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1. APRESENTACAO

O ano de 2016 foi caracterizado por intensas mudangas na Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).
Houve, inicialmente, a mudanca na gestdo, que foi assumida pela primeira vez por uma servidora da
casa. Em seguida, a drea passou por grande alteracdo em sua estrutura, com a publicacdo da
Resolucao-RDC n2. 61, de 2016, momento em que foram criadas duas novas Geréncias e uma
Coordenacao, demonstrando um reconhecimento da importancia da drea de alimentos na Anvisa e
permitindo uma reorganizacao dos processos de trabalho, visando maior eficiéncia, transparéncia e
previsibilidade.

Outra caracteristica marcante no ano de 2016 para a GGALI foi a implementagao da pratica rotineira
de diagndstico, planejamento e definicdo de indicadores, com o objetivo de mapear os principais
problemas, priorizad-los, estabelecer as principais diretrizes para a atuacdo da area e revé-las sempre
gue necessario.

Nesse processo, todas as peticGes protocoladas na GGALI foram levantadas; processos antigos, que
ainda estavam pendentes de decisdo tiveram sua analise e conclusdo priorizadas, o que, por um lado,
é importante para a “limpeza” do banco de dados, mas por outro, leva a um aumento transitério no
tempo médio de fila; houve redistribuicdo de atividades em todas as Geréncias da GGALI, com a
adocdo de procedimentos para controle de produtividade; o acompanhamento das filas de peticGes,
que foram reorganizadas, passou a ser sistematico quantitativa e qualitativamente; procedimentos
para harmonizacdo e racionalizacdo das atividades foram estabelecidos visando maior celeridade nas
andlises; e a extensa Agenda Regulatéria da area foi organizada de modo que cada subtema fosse
tratado como um projeto especifico, com definicdo de responsaveis, cronograma e atividades
necessarias para andamento do processo regulatério.

Este Relatdrio traz as principais atividades desenvolvidas pela GGALI em 2016, apresentadas em
quatro blocos: o primeiro reldne as a¢des desenvolvidas para fins de planejamento e reorganiza¢do da
area e dos processos de trabalho; os trés ultimos blocos foram organizados de acordo com os
macroprocessos identificados nos objetivos especificos da area, definidos em oficina interna de
Planejamento Tatico: “Regulamentac¢do”, Regularizagdao” e “Comunica¢do”. Buscou-se apresentar as
informagdes de uma forma dinamica, com nimeros, graficos e esquemas, para facilitar a leitura. Ao
final de cada bloco, reflexdes e apontamentos sobre os desafios e perspectivas futuras.

Grande esforgo foi desprendido pela area em 2016, com o alcance de muitos resultados positivos, que

certamente emergirdo de forma evidente nos préximos anos, refletindo a modernizagao, eficiéncia e
inovacgdo no controle sanitario de alimentos.
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2. RESULTADOS

2.1

Nova estrutura da GGALI com a publica¢ido da RDC 61/2016.

Planejamento, reorganizacdo da area e dos processos de trabalho

Thalita Antony de S. Lima
Subst.: Ant6nia Maria de Aquino

Coordenagao de
Instrugdo e Analise de

Recursos de Alimento

Ligia Lindner Schreiner

Subst.: Carolina Araujo Vieira

(COREA)
Ana Paula de R. P. Giometti

Geréncia de Registro
de Alimentos

(GEREG)

Subst.: Renata de Araujo Ferreira

r de Aquino

Geréncia de Pés
Registro de Alimentos

Subst.:Ana Claudia M. F. de Araujo

(GEPRA)
Angela K. F. de Castro

v Fortalecimento da
area;

v'Racionalizac3o dos
processos de
trabalho;

v'Eficiéncia.

Entre 2005 e 2016, a GGALI perdeu 47,5% da sua forga de trabalho de nivel superior. Atualmente, a
GGALI conta com 22 servidores de nivel superior, sendo 5 em cargos de gestdo e 2 assessores,
restando 15 servidores para realizagdo das atividades técnicas.

Distribuicao quantitativa dos servidores nas unidades organizacionais da GGALI

. N2 de cargos de N2 de servidores de N2 de servidores de nivel
Unidade o . . g Total
chefia/vinculo nivel superior médio
2 Ass?s?ores - 2 Técnicos administrativos, 1
1 Gerente-Geral — Especialista em .. -
GGAU Especialista em regulagao regulagdo/Quadro digitador (quadro especifico) e ’
P gutac gutac - 1 Técnica em Secretariado
Especifico
1 Gerente — R - .
GEARE - o 5 especialistas 1 Técnica em Secretariado 7
Especialista em regulagao
1G te — o .
GEREG e erente . 6 especialistas 1 Técnica em Secretariado 8
Especialista em regulagdo
1 Gerente - 3 especialistas e 1 1 Técnica em Secretariado e 1
GEPRA . . o - . wx 7
Especialista em regulagao quadro especifico Técnico em regulagdo
COREA 1 Coordenadora - Sk ok 1
Especialista em regulagdo
Total 5 17 8 30

* Servidora entrou de licenga maternidade em 25/3/2016, sé retornando a Anvisa em 26/9/2016, portanto, durante % do ano
de 2016, a GEARE contou com 4 especialistas.
** Servidora entrou de licenga maternidade em 05/06/2016, ndo tendo retornado a Anvisa em 2016, portanto, durante % do

ano, a GEPRA contou com 3 especialistas e 1 servidor do quadro especifico.

***Ndo ha outros servidores lotados na COREA além da Coordenadora. A avaliagdo dos recursos e elaboragdo dos pareceres
é feita por trés servidoras lotadas na GEREG (2) e na GEPRA (1).
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Em 23/11/2016, a GGALI recebeu da empresa Quéantica, a nova planilha e Relatério do

DIMENSIONAMENTO DA FORCA DE TRABALHO DA GGALI

Especialista em Técnico em
Re.gl{I?;a? € Regu.IaA;a? € A.n ?IISta. T.e c.mco . Quadro Especifico Gestores Total Servidores
Cargos/ Vigilancia Vigilancia Administrativo Administrativo
Quangtidad Sanitaria Sanitaria
e
Atual Necessario Atual Necessario Atual Necessario Atual Necessario Atual Necessario Atual Necessario Atual Necessario Diferenga

GGALI 1 4 0 0 0 0 2 2 2 0 1 1 6 7 -1
COREA 0 2 0 0 0 0 0 1 0 0 1 1 1 4 -3
GEARE 6 22 0 0 0 0 0 1 0 0 1 1 7 24 -17
GEREG 6 20 0 0 0 0 0 1 0 0 1 1 7 22 -15
GEPRA 3 12 1 2 0 0 0 1 1 0 1 1 6 16 -10
TOTAL 16 60 1 2 0 (] 2 6 3 0 5 5 27 73 46

PARTICIPACAO DA GGALI NO PLANEJAMENTO ESTRATEGICO 2016-2019

MAPA ESTRATEGICO 2016-2019

ANVISA

a intervencdo nos riscos decorrentes da producao & Qo Uso
de produtes e serviges sujeitos & vigilancia sanitdria, em agde

! hissdo: “Proteger & promover o satde da populagdo, mediante
ceordenada e integrada no émbite de Sistema Unice de Sadde”

Wisdio: "Ser uma instituicao promotero de saide, cidadanio e
desenvalvimento, que atua de forma agil, sficiente & transparente,
consolidanda-se como protagonista no campo da regulagéo e do

controle sanitdrio, nacional & internacicnalmente”

OBJETIVOS DE RESULTADO

1. Ampliar & acesso sequre da pepulacio o pradutes e
servicos sujeitos & vigiléncia sanitdria

( TR ] )

ORJETIVOS HABILITADORES

I

3. Ofimizar as acSes de pré-mercado, com base na avaliccéo do risco,
sanitdrio

5. Forhalecer as agbes de coordenacéo do
Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria

8. Implantar modelo de governanga que favoreca a integractio, a
e o desenvelvimento insfitucional*

inovagio

o dgerm de

vk, damais 6

6. Elevar a eficiéncia das operagdes em portos,
aeroportos e fronteiras

4. Aprimorar as ocdes de vigikincia em pds-uso, com foco no controle e
monitoramente

7. Aprimorar as agées de cooperagiic
€ convergéncia regulaiéria no Gmbite
internacional

9. Fortalecer as acdes de educacdio & comunicacdo em vigilancia sanitdria e

o modelo de relacionamento institucional**

ooz Ui Orgenanda @ ame
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Objetivo Estratégico 2 - Aprimorar o marco regulatério em vigilancia sanitaria

Indicadores Estratégicos:

2.1 Percentual de atos normativos que foram submetidos a AIR (Analise de Impacto Regulatorio)
2.2 Indice de implementacdo de rotinas e procedimentos sistematizados para revisdo do marco regulatdrio, e para
monitoramento e avaliacBo de novos atos normativos

