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Relatoério de Oficinas

Tema 3.6 da Agenda Regulatéria 2026-2027 - Regulamentacdo dos alimentos para fins médicos

Consolidagdo das oficinas técnicas realizadas com o setor requlado de alimentos em 16 e 18 de junho de 2026

1. Introducao

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) vem conduzindo o processo de revisdo do marco regulatdrio
aplicavel aos alimentos para fins médicos, com o objetivo de atualizar os requisitos sanitarios a luz da evolugdo
cientifica, tecnoldgica e regulatdria observada nos Uultimos anos. A iniciativa busca aperfeicoar a
regulamentacdo vigente, promovendo maior clareza normativa, previsibilidade regulatdria e alinhamento as
necessidades de pacientes, profissionais de saude, setor produtivo e autoridades sanitarias.

Como etapa preparatdria para a elaboracdo da Andlise de Impacto Regulatdrio (AIR), foi realizado um amplo
diagndstico do cenario regulatdrio, no qual foram identificadas as principais causas dos problemas, suas
consequéncias e os objetivos, geral e especificos, que deverdo ser alcangados com a futura intervengao, como
demonstrado na Figura 1.

Objetivo Geral: Reduzir as barreiras regulatdrias a oferta de produtos indicados para o manejo
dietético de condigtes metabdlicas, fisioldgicas ou patolégicas que sejam adequados a finalidade de
uso e seguros

Objetivos Especificos

Aprimorar as regras sobre rotulagem e comunicacao, considerando o contexto de uso destes
produtos na pratica clinica.

Fornecer maior flexibilidade normativa para incorporacao de novas formulacdes e formas
de apresentacao ofertadas em outros paises ou outros produtos inovadores, para atender
as necessidades do pulblico-alvo.

Estabelecer requisitos normativos para diferenciar os alimentos indicados para o manejo
dietético de condicdes metabdlicas, fisioldégicas ou patoldgicas de outros alimentos para
fins especiais e de medicamenios.

Aumentar a eficiéncia da Anvisa na andlise de produtos para o manejo dietético de
condicbes metabdlicas, fisiolégicas ou patoldgicas.

Ampliar a divulgacao de informacdes sobre os produtos para o manejo dietético de
condicdes metabdlicas, fisiologicas ou patoldgicas registrados no Brasil.

Figura 1: Resumo dos objetivos especificos definidos na Andlise de Impacto Regulatdrio preliminar, a partir do objetivo geral de
redugdo das barreiras regulatdrias a oferta de produtos indicados para o manejo dietético de condi¢bes metabdlicas, fisioldgicas
ou patoldgicas.
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De forma resumida, o diagndstico identificou que a regulamentacao atualmente vigente apresenta limitacoes
decorrentes da evolugcdo do conhecimento cientifico e da pratica clinica, bem como da ampliacdo e
diversificacgdo do mercado de alimentos para fins médicos. Foram também observadas dificuldades
relacionadas ao enquadramento de produtos e ao atendimento de requisitos do marco normativo, a
interpretacdo e aplicacdo dos requisitos técnicos, a avaliagdo regulatéria dos processos de regularizagao e a
harmonizagao dos entendimentos entre os diferentes atores envolvidos.

Essas limitacOes repercutem diretamente no ambiente regulatdrio, podendo ocasionar inseguranca juridica,
divergéncias de interpretacao, dificuldades na regularizacdo de produtos, aumento da complexidade dos
processos, reducdo da previsibilidade para o setor regulado e desafios para as atividades de fiscalizacao e
monitoramento do mercado. Como consequéncia, esses fatores podem impactar negativamente o acesso
oportuno da populacdo a produtos seguros e adequados as necessidades nutricionais especificas.

Como parte da etapa de participacgdo social da AIR, a Anvisa realizou um didlogo setorial sobre alimentos para
fins médicos em 15 de maio de 2026. O evento teve como objetivo apresentar e discutir os resultados parciais
da AIR. A participagdo foi aberta a todos os interessados, incluindo representantes do setor produtivo, da
academia, de drgdos e entidades governamentais, de organiza¢cdes da sociedade civil e demais partes
interessadas no tema.

Posteriormente, a Anvisa promoveu oficinas técnicas com representantes do setor regulado de alimentos nos
dias 16 e 18 de junho de 2026. Os encontros tiveram como finalidade apresentar o diagnéstico elaborado pela
Agéncia, apresentar as causas e consequéncias dos problemas regulatdrios identificados, validar os objetivos
propostos para a intervencdo regulatéria e coletar contribuicGes técnicas dos participantes, de forma a
subsidiar a construgao das alternativas regulatdrias.

O presente relatério consolida as atividades realizadas durante essas oficinas, apresentando a metodologia
empregada, os principais pontos discutidos e as contribui¢des dos participantes, que servirdo de subsidio para
o desenvolvimento da proposta regulatéria referente aos alimentos para fins médicos.

2. Participantes

As oficinas contaram com a participacdo de representantes de diferentes segmentos do setor regulado de
alimentos, incluindo associa¢Oes, empresas de consultoria regulatéria e entidades representativas da industria
de alimentos para fins especiais. A diversidade dos participantes possibilitou reunir diferentes perspectivas
sobre os desafios regulatérios atualmente enfrentados, contribuindo para uma discussdo técnica ampla e
qualificada.

Estiveram representadas as seguintes instituicdes:

o ABENUTRI — Associacao Brasileira das Empresas de Produtos Nutricionais;

e ABBI - Associacdo Brasileira de Bioinovacao;

¢ ABIA — Associa¢do Brasileira da Industria de Alimentos;

* ABIAD — Associac¢do Brasileira da Industria de Alimentos para Fins Especiais e Congéneres;

e ACESSA — Associacdo Brasileira da Industria de Produtos para o Autocuidado em Saude;
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 International Probiotics Association (IPA);

* META Regulatoria;

e Regularium;

*» AMG Foods;

* Visanco — Regulatory and Health Surveillance Intelligence.

Durante as oficinas, os participantes contribuiram para a construcao das personas. A metodologia empregada
consistiu na identificacdo dos principais perfis de atores impactados pela regulamentagao de alimentos para
fins médicos, considerando suas necessidades, expectativas, dificuldades, responsabilidades e interagdes com
o0 ambiente regulatdrio.

2.1. Principais Percepg¢oes dos Mapas de Empatia

Como parte da construgdo das personas, cada grupo de participantes contribuiu para um mapa de empatia
sobre o tema, refletindo sobre o que ouvem, pensam, sentem, dizem, fazem e veem em relacdo ao tema. A
seguir, apresenta-se uma sintese das percepg¢des mais recorrentes entre os diferentes mapas produzidos.

O que escutam: os participantes relataram ouvir que a Anvisa reconhece a necessidade de tornar a
regulamentacdo mais adequada aos produtos hoje disponiveis, mas também escutam preocupacdo constante
do setor produtivo quanto a dificuldade de enquadramento de produtos inovadores nas categorias atuais.
Também é recorrente a percepcao de que profissionais de saude precisam de informaces mais claras para
orientar o uso desses produtos e de que o setor regulado pode contribuir com dados técnicos, benchmarks e
evidéncias para subsidiar a discussao.

Minhas dores: entre as dores mais citadas estdo a falta de uma categoria clara para produtos que hoje ficam
em uma "zona cinzenta" entre alimentos e medicamentos; a auséncia de previsdo para novas categorias de
produtos; a inseguranca regulatéria e a falta de previsibilidade, que dificultam o planejamento, o investimento
e o lancamento de produtos no Brasil; barreiras de acesso da populagdo a produtos ja disponiveis em outros
paises; e o receio de que uma nova categoria nasca restritiva demais ou seja tratada com a mesma ldgica
aplicada a medicamentos.

Minhas expectativas: os participantes esperam uma regulacdao baseada em ciéncia e proporcional ao risco, a
populagdo e a finalidade de uso de cada produto; maior convergéncia com referéncias internacionais (Codex
Alimentarius, Unido Europeia e outras agéncias regulatorias); seguranca juridica e regulatdria; e uma categoria
ampla o suficiente para acomodar diferentes formas de apresentagao, preservando a natureza alimentar dos
produtos. Também é recorrente a expectativa de que a revisdo amplie o acesso da populagdo a produtos
adequados, com ganhos de qualidade de vida, inovacdo e crescimento do mercado, sem renunciar a seguranca
dos pacientes.

O que dizem e fazem: os participantes relataram buscar ativamente o didlogo com a autoridade sanitaria,
contribuindo com dados técnicos, benchmarks e exemplos de outras referéncias internacionais para subsidiar
a discussdo. Destacam a defesa de uma inovagdo responsavel, sempre acompanhada de seguranca e
justificativa técnico-cientifica, e reforcam a importancia de diferenciar claramente o uso pretendido para fins
médicos daquele atribuido a medicamentos. Também mencionam a necessidade de que a evidéncia cientifica
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exigida seja proporcional ao risco e a finalidade de uso, e de que o cronograma e a dinamica de participacao do
setor regulado sejam claros ao longo do processo.

O que veem: de forma recorrente, os participantes veem na revisdo regulatéria uma oportunidade de
modernizar o marco regulatdrio brasileiro e de aproximar o Brasil de praticas ja adotadas por outros paises e
agéncias internacionais. Ao mesmo tempo, percebem risco de que a auséncia de um caminho regulatério claro
mantenha o pais em desvantagem frente a produtos j& disponiveis em outros mercados, reforcando a
necessidade de diferenciar de forma clara os alimentos para fins médicos dos medicamentos e de construir a
proposta regulatéria em convergéncia com pontos criticos ja identificados internacionalmente.

3. Contribuicdes sobre as alternativas apresentadas

Ap0ds a contextualizagao e discussdao dos problemas identificados, foram apresentadas alternativas levantadas
para cada objetivo. Foram coletadas as principais percep¢des dos atores, incluindo suas duvidas e desafios,
conforme demonstrado e resumido a seguir.

