Participacao na construcao da Agenda Regulatoria 2017-2020 da Anvisa

Uma breve explicagdo...

Os participantes serdo convidados a descrever o problema que enfrentam, quem
sdo os sujeitos afetados, quais as consequéncias desse problema, para, em seguida,
correlaciona-lo a uma biblioteca de temas.

Espera-se que durante as etapas de participacdo interna e social enumerem-se
problemas relacionados a inovag¢des, novas doengas e outras situagdes de emergéncia
em saude publica, além de problemas relacionados ao marco legal da Anvisa.

Também é esperado que sejam priorizados os subtemas da Agenda Regulatoria
2015/2016 e demais propostas regulatérias em andamento na Agéncia.

O mecanismo de consulta permite aos participantes encaminhar evidéncias do
problema apontado, contribuindo para a racional priorizacdo de temas relevantes e
urgentes.

A participacdo consiste no preenchimento de 2 formularios: o “Formulario para
descricdo de problemas” e o “Formulario para indicar aqueles subtemas da AR
2015/2016 e processos de regulamentacdo que sdo mais importantes”. Ambos estdo

descritos nas paginas seguintes, com orientacdes para o preenchimento.



Formulario para descricio de problemas:

Os problemas coletados durante essa etapa serdao relacionados a temas de atuagao
regulatdria. Sera feita uma priorizacao multicritério e os temas mais relevantes entrarao
na lista da AR 2017-2020 e serao discutidos nos proximos quatro anos pela Agéncia,
podendo resultar em instrumentos regulatérios normativos (tais como RDCs e INs) ou
ndo-normativos (tais como guias, manuais, ou outras medidas alternativas). Podem ser

inseridos até 5 problemas.

Este é o formulario:

http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id aplicacao=29206

Problema 1: 2.1) O que aconteceu? (Visivel z0 piblica)
Qual o problema?

Problema 1: 2.2) Quem é afetado pelo acontecimento? " (Visve! 20 pliblico)

Problema 1: 2.3) Quais as consequéncias? (Visivel

Problema 1: 2.4) Sobre as ¢ éncias do probk leci a opcao mais adequada: (Visval 20 piiblico)

As consequéncias ja acontecem
As consequéncias poderdo acontecer, caso o problema ndo seja resolvido

Problema 1: 2.5) Tem conhecimento de alguma evidéncia, prova ou fatos registrados que ajudem a comp! a exi ia do probl ? (Visivel a0 plblico)
Campo opcional! Aqui vocé pode anexar matéria de jornal, artigo em revista, estudos cientificos, dados entre outras informagbes que achar relevante para caracterizar o problema

| Escolher arquivo | Nenhum arquivo selecionado

Problema 1: 2.6) Comentarios adicionais sobre o problema: (Visival 20 piblico)
Campo opcional

 Correlagio do problema com o marco Grio da Anvisa

Problema 1: 3) Ha algum ato normativo da Anvisa que ja trate do assunto relacionado ao problema apresentado? *(v
Consulte as Bibliotecas de temas (links no texto de abertura do formulario), onde estd a relagio entre os temas e atuagio regulatd

l 30 piiblico)
Anvisa e os atos normativos, para saber os atos normativos relacionados a0 tema e a0 problema relatado anteriormente.

Desconhego/Nao
® Sim

Problema 1: 3.1) Quais atos normativos? *(visiel = pibico)
Cite os atos da seguinte forma, separando-os por virgula. Ex.: RES 424/2004, PRT 700/1998, RDC 555/2001, IN 123/2015.

Problema 1: 3.2) Nos atos a0 tema seleci sdo lacunas Grias que il posicio da

i a produtos e ias que maior
RISCO sanitario ou que dificultam o AC: (visvel 20 pibico)

No/Ngo se aplica
Sim

Problema 1: 3.3) Nos atos i i ao tema i i existem aqueles que result; tramites e L que pod implif Visivel 20 piiblico)

N&o/N3o se aplica
sim

Problema 1: 3.4) Nos atos i i a0 tema seleci existem aqueles que se encontram totalmente ou parcialmente obsoletos e no produzem mais efeitos no mundo juridico? (vsvel zo

Néo/Nso se aplica
Sim

Problema 1: 3.5) Nos atos i i a0 tema seleci i existem aqueles que necessitam ser aprimorados para uma melhor 30, aplicacio e i (Visivel 30 piiblico)

No/Ngo se aplica
sim

Problema 1: 3.6) Nos atos i i ao tema i i existem aqueles que necessitam ser aprimorados devido a aspectos relacionados a adequacéo de prazo? (Visvel =0 pliblico)

No/Nso se aplica
Sim

Problema 1: 3.7) Nos atos i lacionados ao tema i i existem aqueles que apresentam regras (num mesmo ato ou em atos di ) que se i regras ici ou
ainda regras incoerentes? (Vs =0 pibico)

No/Ndo se aplica
sim



http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=29206

Passo-a-passo para o preenchimento

A primeira parte do formuldrio pede que sejam inseridos dados de quem esta

respondendo, podendo ser como pessoa fisica ou juridica.

TEMAS QUE QUEREMOS INCLUIR: selecionando 5 temas

1) Rotulagem Nutricional

Problema 1: 1) Selecione o macrotema de interesse:
e Alimentos
Problema 1: 1.1) Temas de alimentos:

* Rotulagem Nutricional

Problema 1: 2.1) O que aconteceu?

As regras para a declaragdo de nutrientes na tabela nutricional e outros aspectos
referentes a forma como essa informagdo é apresentada dificultam a compreensdo dos
consumidores sobre a composi¢cdo dos alimentos embalados. Além disso, essas regras
estdo desatualizadas em relagéo as recomendag¢des do Guia Alimentar para a

Populagdo Brasileira publicado em 2014.

Problema 1: 2.2) Quem é afetado pelo acontecimento?
Toda a populagdo brasileira, incluindo criangas.
Problema 1: 2.3) Quais as consequéncias?

a) Escolha insuficientemente informada dos alimentos, levando ao seu consumo
indevido.

b) Obesidade e doencas crénicas ndo transmissiveis em idades cada vez mais precoces,
aumento da morbimortalidade relacionada a essas doengas e aumento de custos para
o SUS.

