Dados gerais

Processo:

2535.1114599/2012-61

Area responsavel pela proposta:

GGTES

Regime de Tramitagdo:

Regime Comum (A realizacdo da presente Analise de Impacto Regulatdrio é obrigatdria)

Assunto:

Alteragdo da RDC n° 216/2004 que dispGe sobre o Regulamento Técnico para Servigos de Alimentagdo
Indique a natureza da proposta.

Alteracdo ou revogacao de norma (RDC ou IN)

Analise do Problema
Descreva o problema ou a situagdo que justifica a atuagao regulatéria.

Os servigos de alimentagdo devem garantir que os alimentos fornecidos sejam adequados e seguros para 0 consumo para evitar-se
consequéncias prejudiciais decorrentes de doencas e danos provocados por alimentos a salide humana. Tais consequéncias podem
ser ainda mais negativas quando o consumidor € um usuario de um estabelecimento assistencial de salde. Portanto, é essencial que
exista uma diretriz bem estabelecida, por meio de um regulamento técnico, para garantir a higiene dos alimentos fornecidos por estes
servigos.

A RDC/ANVISA n© 216 de 15 de setembro de 2004 dispGe sobre o Regulamento Técnico de Boas Praticas para Servicos de
Alimentacdo. A redacdo foi feita pela Geréncia Geral de Alimentos — GGALI/Anvisa, e contou com a participacdo da GGTES. Durante o
processo de discussao no grupo de trabalho, optou-se por excluir os servigos de alimentagdo de estabelecimentos assistenciais de
saude do ambito de aplicagdo da RDC e elaborar uma regulamentacdo especifica. No entanto, o regulamento especifico ndo foi
elaborado.

Desde entdo, observou-se que existe uma grande demanda por parte das vigilancias sanitarias locais e também da sociedade relativa
a uma regulamentagdo para estes servicos. Com a experiéncia da aplicacdo do regulamento, constatou-se que a RDC n° 216/2004 é
aplicavel aos servicos de saude, ndo havendo a necessidade de elaborar um novo regulamento e sim apenas ampliar seu ambito de
aplicagdo.

As Leis n° 8080/1990 e n° 9782/1999 conferem competéncia a Anvisa para tratar do assunto. Além de estabelecer requisitos de
seguranga sanitaria, o regulamento servira como guia para o exercicio de fiscalizagdo e preenchera uma lacuna regulatéria de longa
data.

Diretorias Relacionadas:

Diretoria de Regulacdo Sanitaria (Direg)
Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitario (Dimon)

Se a Anvisa ndo adotar nenhuma medida, qual a tendéncia em relagdo ao problema ou situagao?

A situacdo sanitaria destes servigos pode agravar-se uma vez que as vigilancias sanitarias ndo tem um instrumento para fiscalizar e
exercer demais agoes de vigilancia sanitaria.

O problema ou situacdo ja foi regulamentado por autoridades sanitarias em outros paises?
Desconhego
O problema ou situacdo ja foi regulamentado por outra autoridade federal ou por governos estaduais e municipais? :

Desconhego

Analise do Risco

Quanto a probabilidade de ocorréncia, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com
o problema ou situagao?

Quase certa

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observagoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

Os servigos de alimentagdo devem garantir que os alimentos fornecidos sejam adequados e seguros para 0 consumo para evitar-se
consequéncias prejudiciais decorrentes de doencas e danos provocados por alimentos a salide humana. A inexisténcia de uma diretriz
bem estabelecida, por meio de um regulamento técnico, para garantir a higiene dos alimentos fornecidos por estes servicos leva a
uma grande probabilidade de ocorréncia de consequéncias negativas para a salde da populacdo.

Quanto a gravidade, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou
situacao?



Moderada

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observagoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

Os servicos de alimentacdo devem garantir que os alimentos fornecidos sejam adequados e seguros para 0 consumo para evitar-se
consequéncias prejudiciais decorrentes de doengas e danos provocados por alimentos a saide humana. Tais consequéncias podem
ser ainda mais negativas quando o consumidor é um usuario de um estabelecimento assistencial de saude, uma vez que em geral sdo
pessoas que ja estao com a saude fragilizadas.

Quanto a abrangéncia, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou
situacao?