2.3 Percentual de atos normativos que possuem mecanismos para o monitoramento de seus resultados

Objetivos de Indicadores Metas Iniciativas Tatico- Situagao no final de 2016 Encaminhamentos para
contribuigdo Operacionais 2017
(0.C.)
e Reunibes internas entre GEPRA,
GEREG e GEARE para avaliagdo das L »
contribuigdes recebidas na CP n2 52, de * Realizagdo 'de reunlo'es com o
2011, e para aprimorar a proposta, setor pr?dft'vo d‘? allmein.t?s €
considerando  a nova  estrutura con-1 05 Orgaos loca'% de vlgllanaa
organizacional da GGALI estabelecida sanitaria paral ~d|scussao ija
pela Resolugdo RDC ne 26, de 2016; pzoposta de revisdo da Resolugdo
Execucdo da e Reunido com a GGREG para discutir :‘_::;I?;ZPOO; . L
L. as preocupagdes com o impacto da N cdo de V'S',tas técnicas a
Porcentagem publicar a Agenda Regulatéria notificacio eletronica nas acdes de pés- | fabricantes de  férmulas  para
Revisar o marco | concluida das RDC até o Biénio 2015/2016 mercado e possiveis encaminhamentos; Pl;tr'i_a‘o efr)ter:-;l e formulas
. . infantis, a fim de aprimorar os
norm?tlvo de etapas do final de da. GGALL ® Planejamento de reunioes- com requisitos de registro da proposta
regularizagdo de processo 2017 Planejamento da representantes do setor produtivo de | 4o 1eviszo da Resolugdo ne 23, de
alimentos regulatério Agenda Regulatéria | 2mentos e com os drgdos de vigilancia | 5qqq,
do Quadriénio er;lta;lj, enj 2017, para aAp‘reseNntagao e Realizacio da Andlise de
gestdes de modificagdo da Impacto Regulatério 1 da proposta
2017/2020. proposta e obtengdo de subsidios | 4. coneulta piblica  sobre
adicionais; e regularizagdo de alimentos;
® Planejamento de visitas técnicas, em e Finalizacio da proposta de
2917, a empresas fabricantes de consulta puiblica sobre
alltngntos reglstrafios para conhecer as regularizagio de alimentos para
prat|cals produtivas N adotadas e deliberacso da DICOL.
aperfeicoar os requisitos a serem
exigidos pela norma.
e ReuniGes internas entre GEREG, e Realizagdo de reunido com
GEPRA e GEARE para elaboragdo da GGMED para definigdo da interface
proposta, especialmente a definigdo das entre suplementos alimentares e
listas de ingredientes permitidos em medicamentos;
suplementos alimentares, o e Realizagdo da Andlise de
estabelecimento dos valores minimos e Impacto Regulatério 1 da proposta
maximos de substancias permitidas de consulta publica sobre
- nestes produtos, e a definigdo da lista suplementos alimentares;
Execugdo da de alegagdes nutricionais e de e Finalizagdo da proposta de
lab Porcentagem bli Agenda Regulatéria propriedades funcionais que podem ser | consulta publica sobre
Elaborar o concluida das Pu 'ca,ra Biénio 2015/2016 veiculadas na comercializagdo desses | suplementos alimentares para
marco etapas do RDC até o da GGALI produtos; deliberagdo da DICOL.
normativo de final de X ' e Reunides com a GGMED para avaliar
suplementos processo 2017 Planejamento da a interface entre a proposta de

. regulatério
alimentares

Agenda Regulatéria
do Quadriénio
2017/2020.

regulamento de suplementos
alimentares e as normas vigentes para
algumas categorias de medicamentos e
discussdo de alternativas; e

® |evantamento dos produtos
registrados na Anvisa que passariam a
ser disciplinados como suplementos
alimentares, tanto na area de alimentos
quanto de medicamentos, a fim de
avaliar o impacto que a proposta teria
no mercado nacional.
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Objetivo Estratégico 3 - Otimizar as agdes de pré-mercado, com hase na avaliagdo do risco

sanitario

Indicadores Estratégicos

3.1 Tempo médio de registro, por objeto

Objetivos de Indicadores Metas Iniciativas Tatico-Operacionais Situagdo no final de Encaminhamento
contribuigdo 2016 s para 2017
(0.C.)
Padronizar Percentual de | 1° trimestre/2017: 1. Realizar reunides envolvendo as e Realizagdo da 12 Oficina de | Iniciar a execugdo das
analises de | procediment 12,5% diferentes areas da GGALI para Planejamento Tético da | iniciativas tatico-
pedidos de | os padrdo | 2°trimestre/2017: padromzagéo de gntendlmet‘tps. Geréncia-Geral de | operacionais.
. . 2. Construir e validar formularios de Alimentos;
registros de | implementad 25% : o .
i o triagem de petigoes. o |dentificagdo dos
féormulas  para | os 3° trimestre/2017: 3. Construir e validar formularios (PDF problemas existentes na
nutrigdo enteral 37,5% dindmico e fichas de célculo em Excel) que andlise de registro de
e férmulas 4° trimestre/2017: direcionem as analises e evitem alimentos e suas causas;
infantis 50% divergéncias de andlise. o Alteragio do objetivo de
1° trimestre/2018: 4. Promover treinamentos internos na contribuicdo da GGALI ao
62,5% plataforma Moodle. indicador estratégico 3.1
2° trimestre/2018: Z: Com‘ b‘aAse nos critérios adoFados, A
75% |spon|l?|!|zar a'o setoiprodutlvo' material
que auxilie na instrugdo dos pedidos de
3° trimestre/2018: registro.
87,5% NOTA: A padronizag3o abrangera os
4° trimestre/2018: seguintes grupos de produtos:
100% Enterais — formulas padrdo
Enterais — mddulos de nutrientes
Enterais — formulas modificadas geral
Enterais — formulas modificadas para
criangas
Formulas infantis para lactentes
Formulas infantis de seguimento para
lactentes
Férmulas infantis de seguimento para
criangas de primeira infancia
Formulas infantis dietoterapicas geral
Formulas infantis dietoterdpicas para
recém nascido de alto risco
Formulas infantis dietoterdpicas a base de
proteinas extensamente hidrolisadas

Projetos Estratégicos

P1 — Aperfeicoamento dos processos de registro de produtos em alinhamento com as melhores praticas
regulatdrias internacionais.

P6 — Ampliagdo da consisténcia e transparéncia nas praticas de emissao de exigéncias técnicas.
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OFICINA INTERNA DE PLANEJAMENTO TATICO

v Realizada em 03/11/2016, a oficina reuniu todos os gestores,
servidores e estagidrios da GGALI, para discutir o planejamento
tatico da darea.

v" Metodologia: inicialmente, foram identificados e priorizados os
principais stakeholders, por uma matriz de interesse e influéncia. Em
seguida, aplicou-se o mapa de empatia aos selecionados e
posteriormente, foram estabelecidas as principais entregas da

GGALI a cada um desses clientes. Por fim, os grupos refletiram sobre

o perfil da GGALI e a sua razdo de ser.

O Relatério da Oficina encontra-se no Apéndice I.

INICIATIVAS E METAS DA GGALI EM INSTRUMENTOS DE GESTAO FEDERAL

PPA 2016-2019

Plano
Plurianual
2016-2019

Situacao no final de 2016

Encaminhamentos
para 2017

PROGRAMA: 2015 -
Fortalecimento do
Sistema Unico de

Saude (SUS). Iniciativa
05XC: Disponibilizar
no portal eletrénico

da Anvisa, em
formato direcionado
ao consumidor,
informag&es que
permitam a correta
interpretagdo da
rotulagem de
alimentos para a
escolha de
alimentagdo saudavel.

A migragdo das informacgGes foi feita com sucesso para o novo portal da Anvisa. As
informacgGes sobre rotulagem disponiveis incluem as regulamentagdo de rotulagem
(http://portal.anvisa.gov.br/legislacao-horizontal); as perguntas e repostas
(http://portal.anvisa.gov.br/alimentos5), que contemplam esclarecimentos sobre
Rotulagem Geral, Rotulagem sobre Informagdo Nutricional Complementar e
Rotulagem de Alergénicos, este Ultimo, ja em sua 42 revisdo; os materiais educativos
e publicagBes ja feitas pela GGALI (Rotulagem Nutricional Obrigatéria Manual de
Orientagdo as Industrias de Alimentos; Informagdo Nutricional e Alegagdes de Saude -
o cendrio global das regulamentagdes; Alimentagdo Saudavel - Fique Esperto!; )
Situagdo: Satisfatorio/Em andamento.

Pontos Criticos: Elaboragdo e implantagdo de projeto voltado para melhoria da

comunicagdo com os consumidores, iniciando-se pelas informagdes sobre rotulagem.

A forma de divulgagdo das
informagGes precisa ser
aprimorada, por meio de
projeto especifico a ser
conduzido pela Geréncia-
Geral de Alimentos, para
maior clareza aos
consumidores.

PROGRAMA: 2069 -
Seguranga Alimentar
e Nutricional.
Iniciativa 05K4:
Articular junto ao
Mercosul a revisdo da
Resolugdo GMC N2
26/03 sobre
rotulagem geral de
alimentos e da
Resolugdo GMC N¢
46/03 sobre
rotulagem nutricional
de alimentos

A GGALI participou das duas reunides do SGT 3 “Regulamentos Técnicos e Avaliagdo
da Conformidade” do primeiro semestre de 2016.

Em ambas as reunibes foram discutidos, dentre outros pontos, a revisdo da Resolugdo
GMC 26/03 — RTM sobre Rotulagem de Alimentos Embalados. NO entanto, ndo houve
reunides do Mercosul no 22 semestre de 2016, o que impactou na articulagdo junto
aos paises membros do bloco econémico.

N3o obstante, a GGALI/Anvisa apoiou a realizacdo da Conferéncia Internacional
"Politicas Integrais y Regulagdo para a Salude Alimentar" junto ao Instituto Sul
Americano de Governo em Saude da Unido das AgBes Sul-Americanas
(ISAGS/UNASUR), onde o principal tema debatido foram as estratégias internacionais
sobre rotulagem nutricional de alimentos. A GGALI/ANVISA também concluiu em
2016 as reunibes do GT formado pela Portaria n. 949/2014 com o objetivo de auxiliar
na elaboragdo de propostas regulatérias sobre a transmissdo de informagdes
nutricionais em alimentos e revisdo do regulamento vigente, além de ter realizado
em margo de 2016, uma Audiéncia Publica para discussdo do uso da gordura trans
industrial em alimentos.

Portanto, apesar de a revisdo dos regulamentos de rotulagem geral e nutricional ndo
ter sido tratada no Mercosul no 22 semestre, a GGALI/ANVISA deu andamento aos
temas internamente, para apoiar as discussdes no Mercosul quando elas forem

As revisdes dos
regulamentos de
rotulagem geral e
rotulagem nutricional

serdo inseridas na Agenda
Regulatéria 2017-2020 e
terdo continuidade pela
GGALI.

A GGALI participard
dasreunides do Mercosul
tdo logo elas voltem a
ocorrer, para articulagdo
da revisdo dos temas.
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http://portal.anvisa.gov.br/legislacao-horizontal
http://portal.anvisa.gov.br/alimentos5
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33916/389979/Rotulagem+Nutricional+Obrigat%C3%B3ria+Manual+de+Orienta%C3%A7%C3%A3o+%C3%A0s+Ind%C3%BAstrias+de+Alimentos/ae72b30a-07af-42e2-8b76-10ff96b64ca4
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33916/389979/Rotulagem+Nutricional+Obrigat%C3%B3ria+Manual+de+Orienta%C3%A7%C3%A3o+%C3%A0s+Ind%C3%BAstrias+de+Alimentos/ae72b30a-07af-42e2-8b76-10ff96b64ca4
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33916/389979/Informa%C3%A7%C3%A3o+Nutricional+e+Alega%C3%A7%C3%B5es+de+Sa%C3%BAde+-+o+cen%C3%A1rio+global+das+regulamenta%C3%A7%C3%B5es/e583b8dd-b38d-4e30-b58e-21f2f0399a61
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33916/389979/Informa%C3%A7%C3%A3o+Nutricional+e+Alega%C3%A7%C3%B5es+de+Sa%C3%BAde+-+o+cen%C3%A1rio+global+das+regulamenta%C3%A7%C3%B5es/e583b8dd-b38d-4e30-b58e-21f2f0399a61
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33856/397807/Alimenta%C3%A7%C3%A3o+Saud%C3%A1vel+-+Fique+Esperto%21/2cc62ab3-a541-4277-90a8-31bb1d8db160

retomadas.

