!. W ||_, Exigéncias para Processos de
K | Registros de Alimentos

webinar Realizagiio:
seminarios virtuais o ) o o )
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa

Apresentamos a seguir as respostas para as perguntas do Webinar sobre os principais
motivos de exigéncias identificados nos processos de registro de alimentos apresentado em
03/06/2020.

Seguimos a disposicdo nos nossos canais de atendimento: 0800-642-9782, OUVIDORIA,
Servigo de Atendimento ao Cidadao (SIC) e Audiéncias.

Pergunta
Qual seria o desenho de estudo adequado para o registro de probidticos?

Resposta

Favor consultar o guia para avaliacdo de probidticos disponivel no portal da Anvisa.
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5280930/21.pdf/1c99eeb1-7143-469a-93ff-
7b2b0f9187c0

Pergunta

Gostaria de verificar com vocés, por gentileza, opcdes eficazes de métodos para avaliar a
alegacdo geral dos probidticos "contribui com a saude do trato gastrointestinal". Mais uma vez
agradeco pela atengdo e ajuda.

Resposta
N3o temos essa informacdo agora. Favor enviar seu questionamento aos cuidados da GEARE
pela central de atendimento.

Pergunta

Gostaria de tirar uma duvida. Quando a empresa protocola as mesmas peti¢des, para produtos
semelhantes e recebe questionamentos diferentes para os dois processos, como a empresa
deve proceder? Ainda neste racional, como é possivel proceder quando, para um produto
muito semelhante é aprovado uma comunicagdo e para o outro ndo? Obrigado.

Resposta

No caso de registro na Anvisa, a empresa deve enviar o processo com a documentagdo que
cumpre com o regulamento especifico da categoria e também com os documentos gerais
aplicaveis. No contexto da andlise de um produto especifico e a depender das informagdes
apresentadas, é possivel que o analista tenha duvidas e pode entdo realizar exigéncias para
complementacgao da informagado ou esclarecimentos.

Pergunta
N3o ficou claro quanto formulas enterais a designacdo/ alegacdes como exigéncias sobre
rotulagem.



http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5280930/21.pdf/1c99eeb1-7143-469a-93ff-7b2b0f9187c0
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5280930/21.pdf/1c99eeb1-7143-469a-93ff-7b2b0f9187c0

Resposta
As exigéncias emitidas foram relacionadas a alegacbes de saude na designacdo das férmulas
enterais. O que ndo é permitido pela RDC 21/2015.

Pergunta

Empresa "A" no Brasil importa um suplemento alimentar de probidtico de uma empresa
internacional "B". A empresa "A" poderd fazer a liberacdo dos lotes através de andlise
documental com base nos dados do fabricante, como por exemplo certificado de analise e
demais documentos de qualidade?

Resposta
Se a empresa A é apenas a importadora, a documentacdo técnica apresentada serd da
empresa B. Incluindo, controle de qualidade.

Pergunta

Entdo compreendemos que podemos fazer a liberagdo de CQ de forma documental com base
nos dados do fabricante internacional. E se o fabricante for uma empresa localizada no Brasil e
desejamos apenas registrar em nosso nome, podemos nos eximir de fazer os testes de
qualidade, usando somente os dados documentais de CQ da empresa terceira (nacional)?

Resposta
Sim

Pergunta
Qual o tempo médio de retorno da GGALI apds cumprimento de exigéncia?

Resposta
O tempo médio para analise do cumprimento de exigéncia é de 30 dias.

Pergunta
Caso ja tenha passado mais de 60 dias apds cumprimento, a empresa poderia enviar e-mail
diretamente para a drea responsavel?

Resposta
A empresa pode encaminhar por um dos canais da Anvisa que a area técnica avaliard a
situacdo. http://portal.anvisa.gov.br/contato

Pergunta

Trés linhagens de micro-organismos "A","B" e "C" sdo aprovadas de formas independentes por
um mesmo fornecedor. Supondo que uma empresa "X" queira registrar um suplemento de
probidtico contendo as trés linhagens aprovadas, a empresa "X" precisara realizar alguma
etapa de comprovacdo de seguranca (clinica) para evidenciar que ndo houve mudanca do
comportamento das linhagens citadas?

Resposta
Essa pergunta deve ser direcionada a GEARE por meio da central de atendimento.

Pergunta
Os novos produtos para serem registrados devem ser pensados com novas exigéncias de
rotulagem frontal?




