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1. INTRODUCAO

O ano de 2020 foi surpreendente para todos.
Exigiu-nos resiliéncia e capacidade de adaptacdo. Apesar
de ja possuirmos familiaridade com o teletrabalho, esta
modalidade precisou ser rapidamente expandida para
todos os servidores e gestores da GGALI.

Os meses iniciais foram, portanto, de
acomodacdo ao novo modus operandi e somaram-se a
necessidade de monitorarmos os impactos da pandemia
da Covid-19 sobre o setor de alimentos, visando manter |
o adequado abastecimento do mercado.

Paralelamente, seguiu-se o desafio de resguardar a produtividade da area,
mantendo o pleno funcionamento das atividades sob competéncia da GGALI. Mesmo
com a emergéncia de saude publica instaurada, fomos surpreendidos com um aumento
importante da entrada de peticdes de registro, pds-registro e avaliacdo, quando
comparado aos anos anteriores.

Superados os desafios, tivemos um saldo positivo: os problemas de
fornecimento de alimentos foram rapidamente superados pelo setor de alimentos,
acompanhados por rapidas respostas por parte da Agéncia. O trabalho remoto mostrou
sua potencialidade, permitindo a manutencdo das atividades da Geréncia dentro da
normalidade.

A GGALI manteve-se sob a supervisdao da Diretora Alessandra Soares, da Segunda
Diretoria, no entanto, houve mudancas importantes ao longo do ano na composicdo da
Diretoria Colegiada. Ademais, as a¢des prioritarias da Agéncia passaram a ser pautadas
por um novo Planejamento Estratégico.

Sob a ética regulatéria, o periodo foi de esforco para conclusdo dos temas da
Agenda Regulatoria, que se encerraria no final do ano, com destaque ao término do
processo de rotulagem nutricional, tido como referéncia para a Agéncia e demais érgaos
da Administracdo Publica, pela qualidade da conducdo, transparéncia e respaldo em
evidéncias cientificas.

Este relatodrio esta estruturado pelos principais processos de trabalho da GGALI,
seguidos pela descricdo das medidas contingenciais para enfrentamento da pandemia da
Covid-19 e uma secdo final que volta o olhar para os desafios que ainda permanecem.

Os resultados obtidos refletem o esfor¢co, o comprometimento e a dedicacdo da
equipe de servidores e gestores da GGALI, apoiada pela Diretoria da Anvisa e por outras
unidades organizacionais de interface, além dos diversos atores-chave que participaram
e contribuiram com os processos de trabalho da drea.



2. REGULARIZACAO DE PRODUTOS
2.1. Registro

Em 2020, foram protocolados 150 pedidos de registro de alimentos, o que
corresponde a um aumento de 16% em relagdo a 2019, quando foram protocolados 129
pedidos.

Em relagdo a saida, foram concluidas 187 peticdes em 2020, o que corresponde
a um aumento de 20% com relagdo a 2019, quando foram finalizados 156 pedidos.
Portanto, apesar das contingéncias de 2020, houve um aumento na entrada de peticGes
de registro, quando comparado a 2019, acompanhado por crescimento do nimero de
peticdes concluidas.

A média mensal de entrada de peti¢des de registro foi de 13 peticGes e a média
mensal da saida (andlise concluida) foi de 16 peticGes. A Figura 1 mostra a evolugdo
mensal do fluxo de entrada e saida de peti¢des durante o ano de 2020, enquanto a Figura
2 apresenta a quantidade de peti¢cdes que entraram e foram concluidas por categoria de
produto registrado.

Figura 1. Entrada e saida de peti¢des de registro no ano de 2020, por més e na média mensal.
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Figura 2. Total de entrada e saida de peti¢cdes de registro no ano de 2020, por categoria de
alimentos.
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A Figura 3 mostra a quantidade de petigGes de registro que foram deferidas e
indeferidas no ano de 2020. Quando comparado a 2019, observa-se uma queda do
percentual de pedidos indeferidos.

Figura 3. Total de deferimentos e indeferimentos de peti¢des de registro em 2020, por categoria
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Foi concedido o registro a 134 novos produtos em 2020, um incremento de 19%
em relacdo a 2019, sendo que a maior parte corresponde a produtos abarcados na
categoria de alimentos infantis, conforme consta da Figura 4.



Figura 4. Distribuicao dos produtos aprovados em 2020 por categoria de alimentos.
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A Figura 5 ilustra a evolugdo do passivo de peticdes de registro, mensalmente.
Este passivo corresponde as peticGes que estdo na fila e aquelas que estdo em
processamento, isto é, em analise, em exigéncia ou aguardando a analise da exigéncia.
Também foram consideradas entre as peticdes em processamento aquelas com andlise
sobrestada ou que estdo aguardando a andlise de peticdo vinculada. Comparando o
passivo de peticdes entre o inicio do ano e o final de 2020, observa-se uma redugao
expressiva.

Figura 5. Evolucdo mensal do passivo de peticdes de registro em 2020.
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O passivo total de peticdes de registro em 2020 totalizou 64 peti¢cdes. A Tabela
1 distribui o passivo de pedidos de registro, considerando as fases do processo de analise
e ainda as categorias registradas.

Tabela 1. Distribuicdo do passivo de peticdes de registro em 2020, com base nos estagios do
processo de anadlise e nas categorias de alimentos.

PeticBes Peticdes Peticdes
Categoriade  Peticbes | PeticOes ¢ aguardando ou | sobrestadas ou Total
Alimento na fila | em anadlise A em andlise da aguardando
exigéncia A RS
exigéncia peticdo vinculada
Alimentos 2 0 4 5 8 19
Infantis
Alimentos para
1 1

Nutricdo Enteral > 0 0 /
AI|menNtos com 3 0 1 0 0 4
alegacdes
Eml:_;alagens 3 0 0 0 0 3
Recicladas
Novos alimentos 2 0 0 0 0 2
Suplementos de
enzima ou 7 0 10 2 10 29
probidticos
Total 22 0 16 7 19 64

O tempo médio para primeira manifestacdo nos pedidos de registro
correspondeu a 76 dias, conforme mostra a Figura 6. Comparando-se com 2019, cujo
tempo médio para primeira manifestacao foi 147 dias, houve uma redugao em 48,5%.

Analisando o tempo médio entre as categorias de alimentos, apresentado na
Figura 7, observa-se que apenas os suplementos contento enzimas ou probidticos e os
alimentos infantis apresentam tempo para primeira manifestagao acima da média. Essa
situacdo é bastante influenciada pelas peticGes de suplementos e alimentos infantis
contendo probidticos, particularmente aquelas que entraram nas regras de transicdo das
RDC 243/2018 e 241/2018. Nestes casos, a analise do pedido de registro depende da
prévia aprovacao da seguranca e eficacia da linhagem usada e, até a conclusdo da
avaliacdo, as peticGes ficam sobrestadas. Como ilustracdo dessa situacdo, quando se
exclui os tempos de primeira manifestacdo das peticdes sobrestadas, a primeira
manifestacao dos pedidos de registro de suplementos cai para 132 dias, dos alimentos
infantis para 36 dias e o tempo médio de todos os pedidos de registro para 61 dias.

No Apéndice 1 deste relatério, tratou-se especificamente sobre o passivo de
pedidos de registro de probidticos.



Figura 6. Evolugao mensal do tempo médio para primeira manifestacdo nos pedidos de registro
em 2020.
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Figura 7. Tempo médio para primeira manifestacdo nos pedidos de registro em 2020, por
categoria de alimentos.
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Considerando as peti¢des concluidas, observa-se que o tempo levado pela area
técnica para concluir a analise de um pedido de registro é, em média, 189 dias, conforme
ilustra a Figura 8. Este tempo é conhecido pelo nome “Tempo Anvisa” e é calculado pela
diferenca entre a média do tempo total para anélise! e a média do tempo gasto pelas
empresas para cumprimento das exigéncias.

! Tempo em dias entre a entrada da peti¢do até a publicacdo da decis3o final.
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Por meio da Figura 9, verifica-se que duas categorias de produtos possuem
tempo médio Anvisa superior a média global, sendo elas: suplementos alimentares de
enzimas e probidticos e alimentos para nutricdo enteral.

Figura 8. Evolugdo mensal do tempo Anvisa para conclusdo dos pedidos de registro em 2020.

400 368
350

296
300

250

235
216
200 163 176 MEDIA 189
147 145 | 140

150 125 125 136
100

50

0

JAN  FEV

MAR ABR MAI JUN JUL AGO SET OUT NOV DEZ MEDIA

DIAS

Figura 9. Tempo médio Anvisa para conclusdo dos pedidos de registro em 2020, por categoria de

alimentos.
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Além do impacto do tempo de analise das petigdes com probidticos sobrestadas,
outro fator importante para o aumento do tempo total para a conclusdo de uma petigdo
€ a necessidade de emitir uma exigéncia técnica para a complementacdo da
documentacgdo do processo. A Figura 10 mostra que a categoria com maior média de
exigéncias expedidas por processo corresponde aos alimentos para nutricdo enteral,
seguidos pelos suplementos contendo enzimas ou probidticos.
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Figura 10. Nimero médio de exigéncias expedidas nos processos de registro em 2020, por
categoria de alimentos.
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A GEREG desenvolveu, em 3 de junho, um seminario destinado ao setor regulado
sobre os principais motivos de exigéncias nos processos. Nessa oportunidade,
também foram reforcados os requisitos para o registro dos produtos, visando
9 promover a reducdo do numero de exigéncias e o aperfeicoamento na submissao )
Os registros ndo revalidados, quer seja pela auséncia de interesse da empresa
detentora ou por indeferimento de registro, passam por subsequente cancelamento,
com o objetivo de saneamento administrativo dos processos e manutencdo de um banco
de dados atualizado.

No ano de 2020, foi publicado o cancelamento de 205 registros, sendo que
apenas 8 deles decorreram de pedidos da empresa detentora.

2.2. Pds-Registro

Foram protocolados, em 2020, 349 pedidos de pds-registro de alimentos, o que
corresponde a um aumento de 30% em relacdo a 2019, quando a entrada atingiu 268
peticBes. Em relagdo a saida, foram concluidas 343 petices em 2020, o que corresponde
a uma reducdo de 3% em relacdo a 2019, quando foram finalizados 354 pedidos.

A média mensal de entrada de peti¢des pds-registro foi de 29 petigdes e a média
mensal da saida (andlise concluida) foi também de 29 peti¢Ses. A Figura 11 mostra a
evolucdo mensal do fluxo de entrada e saida de peticBes pds-registro durante o ano de
2020, enquanto a Figura 12 apresenta a quantidade de peti¢des que entraram e foram
concluidas por assunto de peti¢do?.

2 As peticdes simplificadas abrangem os seguintes assuntos: alteracdes de rotulagem, unidade fabril,
designagdo, prazo de validade e tipo de embalagem; e inclusdo de nova embalagem, novo rétulo e
unidade fabril.
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Figura 11. Entrada e saida de petigdes pds-registro em 2020, por més e a média mensal.
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Figura 12. Total de entrada e saida de pedidos pds-registro em 2020, por assunto de peticdo.
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A Figura 13 mostra a quantidade de peticdes de pods-registro que foram
deferidas e indeferidas no ano de 2020. Quando comparado a 2019, observa-se uma
queda do percentual de pedidos indeferidos.
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Figura 13. Total de deferimentos e indeferimentos de peti¢cdes de pds-registro em 2020, por
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A Figura 14 ilustra a evolugdo do passivo de petigBes pds-registro, mensalmente.
Este passivo corresponde as peticGes que estdo na fila e aquelas que estdo em
processamento, isto é, em analise, em exigéncia ou aguardando a analise da exigéncia.
Também foram consideradas entre as peticdes em processamento aquelas com andlise
sobrestada ou que estdo aguardando a analise de peti¢cdo vinculada. Considerando o
passivo de peti¢cdes pds-registro no inicio de 2020, observa-se uma reduc¢ado ao final do
ano.

Figura 14. Evolucao mensal do passivo de peti¢cdes de registro em 2020.
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O passivo total de peticdes pds-registro em 2020 totalizou 97 peticdes. A Tabela
2 distribui esse passivo de pedidos de pds-registro, considerando as fases do processo de
andlise e ainda os assuntos de peticdo.

