
 

 

Participação na construção da Agenda Regulatória 2017-2020 da Anvisa 

 

Uma breve explicação... 

Os participantes serão convidados a descrever o problema que enfrentam, quem 

são os sujeitos afetados, quais as consequências desse problema, para, em seguida, 

correlacioná-lo a uma biblioteca de temas.  

Espera-se que durante as etapas de participação interna e social enumerem-se 

problemas relacionados a inovações, novas doenças e outras situações de emergência 

em saúde pública, além de problemas relacionados ao marco legal da Anvisa.  

Também é esperado que sejam priorizados os subtemas da Agenda Regulatória 

2015/2016 e demais propostas regulatórias em andamento na Agência. 

O mecanismo de consulta permite aos participantes encaminhar evidências do 

problema apontado, contribuindo para a racional priorização de temas relevantes e 

urgentes. 

A participação consiste no preenchimento de 2 formulários: o “Formulário para 

descrição de problemas” e o “Formulário para indicar aqueles subtemas da AR 

2015/2016 e processos de regulamentação que são mais importantes”. Ambos estão 

descritos nas páginas seguintes, com orientações para o preenchimento. 

 

 

  



 

 

Formulário para descrição de problemas: 

 

Os problemas coletados durante essa etapa serão relacionados a temas de atuação 

regulatória. Será feita uma priorização multicritério e os temas mais relevantes entrarão 

na lista da AR 2017-2020 e serão discutidos nos próximos quatro anos pela Agência, 

podendo resultar em instrumentos regulatórios normativos (tais como RDCs e INs) ou 

não-normativos (tais como guias, manuais, ou outras medidas alternativas). Podem ser 

inseridos até 5 problemas. 

 

Este é o formulário: 

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

 

 

 

  

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


 

Passo-a-passo para o preenchimento 

 

A primeira parte do formulário pede que sejam inseridos dados de quem está 

respondendo, podendo ser como pessoa física ou jurídica. 

 

TEMAS QUE QUEREMOS INCLUIR: selecionando 5 temas 

 

1) Rotulagem Nutricional 

Problema 1: 1) Selecione o macrotema de interesse: 

• Alimentos 

Problema 1: 1.1) Temas de alimentos: 

• Rotulagem Nutricional 

 

Problema 1: 2.1) O que aconteceu? 

As regras para a declaração de nutrientes na tabela nutricional e outros aspectos 

referentes à forma como essa informação é apresentada dificultam a compreensão dos 

consumidores sobre a composição dos alimentos embalados.  Além disso, essas regras 

estão desatualizadas em relação às recomendações do Guia Alimentar para a 

População Brasileira publicado em 2014. 

Problema 1: 2.2) Quem é afetado pelo acontecimento? 

Toda a população brasileira, incluindo crianças. 

Problema 1: 2.3) Quais as consequências? 

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

indevido. 

b) Obesidade e doenças crônicas não transmissíveis em idades cada vez mais precoces, 

aumento da morbimortalidade relacionada a essas doenças e aumento de custos para 

o SUS. 

c) Dificuldade de comparação  



 

Problema 1: 2.4) Sobre as consequências do problema, selecione a opção mais 

adequada: 

(X) as consequências já acontecem 

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

que ajudem a comprovar a existência do problema? 

Anexar o PDF “Anexos do Problema 1” 

 

Problema 1: 2.6) Comentários adicionais sobre o problema: 

Desde 2014 já se discutem no âmbito da Anvisa os problemas das atuais regras para a 

declaração de nutrientes na tabela nutricional e outras limitações. As porções hoje 

utilizadas costumam representar uma quantidade irreal de consumo do produto, 

muitas vezes com quantidades fracionadas dos produtos (2,3 biscoitos). Ao apresentar 

as informações somente segundo porção estabelecida pelo fabricante, dificulta a 

comparação entre produtos similares (ex.: biscoitos recheados), em que as distintas 

marcas apresentam composição e porcionamento distintos. Atualmente poucos 

produtos apresentam a tabela nutricional em valores padronizados, como 100g, por 

exemplo.  É ambígua a abordagem sobre percentual atingido com o consumo de uma 

porção. O valor considerado como 100% ora é o de recomendação (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.: sódio). Não há informação 

simplificada e de fácil compreensão que facilite escolhas saudáveis. 

