -IDA: estimativa da quantidade de uma

do alimento a longo prazo). substancia, expressa com base no peso corporal,
UF 100 que pode ser consumida diariamente por toda a

Estudos  toxicoldgicos  cronicos: vida sem risco a saide apreciavel.

quando ha indicios de efeitos a longo -UL: quantidade maxima de ingestao habitual de

prazo todas as fontes de um nutriente ou substancia

bioativa considerada improvavel de resultar em
efeitos adversos a saude de humanos. /
Metodologias distintas devem ser fundamentadas e
justificadas com base em referencial tedrico-cientifico. == ANVISA
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Check-list: C

list: Caracterizagdo do Risco

v’ Finalidade e condicdes de uso

* Descricao clara do propésito de uso do novo alimento/novo ingrediente (funcdo nutricional, fisiolégica,

metabdlica ou sensorial);

e (Categorias onde sera utilizado, niveis de adicao, dosagem diaria (limites minimo e maximo) e publico-alvo;

 RecomendacgdOes sobre armazenamento, manuseio, preparo e consumo, entre outros.
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Check-list: C

list: Caracterizacdo do Risco
Conclusao sobre a caracte

rizacao do

v' Abordagem deterministica para avaliacdo da exposicao risco

* InformagOes sobre as principais fontes alimentares do novo

ingrediente; Estimativa da ingestao provavel do

. B o alimento ou ingrediente objeto de
* Dados de consumo alimentar pela populacao brasileira. Caso dados anslise

nacionais nao estejam disponiveis, podem ser utilizados dados de
outros paises;

e O consumo deve ser estimado com base nos niveis de uso
propostos e nos dados de consumo alimentar, considerando as
categorias de produtos onde o ingrediente sera utilizado e o aporte
advindo da alimentacao.
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Check-list: C

list: Caracterizagdo do Risco

v’ Informacdes sobre avaliacdes e aprovacdes de autoridades regulatérias internacionais a fim de subsidiar a

avaliacao

 Documentos que atestem a aprovacdo do novo alimento/novo ingrediente por autoridades regulatérias

internacionais e que permitam sua identificacao precisa, processo de producao, condicoes de uso aprovadas

e analise de risco realizada.
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EX|genC|c:|s — RDC 204/2005

v’ Exigéncia - providéncia que pode ser utilizada como diligéncia ao processo, quando a autoridade sanitaria
entender necessaria a solicitacao de informacdes ou esclarecimentos sobre a documentacao que instrui as
peticOes protocolizadas na ANVISA.

- As peticoes somente poderao ser passiveis de exigéncias com vistas a informacoes e esclarecimentos sobre a
documentacao instruida quando do seu protocolo.

- Nao sao passiveis de exigéncia técnica as peticdes que nao estiverem instruidas com a documentacao exigida
guando do seu protocolo, incluindo o comprovante de recolhimento da taxa, quando couber.

v A insuficiéncia da documentacdo técnica exigida quando do protocolo da peticdo e a conclusdo da andlise
técnica com resultado insatisfatdrio pelos documentos apresentados ensejam o indeferimento da peticao.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/alimentos/novos-ingredientes-e-alimentos-1

Alegacoes de propriedade funcional ou de saude

Webinar sobre peticionamento de novos alimentos e novos ingredientes - 08/03 /2020

Geréncia de Avaliagdo de Risco e Eficacia (GEARE)
Geréncia Geral de Alimentos (GGALI

ANVISA
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Resolucao n2 18, de 30 de abril de 1999, que
aprova o regulamento técnico que estabelece

as diretrizes basicas para analise e
comprovacao de propriedades funcionais e ou
de saude alegadas em rotulagem de alimentos.

« AMBITO DE APLICACAO

« DEFINICOES

« DIRETRIZES PARA UTILIZACAO DA ALEGACAO DE
PROPRIEDADES FUNCIONAIS E OU DE SAUDE

« COMPROVACAO DA ALEGACAO DE PROPRIEDADES
FUNCIONAIS OU DE SAUDE

« DISPOSICOES GERAIS

As  alegacdes podem  fazer
referéncias a manutencao geral da
sallde, ao papel fisiolégico dos

nutrientes e nao nutrientes e a

reducao de risco a doencas.

Nao s3ao permitidas alegacdOes de
sallde que facam referéncia a cura
ou prevencao de doencas.
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Alegacdo

Alegacao de Propriedade Funcional

e E aquela relativa ao papel metabdlico ou fisioldgico que o nutriente ou ndo nutriente tem no crescimento,
desenvolvimento, manutenc¢ao e outras funcdes normais do organismo humano.