Tabela 2. Distribuicdo do passivo de peticdes pds-registro em 2020 com base nas fases do
processo de anadlise e nos assuntos de peticdo.

PeticGes

Peticd Peticd Peticd dand
eticdes | Peticdes | Peticdes aguardando | . - o

PetigcOes

Assunto de Peticdo ) em em analise ou em
na fila aguardando

andlise | exigéncia| andlise da exigéncia

peticdo vinculada

AI,teragao de 9 0 8 5 0 19
Férmula
Rev-alldagao de 20 0 15 9 0 a4
Registro
PeticGes de Marcas 0 0 0 3 0 3
PeticBes

1 7 1
Simplificadas 3 0 6 > 3
Adequacdo a novos 0 0 0 0 0 0
regulamentos
Total 42 0 29 19 7 97

O tempo médio para primeira manifestacio nos pedidos pods-registro
correspondeu a 101 dias, conforme mostra a Figura 15. Comparando-se com 2019, houve
um aumento do tempo médio para manifestacdo em 47 dias.

Este aumento no tempo para primeira manifestacao das peticdes pds-registro
tem relacdo com o passivo de peticdes de produtos contendo probidticos, como pedidos
de alteracdo de férmula para a adicdo de probidticos protocolados antes das mudancas
das regras de 2018, cujo andamento ou conclusdo da analise estavam dependentes das
regras de transicdo e da aprovacdo da avaliacdo de seguranca e eficacia.

Quando se excluem essas peticdes dos calculos, o tempo médio para a primeira
manifestacdo cai para 49 dias e se aproxima da média de 2019. Importante destacar que,
em maio, deu-se andamento a analise de peti¢cdes de alteracdo de férmula de alimentos
infantis com adig¢do de probidticos que estavam sobrestadas por mais tempo, justificando
o valor observado na Figura 15.

Na Figura 16, foram apresentados os valores médios de primeira manifestagao
por assunto de peticdo e excluidos os pedidos sobrestados em razdo das regras de
transicdo relativas a probidticos. Observa-se que os assuntos de maior complexidade
correspondem aqueles com maior tempo para primeira manifestacdo.
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Figura 15. Evolugdo mensal do tempo médio para primeira manifestacdo nos pedidos pds-registro
em 2020.
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Figura 16. Tempo médio para primeira manifestagao entre os diversos assuntos de pds-registro
em 2020, excluidos os pedidos sobrestados em razao das mudangas das regras para avaliacdo de
probidticos.

80
70
60 52

71

49

50 a4 42
40 35

30
20
10

TEMPO EM DIAS

Alteragdo de Revalidagdo de Peti¢cOes de PeticOes Adequagdo a Média 2020
Formula Registro Marcas Simplificadas novos
regulamentos

E Tempo Médio === \édia

Considerando as peticdes concluidas, observa-se que o “tempo Anvisa” para
concluir a analise de uma peticdo pos-registro foi, em média, 146 dias, conforme ilustra
a Figura 17. A proximidade entre o tempo para primeira manifestacdo e o “tempo Anvisa”
no contexto do pds-registro tem relacdo com o fato de varias peticdes serem concluidas
sem a necessidade de expedigdo de exigéncia técnica.

Por meio da Figura 18, verifica-se que os assuntos de peticdo alteracao de
férmula e revalidagdo de registro apresentam os maiores tempos para a andlise pela drea
técnica, o que esta diretamente associado ao fato de serem os assuntos de maior
complexidade e com maior numero médio de exigéncias técnicas por processo. Ademais,
as peticdes relacionadas a produtos contento probidticos também interferem neste
contexto.
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Figura 17. Evolugao mensal do tempo Anvisa para conclusdo dos pedidos pds-registro em 2020.
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Conforme mencionado, a necessidade de emitir uma exigéncia técnica para a
complementacdo da documentacdo do processo € um fator relevante para o aumento
do tempo da analise de um pedido. A Figura 19 traz o numero médio de exigéncias
técnicas expedidas por processo, discriminando por assunto de peticdo. Necessario
lembrar que, para o assunto “Adequacdo a novos regulamentos”, foi protocolado apenas
um pedido, o qual requereu exigéncia técnica para a sua conclusdo.

Considerando os demais casos, as maiores médias de exigéncia técnica estdo
presentes entre os pedidos de alteracao de férmula e revalidacao de registro que, por
conseguinte, correspondem aqueles de maior complexidade para a andlise e demandam
mais tempo para sua conclusdo. Ou seja, reforca a correlagao entre esses fatores.
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Figura 19. NUmero médio de exigéncias expedidas nos processos por assunto de peticdo pds-
registro em 2020.
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No que se refere a revalidacdo de registro, houve um aumento na quantidade
de peticdes revalidadas automaticamente, que passaram de 26 peticdes em 2019 para
49 em 2020. Esse aumento é um reflexo do aumento de demanda e, por conseguinte,
dos esforcos da drea em manter os tempos de analise dentro de um padrdo.

2.3. Avaliagdo de Seguranca e Eficacia

Até o final de 2020, foram protocolados 209 pedidos de avaliagdao de seguranca
e eficacia, o que corresponde a um aumento de 27% em relagdo a 2019, cuja entrada
atingiu 164 peticdes.

Em relagdo a saida, foram concluidas 150 peti¢des em 2020, o que corresponde
a um aumento de 33% em relagdo a 2019, quando foram finalizados 113 pedidos.
Portanto, apesar das contingéncias de 2020, houve um importante aumento na entrada
de peticdes de avaliagdo, quando comparado a 2019, acompanhado por crescimento do
numero de peticdes concluidas.

A média mensal de entrada de peti¢bes de avaliagao foi de 17 peticdes e a média
mensal da saida (andlise concluida) foi de 13 peti¢des, valores superiores aos observados
em 2019. A Figura 20 mostra a evolugdao mensal do fluxo de entrada e saida de peti¢bes
durante o ano de 2020, enquanto a Figura 21 apresenta a quantidade de peti¢cdes que
entraram e foram concluidas por objeto da avaliacdo. Nesta Ultima figura, fica evidente o
impacto dos pedidos de avaliacdo de novos ingredientes, que correspondem a 58% da
entrada de peticOes.

A publicacdo da regulamentacdo de suplementos alimentares e o prazo dado
para adequacdo dos produtos foram determinantes para esse aumento, pois a maior
parte dessas peticdes sdo para atualizacdo da lista de ingredientes destinados a uso em
suplementos. Se a essas forem somadas as peticdes de avaliacdo de probidticos e
enzimas, também relacionadas aos suplementos alimentares, totalizam 78% das peticdes
de avaliacdo.
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Figura 20. Entrada e saida de petigdes de avaliagdo por més e a média mensal em 2020.
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Figura 21. Total de entrada e saida de peti¢cGes em 2020, por objeto da avaliagdo.
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A Figura 22 mostra a quantidade de peti¢cdes de avaliagdo que foram deferidas
e indeferidas no ano de 2020. Quando comparado a 2019, observa-se um aumento do
percentual de pedidos indeferidos.
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Figura 22. Total de peticdes deferidas e indeferidas em 2020, por objeto da avaliacdo.

53

37%, um
AvaliacOes de alergenicidade 8 percentual de
indeferimento
maior do que
Ativos de medicamento veterinario 0 g
| 1 2019 (25%)

—

Materiais em contato com alimentos

Probidticos e enzimas ' 811

dentes L
Novos ingredientes 35

Aditivos alimentares e coadjuvantes de 6
tecnologia h 43

0 20 40 60 80 100

m PETICOES INDEFERIDAS ~ m PETICOES DEFERIDAS

Em 2020 foram realizadas 91 aprovac¢des dos pedidos de avaliacdo, distribuidas
conforme Tabela 3.

Tabela 3. Aprovagdes dos pedidos de avaliagdo em 2020, por objeto.

OBJETO DA AVALIACAO N2 APROVACOES \
Novas provisGes de aditivos alimentares 24
Novas provisGes de coadjuvantes de tecnologia 20
Novos ingredientes 38
Linhagens de probidticos (isoladas ou misturas) 8
Novos ativos de medicamento veterinario 1

A Figura 23 ilustra a evolugdo do passivo de peticdes de avaliagao, mensalmente.
Este passivo corresponde as peticBes que estdo na fila e aquelas que estdo em
processamento, isto &, em analise, em exigéncia ou aguardando a analise da exigéncia.
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Figura 23. Evolucdo mensal do passivo de peticdes de avaliacdo em 2020.

350

300

235
250 229

216
200
150
100
50

0

JAN FEV MAR

262
243

ABR MAI

287 286 286 285

278 266 268
e —

JUN  JUL  AGO SET OUT NOV  DEZ

Ao final de 2020, o passivo total de peti¢Ges de avaliagdo totalizava 268 petigdes.
A Tabela 4 distribui o passivo de pedidos de avaliacdo, considerando as fases do processo
de analise e os objetos de avaliagdo.

Tabela 4. Distribuicdo do passivo de peti¢cdes de avaliagdo em 2020, com base nos estagios do

processo de analise e nos objetos.

Categoria

Peticdes
na fila

Peticdes
em analise

Peti¢des

exigéncia

Peti¢des
aguardando ou
em andlise da
exigéncia

Total

AdItIYOS alimentares e . 21 2 . . 42
coadjuvantes de tecnologia

Novos ingredientes 102 26 25 162
Probidticos e enzimas 29 13 9 53
M'aterlals em contato com 3 0 1 1 5
alimentos

AtIVO'S d,e.medlcamento a 0 0 5 6
veterinario

Avaliagoes de alergenicidade 0 0 0 0 0
Total 159 18 47 44 268

O tempo médio

para primeira manifestacdo nos pedidos de avaliacdo

correspondeu a 304 dias, conforme mostra a Figura 24. Apesar do aumento da entrada,
comparando-se com 2019, houve uma diminuicdao do tempo médio para manifestagao

em 97 dias.
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Analisando o tempo médio entre os objetos de avaliacdo, apresentado na Figura
25, observa-se que a avaliagdo de novos ingredientes apresenta o maior tempo médio
para primeira manifestacao.

Figura 24. Evolugdo mensal do tempo médio para primeira manifestagdo nos pedidos de avaliagdo

em 2020.

450
400
350
300
250
200

150

TEMPO EM DIAS

100

50

0

401
356 346
318 321 312 322
309
294 304
260 257 283
235
| | TemBll Médi edaI
JAN FEV MAR  ABR MAI JUN JUL AGO SET OouUT NOoV DEZ MEDIA MEDIA
2020 2019

Figura 25. Tempo médio para primeira manifestacdo nos pedidos de avaliacdo em 2020, por

objeto.
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Considerando as peticdes concluidas, observa-se que o “tempo Anvisa” foi, em

meédia, 462 dias, conforme ilustra a Figura 26.

Por meio da Figura 27, verifica-se que 0s objetos cujo “tempo Anvisa” para a

conclusdo da analise superam a média de 462 dias sdao, novamente, os materiais em
contato com alimentos e os aditivos e coadjuvantes de tecnologia.
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Figura 26. Evolugdo mensal do tempo Anvisa para conclusdo dos pedidos de avaliagdo em 2020.
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Figura 27. Tempo médio Anvisa para conclusdo dos pedidos de avaliagdo em 2020, por objeto.
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Um fator importante para o aumento do tempo total para a conclusdo de uma
peticdo é a necessidade de emitir uma exigéncia técnica para a complementacdo da
documentagdo do processo. A Figura 28 mostra que o objeto com maior média de
exigéncias por processo corresponde a materiais em contato com alimentos.
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Figura 28. Numero médio de exigéncias expedidas nos processos de avaliagdo em 2020.
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2.4 Recursos Administrativos

Em 2020, foram recebidos 48 recursos contra decisdes da GGALI, sendo que, até
o final do ano, 47 haviam sido avaliados pela area. O volume de recursos protocolados
foi quase 2,5 vezes maior em relacdo a 2019, quando foram protocolados 19 recursos.

Conforme ilustrado na Figura 29, na maioria dos recursos estava relacionado a
peticBes de registro ou pods-registro (60%) e, sobre a decisdo da area técnica, a maior
parte ndo foi retratada (77%).