¢) Dificuldade de comparacdo



Problema 1: 2.4) Sobre as consequéncias do problema, selecione a op¢ao mais

adequada:
(X) as consequéncias ja acontecem

Problema 1: 2.5) Tem conhecimento de alguma evidéncia, prova ou fatos registrados

que ajudem a comprovar a existéncia do problema?

Anexar o PDF “Anexos do Problema 1”

Problema 1: 2.6) Comentarios adicionais sobre o problema:

Desde 2014 jag se discutem no dmbito da Anvisa os problemas das atuais regras para a
declaragdo de nutrientes na tabela nutricional e outras limitagdes. As por¢des hoje
utilizadas costumam representar uma quantidade irreal de consumo do produto,
muitas vezes com quantidades fracionadas dos produtos (2,3 biscoitos). Ao apresentar
as informagdes somente sequndo por¢do estabelecida pelo fabricante, dificulta a
comparagdo entre produtos similares (ex.: biscoitos recheados), em que as distintas
marcas apresentam composi¢éo e porcionamento distintos. Atualmente poucos
produtos apresentam a tabela nutricional em valores padronizados, como 100g, por
exemplo. E ambigua a abordagem sobre percentual atingido com o consumo de uma
porg¢do. O valor considerado como 100% ora é o de recomendacdo (referente a um
nutriente cujo consumo deve ser estimulado, ex.: fibras) ora é o de limite (referente a
um nutriente cujo consumo deve ser desestimulado, ex.: sédio). Ndo hd informacgéo

simplificada e de fdcil compreensdo que facilite escolhas sauddveis.

Problema 1: 3) Ha algum ato normativo da Anvisa que ja trate do assunto

relacionado ao problema apresentado?
(X) Sim

Problema 1: 3.1) Quais atos normativos?
RDC 359/2003, RDC 360/2003

Problema 1: 3.2) Nos atos normativos relacionados ao tema selecionado

anteriormente, sdo identificadas lacunas regulatdrias que possibilitam a exposi¢cdo



da populacao a produtos e tecnologias que apresentem maior RISCO sanitario ou que

dificultam o AC?
(X) Ndo/Nao se aplica

Problema 1: 3.3) Nos atos normativos relacionados ao tema selecionado
anteriormente, existem aqueles que resultam em tramites e procedimentos que

podem ser simplificados?
(X) Ndo/Nao se aplica

Problema 1: 3.4) Nos atos normativos relacionados ao tema selecionado
anteriormente, existem aqueles que se encontram totalmente ou parcialmente

obsoletos e nao produzem mais efeitos no mundo juridico?
(X) Ndo/N3ao se aplica

Problema 1: 3.5) Nos atos normativos relacionados ao tema selecionado
anteriormente, existem aqueles que necessitam ser aprimorados para uma melhor

compreensao, aplicacao e cumprimento?

(X) Sim

Problema 1: 3.5.1) Quais?

RDC 359/2003, RDC 360/2003

Problema 1: 3.5.2) Explicagdo/Contextualizagdo?

Os atos normativos estdo desatualizadas em relagdo aos novos conhecimentos e
recomendac¢des e ndo abrangem todo o escopo de componentes necessdrios para
facilitar a compreensdo da informagdo pelo consumidor. A norma néo abrange
acucares adicionados aos alimentos com rétulo, por exemplo. Apresentacdo do valor
energético e dos nutrientes por porcdo/medida caseira, a lista de nutrientes que devem
estar presentes na tabela e as informagdes nutricionais complementares. As limitagées
da rotulagem nutricional em vigor em nosso pais bem como a indicagdo de seu
aprimoramento vém sendo explicitadas em diversas politicas publicas e iniciativas
voltadas ao enfrentamento da obesidade e das doenc¢as crénicas ndo transmissiveis,

como: a Politica Nacional de Alimentagdo e Nutricdo; o Plano de A¢des Estratégicas



para Enfrentamento das DCNT no Brasil- 2011- 2022 e a Estratégia Intersetorial de

Controle da Obesidade.

Problema 1: 3.6) Nos atos normativos relacionados ao tema selecionado
anteriormente, existem aqueles que necessitam ser aprimorados devido a aspectos

relacionados a adequacgio de prazo?
(X) Ndo/Nao se aplica

Problema 1: 3.7) Nos atos normativos relacionados ao tema selecionado
anteriormente, existem aqueles que apresentam regras (num mesmo ato ou em atos

diferentes) que se contradizem, regras com duplicidade ou ainda regras incoerentes?

(X) Ndo/N3ao se aplica



2) Rotulagem nutricional frontal

Problema 2: 1) Selecione o macrotema de interesse:
e Alimentos
Problema 2: 1.1) Temas de alimentos:

* Rotulagem de Alimentos

Problema 2: 2.1) O que aconteceu?

Dificuldade de identificagdo de produtos ndo sauddveis e de compreensdo sobre a

composicdo dos alimentos embalados por parte dos consumidores.
Problema 2: 2.2) Quem é afetado pelo acontecimento?

Toda a populagdo brasileira.

Problema 2: 2.3) Quais as consequéncias?

a) Escolha insuficientemente informada dos alimentos, levando ao seu consumo
indevido.

b) Obesidade e doencas crénicas ndo transmissiveis em idades cada vez mais precoces,
aumento da morbimortalidade relacionada a essas doengas e aumento de custos para
o SUS.

c) Dificuldade de comparagéo

Problema 2: 2.4) Sobre as consequéncias do problema, selecione a opgao mais

adequada:
(X) as consequéncias ja acontecem

Problema 2: 2.5) Tem conhecimento de alguma evidéncia, prova ou fatos registrados

que ajudem a comprovar a existéncia do problema?