Ressalta-se que, dos cinco objetivos especificos apresentados na Figura 1, o objetivo “Aumentar a eficiéncia da
Anvisa na analise de produtos para o manejo dietético de condigdes metabdlicas, fisiolégicas ou patoldgicas”
ndo foi objeto de discussdao na oficina. Essa opcao se deve ao fato de que as medidas relacionadas a esse
objetivo dependem do conhecimento aprofundado dos processos internos de trabalho da Agéncia, como fluxos
de andlise, critérios de priorizacdo e organizacdo das equipes técnicas, informacdes as quais os agentes
afetados ndo tém acesso no nivel de detalhe necessario para propor a¢des. Dessa forma, os itens a seguir
tratam dos objetivos 1, 2, 3 e 5.

3.1. Aprimorar as regras de rotulagem e comunicacao, considerando o contexto de uso
destes produtos na pratica clinica

Para enderegamento do primeiro objetivo: “Aprimorar as regras de rotulagem e comunicagao, considerando o
contexto de uso destes produtos na pratica clinica”, foram apresentados dois grupos de alternativas, sendo o
primeiro relacionado as alega¢des de saude para formulas enterais e infantis dietoterapicas (Op¢des 1,2 e 3) e
o segundo relacionado a divulga¢do de materiais publicitarios e técnico-cientificos a profissionais de saude
(OpgGes A e B), conforme demonstrado na Figura 2.
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Objetivo: Aprimorar as regras sobre rotulagem e comunicagdo considerando o contexto de uso destes produtos na
prética clinica

Rotulagem @ Opgéo 1 — Alegagbes de Satide @ Opgiio 2 — Alegagbes de Salide
N&o permitir indicagao de finalidade + Permitir indicagao de finalidade + exigir
exigirindicagio das isticas indicagdo das caracteristicas nutricionais
nutricionais, excelo para emo inato. (Status (convergencia com o coadex)

quo de enteral e infantil digtoterdpica) SR T T EE e

para alagagtes no rétulo & o tipo de evidencia
aceito

Alegagdes de Satde
para Enteral e Formula © Opgdo 3 — Alegagdes de Saide
Infantil Dietoterdpica Fermitir indicagio de finalidade ou indicagéo das caracteristicas nutricionais (status quo

de erro inata)

Griar um padrio minimao de comprovagio para alegagies no rdtulo e o tipo de evidéncia aceito

@ Opgédo A — Publicidade
Divulgagao de Materiais Estabelecer requisitos para materiais técnico-cientificos de orientagaoe ao profissional
Publicitarios e Técnico- de saude permitindo que as indicagoes de saude possam ser divulgadas nesse
Gientificos a material juntamente com as evidéncias que as subsidiem, mantendo a proibicdo de
Profissionais de Satide alegages no rotulo.

@ 0pgdo B = Publicidade
Manter o status guo, manter apenas o disposto no DL 986/1969 (art. 23).

Figura 2: Resumo das opgdes levantadas para enderegamento do objetivo: “Aprimorar as regras de rotulagem e comunicagdo,
considerando o contexto de uso destes produtos na prdtica clinica”.

3.1.1. Principais duvidas e observagoes coletadas

Inicialmente, observou-se consenso quanto a necessidade de maior clareza conceitual sobre os termos
“indicacdo de finalidade”, “alegacdo de saude” e “caracteristicas nutricionais”, uma vez que esses conceitos
sao determinantes para a correta aplicagao das diferentes opgdes regulatérias. Os participantes também
destacaram a importancia de definir objetivamente quais evidéncias cientificas seriam aceitas para subsidiar
alegacdes, bem como os critérios que seriam utilizados pela Anvisa para sua avaliagdo.

Outro aspecto amplamente discutido foi a necessidade de harmonizagdo com regulamentacgdes internacionais
e com outras normas nacionais, especialmente no que se refere as alegacGes permitidas para alimentos
destinados a fins médicos. Eventuais divergéncias regulatérias podem aumentar a complexidade do
desenvolvimento de produtos destinados ao mercado global.

Em relagdo as alternativas para alega¢des de saude, foram levantadas as seguintes consideragdes:

Opcao 1 — Manter apenas a indicagao de caracteristicas nutricionais dos produtos e vedar a indicagao

de finalidade, exceto para erros inatos (status quo)

Foram apontadas preocupagdes de que a restricdo pudesse limitar a comunicagdo de informagGes
relevantes aos profissionais de salde e pacientes. Além disso, discutiu-se se os impactos da medida seriam
distintos entre as diferentes categorias de alimentos para fins médicos, considerando suas particularidades
de uso, composicdo e finalidade clinica.
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Opcao 2 — Permitir indicacdo de finalidade e alegagdes de satide mediante critérios especificos,

juntamente com caracteristicas nutricionais (convergéncia com o Codex)

Esta alternativa foi considerada, por diversos participantes, a mais equilibrada, desde que acompanhada
da definicdo de critérios técnicos claros para comprovacdo das alegacdes. As principais duvidas
concentraram-se na definicdo do padrdo minimo de evidéncias cientificas, na forma de avaliacdo pela
Anvisa, na harmoniza¢do com referéncias internacionais e na possibilidade de criagdo de listas positivas de
alegacdes autorizadas.

Opc¢ao 3 — Permitir indicacdo de finalidade ou caracteristicas nutricionais (status quo para erros inatos)

Embora considerada mais flexivel, surgiram as mesmas duvidas levantadas na Opcao 2, relativas ao padrao
minimo de comprovacdo das alegacGes e evidéncias necessarias.

No que se refere as alternativas relativas aos materiais destinados aos profissionais de saude:

Opgao A — Permitir divulgacdo de alegag6es em materiais técnico-cientificos mediante critérios

especificos

Os participantes ressaltaram a necessidade de estabelecer requisitos objetivos para elaboracdo, validagdo
e fiscalizacdo desses materiais. Também foram discutidas formas de assegurar que as informacées
permanegam restritas aos profissionais de salde, evitando sua utilizagdo como publicidade dirigida ao
consumidor.

Opc¢ao B — Manutengao da situagao atual

Embora represente menor impacto imediato, diversos participantes entenderam que a alternativa
mantém limitagdes existentes para disseminag¢dao de informagdes técnico-cientificas sobre produtos
utilizados na pratica clinica.

3.1.2. Principais desafios para implementagao

Além das duvidas relacionadas ao conteudo das alternativas, foram identificados desafios operacionais para
sua implementacdo. Entre os principais, destacam-se:

Opcao 1 - Manter apenas a indicagao de caracteristicas nutricionais dos produtos e vedar a indicacao

de finalidade, exceto para erros inatos (status quo)

Essa alternativa pode gerar dificuldades para comunicar de forma clara a finalidade clinica dos alimentos
para fins médicos, reduzindo a compreensao sobre a indicacdo de uso dos produtos. Também foi destacada
a possivel necessidade de revisdo dos rotulos e materiais técnicos atualmente utilizados, além da
preocupac¢do com possiveis interpretagoes divergentes entre “caracteristicas nutricionais” e “alegacdes de
saude”, aumentando a insegurancga regulatdria.
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Opcao 2 - Permitir indicagdo de finalidade e alega¢6es de saiide mediante critérios especificos,

juntamente com caracteristicas nutricionais (convergéncia com o Codex)

Esta alternativa foi considerada a mais complexa sob o ponto de vista operacional. Os principais desafios
identificados foram a necessidade de definicdo de critérios objetivos para aceitacdo das alegacGes,
estabelecimento do nivel de evidéncia cientifica exigido, realizacdo ou atualizacdo de estudos para
comprovacao das alegacOes e elaboragdo de procedimentos claros para avaliagdo regulatdria. Também
foram mencionados o aumento dos custos de desenvolvimento dos produtos, a necessidade de
harmonizag¢do com requisitos internacionais e a capacita¢do das equipes responsaveis pela elaboracdo e
analise das evidéncias cientificas.

Opc¢ao 3 — Permitir indicacdo de finalidade ou caracteristicas nutricionais (status quo para erros inatos)

Essa alternativa demandaria menor esforco de implementagdo em comparagao com a Opgao 2. Entretanto,
foram apontados desafios relacionados a delimitacdo entre indicacdo de finalidade e alegacdo de saude,
bem como o risco de manutencado das dificuldades atualmente observadas na comunicacdo dos beneficios
dos produtos. Também foi destacado que a auséncia de critérios mais objetivos poderia perpetuar
divergéncias de interpretacdo entre empresas e autoridade reguladora.

Opgao A — Permitir divulgacdo de alega¢g6es em materiais técnico-cientificos mediante critérios

especificos

Os principais desafios referem-se ao estabelecimento de mecanismos que assegurem que esses materiais
permanegam restritos aos profissionais de saude, evitando seu uso como publicidade ao consumidor.
Também foram destacadas a necessidade de definir requisitos minimos para comprovacao cientifica das
informacdes divulgadas, de estabelecer critérios para fiscalizagdo desses materiais e de manter processos
continuos de atualizagdo das evidéncias cientificas utilizadas pelas empresas.

Opcao B — Manutengao da situagao atual

Embora apresente menor necessidade de adaptacdo, essa alternativa mantém as limitagdes atualmente
existentes para divulgacdo de informagGes técnico-cientificas. Como consequéncia, permanecem o0s
desafios relacionados a comunicacao aos profissionais de salde, a atualizacdo do conhecimento sobre os
produtos e a auséncia de um ambiente regulatdrio mais claro para esse tipo de material.

De forma transversal, os participantes destacaram que a implementac¢do das alternativas regulatérias podera
demandar adaptacgdes significativas por parte das empresas e da autoridade reguladora, incluindo a revisdo de
rotulagens e materiais de comunica¢do, o fortalecimento da geragdo e avaliagdao de evidéncias cientificas, a
adequacdo de processos internos, a capacitagdo técnica dos envolvidos e possiveis impactos sobre os custos,
os prazos de regularizagao de produtos e a harmonizagao com referenciais internacionais.

