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ManifestacGes Técnicas que subsidiaram a edi¢do do ato
normativo de que trata o § 12 do art. 32 do Decreto n?
10.178, de 18 de dezembro de 2019 frente aos
requerimentos de atos publicos de liberacdo de
responsabilidade da Anvisa

1. Relatdrio

A Lei n? 13.874/2019, que instituiu a Declaracdo de Direitos de Liberdade Econdmica, estabeleceu
garantias de livre mercado e previu a possibilidade de aprovacdo tdcita de atos publicos. Posteriormente, foi
regulamentada pelo Decreto n2 10.178 de 18 de dezembro de 2019, com defini¢do de critérios e procedimentos para
a classificacdo de risco das atividades econOmicas e prazo para a aprovacao tdcita. A referida Lei é de carater geral, e
tem como objeto prestigiar a liberdade econ6mica, mediante protecdo a livre iniciativa e ao livre exercicio de
atividade econdmica, estabelecendo prescricdes genéricas que visam possibilitar o uso da propriedade pelo cidaddo
com o minimo possivel de intervencao estatal.

Com a edigdo do Decreto n? 10.178/2019, foi determinada que a autoridade maxima do érgdo ou da
entidade responsavel pelo ato publico de liberacdo estabelecera os prazos para resposta aos requerimentos de atos
publicos de liberacdao sob sua responsabilidade, conforme o disposto no caput do art. 10 do referido Decreto e
também a classificacdo de risco dessas atividades.

Afim de cumprir com o disposto no Decreto, sera dada publicidade das manifestacGes técnicas que
subsidiaram a edicdo do ato normativo no sitio eletrénico da Anvisa nos termos do Art. 72 do decreto n2
10.178/2019. Essas manifestagdes serdo apresentadas nos seguintes Anexos:

Anexo |- Ato publico de liberacdo- produtos para a saude
Anexo lI- Ato publico de liberagao —avaliacdo toxicoldgica
Anexo llI- Ato publico de liberacdo - produtos fumigenos derivados do tabaco
Anexo IV- Ato publico de liberagao - alimentos
Anexo V- Ato publico de liberagao - cosméticos e saneantes
Anexo VI- Ato publico de liberagdao- medicamentos
Anexo VII- Ato publico de liberacdo — avaliacdo e monitoramento
Anexo VIlII-Ato publico de liberagdao — sangue, tecidos, células e 6rgaos
Anexo IX- Ato publico de liberacdo — portos, aeroportos e fronteiras
ANEXO |
ATO PUBLICO DE LIBERACAO - PRODUTOS PARA A SAUDE

A determinacdo do risco sanitario dos dispositivos médicos realizado pela Anvisa tem por base
critérios técnicos que sdo internacionalmente aplicados por diversos reguladores e que vem se tornando cada vez
mais convergentes. Recentemente, a Anvisa colocou em consulta publica (CP 730/2020 e 734/2020) duas propostas
de atualizagdo de suas regras de classificacao de risco de dispositivos médicos para que os critérios figuem ainda
mais proximos daqueles adotados por jurisdicbes que compdem o International Medical Devices Regulators
Forum (IMDRF) — o mais importante férum de entidades reguladoras de dispositivos médicos do mundo, cuja
composicao inclui o Brasil como pais membro.

A classificagdo do risco sanitdrio em paralelo aos regulamentos sanitarios determina os requisitos que
devem ser atendidos pelas empresas solicitantes nos processos de regularizacdo de dispositivos médicos. Nesse



contexto, produtos de alto risco sanitdrio, como stents, valvulas cardiacas, implantes ortopédicos, implantes
mamarios, testes diagndsticos para doencas infecciosas e marcapassos devem atender as exigéncias sanitdrias, que
acaso inobservadas representam direto e substancial risco a saude e a vida de pacientes e usuarios. Falhas em
produtos de alto risco podem resultar em &bitos, lesdes permanentes aos individuos e potenciais consequéncias
danosas a saude da populagdo.