Anexar o PDF “Anexos do Problema 2”

Problema 2: 2.6) Comentarios adicionais sobre o problema:



A Unicef, o Plano de A¢do da OPAS para Prevengdo de Obesidade na Infdncia e
Adolescéncia e o Relatdrio da OMS da “Commission on Ending Childhood Obesity”
recomendam a rotulagem da parte frontal da embalagem que promova escolhas
sauddveis mediante a rdpida e fdcil identificagdo de produtos ndo sauddveis. Diversos
paises como é o caso do Chile, do México e do Equador jad implementaram a rotulagem
frontal como estratégia de saude publica, enfatizando os nutrientes que contribuem
para o excesso de peso e para doengas crénicas ndo-transmissiveis, como agtcares

adicionados, gorduras, sddio e energia.

Problema 2: 3) Ha algum ato normativo da Anvisa que ja trate do assunto

relacionado ao problema apresentado?

(X) Desconheco/N3o



3) Fiscalizacao da comercializacao de alimentos em escolas

Problema 3: 1) Selecione o macrotema de interesse:
e Alimentos
Problema 3: 1.1) Temas de alimentos:

e Controle, fiscalizacdo e monitoramento de alimentos

Problema 3: 2.1) O que aconteceu?

Atualmente, no Brasil, hd uma série de leis estaduais e municipais que versam sobre a
regulamentacgéo da alimentagdo sauddvel no ambiente escolar. Alguns estados e
municipios brasileiros criaram dispositivos legais que viabilizam o desenvolvimento de
acdes que visam a redugdo da oferta de alimentos considerados ndo sauddveis e a
regulagéo da sua propaganda nas escolas. Entretanto, a implementagdo e aplicagdo
das leis tém sido prejudicadas por nGo haver uma designagdo oficial da Vigildncia
Sanitdria Nacional para as VISAS locais sobre a responsabilidade pela fiscalizagdo e

sangdo ao ndo cumprimento.

Problema 3: 2.2) Quem é afetado pelo acontecimento?
Criangas e adolescentes em idade escolar.

Problema 3: 2.3) Quais as consequéncias?

Alimentagdo inadequada de criangas e adolescentes.

Obesidade e doencgas crénicas ndo transmissiveis, aumento da morbimortalidade
relacionada a essas doengas e aumento de custos para o SUS.

Problema 3: 2.4) Sobre as consequéncias do problema, selecione a op¢ao maia

adequada:
(X) as consequéncias ja acontecem

Problema 3: 2.5) Tem conhecimento de alguma evidéncia, prova ou fatos registrados

que ajudem a comprovar a existéncia do problema?

Anexar o PDF “Anexos do Problema 3”



Problema 3: 2.6) Comentarios adicionais sobre o problema:

Existem projetos de lei e acordos voluntdrios, entre Ministério da Satde e a Federagdo
Nacional das Escolas particulares, em andamento para que a reducgdo da propaganda e
da oferta de alimentos considerados ndo sauddveis em ambiente escolar seja

estendida a todo territorio nacional.

Problema 3: 3) Ha algum ato normativo da Anvisa que ja trate do assunto

relacionado ao problema apresentado?
(X) Sim
Problema 3: 3.1) Quais atos normativos?

Lei 6.437/1977, Portaria Interministerial 1010 de 8 de maio de 2006

Problema 3: 3.2) Nos atos normativos relacionados ao tema selecionado
anteriormente, sdo identificadas lacunas regulatdrias que possibilitam a exposi¢ao
da populacao a produtos e tecnologias que apresentem maior RISCO sanitdrio ou que

dificultam o AC?
(X) Ndo/N3ao se aplica

Problema 3: 3.3) Nos atos normativos relacionados ao tema selecionado
anteriormente, existem aqueles que resultam em tramites e procedimentos que

podem ser simplificados?
(X) Ndo/N3ao se aplica

Problema 3: 3.4) Nos atos normativos relacionados ao tema selecionado
anteriormente, existem aqueles que se encontram totalmente ou parcialmente

obsoletos e nao produzem mais efeitos no mundo juridico?

(X) Ndo/N3ao se aplica



Problema 3: 3.5) Nos atos normativos relacionados ao tema selecionado
anteriormente, existem aqueles que necessitam ser aprimorados para uma melhor

compreensao, aplicacao e cumprimento?

(X) Ndo/N3o se aplica

Problema 3: 3.6) Nos atos normativos relacionados ao tema selecionado
anteriormente, existem aqueles que necessitam ser aprimorados devido a aspectos

relacionados a adequacgio de prazo?
(X) Ndo/N3o se aplica

Problema 3: 3.7) Nos atos normativos relacionados ao tema selecionado
anteriormente, existem aqueles que apresentam regras (num mesmo ato ou em atos

diferentes) que se contradizem, regras com duplicidade ou ainda regras incoerentes?
(X) Sim
Problema 3: 3.7.1) Quais?

Lei 6.437/1977, Portaria Interministerial 1010 de 8 de maio de 2006

Problema 3: 3.7.2) Explicagdo/Contextualizagdo?

A fiscalizagdo é uma grande questdo para a efetiva implementacgéo dos das leis que
regulamentam o comércio de alimentos em cantinas, tanto em relacdo a quem cabe
fiscalizar o que, quanto a aplicagdo de san¢des ao nGo cumprimento das leis. Entende-
se que a Vigildncia Sanitdria tem o poder de fiscalizar e autuar o infrator da lei, no que
diz respeito a venda (e/ou propaganda) dos alimentos proibidos ou auséncia dos
alimentos indicados. As escolas ja sdGo alvo da vigildncia sanitdria, uma vez que séo
observados uma série de fatores que apresentam riscos a saude neste espago, mas as
inspegcdes ndo compreendem a observdncias das leis de promocgéo da alimentagdo
adequada e sauddvel em vigor. A Lei 6.437/ 1977 e as leis municipais e estaduais que
preveem a Vigildncia Sanitdria como drgdo responsdvel pela fiscalizagdo e sangbes em
caso de ndo cumprimento das leis que requlamentam a oferta de alimentos nédo

sauddveis em ambiente escolar. No relatdrio do Ministério da Saude “Experiéncias



estaduais e municipais de requlamentagdo da comercializagdo de alimentos em escolas
no Brasil: identificagdo e sistematizagdo do processo de construgdo e dispositivos legais
adotados” é explicitado: “Entre os dispositivos, muitos preveem fiscalizagdo e san¢do
ao ndo cumprimento da lei, sendo a Vigildncia Sanitdria o drgdo responsdvel por essa
acdo em: Floriandpolis, Santa Catarina, Parand e Distrito Federal. (...)Entende-se que a
Vigildncia Sanitdria tem o poder de autuar o infrator da lei, no que diz respeito a
vendados alimentos proibidos ou auséncia dos alimentos indicados.” Também foi
observado que os profissionais ndo se consideram corresponsdveis pela implementagdo

da regulamentagdo, revelando a falta de normativa sobre a delegacdo do trabalho.