Figura 29. Quantidade de recursos avaliados pela GGALI, distribuidos por objeto do pedido e
decisdo.
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2.5 Programa de Gestdo Orientada para Resultados (PGOR)

O Programa de Gestdo Orientada para Resultados (PGOR) permite que os
servidores sejam dispensados do controle de assiduidade e tenham sua jornada de
trabalho acompanhada por meio de resultados. Os servidores que aderem ao PGOR tém
sua meta de produtividade aumentada em relacdo aos demais que, no caso da GGALI,
correspondia a 25% de acréscimo para a drea de registro e pods-registro (GEREG) e 20%
para a area de avaliacdo (GEARE).

Até o final de 2020, 72% da equipe técnica da GEREG (5 servidores) e 100% da
GEARE (13 servidores) estavam neste regime diferenciado.

No atipico ano de 2020, quando os servidores precisaram conciliar as atividades
laborais com fungdes domésticas e cuidados com filhos menores ou idosos, houve a
suspensdo das disposicdes normativas que estabeleciam a necessidade de acréscimo de
produtividade dos servidores que aderiram ao PGOR, nos termos da Portaria 325/2020.
A suspensdo do acréscimo da meta de produtividade dos servidores em regime
diferenciado estava alinhada com as determinac¢des do Ministério da Economia.

Essa situacdo prorrogou-se até dezembro, quando as metas foram retomadas.

Os ciclos de monitoramento da produtividade dos servidores que aderiram ao
PGOR sdo trimestrais e os resultados do ganho de produtividade estdo apresentados na
Figura 30. Houve uma tendéncia de redugdo até o terceiro ciclo de monitoramento com
uma recuperacdo na ultima fase, em razdo da retomada das metas.

Figura 30 — Ganho percentual médio de produtividade dos servidores que aderiram ao PGOR.
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2.6. Certiddes de Venda Livre para Exportagao de Alimentos

A Certiddo de Venda Livre para Exportacdio de Alimentos (CVLEA),
regulamentada na RDC n° 258/2018, é um documento emitido pela autoridade sanitéria
competente, requerido voluntariamente pelas empresas, para atender exclusivamente
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exigéncias sanitarias de paises importadores de alimentos fabricados em territorio
brasileiro.

A emissdo é realizada pela autoridade sanitdria competente do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitdria (SNVS) responsavel pelo licenciamento do estabelecimento
fabricante do alimento que serd exportado. A Anvisa é responsavel pela emissdo do
documento apenas quando a CVLEA for requerida exclusivamente para informar a
vigéncia de registro sanitario do alimento.

Em 01 de junho de 2020 foi disponibilizada uma ferramenta eletrénica para
obtencdo da CVLEA. A partir de entdo a solicitacdo passou a ser feita pela empresa
interessada, preferencialmente, pelo sistema eletronico, disponivel no Portal do Cidaddo
do Governo Federal.

Foram realizadas 454 solicitagGes no novo sistema para emissdo de CVLEA pelas
Vigilancias Sanitdrias locais. J3, a Anvisa emitiu 17 Certiddes relacionadas a vigéncia de
registro.

2.7 Melhoria de Processo

Além do sistema eletrénico para a obtencdo de CVLEA, a GGALI também
disponibilizou no Portal do Cidaddo do Governo Federal, uma ferramenta para que as
empresas informem sobre o conteldo de fenilalanina, proteina e umidade em alimentos.
A partir dessas informacdes, a Anvisa disponibiliza em seu Portal Eletrénico um Painel
para Consulta do Conteudo de Fenilalanina em Alimentos , desenvolvido com o objetivo
de fornecer informacdes sobre o teor de fenilalanina de alimentos, tanto in natura
guanto industrializados. Apds implementacdo da ferramenta, a GGALI recebeu e avaliou
41 informagdes sobre o conteudo de fenilalanina em alimentos.

Também foram disponibilizados alguns recursos com o objetivo de ampliar o
acesso, particularmente pelo setor regulado, a informagdes sobre os ingredientes
aprovados pela Anvisa para uso em alimentos e orientagdes importantes acerca de
regulamentos técnicos e documentacdo sobre a instrucdo processual. A seguir estdo
indicados os principais recursos disponibilizados em 2020:

e Painel de Enzimas aprovadas para uso em alimentos;

e Novo fluxo de aprovacdo de Aditivos entre Anvisa e Ministério da
Agricultura, com o intuito de dar transparéncia e agilidade para as
aprovacOes das peticdes relacionadas;

e Perguntas e Respostas sobre Substancias Bioativas; e

e Perguntas e respostas sobre aditivos alimentares.

Esses sistemas e ferramentas se somam a outras iniciativas da drea realizadas
em 2019 na dire¢do da transformacao digital dos seus servicos, compondo a Estratégia
de Governo Digital definida no Decreto 10.322, de 2020.

Em reconhecimento aos esforcos da GGALI, o Diretor-Presidente da Anvisa
concedeu um selo que indica o grau de maturidade da area dentro do processo de
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transformacdo digital. Ha cinco graus de maturidade, tendo a GGALl recebido a
classificagao trés estrelas, conforme ilustrado abaixo.

CATEGORIAS DE SELO E RESPECTIVAS CONDIGOES PARA OBTENGAO

\\OADE 0}/‘

@ Capacitagdo em transformagao digital

2020

\oﬁoz DIG/’.

Area participa do Plano Digital

Dispde de, pelo menos, um servico
transformado com automagdo customizada

2020

@\OADE DIGI’-

Area participa ativamente do Plano Digital
Disp0e de, pelo menos, 70% dos servicos
transformados com maturidade inicial

2020

“\ohot DIG,',

Nenhum servico em papel e, pelo menos, um
servigo transformado com maturidade
intermedidria

Média de 3 pontos de satisfacdo do usudrio

2020

\°ADE DIG,'.

©

2020

Nenhum servico em papel e, pelo menos, 25%
dos servigos transformados com maturidade
intermedidria e um servigo com alto grau.

Média de 4 pontos de satisfacdo do usuario
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3. REGULAMENTACAO
3.1. Agenda Regulatéria

A Anvisa tem buscado aprimorar a qualidade regulatéria de seus processos por
meio do aperfeicoamento de suas praticas regulatdrias, visando a maior efetividade de
suas normas, com custos e impactos equilibrados e proporcionais aos objetivos
regulatorios propostos, além de transparéncia e previsibilidade.

Neste contexto, a GGALI atua intensamente para cumprir 0s cronogramas
estabelecidos na lista de temas de alimentos constantes na AR 2017/2020 da Anvisa. Ao
todo, 18 temas estdo sob responsabilidade da GGALI, sendo que cada tema pode
contemplar mais de um processo regulatério.

Ha a perspectiva de ainda serem finalizados trés temas neste ciclo regulatorio,
gue se encerrara no primeiro trimestre de 2021.

Entre os temas que ndo serao concluidos neste ciclo regulatério, encontram-se
aqueles que apresentam grande complexidade técnica e que demandam maior tempo
de dedicacdo por parte da equipe da GGALI. Nesta condicdo encontram-se também
temas que tem sua tramitacdo vinculadas as negociagcdes para harmonizacdo dos
regulamentos no Mercosul, tais como os requisitos sanitarios para aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia, materiais em contato com alimentos e rotulagem geral de
alimentos embalados.

A lista a seguir apresenta a relacdo dos temas sob responsabilidade da GGALI
gue constam na AR 2017-2020 e a situagdo de cada um.
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Temas Situacao

4.3 - Padroes microbioldgicos para alimentos

4.6 - Residuos de medicamentos veterinarios em alimentos de
origem animal

4.11 - Requisitos para uso de gordura trans industrial em alimentos
4.13 - Requisitos sanitarios para alimentos para fins especiais

4.14 - Requisitos sanitarios para suplementos alimentares

Temas concluidos

4.5 - Contaminantes em alimentos

4.15 - Requisitos sanitarios para produtos de cereais, amidos,
farinhas e farelos

4.16 - Requisitos sanitarios para 6leos vegetais, gorduras vegetais e
creme vegetal

Temas com previsao de
conclusdo até o final da
AR 2017-2020

(margo de 2021)

4.1 - Procedimentos para regularizacao de alimentos e embalagens

4.2 - Procedimentos para avaliacdo de risco, seguranca e eficacia de
alimentos

4.4 - Requisitos sanitarios para aditivos alimentares e coadjuvantes
de tecnologia

4.7 - Materiais em contato com alimentos

4.8 - Rotulagem de alimentos

Temas parcialmente
concluidos que nao
serdo finalizados antes
do término da AR 2017-
2020 e deverao ser
migrados para o
proximo ciclo
regulatdrio.

4.18 - Atualizacdo da lista de constituintes, de limites de uso, de
alegacdes e de rotulagem complementar dos suplementos
alimentares

4.19 - Atualizagdo das listas de aditivos alimentares e coadjuvantes
de tecnologia autorizados para uso em alimentos

4.22 - Atualizagao dos padrées microbioldgicos para alimentos

4.23 - Atualizagao da lista de LMR, IDA, DrfA para IFA de
medicamentos veterinarios em alimentos de origem animal

Temas permanentes de
atualizagdo periddica

4.17 - Informagdes sobre fenilalanina em alimentos

Tema arquivado
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A Agenda Regulatéria da Anvisa para o ciclo de 2021-2023 terminou o ano de
2020 em fase de construgcdo, com seu marco de inicio aprovado na Reunido Publica
Ordinaria da Diretoria Colegiada de 7 de outubro de 2020. A nova estrutura proposta
para a agenda regulatdria prevé a reorganizacdo dos temas em projetos regulatorios.

Em outubro de 2020, a GGALI elaborou sete propostas de projetos regulatérios
para comporem a Agenda Regulatéria 2021-2023, em resposta a Consulta Interna,
direcionada as areas técnicas da Anvisa.

Para isso, foram utilizados como subsidios as contribuicGes recebidas dos
diversos atores da sociedade por meio da diferentes mecanismos, tais como a Consulta
Dirigida sobre Simplificacdo Regulatéria (realizada entre dezembro de 2019 e abril de
2020 pela Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatdrias), bem como
por meio da Ferramenta de Identificacdo de Problemas em Normas, disponivel de forma
permanente no portal da Anvisa. As demandas legislativas, judiciais e de outros orgaos
da administracdo, as questdes levantadas por meio da Central de Atendimento da Anvisa
e em reunides com agentes externos no Parlatério também foram consideradas para
proposicao dos projetos regulatorios.

Os seguintes projetos regulatérios foram propostos pela GGALI para comporem
a proxima Agenda Regulatéria:

N\

Modernizagdo do marco regulatdrio, fluxos e procedimentos para novos ingredientes.

Modernizagdo do marco regulatério, fluxos e procedimentos para regularizagao
de alimentos.

\

Modernizagao do marco regulatdrio, fluxos e procedimentos para
autorizagao de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia.

|
‘ Atualizagdo do marco regulatdrio de materiais em contato com alimentos.
|

Aperfeicoamento da regulamentagdo da rotulagem de alimentos embalados

[

Aperfeicoamento da regulagdo das alega¢des de propriedade funcional e de
salde em alimentos

Modernizagdao do marco regulatério sobre padrdes de identidade e qualidade de
alimentos.
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A consulta externa ao publico para construcdo da nova Agenda Regulatodria
2021-2023 ocorre com a realizagdo de duas Consultas Dirigidas, uma destinada a
participacdo da sociedade e a outra especifica para os demais entes do SNVS. As consultas
serdo realizadas por meio de formuldrios eletrénicos, estando abertas a contribuicdes
entre os dias 23 de novembro de 2020 a 22 de janeiro de 2021. Com isso, os interessados
na atuacdo regulatdria da Anvisa poderdo opinar sobre a lista de projetos regulatorios
propostos pela GGALI, bem como sugerir novas propostas de projetos ndo contemplados
nesta lista inicial.

3.2 Processos Regulatdrios Abertos e Dialogos Setoriais

Em 2020, a GGALI realizou a abertura de 15 processos regulatérios, que foram
formalizadas por meio da publicacdo dos respectivos Termos de Abertura de Processo
Regulatério (TAP).

Temas Processos Regulatdrios Abertos

TAP n2 58, de 14/05/2020 - Critérios e os procedimentos
4.1 - Procedimentos para extraordinarios e temporarios para tratamento das peticoes
regularizacio de alimentos e de pdés-registro de formulas para nutricdo enteral e férmulas
embalagens infantis, em virtude da emergéncia de saude publica
internacional provocada pelo SARS-CoV-2.