Dentre os critérios estabelecidos para o enquadramento do risco sanitario de dispositivos médicos
deve-se levar em consideracdao ndo sé o risco intrinseco do produto em si, mas também a agilidade com que
produtos devem atingir o mercado para que a rede de assisténcia a saude tenha desempenho satisfatorio a partir do
acesso a tecnologias médicas. Outro ponto crucial é a disponibilidade em quantitativos e com a distribuicdo
adequados as necessidades da populacdo a ser atendida.

Para tanto, entende-se que o balanceamento dos requisitos e critérios técnicos para a concessao de
regularizacdo de dispositivos médicos deve sempre levar em conta multiplos fatores incluindo a capacidade do érgao
regulador em atender tempestivamente as solicitacdes de regularizacdo de produtos sem prejudicar o acesso as
tecnologias.

A Anvisa vem trabalhando em diferentes aspectos da regulacdo sanitaria para encontrar o equilibrio
ideal entre rigor técnico pré-mercado, agilidade de resposta, capacidade de fiscalizagdo e alinhamento internacional.

Em duas décadas de controle sanitario de dispositivos médicos na Anvisa, o setor evoluiu e se torna a
cada dia mais complexo, crescendo a passos largos. Atenta a esse movimento, a Anvisa desenvolveu sélidos arranjos
de governanca e de boas praticas regulatdrias, consolidando-se como um bom exemplo no dmbito nacional e
internacional. A Agéncia confirmou sua condi¢ao de autoridade regulatdria de referéncia como membro fundador
do International Medical Devices Regulators Forum — IMDRF.

Alinhamento Estratégico da Anvisa

A corrente proposta considera os cenarios e perspectivas para a area e também o Plano Estratégico da
Anvisa. A titulo de ilustracdo, a GGTPS executou a publicacdo de mais de 27.000 peticdes durante o ano de 2021,
incrementando o desafio imposto ao grupo técnico.

A implementacdo dessa proposicao exige que toda as unidades organizacionais estejam alinhadas e
compromissadas com o referencial estratégico da Agéncia. O Mapa Estratégico traduz de forma simples e visual
como a missao da Anvisa sera cumprida e a visdo de futuro alcancada. Neste sentido, é imperioso que o processo de
racionalizacdo de ac¢des de regularizacao de produtos, como o aqui proposto, seja acompanhado do fortalecimento
de acbes de controle, monitoramento e fiscalizacdo de dispositivos médicos.

Alinhamento da Classificagao de Risco Internacional

Em contato com os parceiros das autoridades regulatérias que compdem o IMDRF, identificou-se como
sao classificados os dispositivos médicos, os mecanismos de regularizagdao adotados internacionalmente, bem como
os prazos médios comumente atingidos para que os dispositivos médicos estejam aptos a comercializacdo em suas
jurisdicdes.

Considerando as semelhancas das regras de classificacdo de risco adotadas pelas autoridades
sanitarias internacionais é possivel tracar paralelos interessantes com a realidade brasileira.

A autoridade reguladora australiana (Therapeutic Goods Administration — TGA) publicou recentemente
um interessante documento (Report on TGA processes and timeframes for the requlation of medical devices and
access to Market — International benchmarking — https://www.tga.gov.au/sites/default/files/medical-device-
application-processing-times-report.pdf) para o qual a Anvisa contribuiu e que faz justamente uma comparacdo de
requisitos regulatdrios e prazos para autorizacdo pré-mercado de dispositivos médicos entre as jurisdicdes da
Australia, Comunidade Europeia, Reino Unido, Holanda, Brasil, Cingapura, Japdo, Estados Unidos e Canada, todos
membros do IMDRF.