Problema 1: 3) Há algum ato normativo da Anvisa que já 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, são identificadas lacunas regulatórias que possibilitam a exposição 



 

da população a produtos e tecnologias que apresentem maior RISCO sanitário ou que 

dificultam o AC? 

(X) Não/Não se aplica 

Problema 1: 3.3) Nos atos normativos relacionados ao tema selecionado 

anteriormente, existem aqueles que resultam em trâmites e procedimentos que 

podem ser simplificados? 

(X) Não/Não se aplica 

Problema 1: 3.4) Nos atos normativos relacionados ao tema selecionado 

anteriormente, existem aqueles que se encontram totalmente ou parcialmente 

obsoletos e não produzem mais efeitos no mundo jurídico? 

(X) Não/Não se aplica 

Problema 1: 3.5) Nos atos normativos relacionados ao tema selecionado 

anteriormente, existem aqueles que necessitam ser aprimorados para uma melhor 

compreensão, aplicação e cumprimento? 

(X) Sim 

Problema 1: 3.5.1) Quais?  

RDC 359/2003, RDC 360/2003 

Problema 1: 3.5.2) Explicação/Contextualização? 

Os atos normativos estão desatualizadas em relação aos novos conhecimentos e 

recomendações e não abrangem todo o escopo de componentes necessários para 

facilitar a compreensão da informação pelo consumidor. A norma não abrange 

açúcares adicionados aos alimentos com rótulo, por exemplo. Apresentação do valor 

energético e dos nutrientes por porção/medida caseira, a lista de nutrientes que devem 

estar presentes na tabela e as informações nutricionais complementares. As limitações 

da rotulagem nutricional em vigor em nosso país bem como a indicação de seu 

aprimoramento vêm sendo explicitadas em diversas políticas públicas e iniciativas 

voltadas ao enfrentamento da obesidade e das doenças crônicas não transmissíveis, 

como: a Política Nacional de Alimentação e Nutrição; o Plano de Ações 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 à adequação de prazo? 

(X) Não/Não 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) Não/Não se aplica 

 

  



 

2) Rotulagem nutricional frontal 

Problema 2: 1) Selecione o macrotema de interesse: 

• Alimentos 

Problema 2: 1.1) Temas de alimentos: 

• Rotulagem de Alimentos 

 

Problema 2: 2.1) O que aconteceu? 

Dificuldade de identificação de produtos não saudáveis e de compreensão sobre a 

composição dos alimentos embalados por parte dos consumidores. 

Problema 2: 2.2) Quem é afetado pelo acontecimento? 

Toda a população brasileira. 

Problema 2: 2.3) Quais as consequências? 

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

indevido. 

b) Obesidade e doenças crônicas não transmissíveis em idades cada vez mais precoces, 

aumento da morbimortalidade relacionada a essas doenças e aumento de custos para 

o SUS. 

c) Dificuldade de comparação  

Problema 2: 2.4) Sobre as consequências do problema, selecione a opção mais 

adequada: 

(X) as consequências já acontecem 

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

que ajudem a comprovar a existência do problema? 

Anexar o PDF “Anexos do Problema 2” 

 

Problema 2: 2.6) Comentários adicionais sobre o problema: 



 

A Unicef, o Plano de Ação da OPAS para Prevenção de Obesidade na Infância e 

Adolescência e o Relatório da OMS da “Commission on Ending Childhood Obesity” 

recomendam a rotulagem da parte frontal da embalagem que promova escolhas 

saudáveis mediante a rápida e fácil identificação de produtos não saudáveis. Diversos 

países como é o caso do Chile, do México e do Equador já implementaram a rotulagem 

frontal como estratégia de saúde pública, enfatizando os nutrientes que contribuem 

para o excesso de peso e para doenças crônicas não-transmissíveis, como açúcares 

adicionados, gorduras, sódio e energia. 