TAP n2 70, de 9/06/2020 - Atualizacdo das listas de polimeros
para gomas de mascar, especiarias e espécies vegetais para o
preparo de chas.

4.2 - Procedimentos para
avaliagdo de risco, seguranca e
eficacia de alimentos TAP n2 86, de 28/07/2020 - Guia para o estabelecimento de
especificacGes de ingredientes alimentares.

TAP n2 138, de 21/12/2020 - Alteragdo da Instrucdo
Normativa n2 60, de 23 de dezembro de 2019.

4.3 - Padrdes microbioldgicos
para alimentos

TAP n2 14, de 16/03/2020 - Solventes de extracdo e
processamento autorizados para uso na producdo de

4.4 - Requisitos sanitarios para
aditivos alimentares e . ' '
coadjuvantes de tecnologia alimentos e ingredientes.

TAP n2 102, de 8/09/2020 - Atualizagdo dos limites maximos
tolerdveis (LMT) de arsénio inorganico no arroz.

4.5 - Contaminantes em
alimentos
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4.7 - Materiais em contato
com alimentos

TAP n2 15, de 16/03/2020 - Materiais de silicone em contato
com alimentos.

TAP n2 64, de 29/05/2020 - Prorrogacdo do prazo de
adequacdo a RDC n2 326/2019; em virtude da emergéncia de
salde publica internacional provocada pelo SARS-CoV-2.

TAP n2 83, de 21/07/2020 - Alteracdo da Resolugdo n2 105,
de 19 de maio de 1999, da Resolugdo - RDC n2 56, de 16 de
novembro de 2012, e da Resolugdo - RDC n? 88, de 29 de
junho de 2016, para atualizar os requisitos sanitarios de
materiais em contato com alimentos.

4.8 - Rotulagem de alimentos

TAP n2 63, de 29/05/2020 - Rotulagem de nova formula.

TAP n2 78, de 01/07/2020 - Revisdo dos requisitos para
instrucdes de uso, preparo e conservacdo na rotulagem de
carne de aves e seus miudos crus, resfriados ou congelado.

4.13 - Requisitos sanitarios
para alimentos para fins
especiais

TAP n2 72, de 10/06/2020 - Atualizagdo dos regulamentos
sanitdrios de alimentos infantis e férmulas para nutrigdo
enteral.

TAP n2 87, de 31/07/2020 - Atualizagdo das especificacGes de
referéncia para os compostos de nutrientes e de outras
substancias utilizados em férmulas para nutricao enteral.

4.19 - Atualizacdo das listas de
aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia
autorizados para uso em
alimentos

TAP n2 9, de 6/03/2020 - Atualizacdo da lista de aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para
uso em alimentos.

TAP n2 116, de 16/11/2020 - Atualizagdo da lista de aditivos
alimentares autorizados para uso em suplementos
alimentares destinados a lactentes e criangas de primeira
infancia.

Os Didlogos Setoriais sdo uma importante ferramenta de participagdo social

durante as diversas etapas do processo regulatério. Em 2020, a GGALI realizou 22
didlogos setoriais, sobre diferentes temas.
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1. 13/02/2020 - Férmulas para erros inatos do metabolismo;
. 02/03/2020 - Aditivos para produtos lacteos;

3. 03/03/2020 - Consolidagdo da CP 748/2019 sobre materiais metalicos em contato com
alimentos;

4. 04/03/2020 - Materiais em contato com alimentos: silicones;

5. 05/03/2020 - Cereais Integrais;

6. 12/05/2020 - Solventes de extragdo e processamentos autorizados para uso na producdo de
alimentos e ingredientes;

7. 15/05/2020 - Categorizacdo de ingredientes obtidos de vegetais, tais como extratos e
concentrados;

8. 18e22/05/2020 — Reunido preparatoria do Mercosul sobre rotulagem geral (revisdo da Res.
GMC n. 26/03);

9. 25/06/2020 - Revisdo da Resolugdo-RDC n. 13/2001 (rotulagem de suinos crus);

10. 02 e 03/07/2020 - Novos ingredientes e novos alimentos;

11. 03/07/2020 - Especificacdes de ingredientes alimentares;

12. 07/07/2020 - Cumprimento de decisdo judicial sobre rotulagem de nova formula;

13. 11/08/2020 - Reunido preparatéria do Mercosul sobre materiais em contato com alimentos;

14. 13/08/2020 - Aditivos para lacteos;

15. 24/08/2020 - Contaminantes;

16. 14/09/2020 - Uso de marcas em alimentos infantis;

17. 23/09/2020 - Materiais em contato com alimentos: Silicones;

18. 06/10/2020 - Aditivos para lacteos;

19. 19/10/2020 - Materiais em contato com alimentos: Silicones;

20. 06/11/2020 - Reunido preparatoria do Mercosul sobre rotulagem geral (revisdo da Resolugdo
GMC n. 26/03);

21. 06/11/2020 - Reunido preparatdria do Mercosul sobre materiais em contato com alimentos;

22. 24/11/2020 - Materiais em contato com alimentos: Metalicos; e

23. 11/12/2020 - Requisitos sanitarios para 6leos vegetais, gorduras vegetais e creme vegetal.

3.3 Consultas Dirigidas e Consultas Publicas

As consultas dirigidas fazem parte do rol de ferramentas de participacdo social

e, usualmente, tém sido utilizadas pela GGALI nas etapas iniciais dos processos
regulatdrios, visando a identificacdo adequada do problema, das alternativas regulatorias
e seus impactos. Em 2020, foram realizadas 5 consultas dirigidas:
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Novos ingredientes e
novos alimentos

Especificacoes de
ingredientes alimentares

Uso de marcas em
alimentos infantis

Por meio das Consultas Publicas, a Anvisa recebe contribuicdes sobre minutas de

textos regulatérios. Em 2020, a GGALI realizou 13 consultas publicas.

Temas Processos Regulatdrios Abertos

4.2 - Procedimentos para
avaliagdo de risco, seguranca e
eficacia de alimentos

Consulta Pdblica n® 891, de 7/08/2020 - Atualizagdo das listas
de polimeros para gomas de mascar, especiarias e espécies
vegetais para o preparo de chas.

4.4 - Requisitos sanitarios para
aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia

Consulta Publica n® 822, de 10/06/2020 - Solventes de
extracdo e processamento para uso na producdo de
alimentos.

4.5 - Contaminantes em
alimentos

Consulta Publica n2 777, de 7/02/2020 - RDC sobre Limites
maximos tolerados (LMT) de contaminantes em alimentos.

Consulta Publica n® 778, de 7/02/2020 - IN sobre Limites
maximos tolerados (LMT) de contaminantes em alimentos.

Consulta Publica n® 929, de 9/10/2020 - Altera o limite
maximo do contaminante arsénio inorganico no arroz.

4.7 - Materiais em contato
com alimentos

Consulta Pdblica n® 897, de 17/08/2020 - Alteracdo da
Resolugdo n? 105, de 19 de maio de 1999, da Resolucéo -
RDC n? 56, de 16 de novembro de 2012, e da Resolucdo -
RDC n¢ 88, de 29 de junho de 2016, para atualizar os
requisitos sanitarios de materiais em contato com alimentos.

4.8 - Rotulagem de alimentos

Consulta Pdblica n2 898, de 18/08/2020 - Rotulagem de
produtos de carne crua suina e de aves.

4.13 - Requisitos sanitarios
para alimentos para fins
especiais

Consulta Publica n® 821, de 10/06/2020 - Requisitos das
formulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo.

4.15 - Requisitos sanitarios
para produtos de cereais,
amidos, farinhas e farelos

Consulta Publica n2 811, de 6/04/2020 - Identificagdo como
integral na rotulagem de alimentos contendo cereais.
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Consulta Publica n2 813, de 12/05/2020 - Requisitos
4.16 - Requisitos sanitarios Sanitarios para 6leos e gorduras vegetais.

para Oleos vegetais, gorduras

. Consulta Publica n2 814, de 12/05/2020 - Requisitos
vegetais e creme vegetal

Sanitarios para 6leos e gorduras vegetais.

4.18 - Atualizacdo da lista de
constituintes, de limites de Consulta Publica n 786, de 06/03/2020 - Atualizacdo das

uso, de alegacdes e de listas de suplementos alimentares.
rotulagem complementar dos

suplementos alimentares

4.19 - Atualizacdo das listas de
aditivos alimentares e Consulta Publica n® 792, de 26/03/2020 - Uso de aditivos

coadjuvantes de tecnologia alimentares em diversas categorias de alimentos.
autorizados para uso em

alimentos

3.4. Regulamentos Publicados

Em 2020, foram publicados 13 regulamentos propostos pela GGALI. Dentre
esses, cabe destacar dois temas de alta relevancia para a sociedade: a rotulagem
nutricional de alimentos e os requisitos sanitarios das formulas dietoterapicas para erros
inatos do metabolismo.

O processo sobre rotulagem nutricional teve grande interesse da sociedade,
refletido na grande participacdo social, desde as etapas para construcdo da Agenda
Regulatdria, tendo sido um dos temas que mais recebeu contribuicdes.

O processo seguiu em regime comum de tramitacdo e cumpriu todas as etapas
e requisitos previstos nas diretrizes das Boas Praticas Regulatérias, sendo o primeiro
processo de regulamentacdo a realizar a Tomada Publica de Subsidios (TPS), que contou
com 3.579 participantes e 33.531 contribuicdes. Na etapa de consulta publica dos textos
normativos propostos, foram contabilizados 23.435 participantes e 82.158 contribuices,
destacando-se a elevada participacdo dos consumidores (74%) e profissionais de salude
(19%), além da participacdo de profissionais de outros setores (3,3%), pesquisadores
(2,7%) e do setor produtivo (0,3%).

Outro importante regulamento aprovado diz respeito aos requisitos sanitarios
das férmulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo.

O regulamento publicado representa um grande avanco no marco regulatorio
de alimentos, sendo de extrema importancia e relevancia para as pessoas cometidas por
erros inatos do metabolismo e seus familiares, bem como para os profissionais de salde
gue atuam nessa area.
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A seguir é apresentada a sintese de todos os atos normativos publicados em
2020, por tema, que estdo relacionadas ao escopo de atuagdo da GGALI:

Temas Atos normativos publicados

4.1 - Procedimentos para
regularizacdo de alimentos e
embalagens

Resolucdo - RDC n2 382, de 12/05/2020: Define os critérios e
os procedimentos extraordinarios e tempordarios para
tratamento das peticdes de pos-registro de formulas para
nutricdo enteral e formulas infantis, em virtude da
emergéncia de saude publica internacional provocada pelo
SARS-CoV-2.

4.2 - Procedimentos para
avaliacdo de risco, seguranca
e eficdcia de alimentos

Resolucdo - RDC n2 450, de 16/12/2020: Atualiza as listas de
polimeros sintéticos para goma base para gomas de mascar,
de especiarias e de espécies vegetais para o preparo de chas.

4.3 - Padrdes microbioldgicos
para alimentos

Instrucdo Normativa n2 79, de 15/12/2020: Altera a Instrugéo
Normativa n2 60, de 23 de dezembro de 2019.

4.7 - Materiais em contato
com alimentos

Resolucdo - RDC n2 391, de 26/05/2020: Altera a Resolucdo -
RDC n? 326, de 3 de dezembro de 2019, que estabelece a lista
positiva de aditivos destinados a elaboracdo de materiais
pldsticos e revestimentos poliméricos em contato com

alimentos e da outras providéncias, para ampliar o prazo de
adequacdo aos requisitos definidos, em virtude da emergéncia
de saude publica internacional provocada pelo SARS-CoV-2.

4.8 - Rotulagem de alimentos

Instrucdo Normativa n2 67, de 1/9/2020: Dispde sobre a
declaracdo da informacado sobre nova féormula na rotulagem de
alimentos.

Resolucdo - RDC n2 429, de 8/10/2020: Dispbe sobre a

rotulagem nutricional dos alimentos embalados.

Instrucdo Normativa n? 75, de 8/10/2020: Estabelece os

requisitos técnicos para declaragdo da rotulagem nutricional
nos alimentos embalados.

Resolucdo - RDC n2 459, de 21/12/2020: Estabelece as

instrucdes de preparo, uso e conservagao obrigatdrias na
rotulagem de produtos de carne crua suina e de aves.