Austrdlia

Classe Nivel de risco Exemplos

Dispositivos médicos

Classe | Baixo Afastadores cirurgicos, abaixadores de lingua

Classe | - estéril ou de

medicao Médio baixo Agulhas hipodérmicas, unidade de suc¢do

Classe lla

Classe llb Médio-alto Ventilador pulmonar, bolsas de sangue, preservativos



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico
https://www.tga.gov.au/sites/default/files/medical-device-application-processing-times-report.pdf

| Classe IlI | Alto | Valvulas cardiacas, implantes de substituicdo articular,
dispositivos combinados
Disp. médicos - . .
. P L Alto Desfibrilador implantavel
implantdveis ativos
IVDs
Nenhum risco a saude publica ou . . e . .
Classe 1IVD L Meios de cultura microbioldgicos, instrumentos / analisadores
baixo risco pessoal
Baixo risco a saude publica ou risco Kits de autoteste para gravidez e fertilidade, teste de
Classe 2 IVD
pessoal moderado colesterol
Classe 3 IVD Risco moderado a saude publica ou Testes para detectar uma doenca sexualmente transmissivel,
alto risco pessoal testes genéticos humanos
. . S Testes de tri agem de doadores de sangue para HIV, teste para
Classe 4 IVD Alto risco a saude publica & guep P
Ebola
Brasil
Classe | Nivel de risco | Exemplos

Dispositivos médicos

I Baixo Afastadores cirurgicos, abaixadores de lingua

Il Médio-baixo | Agulhas hipodérmicas, unidade de sucgdo

11 Médio-alto Ventilador pulmonar, implantes para quadril, joelho ou ombro desfibrilador implantavel de substitui¢dao
v Alto Stent coronariano

IVDs

I Baixo Meios de cultura microbiolégicos, analisadores / instrumentos

Il Médio-baixo | Kits de autoteste de gravidez e fertilidade, teste de colesterol

Il Médio-alto Testes para detectar doencas sexualmente transmissiveis, testes genéticos, testes para CMV
v Alto Teste de compatibilidade ABO, testes de triagem de doadores de sangue, testes para HIV
Cingapura

Classe |Nive| de risco |Exemplos

Dispositivos médicos

A Baixo Afastadores cirurgicos, abaixadores de lingua

B Médio-baixo | Agulhas hipodérmicas, equipamento de sucgado

C Médio-alto | Ventilador pulmonar, placa de fixagdo dssea

D Alto Viélvulas cardiacas, desfibrilador implantavel

IVDs

A Baixo Tubos de coleta de amostras, meio de cultura geral

B Médio-baixo | Testes de gravidez, anticorpos anti-nucleares, tiras de teste de urina

C Médio-alto | Testes de glicemia, testes de tipagem HLA, testes de triagem de PSA, testes de rubéola

D Alto Triagem para HIV, testes de agrupamento sanguineo ABO

Japao

Classe | Nivel de risco Exemplos

Dispositivos médicos

Extremamente baixo Filme de raios X, bisturis, alguns dispositivos de IVD

Moderadamente baixo | Cateteres digestivos, endoscépios eletronicos, ligas dentarias

Relativamente alto Didlise, equipamento para hemodialise, aparelhos de ventilagdo mecanica

Muito alto

Valvulas cardiacas artificiais, marcapassos e endopréteses

Estados Unidos

Classe

Nivel de risco

Exemplos

Dispositivos médicos

Menor risco

Escovas de dentes manuais

Risco moderado

Preservativos masculinos, monitores de pressdo sanguineo nao invasivos




| Il | Maior risco Vélvulas cardiacas

Canada

Classe | Nivel de risco | Exemplos

Dispositivos médicos

Cadeiras de rodas, camas hospitalares, ataduras de gaze, instrumentos cirdrgicos /

I Menor risco potencial L
odontolégicos

Risco potencial baixo a | Unidades de eletroestimulacdo transcutanea, lentes de contato, luvas cirdrgicas, termoémetros

moderado digitais, escovas de dentes elétricas
" Risco potencial Coroas dentarias, implantes ortopédicos, bombas de infusdo de insulina, monitores de glicose
moderado no sangue, monitores cardiacos neonatais

Enxertos ésseos, kits de teste de HIV, marcapassos, valvulas cardiacas, derivagées

v Maior risco potencial S
neurocirurgicas

Adaptado de Report on TGA processes and timeframes for the regulation of medical devices and access to market — Therapeutic
Goods Administration.