Resposta

Ndo entendi sua pergunta. Os produtos devem cumprir as regulamentacdes vigentes de
rotulagem. Tanto as especificados no regulamento da categoria, quanto as normas gerais de
rotulagem para alimentos.

Pergunta

Desculpe nao fui clara. Em 2019 a Anvisa realizou consultas publicas e um novo modelo de
rotulagem frontal, e gostaria de saber se hd uma previsao para publicacdo no didrio oficial, e se
as empresas que estdo buscando registrar novos produtos, devem comegar a pensar nessa
nova rotulagem e alegacoes.

Resposta
O tema estd na agenda regulatdria e tem seguido os passos previstos. No momento ndo temos
previsdao de quando a norma sera publicada

Pergunta
Muito Obrigada! Agradeco os esclarecimento do Webinar e este canal de intera¢do da Anvisa.

Resposta
Agradecemos a participacao.

Pergunta

E possivel a apresentacdo da estabilidade com 3 ou 6 meses acompanhada de uma justificativa
técnica cientificamente embasada que os dados referidos (3 ou 6 meses) sdo suficientes para
garantir um prazo definitivo superior ou igual a 12 meses?

Resposta
Nao é possivel responder sua pergunta por aqui. A avaliacdo é realizada com os documentos
em maos, apresentados no processo de registro.

Pergunta
O consumo percentual 95, como deveria ser feito?

Resposta
N3do temos essa informagdo disponivel agora. Por favor, entre em contato pela central de
atendimento. Obrigada!

Pergunta

No caso de registro de probidticos e a exigéncia de apresenta¢do de testes de estabilidade..
Poderiam falar um pouco sobre como estdo procedendo quando o teste ainda ndo estd
finalizado? Estdo enviando outras exigéncias?

Resposta

No momento do peticionamento a empresa deve enviar os estudos de estabilidade que
comprovem o prazo de validade proposto. Caso essa documentacdo esteja faltante o processo
podera ser indeferido.

Pergunta

Pessoal, primeiramente parabéns pela apresentacdo. Gostaria de saber se ha alguma previsdo
para publicagdo da norma de pds-registro de férmulas infantis e enterais, relacionadas a
pandemia. Obrigado.




Resposta
Deliberada e aprovada em DICOL em 12/05.

Pergunta
E se ha alguma previsao de norma similar para suplementos.

Resposta
Nao, para esta categoria ndo ha previsao.

Pergunta
Alguma previsdo para a publicagcdo da norma de pds-registro deliberada em DICOL?

Resposta
Ja foi publicada, RDC 382/2020.

Pergunta

Apresentar estimativa de ingestdo diaria total de um ingrediente, considerando o consumo
percentil 95, por pessoa (mg/dia e mg/kg p.c./dia), abrangendo todas as categorias de
alimentos propostas para adicdo do ingrediente e utilizando a quantidade maxima da
recomendacdo de uso didria para os calculos.

Resposta
Ndo foi possivel entender seu questionamento. Por favor, entre em contato pela central de
atendimento. Obrigada!

Pergunta
Parabéns pela iniciativa e apresentacdo. Quando serdo publicadas as instrugdes de processos
de registros. Padronizacao.

Resposta
Estamos preparando as orientagdes e antes da publicacdo faremos uma reunido para
apresentagdo as empresas.

Pergunta
Levando em consideragdo que as legislagdes e guias vigentes de alimentos ndo determinam
com clareza alguns aspectos da estabilidade de probiéticos, é permitido extrapolar os dados de
estabilidade de 3 ou 6 meses para a definicdo de um prazo de validade de 18 ou 24 meses, por
exemplo?

Resposta
A extrapolacdo vai depender dos resultados dos estudos apresentados pela empresa e racional
para comprovacao de que o produto mantém sua estabilidade até o final do prazo de validade
proposto.

Pergunta
Ha uma previsdo de publicagdo da IN 28 apds a consulta publica?

Resposta
Nado temos essa informacdo disponivel agora. Por favor, entre em contato pela central de
atendimento. Obrigada!




Pergunta

Entdo para suplementos alimentares com probidticos, que ndo tenham exigéncia, que cumpre
com todos os requisitos, o tempo de resposta para a aprovacdo sao de 80 dias
aproximadamente?

Resposta
Sim, essa foi a média em 2019.