4) Comercializagao de produtos de puericultura

Problema 1: 1) Selecione o macrotema de interesse:
e Alimentos
Problema 1: 1.1) Temas de alimentos:

e Materiais em contato com alimentos

Problema 4: 2.1) O que aconteceu?

A comercializagdo de produtos de puericultura (bicos, chupetas e mamadeiras) é
regulamentada pela NBCAL (Portaria 2051/01 e RDC 221/02). Em janeiro de 2006 a
referida regulamentagdo passou a seguir as regras da Lei 11.265/06, regulamentada
pelo Decreto 8.552 em outubro de 2015. Com a edi¢Go dessa nova regulamentagéo legal
criou-se a necessidade de harmonizag¢do da RDC 221/02 com as novas disposicoes legais

(Lei 11.265/06 e Decreto 8.552/15).

Problema 4: 2.2) Quem é afetado pelo acontecimento?
Criancas de zero a trés anos de idade, industrias, distribuidores e comerciantes dos

produtos abrangidos pela Lei 11.265/06.

Problema 4: 2.3) Quais as consequéncias?

Dificuldade de atuacgdo da vigildncia sanitdria e impossibilidade do cumprimento da Lei.

Problema 4: 2.4) Sobre as consequéncias do problema, selecione a opg¢do mais
adequada:

(x) As consequéncias ja acontecem
Problema 4: 2.5) Tem conhecimento de alguma evidéncia, prova ou fatos registrados
que ajudem a comprovar a existéncia do problema?

Anexar o PDF “Anexos do Problema 4”

Problema 4: 2.6) Comentarios adicionais sobre o problema:



Verifica-se pelo monitoramento nacional realizado pela sociedade civil que é grande o
descumprimento da Lei 11265/06 e do Decreto 8.552/15. Algumas empresas justificam

o descumprimento da Lei apontando divergéncias entre os documentos legais.

Problema 4: 3) Ha algum ato normativo da Anvisa que ja trate do assunto relacionado
ao problema apresentado?

(x) Sim

Problema 4: 3.1) Quais atos normativos?

RDC 221/02

Problema 4: 3.2) Nos atos normativos relacionados ao tema selecionado
anteriormente, sao identificadas lacunas regulatdrias que possibilitam a exposi¢do da
populacdo a produtos e tecnologias que apresentem maior RISCO sanitario ou que
dificultam o AC:

(x) Sim

Problema 4: 3.2.1) Quais?
RDC 221/02

Problema 4: 3.2.2) Explicagdo/contextualizagdo:

1- Necessidade de adequagdo dos conceitos de bico e protetores de mamilo previstos na
RDC 221/02 e Decreto 8.552/15;

2- Necessidade de complementacdo do Decreto 8.552/15, conforme exigéncia
constantes nos seguintes artigos: Art. 16, inciso IV e pardgrafos 12 e 2°.

3- Necessidade de criagdo de gerencia especifica, na ANVISA, para bicos, chupetas,

mamadeiras e protetores de mamilo.

Problema 4: 3.3) Nos atos normativos relacionados ao tema selecionado
anteriormente, existem aqueles que resultam em tramites e procedimentos que
podem ser simplificados?

(x) Ndo/N3o se aplica



Problema 4: 3.4) Nos atos normativos relacionados ao tema selecionado
anteriormente, existem aqueles que se encontram totalmente ou parcialmente
obsoletos e ndo produzem mais efeitos no mundo juridico?

(x) Sim

Problema 4: 3.4.1) Quais?
RDC 221/02

Problema 4: 3.4.2) Explicacdo/contextualizagdo:
Com a publicagdo do Decreto 8.552/15 que regulamenta a Lei 11.265/06 houve
revogagdo parcial de alguns dispositivos da RDC 221/02, exigindo a revisGo para a

adequacgdo total do referido ato normativo, conforme ja explicitado no item 3.2.2

Problema 4: 3.5) Nos atos normativos relacionados ao tema selecionado
anteriormente, existem aqueles que necessitam ser aprimorados para uma melhor
compreensao, aplicacao e cumprimento?

(x) Sim

Problema 4: 3.5.1) Quais?
RDC 221/02

Problema 4: 3.5.2) Explicagdo/contextualizagdo:
Necessidade de revisGo completa do texto da RDC 221/02 em consondncia com o Decreto
8.552/15 para adequagdo do dmbito de abrangéncia, regras de publicidade e rotulagem

dos produtos.

Problema 4: 3.6) Nos atos normativos relacionados ao tema selecionado
anteriormente, existem aqueles que necessitam ser aprimorados devido a aspectos
relacionados a adequacgao de prazo?

(x) Ndo/N3o se aplica



Problema 4: 3.7) Nos atos normativos relacionados ao tema selecionado
anteriormente, existem aqueles que apresentam regras (num mesmo ato ou em atos
diferentes) que se contradizem, regras com duplicidade ou ainda regras incoerentes?

(x) Sim

Problema 4: 3.7.1) Quais?
RDC 221/02

Problema 4: 3.7.2) Explicagdo/contextualizagdo:
Necessidade de revisdo completa do texto da RDC 221/02 conforme explicitado nos itens
anteriores, especialmente com relacdo & abrangéncia, definicdes, rotulagem e

instrucdes de uso.



5) Promog¢ao comercial de produtos de puericultura

Problema 1: 1) Selecione o macrotema de interesse:
e Alimentos
Problema 1: 1.1) Temas de alimentos:

e Rotulagem de Alimentos

Problema 5: 2.1) O que aconteceu?

