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Agenda Regulatoria 2026/2027

« Tema 3.6 - Regulamentacao dos alimentos para fins médicos

v Previsao para conclusao da AlIR: 2026

. ~ AGENDA REGULATORA
v Previsao para conclusao do processo: 2027




Alimentos para Fins Especiais no Brasil

v

v

produto especialmente formulado ou processado, no qual sao realizadas

modificacdes no conteudo de nutrientes, a fim de atender as necessidades de
individuos com condicdes metabdlicas e fisioldgicas especificas.

devem seguir os principios sanitarios aplicaveis aos alimentos, incluindo a
proibicdo de atribuicdo de propriedades medicamentosas ou terapéuticas,

independentemente da forma de apresentacao ou modo de uso, conforme art.
56 do Decreto-Lei n°® 986/1969 e art. 4°, inciso VI, da RDC n° 727/2022.




RDC n° 976/2025 e
IN n°® 367/2025

RDC n° 715/2022

Férmulas Infantis

Férmulas de nutrientes para recém-
nascidos de alto risco

Alimentos de transicao para
lactentes e criangas de primeira
infancia

Alimentos a base de cereais para
lactentes e criancas de primeira
infancia

Férmulas para nutricao enteral

Férmulas dietoterapicas para erros
inatos do metabolismo

Sal hipossaddico

Alimentos para controle de peso

Alimentos para dietas com restricdao de nutrientes

Alimentos para dietas de ingestao controlada de acucares




Alimentos para Lactentes e Criangas de Primeira Infancia

Criangas de Primeira Infancia

Lactentes
Criancas de zero a doze meses de idade incompletos Criangas de 12 até 36 meses (3 anos) de idade

Foérmulas Infantis — Classificagao (RDC n° 976/2025)

a) Para Lactentes b) Seguimento para Lactentes c) Seguimento — Primeira d) Dietoterapicas Especificas

Produto liquido ou em po6 para
lactentes até o 6° més, sob
prescricao. Substituicao total ou
parcial do leite materno.

Produto liquido ou em po, por
indicagao de profissional
qualificado. Substituto do leite
materno a partir do 6° més.

Infancia

Produto liquido ou em po,
substituto do leite materno para
criangas de 12 a 36 meses.

Composicao alterada para
necessidades decorrentes de
alteracoes fisioldgicas ou
patoldgicas.

e) Recém-Nascidos de Alto Risco
Foérmula de nutrientes para suplementar alimentacao de prematuros ou recém-nascidos de alto risco.

Nao é permitido uso de alegagdes de propriedades funcionais ou de salde. Vedada indicagé@o de condi¢é@o de salde, inclusive para
/N férmulas dietoterdpicas especificas.

Excegao: Alegagdes nutricionais do Anexo Il da IN n° 367/2025, desde que cumpridos todos os requisitos aplicaveis.

Alimentos de Transicao Alimentos a Base de Cereais

. Industrializados para uso direto ou em preparado caseiro . Préprios para criangas de 6 a 12 meses, respeitada maturidade
. Complementos do leite materno ou de férmulas infantis fisiolégica e seu desenvolvimento neuropsicomotor
. Promovem adaptacdo progressiva aos alimentos comuns

& Proibido: alegacdes de propriedades funcionais ou de saude.
Alegagdes nutricionais: RDC n°® 429/2020 e IN n° 75/2020



Alimentos para fins especiais industrializados, aptos para uso por tubo e, opcionalmente, por via oral, consumidos
somente sob orientagdo médica ou de nutricionista, especialmente processados ou elaborados para serem utilizados
de forma exclusiva ou complementar na alimentagao de pacientes com capacidade limitada de ingerir, digerir, absorver
ou metabolizar alimentos convencionais ou de pacientes que possuem necessidades nutricionais especificas

determinadas por sua condic¢ao clinica

Formula Padrao

Atende aos requisitos de composi¢ao
para macro e micronutrientes
estabelecidos com base nas
recomendacgdes para populagao
saudavel.

Modulo

Composto por um dos principais grupos
de nutrientes: carboidratos, lipidios,
proteinas, fibras ou micronutrientes.

Formula Modificada

sofreu alteragdo em relagao aos requisitos
de composicgao estabelecidos para formula
padrao para nutricao enteral, que implique
auséncia, reducao ou aumento dos
nutrientes, adicao de substancias nao
previstas ou de proteinas hidrolisadas

Formula Pediatrica

Formulada especialmente para atender
as necessidades de criangas menores
de dez anos de idade.