 

Problema 2: 3) Há algum ato normativo da Anvisa que já trate do assunto 

relacionado ao problema apresentado? 

(X) Desconheço/Não 

 

  



 

3) Fiscalização da comercialização de alimentos em escolas 

Problema 3: 1) Selecione o macrotema de interesse: 

• Alimentos 

Problema 3: 1.1) Temas de alimentos: 

• Controle, fiscalização e monitoramento de alimentos 

 

Problema 3: 2.1) O que aconteceu? 

Atualmente, no Brasil, há uma série de leis estaduais e municipais que versam sobre a 

regulamentação da alimentação saudável no ambiente escolar. Alguns estados e 

municípios brasileiros criaram dispositivos legais que viabilizam o desenvolvimento de 

ações que visam a redução da oferta de alimentos considerados não saudáveis e a 

regulação da sua propaganda nas escolas. Entretanto, a implementação e aplicação 

das leis têm sido prejudicadas por não haver uma designação oficial da Vigilância 

Sanitária Nacional para as VISAS locais sobre a responsabilidade pela fiscalização e 

sanção ao não cumprimento.  

Problema 3: 2.2) Quem é afetado pelo acontecimento? 

Crianças e adolescentes em idade escolar. 

Problema 3: 2.3) Quais as consequências? 

Alimentação inadequada de crianças e adolescentes.  

Obesidade e doenças crônicas não transmissíveis, aumento da morbimortalidade 

relacionada a essas doenças e aumento de custos para o SUS. 

Problema 3: 2.4) Sobre as consequências do problema, selecione a opção maia 

adequada: 

(X) as consequências já acontecem 

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

que ajudem a comprovar a existência do problema? 

Anexar o PDF “Anexos do Problema 3” 



 

 

Problema 3: 2.6) Comentários adicionais sobre o problema: 

Existem projetos de lei e acordos voluntários, entre Ministério da Saúde e a Federação 

Nacional das Escolas particulares, em andamento para que a redução da propaganda e 

da oferta de alimentos considerados não saudáveis em ambiente escolar seja 

estendida a todo território nacional. 

Problema 3: 3) Há algum ato normativo da Anvisa que já 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, são identificadas lacunas regulatórias que possibilitam a exposição 

da população a produtos e tecnologias que apresentem maior RISCO sanitário ou que 

dificultam o AC? 

(X) Não/Não se aplica 

Problema 3: 3.3) Nos atos normativos relacionados ao tema selecionado 

anteriormente, existem aqueles que resultam em trâmites e procedimentos que 

podem ser simplificados? 

(X) Não/Não se aplica 

Problema 3: 3.4) Nos atos normativos relacionados ao tema selecionado 

anteriormente, existem aqueles que se encontram totalmente ou parcialmente 

obsoletos e não produzem mais efeitos no mundo jurídico? 

(X) Não/Não se aplica 



 

Problema 3: 3.5) Nos atos normativos relacionados ao tema selecionado 

anteriormente, existem aqueles que necessitam ser aprimorados para uma melhor 

compreensão, aplicação e cumprimento? 

(X) Não/Não se aplica 

 

Problema 3: 3.6) Nos atos normativos relacionados ao tema selecionado 

anteriormente, existem aqueles que necessitam ser aprimorados devido a aspectos 

relacionados à adequação de prazo? 

(X) Não/Não 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) Explicação/Contextualização? 