4.13 - Requisitos sanitarios
para alimentos para fins
especiais

Resolucdo - RDC n2 401, de 21/07/2020: Altera a Resolucdo -

RDC n? 22, de 13 de maio de 2015, para atualizar as
referéncias de especificacGes para compostos fontes de
nutrientes e outras substancias para uso em féormulas para
nutricdo enteral.
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Resolucdo - RDC n2 460, de 21/12/2020: Dispde sobre os
requisitos sanitarios das férmulas dietoterapicas para erros
inatos do metabolismo.

Resolucdo - RDC n2 397, de 25/06/2020: Autoriza o uso de
aditivos alimentares em diversas categorias de alimentos.

4.18 - AtQa"Zagjolfja .||stadde Resolucdo - RDC n2 437, de 05/11/2020: Altera a Resolucdo -
constituintes, eN TaniEs Els RDC n? 239, de 26 de julho de 2018, que estabelece os aditivos
uso, de alegacdes e de ) . . .
alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso
rotulagem complementar i ) i -
. em suplementos alimentares, para atualizar a lista de aditivos
dos suplementos alimentares | ~ i .
alimentares autorizados para uso em suplementos alimentares
destinados a lactentes e criancas de primeira infancia.

4.19 - Atualizagdo das listas | Instrucdo Normativa n® 76, de 05/11/2020: Disp&e sobre a
de aditivos alimentares e atualizacdo das listas de constituintes, de limites de uso, de

coadjuvantes de tecnologia | glegacdes e de rotulagem complementar dos suplementos
autorizados para uso em slirEniEes

alimentos

3.5. Guias Publicados

Entre as iniciativas regulatdrias, a GGALI tem investido na adoc¢do de medidas
regulatdrias ndo normativas, como os guias, documentos de carater recomendatoério e
ndo vinculante que expressam o entendimento da Anvisa sobre as melhores praticas com
relacdo a procedimentos, rotinas e métodos considerados adequados ao cumprimento
de requisitos técnicos ou administrativos exigidos pelo marco normativo da Agéncia.

No ano de 2020, foram editados dois guias como parte das acdes regulatdrias
da GGALI, que se encontram vigentes e abertos para comentarios da sociedade:

Guia n? 37, de 23/09/2020 - Guia de especificacdes de ingredientes alimentares: elaborado como
parte das a¢les do tema 4.2 da AR 2017-2020, o documento traz recomendagBes quanto ao
estabelecimento de especificacdes de novos ingredientes, aditivos alimentares, inclusive
aromatizantes de extratos vegetais, coadjuvantes de tecnologia (exceto enzimas), compostos
fonte de nutrientes e de substancias bioativas e constituintes de alimentos em geral que ndo
possuem especificacbes em referéncias reconhecidas pela Agéncia ou que tém especificaces
diferentes daquelas constantes nestas referéncias. O documento esta aberto para recebimentos
de contribuicGes até 22/09/2021.
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Guia n2 43, de 14/12/2020 - Guia para inclusdo ou extensdo de uso de aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia de fabricacdo: elaborado como parte das atividades do tema 4.4 da
AR 2017-2020, o documento traz recomendacdes sobre as informacgbes e documentos a serem
instruidos nas peticGes de inclusdo e extensdo de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologias, exceto de aromatizantes de espécies botanicas regionais e enzimas. O documento
encontre-se aberto para recebimentos de contribui¢Bes até 22/12/2021.

Além disso, foram prorrogados os prazos para envio de contribuicdes ao Guia n?
23,de 23/07/2019, que trata da Comprovacdo da Seguranca de Alimentos e Ingredientes
(prazo para contribuicdes até 10/08/2021) e do Guia n2 16, de 5/10/2018, relativo a
Determinacdo do Prazo de Validade em Alimentos (prazo para contribuicdes até
5/11/2021).

3.6 Guilhotina Regulatéria

A Guilhotina Regulatéria € um mecanismo de reforma do marco regulatério que
promove a simplificacdo administrativa através da identificagdo e revogacdo de atos
normativos obsoletos. Seu objetivo é retirar do estoque regulatério as normas que nao
tém mais validade por meio da publicacdo de um instrumento revogador Unico, tornando
0 acervo mais enxuto, organizado e acessivel.

No dmbito das a¢des exigidas pelo Decreto n2 10.139, de 28 de novembro de

2019, a GGALI identificou um total de 240 normas que poderiam compor a estratégia de
guilhotina regulatdria, coordenada pela GGREG.

Tal proposta foi submetida a Consulta Publica n2 887, de 23 de julho de 2020,
gue ficou aberta a contribuicdes no periodo de 5 de agosto a 18 de setembro de 2020.

Apods analise das sugestdes recebidas, foi proposta a revogacdo de 233 atos
normativos de alimentos, representando uma melhoria significativa do marco regulatério
de alimentos.

3.7 Projeto Piloto de Mensuragao da Carga Administrativa do Registro de
Alimentos

Carga Administrativa sdo as obrigacdes de informacgdes impostas por
regulamentos, cujo cumprimento produz custos para os agentes dado o investimento de
tempo e forca laboral em atividades administrativas orientadas para seu atendimento. A
carga administrativa inclui o planejamento, a coleta, o processamento e a comunicagado
de informagOes exigidas pela autoridade sanitaria para o cumprimento de um
regulamento.

A elaboracdo de regulamentos técnicos com qualidade e eficiéncia deve passar,
necessariamente, por uma preocupacdao com a reducdo da carga administrativa
excessiva, mantendo, contudo, os elevados padrdes de seguranca juridica e de protecao
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da saude dos brasileiros. Isso porque a carga administrativa desnecessaria e
desproporcional freia o crescimento, a inovacdo e a eficiéncia econémica.

Em 2020, a Geréncia-Geral de Alimentos realizou um projeto-piloto de
mensurac¢do da carga administrativa decorrente do registro sanitario de duas categorias
de alimentos infantis: os alimentos de transicdo para lactentes e criancas de primeira
infancia e os alimentos a base de cereais para alimentacdo infantil.

De acordo com os resultados, o registro sanitario de alimentos de transicao custa
em torno deRS$22.890,22, com carga administrativa anual estimada em RS
1.442.083,68. Ja o custo médio dos alimentos a base de cereais para o publico infantil gira
em torno de RS 53.257,29, com carga administrativa média anual de RS RS 248.534,02.

3.8. Participagao em Foruns Internacionais: Mercosul e Codex Alimentarius

A participa¢ao da GGALI no Mercosul se da no Subgrupo de Trabalho n. 3 (SGT
n. 3) — Regulamentos Técnicos e Avaliacdo da Conformidade, especialmente por meio da
Comissao de Alimentos - CA.

Em 2020, foram realizadas trés reuniées da Comissdo de Alimentos do SGT n. 3,
sendo a primeira, realizada no periodo de 19/05/2020 a 04/06/2020, sob a Presidéncia
Protempore do Paraguai e outras duas, realizadas nos periodos de 18/08/2020 a
04/09/20 e de 04 a 20/11/2020, sob a Presidéncia Protempore do Uruguai. Em virtude da
pandemia, as reunifes foram realizadas por videoconferéncia e tiveram uma duragdo
mais longa.

O Quadro 1, por sua vez, sintetiza as informacdes sobre a participagdo da GGALI
no Codex Alimentarius. Os dados mostram a quantidade de reunides realizadas pelos
grupos de trabalho (GT) nacionais coordenados pela GGALI, a quantidade de grupos de
trabalhos eletrénicos que tiveram atividades em 2020, o nimero de documentos (cartas
circulares - CL) que foram discutidos por cada Comité em 2020 e aqueles coordenados
pelo Brasil. Em razdo da pandemia, ndo houve reuniGes dos Comités, apenas reunides
virtuais da Comissao do Codex Alimentarius (CAC) e do Comité Executivo (CCEXEC).
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Quadro 1. Sintese dos trabalhos desenvolvidos pela GGALI no &mbito do Codex Alimentarius.

Comité

N. reunides do

Documentos coordenados ou co-
coordenados pelo Brasil

Métodos de
Anadlise e
Amostragem
(CCMAS)
Aditivos
Alimentares
(CCFA)

Contaminantes
em Alimentos
(CCCF)

Higiene de
Alimentos
(CCFH)

Rotulagem de
Alimentos
(CCFL)

Nutricdo e
Alimentos para
Fins Especiais
(CCFSNDU)

Oleos e
Gorduras
(CCFO)

Forca Tarefa de
Resisténcia
Antimicrobiana
(TFAMR)

1) Establishment of new maximum
levels for lead in certain food
categories.

2) Establishment of maximum levels
for total aflatoxins in certain cereals
and cereals-based products including
foods for infants and young children.

1) HACCP Decision tree
2) Methods of analysis for irradiated
foods

1) Proposal of appropriate values for
refractive index, saponification and
iodine values and relative density in
sunflowerseed oils in the standard for
named vegetable oils (CXS-210-1999).

3.9 Demandas Legislativas

Foram analisadas pela GGALI durante o ano de 2020 um total de 31 demandas
legislativas. A maior parte referia-se a Projetos de Lei (65%). Conforme ilustra a Figura 31,
os principais temas abordados nessas iniciativas legislativas relacionavam-se a rotulagem,

publicidade ou promocgao comercial de alimentos.
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Figura 31. Temas abordados nas demandas legislativas avaliadas pela GGALI em 2020.
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4. COMUNICACAO INSTITUCIONAL (GGALI)

4.1. Central de Atendimento

Em 2020, a GGALI recebeu 10.073 consultas pela Central de Atendimento da
Anvisa, que comparado a 2019, leva a um aumento em 14,3% no volume de pedidos.

Apesar deste aumento, quase a totalidade das respostas (99,7%) foram
apresentadas dentro do prazo estabelecido. A média mensal de entrada de consultas a
GGALI é de 839 protocolos.

A maior parte dessas respostas (83%) foram classificadas em relagdo ao objeto
da consulta e a Figura 32 apresenta os 10 temas mais consultados pela Central de
Atendimento. Os suplementos alimentares continuam figurando como o principal objeto
de consultas externas.
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Figura 32 — Dez temas mais consultados em 2020 a GGALI por meio da Central de Atendimento.
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4.2. Parlatério

A GGALI recebeu, em 2020, 219 pedidos de audiéncia por meio do Sistema
Parlatdrio, o que representa um aumento de 77% em comparacao a 2019. Importante
destacar que, em razdao da pandemia da Covid-19, a partir de marco, todos os
atendimentos passaram a ser por meio de videoconferéncia.

Nas Figuras 33 a 36, hd um panorama geral dessa atividade, incluindo a
proporcdo de atendimentos recusados, motivos de recusa, principais temas tratados e
unidades da GGALI envolvidas nos atendimentos.

Sobre os temas tratados, € preciso explicar que as duvidas sobre fluxo ou
instrucdo processual referiam-se a pedidos de registro, pds-registro ou avaliacdo, quer
sejam aqueles ja protocolados e em fase de exigéncia, como em elaboracdo por parte das
empresas. Quanto aos temas regulatérios, as audiéncias abrangiam tanto processos
regulatorios em curso como demandas futuras.

Em referéncia a Figura 36, importa esclarecer que algumas audiéncias eram
atendidas por mais de uma unidade organizacional da GGALI.
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Figura 33 — Resposta da drea aos pedidos de audiéncia solicitados em 2020.
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Figura 35. Principais temas tratados nos atendimentos via Parlatério em 2020.

Regras ou forma de enquadramento de produtos
ou ingredientes

I =
[o ]

Temas regulatorios 21

0 10 20 30 40 50 60

Figura 36. Porcentagem de participacdo das unidades da GGALI nos atendimentos via Parlatério
em 2020.

26%
= GEARE
47% = GEREG
= GEPAR
10% = GGALI

17%

4.3. Atendimento a imprensa

Inicialmente, é necessario esclarecer que nem todos os temas relacionados a
alimentos resultam em consultas a GGALI, pois a Assessoria de Comunicagdo (Ascom)
tem capacidade de responder diversas demandas, particularmente aquelas que se
reproduzem.

Assim, considerando as demandas de imprensa que envolveram a GGALI, foram
recebidas 44 consultas no ano de 2020, oriundas de 36 veiculos de comunicacdo
diferentes. O prazo de resposta inferior da area é inferior a 1 dia.
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O tema de maior interesse neste ano de 2020 foram as novas regulamentacées
aprovadas pela Anvisa, conforme mostra a Figura 37. Neste tdpico, a maior parte das
matérias referiam-se as novas regras sobre rotulagem nutricional.