3.1.3. Impactos mapeados

Para mapear os impactos, os participantes foram questionados sobre os principais custos de cada opgao,
abrangendo os custos que acontecerdo somente uma vez (Unicos) e os custos que se repetem (recorrentes).
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As categorias de custo utilizadas na analise diferenciam-se principalmente pela natureza do gasto e por quem
o suporta diretamente. Os custos de compliance referem-se aos gastos em que a prdpria empresa precisa
incorrer para se adequar as novas regras — como pessoal, equipamentos, sistemas de informacao, treinamento
e revisao de documentacdao —, ou seja, o esforco interno de conformidade regulatéria.

Os custos com enforcement, por sua vez, dizem respeito ao tempo e aos recursos despendidos pelas empresas
em razao da atuacdo fiscalizatdria do 6rgao regulador, como inspe¢des, prestacdo de informacdes e resposta a
guestionamentos das autoridades sanitarias.

Ja os custos indiretos abrangem impactos econdmicos que ndo decorrem diretamente da adequacao normativa
em si, mas de seus efeitos colaterais no negdcio, como perda de receita, atraso em langcamentos ou repasse de
custos aos consumidores.

Os custos relacionados a acessibilidade tratam do impacto da regra sobre a disponibilidade e o alcance dos
produtos ao publico-alvo, avaliando se a alternativa facilita ou dificulta o acesso aos produtos.

Por fim, a categoria de outros custos reline impactos que ndo se enquadram nas classificagdes anteriores, mas
gue ainda assim sdo relevantes para a operacao das empresas, como riscos de inseguranca juridica, necessidade
de alinhamento entre operacdes locais e globais, ou custos de oportunidade por ndo modernizar o marco
regulatdrio.

Os resultados desta se¢ao constam resumidos na Tabela 1.
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Tabela 1: Principais impactos de custos identificados pelo setor regulado para cada alternativa (Opg¢oes 1, 2 e 3 — Alegagdes de Saude; Opgcoes A e B —
Publicidade), combinando custos tnicos e custos recorrentes.

Categoria de custo

Unico: revisdo pontual de
rétulos e treinamento para
evitar mengao a finalidade.

Unico: revisdo integral de
rétulos, dossiés cientificos,
possiveis estudos adicionais
(custo mais alto).

Unico: critérios internos e
padronizagdo de linguagem.
Recorrente: manutengdo de

Unico: desenvolvimento de
materiais técnico-cientificos
e fluxos de aprovagdo
(investimento alto, retorno

Unico: menor custo inicial.
Recorrente: revisao

menor interesse em
inovagao.

litigiosidade se evidéncias
forem insuficientes.

produtos.

Compliance Recorrente: revisdes e . A . ) o juridica/regulatoéria
. ) Recorrente: atualizagado evidéncias da finalidade ja positivo). ,
treinamentos repetidos , A ~ . o continua pela falta de
~ . continua de evidéncias e declarada (gestdo mais Recorrente: atualizagado .
para ndo configurar - oy . ~ . o clareza normativa.
rEeliae reavaliagdo periddica das simples que a Opgao 2). periddica de materiais
alegacdes. conforme novas evidéncias.
Recorrentes: fiscalizagGes - .
. Atualizagdo de Atendimento estruturado a -
sobre a linguagem do . TN - . s Continuidade de custos de
, oo procedimentos e Similar a Opgdo 2, com foco | questionamentos sanitarios

rotulo; maior risco de ; . - ~ .. enforcement por falta de
Enforcement . treinamento de equipes; em comprovar a finalidade e elaboragao de relatérios -

questionamento por . . P ~ regramento claro; avaliagdo

e risco de divergéncia entre declarada. para aprovacgdo de
comunicagdo indireta, sem ) . . . caso a caso.
s avaliadores. alegacdes junto a Anvisa.

ganho de previsibilidade.

Perda de receita por Esforco comercial/ L

. ~ . . L . . L . Beneficio indireto

finalidade ndo comunicada; educacional adicional; risco Impacto intermediario, Melhor esclarecimento da N .

. Lo . ~ . R A - semelhante a Opgdo A, mas

Indiretos direcionamento incorreto; de perda de alegagdes e de ligado a consisténcia entre finalidade reduz uso

indevido.

mantendo restricao de
mercado.

Acessibilidade

Menor compreensdo do
produto por prescritores/
pacientes; possivel redugao
de acesso ao tratamento.

Melhoria do acesso para
condigdes clinicas
especificas, com ganho
parcial para bidticos/p0s-
bidticos.

Ganho de acessibilidade
semelhante a Opgao 2.

Maior conhecimento dos
profissionais de satde
amplia acessibilidade.

Acessibilidade limitada;
dependéncia de canais
informais de orientagdo.

Outros custos

Risco reputacional por
finalidade mal comunicada.

Custo estratégico de manter
produtos inovadores em
|6gica nutricional classica.

Necessidade futura de
revisdo regulatdria para
lacunas remanescentes.

Sem custos adicionais
(esforgo ja remunerado).

Sem custos adicionais
(esforgo ja contratado).
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3.2. Fornecer maior flexibilidade normativa para incorporagao de novas formulagdes e

formas de apresentacao ofertadas em outros paises ou outros produtos inovadores para
atender as necessidades do publico-alvo

Para enderecamento do objetivo: “Fornecer maior flexibilidade normativa para incorporacdo de novas
formulagdes e formas de apresentacdo ofertadas em outros paises ou outros produtos inovadores para atender
as necessidades do publico-alvo”, foram apresentados dois grupos de alternativas.

O primeiro grupo se refere a revisao dos limites dos micronutrientes para férmulas enterais e para erros inatos,
e o segundo a revisdo dos limites de macronutrientes para féormulas enterais. Adicionalmente, foram
apresentadas alternativas também a respeito de sobredosagem. Para facilitar o entendimento, cada grupo sera
tratado em diferentes subitens.

3.2.1. Revisar os limites dos micronutrientes para formulas enterais e para erros inatos

As opcdes levantadas para tratamento deste objetivo constam na Figura 3.

Objetivo: Fornecer maior flexibilidade normativa para incorporagao de ncvas formulagdes e formas de
apresentagao ofertadas em outros paises ou outros produtos inovadores para atender as necessidades do
publico-alvo

Alterar a abordagem metodoldgica para definicio dos limites
das formulas padrio. Revisar com base em experiéncias
normativas ou cientificas.

Revisar os limites dos
micronutrientes — Farmulas
Enterais e Erros Inatos

Nio ter limite para micronutrientes nas formulas enterais,
ampliando a flexibilidade de composigéo.

Prever mecanismos para revisio recorrente dos limites

Estabelecimento de processos periddicos e estruturados para
atualizagao dos limites regulatorios, mediante atualizagdo de
evidéncias cientificas.

Manutengao dos limites atuais

Opcéo de conservar os parametros vigentes sem alteracéo
metodologica, mantendo a estabilidade regulatoria existente.

anuan

Figura 3: Resumo das opg¢bes levantadas para endere¢amento do objetivo: “Fornecer maior flexibilidade normativa para
incorporagdo de novas formulagées e formas de apresentagéio ofertadas em outros paises ou outros produtos inovadores para
atender as necessidades do publico-alvo - Revisar os limites dos micronutrientes para formulas enterais e para erros inatos”.

No ambito do segundo objetivo, que visa fornecer maior flexibilidade normativa para incorpora¢do de novas
formulagGes e formas de apresentacdo de alimentos para fins médicos, foram discutidas quatro alternativas
relacionadas a revisdao dos limites de micronutrientes para férmulas enterais e férmulas destinadas aos erros
inatos do metabolismo. As discussdes concentraram-se na defini¢cao dos critérios técnicos para atualizagdo dos
limites, na harmonizacao internacional e nos impactos regulatérios decorrentes de cada alternativa.
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Os participantes destacaram a importancia de que eventuais alteracdes nos limites de micronutrientes sejam
fundamentadas em evidéncias cientificas robustas e em referéncias internacionais reconhecidas. Também
foram levantados questionamentos sobre a periodicidade das revisdes, os mecanismos para incorporacao de
novos conhecimentos cientificos e os critérios que seriam utilizados para atualizacdo dos parametros

atualmente vigentes.

Outro aspecto amplamente discutido foi a necessidade de considerar as especificidades das diferentes
populagdes atendidas pelos alimentos para fins médicos, uma vez que determinadas condigdes clinicas e faixas
etarias podem demandar necessidades nutricionais distintas, razdo pela qual os limites deveriam contemplar
essas particularidades sempre que cientificamente justificadas.

3.2.1.1. Principais duvidas e observagoes coletadas

Em relacdo as alternativas regulatdrias, foram registradas as seguintes consideracdes:

Opc¢ao 1 — Revisar a abordagem metodoldgica para definicdo dos limites dos micronutrientes

Os participantes questionaram quais referéncias cientificas e regulatdrias seriam utilizadas para
fundamentar a revisao dos limites, bem como quais critérios orientariam sua atualizagdo. Também foram
levantadas duvidas sobre a aplicabilidade dos novos parametros as diferentes categorias de alimentos para
fins médicos e sobre a necessidade de contemplar populagdes com necessidades nutricionais especificas.

Opc¢ao 2 — N3o estabelecer limites para micronutrientes nas férmulas enterais

As discussdes concentraram-se nos mecanismos que garantiriam a seguranga dos produtos na auséncia de
limites regulatérios, nos critérios técnicos para aprovagao de formulagdes com concentragdes elevadas de
micronutrientes e na possibilidade de adogdo de parametros diferenciados para determinados nutrientes.
Também foram debatidos os riscos de interpretagdes divergentes durante a avaliagdo regulatdria.

