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1. Relatorio

Tratam-se de propostas de Abertura de Processo Regulatério e Resolucao de
Diretoria Colegiada (RDC), que define os critérios e procedimentos extraordinarios e
temporarios para as alteracdes pds-registro de formulas enterais e férmulas infantis.

Tal medida coaduna com as agbes desencadeadas pela Agéncia para o
enfrentamento da pandemia da COVID-19, no ambito de suas competéncias, e esta
contemplada na Agenda Regulatéria da Anvisa 2017-2020, no Tema 4.1 - Procedimentos
para regularizacao de alimentos e embalagens.

A proposta regulatéria busca resguardar as atividades de producédo, distribuicao
e comercializacao de produtos considerados essenciais tanto para o enfrentamento da
COVID-2, como para a vida das pessoas.

Diante deste contexto, entende-se que o presente processo enquadra-se no
disposto no item | do art. 12, bem como no § 2° do art. 29 da Portaria n® 1.741/2018 - a qual
dispbe sobre as diretrizes e procedimentos para melhoria da qualidade regulatéria na Agéncia
- visto se tratar de situacdo em que ha necessidade de enfrentamento de problemas de alto
grau de urgéncia e gravidade.

Assim, caracterizada a situacao de iminente risco a saude, por circunstancias de
caso fortuito ou forca maior que podem causar prejuizo ou dano irreparavel ou de dificil
reparacao e que impliguem em necessidade de atuagao imediata da Agéncia - conforme o
DESPACHO N°® 66/2020/SEI/GPROR/GGREG/DIRE3/ANVISA, decidiu-se pela dispensa da

realizacdo de Analise de Impacto Regulatério e Consulta Publica, em atendimento as



condicdes determinadas pela Portaria supracitada.

2. Analise

Apés a declaracdo de Emergéncia de Saude Publica de Importancia
Internacional (ESPII) pela Organizagdao Mundial de Saude (OMS) e a publicacdo da Lei n?
13.979/2020, que dispbe sobre as medidas para enfrentamento da ESPII no Brasil, foi editado
o Decreto n® 10.282, de 20 de marco de 2020, definindo que as medidas impostas para
enfrentamento da COVID-19 devem resguardar o funcionamento da cadeia produtiva de
alimentos.

Na busca de um contexto mais preciso a Anvisa publicou os Editais de
Chamamento n? 3 e 5, ambos de 2020, convocando as empresas a fornecerem informacdées
sobre produtos sujeitos a vigilancia sanitaria com risco de desabastecimento, incluindo os
alimentos usados no tratamento em pacientes com COVID-19, como aqueles que sao
essenciais a grupos vulneraveis. Complementarmente, a Geréncia Geral de Alimentos
(GGALI) realizou reunibes com entidades representativas do setor, a fim de conformar o
cenario de ameacas e riscos.

Como medida contingencial e preventiva, identificou-se a necessidade de
estabelecer procedimentos extraordinarios e temporarios, que permitam as empresas
fabricantes de alimentos para fins especiais, mais especificamente férmulas infantis e
enterais, a realizar de forma célere e simplificada, alteragdes na producéo ou formulagdo de
seus produtos de forma a evitar um contexto, instalado ou iminente, de desabastecimento.

Os procedimentos ora propostos poderdo ser aplicados em condicdes que
minimizem o0s riscos ao consumidor, ou seja, ingredientes eventualmente adicionados ou
usados em substituicido devem manter o perfil alergénico do produto, ser comprovadamente
seguros e autorizados para a respectiva categoria de alimentos e estar presentes em
quantidades adequadas.

As alteragdes poderdo ser implementadas imediatamente apds o protocolo de
peticdo, cuja andlise restringir-se-4 a uma conferéncia da documentagdo de instrugdo. A
empresa assume a responsabilidade pelas alteragcées pds-registro e pelo monitoramento de
eventuais problemas relacionados a questdes de qualidade ou de seguranca dos produtos
modificados, os quais devem ser imediatamente relatados para a Anvisa. As alteragdes
aprovadas de forma extraordinaria terdo efeito temporario, por 180 dias.

A minuta de RDC passou pela analise da Procuradoria Federal junto a Anvisa
que, por meio do Parecer n® 59/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, opinou "favoravelmente
ao prosseguimento da marcha procedimental destes autos, face a regularidade e adequacéao
formal e material, vertical e horizontal, da mesma, com a observancia das ressalvas e
recomendacdes feitas no corpo deste Parecer."

Importa informar que a minuta ora em apreciacao e para deliberacdo ja conta
com as consideragcdes da Procuradoria e também com proposta de texto (inclusdo do
paragrafo Unico no art. 4°) para tratar da questdo levantada pela ABIAD, quanto a
inviabilidade das empresas realizarem alteracées na rotulagem do produto, ainda que por
etiquetas complementares, haja vista o tempo necessario para fazé-las, considerando a
urgéncia da alteracao pés-registro e a disponibilizacdo dos produtos no mercado

3. Voto

Diante do exposto e considerando que a situacdo requer especial atengao



quando se consideram os alimentos usados de forma exclusiva ou como fonte principal para a
nutricdo de grupos vulneraveis, incluindo criangas menores e pacientes com necessidades
alimentares especificas determinadas por sua condicdo clinica, VOTO PELA APROVACAO
das propostas de Abertura de Processo Regulatério e Resolugao de Diretoria Colegiada, que
define os critérios e procedimentos extraordinarios e temporarios para tratamento de alteracao
pos-registro de férmulas enterais e formulas infantis, com o objetivo evitar o
desabastecimento, iminente ou instalado, enquanto perdurar o estado de Emergéncia de
Saude Publica de Importancia Internacional (ESPIl) decorrente da SARS-CoV-2.
(SEI'1009574)

E o entendimento que submeto & deliberagdo dessa Diretoria Colegiada

ALESSANDRA BASTOS SOARES

Diretora

Documento assinado eletronicamente por Alessandra Bastos Soares, Diretora, em
12/05/2020, as 14:56, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, §
12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

JEII ,_—_',

assinatura
| elet rénica

Referéncia: Processo n?25351.913782/2020-41 SEIn2 0990409


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto 40 (0990409)