Apesar de haver variagbes nas abordagens de cada autoridade reguladora, pode-se observar que
todas separam os dispositivos médicos em dois grandes grupos:

1. Os produtos de menor risco (geralmente das classes de risco | e Il), dispensados de analise
técnica pelo regulador ou que passam por um mecanismo de simples notificacdo, permitindo que os prazos
para o acesso ao mercado sejam significativamente menores;

2. Os produtos de maior risco (geralmente das classes de risco Ill e IV), que demandam analises
técnicas de dossiés completos e verificacdo de BPF, que pode ser executada por mecanismos diversos
(inspecdes, reconhecimento de avaliagGes, certificados ISO, MDSAP e outros).

Observa-se também que, de modo geral, os reguladores mantém informacdes de quais dispositivos
médicos estdo sendo comercializados em seu pais. Considera-se que receber informag¢ées minimas de produtos
médicos de menor risco sanitdrio é fundamental para que possa ser realizado o controle sanitario destes produtos
através do monitoramento e fiscalizagdo do mercado.

Alinhamento da Classifica¢ao de Risco aos Procedimentos Administrativos do Decreto

Por um lado, considerando o Art. 3° do Decreto n° 10.178, de 18 de dezembro de 2019, ¢ a classificacao internacional de
classes de riscos em dispositivos médicos, tem-se a seguinte correspondéncia.

Decreto n° 10.178, de 18 de dezembro de Classificagao
2019 internacional
Dispositivos médicos

Justificativa

Ndo ha correspondéncia para dispositivos médicos de risco leve, irrelevante ou

Nivel de Risco | Sem correspondéncia L
inexistente

Classe de Risco |
Classe de Risco Il
Classe de Risco llI
Classe de Risco IV

Nivel de Risco Il Moderado (Baixo e Médio Baixo)

Nivel de Risco llI Alto (Médio Alto e Alto)

Por outro lado, considerando as diretrizes sobre os procedimentos administrativos decorrentes da
classificacdo do risco constantes do Art. 82 e 92 do Decreto n° 10.178, de 18 de dezembro de 2019, tem-se a seguinte
correspondéncia.

Decreto n° 10.178, de 18 de dezembro | Procedimento Administrativo da
de 2019 Anvisa

Dispositivos médicos

Justificativa

Dispensa a solicitagdo de qualquer ato publico de
liberagdo

Nivel de Risco Il Notificagao Procedimentos administrativos simplificados
Nivel de Risco llI Registro Procedimentos administrativos regulares

Nivel de Risco | Sem correspondéncia




Por fim, combinando os dois mapeamentos acima e tendo em vista os prazos internacionais médios
para regularizacdo de dispositivos médicos, a necessidade de manutencdo de requisitos técnicos mais elevados para
os produtos de maior risco, bem como a necessidade de uma adequada distribuicdo da capacidade de trabalho da
Anvisa aliada a uma maior agilidade no tratamento de produtos de menor risco, a GGTPS propde manter que a
classificacdo de risco dos atos publicos de liberagcdo de atividades econdmicas relativas a regulariza¢do de dispositivos
médicos siga a distribui¢ao abaixo.