Pontos Criticos: A expectativa é que as reunides do Mercosul voltem a ocorrer em
2017, no entanto, até o momento ndo temos definigdo.

PROGRAMA: 2069 -
Seguranga Alimentar
e Nutricional.
Iniciativa 05K5:
Regulamentagdo da
rotulagem obrigatéria

A GGALI adotou diversos mecanismos visando a aplicabilidade da Resolugdo-RDC n.
26/2015. Em 1/4/2016, foi publicado o Guia sobre Programa de Controle de
Alergénicos, que expressa o entendimento sobre as praticas recomendadas para a
identificacdo e o controle de substancias alergénicas nos alimentos. O documento
estara aberto a contribuigBes até 08/04/2017.

Na ROP n2 14/2016, realizada em 1/06/2016, a DICOL decidiu, por unanimidade, ndo

Acompanhar as agbes de
implementagdo da RDC
26/2015; realizar a
consolidagdo das
contribuicdo ao Guia do
Programa de Controle de

dos principais | prorrogar o prazo de adequagdo estabelecido pelo art. 11 da Resolugdo RDC n2 26, | Alergénicos e publicar
alimentos que | de 2015. Assim, a RDC n. 26, entrou em vigéncia em 03/07/2016. documento final.
causam alergias | A GGALI/Anvisa atualizou em 16/8/2016, a 42 edigdo do documento de Perguntas e | Acompanhar as decisdes
alimentares Respostas referente a RDC n2. 26/2015. O documento tem o objetivo de fornecer | sobre as a¢des judiciais e
orientacBes as empresas e aos 6rgdos do SNVS na interpretacdo e aplicagdo dos | emitir  subsidios para
requerimentos estabelecidos na RDC n. 26/2015. garantir a aplicagdo e
A GGALI/Anvisa tem participado de eventos técnicos para divulgagdo da RDC 26/2015 | eficacia da medida;
ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, 6rgdos da agricultura e empresas do setor | acompanhar os
produtivo. A GGALI também tem acompanhado e se manifestado nas agdes judiciais | desdobramentos das
impetradas sobre a aplicagio da RDC 26/2015. Quanto ao Mercosul, o tema foi | discussbes do tema no
elevado ao Grupo Mercado Comum — GMC. Mercosul.
Situagdo: Satisfatdrio/Realizado parcialmente
Pontos Criticos: Ndo ha.
PLANSAN 2016-2019
PLANSAN Situacao no final de 2016 Encaminhamentos
2016-2019 para 2017

Iniciativa 5.10: Disponibilizar no
portal eletrénico da Anvisa, em

formato direcionado ao
consumidor, informagdes que
permitam a correta

interpretagdo da rotulagem de
alimentos para a escolha de
alimentagdo saudavel.

Vide informag¢des sobre o PROGRAMA: 2015 - Fortalecimento do
Sistema Unico de Satde (SUS). Iniciativa 05XC do PPA (quadro acima).

Vide informagdes sobre o
PROGRAMA: 2015 -
Fortalecimento do

Sistema Unico de Satde

(SUS). Iniciativa 05XC do

PPA (quadro acima).

Iniciativa 5.24: Articular junto ao
Mercosul a revisdo da Resolugdo
GMC N2 26/03 sobre rotulagem

geral de alimentos e da
Resolugdo GMC N2 46/03 sobre
rotulagem nutricional de
alimentos.

Vide informagdes sobre o PROGRAMA: 2069 - Segurancga Alimentar e
Nutricional. Iniciativa 05K4 do PPA (quadro acima).

Vide informagdes sobre o
PROGRAMA: 2069 -
Seguranga Alimentar e
Nutricional. Iniciativa
05K4 do PPA (quadro
acima).

Iniciativa 6.3  Atualizar a
regulamentacdo da fortificagdo
das farinhas de trigo e milho
com ferro e 4&cido félico,
considerando o impacto nos
produtores da agricultura
familiar, com o intuito de
aumentar a efetividade desta
intervencao.

Conclusdo da consolidagdo das contribui¢bes a Consulta Publica, do
Relatdrio de Analise das Contribui¢cdes e da proposta de minuta de RDC
pela GGALI.

Publicar a RDC no 1¢
trimestre de 2017.
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Reunides internas
periddicas: 23

‘ Gerente-Geral )

Gerentes e
Coordenadora

‘ Assessores )

A GGALI executou 99,40% do seu orcamento em 2016.

Reunides de benchmarking e de definigdes

de fluxos e de estratégias

S~
© @ ©
\ e |

N\ /

e

CRICE

st

Fila de peticdes de alimentos ganha melhorias

i ==
ALIMENTOS:
iy
= —
eidacdes -
le e
Fom POS-REGISTRO
— it RECURS(S ADMINISTRATIVGS
AVALIACARO : POS-REGISTRO :
SO S o Eswme -
€ ADITIVOS ALIMENTARES E COADIUVANTES DE TECNOLOGHA DE REGISTRO -m
AVALIACAD DE EMBALAGENS ALTERACAO DE FORMULA
MALIACAD) DE SEGURANCA E EFICACIA OUTRAS. POS-REGISTRO
RECURSOS ADMINISTRATIVOS :
SELECIONE -
RECURLSOS DE RETRATACAD OU AGUARDANDO PELA COREA

COREA
RECURLSOS ADMINISTRATIVOS - LIBERADOS PARA SORTEID
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DELEGAGAO DE ASSINATURA DE OFiCIOS

GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS / Utilizagdo rotineira de oficios fisicos e
PORTARIA N® 1.714, DE 31 DE AGOSTO DE 2016 A A H
eletrénicos pelas Geréncias
A Gerente-Geral de Alimentos no uso de suas atribligfes e tendo em vista o disposto no art.
S5, 111, Ve § 20 da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:
Art. 10 Delegar a competéncia para expedigdo de Oficios e Cartas da Geréncia Geral de Alimentos
ao Gerente de Registro de Alimentos, & Gerente de Avaliagdo de Risco e Eficdcia, 4 Gerente de Pds-

Registro de Alimentos e &4 Coordernadora de Instrugdo e Andlise de Recursos de Alimentos.

Art, 20 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.

Celeridade nas respostas
e

Economia a Anvisa /

THALITA ANTONY DE SQUZA LIMA

CONTROLE DA PRODUTIVIDADE

Ferramenta fundamental para a entrega de resultados considerando a for¢a de trabalho e o tempo disponiveis.

v’ Elaboracdo de planilhas
dindmicas, com geragdo semanal de
graficos sobre as publicacbes de
registro, pds-registro e avaliagdo.

g

MAIOR CONTROLE E ACOMPANHAMENTO

Procedimentos Operacionais Padronizados para
Controle de Produtividade por Servidor

GEPRA
Produtividade geral por servidor: relagao entre a produtividade de cada servidor e o total de horas
trabalhadas (PoG/HT)
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Comparativo entre a carga horaria efetiva e produtividade na GEPRA em 2016.
800,00

700,00 =N

600,00 NN\ A
500,00 -
400,00 Carga horaria efetiva

300,00 /

. == Produtividade
—> Férias
200,00 u

100,00
,00 T T T T T T T 1
Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov

A partir do 22 trimestre de 2016, a Geréncia de Pds-Registro de Alimentos (GEPRA) implantou
procedimento para controle de produtividade de cada servidor, considerando a carga horaria efetiva
de trabalho, isto é, a jornada de trabalho mensal, descontadas as férias, licengas, usufrutos de banco
de horas e outras varidveis. A meta é sobrepor carga horaria efetiva e produtividade e intervir nos
casos em que ha minimo distanciamento entre as varidveis. Conhecer a dinamica da area também é
fundamental para a gestdo dos processos.

Uma produtividade maior que a carga hordria acontece quando ha a resolucdo de problemas que
permitem destravar processos. Padronizacdo de procedimentos, reuniGes de gestdo e elaboragdo de
instrumentos harmonizados tem favorecido a identificacdo de causas raizes desses problemas e a
definicdo de estratégias de ac¢do.

Produgao da GEPRA por percentual de execugdo de processos de trabalho

1200 W Outros
100,0 ¥ Codex
80,0 M Gestdo Interna
60,0 ® Produgdo Regulamentagio
40,0 = Produgéo Registro ou Recursos
20,0 B Produgdo Documentos (principalmente respostas
a demandas judiciais, orgios de fiscalizagéo e
legislativa)
B Atendimento ao publico (consumidores, setor
0,0 PP
. regulado, drgdos piblicos)
Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov
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GEREG
POP-GGALI-006 - Controle de produtividade e de delegac¢do de atividades

Seguindo diretriz semelhante, no 22 semestre de 2016 a Geréncia de Registro de Alimentos (GEREG)
implantou procedimento semelhante para o controle de produtividade, considerando as
particularidades da area e os diferentes niveis de complexidade de cada atividade executada.

A maior parte do tempo dos servidores em 2016 foi dedicada a andlise de processos e cumprimentos
de exigéncias, respostas ao SAT e analises de reconsiderac¢des de indeferimentos.

Distribuicdo das demandas

Distribuigédo das Atividades notificadas pelo técnico
Cumprimento @ Astado
de Exigéncia @ Complamentagio de
noras (procassos.
® Demandas comgi=uzs)
notificadas pelo ® cuzos
técnico ®Fanm
@ Documentos @ Grupos da Trabalnos
recebidos @ Oures.
® Fis @ Requamantagia
@ Reconsiderag. .. ::asm:a.ura :
euni
®saT

O POP também contemplou uma ferramenta de gestdo eletronica de entrada e saida de documentos,
tendo em vista a elevada carga de trabalho gerada na area por essa atividade. Com a adoc¢do desse
procedimento, foi observada uma reducdo significativa nos tempos de resposta, entre o 12 e 29
semestre de 2016.