Pergunta
Sobre a avaliagdo de seguranca de uso quanto ao percentil 95%, como deveria ser realizado?

Resposta
Duvidas sobre avaliacdo de eficacia e seguranga sugerimos que sejam direcionadas para os
canais de atendimento da Anvisa, que a drea técnica responsdvel atendera a demanda.

Pergunta
Existe algum planejamento de como seria realizada a revisao de check-lists com a participagao
/ discussdo com o setor regulado?

Resposta

Uma primeira revisdo sera publicada, sem alteracdo dos itens, apenas para esclarecimentos e
ajuste de erros. Ainda ndo identificamos necessidade de incluir novos itens nos check lists, mas
se isso acontecer, faremos uma apresenta¢do com as empresas antes.

Pergunta

Por que é necessdrio apresentar referencias de especificacbes de aditivos para suplementos
com enzimas e probidticos, se isso ndo é requerido ( ou controlado) para todos os demais
alimentos? Lembrando que todos os regulamentos técnicos determinam que o uso de aditivos
deve seguir a legislacdo de referencia, o que inclui a Portaria 340/98 que estabelece as
referencias adotadas. Qual o sentido de fazer esse controle somente para essas categorias, se
o "risco" de uso de aditivos € o mesmo para TODOS os alimentos e para esses alimentos (
dispensados de registro) ndo se tem qualquer obrigatoriedade nesse sentido. E até 2/3 anos
atras isso ndo estava em check list.

Resposta
A RDC 239/2018 disp&e sobre a necessidade de apresentagdo dessas informagdes.

Pergunta
Parabéns pela apresentacdo! Gostaria de saber em que casos a Geréncia de Alimentos
entende que ndo ha possibilidade de emissdo de exigéncias, e ocorre o indeferimento
sumario?

Resposta
Na auséncia total de alguma documentagdo requerida em regulamento.

Pergunta

Estou desenvolvendo pratos congelados para criangas e Pais. Estou montando uma empresa
ainda. No entanto a minha linha de pratos congelados servira tanto para crianca ACIMA DOS 3
anos como para Pais, ou seja, para qualquer publico. Como antes de abrir a empresa quero
fazer tudo de acordo com a Lei, ndo consegui encontrar nenhuma informacgao a respeito e com
relagdo as andlises que devem ser feitas para estes produtos e como é linha para publico em




geral a partir de 3 ANOS é necessario registro? No caso de registrar apenas como alimento
infantil qual cédigo devo usar e quais analises sdo obrigatdrias? Obrigada

Resposta
Alimentos para publico acima de 3 anos sao dispensados de registro. A regularizacao deve ser
feita junto ao drgdo sanitdrio local.

Pergunta
N3o consegui achar na pagina gov.br o local onde devo fazer o cadastro da empresa.

Resposta
Se sua duvida se refere aos servicos digitais apresentados na segunda-feira o link é
https://www.gov.br/pt-br

Pergunta
Por que a Ficha (FCE) ainda é item do check list? Para peticionar um processo, a empresa ja
deveria ter o cadastro. Serd que a ANVISA pode unificar a FCE ao SOLICITA?

Resposta

Sempre que é o primeiro peticionamento da empresa, a ficha deve ser apresentada ou quando
ha alguma alteracdo. O sistema ainda ndo consegue avaliar isso automaticamente.
Agradecemos a sugestdo.

Pergunta
Otimas informacdes, poderia passar se hd uma previsdo para publicacdo de orienta¢des para
registro de ingredientes que conferem cor?

Resposta
N3do temos essa informacdo disponivel agora.. Por favor, entre em contato pela central de
atendimento. Obrigada!

Pergunta
Excelente webinar com relatério técnico preciso de todos os pontos necessarios p os
respectivos registros dos produtos

Resposta
Agradecemos a participagao.

Pergunta
Pergunta, a necessidade de exigéncia pode mudar de acordo com o critério do avaliador ?

Resposta

Isso ndo deve acontecer. Assim, temos reunides frequentes para harmonizagdo de
procedimentos de andlise e transparéncia nos processos. O que pode acontecer é no contexto
especifico de um processo, algumas informagdes presentes gerarem duvidas no analista que
podera solicitar mais informacdes.

