q W H Webinar com a Geréncia de Regularizacdo de Alimentos
discute os principais motivos de exigéncias identificados
‘ ' nos processos de registro de alimentos.
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PRINCIPAIS EXIGENCIAS EM PROCESSOS DE REGISTRO DE
ALIMENTOS NO ANO DE 2019
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e Apresentar os principais motivos de exigéncias nos processos de
registro de alimentos, exaradas no ano de 2019;

e Orientar as empresas quanto aos requisitos para o registro de
alimentos;

* Promover melhorias na submissao dos dossiés de registro com
reducao no numero de exigéncias e consequente diminuicao do
tempo para concessao de registro.
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Categorias de alimentos com obrigatoriedade de
registro

v Alimentos com alegacdes de propriedade funcional e ou de satde
v'Novos Alimentos e novos ingredientes
v’ Alimentos infantis:
Formulas Infantis
Alimentos de transicao para lactentes e criancas de primeira infancia
Cereais para alimentacao infantil
v'Férmulas para nutricdo enteral
v'Embalagens novas tecnologias (recicladas)
v'Suplementos alimentares contendo enzimas ou probidticos
v'Agua do mar dessalinizada, potavel e envasada
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infantil | INSEND

Registro de alimentos de transicdao para lactentes e criancas de primeira...
Registro de Formula Infantil | ESHEEENAN

Registro de Formula para Nutricdo Enteral |22
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Perfil de Exigéncias
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Quantidade de Processos com Exigéncias 3

Numero de Exigéncias por Processo 2 (média)

Numero de Itens de Exigéncias 7 itens/Processo (média)
Tempo Total para Publicacao de 70 dias (média)
Processos Sem Exigéncias

Tempo Total para Publicacao de 480 dias (média)
Processos Com Exigéncias
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Informagao

Inclusdao de
Informagao

Adequacao de
Informagao
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Processos de Registro Indeferidos 3

Quantidade de Processos com Exigéncias 24

Numero de Exigéncias por Processo 1,5 (média)

Numero de Itens de Exigéncias 4,5 itens/Processo (média)

Tempo Total para Publicacdao de Processos 58 dias (média)
Sem Exigéncias

Tempo Total para Publicacdo de Processos 220 dias (média)
Com Exigéncias
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Exigéncias sobre Rotulagem
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Processos de Registro Indeferidos 4

Quantidade de Processos com Exigéncias 11
Numero de Exigéncias por Processo 1,5 (média)
Numero de Itens de Exigéncias 19 itens/Processo (média)

Tempo Total para Publicacdo de Processos 65 dias (média)
Sem Exigéncias

Tempo Total para Publicacdo de Processos 368 dias (média)
Com Exigéncias
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® Estudo de Estabilidade
m Controle de Qualidade

m Formula

m Documentacgdo Técnico/Cientifica
de Ingredientes

®m Processo Produtivo
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Grupo Populacional N 5
Designagao N 6
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sobre Controle de Qualidade

Contaminantes do Produto
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Laudo de Analise de Ingrediente
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Formulas para Nutricao Enteral
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Processos de Registro Indeferidos 3

Quantidade de Processos com Exigéncias 9
Numero de Exigéncias por Processo 1,5 (média)
Numero de Itens de Exigéncias 8 itens/Processo (média)

Tempo Total para Publicacdo de Processos 80 dias (média)
Sem Exigéncias

Tempo Total para Publicacdo de Processos 425 dias (média)
Com Exigéncias
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® Formulario de Peticao
® Estudo de Estabilidade
m Controle de Qualidade
®m Formula

Eficacia

m Documentacao
Técnico/Cientifica
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Cuidados de Conservacdao/Prazo de
Validade
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Processos de Registro Indeferidos 20

Quantidade de Processos com Exigéncias 14

Numero de Exigéncias por Processo 1 (média)

Numero de Itens de Exigéncias 19 itens/Processo (média)

Tempo Total para Publicacdao de Processos 80 dias (média)
Sem Exigéncias

Tempo Total para Publicacdo de Processos 572 dias (média)
Com Exigéncias
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m Formulario de peti¢ao
® Estudo de Estabilidade

® Controle de Qualidade

Eficacia
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®m Processo Produtivo



Exigéncias sobre Rotulagem

Marca M 8
Lista de Ingredientes M 6
Instrucdes de Uso M 7
Informagao Nutricional I 49
Grupo Populacional GG 17
Outros N 10
Desighacao N 14
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Processos de Registro Indeferidos 10

Quantidade de Processos com Exigéncias 3
Numero de Exigéncias por Processo 1 (média)
Numero de Itens de Exigéncias 2 itens/Processo (média)

Tempo Total para Publicacdao de Processos 70 dias (média)
Sem Exigéncias

Tempo Total para Publicacdo de Processos 182 dias (média)
Com Exigéncias
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Alimentos com alegacoes de propriedade funcional e/ou |
de saude 9.
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PROTOCOLO

EQUIVOCADO,

PRODUTO SEM
ALEGACAO

AUSENCIA DE AUSENCIA DE
COMPROVACAO ALVARA
DA ALEGACAO SANITARIO

PEDIDO DE

AVALIACAO |
:> B ROTOCOLADO INDEFERIMENTO
COMO REGISTRO

. PRODUTO COM
INDICACAO
TERAPEUTICA
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Processos de Registro Indeferidos 22

Quantidade de Processos com Exigéncias 2

Numero de Exigéncias por Processo 1,5 (média)

Numero de Itens de Exigéncias 9 itens/Processo (média)

Tempo Total para Publicacdo de Processos 38 dias (média)
Sem Exigéncias

Tempo Total para Publicacdo de Processos 446 dias (média)
Com Exigéncias
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Embalagens novas tecnologias (recicladas)  '§§
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Produtos Registrados em 2019
Processos de Registro Indeferidos 2

Quantidade de Processos com Exigéncias 3
Numero de Exigéncias por Processo 1,8 (média)
Numero de Itens de Exigéncias 4 itens/Processo (média)

Tempo Total para Publicacdo de Processos 56 dias (média)
Sem Exigéncias

Tempo Total para Publicacdo de Processos 275 dias (média)
Com Exigéncias
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® Formulario de Peticao

® Laudo de Andlise de
Migracao de Embalagem

® Quantidade de
Ingredientes

m Processo Produtivo
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AVALIACAO DOS MOTIVOS DE EXIGENCIAS E INDEFERIMENTOS (w)
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Acoes
desenvolvidas

Realizacéo de reunibes internas para harmonizacdo de procedimentos e
andlise;

Publicacdo de orientagdes para instrugdo de processos de registros e
Padronizacdo de documentos apresentados;

Melhorias na lista de documentos necessdrios (check lists) para cada assunto de
peticdo;

Atualizagbes em documentos de perguntas e respostas;

Realizacdo de Webinar para apresentacdo dos principais motivos de exigéncias
e indeferimentos aos detentores de registros.
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Obrigada!

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

CEP: 71205-050

Anvisa Atende: 0800-642-9782



http://www.anvisa.gov.br/
https://www.instagram.com/anvisaoficial/
https://www.instagram.com/anvisaoficial/

