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Alto grau de maturidade das contribuicdes, demonstrando
entendimento da minuta de normativo e interesse em reforcar
ganhos e minimizar dificuldades na implementacao

¢

70% dos participantes acreditam que a
proposta trara impactos positivos, como

como maior celeridade nas aprovacdes e

1
- aprovacoes e fortalecimento da cooperacao
cooperacgao internacional.
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CONCLUSAO DA ANALISEDAS CONTRIBUICOES
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Capitulo | - Abrangéncia

Contribuicoes Recebidas: 17| Aceitas:11 | NaoAceitas:6

1 Coadjuvantes de Tecnologia 2 Enzimas

- - : Inclusao da avaliacao de tanto como
Adicao desta avaliacao, considerando ¢

: , como ingredientes alimentares
considerando que autoridades &

. : _ uanto como coadjuvantes de
estrangeiras podem realizar avaliacbes 9 J

tecnologia, com base no guia

cientifico da EFSA.

avaliacOes equivalentes as da Anvisa.

Anvisa.

Sugestoes Nao Acatadas:

. Separacao da avaliacao de seguranca e eficacia de novos alimentos e
novos ingredientes.

. Inclusao da avaliacdo de eficacia de alegacdes plenamente reconhecidas
e de suplementos alimentares.
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Capitulo lll — Condigdes para Procedimento Otimizado por
por Aproveitamento de Documentacao de AREE

ﬂ Condicao para ado¢ao do procedimento (art. 52)
13 contribui¢oes recebidas, 10 aceitas e 3 parcialmente aceitas.
* Previsdo da possibilidade de adocao do procedimento otimizado em caso de equivaléncia

(essencialmente idéntico) entre o objeto do pedido e aquele avaliado pela AREE desde que
assegurado mesmo nivel de protecao.

* Alteracao da condicao relativa a avaliacdo de eficacia (a alegacdo deve refletir o beneficio
avaliado pela AREE).

F Critério de admissao da documentacgao instrutoria (art. 72)

15 contribuicoes recebidas, 6 aceitas, 5 parcialmente aceitas e 4 ndo aceitas

* Manteve-se o critério de que a Anvisa deve ter acesso integral a documentacao
instrutdria, por ser um documento central para o aproveitamento, e que a
responsabilidade de obtencao desse acesso é do interessado, lembrando que a Anvisa
preservara o sigilo das informacdes.
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Capitulo Il — Condigoes para Procedimento Otimizado por
por Aproveitamento de Documentacao de AREE

PROTOCOLO DOS PEDIDOS (art. 62)

Contribuicoes: 14| Aceitas:6 | Nao Aceitas: 8

DOCUMENTACAO INSTRUTORIA
COMO REFERENCIA UNICA

PETICAO ESPECIFICA E JUSTIFICATIVA, EM
CASO DE EQUIVALENCIA

+

ANEXO II-DOCUMENTAGCAO GERAL

+

ANEXO Ill-DOCUMENTACAO ESPECIFICA
(CARACTERIZACAO DO OBJETO DO
PEDIDO ¥)

+

DOCUMENTACAO INSTRUTORIA
CONFORME ANEXO IV

(*) Dispensavel em caso de objetos idénticos

DOCUMENTACAO INSTRUTORIA
COMO REFERENCIA COMPLEMENTAR

PETICAO ESPECIFICA E JUSTIFICATIVA
+

ANEXO Il — DOCUMENTACAO GERAL

+
ANEXO Il — DOCUMENTAGCAO ESPECIFICA(*)

+
DOCUMENTACAO INSTRUTORIA
+
DOCUMENTACAO SUPLEMENTAR

+

JUSTIFICATIVA PARA APROVEITAMENTO E

IDENTIFICACAO DOS ELEMENTOS
APROVEITADOS
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Capitulo Il — Condigbes para Procedimento Otimizado por
Aproveitamento de Documentacao de AREE

Decisao da Anvisa (art. 82)

6 contribuicdes recebidas, 1 aceita e 5 nao aceitas.

