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MISSAO E VISAO

A Geréncia-Geral de Alimentos tem o desafio de regular os alimentos
nossos de cada dia. A finalidade por trds desta missdo é promover a
seguranga destes alimentos, zelando pela saude da populagdo. O
limite de nossa agdo é impor regras e controles que ndo interfiram
desproporcionalmente na producdo, distribuicdo e comércio destes
produtos cujo acesso é essencial ao exercicio pleno do direito a
saude.

Base cientifica, gestdo orientada por resultados, visdo sistémica
sobre a cadeia produtiva e transparéncia sdo os pilares de nosso
trabalho. Uma equipe pequena, mas altamente qualificada e
comprometida, estd por detrds dos nossos resultados.
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PROCESSOS DE TRABALHO DA GGALI o o o

A Geremeia~-Geral de Alimemtss (GGALI) é formada por
uma equipe de 26 servidores, 7 estagiarios e 4
colaboradores administrativos. Assim, ela é a 152 unidade
organizacional da Anvisa em quantidade de servidores.

A GGALI é subdividida em trés unidades organizacionais.

A Gerémeia de Aunaliagie de Risce e Eficdcia (GEARE) tem
como processo de trabalho principal a analiagie de risces
associados a alguns ingredientes e materiais usados na
fabricagdo de alimentos e, quando for o caso, a

fundamentagdo para alegagie de bemeficies decorrentes

deste consumo.

Estdo compreendidos neste escopo de trabalho os aditivos
alimentares, os coadjuvantes de tecnologia, os materiais de
embalagem, os residuos de medicamentos veterinarios e os
novos ingredientes e alimentos. Para aquelas substancias e
materiais considerados seguros, €é concedida uma
autorizacdo, que define as condi¢des de uso. No caso dos
novos ingredientes e alimentos, o processo de avaliagdo de
risco pode ser acompanhado pela andlise de eficacia,
quando ha alegacGes de beneficios associados ao consumo
do alimento.

Importante indicar que os pedidos de avaliagdo serdo
realizados a partir de documentagdo instruidas pelas
empresas, observadas as regras especificas de acordo com a
finalidade da substdncia. O processo de avaliagdo implica
processo regulatorio subsequente para a inclusdo das
substancias e materiais autorizados em listas positivas,
definidas em normas.

A GEARE também é responsdvel pela proposicdo de limites
para a presenga de contaminantes de alimentos, embasada
em metodologia de trabalho internacionalmente definida e
considerando os niveis de exposicdo da populagdo brasileira.
Por isso, ela é a referéncia nacional em situa¢des que
requeiram a avaliacdo de riscos emergentes ou incidentais
associados ao consumo de alimentos.

Gestio da Agenda Regulatéria e
Estoque de Normas

Avaliagio de
Risco e Eficacia

Regularizagio
de Produtes

A Geremeia de Regularigacise de Alimentes. (GEREG) tem
como atividade mais relevante é a amdlise des
pedides de negisthe e pés-registhe de alimentes
junto a Anvisa e definicdo das regras e orienta¢des para
os produtos sujeitos ao rito simplificado de
regularizagdo, a partir de critérios de risco.

O registro e suas alteragdes também é realizado a partir
de documentacdo instruida pelas empresas interessadas
e submetida a Anvisa conforme prazos e fluxos definidos
em normativo.

Subsidiariamente, a GEREG é a responsavel pela
definicdo ou esclarecimento sobre o enquadramento e
os requisitos de identidade e composicao que devem
atender os produtos expostos ao consumo e sujeitos ao
controle da saude.

A Cserdenacis de Padrées e Regubagie de Alimentes
(COPAR) cosrdena o5 phecessss Negulatéiies
conduzidos no ambito da GGALI de forma a atender as
Boas Praticas Regulatdrias e o cumprimento da Agenda
Regulatéria, assumindo diretamente a execucdo das
atividades relacionadas a regulamentacdo de padrdes de
identidade e qualidade e rotulagem de produtos.

A drea também coordena a representagdo da GGALI nos
foruns de convergéncia internacional, marcantemente o
Mercosul e o Codex Alimentarius, ante a interface entre
as deliberagbes destas instancias e o0s processos
regulatérios.

Como processos de trabalho transversais, as unidades da GGALI desempenham atividades de comunicacdo ao
setor regulado e consumidores sobre riscos ou praticas de producdo que devem ser adotadas ao longo da cadeia
de producdo, distribuicdo e consumo de alimentos. Ademais, as unidades representam a Anvisa nos féruns
internacionais afetos a area de alimentos, marcantemente o Mercosul e Codex Alimentarius.
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2024: UM GIRO PELOS PRINCIPAIS RESULTADOS o o o

GIRO PELOS NUMEROS OUTRAS CONQUISTAS

* Publicamos o marco normativo de
regularizacdo de alimentos e
embalagens (RDC 843 e IN 281).