Exemplos

e O ingrediente X pode contribuir para a digestao da lactose;
¢ As fibras alimentares auxiliam no funcionamento do intestino;
e As proteinas auxiliam na formag¢ao dos musculos e o0ssos.

I
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Alegacao de Saude

E aquela que afirma g 'mplica a existéncia de relagao entre o alimento ou ingre d nte com doencga

ondicao rela onad d . A Unica possibilidade é gue a alegacdo de saude este|a d uma alegacao
d reducdo do d ncas

Exemplos

* A beta-glucana de aveia pode reduzir o colesterol do sangue. Colesterol alto € um dos fatores de risco para o
desenvolvimento de doenca cardiaca.
* O consumo de cdlcio ajuda a reduzir a perda de mineral dsseo em mulheres na pds-menopausa. A baixa

densidade mineral éssea é um dos fatores de risco para fraturas dsseas osteoporéticas em mulheres apds 50
aaaaa

* O micro-organismo X pode auxiliar na reducao do risco de diarreia causada por E. coli patogénica em viajantes.
I
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Tex’ro qoegagqo Reducdo de Risco de Doenca

Fator de Risco

e or uma declaracdo de que o
bem intermediario € um fator de risco para uma A apresentagdo de
: declaracdes de reducao
esta bGlECIdO - A beta-glucana de aveia pode reduzir o colesterol de risco dev garantir
o sangue. Colesterol alto é um dos fatores de risco —
para o desenvolvimento de doenca cardiaca. uso de linguagem
apropriada
referéncia outr
fatores de , _pa
- Aalegacdo deve ser construida em torno d ql;' ooooo UM dores
F t r d R um elo entre o ingrediente/alimento e um nao S Interpretem
dalo € RISCO efeito na saude, podendo incluir uma como legacbes d
nao doenca: prevenc
esta be I ec'd O - O micro-organismo X pode reduzir o risco de
diarreia causada por E. coli patogénica em <L ANVISA
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Texto da alegagdo - Reducdo de Risco de Doencga

Exemplos de alegagcdes possiveis Exemplos de alegagdes impossiveis

e A beta-glucana de aveia pode * A beta-glucana de aveia pode
reduzir o colesterol do sangue. diminuir a incidéncia de doengas
Colesterol alto é um dos fatores de cardiacas.
risco para o desenvolvimento de e O micro-organismo X previne
doenca cardiaca. diarreia causada por E. coli

e O micro-organismo X pode reduzir patogénica em viajantes ou
o risco de diarreia causada por E. e O micro-organismo X melhora os
coli patogénica em viajantes. sintomas de diarreia causada por E.

coli patogéncica em viajantes
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Ewdencms Clen’rlflcas Obijetivo

Demonstrar causalidade entre o consumo do ingrediente/alimento e o

efelto alegado.

\

‘ Por meio de estudos em humanos.

[
Estudos em animais e estudos in vitro podem ser utilizados de maneira
complementar (mecanismos fisiolégicos que justifiquem o efeito alegado)

/
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Evidéncias Cientificas — Tipos de Estudos

O estudos de intervengao padrao-

. ouro inclui randomizacao, grupo
Causalidade '
controle e duplo cegamento.
ESUGE8 i e obsiif/l;ccji?)snais
intervengdo Expos|gao_’ b
Desfecho
tugos
deseNgivos



. pm

/‘\.l— Ewdencms Cientificas — Tipos de Estudos — Alegacgac
de Saude

‘ Para alegacoes de propriedade de saude (reducao de risco), tanto o fator de risco quanto a doenca deverao ser identificadas.

\

N\

Q ndo o fator de a bem estabelecido: dev demonstrar a reducdo desse fator de risco, desde que exista
tudos que mp em a assouagao entre o fator de risco e a doenca (estudo observacional prospectivo).

e risco na tabele d a) devem ser demonstrados d g o do fator de risco e a redugdo do risco da
d men d ucado do risco da doe g d sde q J d emonstrada a plau bId de bioldgica entre o fator de
ris g pI d 0 pape Id ft r de risco nas vias c s do de f h o/resultado.

tudos obse p p séo adrao-ouro para avaliacao de fatores o de doenca. Em contrapartida, para a
I g o de me d d I s de d /d os estu los ¢ |'nicos randomizados sao o tlpo de estudo mais adequado. Portanto,
alegacoes de d ( edu g o de ) s doi e estudo podem ser necessarios, a depender da situacao (fator de

risco de doenca bem estabelecido oun o).