Figura 37. Demandas jornalisticas respondidas pela GGALI em 2020, distribuidas por tema.
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4.4. Realizagao de Webinars

No ano de 2020, a GGALI realizou sete webinars, sendo dois deles direcionados
ao setor regulado e consultorias e os demais abertos a qualquer publico, conforme
apresentado no Quadro 2.

Quadro 2. Eventos organizados ou com envolvimento da GGALI em 2020.

Nome do Evento Data Tipo de Evento Publico Alvo
Webinar Suplementos 12/11/2020 . S
Alimentares e Webinar Ampla participacado
02/12/2020
Webinar Padrdes Microbioldgicos 26/11/2020 Webinar Ampla participacdo

Servico para emissao de Certidao
de Venda Livre para Exportacdo 01/06/2020 Webinar Ampla participacdo
de Alimentos (CVLEA)
Servico eletrénico para envio de
Informacdo do Conteudo de 01/06/2020 Webinar
Fenilalanina em Alimentos

Setor Regulado e
consultorias

Principais exigéncias em
processos de registro de 03/06/2020 Webinar
alimentos no ano de 2019

Setor Regulado e
consultorias

Restricdo de gorduras trans em

alimentos - RDC 332/19 18/06/2020 Webinar Ampla participacdo
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5. MEDIDAS CONTINGENCIAIS PARA ENFRENTAMENTO DA
PANDEMIA DA COVID-19

As agdes implementadas pela GGALI para enfrentamento da pandemia da Covid-
19 foram definidas em consonancia com as decisdes do Centro de Coordenacdo de
Operagdes do Comité de Crise da Covid-19 (CCOP), a instancia de articulagcdo do governo
federal, composto por 37 membros da Administracdo direta e indireta.

Outro ponto relevante de se considerar é que a atividade de producdo de
alimentos e as cadeias subsididrias foram consideradas atividades essenciais ao
atendimento das necessidades inadidveis da comunidade, conforme previsto no § 19,
inciso Xll, do art. 32 do Decreto 10.282, de margo de 2020.

5.1. Risco de desabastecimento de produtos alimenticios e outras contingéncias
na producgdo de alimentos

" Articulagdo com as dreas internas relacionados ao controle de alimentos e
associagOes representativas do setor

A GGALI, em articulagcdo com a Geréncia de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitéria de
Alimentos, Cosméticos e Saneantes (GIALI/GGFIS) e Geréncia de Controle Sanitario de
Produtos e Empresas em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(GCPAF/GGPAF), estabeleceu um canal de contato com associacdes do setor produtivo,
especificamente a Associacdo Brasileira da Industria de Alimentos (ABIA), a Associagdo
Brasileira da Industria de Alimentos Para Fins Especiais e Congéneres (ABIAD), a
Associacdo Brasileira de Proteina Animal (ABPA), o Sindicato da Industria de Produtos
Farmacéuticos (Sindusfarma) e a Associacdo Brasileira de Supermercados (ABRAS), com
o intuito de mapear necessidades, particularmente aquelas que contribuissem com o
pleno funcionamento da cadeia produtiva de alimentos. O Ministério da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento (MAPA) também foi convidado e participou dos encontros.

No primeiro momento, foram realizadas reunides para o mapeamento das
necessidades mais prementes e, em sequéncia, estabelecidas as redes de contato para
garantir um fluxo de comunicacao célere e efetivo.

As principais demandas trazidas pelo setor incluiram:

e a necessidade de evitar medidas restritivas em relacdo a circulacdo de produtos e
insumos, sem fundamentacdo cientifica e que pudessem limitar o pleno
funcionamento da cadeia produtiva de alimentos;

e necessidade de priorizacdo da liberacdo de ingredientes ou mesmo produtos
importados para evitar risco de desabastecimentos; e
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e definicdo de medidas regulatérias que pudessem permitir a celeridade das alteracdes
pos-registro, como mudanca de ingrediente ou inclusdo de fabricante, em um
contexto de desabastecimento iminente ou instalado.

Observa-se que as questdes apresentadas tangenciam as trés dreas da Anvisa
envolvidas (GGALI, GIALI e GCPAF) e, cada qual, assumiu sua responsabilidade sob os
aspectos que remetem as suas competéncias.

No que tange a GGALI, seus principais compromissos ficaram na definicdo de
medidas regulatdrias que pudessem permitir a celeridade das alteracdes de pds-registro
e prestacdo dos subsidios técnicos que pudessem garantir que as medidas restritivas
eventualmente impostas fossem mais proporcionais e assertivas. Esses temas sdo
tratados a seguir.

No que tange as medidas restritivas impostas sem adequada fundamentacdo
cientifica, ficou acordado que as dreas da Anvisa receberiam as demandas e fariam
articulacdo com o CCOP, quando as mesmas envolvessem outras unidades da federacao.

. Editais de chamamento

A ANVISA publicou dois Editais de Chamamento, o primeiro (EC 3/2020), de
27/02/2020, que focou nos insumos estratégicos ao enfrentamento da pandemia da
Covid-19 e o segundo (EC 5/2020), de 13/03/2020, com carater mais amplo, que
abrangeu as férmulas para nutricdo enteral, as férmulas infantis e os produtos destinados
a pessoas com erros inatos do metabolismo.

Apesar de as empresas nao indicarem um contexto real de desabastecimento,
mostraram preocupacao tendo em vista a um possivel cenario de crescimento de
demanda por determinados produtos, reducdo de oferta de determinados ingredientes,
interrupgdo no processo produto e dificuldades de importacdao de insumos ou mesmo
produtos acabados.

Em suma, as preocupacdes que emergiram estavam em linha com os pleitos
apresentados nas reunides com as associacdes representativas e apontavam para a
necessidade de simplificacdo de procedimentos de importacdo e de regras de avaliagdo
de peticdes em contexto de iminente desabastecimento.

A GGALI continuou acompanhando as notificagdes ao EC 5/2020, para
mapeamento de problemas ndo identificados por outros canais.

. Procedimentos extraordindrios e temporarios para tratamento de peti¢gGes pds-
registro de formulas enterais e infantis.

Em 13 de maio de 2020, foi publicada a RDC n. 382 que definiu os critérios e
procedimentos extraordinarios e temporarios para tratamento das peticdes de alteragdo
pos-registro de férmulas enterais e formulas infantis, com o objetivo evitar o
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desabastecimento, iminente ou instalado, durante o estado de emergéncia de saude
publica internacional decorrente do SARS-CoV-2.

Essa foi a resposta institucional a preocupacdo do setor de alimentos frente a
ameaca de rupturas na cadeia de produgdo de insumos alimenticios e alimentos
acabados ou mudancas de oferta ou demanda desses produtos, com necessidade de
respostas rapidas por parte das empresas a fim de garantir o abastecimento de alimentos
usados de forma exclusiva ou essencial por grupos vulneraveis, como férmulas infantis e
alimentos enterais.

O processo regulatorio seguiu regime célere e excepcional, com dispensa de
Analise de Impacto Regulatério e de Consulta Publica, tendo os primeiros movimentos
formais iniciados em 15/04/2020 e a proposta aprovada pela Diretoria Colegiada em
12/05/2020, na 72 Reunido Ordinaria Publica.

~N

Em 2020, foram protocolados seis pedidos de alteragao de féormula seguindo os
procedimentos extraordinarios e temporarios. Todos esses pedidos eram de uma
mesma empresa e estavam relacionados a produtos enquadrados como féormula
infantil. O fundamento para o cardter excepcional foi o desabastecimento da
kmatéria—prima anteriormente usada. O tempo médio de analise foi de 17 dias.

= Edicdo da RDC n. 355/2020 e suas atualiza¢cGes

A Resolucdo-RDC n. 355/2020 dispGe sobre a suspensdo dos prazos processuais
afetos aos requerimentos de atos publicos de liberacdo de responsabilidade da Anvisa
em virtude da emergéncia de sadde publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2 e
abrange aqueles relacionados a atuacdo da GGALI.

Por meio deste ato, as empresas poderiam ampliar o prazo para o cumprimento
das exigéncias técnicas exaradas pelas unidades organizacionais da GGALI, no ambito da
andlise de peti¢cdes de alimentos, de 120 dias para 240 dias. Ao final dos 120 dias
regulamentares, a empresa que constasse a impossibilidade do cumprimento da
exigéncia, poderia solicitar uma reiteracdo da exigéncia e, por conseguinte, estendia-se
0 prazo.

Embora essa dilacdo de prazo ndo tenha relacdo direta com o risco de
desabastecimento, ela tangencia a discussdo, na medida em que reconheceu o
tensionamento da capacidade operativa das empresas e o surgimento de novos desafios
e problemas na pauta dos agentes privados.

. Pedidos de reconhecimento da essencialidade de produtos ou da cadeia
produtiva de alimentos
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Foram encaminhados a GGALlI pedidos de associagdes, empresas e do
parlamento para que a Anvisa reconhecesse a essencialidade de determinados produtos
ou cadeias de producdo de alimentos ou subsididrias, adotando as providéncias
necessarias para garantia do seu pleno funcionamento.

Em suma, as manifestacdes da GGALI esclareceram sobre as acBes adotadas
para a mitigacdo dos riscos de desabastecimento e que o reconhecimento do setor de
alimentos como atividade essencial para a populacdo ja havia sido determinado pelo
Presidente da Republica, nos termos do Decreto 10.282/2020.

A seguir estdo relacionados os pedidos recebidos, identificando-se os
interessados e o objeto principal.

INTERESSADO OBJETO DO PEDIDO

Convocacdo dos profissionais fiscais sanitarios, assim como
a autorizacdo de ampliacdo da carga-horaria de trabalho dos
fiscais sanitarios para garantir o correto funcionamento do
abastecimento alimentar no pais.

Comissdo Externa do
Coronavirus Camara dos
Deputados

Definicdo de corredores sanitarios para o abastecimento de
alimentos e insumos e a realizacdo de gestdes no sentido de
sensibilizar os Governos Locais e Estaduais sobre possiveis
acdes que bloqueiem a producdo e escoamento dos
produtos.

Associacdo Brasileira de
Proteina Animal (ABPA)

Inclusdo dos servicos de ar condicionado e refrigeracdo no

Conselho Nacional de . .
rol de atividades essenciais, elencadas pelo Decreto

Climatizacdo e Refrigeracdo

1.282/2020.
Associa¢do Brasileira das Manutencdo  das  atividades  de producdo e
IndUstrias de Refrigerantes e distribuicdo de refrigerantes, energéticos, néctares,

Bebidas N&o Alcodlicas (ABIR) refrescos, sucos, chds, isoténicos e aguas minerais.

Garantia das condicBes de continuidade operacional durante

Empresa Syngenta a epidemia de Covid-19.

Reconhecimento do comércio de suplementos alimentares

Deputado Alexandre Frota como essencial neste periodo de enfrentamento do Covid-
19

Associacdo Brasileira da

IndUstria e Comércio de Reconhecimento da cadeia produtiva de ingredientes e

Ingredientes e Aditivos para aditivos alimentares como atividades essenciais.

Alimentos (ABIAM)

. Extensdo de prazos para envio de contribuigdes em processo regulatérios

Assim como explicado no item anterior, houve uma sensibilidade da GGALI em
relacdo aos pedidos setoriais para dilacdo do prazo de contribuicdo a temas regulatorios
em curso e prazos de adequacdo a regulamentos. Partiu-se da premissa de que a agenda
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das empresas e entidades representativas teve que absorver novos desafios e problemas
e, além disso, o trabalho era realizado em um contexto contingencial com impactos até
na quantidade de funcionarios ou colaboradores.