Opcao 3 — Estabelecer mecanismos periddicos de revisdo dos limites

Os participantes manifestaram interesse na criagdo de um processo estruturado e previsivel para
atualizagdo dos limites. As principais duvidas referiram-se a periodicidade das revisdes, aos critérios para
incorporagdo de novas evidéncias cientificas, a participa¢do do setor regulado nesse processo e aos
mecanismos de transparéncia para defini¢ao das atualizagdes.

Opc¢ao 4 — Manutencgdo dos limites atualmente vigentes (status quo)

Embora essa alternativa apresente maior estabilidade regulatdria, os participantes observaram que ela
pode limitar a incorporacdao de novas evidéncias cientificas e dificultar a introducdo de produtos
inovadores disponiveis em outros mercados, reduzindo a flexibilidade necessaria para acompanhar a
evolucdo cientifica.

3.2.1.2. Principais desafios para implementagdo

Os participantes também avaliaram os principais desafios associados a implementacdo de cada alternativa.
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Opcao 1- Revisar a abordagem metodoldgica para definigao dos limites dos micronutrientes

Os principais desafios identificados referem-se a necessidade de estabelecer critérios técnicos claros e
transparentes para definicdo dos novos limites, evitando interpretacdes divergentes durante a avaliacao
regulatdria. Também foram destacados os impactos decorrentes da revisdo dos parametros atualmente
vigentes sobre produtos ja regularizados e a necessidade de harmonizar a metodologia com referéncias
cientificas e regulatdrias internacionais.

Opcao 2— Nao estabelecer limites para micronutrientes nas formulas enterais

Esta alternativa foi considerada a de maior complexidade regulatéria. Os participantes apontaram como
desafios a maior imprevisibilidade na avaliagdo dos produtos, o aumento da necessidade de andlise técnica
€aso a caso e a possibilidade de interpretagdes distintas durante os processos de regularizagao. Também
foram mencionadas preocupagdes relacionadas a harmonizagdo internacional e a definigdo de critérios
objetivos para garantir a seguranca das formulagdes.

Opcao 3 — Estabelecer mecanismos periddicos de revisao dos limites

Os participantes avaliaram que essa alternativa favorece a atualizacdo continua da regulamentacao, porém
destacaram como principal desafio a necessidade de estruturar um processo periédico de revisdao, com
definicdo de critérios objetivos, cronograma de atualizacdo, participacdo dos atores envolvidos e
mecanismos para incorporacdo de novas evidéncias cientificas sem comprometer a previsibilidade
regulatoria.

Op¢do 4— Manutengao dos limites atualmente vigentes (status quo)

Embora represente menor impacto operacional imediato, os participantes destacaram que essa alternativa
pode dificultar a incorporacdo de produtos inovadores, restringir a convergéncia com referéncias
internacionais e manter limitagdes ja identificadas no marco regulatdrio vigente, reduzindo a capacidade
de adaptacdo da regulamentacgdo aos avancos cientificos.

Os participantes ressaltaram que, independentemente da alternativa adotada, sera fundamental estabelecer
critérios cientificos transparentes para definigdo e atualizagdo dos limites de micronutrientes, promover maior
harmonizagdo com referéncias internacionais, considerar as necessidades especificas das diferentes
populagdes atendidas pelos alimentos para fins médicos e garantir mecanismos regulatdrios que conciliem
flexibilidade, inovagao e protecao da saude da populagdo.

3.2.1.3. Impactos mapeados

Para mapear os impactos, os participantes foram questionados sobre os principais custos de cada opg¢do. Os
resultados constam resumidos na Tabela 2.
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Tabela 2: Principais impactos de custos identificados pelo setor regulado para cada alternativa (Opgées 1, 2, 3 e 4), combinando custos unicos e custos

recorrentes.

Categoria de custo

Unico: avaliacdo de portfélio e
possivel reformulagdo de produtos;
treinamento inicial das equipes.
Recorrente: monitoramento

Unico: contratacdo/ treinamento de
pessoal para justificar quantidades
usadas.

Recorrente: geragdo e atualizagdo

Unico: estruturacdo de processo de
acompanhamento periddico e
adequacao a cada revisao.

Unico: baixo custo inicial, sem
reestruturagao.

continuo da evolugdo dos critérios

desenvolvimento e repasse ao
prego final

permanente de acompanhar
atualizagbes

Compliance , N , A Recorrente: falta de previsibilidade Recorrente: mantém custo
continuo de referéncias continua de evidéncias, P . . .. .
. L . , no tempo de andlise da Anvisa, mas | operacional ja conhecido, sem
normativas/cientificas, tendendo a monitoramento pds-mercado e . L L ~ S
. . _— , maior beneficio por cobrir micro e adequagdes adicionais
se consolidar como compliance revisdo constante de féormulas/ .
. p . macronutrientes
operacional. rétulos (custo mais alto)
- Maior investimento de tempo para . . . . » .
Validagao de novos L . p P Ajustes pontuais a cada revisdao Mantém modelo ja confidvel; sem
, . . justificar cada limite; relatérios L. o , . o
Enforcement métodos/equipamentos; risco de tCNiCos Caso a caso: Mmenor regulatdria; validagao de métodos expectativa de reformulagdes ou
divergéncia entre avaliadores . ! quando de revisdes futuras justificativas repetidas
previsibilidade
. A . Incerteza no langamento; possivel Cautela em decisdes de .
Risco de atraso inicial de projetos; 6 = . . - Perda de oportunidades de
. . aumento de custo de investimento; custo indireto , N
Indiretos necessidade de acompanhamento mercado; mantém barreiras a

entrada de produtos globais

Acessibilidade

Risco de paciente ficar sem férmula
especifica durante a transicdo;
possivel melhora no longo prazo

Acesso desigual conforme
capacidade técnica da empresa;
possivel impacto em prego e
disponibilidade

Melhora gradual do acesso, com
imprevisibilidade temporaria a cada
revisao

Mantém limitagOes de acesso,
reduz diversidade de produtos e
competitividade do mercado
brasileiro

Outros custos

Alinhamento entre times
locais/globais; em parte, sem custos
adicionais (esforgo ja remunerado)

Custo estratégico de sustentar
racional técnico; insegurancga
juridica e regulatéria

Necessidade permanente de
inteligéncia regulatdria e cientifica

Custo de oportunidade por
dificultar inovagdo; risco de perda
de competitividade global
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3.2.2. Revisar os limites dos macronutrientes para formulas enterais padrao e modificadas e regras a
respeito de sobredosagem

As opcOes levantadas para tratamento deste objetivo constam na Figura 4.

Objetivo. Fornecer maior flexibilidade normativa para incorporagdo de novas formulagbes e formas de
apresentacdo ofertadas em outros paises ou outros produtos inovadores para atender as necessidades do publico-
alvo

Revisar os Limites de Macronutrientes — Formulas Regras a respeito de Sobredosagem

Enterais Padrio/Modificada
Manutengao das Regras Atuais

Opgao 2
i1 Opgio A

Sem Limite para
Macronutrientes

Abordagem

P Manutengéo das regras de sobredosagem conforme
Metodolégica

previsto na regulamentacdo vigente.

Alterar a abordagem
metodoldgica para

Nao ter limite para
macranutrientes nas

defini¢do dos limites das
formulas padréo —
revisar os limites usando
referéncias atuais.

formulas enterais,
ampliando a
flexibilidade de
composigdo.

Padronizagao das Regras

Padronizar as regras sobre sobredosagem aplicaveis
a esses produtos, promovendo uniformidade
regulatéria.

Opgac B

- Revisao e Justificativa Técnica
Manutengao dos

Limites Atuais

Revisao Recomrente
Revisar os requisitos de sobredosagem para

padronizar, exigir justificativa tecnologica em todos os
casos, e exigir justificativa de seguranca quandoe a
sobredosagem ultrapassar os limites da categoria.

Prever mecanismos
para revisdo recorrente
dos limites, assegurando
atualizacio periddica
conforme evidéncias
cientificas.

Manter os limites
vigentes de
macronutrientes sem
alteragéo na
regulamentagao atual.

Figura 4: Resumo das opg¢bes levantadas para endere¢camento do objetivo: “Fornecer maior flexibilidade normativa para
incorporagdo de novas formulagées e formas de apresentagéio ofertadas em outros paises ou outros produtos inovadores para
atender as necessidades do publico-alvo - Revisar os limites dos macronutrientes para formulas enterais padréo e modificada e
regras a respeito de sobredosagem”.

A sintese das contribui¢des consolidadas é apresentada a seguir.

3.2.2.1. Principais duvidas e observagoes coletadas

Opcao 1 — Abordagem Metodoldgica: Revisar limites

Os participantes destacaram a necessidade de garantir que a nova metodologia seja suficientemente
flexivel para acomodar futuras evolugdes da nutrigdo clinica, sob o risco de que a revisdo resulte apenas
na substituicdo de limites antigos por novos limites igualmente rigidos, sem ganho real de flexibilidade.

Opcao 2 — Sem Limite para Macronutrientes

Foram levantadas duvidas sobre a coeréncia dos limites praticados e inseguran¢a quanto ao seu uso
comercial e a falta de previsibilidade quanto a aprovagao de produtos, caso a auséncia de limites fixos seja
condicionada a apresentacdo de estudos comprobatorios.
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Opgao 3 — Revisao Recorrente

A depender da frequéncia de revisdo dos limites, poderd haver impacto sobre formulas ja em
comercializagdo, sendo importante o estabelecimento de prazos de adequacao claros. A necessidade de
garantir previsibilidade regulatdria para o planejamento de investimentos e para o desenvolvimento de
novos produtos foi colocada como preocupacao.

Op¢ao 4 — Manutengao dos Limites Atuais

Manutencdo das mesmas dificuldades atualmente enfrentadas pelo setor e sem estimulo a inovagdo no
mercado, uma vez que ndo enderega os problemas ja identificados na regulamentacao vigente. Além disso,
essa alternativa preserva barreiras ja reconhecidas para o desenvolvimento de féormulas especificas,
fazendo persistir a falta de flexibilidade necessaria para a criagdo de férmulas voltadas a publicos-alvo
particulares.