I
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Evidéncias Clen’rlflcas

1. Levantame t dos estu d entificos dispo ncluindo aqueles com resultados contra e a favor,
public d o pu bI ados

\

2. Busca direcionada por meio de uma pergunta de pesquisa definida: PICO (Populagao — Intervengao
(Ingrediente) — Comparador — Outcome (Desfecho);
3. Apresentar a estratégia detalhada de busca, incluindo informacao sobre as bases de dados consultadas,
palavras-chaves e descritores booleanos utilizados (AND, OR) e periodo da busca para que a pesquisa seja
reprodutivel.

/
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= =2 Evidéncias Cientificas — Sele¢do dos Estudos

1. Conduzido com o ingrediente/substancia bioativa testada (Especificacao/processo produtivo)
2. Desfechos relacionados a propriedade fisiolégica ou metabdlica atribuida ao ingrediente
* Desfechos primarios ou clinicos;

« Métodos de mensuracao validados e confidveis (ex. questionarios com auto relato).

3. Grupo representativo da populagao alvo ou cientificamente plausivel

» Justificativa sobre plausibilidade biolégica quando houver extrapolacao de dados;

* Nao aplicavel a alegacdes com lactentes e criancgas.

4. Condigcoes de uso do ingrediente

Devem corresponder as condi¢cdes propostas na peticao;

* Matriz e dose compativeis;

 Matrizes distintas (sem fator de confundimento) — racional técnico e justificativas.
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Evidéncias Clen’rlflcas

4 Lista dos estudos incluidos e excluidos justificando a exclusao dos mesmos;

\

5. Extracao dos dados d enho do estudo g upo de estudo, cdao/duracdo da intervencao,
desfechos avaliados It dos Imt acoe nclusoes,

|

‘ 6. Avaliacdo da Qualidade individual (metodoldgica);

[

‘ 7. Avaliacao da Totalidade.

/
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Evidéncias Cientificas — Avaliacdo individual da
qualidade dos estudos e da Totalidade

Qualidade

Avaliacao
dos da

Estudos

Totalidade

Avaliagdo individual -

Qualidade metodoldégica
de cada estudo

N3do hd como se obter
uma evidéncia forte
guando os estudos
apresentados contém
fatores que limitam suas
conclusdes.

Diferentes ferramentas
- Metodologias
internacionalmente
validadadas (ROBINS-I,
RoB 2, AMSTAR)

Muitas metodologias

Comprovar causalidade:

atender aos critérios

essenciais de
causalidade

Deve ser realizada por
desfecho

=
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vidéncias Cientiticas — Avalia¢do da

Totalidade- Critérios essenciais de causalidade
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—\-/ Conclusdo x Texto da alegacdo

A peticionante deve considerar primeiramente se os critérios essenciais de causalidade foram atendidos.

Propor alegacdo de propriedade funcional e/ou saude de forma a atender as definicées da Resolucdo n. 18/1999.
Alegacdes amplas e inespecificas como “benéfico a saude” “auxilia a imunidade” estdao sujeitas a multiplas
interpretacdes e sao potencialmente enganosas.

Apresentar racional para a alegacdo de propriedade funcional e/ou saude proposta, com base nas evidéncias
apresentadas, de modo a comprovar a alegacao pretendida. Considerar: consisténcia, associacao, vieses dos estudos,
desfechos avaliados, populacdo dos estudos (viabilidade de generalizar os resultados encontrados nos estudos
favoraveis, para a populacao alvo, observando se a populacao alvo esta representada nos estudos), tamanho final da
amostra, doses testadas, resultados (incidéncia dos desfechos de interesse e razoes de risco aplicaveis - taxa de risco,
risco relativo, IC 95%, p valor) e magnitude do efeito (diferenca numérica e percentual entre o grupo
placebo/controle e o grupo intervencao).

Recomenda-se que o requerente apresente o status regulatorio da alegacao de propriedade funcional ou de saude
para a substancia em questdao em outros paises, encaminhando documentacdao comprobatdria das referidas
informacdes.
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Obrigada!
Agéncia Nacional d'e Vigiléncifa Sanitaria - Anvisa F e I i Z d i a d a- I\/I u I h e r !

CEP: 71205-050
Brasilia - DF
Telefone: 61 3462 6000

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br