2024 p

46% de execucie da AR 2024/2025

Executamos as agdes para
transformacdo digital do registro e
notificacdo eletronica de alimentos e
embalagens

Dinamizamos a atualizagao periddica,

duplicande o numero de publicagdes

Puab nervmakb premiadas pelo

3

N MDIC com selo ouro e prata

Seguimos na implementacdo das novas
regras para avaliacdo de novos
alimentos e novos ingredientes:

- revimos o checklist de analise;

- disponibilizamos a consulta prévia
sobre classificagdo de alimentos e
ingredientes;

- estruturamos os procedimentos
para divulgacdo dos pareceres
publico e das especificagcdo
aprovadas.

Reduzimos em 46% o passivo de peticoes

Fomos mais céleres na analise de peticdes,
reduzindo o tempo Anvisa em 30 dias para o
registro e 55 diaa para avaliagido

Aumentamos de 63% para 75% O numero
de pedidos concluidos no prazo legal

Colocamos em pauta discussdes
regulatdrias de interesse da sociedade,
incluindo regras para uso e rotulagem
de edulcorantes

Percentual de pedidos indeferidos
caiu de 25 para 16%.

Reforcamos a posicdo brasileira no
Codex Alimentarius, inclusive com a
selecdo do pais para estudo de caso
gue avaliard o impacto da adogdo do
padrao internacional na reduc¢ao da
exposicao da populagdo nacional a
toxinas presentes no milho.

Mesmo com o crescimento do volume de
demandas, reduzimos o tempo global de resposta
as consultas da Central de Atendimento, mantendo
a satisfagdao dos usuarios acima de 90%.

Facilitamos o entendimento das regras
de alimentos, com a disponibilizacao de
novos painéis analiticos, atualizagao de
documentos de perguntas e respostas
e guias orientativos, como o caso da
determinacao do prazo de validade.
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AVALIACAO DE RISCO E SEGURANCA e o o
Unidade responsavel: GEARE

PEDIDOS DE AVALIACRD DE SESURANCA E EFICACIA PROTOCOLADOS E FINALIZADOS NOS OLTIMOS 5 ANGS

— Em 2024, houve queda na quantidade de

=0 230
208 108 - 205 pedidos protocolados, exceto nas solicitacdes
al 164 o para aditivos e coadjuvantes. Entre os novos
(=1 - - . s .
g = @ ingredientes, apenas os probidticos tiveram
o
2 m o aumento de protocolos, passando de 10 em
]
E o 36 2023 para 18 em 2024.
o
2020 021 2022 3 ma O numero de pedidos finalizados também
— diminuiu entre 2023 e 2024, exceto para
= 211 = 7 . aditivos e coadjuvantes, até como resposta ao
m - - N crescimento da demanda.
§ . 1482 =1 -
< o . ops e
g e A equipe da GEARE precisa equilibrar a analise
= 100 "
= a5 - s 5 de peticdes uma diversidade de outras

demandas, como regulamentacao,
- . - sora . atendimento a duvidas, subsidios a parceiros
- internos e externos e representagdes em
TEMPO MEDIO PARA CONCLUSAO DOS PEDIDOS DE AVALIAAD NOS (LTIMOS 5 ANDS foruns internacionais. Na dificil decisdo sobre a
distribuicdo da forca de trabalho, sdo
considerados diversos critérios, especialmente
o tempo de andlise e o passivo de pedidos
pendentes.

O tempo Anvisa foi globalmente reduzido,
€xceto para a avaliacdo de novos alimentos e
ingredientes que aumentou em 51 dias. O
passivo de pedidos teve pequena reducdo,
com destaque ao aumento da quantidade de
peticdes relacionadas a medicamentos
veterinarios, considerando o fim do periodo de

adequacao.

2020 2021 2023 2023 2024

— ADITIVOS ALIMENTARES E COADIUVANTES DE TECNOLOGIA

===NOVO5 ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES . o~
Os tempos de analise das peticGes de novos

aumentaram devido a necessidade de deslocar

parte da equipe para as atividades de

164 implementacdo do um novo marco de
seguranca na avaliacdo desses produtos.