A comercializagcdo de alimentos infantis (formulas infantis, leites e alimentos de
transicdo) é regulamentada pela NBCAL (Portaria 2051/01 e RDC 222/02). Em janeiro de
2006 a referida regulamentagcdo passou a seguir as regras da Lei 11.265/06,
regulamentada pelo Decreto 8.552 em outubro de 2015. Com a edi¢cdo dessa nova
regulamentagéo criou-se a necessidade de harmonizagdo de alguns artigos da RDC

222/02 com as novas disposicoes legais (Lei 11.265/06 e Decreto 8.552/15).

Problema 5: 2.2) Quem é afetado pelo acontecimento?
Criancas de zero a trés anos de idade, industrias, distribuidores e comerciantes dos

produtos abrangidos pela Lei 11.265/06.

Problema 5: 2.3) Quais as consequéncias?

Dificuldade de atuac¢do da vigildncia sanitdria e impossibilidade de cumprimento da Lei.

Problema 5: 2.4) Sobre as consequéncias do problema, selecione a op¢do mais
adequada:

(x) As consequéncias ja acontecem

Problema 5: 2.5) Tem conhecimento de alguma evidéncia, prova ou fatos registrados
que ajudem a comprovar a existéncia do problema?
Anexar PDF “Anexos do Problema 5”

Problema 5: 2.6) Comentdrios adicionais sobre o problema:



Verifica-se pelo monitoramento nacional realizado pela sociedade civil que é grande o
descumprimento da Lei 11265/06 e do Decreto 8.552/15. Algumas empresas justificam
o descumprimento da Lei apontando que hd muitas divergéncias entre os documentos

legais.

Problema 5: 3) Ha algum ato normativo da Anvisa que ja trate do assunto relacionado
ao problema apresentado?

(x) Sim

Problema 5: 3.1) Quais atos normativos?

RDC 222/02, RDC 43/11, RDC 44/11, RDC 45/11, Lei 11.265/06, Decreto 8.552/15

Problema 5: 3.2) Nos atos normativos relacionados ao tema selecionado
anteriormente, sdo identificadas lacunas regulatdrias que possibilitam a exposi¢do da
populacdo a produtos e tecnologias que apresentem maior RISCO sanitdrio ou que
dificultam o AC:

(x) Sim

Problema 5: 3.2.1) Quais?
RDC 222/02, RDC 43/11, RDC 44/11, RDC 45/11, Lei 11.265/06, Instru¢do Normativa
MAPA numero 28, de 12 de junho 2007.

Problema 5: 3.2.2) Explicagdo/contextualizagdo:

1. Necessidade de adequacgdo no dmbito de aplicagdo da RDC 222, em consondncia com
a RDC 45, Lei 11.265/06 e Decreto 8.552/15, com relacéo ds formulas infantis para
necessidades dietoterdpicas especificas;

2. Necessidade de adequag¢do de definicdo das formulas infantis para necessidades
dietoterdpicas especificas na RDC 222 em consondncia com a RDC 45, Lei 11.265/06 e
Decreto 8.552/15;

3. Necessidade de adequacdo de regras de publicidade para as formulas infantis para
necessidades dietoterdpicas especificas na RDC 222, na Lei 11.265/06 (Art. 4) e no
Decreto 8.552/15 (Art. 4 e pardagrafo unico);



4. Necessidade de complementacdo do Decreto 8.552/15, conforme exigéncia
constantes no Art. 4, pardgrafo unico;

5. Necessidade de regulamentacdo especifica da ANVISA quanto ao marco inicial para
contagem do prazo do lancamento do produto (Art. 7, pardgrafo 2° do Decreto
8.552/15);

6. Necessidade de expedigcdo de normas pelo Conselho Nacional de Satide e ANVISA para
os casos de doagdo para fins de pesquisa (Art. 9, pardgrafo 4 do Decreto 8.552/15);

7. Necessidade de regulamentacdo da ANVISA com relagdo aos sequintes artigos do
Decreto 8.552/15 (Art. 10, inciso ll, inciso IV e pardgrafo 22, Art. 11, inciso 4° e pardgrafo
29 Art. 13, inciso Il, inciso IV, Art. 14, inciso Ill, Art. 15, inciso IV e pardgrafo 32, Art. 24);
8. Necessidade de adequagdo no dmbito de abrangéncia da RDC 222, em consondncia
coma Lei 11.265/06 e Decreto 8.552/15, com rela¢éo ao composto Ldcteo;

9. Necessidade de criagdo de gerencia especifica, na ANVISA, para bicos, chupetas,
mamadeiras e protetores de mamilo.

Problema 5: 3.3) Nos atos normativos relacionados ao tema selecionado
anteriormente, existem aqueles que resultam em tramites e procedimentos que
podem ser simplificados?

(x) Ndo/N3o se aplica

Problema 5: 3.4) Nos atos normativos relacionados ao tema selecionado
anteriormente, existem aqueles que se encontram totalmente ou parcialmente
obsoletos e ndo produzem mais efeitos no mundo juridico?

(x) Sim

Problema 5: 3.4.1) Quais?
RDC 222/02

Problema 5: 3.4.2) Explicagdo/contextualizagdo:
Com a publicagdo do Decreto 8.552/15 que regulamenta a Lei 11.265/06 houve
revogag¢do parcial de alguns dispositivos da RDC 222/02, exigindo a revisdo para a

adequacdo total do referido ato normativo, conforme ja explicitado no item 3.2.2



Problema 5: 3.5) Nos atos normativos relacionados ao tema selecionado
anteriormente, existem aqueles que necessitam ser aprimorados para uma melhor
compreensao, aplicacdo e cumprimento?

(x) Sim

Problema 5: 3.5.1) Quais?
RDC 222/02

Problema 5: 3.5.2) Explicagdo/contextualizagdo:
Com a publicacdo do Decreto 8.552/15 que regulamenta a Lei 11.265/06 houve
revogagdo parcial de alguns dispositivos da RDC 222/02, exigindo a revisGo para a

adequacdo total do referido ato normativo, conforme ja explicitado no item 3.2.2.

Problema 5: 3.6) Nos atos normativos relacionados ao tema selecionado
anteriormente, existem aqueles que necessitam ser aprimorados devido a aspectos
relacionados a adequagio de prazo?