Nivel de Risco | Classe de Risco Procedimento Administrativo

Dispositivos médicos

Nivel de Risco | | Sem correspondéncia | Dispensado de Registro

. . Classe de Risco | -
Nivel de Risco Il Classe de Risco Il Notificagdo

. . Classe de Risco llI .
Nivel de Risco IlI Classe de Risco IV Registro

Alinhamento da Classificacdo de Risco Pré-Mercado e Pds-Mercado

O Plano Estratégico do IMDRF, documento IMDRF Strategic Plan 2021-2025, traz como prioridade
estratégica assegurar um equilibrio apropriado entre os requisitos de pré-mercado e pdés-mercado como parte de
uma regulamentacado total do ciclo de vida do produto. O documento estabelece que encontrar o equilibrio certo
entre requisitos de pré-mercado e pds-mercado, como a coleta de dados antes e depois do mercado, pode facilitar o
oportuno acesso a dispositivos seguros e eficazes, minimizando os requisitos de pré-mercado.

[...]

In pursuing these strategic priorities, IMDRF would seek to assure an appropriate balance between
pre-market and post-market requirements as part of a total product lifecycle regulatory approach to medical
devices.

[...]

Em constante acompanhamento das experiéncias de autoridades regulatérias parceiras, esta agéncia
identificou regulamentos que puderam sofrer modificagGes para tornar o sistema regulatdrio sanitario brasileiro
tanto mais agil em relacdo a produtos que oferecem menor risco quanto mais critico em relagdo a dispositivos e
tecnologias que oferecem reais riscos aos pacientes e usuarios.

Exemplo desta evolucdo é a edicdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC n° 15, de 28 de marco de
2014, que disp0Oe sobre os requisitos relativos a comprovag¢dao do cumprimento de Boas Praticas de Fabrica¢do (BPF)
para fins de registro de Produtos para Salde. Em linhas gerais, este regulamento passou a dispensar a
obrigatoriedade de certificacdo de BPF (CBPF) para unidades fabris que produzissem dispositivos médicos de baixo e
médio riscos (classes | e Il). Tal acdo reduziu ndo sé o tempo e os custos envolvidos para que empresas de produtos
de menor risco tivessem suas regularizacdes concedidas, mas também reduziu os tempos para certificacdo de
fabricantes de produtos de maior risco, uma vez que um novo equilibrio para o atendimento das solicitacdes de CBPF
se estabeleceu.

Ao aprovar este regulamento, a Anvisa estabeleceu a distingdo de tratamento regulatério para
produtos de maior risco (classes Ill e IV), em que sdo exigidos a Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo, para os
produtos de risco mais moderado (classe | e IlI), em que esse requisito foi dispensado. Com essa medida, a Agéncia
trouxe adequada proporcionalidade ao controle sanitdrio, exigindo-se mais de produtos de maior risco de trazendo
maior liberdade econémica aos produtos de risco mais moderado.

Diante do exposto, é entendimento da GGTPS que os atos publicos de liberacdo de atividades
econdmicas de sua competéncia, conforme determina o Decreto 10.178, de 18 de dezembro de 2019, devem ser
classificados no nivel de risco Il quando se tratar de dispositivos médicos das classes de risco sanitdrio | e Il; e
no nivel de risco Ill quando se tratar de dispositivos médicos das classes de risco lll e IV, exceto as peticbes de
implementacdo imediata que também sdo enquadradas como nivel de risco Il, na forma do Anexo.

Nivel de Risco | Classe de Risco Procedimento Administrativo

Dispositivos médicos

Nivel de Risco | | Sem correspondéncia | Dispensado de Registro

. . Classe de Risco | P
Nivel de Risco Il Classe de Risco Il Notificagdo

, . Classe de Risco lll .
Nivel de Risco Ill Classe de Risco IV Registro



https://www.imdrf.org/documents/imdrf-strategic-plan-2021-2025

ANEXO II
ATO PUBLICO DE LIBERAGAO — AVALIACAO TOXICOLOGICA

Inicialmente cabe destacar o disposto na Lei n2 7.802, de 11 de julho de 1989, que estabelece que os
agrotéxicos somente podem ser utilizados no pais se forem registrados pelo 6rgao federal competente, de acordo
com as diretrizes e exigéncias dos 6rgdos responsaveis pelos setores da saude, do meio ambiente e da agricultura. Tal
obrigatoriedade visa, e é fundamental, a protecdo da salde, ambiente, e da prdpria agricultura, possibilitando uma
acao preventiva do Estado ao se manifestar e autorizar a utilizagdo desses produtos.