—GLOBAL

COMPARATIVO DO PASSIVO DE PEDIDOS I!A.U.ll.ll;iﬂ EM 2023 E 2024

wn
wn

ll
o

2023 2024

ADITIVOS E NOVOS ALIMENTOS E MATERIAIS PARA MEDICAMENTOS
COADMIVANTES INGREDIENTES ALMENTOS VETERINARIOS

A servidora da GEARE, Ana Cldudia Marguim, explica porque este investimento é necessario:

A modernizagdo do marco regulatorio de novos alimentos e ingredientes, com a edi¢do da RDC n2 839/2023,

trouxe avangos importantes e impGs providéncias para sua efetiva implementagéo como:

- arevisdo de codigos de assuntos, guias e documentos de perguntas e respostas, necessdrio para mudanga
do processo andlises mais direcionadas e com requisitos de instrugdo claros;

- aestruturagdo da consulta prévia sobre enquadramento de novos e divulgagdo das respostas(*), evitando
protocolos de pedidos desnecessdrios;

- apublicagdo das versées publicas dos pareceres, das especificagdes e da lista dos alimentos ou ingredientes
aprovados, visando maior transparéncia dos resultados e fundamentos decisorios.

(*) painel analitico divulgado no portal da Anvisa (assuntos/alimentos/painéis de consulta de alimentos)
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AVALIACAO DE RISCO E SEGURANCA o o o

* A ¥ 3 Em 2024, a GEARE confirma a tendéncia
= consistente de redugdo nos tempos de analise
e de conclusdo dos pedidos de avaliagdo. Em
cinco anos, o tempo total de conclusado foi
2020 REDUZIDO QUASE PELA METADE (47%), sem
..................... 307 e 134 i 110 554 rpeed T ~ I P
flexibilizagdo dos critérios de avaliagdo.
2021 265 104 116 485 .- > O alcance desses resultados foi favorecido pela
adogdo do Programa de Gestdo Orientado por
2022 i ;a W o B 290 W . Resultados (PGOR), ja que a natureza da
atividade exige alta concentragdo e expertise
2023 230 o - ! a = a0 B + individuais, com efeitos positivos e sinérgicos
guando o servidor tem maior autonomia para
gerir o tempo e construir seu ambiente de
2024 205 B0 48 .= 38 S 207 e > trabalho.
TEMPO
FILA
11 Outro resultado importante para o ano de METtAMENTOSUETER‘NAR'OS
099 - 2024 foi a queda do percentual de peticbes | )
! o indeferidas, passando de 55% (2023) para 197 NOvOS, INCLUNDO
08 23%. A redugdo foi extensiva aos novos o Fronemes T
alimentos e novos ingredientes, inclusive ' . 24
. probidticos. 1
0 38 0,38
A proporcdo de pedidos de avaliagdo
92 submetidos a exigéncia também caiu em
2024, com ganhos em tempo e sem
meoooamboom2 M3 2 jncremento no percentual de indeferimentos.
Sobre as petigdes de avaliagdo de novos alimentos e novos ingredientes,
mesmo com a reducdo da quantidade de protocolos em 2024, elas
g representam 52% do passivo da GEARE e continuam exigindo atencgdo.
N \® 2024: 422 dias A criagdo de petigdes simplificadas ajudou a reduzir significativamente os
tempos globais de avaliagdo de novos alimentos e novos ingredientes.
g No entanto, elas perderam forga ao longo dos anos com redugdo do seu
z 128 . 126 impacto geral. Por isso, para 2024, o tempo de andlise das petigdes
g ordinarias foi definido como indicador estratégico. A meta era alcangar

2023 2024 422 dias, sendo excedido quatro dias em relacdo ao desejado.

A GEARE também estd atenta as reghas de tramsicie defimidas ne mere —>
mance de analiagie de menes alimentes e memes ingredientes, ja que as§
peti¢des temporariamente sobrestadas requerem tratamento célere quando : e
retornarem a analise, minimizando o impacto nos tempos médios. :

O concurso da Anvisa abre um novo horizonte para 2025, ano que
também serd marcado por investimentos na capacitagdo da equipe,
nos processos otimizados e na adogdo de novas tecnologias. R e N I R e
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REGULARIZACAO DE ALIMENTOS E EMBALAGENS o © o

O ano de 2024 comegou com um novo e mais moderno marco legal sobre a regularizagdo de alimentos e embalagens, apds a
publicacdo da RDC n2 843 e a IN n2 281, em fevereiro. As formas de regularizacdo foram reestruturadas, sendo criado um uma
nova modalidade: a notificagdo eletrénica, que requer apresentacdo de dados a Anvisa e tem efeitos automaticos.