(x) Sim

Problema 5: 3.6.1) Quais?

RDC 222/02

Problema 5: 3.6.2) Explicagdo/contextualizagdo:

Art. 79 pardgrafo 22 do Decreto 8.552/15 disciplina que somente poderdo ser
distribuidas as amostras no periodo de lancamento do produto, sendo que o marco

inicial do langamento deve ser disciplinado pela ANVISA.

Problema 5: 3.7) Nos atos normativos relacionados ao tema selecionado
anteriormente, existem aqueles que apresentam regras (num mesmo ato ou em atos
diferentes) que se contradizem, regras com duplicidade ou ainda regras incoerentes?

(x) Sim

Problema 5: 3.7.1) Quais?
RDC 222/02



Problema 5: 3.7.2) Explicagdo/contextualizagdo:
Necessidade de revisGo completa do texto da RDC 222/02 em consondncia com o Decreto
8.552/15 para adequagdo do éGmbito de abrangéncia, regras de publicidade, rotulagem

dos produtos, amostras, doagdes, materiais educativos e técnico cientificos.



Formuldrio para indicar aqueles subtemas da AR 2015/2016 e processos de

regulamentacido que sdo mais importantes:

Este formuldrio s6 pede que sejam selecionados os temas, em ordem de prioridade.

Este é o formulario:

http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id aplicacao=29211

Priorizagdo

Selecione até 5 temas que considere mais prioritarios para serem tratados pela Anvisa (em ordem decrescente de prioridads)

12 opgdo: “{Visivel 20 pliblico)

Subtama 75.3 - Propaganda de Medicamentos v

22 opgdo: (Visivel a0 pablica)
v

32 opgdo: {Visivel 30 piblica)
v

42 opgdo: (Visivel 20 pliblico)
v

53 opgdo: {Visival a0 plbiica)
v

e T

Tema fora da AR 2015-2018: Proposta de Iniciativa para regul: 30 sobre o C ilk oz Arzas Produtivas entre Produtos para Sadds, Produtos o= Higiene, Cosmeticos, Alimentos =/ou Insumas Fa
Tema fora da AR 2015-2018: Proposta de Iniciativa que trata do processo de elaboragSo de regulamentacio sobre comunicacio dz roubo, furto ou extravio de produtes sujeitos 2 vigildndia sanitéria

Tema fora da AR 2015-2018: Proposta de Iniciativa que trata do Guia para elboracio de arquive mestre da planta (AMP)

Tema fora da AR 2015-2016: Classficacio de riscn para 2= atividsdes scondmicas sujehas 2 vigilingis sanitiria, para fins de licencismento,

Tema fora da AR 2015-2018: Proposta de Instrugdo Nommativa gue dispie sobre os procedimentos de apresentagio de documentos para p 3o d= porte Smico de emp parz 30 dz reducio dos
Subtema 1.2 - Aditivos Aromatizantes de Espécies Botdnicas Regionais

Subtema 1.3 - Aditives para Cames 2 Produtos Cameos (Tema Mercosul)

Subtema 1.4 - Aditivos para Nutrigio Enteral

Subtama 1.5 - Aditvos para Pescados

Subtema 1.6 - Aditivos para Suplementos Alimentares

Subtzma 1.7 - Lista geral hamonizada d= aditivos alimentares = suas dasses fundonais

Tema fora da AR 2015-2018: Proposta de Iniciativa para a regul: 3o de aditives ali autorizados para diversas categorias de alimentos (CP 272/2016)

Subtema 2.1 - Alimentos parz Fins Especiais

Subtema 4.1 - Boas Praticas de Fabricacio para Indistrias de Embalagem

Subtzma 4.2 - Boas Praticas para industrializagio & comencialzagio de dgua adicionada de sais

Subtema 6.1 - Fortificagio de farinhas

Subtema 7.1 - Produtos 2 base de cersais integrais

Subtema 7.2 - Suplementos Alimentares

Subtema 8.1 - Limite d= C i Anicos em Formulas Infantis h

‘| Subtema 10.1 - Registro Sanitario & Notificacdo de Produtos Isentos de Registro na Area de Alimentos
Subtema 11.2 - Rotulagem de Alimentos Embalados {Tema Mercosul)
Subtema 14,1 - Atualizacio dos Requisitos Técnicos para = reguleizagio de prodhos de higiene pessoal, cosméticos  perfumes (Tema Mercasu)

|| Subtema 14.2 - Avaliagio de i i capilar
Subtzma 14.3 - Modzb de certficado de venda lvre {C\c'L] para exportagoﬁ =xtrazona de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes (Tema Mercosul)
Subtema 14.4 - Notificagio de Produtos A is, Hastes Flexiveis e Escovas Dentais

T e e e P«ssoaL Cosméticos = Perfumes.

| Tema fora da AR 2015-2016: Atualzacio dos requisitos técnicos para rotulagem de produtos de higiene pessoal, cosmeéticos e perfumes,

Subtema 15.1 - Obrigatoriedade de descrever a composicio dos ingredientss da rotulagem de produtos de higiens pessoal, cosméticos e perfumes em lingua poruguesa, {Incluide por determinacio judicial &
Subtema 18.1 - AtualzacSo da Farmacopeia Brasileira, de ssus Compéndios e Produtos

|| Subtzma 17.1 - Boas Priticas Regulatérias no 3mbito da Anvisa

Subt=ma 18.1 - : dz Petich Amscadacio = Restiuicio de Taxa, inchinds adequagies aos dispostives da Lei o 13,097/2015.
Subtzma 18.2 - Procedimentos de Petighes Submetidas 3 Andlisz pelos Setores Técnicos
Subtema 18.3 - Proposta de ah=racio parcizl da RDC n.® 222/2006, &s notificages de i alimentos &

Subtzma 20.1 - Atualizacio d= Insumes Farmaciuticos Sintéticos = Semissintéticos Submetidos ao Registro Sanitiric

Subtzma 20.3 - Registio & Pds-Registro de Insumos Farmaciuticos Ativos (IFA)

Subtema 21.1 - Atualizacio das modalidades dz andliss relacionadas acs laboratdrios ofidiais de viglla ncia sanitaria,