Comparagdo do tempo (dias) para resposta de documentos em 2016 [ Ee"pSeshn B oY CanSeoe? | Ceieis Deis Dol S —tae. TR S A

2,2
- e | |
119 -
6,0

Em agosto de 2016, a peticdo de registro de alimentos mais antiga que aguardava inicio de analise
datava de 10 de abril de 2014. Em dezembro de 2016, a peticdo mais antiga na fila datava de 25 de
abril de 2016. Portanto, houve uma redugdo do tempo de inicio de analise de 20 meses para 8 meses
decorrente da melhor organizac¢do da distribuicdo de expedientes para andlise.
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PERSPECTIVAS E DESAFIOS PARA APRIMORAR A GESTAO E ORGANIZAGAO INTERNA

v Mapeamento de processos hnas Geréncias e
Coordenacdo, para identificar possiveis gaps e
oportunidades de melhoria;

v’ Padronizac¢do nas Geréncias e Coordenacdo dos POPs de
triagem, de controle de produtividade e controle de
respostas a documentos;

v Validagdo dos indicadores de acompanhamento da
produtividade por cada instancia de Gestao.

2.2 Regulamentagao

A GGALI foi responsdvel pela segunda maior Agenda Regulatdria da Anvisa no ciclo 2015-2016, com 27
subtemas.

Além desses, a GGALlI também precisou regulamentar outras cinco demandas extra-Agenda,
representando um acréscimo de 18% ao numero de subtemas que haviam sido planejados para este
periodo.

Como parte das atividades de reorganizagdao da GGALI, no inicio de 2016 foi realizado um diagndstico
detalhado da situagdo de cada subtema, a fim de definir prioridades e as estratégias para conclusao
dos trabalhos.

A GGALI tem a expectativa de concluir 66% dos temas da Agenda Regulatéria 2015-2016, até a
publicacdo da nova Agenda, no primeiro trimestre de 2017.

Dos 5 temas extra-Agenda, a expectativa é concluir 4 deles (80%).

12 4 11
10 - 9
g
6 -
4
4
2 2 2
] 1 1 .
0 - T T
Néo iniciado Eminstrugdoe Em cosolidagdo da CP Aguardando publicagdo Concluido
elaboragdo RDC
B Agenda Regulatria M Nio consta da Agenda Regulatéria mConcluido  ® Conclusdo 12 Trimestre/2017 Migragio AR 2017/2020

O detalhamento de cada subtema, com o status ao final de 2016, a previsdo para 2017 e os motivos que levaram
a necessidade de regulamentag¢do dos temas extra-Agenda, podem ser encontrados no Apéndice II.

Péagina 14 de 37



REUNIOES TECNICAS

A fim de garantir uma regulacdo efetiva, proporcional, baseada em evidéncias e com participacdo
social, a GGALI realizou, em 2016, reunides técnicas com representantes de diversos setores da
sociedade para obtencdo de subsidios para os processos regulatdrios.

Subtema 8.2

* 9 reunidoes com representantes de laboratérios, academia, MAPA, setor
produtivo e outras areas da Anvisa para discussio de padroes
microbioldgicos de cerca de 20 categorias de alimentos

Padrdes Microbiolégicos
para Alimentos

e 1 reunido com setor produtivo, academia, sociedade civil e dareas
internas da Anvisa com o objetivo de levantar os problemas relacionados
ao tema e apoiar a identificacdo das medidas regulatérias apropriadas
para o cenario nacional.

Subtema 7.1
Produtos a base de cereais
integrais

¢1 reunido do GT com setor produtivo, academia, 6rgaos do governo e area interna
da Anvisa para apresentacdo e discussio da minuta de Resolugdo sobre
fortificagdo de farinhas.

¢1 reunido com MDS, FNDE, MDA e MS para levamento de dados para avaliagdo do
impacto regulatério da fortificacdo das farinhas de milho (fubad) pelos micro e
pequenos agricultores na politica de fortificagdo.

Subtema 6.1
Fortificagdo de farinhas

Extra-Agenda *1 reunido com MAPA para definir a estratégia para regulamentagdo do
tema e levantar dados para analise do impacto regulatorio.

e 1 reuniao com GELAS para avaliar o impacto aos laboratdrios.

Lei 13.305, de 4/7/2016
(lactose)

REUNIAO SOBRE CONTAMINANTES

A pedido da Associagdo Brasileira da Industria da Alimentagao (ABIA), em agosto foi realizada reunido
com associados para esclarecimentos de dulvidas sobre a aplicagdo dos regulamentos de
contaminantes inorganicos e matérias estranhas em alimentos.

RESISTENCIA ANTIMICROBIANA

Revisdo dos LMR de
medicamentos veterinarios em
alimentos

Plano de Agao Nacional sobre Forga Tarefa Ad Hoc do Codex

Alimentarius sobre Resisténcia
Antimicrobiana

Resisténcia Microbiana no
ambito da Vigilancia Sanitaria

e Participagdo das oficinas de ®2 reunibes com  academia,
problematizacio e diagndstico laboratérios e especialistas para: a)
conduzidas pela COPES/DSNVS, para estabelecer os requisitos para a
elaboragdo da Arvore de Problemas avaliagdo de risco e regulamentagdo de novo trabalho para revisdo do
em Resisténcia aos Antimicrobianos; de LMR dos medicamentos Cédigo de Préticas para Minimizar e
« Coordenacio de atividade do Plano, veterindrios em alimentos; b) definir Conter a Resisténcia aos

 Participagdo na primeira reunido do
GT AMR, em Londres, de 29/11 a
02/12/2016, que avaliou a proposta

referente a Reavaliagdo dos limites
maximos de residuos
antimicrobianos permitidos em
alimentos para consumo humano

os critérios para priorizagdo das
avaliagbes das substancias
farmacologicamente ativas.

e Prioridade para 55 antimicrobianos:
relevancia mundial para a resisténcia
antimicrobiana ; elaboragdo do
Plano de Agdo Nacional de combate
a RAM e a Forga Tarefa do Codex
Alimentarius sobre RAM.

Antimicrobianos (CAC/RCP 61-2005)
e a proposta de novo trabalho para
Recomendagdes em  Vigilancia
Integrada da  Resisténcia aos
Antimicrobianos. Também foi
avaliado o termo de referéncia para
aconselhamento  cientifico em
resisténcia aos antimicrobianos a ser
desenvolvido pela FAO e OMS.
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Portaria n. 949, 4/7/2014 (2 anos de vigéncia)

Cronograma de reunides e da disponibilizacdo dos documentos de trabalho eletronicos

n DT 1/2015 Il Reunido Resposta ao DT
IReunida’{s/12/14) . (2/03/15) (10/03/15) 1/2015 (10/04/15)

Resposta ao DT IV Reunido (12 e DT n. 2/2015 Il Reuniao
2/2015 (15/10/15) 2/05/15) (31/07/15) (13/05/15)

V Reunido (3 e DT 3/2016 VI Reunido (6 e Resposta ao DT
4/12/15) (12/03/2016) 7/04/2016) 3/2016 (03/06/16)

Encaminhamentos
v' Inser¢3o do tema na AR 2017-2020.
v"  Realizar pesquisas para definir o modelo de rotulagem
nutricional mais apropriado a populagdo brasileira.

Encaminhamentos
Inser¢do do tema na AR 2017-2020.
Levantar dados para mensurar os desafios identificados, as

alternativas disponiveis e o prazo de adequacgdo necessario.
impacto regulatério e possivel prazo de adequagdo.

AN
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PEDIDOS DE PRORROGAGAO DE PRAZO DE ADEQUAGAO A RDC 26/2015 (ALERGENICOS)

4 !
A Elaboragdo de

1 ] subsidios para
- Analise de cerca de decisdo da DICOL.
Atendimento das 40 pleitos relativos
principais ao prazo de
associagOes do setor adequacdo.
produtivo em
parlatério.

°e® .
‘e @ ©
o ®
ROP 14, 1/6/2016, a ([ )
DICOL decidiu, por

unanimidade NAO
.PRORROGAR O PRAZO

Rotulagem de
alergénicos
entrou em

vigéncia em
03/07/2016

DEMANDAS LEGISLATIVAS

Em virtude do elevado volume de demandas legislativas recebidas pela GGALI e da necessidade de
apresentar subsidios técnicos robustos e tempestivos para as proposi¢ées em tramitagdo, em 2016, o
acompanhamento, tratamento e elaboragao de pareceres pela GGALI foram aprimorados.

v Planilha detalhada para acompanhamento de cada demanda: origem, autoria, ementa,
principais dispositivos, projetos de lei apensados, regime de tramitacdo, status da tramitacao,
data de entrada e de saida da GGALI, posicionamento da drea técnica e principais argumentos.
v Centralizacdo do acompanhamento, tratamento e respostas na Assessoria da GGALI.

Em 2016, foram recebidas 60 demandas, todas ja respondidas.
507 46
45 -
40
35 4
30 A
25 4
20
15 4
10 4

5 | 5 4 4
- :
0 B |
Projetos de Lei Oficios Requerimentos  Audiéncias Publicas MogBdes

Pagina 17 de 37



Tempo médio (dias) para elaboracdo dos pareceres técnicos em 2016, por tipo de demanda.

70 ~

63

60 -

50

40 -

30

26

20

10

Projetos de Lei Oficios Requerimentos

14

Mogbes

CODEX ALIMENTARIUS

Programa conjunto
& ) Objetivos:

v'Proteger a satde dos consumidores;
v'Garantir préticas leais de comércio entre os paises.

As atividades do Codex Alimentarius estao distribuidas em Comités Técnicos, dos quais 7 (em azul na
figura abaixo) sdo coordenados pela GGALI/Anvisa. A Forca Tarefa Ad Hoc de Resisténcia
Antimicrobiana (GTAMR) possui coordenagdo conjunta com o Ministério de Agricultura, Pecuaria e

Abastecimento (MAPA).

Além dos grupos que coordena, a Anvisa participa de outros 7 grupos coordenados pelo Inmetro,

MAPA e MRE, identificados pelas outras cores na figura.

Grupos coordenados pela Anvisa e com a participa¢do da Anvisa.