A fiscalização é uma grande questão para a efetiva implementação dos das leis que 

regulamentam o comércio de alimentos em cantinas, tanto em relação a quem cabe 

fiscalizar o que, quanto à aplicação de sanções ao não cumprimento das leis. Entende-

se que a Vigilância Sanitária tem o poder de fiscalizar e autuar o infrator da lei, no que 

diz respeito à venda (e/ou propaganda) dos alimentos proibidos ou ausência dos 

alimentos indicados. As escolas já são alvo da vigilância sanitária, uma vez que são 

observados uma série de fatores que apresentam riscos à saúde neste espaço, mas as 

inspeções não compreendem a observâncias das leis de promoção da alimentação 

adequada e saudável em vigor. A Lei 6.437/ 1977 e as leis municipais e estaduais que 

preveem a Vigilância Sanitária como órgão responsável pela fiscalização e sanções em 

caso de não cumprimento das leis que regulamentam a oferta de alimentos não 

saudáveis em ambiente escolar. No relatório do Ministério da Saúde “Experiências 



 

estaduais e municipais de regulamentação da comercialização de alimentos em escolas 

no Brasil: identificação e sistematização do processo de construção e dispositivos legais 

adotados” é explicitado: “Entre os dispositivos, muitos preveem fiscalização e sanção 

ao não cumprimento da lei, sendo a Vigilância Sanitária o órgão responsável por essa 

ação em: Florianópolis, Santa Catarina, Paraná e Distrito Federal. (...)Entende-se que a 

Vigilância Sanitária tem o poder de autuar o infrator da lei, no que diz respeito à 

vendados alimentos proibidos ou ausência dos alimentos indicados.” Também foi 

observado que os profissionais não se consideram corresponsáveis pela implementação 

da regulamentação, revelando a falta de normativa sobre a delegação do trabalho.  



 

4) Comercialização de produtos de puericultura 

Problema 1: 1) Selecione o macrotema de interesse: 

• Alimentos 

Problema 1: 1.1) Temas de alimentos: 

• Materiais em contato com alimentos 

 

Problema 4: 2.1) O que aconteceu? 

A comercialização 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 regulamentação passou a seguir as regras da Lei 11.265/06, regulamentada 

pelo Decreto 8.552 em outubro de 2015. Com a edição dessa nova regulamentação legal 

criou-se a necessidade de harmonização da RDC 221/02 com as novas disposições legais 

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

 

Problema 4: 2.2) Quem é afetado pelo acontecimento? 

Crianças de zero a três anos de idade, indústrias, distribuidores e comerciantes dos 

produtos abrangidos pela Lei 11.265/06.  

 

Problema 4: 2.3) Quais as consequências?  

Dificuldade de atuação da vigilância sanitária e impossibilidade do cumprimento da Lei.  

 

Problema 4: 2.4) Sobre as consequências do problema, selecione a opção mais 

adequada:  

(x) As consequências já acontecem  

 

Problema 4: 2.5) Tem conhecimento de alguma evidência, prova ou fatos registrados 

que ajudem a comprovar a existência do problema?  

Anexar o PDF “Anexos do Problema 4” 

 

Problema 4: 2.6) Comentários 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 divergências entre os documentos legais.  

 

Problema 4: 3) Há algum ato normativo da Anvisa que já 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, são identificadas lacunas regulatórias que possibilitam a exposição da 

população a produtos e tecnologias que apresentem maior RISCO sanitário ou que 

dificultam o AC:  

(x) Sim  

 

Problema 4: 3.2.1) Quais?  

RDC 221/02  

 

Problema 4: 3.2.2) Explicação/contextualização:  

1- Necessidade de adequação dos conceitos de bico e protetores de mamilo previstos na 

RDC 221/02 e Decreto 8.552/15;  

2- Necessidade de complementação do Decreto 8.552/15, conforme exigência 

constantes nos seguintes artigos: Art. 16, inciso IV e parágrafos 1º e 2º.  

3- Necessidade de criação 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 trâmites e procedimentos que 

podem ser simplificados?   

(x) Não/Não se aplica  



 

 

Problema 4: 3.4) Nos atos normativos relacionados ao tema selecionado 

anteriormente, existem aqueles que se encontram totalmente ou parcialmente 

obsoletos e não produzem mais efeitos no mundo jurídico?  