Subtema 22.1 - Requisitos técnicos para Coleta, acondicioamento, recepgdo, frack finacdo de amostras de produtos e Servigos sob o regime da vigilincia sanitdria para andlises

Subtema 23.1 - Credenciamenio dz Laboratdrios Analfticos de Interesse da Vigilincia Sanitaria. hd



http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=29211

Subtema 25.1 - Inspecio em Boas Priticas Clinicas -
‘| Subtema 25.2 - D\spegcderegxsuoepos—legme 3o registro dz meds = insumoes f; Euticos atives, inchuindo 2 notificacio d= medk o5 estudes de equivals z
Subtema 26.1 - Bulas Mag para i
Subtema 26.2 - Frases de Alerta em Bula & Rotulagem
|| Subtzma 28.4 - Rotulagem de Medicamentos
Subtema 27.1 - Estabelecer os prazos para renovagio do registro de medicamentos, ndo superior a 10 {dez) anos, considerando a natureza do produtn = o fisco sanitério envelvid na sua utiizagio
Subtema 27.3 - Renovagio sim) pl’lﬁrada de registro d= lned'alnenws
Subtema 28.1 - Controle e F Fo da Cadeia de Distrit de Madi
| Subtema 29.1 - F igilincia am d di registro d= medi d= uso humano
Subtema 31.1 - Norma sobre Armazenamento, Distribuicio = Transporte de Gases Medidinais
Subtzma 31.2 - Notficagio de Gases Medidinais
4| Subtema 32.3 - Inovagio il\:relnemal de med'i:alnemns
Subtema 32.6 - di instrugdo = andlise dos processos de registro & pés-registro, d= medicamentos produzidos mediants parcerias plblico-plblics ou plblico-privado = trans
Subtema 32.7 - Registro = Pos—legxsuc de Medicamentos Dinamizados
Subtema 32.8 - Registro Simplficado de Medicamentos
Subtema 3.9 - Vinculagio do registro do medicamento ao protocolo de Dy i tvo de Prego de medk
Subtema 33.1 - Registro de Soros Heterdlogos Hiperimunes
Subtama 33,2 - Registro = Pds-Registrs de Extratos Alerpénicos = Produtos Aleroinicos

Tema fora da AR 2015-2016; Guiz para avaliagio de = eficicia dz madk intéticos: i 3o d= d parz 30 de estudos ndo dlinios 2 dinicos para | ﬁlE de registro &

Tema fora da AR 2015-2016: Proposta de Iniciativa que trata do Guia de estudes ndo dlinicos irios ao i de 3picos & produtos tradicionais 7

Subtema 34.2 - Equivaléncia 2 o= lator -
| Subtama 34.3 - EmdosdeEwNalencla Fannaoamede Perfil d=. D’bgao(ompaﬁtwo

Subtema 34.4 - Estudo de Estabilidads de & Insumes F

Subtema 34.6 - Isengio e itk de Estudos de o iaf bl Relativa
{ Subtema 34.7 - Provas d= Biodisponibiidade Relativa/Bioequivalincia de Meds

Subtema 34.8 - Provas de Equivalé para Med na Forma de Sprays e Aerossois Nasais de Dose Controlads

Subtama 34.9 - Validacio de Memdos Analmoos

Subtzma 35.2 - Requisitos para a aguisicio de medicamentos de referfncia em teritdrio intermnacional

| Subtema 37.1 - Tercsirizagio de ProducSo, de Andlises de Controle de Qualidade e Armazenamento de Medicamentos
Subtzma 38.1 - Vacinas Influenza para uso no Brasil em 2015 & 2017

Tema fora da AR 2015-2016: Proposta de iniciativa sobre revis3o da Resolucio da Diretoria Colegiada (RDC) n® 54, dz 10 de dezembro de 2013, gue dispde sobre 2 mplantacio do sistema nacional de contro
|| Tema fora da AR 2015-201%: Critérios Especiais para o controle sanitirio de produtos sujeites 3 vigilinda sanitéria importados
Tema fora da AR 2015-2016: Regulamentag3o da importacio excepcional de produtos

Subtema 40.1 - Controle Sanitdric de Importag3o de Produtos Fumigenes Derivades do Tabaoo

Subtama 40.2 - Importacio dz Insumos Mecessirios 2 Pesquisas Cientficas

Subtema 40.4 - Revisio do Reg.llalnemo Técnico de Bens & Produtos para fins de Vigilindia Sanitaria.

Subtzma 40.5 - lif de Fiscalizagdo Sanitdria dz Produtos Importados

Subtema 41.1 - Cleden(lalnemn dao Centro de Orientagdo a Viajantes
- Intzrnacionalizacio dos asroportos brasilsinos

" Subtema 45.2 - Controle sanitirio de acronaves & asroportos & os requisitos para Certificagso Sanitiria destes locais

Tema fora da AR 2015-2016; Proposta de Iniciativa que trata da propasta de Instrucio Nommativa que dispe sobre os procedimentos de inspecio em boas praticas dinicas - dispositives médicos,

Subtemsz 47.1 - Boas Priticas dz Fabricacio de Bolsas ds Sangus

V| Subtama 48.1 - Cenificagio das Proteses de Quadril

Subtema 48.2 - RevisSo da lista d= Normas Técnicas, cujos parimetros devem ser adotados para a certificagio de conformidade, no 3mbito do Sistema Brasikiro de Avaliagio da Conformidade (SBAC), dos =q
Subtema 43.1 - Nemenclatura de Dispositives Médicos Prionoritarios,

Subtema 49.2 - Revisio de etiquetas de rastreabilidade e cidigo de barras de artroplastia e stents

" Subtemsz 50.1 - Reprocessamenta de Produtos para 2 Sadde

Subtzma 51.3 - Pds registro de produtos para a sadde (sheragies e mal’ldagmde regsuo]

Subtema 53.1 - Uso e Substituicio de Produtos para a Sadds {Esfi Clinicas) que © Merciiio

| Tema fora da AR 2015-2016: Estends por mais 6 (seis) messs o prazo de exigéncia e e e e szjam emitidos por laboratérios reconhecidos em conformidade com os Principios das B
Tema fora da AR 2015-2016: Registro Especial d= Saneantes (RES) de agentes bickigicos para controle de vetores em ambientzs wbanos

