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1. Relatorio e analise

O presente voto objetiva trazer informagdes a esta Diretoria Colegiada (DICOL)
para deliberagdo sobre a abertura de processo regulatério de tema que nao se encontra na
Agenda Regulatéria 2017/2020, que trata dos requisitos de nutrivigilancia aplicaveis ao setor
regulado, incluindo aqueles referentes ao estabelecimento de sistema de nutrivigilancia e ao
envio de notificacoes e relatérios periddicos obrigatérios, conforme proposta apresentada pela

Geréncia de Hemo e Biovigilancia e Vigilancia Péds-Uso de Alimentos, Cosméticos e
Produtos Saneantes (GHBIO/GGMON).

De acordo com o Parecer n® 10/2020/SEI/GHBIO/GGMON/DIRES/ANVISA (SEI
1121002), exarado pela area proponente, a fundamentagdo legal para a acdo proposta
encontra-se na Lei n® 9.782, de 1999, que definiu o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
e criou a Anvisa, e estabeleceu, em seu art. 8%, que é competéncia da Agéncia regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a saude publica, entre eles, 0os
alimentos. Cita, ainda, a Portaria do Ministério da Saude n® 1.660/2009, que instituiu o
Sistema de Notificacao e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria para monitoramento, avaliacao
e investigacao dos eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) relacionados a servigos e
produtos sob vigilancia sanitaria.

A area salienta que atua, de acordo com as competéncias regimentais, na
gestao das agbes de nutrigivilancia em ambito nacional. A nutrivigilancia envolve atividades
relativas a detec¢do, avaliacdo, compreensao e prevencgao de eventos adversos relacionados
ao consumo de alimentos na fase de pdés mercado, com vistas a recomendar a ado¢ao de
medidas de protecdo e promocédo da saude da populagédo. Portanto, seu principal objetivo,
atualmente, é contribuir para melhoria da qualidade e da seguranca de alimentos
industrializados, por meio da identificacdo rapida de potenciais EA relacionados ao consumo
de tais produtos.



Assevera a area que, apesar da importancia do tema, ndo ha no pais normas,
guias ou qualquer instrumento regulatério especifico que defina e oriente a respeito dos
requisitos necessarios para o estabelecimento de um sistema de nutrivigilancia efetivo.

Salienta que, atualmente, a Anvisa recebe, em carater voluntario, notificagbes
de EA relacionados ao consumo de alimentos industrializados por meio de formulario
eletrénico disponivel no portal da Agéncia na internet. Assim, observa-se um baixo nimero de
notificagcbes, o envio de notificacbes nao relacionadas a EA de alimentos e a provavel
subnotificagdo de EA relacionados a produtos de maior preocupacao para a vigilancia
sanitaria, como € o caso dos alimentos para fins especiais, novos alimentos ou ingredientes e
suplementos alimentares. Tais fatos sugerem que ha pouco conhecimento da importancia da
nutrivigilancia e do processo de notificacdo em si.

Portanto, aduz a GGMON que a regulamentacdo da matéria tem o potencial de
apoiar as empresas no estabelecimento de sistemas internos de nutrivigilancia, aprimorar as
acoes realizadas pela Anvisa no campo da vigilancia pés mercado de alimentos e aumentar o
namero de notificagdes e informacdes sobre tais produtos, em especial alimentos
industrializados considerados prioritarios.

Vale ressaltar, como exposto pela GGMON, que é importante intensificar as
acbes pos-mercado de alimentos, diante da revisdo do marco regulatério no ambito do pré
mercado, que envolvem a dispensa na obrigatoriedade de registro e definicdo de novos
requisitos para alimentos cujo consumo gera preocupacgao para a vigilancia sanitaria, como,
por exemplo, os destinados a pessoas com necessidades especificas ou criangas menores de
dois anos, ou que contenham substancias isoladas, concentradas ou sem historico de
consumo como alimentos no pais.

Por fim, a area solicita a inclusdo do tema na Agenda Regulatéria (AR) 2017-
2020, mediante atualizacao extraordinaria, para que os trabalhos possam ser iniciados ainda
no ano corrente e finalizados com a maior celeridade possivel, sem prejuizo da realizacao das
etapas regulatorias.