(x) Sim  

 

Problema 4: 3.4.1) Quais?  

RDC 221/02  

 

Problema 4: 3.4.2) Explicação/contextualização:  

Com a publicação do Decreto 8.552/15 que regulamenta a Lei 11.265/06 houve 

revogação parcial de alguns dispositivos da RDC 221/02, exigindo a revisão para a 

adequação total do referido ato normativo, conforme já 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 

compreensão, aplicação e cumprimento?  

(x) Sim  

 

Problema 4: 3.5.1) Quais?   

RDC 221/02  

 

Problema 4: 3.5.2) Explicação/contextualização:  

Necessidade de revisão completa do texto da RDC 221/02 em consonância com o Decreto 

8.552/15 para adequação do âmbito de abrangência, 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 à adequação de prazo?  

(x) Não/Não 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) Explicação/contextualização:  

Necessidade de revisão completa do texto da RDC 221/02 conforme explicitado nos itens 

anteriores, especialmente com relação à abrangência, definições, rotulagem e 

instruções de uso. 

 

  



 

5) Promoção comercial de produtos de puericultura 

Problema 1: 1) Selecione o macrotema de interesse: 

• Alimentos 

Problema 1: 1.1) Temas de alimentos: 

• Rotulagem de Alimentos 

 

Problema 5: 2.1) O que aconteceu? 

A comercialização de alimentos infantis (fórmulas infantis, leites e alimentos de 

transição) é regulamentada pela NBCAL (Portaria 2051/01 e RDC 222/02). Em janeiro de 

2006 a referida regulamentação passou a seguir as regras da Lei 11.265/06, 

regulamentada pelo Decreto 8.552 em outubro de 2015. Com a edição dessa nova 

regulamentação criou-se a necessidade de harmonização de alguns artigos da RDC 

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

 

Problema 5: 2.2) Quem é afetado pelo acontecimento? 

Crianças de zero a três anos de idade, industrias, distribuidores e comerciantes dos 

produtos abrangidos pela Lei 11.265/06. 

 

Problema 5: 2.3) Quais as consequências?  

Dificuldade de atuação da vigilância sanitária e impossibilidade de cumprimento da Lei. 

 

Problema 5: 2.4) Sobre as consequências do problema, selecione a opção mais 

adequada:  

(x) As consequências já acontecem  

 

Problema 5: 2.5) Tem conhecimento de alguma evidência, prova ou fatos registrados 

que ajudem a comprovar a existência do problema?  

Anexar PDF “Anexos do Problema 5” 

Problema 5: 2.6) Comentários 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 há muitas divergências entre os documentos 

legais. 

 

Problema 5: 3) Há algum ato normativo da Anvisa que já 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, são identificadas lacunas regulatórias que possibilitam a exposição da 

população a produtos e tecnologias que apresentem maior RISCO sanitário 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, Instrução Normativa 

MAPA número 28, de 12 de junho 2007. 

 

Problema 5: 3.2.2) Explicação/contextualização:  

1. Necessidade de adequação no âmbito de aplicação da RDC 222, em consonância com 

a RDC 45, Lei 11.265/06 e Decreto 8.552/15, com relação às formulas infantis para 

necessidades dietoterápicas específicas; 

2. Necessidade de adequação de definição das formulas infantis para necessidades 

dietoterápicas específicas na RDC 222 em consonância com a RDC 45, Lei 11.265/06 e 

Decreto 8.552/15; 

3. Necessidade de adequação de regras de publicidade para as formulas infantis para 

necessidades dietoterápicas específicas na RDC 222, na Lei 11.265/06 (Art. 4) e no 

Decreto 8.552/15 (Art. 4 e parágrafo único); 



 

4. Necessidade de complementação do Decreto 8.552/15, conforme exigência 

constantes no Art. 4, parágrafo único; 