Os alimentos e as embalagens notificados
ndo Aequehem a, aphrorracie préada da
Anvisa, mas precisam apresentar
informagdes que serdo Uteis para as agdes
de monitoramento, inspecgao e fiscalizagdo.
A notificagdo pode ser cancelada pela
Agéncia, em caso de irregularidades.

Serd aplicada a seds categerias

dispensadas de registro em 2024.

NOTIFICACAO

_ Comunicag¢ao
junto ao SNVS

Instituido em 1969, o registro passou por varios
processos de desburocratizagdo, devido seu peso
administrativo, ja que requer aprovagao prévia da
autoridade sanitaria. Com as novas regras, ele ficou
mantido para sete categerias de alimentos,
destinadas a publico vulneravel e com necessidades
nutricionais especificas. deis categerias foram
dispensadas desta obrigacdo, por sua menor
complexidade histérico de regularidade. Por outro

lado, as gévmulas dietsteripicas para erros
imates de metabeliame. precisario de registro

junto a Anvisa, por seu alto risco e relevancia a
saude.

Registro
Sanitario

|

Aplicada aos alimentos convencionais, cujo controle mais eficiente é realizado ao longo de sua produgdo e comercializagdo. O comunicado
deve ser realizado junto érgdo local de vigilancia sanitaria, com efeitos automaticos e sem chancela estatal. A partir de 2024, engloba 13

categenias de alimentes. Estd planejada a modernizagdo deste modelo de regularizagdo, na segwnda fase do processo regulatério.

!
LQ—* TRANSFORMAGAO DIGITAL
'3 S
A revisao do marco normativo impulsionou a

transformacao digital do processo de regularizagdo
de alimentos e embalagens na Anvisa.

proje‘to PTD-Alimentos

DESENVOLVIMENTO DO SISTEMA
PARA PEDIDOS DE REGISTRO E
NOTIFICAGAO ELETRONICA

EXTENSAO DO USO DO SISTEMA
PARA ALTERAGOES E
CANCELAMENTOS DE

NOTIFICAGAO

EXTENSAO DO USO DO SISTEMA
PARA ALTERAGOES POS-REGISTRO
DE IMPLEMENTAGAO IMEDIATA

CRIAGAO DE FUNCIONALIDADE
PARA REATIVAGAO E
MANUTENGAO DE NOTIFICAGOES

LS KX

A transformagao digital simplifica e agiliza o processo de

regularizagdo, além de:

» facilitar o acesso a informagdo, ampliando a
transparéncia e melhorando o controle pds-mercado; e

* possibilita o uso de outros recursos tecnoldgicos,
incluindo Inteligéncia Artificial.

'

ol -
‘PM“’"”‘ IMPLEMENTACAO DAS NOVAS REGRAS

—

AIN n2281/2024 prevé a
documentacdo de instrugdo
dos pedidos de registro e
pds-registro, ampliando a
seguranga juridica e a
qualidade dos pedidos
protocolados e evitando
exigéncias e indeferimentos.

Revisdo dos cadigos de assuntos
e checklists de documentos

Atualizagdo de orientac¢des e realizagdo de webinares
sobre as novas regras, com gravagoes disponiveis no
portal da Anvisa (alimentos/cursos e webinares)

=

Ha um cédigo de assunto para a
notificacdo, com descri¢do da
documentacgdo necessaria
(https://consultas.anvisa.gov.br/)

Estruturagao
da notificagao
eletronica.

@

GGALI
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https://consultas.anvisa.gov.br/

REGULARIZACAO DE ALIMENTOS E EMBALAGENS

Com a publicagdo das novas regras, estabeleceu-se um novo paradigma para os prazos de analise, ja
gue houve mudangas nos procedimentos e nas formas de regularizagdo de alimentos e embalagens.

N
Qm ANVISA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Assim, a partir de 2024, serda uma série historica para um novo tempo...

NOTIFICACAO ELETRONICA

1 b REDUCAO DO PASSIVO

As categorias dispensadas de registro em 2024 serdo
regularizadas por meio de notificagdo eletrénica. Durante
o vacatio legis, foi necessario um esforgo concentrado da
equipe da GEREG para ZERAR o passivo de peti¢cdes destas
categorias e minimizar os efeitos da transigdo das regras.

© janein fevereim margn abr mio  junho juho  aposto  setembra  outubro  povembro dezembro

FIM DO VACATIO LEGIS

@) L® || INICIO DA NOTIFICAGAO ELETRONICA

A notificagdo eletrdnica tem efeito automatico para fins
de reqularizagéo e podem ser revistas pela Anvisa a
qualquer momento.