¥ Alegacgdes funcionais ou
de salde sao proibidas.

&€ Nao permitidos termos ou
imagens que induzam falso
conceito de vantagem,
seguranga ou condigbes de
saude.

Alegacdes nutricionais do
Anexo VIl da IN n° 367/2025
sdo permitidas, desde que
atendidos os requisitos
estabelecidos.



Alimentos para fins especiais formulados especificamente para o manejo dietético de
individuos portadores de erros inatos do metabolismo, administrados por via oral e,
opcionalmente, para uso via tubo, apresentados em formas farmacéuticas e utilizados
sob supervisdao de médico ou nutricionista.

S E vedado o uso de alegagdes nutricionais e
de alegagdes de propriedades funcionais ou de
. saude na rotulagem de férmulas dietoterdpicas
Erros Inatos do Metabolismo para erros inatos do metabolismo.

Doencas raras de origem genética,
causadas por bloqueio em uma via
metabolica especifica.

Denominacgao de venda com uma das seguintes
informagoes:

| - indicagao dos erros inatos do metabolismo a que se
destinam; ou

Il - caracteristicas nutricionais que tornam os produtos
adequados para o manejo dietético dos erros inatos do
metabolismo.



Outros Alimentos para Fins Especiais

@ Controle de Peso Ingestao controlada de agucares

Formulado e elaborado de forma a apresentar Formulado para atender as necessidades de
composicao definida e adequada para suprir individuos que necessitam de dietas com
parcialmente as necessidades nutricionais do restricdo de agucares.

individuo e que seja destinado a propiciar
reducao, manutengao ou ganho de peso corporal.

@ Restri¢cao de Nutrientes

Formulado para atender as necessidades de
individuos que necessitam de dietas com
restricao de gorduras, lactose, outros mono e
dissacarideos, proteinas, sacarose, glicose ou
frutose.




Regularizagao de Alimentos para Fins Especiais

3 &

Registro Obrigatorio Notificagao Comunicagao junto as Visas

Dossié completo apresesentado a Dossié simplificado, sem necessidade Fabricantes informam sobre o inicio da
ANVISA para analise e aprovagao de analise previa pela ANVISA, que fabricagdo ou importagao. Abrange
prévia. Aplicado a produtos complexos pode avaliar a qualquer tempo. Aplica- Outros Alimentos para Fins Especiais
e populagdes vulneraveis, como se a Alimentos de Transigao e Cereais nao especificados anteriormente
Férmulas Infantis, Nutricdao Enteral e para alimentagao infantil e Alimentos

Dietoterapicas para EIM. para Controle de Peso.
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Edital de Chamamento Publico n°® 21, de 2023

Coleta de informacgdes sobre alimentos destinados a pessoas Problemas Identificados

com condi¢des metabdlicas e fisiolégicas especificas ndo % auséncia de enquadramento especifico nas normas
enquadrados pelos regulamentos técnicos vigentes da ANVISA brasileiras de produtos com consisténcia espessada ou
pastosa para a gestao dietética de pacientes com

44 Produtos recebidos (43 ja comercializados em outros paises) disfagia, e que nao sdo administrados via tubo

37 produtos % presenca de constituinte/aditivo ndo autorizado ou em

i f, . quantidades superiores as permitidas para as categorias
Alimentos para fins especiais propostas
5 produtos 9 uso de alegagdes de beneficios e indicagdes para

condi¢des de saude presentes nos rotulos dos produtos

Suplementos alimentares ndo autorizadas pelas normas vigentes.

2 produtos / Alguns produtos identificados como potencialmente

Aditivo alimentar pertencentes a categoria de medicamentos, por
apresentarem indicagoes profilaticas e/ou terapéuticas.



Demandas para alteragcao da Defini¢ao de Formulas Enterais

A definicao vigente (RDC n° 976/2025) exige que férmulas enterais
sejam aptas para uso por tubo, restringindo a forma liquida. Isso
exclui produtos espessados e em creme, comuns na pratica clinica
para pacientes com disfagia.

Resolugao n° 449/1999

Permitia uso "por sondas ou via oral" — sem obrigatoriedade de
administracgao via tubo.