Para as regras de sobredosagem foram coletadas as seguintes percepgoes:

Opgao A — Manutencao das Regras Atuais

A manutencgdo das regras vigentes pode limitar formula¢Ges especificas destinadas a condi¢Ges clinicas
gue demandam perfis nutricionais diferenciados.

Opgao B — Padronizacdo das Regras

Os participantes reforcaram a importancia de padronizar as regras de sobredosagem, mas essa
padronizacdo deve preservar a possibilidade de flexibilizacdo para atender necessidades especificas,
evitando que a busca por uniformidade regulatdria elimine a flexibilidade necessaria para atender
diferentes condicbes. Além disso, é necessdrio assegurar que as empresas compreendam claramente os
procedimentos exigidos para a comprovacao da sobredosagem.

Opgcao C — Revisao e Justificativa Técnica

Foi reforcada a necessidade de defini¢do clara dos requisitos minimos de comprovacao e dos critérios de
avaliacdo, para evitar inseguranca regulatéria e garantir previsibilidade quanto aos critérios que serdo
efetivamente adotados na avalia¢do técnica dos processos.

3.2.2.2. Principais desafios para implementagédo

Opc¢ao 1— Abordagem Metodoldgica: Revisar limites

E preciso garantir que a nova metodologia seja suficientemente flexivel para acomodar futuras evolugdes
da nutrigdo clinica, havendo o risco de que a revisao resulte apenas na substituicdao de limites antigos por
novos limites igualmente rigidos, sem ganho real de flexibilidade.
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Opgao 2— Sem Limite para Macronutrientes

Pode haver duvidas sobre a coeréncia dos limites praticados e inseguranga quanto ao seu uso comercial,
sendo necessario o estabelecimento de prazos de adequacdo adequados. Soma-se a isso a falta de
previsibilidade quanto a aprovac¢do de produtos, caso a auséncia de limites fixos seja condicionada a
apresentacdo de estudos comprobatorios.

Opgao 3— Revisao Recorrente

A depender da frequéncia de revisdo dos limites, pode haver impacto sobre férmulas ja em
comercializacdo, sendo importante o estabelecimento de prazos de adequac3o claros. E necessario, ainda,
garantir previsibilidade regulatdria para o planejamento de investimentos e para o desenvolvimento de
novos produtos.

Op¢ao 4— Manutencao dos Limites Atuais

Mantém-se as dificuldades atualmente enfrentadas pelo setor, sem estimulo a inovagdo no mercado, uma
vez que essa alternativa nao enderega os problemas ja identificados na regulamentagdo vigente. Ela
também preserva barreiras ja reconhecidas para o desenvolvimento de féormulas especificas, fazendo
persistir a falta de flexibilidade necessaria para a criagao de férmulas voltadas a publicos-alvo particulares.

No que se refere aos desafios relacionados a sobredosagem, ndo houve contribuicGes para a Opgdo A.

Opcgao B— Padronizagao das Regras

Importante padronizar as regras de sobredosagem, mas essa padronizagdo deve preservar a possibilidade
de flexibilizagao para atender necessidades especificas, evitando que a busca por uniformidade regulatdria
elimine a flexibilidade necessaria para atender diferentes condigdes clinicas. E necessario, também,
assegurar que as empresas compreendam claramente os procedimentos exigidos para a comprovacdo da
sobredosagem.

Opc¢ao C— Revisdo e Justificativa Técnica

Necessidade de definigdo clara dos requisitos minimos de comprovagao e dos critérios de avaliagdo, para
evitar inseguranga regulatdria, sendo essencial garantir previsibilidade quanto aos critérios que serdo
efetivamente adotados na avalia¢do técnica dos processos.

De forma geral, foi destacado que a auséncia de previsibilidade sobre os critérios de revisdo — seja quanto ao
tempo necessario para aprovagao, seja quanto as referéncias técnicas exigidas — constitui o principal fator de
risco a operagdo das empresas, independentemente da alternativa que venha a ser adotada.

3.2.2.3. Impactos mapeados

Os resultados sobre os impactos estdo resumidos na Tabelas 3.
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Tabelas 3: Principais impactos de custos identificados pelo setor regulado para cada alternativa (Eixo 1 — Revisdo dos Limites de Macronutrientes (Opgoes 1 a 4)

e do Eixo 2 — Regras de Sobredosagem (Opgbes A, B e C), combinando custos tnicos e custos recorrentes).

Eixo 1 — Limites de Macronutrientes (Op¢oes 1 a 4)

Categoria de custo ‘

Opgao 1

Unico: treinamento de pessoal,
revisdo/ reavaliacdo de formulagGes
existentes e ajustes de composi¢do/
materiais de publicidade.

Opgao 2

Unico: desenvolvimento de critérios
internos, justificativas técnico-
cientificas para formulagdes
inovadoras, validagdo analitica

Opgao 3

Unico: estruturagdo de processo
interno para acompanhar revisdes
periddicas e ajuste de governanga
regulatdria.

Opcao 4

Unico: baixo custo imediato de
adequacdo, sem mudangas
relevantes em sistemas/fluxos.

incerteza regulatdria durante a
transicdo e necessidade de
reavaliagGes periddicas.

Recorrente: maior responsabilidade
técnica dos fabricantes e
divergéncias interpretativas entre
empresas e reguladores.

periddica; cautela inicial em
investimentos e lancamentos.

Compliance Recorrente: monitoramento (custo relevantemente alto). Recorrente: monitoramento .
, - L ~ , . . Recorrente: sem custo adicional
continuo das referéncias utilizadas Recorrente: manutengdo de continuo dos limites da normativa e i .
. . A - relevante; mantém procedimentos
na metodologia e atualizagGes evidéncias cientificas que adequagdo do P
documentais decorrentes de novas sustentem as formulagdes e produto/comunicac¢io a cada )
interpretagdes. monitoramento pds-mercado. revisdo.
Validagdo de Revisdo de literatura abrangente, . .
) . o . Ajustes internos de ,
métodos/equipamentos para as alto risco inicial de questionamento - Mantém o enforcement atual para
P P . acompanhamento a cada revisao . -
novas regras; escassez de por auséncia de referéncia objetiva; - s , produtos ja enquadrados; ndo
Enforcement L I . . . . regulatdria; validacdo de métodos/ L .
laboratérios habilitados no Brasil maior necessidade de reunides . reduz duvidas ja existentes para
, . . equipamentos toda vez que os . ~
(possivel envio de amostras ao técnicas para defesa da . composigSes fora do padrdo.
. . valores forem revistos.
exterior). composigdo.
. s . Incerteza inicial para decisdes de
Risco de atraso inicial em projetos .
o, langamento; maior custo de
enquanto a nova metodologia é . ~ . . .
. . desenvolvimento para sustentar Custos de adaptagdo estratégica a Mantém perdas de oportunidade
interpretada; replanejamento de o . L o .
. " formulagdes sem limite objetivo. um modelo de atualizagdo para produtos globais fora dos
Indiretos portfélio. Recorrente: gera

limites atuais; pode perpetuar
necessidade de reformulagdo local.

Acessibilidade

Se a metodologia ndo estiver
alinhada a padrdes internacionais,
produtos podem ficar inviaveis de
comercializagdo no Brasil; atraso de
acesso durante a transi¢ado; curva
de aprendizagem para empresas e
profissionais.

Maior tempo para langamento do
produto, com impacto em vendas;
empresas com menor capacidade
técnica podem ter mais dificuldade
de acesso ao mercado.

Pode melhorar o acesso no médio
prazo, mas exige adaptagao inicial a
um modelo dinamico.

A manutencgdo dos valores atuais
pode inviabilizar a presenca desses
produtos no mercado brasileiro.

Outros custos

Necessidade de alinhamento entre
time local e global sobre a nova
metodologia brasileira.

Risco estratégico de decisdes
divergentes entre empresas pela
auséncia de baliza objetiva; custo
pela falta de previsibilidade
objetiva.

Custo de tempo para revisdao de
norma; necessidade de inteligéncia
regulatdria estruturada.

Sem custos adicionais
(esforgo/contratagdo ja
remunerada).
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Eixo 2 — Regras de Sobredosagem (Opg¢des A, B e C)

Categoria de custo

Opgao A

Unico: baixo custo, pois mantém o modelo atual;
nao exige revisao significativa de documentagao

Opcao B

Unico: revisdo de formulagdes e estratégias de
sobredosagem; treinamento das equipes;
padronizagdo de procedimentos entre plantas,
produtos e categorias. Recorrente:

Opgao C

Unico: capacitacdo técnica para elaboracio de
justificativas tecnoldgicas e de seguranga
individualizadas (maior custo do eixo).

Compliance ‘. ~ s . . Recorrente: atualizacdo periédica das
técnica. Recorrente: manutenc¢do das praticas ja monitoramento da conformidade frente aos e L . 4
. o . ) justificativas técnicas e monitoramento continuo
implementadas. critérios padronizados; risco de . S A
. L . da literatura cientifica; respostas a exigéncias
incompatibilidade com processos produtivos .
e regulatorias.
especificos.
Validagdo de métodos/ equipamentos; possivel . . S e
, e e ¢ S / 'q P ! p Maior necessidade de apresentar justificativa
Mantém o modelo atual de fiscalizagdo; ndo aumento inicial de questionamentos até . .o
. . L. . . tecnoldgica e/ou de seguranca; possiveis
Enforcement reduz duividas ja existentes sobre a aplicagdo entendimento da nova regra padronizada; . T ~
. . N exigéncias adicionais de comprovacgdo de
pratica das regras de sobredosagem. necessidade de demonstrar aderéncia ao novo . s .
- estabilidade, perdas e exposi¢do segura.
padrdo.
Custo inicial para harmonizar praticas entre
Mantém custos indiretos ja existentes quando a unidades produtivas; possivel necessidade de Possivel necessidade de reformulagdo de
Indiretos regra atual ndo acomoda variagGes tecnoldgicas; | ajuste de formulagdes para aderir a regra produtos hoje adequados as regras vigentes;

risco de restringir a incorporagao de formulagdes
inovadoras.

padronizada; pode gerar custo indireto por
impedir langamento de produtos ndo
harmonizados com férmulas de outros paises.

permanéncia de interpretagdes distintas entre
categorias de produtos.