Em 2024, foram recebidas 418 notificagdes, 87%
relacionadas a suplemerd:os alimentares. € importante
lembrar que os produtos que ja estavam no mercado na
vigéncia das novas regras tém até setembro de 2025
para realizar o Procedimen‘to.

@ AVALIACAO DAS NOTIFICACOES Q

Abaixo séio apresentados o percentual das notificagdes
que foram avaliadas pela Anvisa e a concluséio da anadlise.

ALIMENTOS COM
ALEGACAD '

ALIMENTOS DE TRANSICAD E 60 ‘ a0 10

CEREAIS INFANTIS
ALMENTOS ’
CONTROLE DE PESO
RESINA E EMBALAGEM
RECICLADDS
SUPLEMENTOS
ALUMENTARES

% AVALIADO

20% EM
CONFORMIDADE

20% EM
CONFORMIDADE

% INDICACAD % CANCELADAS
DE CORRECOES

Este esforgo
contribuiu com
a reducgdo dos
tempos médios
do ciclo de vida

das peti¢Oes

REGISTRO E POS-REGISTRO

Os tempos de fila e analise da Anvisa tiveram queda
em relagdo a 2023, exceto no caso especifico da
andlise dos pedidos de registro. A maioria das
peticOes de registro e pos-registro (82%) foram
concluidas dentro do prazo legal da RDC n2 743/2022,
valor superior ao alcangado em 2023 (78%).

L
REGISTRO
2023 W . NN s MY -, BN . Wm .
2024 59 61 e 984 e 218 = ... >
TEMPO
FILA
POS-REGISTRO
2023 60 i 71 45 176 e
2024 44 37 B == 29 = . 110 B >
TEMPO
FILA

Em 2025, a atengdo deve ser voltada ao alto indice de
exigéncias entre as categorids que permdnecem com
registro (1,35), demandando bastante tempo das
empresas para seu atendimento. O percentual de
indeferimentos é outro ponto de atencao, ja que
cresceu entre 2023 e 2024, passando de 13 para 23%

Quer saber
mais? Acesse
webinar
divulgado no
portal da
Anvisa.

A servidora da GEREG, Rejane Franga, da seis dicas para
evitdr o cdncelamento ou corregdes das notificagdes.

1. A designagio do produto deve estar em
conformidade com a RDC 243/2018.

o produto possui atributos que néo tenha.

3. Usar alegagdes associadas a constituintes do
produto.

4. A lista de ingredientes deve refletir o que
consta no rétulo e a férmula deve incluir todos
os componentes do produto.

5. 0 laudo ou memorial de cdlculo, quando
requerido, deve considerar os nutrientes
declarados na tabela nutricional.

6. Atengio as recomenddgdes da Anvisa sobre
estudo de estabilidade, presentes no Guia n° 16,

2. As marcas escolhidds ndo podem fazer crer que
‘°

GGALI
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PADROES E REGULACAO DE ALIMENTOS e o o

Alimentos é o macrotema da Agenda Regulatéria (AR) 2024-2025 que congrega a segunda maior quantidade de temas
regulatorios (36), ficando atrds de medicamentos (46). A GGALI é responsavel por 33 destes temas regulatdrios e contribui em
um tema transversal, sendo, individualmente, a unidade da Anvisa com mais compromissos na Agenda Regulatdria.

Consultas Publicas (CP)

Cinco Resolugdes de Diretoria Colegiada
(RDC) + duas Instrugdo Normativas

Instrugées Normativas
de atualizagdo periddica

PRODUGAO

P

REGULATORIA

InstrugGes processuais

Dialogos Setoriais

Novos fluxos simplificados de atualizagdo periédica

Usualmente, as atualizagBes periddicas ampliam as listas
de ingredientes, substdncias e materias autorizados
fabricagdo de alimentos, criando alternativas para o setor
regulado.

Entretanto, elas também sdo importantes para a revisdo
das autorizagdes concedidas, a partir de novas evidéncias
cientificas que justifiquem a imposigdo de restrigbes. Um
exemplo de reavaliagdo de risco conduzida em 2024 foi a
implementagéo das novas regras para a D-ribose, sendo
estabelecido limite especifico para este agucar a fim de
evitar um consumo excessivo e garantir a protecdo da
salde publica.

A Anvisa estabeleceu como meta para
este OKR cumprir 50% dos temas da
Agenda relacionados ao Complexo
Econdmico-Industrial da Saude (CEIS).