Subtzma 54.1 - Avaliagio de macroorganismo para fins de controle bicldgico de vetores 2 patdgenos em ambiente urbano

Subtema 55.2 - Akcool Exilico para uso em estabelecimentos de assisténcia & sadde humana ou animal

Subtema 55.4 - Produtos Saneantes 3 base de hipodorito de sadio {Ahejantes) {Tema Mercosul)

Subtzma 55.5 - Registro Eletrénico de Produtos Saneantes de Risco 2

Subtzma 55.7 - Renovacio do Registro de Produtos Sansantes,

Subtema 55.8 - Requisitos toicos para ajaC 30 e Classificagio Possam Ter hanga com os

Subtems 57.1 - Boas Praticas pars Bancos de Céhulas <
Subtema 67.1 - liag3o Taxicokigica do fiente Ativo 2,4-D v
Subtema 57.2 - Implantagae do Sitema de Biovigianda -

| Subtema 59.1 - Pesquisa Clinka em Terapias Celulares

Subtzma £0.1 - Registro de Produtos de Terapias Avangadas

Subtzma £1.1 - Requisitos de Seguranga Sanitéria para o funcionamento de estabelecimentos de Educacio Infantil,

|| Subtama £1.2 - Requisitos de Seguranga Sanitéria para as atividades de estética = embelezamanto

Subtema £2.1 - Boas Praticas de Funcionamento das Unidades de Terapia Intensiva

Subtema 62,2 - Boas Praticas de Funcionamento de Lactirios,

Subtzma £2.3 - Boas Praticas em Farmadias

| Subtema 62.4 - Boas Priticas para Funcionamento de Servigos Mdveis de Salide

Subtzma 2.5 - Regulamento Técnico que estabelecs os requisitos de boas praticas para funck 2 qualidade dos servigos de dizgndstico por imagem na drsa da sadds

Subtzma £2.5 - Regulamento Técnico que estabelecs os requisitos de boas praticas para funck 2 qualidade dos servigos de diagndstico por imagem que utilizam equipamentos emissores de
4| Subtzma £3.1 - Gerenciamento de Residuos de Servigos de Salde

Subtema 64.1 - Infraestnuura de subeiecmems Assistendals de Salde

Subtama 85,1 - Critrios = Exigéncias para Avali icokigica de A L

Tema fora da AR 2015-2016: Procedimento simplficado de avaliagio toxicokigica para fins de concess3o & aheracio de registro de agroténicos, produtos técrios, afins @ pressnvativos de madsira.

Tema fora da AR 2015-2016: Guis de Formatacio de Documantos pars fins da Avsliacis Towicoligica de Produtos Técnicos, Agrotduicos = Afins.

Subtema €6.1 - Adverténcias nas Embalagens sobre o5 Maleficios do Tabaoo

Tema fora da AR 2015-2016: Plopos!ade 2o sobre os dministrativos de liagd icokigica de i i atives de dwicos com indicies de alterago dos riscos & sa




Subtzma 7.2 - R liagio Tosicol: do g Ativo Carbofuran

Subtzma 57.4 - R liagio Tosicol: do g Ativo Glifosato,

Subtzma £7.5 - R liagio Toxicol: do g Ativo Paraguate

Subtzma €8.1 - Novos tipos de produtes fumigenas

Subtzma €8.2 - Requisitos técrikos & procedimentos administratives para registro de produtos fumigenes derivades do tabaco

Subtema £9.1 - Critérics para o Reconhecments de Limites Miximos de Residuos de Agrotéxicos em Produtos Vegetais in natura (Tema Mercosul)
Subtzma £9.2 - Rastreabilidadz d= Alimentos In Natura

Subt=ma 70,1 - AutorizagSo de Fundionamento dz Empresas em Portos, A=roportos, Fronteiras & Redintos Afandegados

Subtzma 70.2 - Autorizagio de Funcionamento dz Estabelecimentos sujeitos 3 vigilindia sanitaria

Subtema 71.1 - Autorizagic para Esgotamento de Estoque de Produtos Sujeitos 3 Vigilindia Sanitiria

Subtema 72.1 - Prazo de vigincia da Certficacio de Boas Priticas de Fabricagio dos produtos sujeites ao regime de vigilindia sanitiria

Subtzma 73.1 - Atualizago da Lista de Antimicrobianos Sujeitos ao Controle Estabelecido pela RDC n® 2042011

Subtema 73.2 - Atualizacio das Substincias Sujeitas a Controle Especial (Anexc I da Portaria n9 344/1998 e atualizagSes)

Subtema 73.4 - Controle e Fiscalizacio de Substincias sob Controle Especial e Plantas que Podem Ornigini-las

Subtema 75.1 - Propaganda de Produtos Fumigencs

Subtema 75.2 - Propaganda de Alimentos com Quantidades Elevadas de Agicar, de Gordura Saturada, de Gordura Trans, de Sédio & de Bebidas com Baixo Teor Nutricional
Subtema 75.3 - Propaganda de Medicamentos

Passo-a-passo para o preenchimento

A primeira parte do formuldrio pede que sejam inseridos dados de quem estd

respondendo, podendo ser como pessoa fisica ou juridica.

Priorizacao:

12 opgdo: Subtema 75.2 - Propaganda de alimentos com quantidades elevadas de
acucar, de gordura saturada, de gordura trans, de sédio e de bebidas com baixo teor
nutricional

22 opgao: Subtema 17.1 — Boas Praticas Regulatdrias no ambito da Anvisa

[[+V]

32 opcgdo: Subtema 69.1 - Critérios para o Reconhecimento de Limites Maximos de

Residuos de Agrotéxicos em Produtos Vegetais in natura (Tema Mercosul)

([-})

42 opgdo: Subtema 67.4 - Reavaliacdo Toxicoldgica do Ingrediente Ativo Glifosato

(°2}
]

opg¢ao: Subtema 65.1 - Critérios e Exigéncias para Avaliacdo Toxicoldgica de

Agrotoxicos