Acessibilidade

Mantém o cendrio atual, sem ganhos relevantes
de previsibilidade ou acesso.

Mantém barreiras atuais de acesso a produtos
inovadores ou ja disponiveis em outros paises
pela falta de harmonizagdo.

Pode gerar necessidade inicial de ajustes em
produtos que hoje usam racional tecnoldgico
proprio; risco de atrasar produtos com
abordagem ja consolidada.

Outros custos

Em alguns casos, demanda férmulas especificas
para o Brasil, podendo aumentar o custo do
produto; custo de oportunidade por ndo
modernizar o marco regulatorio; possivel
necessidade de nova revisdo futura.

Custo de oportunidade por ndo resolver lacunas
ja conhecidas.

Sem custos adicionais (esfor¢o/contratac3o ja
remunerada).
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3.3. Estabelecer requisitos normativos para diferenciar os alimentos indicados para o
manejo dietético de condicdes metabdlicas, fisioldgicas ou patoldgicas de outros alimentos
para fins especiais e de medicamentos

O terceiro objetivo consiste em estabelecer requisitos normativos que permitam diferenciar os alimentos
destinados ao manejo dietético de condicdes metabdlicas, fisioldgicas ou patoldgicas de outros alimentos para
fins especiais e de medicamentos. Para tanto, foram discutidas alternativas relacionadas a revisdo das
definicOes e das categorias de produtos; e a definicdo do escopo das férmulas modificadas.

3.3.1. Proposta para revisao e ampliacdo do marco regulatério e da definicao de formulas modificadas:

Objetivo: Estabelecer requisitos normativos para diferenciar os alimentos indicados para o manejo distético de
condigies metabolicas, fisiokdgicas ou patokdgicas de outros alimentos para fins especiais e de medicamentos

Categorias de Produtos
4 Férmulas Modificadas

para revisio & ampliagia do marm regulaldrio de alimentos pars

Fims i pasci i Proposias para revies fl'lll;"ElJ & escopa das formulas

modificadas:
Mutrigiio Oral e Enteral Mova Categoria — Nao
Administrados via Tubo ) Ambliacéo da
Definigio e diferenciago entre Crisgio de nova categarla Manutengao do Status "p ag
nutricsn oral @ nuiricSo enters especifica para produtos que nas Que Del nlr;&n

na marcs regulatdnio vigenta

alinharmena a0 Codex
Alimentarius

Adogho de novas celegonas para
produtos que passuam previsso
na Codex Alimentarus,

sefam administrados via tuba,
amphande o ascopo regulatono

Inclusdo de RUTF

Insergia de definicio que
cantemgle os produtos Ready-
torlse Therapautic Food
(RUTF), considerando sua

Banter a definicio atual
de Farmula madificada
sam alteragdes,
preservando o escops
requlalarlu exisiente e &
saguranga jurdica das
classificaghes vigenies.

Alterar @ definigio de
Taerriula madificada para
permitic a inelusSo de
ouiros produtos gue ndo
sejam enterats,
expandindo o alcance
ragul atéeie a
camemplanda novas
tecnologias & formates de

promavendo hamonizacio
intemaciana

relevancia nuiricional e
hurmanitaria.

produta.

Revisio Integral do Marco
Regulatdric

RevisBo completa do marcs
ragulatdao de ai mentos para fine

especials para permilir cometa
classificagdo de produtos

Categoria Ampla com
Requisitos de Eficdcia
Criecho de categoria ampla
cam definigso de requisitos

claros de eficacia e seguranga
para os produlos abrangidos,

Figura 5: Resumo das opg¢des levantadas para reviséo e ampliagéo do marco regulatdrio e da definigdo de formulas modificadas,
com endere¢camento do objetivo: “Estabelecer requisitos normativos para diferenciar os alimentos indicados para o manejo
dietético de condicbes metabdlicas, fisioldgicas ou patoldgicas de outros alimentos para fins especiais e de medicamentos”.

Em geral, os participantes manifestaram concordancia quanto a necessidade de atualizacdo do marco
regulatdrio, considerando a evolugdo cientifica, tecnolégica e do mercado. As discussdes evidenciaram a
importancia de estabelecer critérios claros para enquadramento dos produtos, reduzindo ambiguidades
regulatdrias e promovendo maior alinhamento com referéncias internacionais.

Entre os principais pontos debatidos, destacou-se a proposta de ampliagao da definicdo de férmula modificada,
considerada por diversos participantes como uma alternativa capaz de contemplar produtos atualmente nao
enquadrados na regulamentagdo, como alimentos prontos para uso (Ready-to-Use Therapeutic Foods — RUTF)
e outras formulagGes inovadoras. Também foi discutida a possibilidade de criagdo de novas categorias
regulatdrias para atender produtos destinados ao manejo dietético de condicGes clinicas especificas, evitando
enquadramentos inadequados entre alimentos para fins médicos especificos e medicamentos.
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3.3.1.1. Principais duvidas e observagoes coletadas

As principais duvidas levantadas concentraram-se na definicdo dos critérios técnicos e cientificos que
fundamentariam a ampliacdo da definicdo de féormula modificada e na delimitacdo do escopo das novas
categorias regulatdrias, especialmente em relagao aos produtos que poderiam ser enquadrados em cada uma
delas.

Os participantes também discutiram quais seriam os requisitos necessarios para comprovacao da eficacia, da
seguranca e da finalidade de uso dos produtos, bem como os critérios que permitiriam diferencia-los de outros
alimentos para fins especiais e de medicamentos.

Ainda, foram levantados questionamentos sobre a possibilidade de inclusdo de produtos inovadores
atualmente ndo contemplados pela regulamentacdo vigente, a necessidade de harmonizacdo com o Codex
Alimentarius e com regulamentacdes internacionais e os impactos que a revisao regulatdria poderia ocasionar
tanto para os produtos ja regularizados quanto para os novos pedidos de regularizacado.

3.3.1.2. Principais desafios para implementagdo

Os participantes também avaliaram os principais desafios associados as alternativas discutidas.

Opc¢ao 1 — Manutencgao da defini¢cdo atual de férmula modificada

Os participantes consideraram que essa alternativa preserva a estabilidade regulatéria e reduz a
necessidade de adaptacdo imediata por parte das empresas. Entretanto, destacaram que a manutencao
da definicdo vigente pode continuar limitando o enquadramento de produtos inovadores e dificultar a
incorporacdo de novas tecnologias e formas de apresentacao ja disponiveis em outros mercados.

Opc¢ao 2 — Ampliagdo da definicao de férmula modificada

Esta alternativa foi considerada a mais adequada para atender a evolugao do setor, porém também foi
identificada como a de maior complexidade operacional. Os principais desafios referem-se a defini¢ao
objetiva dos limites da nova categoria, ao estabelecimento de critérios técnicos para enquadramento dos
produtos e a necessidade de demonstrar sua finalidade de uso no manejo dietético de condigdes clinicas
especificas. Também foram apontadas preocupag¢des quanto a definigdo do nivel de evidéncia cientifica
exigido para comprovagdo de eficicia e seguranga, a avaliagdo de produtos destinados a diferentes
populagdes e a harmonizagdo dos novos critérios com normas internacionais. Destacaram que a ampliagdo
da defini¢ao podera demandar revisdo dos procedimentos de regularizagao, atualizagdo dos critérios de
anadlise utilizados pela autoridade reguladora e adaptagao das empresas para atender aos novos requisitos
técnicos e documentais.

Foram identificados desafios comuns as alternativas discutidas, destacando-se a necessidade de estabelecer
critérios objetivos para classificacdo dos produtos, reduzir as duvidas de enquadramento regulatdrio,
harmonizar a regulamentacdo brasileira com referenciais internacionais e definir requisitos proporcionais de
comprovacao cientifica, de modo a promover maior previsibilidade regulatdéria sem comprometer a protec¢ao
da saude da populacdo. Também foi ressaltada a importancia de considerar as necessidades nutricionais de
diferentes grupos de pacientes, garantindo que a futura regulamenta¢do acompanhe a evolugado cientifica e
tecnoldgica e favorega a disponibilizacdo de produtos inovadores para o mercado brasileiro.
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3.3.1.3. Impactos mapeados

Quanto aos impactos mapeados, durante as oficinas, entendeu-se que a melhor estratégia seria a discussao
conjunta com o item seguinte, referente as alternativas para categorizacdo de produto. Neste sentido, os
impactos relativos a esta secdo serdao apresentados na se¢do seguinte.

3.3.2. Proposta para categorizacao de produtos:

Para categorizacao de produtos, foram propostas quatro alternativas.

A primeira alternativa consiste na manutencao das categorias regulatérias atualmente existentes, preservando
a estrutura normativa vigente, embora possa ndo solucionar as lacunas identificadas no atual marco
regulatdrio. A segunda propGe a revisdo das categorias existentes, com possibilidade de criacdo de novas
categorias, buscando refletir de forma mais adequada a evolu¢cdo do mercado, das tecnologias e das
necessidades de pacientes e profissionais de salude. A terceira alternativa prevé uma revisao integral do marco
regulatdrio, reorganizando as categorias de forma mais abrangente para contemplar diferentes tipos de
produtos, incluindo alimentos convencionais, alimentos para fins especiais e alimentos para fins médicos
especificos. Finalmente, a quarta alternativa propGe a adog¢do de um regulamento geral para alimentos para
fins médicos, sem categorias adicionais, estabelecendo requisitos comuns de eficdcia e seguranca, em modelo
semelhante ao adotado pela Unido Europeia e pelo Codex Alimentarius. Essas alternativas foram apresentadas
aos participantes para discussdo de seus potenciais beneficios, limitacGes e impactos regulatérios, como
demonstrado na Figura 6.