A Geréncia de Processos Regulatérios (GPROR/GGREG) avaliou a proposta
apresentada, tendo se manifestado por meio  do Despacho N¢
186/2020/SEI/GPROR/GGREG/DIRE3/ANVISA (SEI 1136645), que concluiu que a instrucéo
processual para abertura da proposta atende as disposi¢oes trazidas na Portaria n® 1.471, de
12 de dezembro de 2018 e na Orientacao de Servico n® 56, de 18 de dezembro de 2018.

Salienta, ainda, que a proposta regulatéria em comento esta relacionada a
Biblioteca Tematica de Alimentos, especificamente ao item 4.1 - Controle, fiscalizagéo e
monitoramento de alimentos, que nao fora incluido como tema na AR 2017/2020.

A GPROR esclarece que a motivagdo exposta pela area proponente para
inclusdo do tema na AR ndo se enquadra entre os critérios para atualizacédo
extraordinaria, conforme previsto nas disposi¢cdes do Art. 6° da Portaria n® 1.471, de 2018,
abaixo transcritas:

Art. 62 Cabera a Diretoria Colegiada aprovar, em Reunides Ordinarias Publicas, a lista de

temas a que se refere o art. 4° desta Portaria, a ser publicada no Diario Oficial da Unido
(DOU).

§ 2° A atualizagdo extraordindria da lista de temas da Agenda Regulatéria podera ser
motivada a qualquer tempo, em casos de:

| - publicacéo de lei ou decreto que vincule a atuagao regulatéria da Anvisa;

Il - publicacédo de atos normativos de outros érgdos ou entidades da esfera federal que
demandem atuagao regulatéria da Anvisa;



[l - compromissos internacionais assumidos que demandem atuagdo regulatéria da
Anvisa;

IV - determinagdes judiciais ou de 6rgaos de controle externo da Administragdo Publica;
V - recomendacdes de 6rgaos de controle externo da Administracdo Publica; e

VI - classificagdo de novos temas de Atualizagdo Periddica, conforme prévia deliberacéo
da Diretoria Colegiada.

Desse modo, ratifico, como exposto pela GPROR, a impossibilidade de inclusao
do tema na AR 2017/2020, o que nao impede que o0 mesmo venha a ser desenvolvido como
tema fora da Agenda, desde que seja aprovada por este Colegiado a presente proposta de
abertura do processo regulatério.

Além disso, como é de conhecimento da DICOL, recentemente fora iniciado o
processo de construgcdo da nova Agenda Regulatéria, na qual a presente proposta regulatéria
podera ser agregada.

Vale ressaltar que se trata de proposta que esta plenamente alinhada ao
Planejamento Estratégico da Anvisa para o ciclo 2020-2023, além de estar relacionada a
projetos estratégicos que tiveram inicio no ano corrente, tais como a “Implementacédo de
programa de monitoramento da qualidade de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria baseado
em riscos“ e a “Evolucdo do sistema de notificagdes relacionadas ao uso de produtos e de
servicos sob vigilancia sanitaria”.

Destaco, por fim, a importancia de a Anvisa continuar a promover acdes que
fortalecam o pdés mercado de bens e produtos, diante da simplificacdo e celeridade no
processo de regularizacado, sem perder o foco no adequado e proporcional controle do risco
sanitario.

2. Voto

Diante do exposto, entendo que a proposta se encontra motivada e
fundamentada quanto a sua necessidade, conveniéncia e oportunidade.

Dessa forma, voto pela aprovacdo da abertura do processo administrativo de
regulamentacdo, de tema fora da Agenda Regulatéria, que trata dos requisitos de
nutrivigilancia aplicaveis ao setor regulado, conforme proposto pela Geréncia de Hemo e
Biovigilancia e Vigilancia Pés-Uso de Alimentos, Cosméticos e Produtos Saneantes
(GHBIO/GGMON).

E o0 que submeto a deliberacao desta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor
Substituto, em 04/11/2020, as 13:54, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62 § 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.
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