( INMETRO ) ( ANVISA ) ( MAPA ) (

)

riacio, Exports Higiene Residuss de
ﬁ'we‘:fﬁn;uggo 953 ( dos Alimentos ) (MEd.VEtErinérius

Comisso do Codex
(EAC)

miz=3c pars Amdrica

Principios i Residuas
(Cooromen= ) (oliiai ) €

Aditivos Frutas & Hortzaligas
Processadas
Rotulzgem

etodos de Andlise
e Amastragem

Mutricdoe
Diigtas Especiais

Oleos & Gorduras

Ad Hoc Resisténcia
Antimicrobiana
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Os Comités reunem-se presencialmente, geralmente, uma vez ao ano. No entanto, ao longo do ano,
grupos técnicos (GT) intersetoriais coordenados pela Anvisa, MAPA ou Inmetro, reinem-se diversas
vezes, para discussdao dos temas que serdo tratados na reunidao do Comité e harmonizagao da posicdo
brasileira. DiscussGes com outros paises ocorrem por meio de grupos de trabalho eletrénicos (EWG).
Além disso, quando o Brasil assume o compromisso na reunidao do Comité, é necessdria a elaboracao
de documentos, um trabalho muito denso e de muita responsabilidade.

O quadro abaixo resume a quantidade de reunides realizadas nos GTs coordenados pela GGALI, os
EWG dos quais a GGALI participou representando o Brasil e os documentos cuja elaboracdo foi

coordenada pela Anvisa.

COMITE N2 reunides Ne de GT Documentos coordenados pelo Brasil
do GT Eletronicos
Métodos de Analise 4 5, sendo 1 com Review and Update of Methods in CODEX STAN 234-
e Amostragem coordenagdo do Brasil 1999
(CCMAS) (GGALI)
Aditivos 4 4
Alimentares (CCFA)
Contaminantes em 4 9, sendo 3 com Draft revision of the Code of practice for the
Alimentos (CCCF) Coordenacgdo do Brasil  prevention and reduction of mycotoxin contamination
(GGALI) in cereals (CAC/RCP 51-
Proposed draft Annexes to the Code of practice for the
prevention and reduction of mycotoxin contamination
in cereals (CAC/RCP 51-2003)
Proposed draft maximum levels for cadmium in cocoa
and cocoa-derived products
Higiene de 6 4, sendo 1 Proposed Draft Revision of the Code of Hygienic
Alimentos (CCFH) coordenado pelo Practice for Fresh Fruits and Vegetables (CAC/RCP 53-
Brasil 2003)
Rotulagem de 2 2 ---
Alimentos (CCFL)
Nutricdo e 3 4
Alimentos para Fins
Especiais
(CCFSNDU)
Oleos e Gorduras 0 4, sendo 1 co- Discussion Papers on the Amendment of the Standard
(CCFO) coordenado pelo for Named Vegetable Oils: Sunflowerseed Oils -
Brasil Revision of Limits of Oleic and Linoleic Acids
Forga Tarefa de 2 1 ---
Resisténcia
Antimicrobiana (TF
AMR)
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COOPERAGAO TECNICA BRASIL - CHILE

Compartilhamento de experiéncias e transferéncia de conhecimento

Submissdo de dados para a
plataforma GEMS/Food da

OMS
o000G0OGO

Avaliagdo de Risco
relacionada aos Comités do
Codex Alimentarius (CCFA,

CCCFe CCRVDF‘ ‘
00000

Agencia Chilena de
Inocuidade e Qualidade

Ministério da Saude do
Chile

Ministério da Agricultura
do Chile

v 3 videoconferéncias de 4 horas.
v" 1 treinamento presencial de 6 horas em Santiago,Chile.

PERSPECTIVAS E DESAFIOS PARA MELHORAR OS PROCESSOS REGULATORIOS

Desata
Desafio

Desafio

Desafio
Desafio

Desafio
Desafio

Desafio

(a) Andlise mais robusta dos problemas a serem enfrentados para os temas
da Agenda Regulatdria no inicio do processo regulatério;

(b) Melhoria no fluxo de regulamentagdo dos temas com impacto
internacional, de forma a garantir que o periodo de consulta publica
interna seja equivalente ao periodo de notificagdo na Organizagao Mundial
de Comércio;

(c) Revisdo da estratégia para tratamento dos temas harmonizados no
MERCOSUL, para garantir a celeridade e eficiéncia necessdrias ao processo
regulatério nacional;

(d) Adequagdo do volume de temas regulatérios a capacidade operacional
da GGALI;

(e) Padronizagdo das
regulamentagdo;

(f) Capacitagdo do corpo técnico em Boas Praticas Regulatdrias, Andlise de
Impacto Regulatdrio e Técnica Legislativa;

(g) Maior articulagdo com outras areas internas que possuem interface
com os temas de regulagao;

(h) Adogdo de medidas para auxiliar na implantagdo de todos os
regulamentos (ex. guias, perguntas frequentes, legislagdo comentada,
informes técnicos, agGes de capacitagdo);

(i) Adotagdo de procedimentos mais céleres para temas que requerem
atualizagdo periddica (ex. aditivos alimentares, coadjuvantes de tecnologia,
materiais em contato com alimentos, listas positivas de ingredientes, etc.)
(j) Aprimoramento do acompanhamento as demandas legislativas, com
avaliagdo critica dos principais temas e sua relagdo com a AR, didlogo e
sensibilizagdo junto ao parlamento.

atividades e procedimentos internos de
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Em 2016 foram iniciados trabalhos para a padronizagdo das andlises de peticdes de registro de
alimentos. Foram feitas reunides, revisados histdricos de exigéncias exaradas e estabelecidos critérios
para as analises, iniciando-se pela categoria de probidticos, de férmulas para nutrigdo enteral e para o
uso das alegagdes de propriedade funcional e ou de saude.

Conforme Painel de Contribuicdes da GGALI no Planejamento Estratégico 2016-2019, nos préximos
dois anos serdo estabelecidos critérios padronizados para analise das categorias de alimentos de maior
relevancia sanitaria e sua divulgacdo ao setor produtivo, visando melhoria da instrucdo de processos
de registros protocolados na Anvisa e redugdo do tempo total de fila.

¢ A partir da adogdo de um formulario dinamico, a triagem das peti¢des de
registros de alimentos passou a ser efetuada a partir de outubro de 2016, de
Triagem forma a identificar prontamente a auséncia de documentos obrigatérios e outras
inconsisténcias que levam ao indeferimento da peti¢do, nos termos da RDC
204/2005. O objetivo é reduzir o tempo gasto pelos especialistas na analise.

¢ Os pedidos de registro de alimentos aguardando analise ou em analise eram

mantidos em armarios da GEREG. Este procedimento foi reavaliado e com apoio
da GEDOC, todos os documentos foram digitalizados e arquivados na GEDOC.
Digitalizacdo de Este mudanga evita a necessidade de tramitagdo de grande quantidade de
peticdes documentos fisicos aos técnicos, além de facilitar a consulta a documentos que
estdo disponiveis no SIGADViewer. Com o uso dessa ferramenta, é possivel
consultar processos na integra sem a necessidade de solicitad-los a GEDOC e
futuramente, adotar o teletrabalho.

Dados das publicagdes de registro

Em 2016, foram protocoladas na Anvisa 603 peti¢des de registro de alimentos, o que representa uma
média de 50 solicitagdes por més. Em contrapartida, foram concluidas e publicadas pela GGALI 573
peti¢bes de registro no ano, equivalente a uma média mensal de 48 peti¢des. A Figura 1 apresenta a
evolucdo mensal do nimero de peticGes de registro recebidas e publicadas em 2016.

Evolugdo do nimero de petices de registro recebidas e publicadas em 2016.
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== PeticOes recebidas == Peti¢des publicadas

! 0s dados de publicagdo foram levantados em 23/12/2016, portanto, podem haver pequenas divergéncias nos
numeros finais.
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No 1° semestre de 2016 foram recebidas 202 peticdes de registro. No 22 semestre foram recebidas
411, o que representa um aumento de mais de 100%, o que auxilia na compreensao do aumento do

estoque demonstrado no grafico abaixo.

Evolugdo do estoque de peti¢cdes de registro em 2016.
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Os dados indicam que o tempo médio de fila das peti¢cGes de registro, em 2016, foi de 407 dias e
apresentou um crescimento de 18% em comparagao ao inicio do ano. Esses resultados tendem a ser
transitorios e sao explicados pela reorganizagdo dos procedimentos de analise implantados pela

GEREG, especialmente a prioriza¢do da conclusdo dos processos mais antigos.

J4 o tempo médio de fila do estoque de peti¢des de registro foi de 244 dias e apresentou uma redugao
de 30% ao longo do ano, explicada pelas medidas implantadas pela area para reduzir o tempo de inicio

da anadlise dos processos.

Evolugdo do tempo médio das peti¢bes de registro em estoque e publicadas em 2016.
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TRILHAS DE APRENDIZAGEM

No ambito do projeto de Gestdo por Competéncia, coordenado pela GGPES, diversas areas da Anvisa
estiveram envolvidas com o desenvolvimento das Trilhas de Aprendizagem.
A GGALI elaborou a trilha “Registro de Formulas Infantis”, que contém o contelddo necessario para o
desenvolvimento de competéncias técnicas para avaliacdo dos requisitos administrativos e sanitarios
dos processos de formulas infantis.

2.3.2 POS-REGISTRO DE ALIMENTOS

A GEPRA também implantou diversas iniciativas para padroniza¢do e celeridade das anadlises das
peticdes de pds-registro.

Fluxos Processo

Triagem
Checklist de peti¢cdes

(minimizar carga do trabalho simplificadas

dos especialistas)

Guarda Tempordria

(organizagdo dos processos)
Revalidagdo Automatica

Dados de publica¢Ges de pos-registro
Em 2016, foram protocoladas na Anvisa um total de 1.245 peticGes de pds-registro de alimentos, o que
representa uma média de 104 pedidos de pds-registro por més. Por outro lado, foram publicadas um

total de 1.210 peti¢Oes de pds-registro, equivalente a uma média mensal de 101 peticdes.

Evolugao do niimero de peticoes de pos-registro recebidas e publicadas em 2016.
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—#—Peticdes recebidas =M= Peticdes publicadas
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Quando dividimos as peticbes nas trés filas de pds-registro, foram recebidas 353 peticGes de
revalidacdo, 112 peticGes de alteracdo de férmula e 780 peticdes de outros assuntos de pds-registro.
Nesse periodo, foram publicadas 542 peti¢cdes de revalidacdo, incluindo as revalidagcdes automaticas,
94 peticbes de alteracdo de formula e 574 peti¢des de outros assuntos de pds-registro.

Evolugdao do numero de peti¢coes de revalidagao recebidas e publicadas em 2016.
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Evolugdo do nimero de peticdes de alteragdo de férmula recebidas e publicadas em 2016.
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—li—Peti¢les publicadas

Evolugdo do nimero de outras peticGes de pds-registro recebidas e publicadas em 2016.
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Embora a produtividade da GEPRA seja semelhante ao niumero de peticGes de pds-registro, ainda
temos o desafio de reduzir o passivo.