5. Necessidade de regulamentação especifica da ANVISA quanto ao marco inicial para 

contagem do prazo do lançamento do produto (Art. 7, parágrafo 2º do Decreto 

8.552/15); 

6. Necessidade de expedição de normas pelo Conselho Nacional de Saúde e ANVISA para 

os casos de doação para fins de pesquisa (Art. 9, parágrafo 4 do Decreto 8.552/15); 

7. Necessidade de regulamentação da ANVISA com relação aos seguintes artigos do 

Decreto 8.552/15 (Art. 10, inciso II, inciso IV e parágrafo 2º, Art. 11, inciso 4º e parágrafo 

2º, Art. 13, inciso II, inciso IV, Art. 14, inciso III, Art. 15, inciso IV e parágrafo 3º, Art. 24); 

8. Necessidade de adequação no âmbito de abrangência da RDC 222, em consonância 

com a Lei 11.265/06 e Decreto 8.552/15, com relação ao composto Lácteo; 

9. Necessidade de criação 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 trâmites e procedimentos que 

podem ser simplificados?   

(x) Não/Não se aplica  

 

Problema 5: 3.4) Nos atos normativos relacionados ao tema selecionado 

anteriormente, existem aqueles que se encontram totalmente ou parcialmente 

obsoletos e não produzem mais efeitos no mundo jurídico?  

(x) Sim  

 

Problema 5: 3.4.1) Quais?  

RDC 222/02 

 

Problema 5: 3.4.2) Explicação/contextualização:  

Com a publicação do Decreto 8.552/15 que regulamenta a Lei 11.265/06 houve 

revogação parcial de alguns dispositivos da RDC 222/02, exigindo a revisão para a 

adequação total do referido ato normativo, conforme já 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 

compreensão, aplicação e cumprimento?  

(x) Sim  

 

Problema 5: 3.5.1) Quais?   

RDC 222/02  

 

Problema 5: 3.5.2) Explicação/contextualização:  

Com a publicação do Decreto 8.552/15 que regulamenta a Lei 11.265/06 houve 

revogação parcial de alguns dispositivos da RDC 222/02, exigindo a revisão para a 

adequação total do referido ato normativo, conforme já 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 à adequação de prazo?  

(x) Sim  

Problema 5: 3.6.1) Quais? 

RDC 222/02  

Problema 5: 3.6.2) Explicação/contextualização: 

Art. 7º, parágrafo 2º do Decreto 8.552/15 disciplina que somente poderão ser 

distribuídas as amostras no período de lançamento do produto, sendo que o marco 

inicial do lançamento 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) Explicação/contextualização:  

Necessidade de revisão completa do texto da RDC 222/02 em consonância com o Decreto 

8.552/15 para adequação do âmbito de abrangência, regras de publicidade, rotulagem 

dos produtos, amostras, doações, materiais educativos e técnico científicos. 

 

  



 

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

regulamentação que são mais importantes: 

 

Este formulário só pede que sejam selecionados os temas, em ordem de prioridade. 

 

Este é o formulário: 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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


 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

Passo-a-passo para o preenchimento 

 

A primeira parte do formulário pede que sejam inseridos dados de quem está 

respondendo, podendo ser como pessoa física ou jurídica. 

 

Priorização:  

 

1ª opção: Subtema 75.2 - Propaganda de alimentos com quantidades elevadas de 

açúcar, de gordura saturada, de gordura trans, de sódio e de bebidas com baixo teor 

nutricional 

2ª opção: Subtema 17.1 – Boas Práticas Regulatórias no âmbito da Anvisa  

3ª opção: Subtema 69.1 - Critérios para o Reconhecimento de Limites Máximos de 

Resíduos de Agrotóxicos em Produtos Vegetais in natura (Tema Mercosul) 

4ª opção: Subtema 67.4 - Reavaliação Toxicológica do Ingrediente Ativo Glifosato 

5ª opção: Subtema 65.1 - Critérios e Exigências para Avaliação Toxicológica de 

Agrotóxicos 