« Nao foram aceitas contribuicdes para a migracao de pedidos da via simplificada para a ordinaria e criacao de
mecanismos de triagem dos pedidos, ja que a via simplificada foi estendida a todos os tipos de pedidos.

« Nao foi incluido o prazo de analise dos pedidos, ja que essa definicao devera constar da RDC n° 743, de 2022,
que estabelece a classificacao de riscos e 0s prazos para resposta aos requerimentos de atos publicos de
liberacao de responsabilidade da Anvisa.

* Incluido um paragrafo Unico ressalvando que as decisdes podem ser especificas para um fabricante (em caso
de a avaliacao da AREE considerar dados, provas e estudos limitados a determinada especificacao).

Atualizacdo da Decisdo da AREE (art. 99)

5 contribuicdes recebidas e parcialmente aceitas

Flexibilizacdao do prazo para comunicacao de atualizacdes na decisao da AREE, diferenciando prazo para envio da comunicacao
entre os casos em que ha impacto a saude (comunicacdao imediata) e os demais (com prazo de até 120 dias).
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PRINCIPAIS ALTERACOES NOS ANEXOS

ANEXO | ANEXO Il

18 8 4

Nao acatada Parcialmente acatada ~
Nao acatada
12
FDA Acatada
COADJUVANTES DE TECNOLOGIA, ® JEFCA T 5 Parcialmente
Acatada
EXCETO ENZIMAS . ® Ersa
FSANZ
________________ » [
L Estabelecimentos da documentacgao
NOVOS ALIMENTOS E NOVOS . _ N
INGREDIENTES, INCLUINDO ENZIMAS FDA T T especifica para instrucdo
E PROBIOTICOS R >
o FDA Revisdao da documentac¢do especifica
ENZIMAS COMO para enzimas como ingredientes
COADJUVANTES DE TECNOLOGIA  of oo apos a inclusdo das enzimas como
EFSA coadjuvantes de tecnologia

Inclusao das Autoridades Reguladoras de Referéncia Regional (ARNr): N3ao acatada, ja que o escopo da
qualificacao é distinto (medicamentos e vacinas), com referencial metodolégico e técnico distinto daquele

|
adotado para avaliacao de seguranca e eficacia de insumos na area de alimentos. —'.l— A N V I S A
—
1

Inclusao de FSANZ e Health Canada para avaliagao de aditivos: Nao acatada pelas restricdes impostas
pelo art. 72 da RDC n2 778, de 2023 (objeto de tratativas no Mercosul) @ Made with Gamma
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Anexo IV — Informacoes que devem constar da documentacao
instrutdria emitida pela AREE

Contribuicoes: 12| Aceitas:4 | Nao Aceitas: 8

Maior parte das contribuicdes (7) sugeriram a completa exclusao
do Anexo IV, o que nao foi acatado considerando:
« Necessidade de avaliar consisténcia entre as diretrizes ou 0s
requisitos com as praticas adotadas pela AREE;
« Garantia do tratamento isonémico;
« Importancia de o interessado conhecer o que eventualmente
requer suplementacao;
« Fundamentos para processo decisério, nos termos do art. 8° da
proposta.

Harmonizacao entre os tipos de avaliacao com a inclusao de um
item sobre caracterizacao do objeto da avaliacao e identificacao
do fabricante.

Inclusao de itens para os tipos de avaliacao incluidos na minuta
(coadjuvantes de tecnologia, incluindo enzimas)
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Transicao e Proximos Passos

* Foiincluido um artigo prevendo a possibilidade de emissao de exigéncia para
exigéncia para fins de complementacao da documentacao, no caso de peticoes

de peticdes protocoladas antes da vigéncia das novas regras.
* A proposta prevé vacatio legis de 30 dias.

* O relatério de analise das contribuicdes e a minuta de IN sera instruida no

processo regulatorio e tramitado ao Diretor Relator.
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