Nacional

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observacoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

Por ter aplicacdo em todo territério nacional, o regulamento técnico, as consequéncias tem uma abrangéncia nacional

Quanto a exposicdo, em relagdo a quantidade de pessoas e/ou empresas afetadas, como poderiam ser classificadas as
possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou situagdo?

Maioria

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observagoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

A RDC n° 216/2004 passaria a ser aplicavel a todos os servicos de alimentacdo em estabelecimentos assistenciais de salde.

Analise da Atuacao Regulatéria
Quais sao os objetivos pretendidos com a proposta desse ato normativo?
Ampliar o ambito de aplicacdo da RDC n° 216/2004 para incluir os servigos de alimentagdo em servicos de salde.

Indique as principais dificuldades ou fatores de risco que podem comprometer ou prejudicar o alcance dos objetivos
pretendidos.

Nenhuma das anteriores

Indique o potencial de cada opgdo regulatdria para atingir os objetivos pretendidos.

Deixar a situacao como esta.

Baixo

Promover campanhas ou medidas educativas para orientar os atores envolvidos.

Baixo

Realizar treinamento e capacitacdo especifica para empresas e profissionais do setor.

Baixo

Instituir programas ou mecanismos de incentivo para adesao voluntaria dos afetados (ranking, guias etc.).
Baixo

Promover acordos com o setor afetado.

Baixo

Estabelecer parcerias ou utilizar outros 6rgaos reguladores com interface na matéria (co-regulacao).
Baixo

Intensificar as agOes de fiscalizacao da legislagdo vigente.

NA

Elaborar novo ato normativo ou revisar ato normativo existente para restringir ou alterar a atividade ou
produto que esta ocasionando o problema.

Alto
Outra opgdo regulatoria.

Desconhego



Indique a melhor opgao regulatdria para atingir os objetivos pretendidos.
Alterar ato normativo existente.

Justifique a escolha da opcao regulatoria e apresente suas vantagens e desvantagens para atingir os objetivos
pretendidos.

Com a experiéncia da aplicacdo do regulamento, constatou-se que a RDC n° 216/2004 € aplicavel aos servicos de salde, ndo
havendo a necessidade de elaborar um novo regulamento e sim apenas ampliar seu ambito de aplicacdo.

A proposta de atuagao regulatoéria implicara alteracdo ou revogagao de alguma norma vigente da Anvisa?
Sim

Especifique.

RDC n° 216/2014

Indique os colaboradores internos que participaram da elaboracao da minuta da proposta.
Nice ngriela Alves Bauchspiess - GRECS/GGTES

Maria Angela da Paz - GRECS/GGTES - Gerente

Chiara Chaves Cruz da Silva - GRECS/GGTES

Indique os colaboradores externos que participaram da elaboragao da minuta da proposta.
Nao houve a participacao de colaboradores externos

A proposta regulatoria prevé prazo de adaptagdo para o cumprimento?

Sim

Estdo previstos quantos meses para adaptacdo?

1

Justifique o prazo proposto.

N3o havera a necessidade de muitas adequagdes de infraestrutura e sim adequacdes no processo de trabalho, que ndo
requerem periodo extenso para adequagao.

Impactos Operacionais para a Anvisa

Indique os impactos operacionais para a Anvisa:

Ha necessidade de aquisicao ou adaptacdo de equipamentos ou sistemas de informacao pela Anvisa?
Nao

Ha necessidade de capacitacdo ou treinamento de servidores da Anvisa?

Nao

Havera impacto negativo nas rotinas de trabalho?

Nao

Ha expectativa de resisténcia ou oposicao de areas da Anvisa?

Nao

Havera redugdo no recolhimento de taxas de fiscalizacdao?

Ndo

Ha necessidade de utilizacdo de outros recursos adicionais da Anvisa? (Exs. Recursos financeiros, espaco fisico,
etc.):

Nao

Impactos para Outros Orgdos de Governo

Indique os impactos para outros 6rgaos de governo.

Ha necessidade de aquisicao ou adaptacao de equipamentos ou sistemas de informagao pelos orgdos de
vigilancia sanitaria dos Estados ou Municipios (SNVS)?



Nao

Ha necessidade de capacitacao ou treinamento dos 6rgaos de vigilancia sanitaria dos Estados ou Municipios
(SNVS)?

