Dialogo Setorial Virtual — Alimentos para Fins Médicos

Tema: Regulamentac¢do de alimentos para fins médicos (Agenda Regulatdria 2026—2027
—Tema 3.6)

Data: 15 de maio de 2026
Modalidade: Reunido virtual
Participantes
e Representantes da Anvisa e Visas
e Representantes do setor regulado (industria, consultorias, associa¢des)
e Representantes da sociedade civil
e Profissionais de saude e demais interessados no tema
Objetivo da Reuniao

Apresentar o relatdrio parcial da Anadlise de Impacto Regulatério (AIR) referente a
regulamentacdo de alimentos para fins médicos, compartilhar o diagndstico do
problema regulatério e coletar contribuicbes dos participantes para subsidiar as
préximas etapas da AlR.

Apresentagao Técnica
Foi apresentada pela Anvisa a contextualizacao do tema, incluindo:
1. Arcabouco regulatdrio vigente

e Aplicacdo das normas atuais de alimentos para fins especiais (ex.: RDC 976/2025,
IN 367/2025, RDC 715/2022).

o Diferenciacdo normativa entre alimentos e medicamentos, incluindo restri¢cdes a
indicacOes terapéuticas.

2. Diagnostico do problema regulatério

Foi definido como problema central: “Marco regulatdrio brasileiro aplicavel aos
alimentos para finsespeciais gera barreiras a regularizacdo a ao acesso a alguns
produtos indicados para o manejo dietético de condicdes metabdlicas,
fisioldgicas ou patoldgicas especificas.”

3. Principais causas identificadas
e Lacunas regulatérias para certos tipos e apresentacdes de produtos.
e Divergéncias em relacdo a normas internacionais.

e Restricdes aplicadas a rotulagem e a comunicagdo de finalidade de uso.



Dificuldades no enquadramento de produtos inovadores.
Limitagdes técnicas na avaliagdo de evidéncias cientificas.
Consequéncias identificadas

Restricdo de acesso a produtos disponiveis em outros paises.
Aumento de judicializacdo e importacdes excepcionais.
Descontinuidade de tratamentos.

Desestimulo a inovagao.

5. Objetivos regulatodrios

Reducdo de barreiras regulatorias.
Aprimoramento de regras de rotulagem e comunicacao.
Flexibilizagao para inovagao.

Melhor definicdo para diferenciacdo entre alimentos para fins especiais,
alimentos convencionais e medicamentos.

Aumento da eficiéncia da Anvisa na analise de produtos para manejo dietético
de condi¢des metabdlicas e fisioldgicas especificas.

Manifestacoes e Contribuigdes dos Participantes

1.

Convergéncia regulatoria com outros paises.

Foi ressaltada a ncessidade de maior alinhamento com Codex, Unido Europeia e
EUA.

Evidéncias cientificas a serem apresentadas nos processos de regularizagao

Apontada a necessidade de maior flexibilizacdo para doencgas raras. Sugestdes
apresentadas: uso de histérico de consumo internacional; utilizacdo de
consensos clinicos; e adocdo de critérios diferenciados de evidéncia.

Diferenciagao regulatdria

Importancia de distinguir claramente alimentos convencionais, alimentos para
fins especiais e medicamentos.

Rotulagem e alegagoes

Foram apontadas a necessidade de informar a finalidade clinica e a preocupacao
com uso inadequado por consumidores. Também foi sugerido reforco de
adverténcias.

Inovagao e escopo



Foi apontada a necessidade de permitir novas formulagcGes, ingredientes e
apresentacgdes.

6. Doengas raras

Foram destacadas as limita¢cdes na geracao de evidéncias clinicas e a necessidade
de tratamento regulatério diferenciado.

7. Acesso via SUS

Os principais problemas apontados foram as inconsisténcias na classificacao
orcamentaria, dificultando a aquisicdo de alimentos para fins especiais, levando
a impactos como judicializagdo e descontinuidade no fornecimento.

8. Contribuigdes da sociedade civil

Foi relatada a dificuldade real de acesso a produtos essenciais e destacada a
importancia da regula¢do para continuidade do tratamento e qualidade de vida
dos pacientes.

Esclarecimentos da Anvisa

O processo regulatério ainda estd em fase de inicial de AIR, ndo havendo ainda
defini¢ao sobre criagao de nova categoria regulatdria ou revisao das normas existentes.
Todas as alternativas serdao avaliadas em fase especifica da AIR.

Encaminhamentos

e Consolidacdo das contribuicdes recebidas no dialogo e ajustes na AIR, se
necessario.

e Realizagdo de oficinas com os diferentes seguimentos de agentes interessados
com inidio em junho/2026, com objetivo de validacdo das alternativas
regulatdrias e levantamento de impactos.

e Previsdo de conclusdo da AIR até final de 2026 e finalizacdo do processo
regulatério até 2027.

A reunido foi encerrada com agradecimentos aos participantes e refor¢o da importancia
da participacdo continua nas préximas etapas do processo regulatério.