Evolugdo do estoque de peticdes de pos-registro em 2016.
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Em relagdo ao tempo, os dados indicam que o tempo médio de fila das peticGes de pds-registro, em
2016, foi de 204 dias e apresentou um crescimento médio de 13% em comparagdo ao inicio do ano,
devido a priorizagdo da conclusdo dos processos mais antigos. Para as peti¢des de revalidagdo, no
entanto, foi verificada uma reduc¢do de 23% no tempo médio de fila, em decorréncia principalmente
da implanta¢do da revalidagao automatica.

J4 o tempo médio de fila do estoque de peti¢cdes de pds-registro foi de 181 dias e apresentou uma

reducao média de 30% ao longo do ano. A maior redug¢do observada foi de 47% na fila de revalidagdo
em fung¢do da implantagdo da revalidagao automatica.

Evolugdo do tempo médio das petigées de pds-registro publicadas.
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REVALIDACAO AUTOMATICA
Em 1/8/2016, ocorreu a primeira publicacdo de revalidacdo automatica pela GGALI.
A medida é aplicada ao passivo de peticdes de revalidacdo, protocoladas tempestivamente, cuja
analise ainda esteja em tramite até a data de expiracdo do prazo do registro. As peticOes revalidadas

automaticamente continuam sendo analisadas pela GEPRA.

A mudanca trouxe maior seguranca juridica ao setor produtivo de alimentos, além de possibilitar a
desvinculacdo da analise das peticées de pds-registro que independem da conclusao da revalidacao.

As publicacdes ocorrem mensalmente, na primeira segunda-feira util do més.

Revalidag6es automaticas em 2016:
294

2.3.3 AVALIAGAO DE SEGURANCA E EFICACIA, DE ADITIVOS, COADJUVANTES E EMBALAGENS

Os processos de avaliagdo possuem particularidades quando comparados as peticdes de registro e
pos-registro.

A autorizagdo para uso de aditivos, coadjuvantes de tecnologia e embalagens é concretizada com a
publicacdo de Resolug¢bes de Diretoria Colegiada (RDC) contendo listas positivas que definam as
substancias e suas respectivas fungdes e limites maximos que podem ser adicionados em cada
categoria de alimento. Algumas categorias sao, inclusive, sujeitas a harmonizacdao no Mercosul. Por
conta disso, anteriormente, as peticdes sé eram analisadas caso o tema constasse na Agenda
Regulatdria, o que ocasionou um grande passivo de peti¢des nos ultimos anos.

Com a reestruturacdo promovida pelo novo regimento interno da Agéncia (RDC n. 61, de 3/2/2106), a
Geréncia de Avaliacdo de Risco e Eficacia (GEARE) alterou esse fluxo, desvinculando as anadlises da
Agenda Regulatdria. Além disso, no més de agosto, foram criadas as trés filas de peti¢cdes de Avaliagdo,
visando maior transparéncia e seguranga juridica ao setor produtivo.

Quanto as avaliagdes de seguranca de novos ingredientes/alimentos, inclusdo de aditivos alimentares
e coadjuvantes de tecnologia e avaliacdo de nova substancia/tecnologia para embalagem em contato
com alimentos, apesar de o quantitativo de entrada de peti¢des ser menor quando comparado com as
filas de registro e pds-registro, a complexidade técnica da analise é alta, pois tratam-se na maioria dos
casos, de avalia¢Oes inéditas.
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ADITIVOS ALIMENTARES E COADJUVANTES DE TECNOLOGIA

Publicacdo da CP 272/2016

Implantagdo de Protocolos Internos de Analise de Aditivos

| POF 2008-2009 I

| Requisitos técnicos
1 Guia de 1 1 para instrugdo 1

1 Avaliagio 1 processual 1

A ‘ | IR

Reunido Técnica sobre Processos de Enzimas

Reunido em 30/9/2016 com Associacdo do setor produtivo e empresas com o objetivo de esclarecer
sobre os documentos/estudos necessarios para a ADEQUADA INSTRUGCAO PROCESSUAL para peticdes
de avaliagdo de seguranga de enzimas obtidas a partir de micro-organismos para uso como
coadjuvante de tecnologia em alimentos.

Harmonizagao de Fluxo com MAPA

Entrada de pedidos de inclusdao e extensao de uso de aditivos e coadjuvantes de
tecnologia em categorias de alimentos reguladas pelo MAPA

Fluxo harmonizado
Reunido em confirmado pelo

07/12/2016 Of. 387/2016-
GGALI/ANVISA
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Dados das publicagdes de Avaliagao

Em 2016, foram protocoladas na Anvisa um total de 54 peti¢cOes de Avaliacdo, o que representa uma
média de 4,5 pedidos por més. Por outro lado, foram finalizadas 95 peti¢des, equivalente a uma média
mensal de 8 peticdes. Nesses cdlculos foram consideradas as peticGes de Avaliacdo de Seguranca de
Novos Ingredientes, Avaliagdo de Eficacia de Alegacdes de Propriedade Funcional e ou de Saude,
Alteracdo da lista de alimentos alergénicos, Avaliacdo de Aditivos Alimentares e Coadjuvantes de
Tecnologia e Avaliacdo de Embalagens.

Quando dividimos as peticGes nas trés filas de Avaliacdo do portal, foram recebidas 9 peticbes de
avaliacdo de embalagens, 30 peticGes de avaliacdo de aditivos e coadjuvantes e 15 peticdes de
avaliagdo de seguranca e eficacia. Nesse periodo, foram concluidas 33 peticdes avaliagdo de
embalagens, 25 peticbes de avaliacdo de aditivos e coadjuvantes e 37 peticGes de avaliacdo de

seguranca e eficdcia.

Numero de petigoes de Avaliagdo recebidas e finalizadas em 2016.
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Estoque das petigdes de Avalia¢do ao final de 2016.
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Coadjuvantes

Os fluxos dos processos de avaliagcdo ainda estdo sendo revistos, visando maior celeridade na andlise e
publicacdo da decisdo. Além disso, devido ao antigo passivo e vinculagdo com a Agenda Regulatéria,
nao foi calculado o tempo médio de andlise dessas peticdes em 2016. O monitoramento desses
indicadores sera implementado a partir de 2017.
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A GGALI realizou junto com a OPAS e especialistas, uma avaliacdo de risco da exposicdo humana a micotoxina
DON pela dieta. Foi demonstrado que parcelas da populagdo, os altos consumidores e as criangas podem estar
em risco devido a alta exposigdo ao DON pelo consumo alimentar. Os resultados obtidos serdo importantes para
avaliar pleito apresentado pelo setor produtivo de prorrogagdo dos prazos de adequagdo a RDC n. 7, de 2011
(Limite Maximo de Micotoxinas em Alimentos).

Por solicitacdo do IBAMA, foi realizada avaliagdo a partir dos dados de concentragdo de metais pesados em
pescados apresentados pela Samarco e de relatdério encaminhado pelo ICMBio. Os dados demonstraram que as
parcelas da populagdo que poderiam estar sob risco, principalmente, pela ingestdo de pescados contaminados

por chumbo e cddmio, seriam as criangas altas consumidoras das regides afetadas.

A Gerente substituta da GEARE atuou como moderadora das 9 mesas redondas para discussdo dos trabalhos
financiados pelo CNPq e ja concluidos durante a 62 semana do conhecimento da Anvisa.
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2.3.4 RECURSOS

A partir de fevereiro de 2016, com o novo regimento interno, a Coordenacdo de Andlise e Instrucdo de
Recursos (COREA) retornou a estrutura da GGALI, sendo necessdrio rever os procedimentos e fluxos,
para organizacao das atividades.

Fluxos Processo

I_ POP Juizo de Check list de
Retratacdo || admissibilidade no
recebimento do
recurso

Novo modelo de
== Despacho de Nao
Retratagao

Relatoria simplificada
== de recursos "ndo
conhecidos"

Dados das peti¢des de recurso

Evolugao do numero de peti¢coes de recurso recebidas e concluidas pela COREA em 2016.
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Em 2016, foram recebidas 114 peti¢des de recurso, o que equivale, em média, a 9,5 recursos por més.
Em relagdo as peti¢des concluidas pela COREA (inseridas no sistema DICOLNET para sorteio), a média
mensal foi de 8 recursos por més e um total de 95 peti¢des.

Quando comparamos o total de peti¢cdes de recurso recebidas com os indeferimentos publicados pela
area, verificamos que ha interposicao de recurso em 67% dos indeferimentos. Ja o percentual de
retrata¢ao pela GGALI em 2016 foi de 16%.

O estoque total de peticbes de recurso é composto pelas peticées em juizo de retratacdo pelas
Geréncias, aguardando relatoria ou em analise pela COREA e aquelas que estdo aguardando
deliberacao pela Diretoria Colegiada.
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Evolugao do estoque de peticoes de recursos de alimentos em 2016.
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O tempo médio total de fila de recursos de alimentos em 2016 foi de 318 dias; o tempo médio da
COREA foi de 218 dias. Para o cdlculo, considerou-se a data do protocolo da peticao de recurso na
Anvisa e a publicacdo do Aresto.

Evolugdo do tempo médio de anilise de recursos de alimentos em 2016.
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Ja o tempo médio do estoque em 2016 foi de 122 dias. Esse célculo considera as peti¢cbes em juizo de
retratacdo, aguardando analise ou em analise pela COREA.

Evolugdo do tempo médio do estoque em 2016.
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Em 2016 foram deliberados pela DICOL 91 recursos da drea de alimentos, sendo que 85% dos recursos
tiveram a decisdo de negar provimento. A relatoria da CORCA (antiga Coordenacdo de recursos, antes
de fevereiro de 2016) e COREA foi acatada pela DICOL em 97% dos recursos deliberados.