O Decreto n2 4.074, de 4 de janeiro de 2002, que regulamenta a Lei n°. 7802, de 11 de julho de 1989,
estabelece as competéncias para os trés orgaos envolvidos no registro: Ministério da Saude (MS), por meio da
ANVISA, Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (MAPA) e Ministério do Meio Ambiente (MMA), através
do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis (IBAMA). Assim, para serem registrados
no Brasil estes produtos passam por uma analise complexa para terem determinado o seu perfil toxicoldgico,
ecotoxicoldgico e de eficiéncia agronémica.

No ambito da Anvisa, esses produtos passam pela avaliagdo toxicoldgica, sendo que na andlise e
decisdo dos processos, a Agéncia considera os conhecimentos técnicos e cientificos atuais e a seguranca do uso do
produto do ponto de vista da saude humana.

Para a avaliacdo toxicoldgica, a Anvisa segue os critérios definidos na Lei n° 7.802, de 1989, no Decreto
n°® 4074, de 2002 e nas normativas infra legais, como as Resolugdes de Diretoria Colegiada, ndo cabendo a Anvisa ou
a qualquer outro 6rgdo envolvido na andlise de agrotdxicos, impedir de forma discriciondria o registro e a
comercializagdo de produtos que cumpram com os requisitos legais com a justificativa de ja existirem produtos com
as mesmas caracteristicas em comercializagao.

A metodologia de andlise utilizada pela Anvisa para a avaliacdo toxicologica de agrotoxicos esta em
consonancia com as melhores praticas regulatdrias internacionais. Todas as provas e ensaios devem ser efetuados de
acordo com as especificacGes publicadas pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS), Programa Internacional de
Seguranca de Substancias Quimicas (IPCS/OMS), Agéncia Internacional de Pesquisas Sobre o Cancer (IARC/OMS),
Centro Pan Americano de Ecologia Humana e Satde (ECO/OPS), Organizacdo das Nag¢des Unidas para a Agricultura e
Alimentacdo (FAO), Registro Internacional de Substancias

Potencialmente Téxicas do Programa das Nag¢des Unidas para Meio Ambiente (IRPTC/UNEP),
Organizagdo para Cooperagdo Econdmica e Desenvolvimento da Comunidade Econémica Europeia (OECD/CEE) e
Agéncia de Protecdo Ambiental dos Estados Unidos da América (EPA).

Analise

A avaliagdo toxicolégica para fins de seguranca de uso de um agrotdxico é um ato de alta
especificidade e complexidade técnica. . De modo geral, a maior parte das peticdes avaliadas pela GGTOX sdo
complexas e representam risco elevado para garantia da saude da populacao

O dossié de registro para fins de avaliacdo toxicoldgica de um produto é extenso e dividido na Anvisa
da seguinte forma:

I. avaliacdo do produto técnico:

Avaliacdo administrativa, avaliacdo quimica, avaliacdo toxicoldgica (estudos toxicoldgicos,
determinacdo dos valores de referéncia toxicolégicos).

. avaliacdo do produto formulado:

Avaliacdo administrativa, avaliacdo quimica, avaliacdo toxicolégica (estudos toxicoldgicos,
determinacdo da ingestdo diaria aceitdvel, informacdes de protecdo individual e de sadde nos rétulos e bula) e
avaliacdo de residuos para cada cultura indicada.

Nesse contexto, devido a essa particularidade do processo, a avaliacio é multidisciplinar e
interdependente. Tal pratica, corrobora para a avaliagdo segura de um produto que podera estar em contato com
toda a sociedade brasileira, seja por meio a exposicdo ocupacional ou por meio da exposicao dietética aos residuos
gue ficam nos alimentos.