RDC n° 976/2025

Exige aptidao para uso via tubo, impossibilitando enquadramento
de formulas espessadas, cremes e agua espessada.




Demandas sobre Composig¢ao de Formulas Enterais: Macro e
Micronutrientes

Férmulas desenvolvidas para o mercado europeu, em
conformidade com o UE e FDA, algumas vezes nao
atendem aos limites brasileiros para férmulas padrao
— especialmente quanto a micronutrientes.

2. Alinhar
Regulamento

N
Propostas recebidas nas CPs n° 1.242 e 1.243/2024
convergem para:

1. Desvios
Justificados

. . ; Cientificas
. Excluir limites de macronutrientes das formulas

padrao
. Flexibilizar limites de micronutrientes especificos
(ex: colina, acido pantoténico, biotina)
. Aceitar referéncias cientificas internacionais i i i
como justificativa para desvios com dados conforme ou referéncias
técnicos a Europa globais




Composigao: Formulas Pediatricas e Modulos

8

Formulas Pediatricas

Proposta de flexibilizagdo na comprovagao da adequacgao da
formula, com vistas a permitir que a composicao das formulas
pediatricas para nutricao enteral possa ser justificada por meio
de referéncias internacionais ou estudos cientificos na integra
que comprovem a seguranga e adequacgao do produto para
atender as necessidades nutricionais dos individuos e faixas
etarias a que se destinam.

A

Maddulos Enterais

Proposta para permitir ingredientes adicionais (ex:
com funcdo tecnoldgica) em moddulos para melhorar

estabilidade,sem alterar a finalidade do produtos.



Demandas sobre Rotulagem de Formulas Enterais

Condigoes de Saude

Proibicdo atual impede

1 indicar no rétulo para
qual condigéo o produto
€ indicado. Setor pede
alinhamento ao Codex,
UE e FDA, que permitem
a frase "Para o
tratamento dietético
de...".

Alegacgoes Funcionais
Solicitagéo para

autorizar alegacoes de 3

propriedade funcional e
destaques de
ingredientes opcionais
(ex: "Com HMB") nos
rétulos de formulas
modificadas.

Alegacao Lactose

Proposta de revisao do
limite para declaracao
da alegacgao “contém
lactose”



Terminologia e Acesso pelo SUS

A classificagao das férmulas como "alimentos para fins especiais" pelas normas da Anvisa nao se
alinha as rubricas orgamentarias do SUS, estruturadas para "medicamentos" e "produtos para a saude".

Insegurancga Juridica Judicializagao

Gestores questionam o uso de Dificuldade de acesso via SUS
verbas de produtos de saude para leva pacientes a via judicial,
aquisicao de "alimentos". gerando custos e iniquidades.

Descontinuidade

Auséncia de fluxo harmonizado pode interromper o fornecimento de
terapias nutricionais essenciais.




Importagao Excepcional de Produtos

A Anvisa recebeu solicitacdes de importacao
excepcional para produtos sem registro no
Brasil. Caso emblematico: Leite Terapéutico
F75, F100 e RUTF para atendimento a
populagdo Yanomami (Emergéncia em Saude
Publica — Portaria GM/MS n° 28/2023).

Regulamentacgao

Alta Necessidade

O

Risco Alto - Importagdo
excepcional sem
garantia

Controle Rigoroso -
Registro e avaliagao

Ausente

® Aregulamentacéo brasileira
nao possui categoria
especifica para alimentos
terapéuticos, impossibilitando
sua regularizagao para
comeércio nacional.

completos
Acesso Sustentado - Incerteza Operacional -
Fornecimento com Documentagéao
qualidade assegurada insuficiente

Baixa Necessidade

Regulamentacao
Presente



Defini¢ao do Problema Regulatério

A GGALI, em conjunto com a Coordenagao de Assessoramento em Analise de Impacto Regulatério (COAIR),
realizou Oficinas com multiplos setores* da Agéncia para estruturar os elementos identificados em uma

arvore de problema, mapeando causas raizes e consequéncias.

 Geréncia de Inspecéao e Fiscalizagdo Sanitaria de Alimentos, Saneantes e Cosméticos (GIASC);

» Geréncia de Controle Sanitario de Produtos em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GCPAF);

» Geréncia de Medicamentos Especificos, Fitoterapicos, Dinamizados, Notificados e Gases
Medicinais (GMESP); e

» Geréncia de Hemo e Biovigilancia e Vigilancia P6s-Uso de Alimentos, Cosméticos e Produtos

Saneantes (GHBIO).