No ano de 2024, que é o primeiro da AR 46%
2024-2025, o trabalho da GGALI resultou na

publicagdo de 22 normativos, uma

quantidade superior ao numero de atos

publicados na AR 2021-2023.

Com isso, a GGALI superou a meta
interna (44%) de execugdo,
principalmente pelo andamento dos
temas transversais, de atualizagdo
periddica e relacionados ao
Mercosul. Outra conquista foi a
superagdo da meta para
lorevisibilidao(e (90%), ja que todos .4

os normativos publicados estavam 100%

planejados na Agenda Regulatoria. PREVISIBILIDADE

PERCENTUAL DE EXECUCAQ

PRINCIPAIS RESULTADOS NORMATIVOS |
Tema 3.19: 1 norma sobre materiais metalicos em contato com alimentos,
também vinculada ao Mercosul (RDC 854/2024).

Tema 3.22: 2 normas revisadas sobre regularizagdo de alimentos (RDC
843/2024 e IN 281/2024), comentadas previamente neste Relatério.

Tema 3.28: 1 norma sobre listas de espécies vegetais para chas e
especiarias (IN 273/2024).

Tema 3.29: 5 normas sobre listas de suplementos alimentares (IN
275/2024, IN 284/2024, IN 304/2024, IN 318/2024 e IN 336/2024).

Tema 3.30: 1 norma sobre listas de déleos e gorduras vegetais (IN
311/2024).

Tema 3.31: 1 norma sobre listas de padrdes microbioldgicos (IN
313/2024).

Tema 3.33: 1 norma sobre medicamentos veterinarios em alimentos de
origem animal (IN 317/2024).

Tema 3.34: 6 normas sobre listas de aditivos e coadjuvantes (IN 274/2024,
IN 295/2024, IN 297/2024, IN 303/2024, IN 306/2024 e IN 334/2024).

Em 2024, a GGALI executou 51% dos temas de sua vesloor\sabilio{olo{e
com a publicagdo das novas regras de regularizagao e realizagdo de
atividades relacionados a regulamentagdo dos alimentos para fins
médicos (3.10) e revisdo e consolidagdo sobre alimentos infantis,

I
I
I
I
I
I
I
[ o . . .
| férmulas para nutrigdo enteral e férmulas dietoterapicas para erros
I

I

GEALL..

inatos do metabolismo (3.27).
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A transparéncia e participagdo social sdo valores relevantes para os processos regulatérios da
GGALI. Os 23 dialogos setoriais realizados em 2024 mobilizaram 3300 representantes da
sociedade.

, Projeto Regulatério 381 - Regulamentagio das
especificagdes de novos alimentos e novos ingredientes
| autorizados

Geréncia de Avaliagdo de Risco e Eficicia (GEARE)
Geréncia-Geral de Alimentos (CGALI)

Quem participa dos o{ié\logos setoriais?

Sdo convidados representantes dos agentes afetados mapeados no processo regulatério. A intengdo é
ter a maior capilaridade possivel, com destaque aqueles que apresentaram contribui¢Ges nas etapas de
ik Sl -2871224 participagdo social.
ANIsA

Ndio conseguiu o\compo\nho\r? N3o se preocupe, a gravagao dos dialogos setoriais é disponibilizada
no portal da Anvisa em: assuntos/alimentos.

o

° A AR 2024-2025 foi atualizada ao final do ano, com a exclusdo do tema 3.5, ja que a
° reavaliagdo da seguranca do corante didxido de titanio, INS 171, concluiu que ele é seguro nas
o ., LIPS condicGes de uso autorizadas. Dois novos temas foram incluidos, sendo um destinado a
o U ~ ~ . L. , . P
. regulacdo da extrapolacdo de limites maximos de residuos (LMR) de insumos farmacéuticos
S ° ativos entre espécies animais e o outro relacionado a revisdo da lista de monémeros para uso em
° materiais plasticos em contato com alimentos.

O

A servidora da GEARE, Fatima Machado Braga, esclarece sobre a importancia dessa inclusdo.

A exigéncia desses estudos pode limitar a aprovagéo de medicamentos veterindrios para outras espécies, ja
que s@o caros e complexos e, por isso, sdGo usualmente voltados ds espécies de maior interesse econdmico.

Estudos de A iniciativa visa permitir a extrapolacéo de LMR entre espécies semelhantes, sequindo o Codex Alimentarius,
deplecdo sio possilitando a ampliacéo de alternativas terapéuticas, reducdo de custos regulatdrios e promogéo de maior
requisitos para o convergéncia regulatéria. Reduz-se, ainda, o uso de animais em pesquisas e o aproveitamento dos dados
estabelecimento cientificos existentes.

de LMR.