Pergunta

Em relagdo aos estudos de comprovacdo e eficacia que podem ser usados na documentacao
técnica comparando a eficdcia do produto em questdo, a Anvisa possui alguma base de dados
de referéncia? No caso dos probidticos, existem estudos que ja foram avaliados pela Anvisa de
forma positiva mas ndo temos acesso sendo por meio da ajuda de consultorias em vigilancia
sanitaria. Existe uma orientacdo na busca desses artigos comparativos?




Resposta
Duvidas sobre avaliacdo de eficdcia e seguranca sugerimos que sejam direcionadas para os
canais de atendimento da Anvisa, que a drea técnica responsdvel atendera a demanda.

Pergunta
Qual a taxa para solicitacao de inclusdo de aditivo para embalagens em lista positiva?

Resposta
Sugerimos que sua duvida seja direcionada para os canais de atendimento da Anvisa, que a
area técnica responsavel atenderd a demanda.

Pergunta

A andlise de rotulagem para os alimentos dispensados de registro como é controlado?
Observa-se no mercado a exposi¢cdo de rétulos/produtos com erros que ferem em muito a
legislacao...

Resposta
Os produtos sao regularizados na vigilancia local e a fiscalizacdo é feita por este mesmo érgao.

Pergunta

Sobre exigéncia em processos de registros de férmula infantil, quais sdo as questoes
relacionadas sobre documentacdo cientifica dos ingredientes (fornecedor) e sobre avaliacdo
de seguranca de ingredientes?

Resposta

Documentagdes cientificas sdo relacionadas as formulas dietoterapicas especificas que devem
apresentar esta documentagdo. A questdo de avaliagdo de seguranca a empresa estava
utilizando ingrediente ndo previsto na RDC 42 e que também ndo possuia protocolo de
avaliagdo de eficacia e seguranca na GEARE.

Pergunta

Parabéns pela apresentagdo. Gostaria de saber como proceder em casos em que a agéncia
solicita arquivos que ndo estdo descritos no checklist da ANVISA, disponivel no momento do
protocolo no SOLICITA ANVISA, nem na RDC 23/2000.

Resposta

Como colocado na apresentagdao a analise é feita no contexto daquele processo e algumas
informacbes presentes podem levar a necessidade de solicitar documentos ndo previstos no
check list, mas previsto na regulamentacao.

Pergunta
O que é entendido como indicagdo terapéutica? como difere de alegacdo de propriedade de
saude?

Resposta
Indicagdo terapéutica é tratamento de doengas e indicagdo para pessoas doentes, o que ndo é
permitido para alimentos de acordo com o Decreto 986/1969.

Pergunta
Devem ser enviados todos os laudos de andlise de nutrientes e aditivos e/ou coadjuvantes de
tecnologia no processo de registro de suplemento alimentar com probidtico e/ou enzimas?




Resposta
Sim, devem ser enviados.

Pergunta

Para os suplementos alimentares, o ingrediente precisa ter uma especificacdo aprovada
(método interno aprovado na ANVISA ou Farmacopeia). No caso do produto acabado, ele
precisa seguir a mesma especificacdo do ingrediente ou pode utilizar uma especificacao
diferente? Exemplo: Ingrediente segue a USP, mas o produto acabado segue método interno.
Isto é possivel?

Resposta
Sim, é possivel. Porém a empresa deve cumprir as duas especificagcdes para o ingrediente.

Pergunta
A apresentacdo sera disponibilizada? Ha um link para acessar o relatério construido pela
Geréncia?

Resposta
O Webinar ficara todo disponivel no Portal da Anvisa. O relatério ficard disponivel na pagina de
alimentos.

Pergunta
Por gentileza, quando o produto sera enquadrado como novos alimentos? Como saber se ele é
um suplemento ou um novo alimento?

Resposta
Sugerimos que o interessado acesse as informacbes sobre os suplementos disponiveis no
portal que sera entendido. http://portal.anvisa.gov.br/suplementos-alimentares

Pergunta
Para comprovacao de eficidcia e seguranga da linhagem, é aceita a similaridade entre cepas?
Em caso afirmativo, quais as documentagdes necessarias para comprovagao?

Resposta
Sobre duvidas sobre avaliagdao de eficacia e seguranga sugerimos que sejam direcionadas para
os canais de atendimento da Anvisa, que a area técnica responsdvel atendera a demanda.

Pergunta
Para os suplementos que ndo possuem alegacdes aprovadas, podemos utilizar na rotulagem
apenas "fonte de..."?