A titulo explicativo apenas a analise toxicoldgica para fins de registro de um produto técnico, demanda
a analise de, no minimo:

Estudo de propriedades fisicas e quimicas.

. Aparéncia, cor e estado fisico;

o Estabilidade térmica e ao ar;

. Solubilidade/miscibilidade em agua e outros solventes;
o Potencial hidrogenionico (pH);

. Ponto/faixa de fusdo;

. Ponto/faixa de ebuli¢do;

. Densidade aparente ou especifica;

. Constante de dissociacao;

. Coeficiente de partigdo octanol/agua;

. Pressdo de vapor;

o Hidrdlise;

. Distribuigdo do tamanho das particulas.

Estudos toxicoldgicos e de toxicocinética

) Toxicidade oral aguda (DL50 oral);

. Toxicidade cutdnea aguda (DL50 cutanea);

) Toxicidade inalatdria aguda (CL50 inalatdria);

. Corrosdo/irritacdo cutanea aguda;

) Corrosdo/irritagdo ocular aguda;

. Sensibilizacdo cutanea;

) Estudos relativos a absorcdo, distribuicdo, metabolismo e excrecdo (ADME) em mamiferos e de
metabolismo in vitro;

o Estudos de mutagenicidade

) Estudo de mutacdo génica em células bacterianas;

o Estudo de mutacdo génica in vitro em células de mamiferos;

. Estudo de dano cromossémico in vitro em células de mamiferos; e

. Estudo de dano cromossGmico in vivo em células somaticas.

o Toxicidade oral com doses repetidas

) Toxicidade oral com doses repetidas por 90 (noventa) dias em ratos;

o Toxicidade oral com doses repetidas por 90 (noventa) dias em camundongos;

o Toxicidade oral com doses repetidas por 90 (noventa) dias em ndo roedores;

o Toxicidade cutanea com doses repetidas 21/28 (vinte e um/vinte e oito) dias;

o Estudo com doses repetidas por outras vias;

o Estudos de toxicidade cronica em ratos

o Estudos de carcinogenicidade conduzidos em ratos.

) Estudos de carcinogenicidade conduzidos em camundongos.



o Estudo de toxicidade reprodutiva por duas geragdes ou estudo de toxicidade reprodutiva de
uma geracao estendida, conduzidos com ratos;

o Estudo de toxicidade sobre o desenvolvimento pré-natal em ratos;

o Estudo de toxicidade sobre o desenvolvimento pré-natal em coelhos;
. Estudos de neurotoxicidade;

o Estudos de modo e/ou mecanismo de agéo;

o Estudo de metabolismo em plantas; e

o Estudos complementares.

Por sua vez, o dossié de registro para fins de avaliacdo toxicoldgica de um produto formulado também
é relativamente extenso. Para fins de melhor entendimento da complexidade técnica de um dossié toxicolégico para
fins de registro de um agrotoéxico (Produto Formulado), relacionamos os principais documentos de cada etapa:

Administrativa:

Check list dos documentos legalmente requeridos no dossié e abertura de consulta publica com
duragdo de 30 dias nos casos em que antes de o produto ser aprovado é necessario alterar a monografia do
ingrediente ativo autorizado

Avaliagdo quimica:

o Aparéncia, cor e estado fisico;

. Estabilidade térmica e ao ar;

. Solubilidade/miscibilidade em agua e outros solventes;
. Potencial hidrogenionico (pH);

. Ponto/faixa de fusdo;

. Ponto/faixa de ebuli¢do;

) Densidade aparente ou especifica;

o Distribuicdo do tamanho das particulas.