M Dar provimento

m Dar provimento parcial

Negar provimento

B Ndo conhecer

85%

2.3.5 PERSPECTIVAS E DESAFIOS PARA MELHORAR OS PROCESSOS DE REGULARIZAGAO DE
ALIMENTOS

v'Conclusdo da revisdo da Resolugdo n. 23/2000,
possibilitando a racionalizagdo e simplificagdo de
peticbes.

v'Conclusio do regulamento de  suplementos
alimentares;

v'Priorizacdo da andlise de peticdo em relagdo ao outros
processos de trabalho;

v'Benchmarking com outras areas internas e instituicdes
externas para conhecimento de praticas voltadas para
melhoria dos tempos de fila;

v'Aprimoramento dos processos de triagem de peticdes;

= v'Aprimoramento da padronizacdo das andlises (check
| = lists e formularios internos, capacitagdo dos servidores);
= v'Aprimoramento da harmonizacio das exigéncias
L exaradas;

v'Reducdo do numero de exigéncias emitidas;

v'Adog¢do de instrumentos para melhoria da instrugdo
processual pelas empresa (reunides, Guias, perguntas e
respostas);

v'Aumentar a seguranca e previsibilidade regulatéria;
v'Reduzir o tempo necessario para conclusdo da anélise
de petigdes.
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2.4

Comunicagao

REORGANIZACAO DOS ATENDIMENTOS EM PARLATORIO PELA GGALI

Avaliagdo das solicitagdes pendentes e resposta a todos os pedidos.

Elaboragdo de POP para organizagdo, avaliagdo das solicitagGes e padronizacdo das respostas enviadas
aos solicitantes.

Participagdo da Gerente-Geral nos atendimentos, como forma de conhecer as demandas do setor.

Centralizagcdo da entrada dos pedidos de agendamento na caixa da GGALI, responsavel pela triagem e
convocagao das Geréncias.

Criacdo de planilha de controle com nome da empresa, drea e servidor responsavel pelo atendimento,
assuntos tratados, percentual de atendimentos e recusas, motivos de recusas.

Publicagdo da Portaria 2249, em 27/12/2016, estabelecendo os critérios para solicitacdo, concessdo e
documentagdo de audiéncias a particulares com a participagdo de servidores da GGALI.

Estratégias de comunicagdo para divulgacdo da Portaria: noticia no portal, e-mail e oficio para as
principais associagdes do setor produtivo de alimentos.

}7
}7

Em 2016, foram recebidas pela GGALI 259 solicitagées de agendamento de audiéncias.

Média de 8 atendimentos/més.

Foram atendidas 70 empresas, consultorias ou associa¢des diferentes.

M Recusado pela GGALI M Realizado

m Cancelado pela empresa m Empresa ndo compareceu

Desses, 45% (118) foram confirmados pela GGALI, 99 foram realizadas e 2 estdo confirmadas para 2017.
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Motivos de recusa das solicitacdes de reunidao no parlatdrio pela GGALI.

m Divida esclarecida por outro canal  m Auséncia de motivacdo m Demanda tratada em outra reunido
M Fora da competéncia da GGALI M Problema no sistema ¥ Indisponibilidade da drea técnica

m Recusado incorretamente

9% das recusas ocorreram por indisponibilidade ou equivoco da GGALI no cancelamento ou por
problemas no sistema de agendamento. Nos outros 91% dos casos, as negativas ocorreram devido a:
(a) resolugdo da duvida por outro canal de comunicagdo (ex. oficio, Central de Atendimento); (b)
auséncia de justificativas detalhadas para realizagdo da audiéncia; (c) duplicidade de agendamento; ou
(d) matéria estar fora da competéncia de atuagdo da GGALI.

PARTICIPACAO EM EVENTOS

Participacao em eventos
(setor produtivo, academia e 6rgaos de governo)
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CAPACITACOES PARA SNVS

Rio Grande do Norte

VISAS Participantes Tema
Para
Goias Aguas envasadas

Ceard
Parana
Rio Grande do Norte
Tocantins

Suplementos Alimentares

Sdo Paulo
(estado, municipio e laboratério)

RDC 26/2015 (alergénicos)

DEMANDAS DE IMPRENSA

57
demandas
de
imprensa

43

40 veiculos
diferentes

assuntos
diferentes

PRINCIPAIS ASSUNTOS

Alergénicos

Lactose

Suplementos

alimentares

Rotulagem

GGALI NO PORTAL DA ANVISA

29 noticias publicadas!

Principais assuntos: Lactose (6) e Alergénicos (3)

e
Aprovadas consultas pablicas para
alimentos com lactose

Anvisa publica Guia sobre Programa de Controle
Alergénicos

Regra de lactose saira no
inicio de 2017
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RESPOSTA A PROTOCOLOS DO SISTEMA DE ATENDIMENTO (SAT)

Em 2016, a GGALI recebeu 6.876 questionamentos via SAT, o que representa uma média mensal de
573 demandas.

Quantidade mensal de questionamentos recebidos via SAT em 2016.
800

200 . A 671

o 609 612 wy\
600

// 492 502
500

383

536 532

400 -+

300

200

100

Jan Fev Mar Abr Maio Jun Jul Ago Set Qut Nov Dez

Apenas trés questionamentos foram respondidos fora do prazo de 10 dias definidos, o que significa
que 99,6% de protocolos foram respondidos dentro do prazo. O tempo médio de resposta da GGALI é
de 4 dias.

O histdrico de dados indica que esta ocorrendo um aumento anual dos questionamentos via SAT. Em
2014, foram recebidas em média 446 demandas mensais. Em 2015, 536. Esse ano, 573, o que
representa um aumento de 28% em relagdo a 2014 e de 7% em relagdo a 2015.

Padronizagao de Respostas ao SAT

Em dezembro de 2016, foi implantada ferramenta eletrGnica de consulta a respostas dadas a
qguestionamentos recebidos pelo Sistema. Essa ferramenta prevé a retroalimentacdo: quando
identificadas respostas divergentes, o servidor atualiza o sistema. O objetivo da ferramenta é a
padronizagdo das respostas e diagndstico para a implementacdo de instrumentos para melhoria da
comunicac¢do, como atualizacdo das perguntas frequentes disponiveis no portal da Anvisa, elaboracdo
de Guias, etc.

Ferramenta eletrénica com opgoes de busca de respostas e indicagao de inconsisténcias nas respostas
Data

®
01/04/2010 28/12/2016

Empresa + Categoria + Assunto +

Protocolo + Inconsisténcia +

"Controle" inconsistente +
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OUVIDORIATENDE

Em 2016, houve redugdo das demandas recebidas pela GGALI pelo Ouvidoriatende. Isso porque a maior parte dos protocolos
se refere a denuncias ou reclamagdes de produtos, cuja investigagdo foi passada para a competéncia da GIALI/GGFIS com o
novo regimento interno.

Por outro lado, ndo foi possivel contabilizar as solicitagdes recebidas ou as manifestagSes emitidas pela GGALI. Quando
comparamos nosso levantamento, feito a partir de agosto, com os resultados da Ouvidoria, nossos dados estavam muito
acima dos que constavam no relatério solicitado. Foi esclarecido pela Ouvidoria que apenas sdo contabilizadas as respostas
finais aos protocolos. Como na maior parte das vezes, a GGALI emite parecer e encaminha a GIALI para providéncias, esses
dados ndo sdo considerados no relatério gerado pelo sistema.

Foi sugerido a Ouvidoria avaliar a possibilidade de otimizagdo dos relatérios. Paralelamente, a partir de 2017, a GGALI passara
a fazer seu préprio controle.

PERSPECTIVAS E DESAFIOS PARA MELHORAR A COMUNICAGAO

v Estabelecer estratégias inovadoras para a comunicacdo de risco,
visando maior amplitude de alcance e disseminagdo, além de melhor
compreensdo das informagdes pela sociedade;

v' Diagndstico sobre os temas que geram mais consultas da
sociedade.

v' Adocio de instrumentos alternativos para melhorar a qualidade de
informagdo a sociedade,

v Atualizagdo e reorganizac¢do das informacdes no Portal da Agéncia,
da Base de Conhecimento.

v' Benchmarking com dreas internas, como GGPAF e GIALI, para
reduzir o numero de consultas feitas a3 GGALI.

3. CONCLUSAO

A GGALI encerra o ano de 2016 com muitas melhorias, avangos e importantes a¢ées implementadas e
em andamento. O comprometimento e a dedica¢do dos servidores da area foram fundamentais para o
alcance desses resultados assim como a melhoria do didlogo com os diversos setores da sociedade.

Ainda ha muitos desafios a serem vencidos, mas a perspectiva e desejo de termos uma Agéncia mais
transparente, eficiente e moderna traz a motivacdo necessaria para continuarmos nessa trajetoria.
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O presente relatério traz os resultados .

da 12 Oficina de Planejamento Tatico da . . . . ‘
Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) ‘ ,

para o periodo de 2017 a 20109. | .

A Oficina contou com a participacao dos
servidores e estagiarios da GGALI e teve
como objetivo reunir subsidios para a
definicao da missao e visao de futuro da
area.




Planejamento Estratégico da Anvisa (2016/2019)

A Oficina teve inicio com uma exposicao
do Planejamento Estratégico da Anvisa, a
fim de nivelar o conhecimento sobre o
tema. Foram discutidos os:

v Instrumentos norteadores da estratégia
(Missao, Visao e Valores);

“Proteger e promover a saide
da populagéio, mediante a
intervengdo nos riscos
decorrentes da produgdo e
do uso de produtos e servigos
sujeitos & vigilancia sanitdria,
em acdo coordenada e
integrada no @mbito do
Sistema Unico de Saude”

v' Mapa Estratégico e Cadeia de Valores;

v" Projetos Estrategicos e Painéis de
Contribuicao.

“Ser uma instituicGo promotora
de saide, cidadania e
desenvolvimento, que atua de
forma 4gil, eficiente e
transparente, consolidando-se
como profagonista no campo
da regulacéo e do controle
sanitdrio, nacional e
internacionalmente”

» Elica e responsabilidade
como agente piblico

» Capacidade de articulagdo e
infegragGo

» Exceléncia na gestéo com
foco em resultados

» Conhecimento como fonte
para a agé@o

» Transparéncia




Identificacao dos stakeholders prioritarios

Os participantes listaram os stakeholders
internos e externos que sao clientes ou
parceiros das atividades da GGALI.

A definicao dos stakeholders prioritarios
foi realizada por meio da aplicacao de
uma matriz de influéncia x interesse.

|
INDUSTRIA

(SETR: PraD)
-

High Power, Low Interest

Meet their needs
Keep Satisfied

High Power, High Interest

Key player
Engage Closely

Influence/Power of stakeholders

Low Power, Low Interest

Least important
Minimal effort

Low Power, High Interest

Show consideration
Keep Informed

Interest of stakeholders




Mapa de empatia dos stakeholders prioritarios

Os stakeholders prioritarios selecionados

o 1 O queele
para a eIaborggao do mapa de empatia SERIER & SERTES
foram os seguintes: O e

O queele

VE?

ambiente, amigos, 0 que 0 mercado oferece

O que ele

v Setor produtivo de alimentos; ESCUTA?