Resposta
Para duvidas especificas sugerimos que encaminhe nos canais de atendimento que a area
técnica respondera. http://portal.anvisa.gov.br/contato

Pergunta
Obrigada pela apresentacdao. Temos estes indicadores para Novos Ingredientes?

Resposta
Caso esteja se referindo a avaliagdo de eficacia e seguranga de Novos Ingredientes nao temos.
A apresentacdo é apenas de processos de registro.




Pergunta
A Anvisa fala que ha exigéncias na rotulagem quanto ao assunto "Marca", poderia detalhar
melhor essa exigéncia?

Resposta
As exigéncias relacionadas a marcas normalmente sdao em relacdo a termos nao permitidos e a
area técnica sugere que a empresa troque as marcas ou serao indeferidas.

Pergunta
Qual e-mail para tirar duvidas com a Anvisa?

Resposta
O interessado pode encaminhar duvidas pelos canais de atendimento da Anvisa e serd
direcionado para darea técnica. http://portal.anvisa.gov.br/contato

Pergunta

Me chama atencdo, que o principal motivo de indeferimento é o ndo cumprimento de
exigéncia. As empresas nao gostam de ter publicado indeferimento, e tendo isso emente
existe alguma estatistica de "desisténcia de processo" ?

Resposta
Nem todas as empresas optam por desistir. Ndo temos esse dado na apresentacdo, mas temos
sim controle desse numero na area.

Pergunta
Dentre os dados apresentados, para o futuro, seria interessante mostrar os numero de
registros aprovado com zero exigéncia, pois o desafio das empresas é ter exigéncia zero!

Resposta

Sim, estaremos acompanhando estes dados e os procedimentos estdo em continuo processo
de aperfeicoamento com objetivo mesmo de reduzir esse nimero e por consequéncia o tempo
de analise. Agradecemos a participagao.

Pergunta
Para solicitacdo de registro sera respeitado o prazo de 180 dias conforme RDC 336/2020. Para
revalidacdo de registro qual é o prazo para protocolo do processo?

Resposta
Estamos analisando dentro dos prazos previstos. A revalidacdo deve ser protocolada até 60
dias antes do vencimento do registro.

Pergunta
Caso eu ndo consiga protocolar dentro desses 60 dias, posso protocolar dentro do més de
vencimento do registro, exemplo faltando 25 dias para o vencimento?

Resposta
Este prazo é previsto em norma, especificamente na Resolugdo 23/2000 e deve ser obedecido.
Nos casos de entrada fora do prazo, a revalidagdo serd indeferida pela drea técnica.

Pergunta
Esse indeferimento é automdtico,? Ainda que eu justifique pois devido & Covid-19 os
laboratério demoraram para entregar os resultados de testes de estabilidade.




Resposta

No caso de entrada fora do prazo ndo pode ser considerado este fator. O que pode ser feito é
dar entrada na peticdo e justificar a auséncia da documentacdo exigida e a area técnica
avaliara a possibilidade de exarar exigéncia, conforme justificativa.

Pergunta
Para estes numeros, foram considerados somente os processos finalizados em 2019?

Resposta
Isso mesmo, processos finalizados em 2019.

Pergunta
Qual o tramite para registro de um produto?

Resposta
No link informado abaixo vocé tera acesso de todo procedimento.
http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/alimentos/produtos/registro

Pergunta
Posso registrar um novo alimento na forma de comprimido ou capsulas?

Resposta

Estes produtos sdo enquadrados como suplementos alimentares e hoje sdo dispensados de
registro, exceto os que contenham probidticos e/ou enzimas. Sugiro que entre no link abaixo
para melhores esclarecimentos. http://portal.anvisa.gov.br/suplementos-alimentares

Pergunta
Muito bem estruturado a apresentacao dos dados. Parabéns!

Resposta
Agradecemos e esperamos melhorias nesses pontos neste ano. Obrigada por participar.

Pergunta
Boa tarde. Qual a diferenca entre os itens "adequacdo de informacdes" e "esclarecimentos"?

Resposta
Adequacdo de informacGes sdo correcbes de informacOes declaradas de forma errada.
Esclarecimentos sdo situagdes que o técnico ficou com duvida sobre informacdo no processo.

Pergunta

Serd tratado o tema de exigéncias para processos de avaliagdo de seguranga de novos
ingredientes, com o objetivo de serem incluidos na lista positiva de Suplementos Alimentares
(IN 28), por favor?

Resposta
Nao, serdo tratados apenas processos de registro.