A seguir, estdo relacionados os temas regulatérios em que houve a dilagdo do
prazo de contribuicdes ou de adequacdo:

e A Consultas Publicas n2. 777 e 778, de 7 de fevereiro de 2020, foram prorrogadas
pelo prazo de 60 dias;

e AResolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 391 de 26/05/2020 - ampliou o prazo
de adequacdo estabelecidos pela RDC n? 326, de 3 de dezembro de 2019, que
estabelece a lista positiva de aditivos destinados a elaboracdo de materiais
plasticos e revestimentos poliméricos em contato com alimentos e da outras
providéncias, em virtude da emergéncia de salde publica internacional
provocada pelo SARS-CoV-2;

e O Guia n? 16, que traz recomendacbes sobre a Determinacdo de Prazos de
Validade de Alimentos, teve sua primeira versao foi publicada em 05/10/2018 e o
periodo de contribuicBes foi inicialmente previsto para encerrar em 05/11/2020.
Contudo, atendendo a solicitacdo do setor regulado, o periodo de contribuicdes
foi prorrogado por 1(um) ano e o prazo que se encerrava em 05/11/2020, passou
a vigorar até 05/11/2021.

e A consulta dirigida sobre novos alimentos e novos ingredientes teve seu prazo
para contribuicdes ampliado por 20 dias.

5.2 Subsidios técnicos

. Documentos orientativos ao setor regulado e aos consumidores

Foram recebidas de multiplas fontes pedidos de pareceres técnicos sobre o risco
de transmissdo da Covid-19 por meio de alimentos e as medidas que deveriam ser
adotadas pelos agentes da cadeia produtiva e até em dmbito domiciliar.

O posicionamento da GGALI esteve em linha com o documento publicado, em 7
de abril, pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e Organizacdo das Nac¢des Unidas
para Alimentacdo e Agricultura (FAO) no sentido de afirmar que é pouco provavel que as
pessoas possam contrair a Covid-19 através dos alimentos ou suas embalagens. Essa
afirmacdo reflete o conhecimento atual e estd acompanhada da ressalva de que o SARS-
CoV-2 é um virus novo e ha varias lacunas de conhecimento, portanto, € preciso
acompanhar as evidéncias cientificas.

Outro importante eixo de acdo foi o apoio oferecido a GIALI na elaboracdo de
documentos técnicos para subsidiar os gestores que atuam na cadeia de alimentos,
indicando a necessidade de revisitar as praticas adotadas e reforcar os procedimentos de
higiene, além de incorporar novos cuidados necessarios a protecdo dos funcionarios e
colaboradores. Os documentos estdo relacionados a seguir:
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. Nota Técnica 49/2020 - GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA: orientacdes para os
servicos de alimentagdo com atendimento direto ao cliente durante a pandemia
de Covid-19;

. Nota Técnica 48/2020 - GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA: documento
orientativo para producdo segura de alimentos durante a pandemia de Covid-
19; e

. Nota Técnica 47/2020 - GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA: uso de luvas e
mascaras em estabelecimentos da area de alimentos no contexto do
enfrentamento a Covid-19.

A GGALlI também participou da elaboragdo de orientagdes voltadas
especificamente aos frigorificos e abatedouros para enfrentamento da Covid-19, por
meio de trabalho articulado pelo COOP.

A GGALlI também manteve articulacdo com SEBRAE, que, a partir das Notas
Técnicas publicadas pela Anvisa, editou material sobre dicas de seguranca de alimentos
para delivery em meio a Covid-19.

Em relacdo as orientagdes ao consumidor, a Anvisa trabalhou os conteldos de
sua competéncia de forma coordenada com o Ministério da Saude, com o propdsito de
dar a abrangéncia necessaria as informacdes, ou seja, abarcando questdes em relacdo ao
consumo racional, os cuidados para manter uma alimentacdo saudavel e o reforco das
praticas de higiene. Esse material elaborado esta disponivel no portal do Ministério da
Saude.

. Consulta de autoridades estrangeiras

A Assessoria Internacional (AINTE) solicitou manifestacdo da GGALI, GGFIS e
representantes da Anvisa no COOP sobre informacbes requeridas pela Agéncia Norte-
Americana de Alimentos e Medicamentos (FDA) acerca do impacto da Covid-19 nas
atividades da Agéncia.

A FDA tinha interesse em saber sobre como a Anvisa organizou seu trabalho
neste contexto sanitario e as acdes adotadas para evitar que as medidas restritivas ndo
impactassem no funcionamento da cadeia produtiva de alimentos. Em resposta a GGALI
enunciou as medidas adotadas no ambito da Administracdo Publica, incluindo a adogdo
de trabalho remoto, a suspensdo de atividades externas ndo essenciais e até a adogdo de
forcas tarefa para atividades de maior exposicdo (no intuito de rdpida substituicdo de
profissionais caso haja necessidade de quarentena de membros de uma equipe).

Ademais, foram descritos os esforcos implementados no ambito do Governo
Federal para garantir o funcionamento das atividades essenciais e os instrumentos
implementados para monitoramento do risco de desabastecimento em produtos de
interesse a saude, incluindo alimentos para fins especiais.
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. Manifestacdo ao PL 1194/2020 que "dispde sobre o combate ao desperdicio de
alimentos e a doagao de excedentes de refeicdes prontas para o consumo e da
outras providéncias"

A avaliacdo do PL foi requerida com urgéncia pela Assessoria Parlamentar.

Dentre as melhorias sugeridas ao texto, foram apresentadas propostas de
alteragdes ao teor do projeto, para considerar préprios para o consumo humano os
alimentos que: estejam dentro do prazo de validade e nas condiges de conservagdo
indicadas pelo fabricante, quando for o caso; tenham danos a embalagem que nao
comprometam a integridade e a seguranca sanitdria do alimento; tenham dano parcial
ou aspecto comercialmente indesejavel, embora mantidas as propriedades nutricionais
e a seguranca sanitdria; e atendam outras circunstancias definidas em regulamento.

A Nota apresentada pela Anvisa foi bem recebida pelo parlamento, com relato
de que as sugestdes de texto propostas pela GGALI contemplaram as preocupacdes de
diversos parlamentares e ministérios.

. Solicitagdo Ambev para envase de agua potavel

A empresa Ambev solicitou autorizacdo especial para envase de dgua potavel
para doacdo a populacdes carentes do Rio de Janeiro, indicadas tanto para consumo
direto, como para procedimentos de higienizacdo e coc¢ao de alimentos. O Ministério da
Saude, por meio da CGVAN, autorizou excepcionalmente como solucdo de
abastecimento alternativa.

A GGALI ressalvou que o produto, na forma de fabricacdao ndo atendia ao padrao
e a autorizacdo deveria ocorrer em carater excepcional, sendo indicado requisitos de
rotulagem para o produto. A GIALI também se manifestou-se, com énfase a questdo de
fiscalizatoria.

A DICOL aprovou, por unanimidade, o pedido da empresa.

5.3. PLANO DE CONTINGENCIA DA GGALI PARA GESTAO DE RISCOS CORPORATIVOS

O Comité Gestor da Estratégia da Anvisa (CGE), tendo como executor a
Assessoria de Planejamento (APLAN), coordenou processo para levantamento dos riscos
corporativos em razdao do momento atual, com foco no impacto aos processos de
trabalho com risco de descontinuidade. A partir desse mapeamento e considerando as
novas frentes de trabalho que se abriram, foram construidos planos de contingéncia para
todas as unidades organizacionais da Anvisa.
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O Plano de Contingéncia esta divulgado no portal da Anvisa, no seguinte

endereco:http://antigo.anvisa.gov.br/documents/219201/5777769/Plano+de+Conting
%C3%AANcia+GRC/ed86f520-92ee-4410-a2ff-e3d98f82a113

Para a GGALI, o plano foi estruturado para os processos de trabalho mais

relevantes de cada Geréncia, além de processos transversais. A GGALI também contribuiu
em acdes entendidas como relevantes pelo CGE. No Quadro 3, estdo sintetizados
processos eleitos como prioritarios pela GGALI, sendo acompanhados das acdes
mitigadoras do risco e contingenciais propostas pela area.

Em 2020, a drea cumpriu 9 ciclos de monitoramento do plano. No oitavo ciclo

de monitoramento, foi indicado o sinal de alerta para os processos de trabalho
relacionados a andlise de peticdes de avaliacdo, registro e pds-registro em razdo do
aumento do tempo de analise das peti¢cdes. Entretanto, os ciclos subsequentes mostram
uma melhoria na produtividade, associada a retomada das metas de produtividade dos
servidores participantes de PGOR a partir de dezembro de 2020.

Quadro 3. Principais processos mapeados no Plano de Contingéncia da GGALI.

Processo em Potenciais impactos do | Nivel de ~ . Agoes de
. . Acdes preventivas LA
Risco problema Risco contingéncia
Reanalise da programagdo com
Atraso no cumprimento - prog ¢ Acompanhamento
. elaboragdo de cronograma; 3 .
da Agenda Regulatéria; . . continuo da execugao
x . Discussdo da nova .
N3o cumprimento de R , . do planejamento,
. programacao regulatdria com
acdo acompanhadas pelo realocando as
. representantes do setor . .
Ministério Publico, pela ] . atividades da equipe
. . produtivo, de forma a refletir a
Sociedade Civil e por . em caso de atrasos
. o capacidade atual do segmento
Planejamento | associagdes relevantes para a
L. . 14% para acompanhamento dos N
regulatério representativas do setor L. consecugdo das
] temas regulatérios; e . .
produtivo; e i atividades prioritarias.
. Estabelecimento das metas o
Extensdo de problemas . . Caso a realocagdo ndo
dos servidores alinhadas com a . o
que podem ser sanados . seja suficiente, deve
. nova programagao, com .
pela revisdo ou o o ser considerada a
. classificagao de prioridade, .
atualizagdo de atos R possibilidade de forca
. para execugdo ao longo do
normativos. tarefa.
trabalho remoto.
. Adogdo do trabalho remoto
Reducdo da .
. , para atender os servidores que
produtividade da drea em - .
. . . ndo estavam com dispensa de
razao de licengas médicas controle
e outros efeitos das Prioriza '50 das aces de Monitoramento com
ioriz i anci
Anélise de medidas restritivas, com . ¢ ) ~g .| mator frequéncia da
. analise de petices em relagdo | produtividade da
peticdes de prejuizos ao setor
) o 28% a outras demandas de menor | equipe a fim de
registro e pés- | Produtivo e limitagdo ao ioridad
rioridade; i ifi
registro acesso de produtos para prioridac identificar
: Publicagdo da RDC 355/2020 | precocemente

fins especiais. Além disso,
pode haver impactos na
rotina de trabalho do
setor regulado, que pode
ter dificuldade de

para a extensao dos prazos
processuais; e
Estabelecimento de canal
direto com entidades
representativas para feedback

eventual impacto.
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Processo em Potenciais impactos do | Nivel de ~ . Agoes de
i R Acgdes preventivas NN
Risco problema Risco contingéncia
cumprimento dos prazos do setor sobre andamento das
processuais. atividades.
Avaliagdo de
peticdes de Redugdo da
avaliagdo de produtividade da drea em
novos razao de licengas médicas .
. . . Monitoramento com
ingredientes e outros efeitos das . A
. . . maior frequéncia da
ou alimentos, | medidas restritivas, com L
i, . produtividade da
aditivos e prejuizos ao setor . .
. o . 28% equipe a fim de
coadjuvante de | produtivo, incluindo a . .
. . - L identificar
tecnologia, imposicdo de barreiras a
. . ~ precocemente
materiais em inovagdo e .
. L eventual impacto.
contato com disponibilizagao de
alimentos, insumos alternativos ao
enzimas e setor de alimentos.
probidticos.
Adogdo do trabalho remoto
N para atender os servidores que
do - .
. ndo estavam com dispensa de
atendimento a N .
. Repercussdo negativa controle;
prazos legais, . o . o .
. . sobre a imagem Priorizacdo do atendimento a | Solicitagdo preventiva
regimentaisou | .. | , -
. . institucional, além das demandas que tenham prazos | de dilacdo de prazos,
administrativos . N . 28% . . . ,
eventuais sangdes legais legais ou administrativos | quando possivel e
ara . . _ L.
P . ou administrativas definidos; e | necessario.
atendimento a .
definidas Aumento do controle de
demandas
demandas com prazo de forma
externas.

a evitar a ocorréncia dos

problemas.

6. PERSPECTIVAS E DESAFIOS PARA 2021 (GGALI)

Ainda ha muitas incertezas sobre 0 ano que se segue, principalmente quanto a
retomada das condicBes normais de transito e circulagdo de pessoas e mercadorias, o
gue pode impactar no funcionamento regular das industrias de alimentos exigindo, por
conseguinte, a revisdo de procedimentos regulatorios.