© que amigos dizem, o que
Influenciadores dizem

v' Consumidores;

O queele

v Pés-mercado do Sistema Nacional de _EALERAZD
Vigilancia Sanitaria (SNVS); e
DOR GANHOS
v" Ministério da Agricultura, Pecuaria e T g

Abastecimento (MAPA).



Mapa de empatia dos stakeholders prioritarios

Cada stakeholder teve o mapa de empatia elaborado por um grupo da GGALI.

e |
Ly

a
e §__

SN I\

v m‘
SNVS
pos-mercado

Consumidores



Mapa de empatia dos stakeholders prioritarios

Dores e ganhos do setor produtivo:

v

v

Dificuldades de acesso ao mercado;

Falta de padronizacao e elevado tempo
nas acoes de regularizacao de produtos;

Problemas no dialogo e na obtencao de
informacoes;

Setor produtivo é visto como “vilao”;
Divergéncias entre Anvisa e SNVS;

Inadequacao do estoque regulatorio.

Dores e ganhos dos consumidores:

v

Frustacao com Anvisa (capturada) e com
as caracteristicas de certos alimentos;

Dificuldades de acesso a certos produtos;
Assimetria de informacoes;

Baixo entendimento da regulacao e sua
motivacao;

Falta de efetividade da regulacao;

Inseguranca sobre alimentos.



Mapa de empatia dos stakeholders prioritarios

Dores e ganhos do SNVS pés-mercado:

v

<N X

Sentimento de abandono;

Pouca participacao e valorizacao nas
acoes pré-mercado (ex. regulamentacao);

Diferencas entre os riscos priorizados;
Discurso da “descentralizacao”;
Normas desproporcionais e inadequadas;

GGALI é importante na avaliacao de riscos
de novas tecnologias e produtos.

Dores e ganhos do MAPA:
v Medo de perder poder e espaco;
v Falta de dialogo;

v Decisdes da GGALI podem prejudicar o
mercado agropecuario brasileiro;

v Falta de clareza na atuacao regulatoria e
no processo de toma de decisao;

v' Demora na resposta das demandas;

v Principio da precaucao.



Reflexao sobre entregas da GGALI

Os grupos refletiram sobre as entregas
(produtos e servicos) que deveriam ser
realizadas pela GGALI para minimizar as

principais perdas e otimizar os ganhos
mais relevantes identificados.

Products (I)

& Services




Reflexao sobre entregas da GGALI N

Entregas para o setor produtivo: e \\;f -

v' Melhoria da regulamentacao (clareza, P w
proporcionalidade); Entregas para os consumidores:

v' Maior coeréncia, racionalizacao e v' Comunicacao eficaz (ex. penetracao em
agilidade nas acdes pré-mercado; midias sociais, linguagem adequada,

v" Transparéncia e acesso a informac3o; melhorar comunicagao de risco);

v Aprimorar modelo de regularizacao (ex.
repensar a analise de registro, auditorias
de produtos, pré-mercado proporcional
ao risco).

v' Harmonizacao de procedimentos com
o restante do SNVS.
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Reflexao sobre entregas da GGALI

Entregas para o SNVS pds-mercado:

v

Ampliar envolvimento na regulamentacao
(ex. GTs, consultas dirigidas);

Adotar estratégias de implementacao das
normas (ex. videos tutoriais, capacitacao);

Divulgar as avaliacdes de risco;
Aprimorar comunicag¢ao com as VISAS;

Definir competéncias com areas de pos-
mercado (ex. GIALI, GGPAF).

Entregas para o MAPA:
v' Melhorar o dialogo;
v Delimitar claramente as competéncias;

v’ Harmonizar os procedimentos para
tomada de decisao;

v Adotar um marco regulatorio conjunto.
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Discussao sobre o perfil da GGALI

Apos a definicao das entregas, oS grupos
trabalharam na definicao do perfil da

O que a GGALI deveria fazer:
GGALI na perspectiva dos stakeholders.

v Atuar de forma coordenada, integrada e
agil no controle sanitario de alimentos;

A - v Tornar o arcabouco regulatério mais
L ” .
\ f l-h claro e racional;

( \; N v Adotar uma abordagem pré-mercado
L/ i - mais efetiva e proporcional ao risco;

v' Melhorar as acdes de comunicacao.
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Discussao sobre o perfil da GGALI

Por qué?

v Proteger a saude da populacao, reduzindo
os riscos do consumo de alimentos;

v Aumentar a efetividade e a eficiéncia das
acoes de controle sanitario dos alimentos;

v Fornecer seguranca regulatoria;

v Contribuir para decisdes conscientes.

Como?

v' Aprimorando a avaliacao de impacto, a
transparéncia e a participacao social de
suas acoes;

v Modernizando a forma de comunicar;

v Aumentando o efetivo e a capacitacao
do corpo técnico;

v Harmonizando competéncias legais e
procedimentos de trabalho.

 ~

')
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Apéndice |

Status dos temas regulatdrios sob competéncia da GGALI no ciclo 2015-2016

Subtemas

Situagdo Atual

Previsao

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

2.1

3.1

3.2

4.1

4.2

5.1

5.2

53

Aditivos alimentares e coadjuvantes
de tecnologia para vinhos.

Aditivos aromatizantes de espécies
botanicas regionais.

Aditivos para produtos carneos
(MERCOSUL).

Aditivos para nutri¢ao enteral.

Aditivos para pescados.

Aditivos para suplementos
alimentares.

Lista geral harmonizada de aditivos
alimentares e suas classes funcionais.

Alimentos para fins especiais.

Compostos para nutri¢cao enteral.

Férmulas para nutri¢do enteral.

Boas Praticas de Fabricagdo para
industrias de embalagem.

Boas Praticas de Fabricagdo para
industrializagdo e comercializagao de
agua adicionada de sais.

Embalagens e equipamentos de papel
e cartdo destinados ao contato com
alimentos.

Embalagens plasticas para palmito em
conserva.

Materiais, embalagens e
equipamentos celulésicos em contato
com alimentos.

Concluido.
RDC n2 123, de 04/11/16.

Em consolidagdo das CPs.
CPs n2 226 e 227, de 2016.

Em instrucdo e
elaboracao.

Em consolidagdo da CP.
CP n2 108, de 2014.

Em instrucdo e
elaboracao.

Em instrugao e
elaboragao.

N3o iniciado.

Em instrugao e
elaboragao.

Concluido.
RDC n2 21, de 13/05/15.

Concluido.
RDC n? 22, de 13/05/15.

Aguardando publicagdo da
RDC.
Em AIR 2.

Aguardando publicagdo da
RDC.

Concluido.
RDC n2 90, de 29/06/16.

Concluido.
RDC ne@ 85, de 28/06/16.

Concluido.
RDC n2 88, de 29/06/16.

N3o se aplica.

Conclusdo até 12
Trimestre/2017.

Migragdo para Agenda
Regulatdria 2017-2020.

Conclusdo até 12
Trimestre/2017.

Migragdo para Agenda
Regulatdria 2017-2020.

Migracdo para Agenda
Regulatdria 2017-2020.

Migragdo para Agenda
Regulatdria 2017-2020.

Migragdo para Agenda
Regulatdria 2017-2020.

Nao se aplica.

Ndo se aplica.

Competéncia da GIALI.

Competéncia da GIALI.

N3o se aplica.

Nao se aplica.

N3o se aplica.




5.4

6.1

7.1

7.2

8.1

8.2

9.1

10.1

11.1

11.2

12.2

Extra
AR

Extra
AR

Extra
AR

Extra
AR

Extra
AR

Papéis para cocgdo e filtragdo a
quente.

Fortificacao de farinhas.

Produtos a base de cereais integrais.

Suplementos alimentares.

Limite de contaminantes inorganicos
em férmulas infantis.

Padrées microbioldgicos para
alimentos.

Recolhimento de alimentos e sua
comunicagdo a Anvisa e aos
consumidores.

Registro sanitario e notificagdo de
produtos isentos de registro na drea
de alimentos.

Rotulagem de alergénicos em
alimentos.

Rotulagem de alimentos embalados
(MERCOSUL).

Prestacao de servico de alimentagao
em eventos de massa.

Aditivos para diversas categorias de
alimentos

Anadlise do passivo das peti¢coes.

Inclusdo do silicato de magnésio como
agente filtrante de 6leos.

Acdo judicial.

Aditivos para materiais plasticos
(MERCOSUL).

Discussdo iniciada no Mercosul.

Alimentos de transi¢cdo para lactentes
e criangas de primeira infancia.
Atualizagdo do regulamento para inovagdo tecnoldgica
Regulamentagdo da Lei n? 13.305, de
2016 (lactose)

Publicagdo de Lei com prazo para entrada em vigéncia.

Concluido.
RDC n? 89, de 29/06/16.

Em consolidagdo da CP.
CP n2 249, de 2016.

Em instrucao e
elaboracéo.

Em instrugao e
elaboracéo.

Em consolidagdo da CP.
CP n2 209, de 2016.

Em instrugao e
elaboracéo.

Concluido.
RDC n2 24, de 08/06/15.

Em instrugao e
elaboracéo.

Concluido.
RDC n? 26, de 02/07/15.
Guia n2 5, de 21/03/16.

Em instrugao e
elaboragao.

Concluido.
RDC n2 43, de 01/09/15.

Em consolidagdo da CP.
CP n2 272, de 2016.

Concluido.
RDC n@ 81, de 02/06/16.

Em instrugdo e
elaboracgao.

Concluido.
RDC n® 68, de 23/03/16.

Em consolidagdo das CPs.

CPs n? 255 e 256, de 2016.

N3ao se aplica.

Conclusdo até o 12
Trimestre/2017.

Migragao para Agenda
Regulatdria 2017-2020.

Migragdo para Agenda
Regulatdria 2017-2020.

Conclusdo até o 12
Trimestre/2017.

Migragdo para Agenda
Regulatdria 2017-2020.

N3o se aplica.

Migracdo para Agenda
Regulatdria 2017-2020.

N3o se aplica.

Migragdo para Agenda
Regulatdria 2017-2020.

Nao se aplica.

Conclusdo até o 12
Trimestre/2017.

Nao se aplica.

Migragdo para Agenda
Regulatdria 2017-2020.

Ndo se aplica.

Conclusdo até o 12
Trimestre/2017.