Arvore do problema
regulatério com
causas raizes.

Legenda

Diferengas na regulamentacio de
— alimentos para fins especiais entre Subcategorias de fdrmulas para nutrigio
o5 paises. enteral, férmulas dietoteripicas para efros
inatos do bl de
nutrientes para recém-nascidos de alto
risco ndo estdo previstas em outros palses
Farmulas para nutricio enteral devem
observar limites para macronutrientes ndo
previstos para produtos similares em cutros
Dificuldade de enguadramento e e e e paises
atm d:eall'iani::ito?pua?'a::': ° requisitos sanitirios mais detalhados e
P distintos em comparagio a outros paises Férmulas para nutrigio enteral devem
| ut
especiais para alguns produtos. i para
ientes dos para
produtos similares na Unifio Europeia
Requisitos sanitarios para formulas para
nuiricio enteral e formulas infantis para
L—»{ necessidades dietoterdpicas especificas niio
permitem a 3o no rdtulo da
ra a qual o S desting
Requisitos sanitarios para formulas para
nutricio enteral ndo permitem produtos em
formas de apresentagio que nio sejam
MNio ha requisitos sanitdrios definidos para aptas para administragdo via tubo
Lo produtos que ndo se enguadram nas
categorias & existentes e que j estdo
disponiveis em outros mercados Mo hi isitas. para ali t
terapéuticos prontos para uso (RUTF) e leites
terapéuticos F75 e F100
Limitagdo de recursos
humanos especializados no tema Limitacsc na tidade & qualidade de
evidéncias disponivels
Dificuldade técnica em analisar os
L—| processos de regularizacio de alimentos
para fins especiais na Anvisa
Complexidade da andlise de processos de Diversidade de necessidades nutricionais
registro de produtos que possuem que de ini
requisitos menos prescritivos e requerem fatores e situagdes que demanda andlise casol
evidéncias clentificas para comprovagso acaso
Dificuldade de estabelecimento de nivel de
Causa I [ Causa ralz vidénci para a comprovagio da
eficicia e ad %0 3 finalidade prop




Aumento dos riscos de descontinuidade
do tratamento dietoterapico

Consequencias do problema regulatorio

.| Inequidade no acesse ao tratamento
dietoterdpico

Restricdo no acesso a produtos para
» auyxiliar na dietoterapia ja disponiveis em [
outros paises

_|Potencial redugdo da qualidade de vida de|
pacientes

# Potencial aumento da merbimaortalidade

» Desestimulo 4 inovacio e competitividade

‘Aumento da carga de trabalho e
custos para a Anvisa, SUS e Judicidrio

Aumento das solicitagdes para autorizagio
excepcional e de
judicializagdo para produtos nio
regularizados no pais

Dificuldades de fiscalizagio de
produtos disponibilizados por via
excepcional ou judicial
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OBJETIVO GERAL
Reduzir as barreiras regulatdrias a oferta de produtos
indicados para o manejo dietético de condigoes
metabdlicas, fisioldogicas ou patologicas que sejam
adequados a finalidade de uso e seguros

Aprimorar as regras sobre rotulagem e comunicagao
considerando o contexto de uso destes produtos na pratic
clinica

Fornecer maior flexibilidade normativa para incorporagao
de novas formulactes e formas de apresentacéo ofertadas
em outros paises ou outros produtos inovadores para
atender as necessidades do publico-alvo

Estabelecer requisitos normativos para diferenciar os
alimentos indicados para o manejo dietético de condigoes
metabdlicas, fisiologicas ou patologicas de outros
alimentos para fins especiais e de medicamentos

Aumentar a eficiéncia da Anvisa na andlise de produtos
para o manejo dietético de condigdes metabdlicas,
fisiolégicas ou patolégicas

Ampliar a divulgagéo de informacgdes sobre os produtos
para o manejo dietético de condigbes metabdlicas,
fisiologicas ou patoldgicas registrados no Brasil
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Proximas

Etapas



Realizagao de oficinas com agentes interessados

v' Apresentacao do Mapeamento da Experiéncia Internacional;
v Validacao de alternativas;

v' Levantamento de impacto das alternativas.

JUNHO
2026




AN
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géncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Duvidas?
Contribuig¢oes?
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