Objetivo: Estabelecer requisitos normativoe para diferenciar os alimentos indicados para o manejo dietético de
condigies metabdlicas, fisioldgicas ou patobdgicas de outros alimentos para fins especiais e de medicamentos

Alternativas de Categorizagao de Produtos

@ Al 1 = ManutencBo das Categorias Atuals W Al 2 — Revisho com Possivel Criacio de Novas

. . . Categorias
Preservar integralmente as categorias regulatorias
existentes. Abordagem conservadora que evita Rever as categorias exislentes e, quands necessdrio,
rupturas normativas, mas pode n3o responder criar novas categorias de produtos para melhor reflatic
adequadamente as lacunas identificadas na arealidade do mercado e a3 necessidades dos
reguiacio vigenle. consumidores & profizsionaizs de salde.
W Alt 3 — Revizio do Mareo Regulatdrio Completo 0 Al 4 = Regulamento Geral zem Categorizagio
Reforrmular integralmente o marce regulatano de Adicional
allmentos para fins especials, diferenciando produtos Adotar urn regulamenta geral para alimentos para fins
gue podem ser alimentos convenclonals, proditos médicos, definindo requisitos de eficicia e seguranga
que E.JH.D allmelntu-s para fins especiais e alimentos zam subcategorias adicionais, seguinde o modelo da
para fins medicos. Lnido Europeia & do Codex Alimentarius

Figura 6: Resumo das alternativas para categorizacdo de produtos para enderecamento do objetivo: “Estabelecer requisitos
normativos para diferenciar os alimentos indicados para o manejo dietético de condigdes metabdlicas, fisioldgicas ou patoldgicas
de outros alimentos para fins especiais e de medicamentos”.

21



=L ANVISA
=y

i Auptr el N somnall g Vagellhee s et b

3.3.2.1. Principais duvidas e observagées coletadas

Opg¢ao 1 — Manutencgao das categorias atuais

Os participantes consideraram a opgao inviavel por entenderem que o modelo ja se mostrou defasado e
apresenta lacunas para atender a todas as condig¢des clinicas existentes.

Opcao 2 - Revisdao com Possivel Criagdo de Novas Categorias

Discutiu-se a necessidade de revisar as categorias atuais e incluir novas categorias, de modo que os
requisitos estabelecidos reflitam as normas internacionais e promovam maior harmonizacdo entre os
paises. Foram levantados questionamentos sobre como padronizar critérios e definir uma abordagem
regulatoria apropriada para cada condicdo clinica, sem que isso resultasse em uma categoriza¢do
excessivamente complexa. De modo geral, essa alternativa — em conjunto com a Alternativa 3 — foi
apontada pelos participantes como uma das mais adequadas, sendo, para alguns, a melhor op¢ao quando
considerados todos os comentarios levantados.

Opcao 3 - Revisao do Marco Regulatério Completo

A principal duvida foi se a reformulagao integral pressupde que a categoria de alimentos para fins médicos
passaria a ser tratada de forma "acoplada" ao cenario de alimentos para fins especiais. Destacou-se ainda
gue essa alternativa deveria contemplar a revisdao completa do marco regulatério, incluindo as férmulas
enterais atualmente vigentes.

Opc¢ao 4 - Regulamento Geral sem Categorizagao Adicional

Os participantes reconheceram sua relevancia e interesse, mas ponderaram que, no momento, a
Alternativa 3 contemplaria de forma mais adequada as diferentes categorias relevantes para os pacientes.
Apontou-se também que uma categoria geral tende a aumentar a dificuldade de comprovagado da
finalidade de uso do produto, e que essa alternativa representaria maior complexidade para a atuagao da
Anvisa na regulagao.

3.3.2.2. Principais desafios para implementagdo

Opg¢ao 1 — Manutengao das categorias atuais

A manutencdo das categorias atuais gera grandes prejuizos a salde publica e ao setor regulado, na medida
em que restringe o acesso a determinadas terapias nutricionais.

Opcao 2 - Revisao com Possivel Criagdo de Novas Categorias

O principal desafio apontado foi evitar interpreta¢des divergentes entre o setor regulado e o regulador, de
modo a garantir maior agilidade no momento da aprovagao dos produtos.
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Opcao 3 - Revisao do Marco Regulatério Completo

Destacou-se a necessidade de novos processos, estudos de estabilidade e submissGes regulatorias para
alimentos ja aprovados e comercializados no mercado, uma vez que a revisdo completa do marco
regulatdrio tende a impactar produtos ja regularizados.

Opcao 4 - Regulamento Geral sem Categorizagao Adicional

Os participantes alertaram para o agravamento do risco regulatdrio e das irregularidades, com aumento
da inseguranca e da falta de previsibilidade, além da maior dificuldade na analise e na comprovacao do
enquadramento de produtos em um regulamento geral sem categorias especificas — o que poderia gerar
insegurancga na oferta de alimentos com finalidades médicas.

3.3.2.3. Impactos mapeados

Os resultados dos impactos constam resumidos na Tabela 4.



Relatdrio de Oficinas — AIR Alimentos para Fins Médicos

Tabela 4: Principais impactos de custos identificados pelo setor regulado para cada alternativa (Opgées 1, 2, 3 e 4), combinando custos unicos e custos

recorrentes.

Categoria de custo

Alt. 1 — Manutencao das
Categorias Atuais

Alt. 2 — Revisdo c/ Possivel
Criagao de Novas Categorias

Alt. 3 — Revisao do Marco
Regulatério Completo

Alt. 4 — Regulamento Geral sem
Categorizacao Adicional

Unico: custo mais baixo do grupo,
mantém o modelo conhecido, sem
reestruturacdo de dossiés/sistemas.

Unico: avaliacdo de enquadramento
do portfélio, adequagao
documental/ regulatéria,
submissdo/revisdo de dossiés a
Anvisa, treinamento de equipes de

Unico: maior custo do grupo —
reavaliagdo integral do portfdlio,
possivel reenquadramento e
revisdo completa de registros (custo
elevado no curto prazo, com
possivel retorno regulatério a

Unico: elaboracdo de relatérios e
evidéncias para analise da Anvisa;
adequacgdo a requisitos gerais sem

para inovag@es; custo direto para
pacientes.

oportunidades de mercado e
desestimulo ao investimento no
Brasil.

temporaria; custo se modera a
medida que as categorias se
consolidam.

Compliance Recorrente: alinhamento interno .. . . subcategorias. Recorrente:
- assuntos regulatérios, de qualidade | médio/longo prazo). . .
pontual quando o produto ndo se > - , monitoramento normativo
. e de marketing. Recorrente: Recorrente: manutengao continua a
enquadra bem nas categorias . . . constante e controle continuo de
. monitoramento das novas de compliance com marco mais : A
existentes. . . - . conformidade e pds-mercado.
categorias e revisdo periddica de amplo e complexo; necessidade
portfdlio. permanente de inteligéncia
regulatdria.
~ . . . o O mais dependente de avaliagao
o . Interagdes mais frequentes com a Maior volume de interagdes L ~
Mantém interpretacGes divergentes . . ) €aso a caso: maior interagdo com
o . autoridade sempre que novas regulatdrias, dada a amplitude da . -
ja existentes entre Anvisa, e . ~ . autoridades durante a transigdo;
Enforcement . e . categorias sdo criadas/revisadas; reformulagdo; possiveis . s
fiscalizacdo e empresas para . . N o . necessidade de justificar
) . risco de divergéncia entre industria reavaliagGes de produtos em .
produtos sem categoria propria. N ol X enquadramento sem categorias
e vigilancia sanitaria. categorias reformuladas. .
especificas.
- - Produtos ja comercializados podem
, L o Custo indireto durante a transigao .. ! ~ & R .
Mantém barreiras a inovagao e ao . ~ exigir readequacao de Maior risco de inseguranca
enguanto novas categorias ndo ~ . - .
acesso de produtos fora das ~ - . formulagdo/rotulagem/registro, regulatdria, pela maior
. . . estdo definidas; risco de perda de - . o . ,
Indiretos categorias atuais; sem abertura com possivel irregularidade discricionariedade e possivel

ambiguidade na interpretagdo dos
critérios gerais.

Acessibilidade

Tende a perpetuar dependéncia de
interpretagdes regulatorias e
manter a oferta limitada; possivel
atraso no acesso a novas
tecnologias nutricionais.

Impacto pontual, restrito a
eventuais ajustes de rotulagem e
materiais técnicos.

Maior clareza de categorias tende a
favorecer a justificativa técnico-
cientifica de formulagGes e
finalidades, dependendo de maior
capacidade técnica das empresas.

Menor especificidade regulatéria
gera menor previsibilidade para
produtos em areas limitrofes e
maior dependéncia de avaliagGes
caso a caso.

Outros custos

Custo de oportunidade por ndo
resolver lacunas ja identificadas;
mantém insegurancga estratégica
para a inovagao.

Pode exigir reclassificagdo ampla de
portfdlio ja consolidado; parte do
esforgo é vista como ja
remunerado/ contratado.

Impacto misto: pode favorecer a
inovagdo, mas também gerar
inseguranca regulatodria e falta de
previsibilidade se os critérios ndo
forem suficientemente claros.