Nao

Havera impacto negativo nas rotinas de fiscalizagdo dos 6rgaos de vigilancia estaduais e municipais (SNVS)?
Nao

Ha necessidade de adequacdo de laboratodrios centrais de satude publica (SNVS)?

Nao

Ha necessidade de adequacdo de servigos de assisténcia a saide (SUS)?

Sim

Ha necessidade de utilizagdo de outros recursos adicionais com impacto no SUS? (Ex. Impacto sobre o
orcamento):

Sim

Ha expectativa de impacto negativo sobre outros orgaos do governo federal?

Nao

Ha expectativa negativo de impacto sobre outros 6rgaos dos governos estaduais e municipais?
Nao

Ha expectativa de resisténcia ou oposicdo de 6rgaos de governo?

Nao

A proposta podera contrariar ou prejudicar o cumprimento de obrigagdes, acordos ou compromissos
internacionais assumidos ou firmados pelo Brasil?

Nao

Detalhe os impactos selecionados acima e indique outros impactos, se identificados.

Pode haver a necessidade de adequagdo de alguns servigos de alimentagdo em servigos de satde do SUS. Dependendo das
adequacbes necessarias, pode haver necessidade de uso de recursos.

Impactos para o Setor Regulado

Indique os impactos para a setor regulado.

Cria novas obrigacdes e/ou sancOes para as empresas ou aumenta o rigor das ja existentes?
Sim

Modifica ou cria tramites que signifiquem maiores cargas administrativas ou custos de cumprimento para as
empresas?

Nao
Reduz ou restringe beneficios ou direitos das empresas?
Nao

Estabelece ou modifica definigoes, classificagoes, metodologias, critérios ou qualquer outra referéncia que afete
direitos, obrigacoes ou procedimentos das empresas?

Nao
Apresenta potencial de reduzir a concorréncia entre empresas?

Nao

Detalhe os impactos selecionados acima e indique outros impactos, se identificados.

Passa a existir um regulamento técnico a ser aplicado pelas empresas responsaveis pelos servigos de alimentagdo em servigos
de salde, cujo ndo cumprimento passa a ser considerada uma infracdo sanitaria com as penalidades previstas na Lei n® 6437/77



Impacto para Outros Atores da Sociedade

Indique os impactos para outros atores da sociedade.

A implementacao da proposta afeta negativamente rotinas ou habitos dos cidadaos?
Nao

A implementacao da proposta afeta negativamente os grupos sociais e econémicos vulneraveis? (Exemplos:
deficientes, idosos, criangas, indios, etc.):

Nao
A implementagao da proposta limita o acesso a produtos ou servigos?

Nao

Participacao
Além da Consulta Publica, quais outros mecanismos foram ou serdo utilizados para viabilizar a participacao dos
interessados na proposta?
Reunido
Especifique.

AssociacOes de usuarios de servicos de salde; Profissionais de Saude

Monitoramento e Avaliagao
Resultados Esperados:

Garantir a higiene dos alimentos fornecidos pelos servigos de alimentagdo em servicos de satde, diminuindo assim os riscos para os
consumidores.

Ha previsao de indicadores para o monitoramento e implantagdo da proposta?
Nao
Apresente os motivos pelos quais a previsao de indicadores é inviavel ou desnecessaria no presente caso.

A proposta trata apenas de alteracdo de abrangéncia de norma ja vigente.

Lei de Acesso a Informacao

A Lei n® 12.527/2011 regulamenta o direito constitucional de acesso a informagao, alterando o padrao da transparéncia publica. Com
ela, 0 acesso passa a ser a regra e o sigilo, a excegdo. A Lei de Acesso a Informagdo estabelece procedimentos, prazos e obrigacdes
para que a administracdo publica responda a pedidos de informacdes apresentados por qualquer pessoa, fisica ou juridica.

Além dos dados do respondente, alguma outra informacgao prestada no presente formulario é revestida de sigilo de
acordo com a Lei n°® 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informacgdo)? :

Nao

Encaminhamento do Respondente

Encaminhe-se ao Gerente-Geral ou Equivalente para analise da AIR 1 e minuta de ato normativo.

Data / A

Assinatura

Despacho do Gerente-Geral ou Equivalente

De acordo. Encaminhe-se ao Diretor(a) Relator(a) para analise da AIR 1 e da minuta de ato normativo.



Data / /

Assinatura
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