TP T T IT TR TErE A agenda da regulagdo de alimentos é diversa, dindmica e dialoga com os
- principais desafios futuros da humanidade: sustentabilidade, protegdo do
meio-ambiente, seguranca alimentar e saude.

Como parte da agenda de eventos dos 25 anos da Anvisa, a GGALI reuniu
representantes da OMS, FAO, OPAS, SNVS, Ministérios da Saude e do
Desenvolvimento Social, setor regulado, comunidade cientifica e sociedade
civil para celebrar as principais conquistas na regulagao de alimentos e,
olhando para o futuro, apontar as principais oportunidades e prioridades
para os proximos anos.

O evento foi gravado e pode ser assistido pelo canal da Anvisa no YouTube.

GLOBAI
\' 2022-2030
(]
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CENTRAL DE ATENDIMENTO
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— 2022 2023

Top 10 Assuntos - 2024
wosager v | o5

2024 —

Rotulagem geral 793
Mova norma - RDC 4832 755
Suplementas Alimentares ETal
Aditivos e coadjuvantes 538
Mowos alimentos & novos i. 510
Enguadramento de produ... 330
Regularidade de Supleme... 303

Rotulagem 226

Cadastro de empresa 200

O numero de protocolos recebidos pela Central de Atendimento
e respondidos pela GGALI aumentou 55% em relagdo a 2023.
Apesar do incremento, 96% deles foram respondidos dentro do
prazo estabelecido.

PRAZO MEDIO s AGEREG & a unidade
(dias) PROPORCAO :
UNIDADE CONSULTAS | €om maior volume de
2023 2024 consultas. Com
ROPAn 9 63 34% exceggo dg GEARE, as
demais unidades da
GEARE 8 9,5 25% GGALI reduziram seu
tempo de resposta.
GEREG 12,4 10,3 41%

O atendimento aos usuarios da Central de Atendimento representa a
segunda atividade finalistica de maior impacto na GGALI, ocupando

1/3 de nessa capacidade Laboral.

As duvidas sobre a retulagem nutricienal continuam no topo dos
assuntos mais perguntados, com grande diferenca para o segundo
colocado. Em 2024, as novas regras de regularizagdo de alimentos e
embalagens despontaram como terceiro topico de maior interesse.

/ 2023

PESQUISA DE SATISFACAO

4 I PESSIMO I 3

2 5

11
21
62
\ 80 60 0 20 0 o 2

SUFICIENTE

2024 3% dos usuarios responderam a pesquisa e 91%

11
BOM 18
EXCELENTE 62

40 60 B0

\

declararam satisfeites com a hespesta, por ser

suficiente, boa ou excelente. A GGALI celebra a maior
prevaléncia da avaliagdo excelente ou boa, que juntas

somam 80% des feedbacks..

O perfil de satisfacdo de 2024 é semelhante ao
observado em 2023, muito embora o nimero de
retornos tenha aumentado em 50%. /

A servidora da COPAR, Ama, Pauda,
Peretti, sugere fatores que determinam
a satisfagcdo dos usudrios.

Reniade des decwmentes de Perguntas e Respestas.

Os documentos que consolidam as perguntas e respostas mais \
frequentes nos canais de atendimento sdo revistos e atualizados para
garantir correspondéncia com os assuntos em discussdo. Em 2024,
oito documentos passaram por essa revisao.

Atualmente, sdo mais de 1396 perguntas e respostas que podem ser
consultadas em uma painel interativo, acessivel no portal da Anvisa:
assuntos/alimentos/perguntas frequentes.

No painel também é possivel consultar a versdo de cada documento,

GGALI

Sua satide, nossa missao

Que traz na pagina inicial as principais mudangas realizadas.
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O SEI representa o principal canal da Anvisa para recebimento de demandas de usuarios
externos que ndo se qualificam como questionamentos e duvidas atendidas pelos Canais de
Atendimento. Entre as demandas recebidas incluem-se solicitacdes de manifestagdes técnicas
por drgdos publicos, demandas legislativas e judiciais, consultas de autoridades estrangeiras e
de associagGes representativas da sociedade civil e setor regulado.