Maior incerteza sobre as regras que
serdo efetivamente aplicadas; risco
relevante de inseguranga
regulatdria e possivel custo
adicional para o SUS.
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3.4. Ampliar a divulgacao de informagdes sobre os produtos para o manejo dietético de
condi¢cdes metabdlicas, fisioldgicas ou patoldgicas registrados no Brasil

Objetivo: Ampliar a divulgacio de informagdes sobre os produtos para o manejo dietético de condigbes metabdlicas,
fisiologicas ou patologicas registrados no Brasil

« Elaborarinventario da relagao de produtos regularizados por categoria com suas caracteristicas e condigbes
de aprovagao.

- Orientagao ao setor regulado sobre o que é permitido para esses produtos

- Orientag@o ao SNVS sobre o que deve ser priorizado na fiscalizagdo desses produtos

« Realizar parcerias com instituigdes de profissionais de salde (ex. CFN, sociedades médicas).

= Incluir Ministério da Salde para publicagdo ou colaboragéo na divulgagéo

= Orientag@o aos consumidores sobre a finalidade e uso desses produtos

- Apresentagdo das regras sanitdrias em féruns relacionados e de baixa interlocugdo com a Anvisa

= Publicar na pagina da Anvisa e suas redes sociais esclarecimentos sobre do que se tratam estes produtos,
finalidade e publico alve, informando sobre a importancia

« Realizar webinar especificos para apresentar os produtos aos profissionais de salude e trocar ideias e
experiéncias com intuito também de aprimorar o ato normativo

« Buscar aproximagao com grupos de pacientes para identificar demandas.

= Plataforma/painel publica onde médicos, nutricionistas e gestores poderiam filtrar produtos por: condigao
clinica aprovada, faixa etaria, perfil de micro/macronutrientes, presenga/auséncia de alergénicos, etc.. Os
dados seriam extraidos diretamente dos processos de registro aprovados

< Atuar junto aos profissionais de saude para esclarecimentos quanto aos aspectos regulatérios desses
produtos

« Disponihbilizagao de banco de dados com informagdes sobre produtos registrados, pareceres, indicagoes etc.

= Divulgar entre prescritores as regras da Anvisa para avaliagao e regularizacao de alifins

« Disponihilizar ao publico informagdes do registro importantes sobre ¢ manejo dietético

- Atualizar a pagina de alimentos no Portal da Anvisa de forma a disponibilizar informacdes mais acessiveis

Lsobre produtos registrados

Figura 7: Objetivo e propostas levantadas para ampliagéo da divulgagdo de informagdes sobre os produtos para o manejo
dietético de condicées metabdlicas, fisioldgicas ou patoldgicas registrados no Brasil.

3.4.1. Principais duvidas e observacdes coletadas

Um primeiro ponto de duvida recaiu sobre a real necessidade de criagdo de um novo inventdario de produtos
regularizados por categoria, ja que, para parte dos participantes, um banco de dados ja existente — desde que
mantido atualizado e funcional — poderia suprir essa mesma demanda, tornando a criagdo de uma ferramenta
adicional potencialmente redundante.

Também nao ficou clara, para alguns participantes, a razdo pela qual se propde divulgar aos prescritores os
critérios de avaliacdo utilizados pela Anvisa, uma vez que ndo haveria consenso sobre a utilidade dessa
informacdo especificamente para esse publico.

Outra duvida relevante disse respeito a divulgacdo de informacdes sobre produtos regularizados: como a Anvisa
pretende ampliar o acesso a esses dados sem comprometer a seguranca e a confidencialidade de informacGes
comerciais sensiveis das empresas.

Por fim, questionou-se a operacionalizacdo pratica das plataformas propostas (painéis, bancos de dados e
ferramentas de consulta), tendo em vista a experiéncia de que determinadas plataformas ja existentes na
Agéncia nem sempre sdo mantidas atualizadas ou plenamente funcionais.
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3.4.2. Resumo das sugestoes apresentadas

O setor regulado destacou a importancia de sua prdpria participacdo nas estratégias de implementacgao, por
ser o elo responsdvel pela fabricacdo, uso e monitoramento de como os produtos efetivamente chegam e
beneficiam os pacientes. Foram sugeridas ferramentas de consulta que permitam identificar o uso de
determinado produto por condic¢do clinica, assim como a criacdo de painéis publicos e inventarios que rednam
informacgdes sobre produtos aprovados, com atualizacdo periddica vinculada a autorizacdao de comercializacao
a partir do registro.

Destacou-se de forma positiva a proposta de uma plataforma de informac¢des voltada a consumidores e
profissionais de saude, com linguagem diferenciada para cada publico — mais técnica para profissionais de
saude e mais diddtica para os consumidores —, nos moldes do que ja existe hoje para medicamentos.

Sugeriu-se, ainda, a disponibilizacdo de fichas técnicas padronizadas dos produtos aprovados, contendo
finalidade do produto, populagdo-alvo, condi¢do clinica relacionada, caracteristicas nutricionais relevantes,
restricOes e adverténcias, de modo a facilitar a consulta por profissionais de saude e gestores publicos.

Quanto a comunicacdo e capacitacdo, propods-se que a estratégia evolua para um modelo centrado no
profissional de salide, com embasamento cientifico, uso de canais digitais e finalidade educacional. Nesse
sentido, sugeriu-se definir com clareza os profissionais de salde aos quais essas a¢des se destinam, distinguindo
aqueles que atendem pacientes com disfuncdes metabdlicas relevantes daqueles que acompanham individuos
sauddveis que utilizam suplementos para a manutencao da saude fisioldgica e metabdlica. Sugeriu-se, ainda, a
realizacdo de capacitacGes envolvendo hospitais, casas de repouso e associacées de pacientes.

Também foram sugeridas parcerias institucionais, como articulagdo com a GGMED para discutir a finalidade de
produtos nutricionais usados no contexto de doengas raras e no tratamento de condi¢bes especificas,
aproximagdo com gestores responsaveis por editais de licitagdo para alinhamento de produtos padronizados,
parceria com associagdes de nutricionistas, e didlogo direto com profissionais de salde envolvidos no manejo
dietético para identificar lacunas praticas do dia a dia clinico — subsidiando a criacdo de guias especificos por
area de indicagdo.

Reforcou-se que a divulgacdo de informagdes sobre os produtos e a ciéncia associada tenha carater
educacional, e ndo comercial, sugerindo-se, entre outras medidas: a atuagdo conjunta com o Ministério da
Saude e o SUS; a elaboracdo de um guia sobre a comprovacgao da finalidade de produtos ndo padronizados; o
alinhamento entre os diferentes niveis de material (cientifico, educacional e comercial) para que sigam a
mesma linha de instrugdes quanto a rotulagem; e a elaboragao de um guia de orientagdo ao setor regulado
sobre o atendimento as normas aplicaveis a materiais de publicidade, alegac6es e documentacdo técnico-
cientifica.

Por fim, ndo foram mapeados os custos de ampliar a divulgacdo de informacgGes sobre os produtos para o
manejo dietético de condi¢Ges metabdlicas, fisioldgicas ou patoldgicas registrados no Brasil.

4. Conclusao

As oficinas técnicas realizadas com o setor regulado de alimentos representaram etapa fundamental do
processo de participacdo social da AIR, permitindo a Anvisa qualificar o diagndstico previamente elaborado e
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coletar contribuicdes concretas do setor produtivo sobre as alternativas em discussao para os objetivos
regulatdrios que orientam a revisdo do marco de alimentos para fins médicos.

A diversidade de instituicdes participantes possibilitou reunir perspectivas técnicas complementares, o que se
refletiu na riqueza das duvidas, sugestées e desafios operacionais sistematizados ao longo deste relatério.

De modo transversal aos diferentes objetivos, observou-se que o setor regulado valoriza alternativas capazes
de conciliar maior flexibilidade normativa com previsibilidade regulatéria, evitando tanto a rigidez de
modelos que ja se mostram defasados quanto a inseguranca juridica que pode decorrer da auséncia de critérios
técnicos claros de comprovacgao e de avaliagdo. Esse equilibrio esteve presente nas discussdes sobre rotulagem
e comunicacdo, sobre os limites de micro e macronutrientes, sobre as regras de sobredosagem e sobre a
prépria categorizacdo dos produtos, nas quais os participantes reiteradamente destacaram a necessidade de
fundamentacgdo cientifica robusta, harmonizagao com referéncias internacionais e definicao objetiva dos
requisitos minimos de comprovagao.

Os desafios operacionais mapeados evidenciam que cada alternativa impde uma combinacgdo distinta de custos
de compliance, de enforcement, indiretos, de acessibilidade e outros custos as empresas, sendo recorrente a
preocupacao do setor com a falta de previsibilidade quanto aos prazos de avaliacdo regulatoria e com os riscos
de interpretacoes divergentes entre empresas e autoridade sanitaria.

Ao mesmo tempo, ficou claro que a manutenc¢ado pura e simples dos modelos regulatdrios atualmente vigentes,
embora apresente menor custo de implementacdo no curto prazo, tende a perpetuar as limitacGes ja
identificadas no diagndstico da AlIR, restringindo a inovacao e o acesso da populacdo a produtos adequados as
suas necessidades nutricionais especificas.

No que se refere a ampliacdo da divulgacdo de informacgGes sobre os produtos regulados, as oficinas indicaram
a relevancia de solugdes que aproveitem estruturas ja existentes na Agéncia, evitando a duplicidade de
esforgos, e que diferenciem a linguagem e a profundidade técnica conforme o publico-alvo — profissionais de
saude, prescritores ou consumidores —, sempre resguardando o carater educacional dessas iniciativas frente
a usos de natureza comercial.

Cabe registrar, ainda, que o objetivo de aumentar a eficiéncia da Anvisa na andlise de produtos nao foi discutido
nas oficinas, por envolver processos internos de trabalho da Agéncia que os agentes afetados ndo conhecem
com a profundidade necessaria para propor agoes.

Em sintese, as contribui¢des reunidas ao longo das oficinas constituem subsidio relevante para a etapa seguinte
da AIR, devendo orientar a andlise comparativa de custos, beneficios e riscos das alternativas propostas.
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