Ndo obstante, alguns desafios ja estdo postos. Se por um lado, as agdes
implementadas nos anos anteriores pela GGALI resultaram na equalizacdo das filas de
registro e pos-registro, ainda temos um cenario desconfortavel de aumento do passivo e
maiores tempos de andlise das peticBes de avaliacdo. Dessa forma, é premente a
priorizacdo das atividades relativas a modernizacdo do marco regulatério, dos fluxos e
procedimentos para os novos ingredientes. Ademais, serd necessario, minimamente
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manter e, quica, fortalecer, a forca de trabalho da Geréncia de Avaliacdo de Risco e
Eficacia (GEARE).

A Geréncia de PadrGes e Regulacdo de Alimentos (GEPAR) precisara coordenar
0s processos regulatérios agora organizados em um novo modelo, por projetos, em
cumprimento ao novo formato da Agenda Regulatéria. Em que pese termos concluidos
temas relevantes, novos assuntos desafiardo a equipe, com destaque aos projetos de
modernizacdo do marco regulatério sobre padrbées de identidade e qualidade de
alimentos e de aperfeicoamento da regulacdo das alegacdes de propriedade funcional e
de saude em alimentos.

As discussdes relativas a revisdo das regras de regularizacdo de alimentos
precisardo ser retomadas pela Geréncia de Regularizacdo de Alimentos (GEREG), e
finalmente concluidas, com a expectativa de modernizacdo e simplificacdo do marco
normativo.

A drea seguira buscando a transformacao digital de seus processos de trabalho,
com automatizacdo dos formularios de peticionamento e desenvolvimento do sistema
de notificacdo de alimentos dispensados de registro como atividades ja mapeadas.

O acompanhamento das discussdes no cenario regulatoério internacional no
Mercosul e Codex e a interlocucdo com outros érgdos de interface, como MAPA, MS e
Senacon permanecem como processos de trabalho importantes para a area.

Por fim, destaca-se que a GGALI passara a ser supervisionada por um novo
Diretor, sendo importante alinhar as atividades da darea para atendimento das
perspectivas e diretrizes da nova direcdo.
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Apéndice 1 — Passivo de Pedidos de Registro e Avaliacdo de
Probidticos

O passivo de pedidos de registro de alimentos contendo probidticos e de avaliacdo de seguranca
e eficacia de linhagens de micro-organismos é consequéncia de um avan¢o do ambiente
regulatério. As regras anteriores apresentavam uma série de limitagdes que culminavam em
processos de tramitacdo muito longa e baixo percentual de aprovacao.

Como estratégia de acdo, a GGALI direcionou seus esforcos na melhoria desse ambiente
regulatdério, sobrestando algumas peticdes e recomendando ao setor aguardar as mudancas para
submissdo de novos projetos. O caminho regulatério foi concluido em 2019 e os principais marcos
estdo apresentados abaixo.

CAMINHO REGULATORIO DE PROBIOTICOS

Regras para regulagéo do Edig3o da RDC 241/2018,

uso de probidticos em que define as regras para

alimentos: poucos avaliago de seguranca e

convergentes, subjetivas e eficacia de probidticos

usados em alimentos,
inclusive suplementos. 2 0 1 9

com auséncia de lista

positiva. 20 1 7

Desafio Inicial

Abertura do processo 20 1 8
regulatdrio sobre o marco

regulatdrio de

suplementos alimentares,

Divulgagio do Guia n® 21
da Anvisa, que traz regras
sobre a instrugfo

processual de pedidos de
incluindo regras para o uso avaliagio de probidticos.
de probidticos.
\

Em sequéncia, abriu-se caminho para um novo desafio: reduzir o passivo formado pelas peticdes
protocoladas antes das novas regras e dos pedidos protocolados posteriormente.

PASSIVO DE ANALISE DE 2018 A 2019

Registro de Alimentos contendo Probidticos

Conforme ilustrado abaixo, o passivo de peticdes de registro era de 83 peticBes, o qual foi
reduzido até o final de 2019 para 46 pedidos (reducdo de 45%).
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APOS PUBLICACAO DO NOVO MARCO FINAL DE 2019

>

PETICOES ENCERRADAS
POR DESISTENCIA

PETIGOES ANTIGAS QUE
NAO ATENDERAM AS
NOVAS REGRAS

PASSIVO FINAL

PETICOES PROTOLOCOLADAS;
ANTES DO NOVO MARCO

83 PETICOES DE REGISTRO

PETIGOES PROTOLOCOLADAS,

APOS 0 NOVO MARCO
PETIGOES CONCLUIDAS ATE
FINAL DE 2019

Excluidos os pedidos encerrados a pedido das empresas (8) e aqueles cujas empresas nao
apresentaram os documentos para adequacdo as novas regras (19), remanesceram 56 peticdes.
Desses 56 pedidos, 10 (18%) chegaram a fase final da andlise e 46 (82%) continuaram no passivo.

Das 10 peticdes concluidas, a maior parte foi deferida (9 peti¢des).

Avaliagao de Seguranga e Eficacia de Probidticos

Ao final de 2019, o passivo de pedidos de avaliagdo era de 28 petigdes, sendo que a maior parte
estava em andlise (18 peti¢cdes) e o restante encontrava-se na fila (10 peticGes). Até o final de
2019, 8 peticdes tiveram a decisdo final publicada, sendo a maioria deferida (87,5%).

O Unico indeferimento corresponde a linhagem Lactobacillus paracasei LPC-37, jd que as
evidéncias apresentadas foram consideradas insuficientes para a comprovacgao da eficacia. Nao
foi apresentado recurso administrativo contra a decisdo.

APOS PUBLICACAO DO NOVO MARCO FINAL DE 2019

>
(o PETICAO INDEFERIDA ’
o PETIGOES DEFERIDAD

36 PETICOES DE AVALIACAO o

PETICOES PROTOLOCOLADAS|
ANTES DO NOVO MARCO

PETIGOES PROTOLOCOLADAS,
APOS 0 NOVO MARCO

PETICOES NA FILA
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As linhagens aprovadas estdo apresentadas ao final do documento.

EVOLUGAO DO PASSIVO DE PETICOES DE REGISTRO EM 2020

O passivo de peticdes de registro no ano de 2020 é formado pelo passivo de pedidos ndo
concluidos em 2019 somado as peti¢es protocoladas em 2020. O passivo de 2020 (65 peticbes)
foi reduzido em 65%, com a publicacdo de decisdo de 34 pedidos e a desisténcia de outros 8.

JANEIRO DE 2020 DEZEMBRO DE 2020

v

PETICOES COM
DESISTENCIA

6 PETICOES NA FILA )

3 PETICOES AGUARDANDO
AVALIAGAO DA LINHAGEM

GSSIVO DE PETICOES @

65 PETICOES DE REGISTRO RETICHES EM ANALISE

@ PETICOES INDEFERIDAS ’
NOVAS PETICOES
PROTOCOLADAS
(@ PETICOES DEFERIDAS ’

‘ 17 PETICOES INDEFERIDAS ’ GT PETICOES DEFERIDAS ’

7 petigdes

indeferidas pela ndo aprovacio da

1 petigdo seguranga ou eficicia da linhagem.

indeferida pela ndo aprovagio da
linhagem de probiotico para a categoria
de alimento

5 peticbes

indeferidas por nio estarem
vinculadas a um pedido de avaliagdo

4 petigdes
da linhagem de probidtico usada

indeferidas por questdes administrativas .
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Analisando as 17 peticdes indeferidas, verifica-se que 47% delas (8 peti¢cdes) foram indeferidas
pela ndo aprovacdo do probidtico para a categoria do produto ou da seguranca ou eficacia do(s)
micro-organismo(s) usado(s) no produto. Outro grupo, formado por 9 peticGes, que corresponde
a 53%, teve seu indeferimento por problemas de instrucdo (auséncia de vinculacdo a um pedido
de avaliacdo de seguranca e eficacia) ou ndo cumprimento de exigéncia técnica.

Importante destacar que, entre as 14 peticdes de registro com a andlise em andamento, a maior
parte (8 petices) estd em exigéncia técnica ou aguardando a andlise da exigéncia (4 pedidos).

EVOLUGAO DO PASSIVO DE PETIGOES DE AVALIAGAO EM 2020

Comparando o passivo de peticdes de avaliacdo de seguranca e eficacia de probidticos, entre
2019 e 2020, houve um aumento relevante, passando de 28 para 49 peti¢des, devido ao
crescimento na entrada de processos.

Este aumento estd diretamente ligado ao aumento do numero de protocolos, ja que em 2019
foram protocoladas 23 petigdes e, em 2020, este nimero subiu para 40 pedidos.

JANEIRO DE 2020 DEZEMBRO DE 2020

L 4

PETICOES NA FILA

‘ PASSIVO DE PETICOES @

68 PETICOES DE AVALIACAO PETIGOES EM ANALISE

@ PETICOES INDEFERIDAS ’
(o PETICOES DEFERIDA)

O impacto decorrente do aumento da entrada de peticdes foi minimizado pelo aumento
substancial na produtividade da drea, quando comparado o ano de 2019 e 0 ano de 2020.

NOVAS PETICOES
PROTOCOLADAS
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ENTRADA DE PETICOES: 40 PEDIDOS SAIDA DE PETICOES: 19 PEDIDOS

INCREMENTO EM 74% NO

NUMERO DE PROTOCOLOS [ S0 (e’ iﬁi |
EM RELACAO A 2009 SN 4 »

Em relacdo as 19 peti¢cdes concluidas em 2020, 5 delas foram indeferidas em razdo do nao
cumprimento da exigéncia no prazo legal, 4 pela ndo comprovacdo do beneficio alegado e 2
porgque a documentacao instruida referia-se a linhagem distinta da peticionada.

G PETICOES INDEFERIDA) G PETI(;E')ES DEFERIDAS)

5 petigoes

indeferidas pelo n30 cumprimento da
4 petigoes exigéncia técnica no prazo legal
indeferida pela ndo comprovagio do

beneficio alegado

2 petigio

documentagio apresentada referia-se
a linhagem diferente da pleiteada

LINHAGENS APROVADAS

A seguir estd apresentada a lista de linhagens aprovadas, incluidas aquelas que constam da
Instrugdo Normativa n2 28/2018, apods atualizagdo da IN 76/2020.

As condicBes de uso estdo definidas na IN 28/2018 e, para aquelas que ainda ndo foram incluidas,
podem ser acessadas no  seguinte  endereco:  https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/alimentos/suplementos-alimentares/ingredientes.

LINHAGEM OU MISTURA DE LINHAGENS DE PROBIOTICOS Prevista na IN
APROVADAS 28/2018?

Bifidobacterium animalis subsp. lactis BB12 (DSM 15954) Sim
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LINHAGEM OU MISTURA DE LINHAGENS DE PROBIOTICOS Prevista na IN
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Bifidobacterium animalis subsp. lactis HNO19 (ATCC SD5674) Sim
Bifidobacterium lactis NCC 2818 Sim
Lactobacillus acidophilus NCFM (ATCC SD5221) Sim
Lactobacillus gasseri BNR17 (KCTC 10902BP) Sim
Lactobacillus rhamnosus HNOO1 (ATCC SD5675) Sim
Lactobacillus rhamnosus GG (ATCC 53103) Sim
Lactobacillus rhamnosus GG (DSM 33156) Sim
Limosilactobacillus reuteri DSM 17938 Sim
Associacdo de Lactobacillus rhamnosus R0011 (CNCM 1-1720) e Sim
de Lactobacillus helveticus RO052 (CNCM [-1722)

Associacdo de Lactobacillus helveticus RO052 (CNCM [-1722) e Sim
de Bifidobacterium longum R0175 (CNCM [-3470)

Associacdo de Bifidobacterium lactis BI-07 (ATCC SD5220),

de Lactobacillus acidophilus NCFM (ATCC SD5221), Sim
de Bifidobacterium lactis BI-04 (ATCC SD5219) e de Lactobacillus
paracasei Lpc-37 (ATCC SD5275)

Bifidobacterium longum (CECT 7894) e Pediococcus pentosaceus N3o
(CECT 8330)

Bacillus coagulans GBI-30 (ATCC 7050) Ndo
Bacillus clausii O/C (CNCM-1-276), SIN (CNCM-I-275), N/R (CNCM-I- N3o

274), T (CNCM-1-273)
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