640 processos recebidos, nimero .. .
‘ prc’)x’iamo a 2023 (669). Alguns processos Q,tf/m'fa& médie de ﬂ%ﬂﬁ&m da dhea ash PheCcesses
respondidos goir 13 dias., 7 dias a menos do que a média obtida em
diretamente pelas 2023. 11 processos tiveram um tempo de resposta

unidades da GGALI superior a 60 dias (meta estabelecida pela GGALI),

ndo estao dentre eles prevalecem consultas do setor regulado
computados nesta .

que envolvem lacunas regulatérias ou demandas
contagem.

externas que exigem a avaliacdo de riscos complexos.

PRINCIPAIS INTERESSADOS NAS MANIFESTAGOES DA GGALI

Autoridade estrangeira

ou organismo internacionsl NN 36

Demanda Inte | = pen 4
mands mema 83 A gest3o da Anvisa é

Demanda Judical M 11 complexa e demanda
tempo expressivo das

Demanda Par — - -
emanda Parlamentar 31 unidades técnicas.
Recurso - Lei Acesso a Informacio [N -

|

Ministério Pibico | -2 / . L
O setor regulado é o principal
Grggos pablicos [ NEIEGEGG /o demandante de manifestagdes

técnicas da GGALI. Neste caso, sdo

snvs I 52 s .
consultas especializadas, organizadas
Setor regulado 115 setorialmente que, por sua
o 20 a0 a0 50 00 120 complexidade, ndo podem ser

atendidas via canais de atendimento.

\

141 pedidos de
audiéncia recebidos,

todas as demandas da Imprensa chegam
69 recusados (48%).

ALl, j4 que a Assessoria de Comunica¢do
a Anvisa absorve as consultas que se repetem.

A Anvisa possui regras para este tipo de atendimento, para Em 2024, foram recebidas 67 consultas de 44
ndo sobrepor com outros canais e melhor aproveitar o veiculos distintos, maior parte de abrangéncia
espaco. Na maioria das recusas, os pontos trazidos foram nacional. Os assuntos foram diversificados

. 7

esclarecidos por escrito, representando um ganho de
tempo. Outras demandas foram direcionadas aos canais de
atendimento da Anvisa, que sdo especializados para o tipo
de duvida trazida.

prevalecendo a checagem de informagdes que
circulavam nas redes sociais.
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AGENDA REGULATORIA ATENDIMENTO AO PUBLICO
Execuc¢do da segunda maior Modernizar o formato de
agenda da Anvisa atendimento ao publico, com

tecnologias baseadas em IA.
Garantir alinhamento entre as
discussdes nos foruns de Manter padrdo de resposta dentro
convergéncia com as dos prazos institucionais.
necessidades nacionais

REGULARIZA(;.&O DE PRODUTOS AVALIAQﬂO DE SEGURANCAE EFICACIA
Implantar procedimentos de analise do Registro Seguimento a implementacdo do marco normativo
das formulas para erros inatos do metabolismo para avaliagdo de seguranga de novos.
Estruturar a Notificagdo Eletronica Orientacdes sobre a avaliagdo de tecnologias
aplicadas a materiais em contato com alimentos.
Conduzir a segunda fase do processo regulatdrio Implementacdo dos procedimentos otimizados com
sobre o marco de regularizagdo aproveitamento de decisdo de AREE.
Garantir o percentual de atendimento aos prazos Manter os prazos de avaliagdo dentro das metas.

dentro das metas

0 alimentes sis predutes essenciais para a wida e estis asseciades a
dinerses detervmimantes da saide, quern seja come pretegie eu hisce. Qutha
marcas des alimentes & que sua preducis afetn e & afetada pele meis-
ambiente - em tansicie - & sew comswme & abtamente influenciade per
queatdes seciais, culturais & ecombmicas.

No mundo em transformacgdo - tecnoldgica, ambiental, social, econdmica e epidemioldgica - convive-se com uma agenda
de prioridade dinamica e diversa. Pela essencialidade e transversalidade dos alimentos, € comum que essas agendas
esbarrem com a regulagdo sanitdria de forma direta ou tangencial.

Deste contexto, nasce o desafio de acolher e acomodar, dentro de planos de trabalho milimetricamente planejados, as
pautas que emergem dos distintos féruns, acordos e atores governamentais, internacionais ou sociais, sob o risco de ndo
atender as reais necessidades da populagao.

Como exemplo, sdo citados a seguir algumas agendas que mobilizardo a GGALI em 2025: Estratégia Global para a
Seguranca dos Alimentos, Plano de A¢do Conjunto para uma SO Saude, Estratégia de Prevencdo da Obesidade, Acordo
Mundial de Plasticos, Plano do Clima, Estratégia Intersetorial para a Redugdo das Perdas e Desperdicios de Alimentos e
Plano Nacional de Abastecimento Alimentar.
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