Avaliagdo toxicoldgica:

. Toxicidade oral aguda (DL50 oral);

o Toxicidade cutanea aguda (DL50 cutanea);

. Toxicidade inalatéria aguda (CL50 inalatéria);

. Corrosdo/irritacdo cutdnea aguda;

o Corrosdo/irritagdo ocular aguda;

. Sensibilizacdo cutanea;

) Estudos de mutagenicidade;

o Estudo de mutacdo génica em células bacterianas;

) Estudo de dano cromossémico in vivo e Estudos complementares.

o Avaliacdo dos modelos de rétulo e de bula em relacdo as informaces de comunicacdo do

perigo, informagdes médicas, orientagcdes no caso de acidentes e Equipamentos de protecdo que devem ser
utilizados durante o manuseio e a aplicacdo do produto.



Avaliagao de residuos:

) Andlise dos estudos de residuos por cultura e de acordo com as boas praticas agricolas relativas
ao uso pretendido para o produto.

Além do tempo estimado de andlise toxicolégica, deve-se considerar o tempo para a analise
administrativa que envolve a avalicdo da documentacdo legalmente requerida e a necessidade de consulta publica
para a inclusdo do ingrediente ativo na relacdo de monografias.

Destaca-se ainda a existéncia de prazos legais para avaliacdo técnica determinados no Decreto n@
10.833 de 07 de outubro de 2.021, que modificou os prazos de andlise constantes no Decreto n° 4.074/2002,
estabelecendo prazos maiores para analise técnica de produtos agrotéxicos e afins reconhecendo a complexidade da
analise técnica desta categoria de produtos.

Apesar das altas especificidade e complexidade técnicas da maioria das peti¢cdes sob responsabilidade
da Geréncia Geral de Toxicologia foi realizada uma andlise critica de todos assuntos tratados por esta Unidade. Este
trabalho resultou na identificagdo de alguns assuntos que nao apresentariam impacto significativo na saude da
populagdo. Portanto, dentro do universo analisado, em conformidade com a RDC 355/2020, foram identificadas
algumas peticbes de menor risco, passiveis de implementacdo imediata, as quais a simples notificacdo e atualizacdo
do dossié do processo seriam necessarios.

ANEXO IlI
ATO PUBLICO DE LIBERAGAO - PRODUTOS FUMIGENOS DERIVADOS DO TABACO

DEFINICAO DO IMPACTO E DA PROBABILIDADE

Neste item, seguiu-se os parametros de definicdo de impacto e probabilidade utilizados pelo EPA

(Agéncia de Prote¢do Ambiental Estadunidense, em sua sigla em inglés).12
o Quem / O qué / Onde esta em risco?
o Individual
° Populagado geral
o Grupos vulneraveis, como criancgas, adolescentes, mulheres gravidas / amamentando
. Subgrupos populacionais - altamente suscetiveis (por exemplo, asma, genética etc.) e / ou

altamente expostos (por exemplo, com base na area geografica, sexo, raca ou grupo étnico ou status
econdmico)

. Qual é a natureza do risco?
o Substancias quimicas (risco Unico ou multiplo/ cumulativo)
) Radiacao
o Fisico (poeira, calor)
o Microbiolégico ou biolégico
o Nutricional (por exemplo, dieta, condicionamento fisico ou estado metabdlico)
o Socioecondmico (por exemplo, acesso a cuidados de saude)
o De onde vém esses riscos?
o Fontes pontuais (por exemplo, medicacdo, produto para a saude usado pelo paciente,

produto de tabaco consumido pelo individuo)

o Fontes ndo pontuais (por exemplo, emissdes de poluentes de canos de descarga)



o Fontes naturais

Como ocorre a exposicao?

o Vias de exposicdo (reconhecendo que um ou mais podem estar envolvidos)
" Ar
. Agua da superficie
. Lencdis freaticos
. Solo
. Lixo sdlido
. Comida
" Produtos de consumo ndo alimentares, produtos farmacéuticos
o Rotas (e atividades humanas relacionadas que levam a exposi¢cdo/ reconhecendo que um
ou mais podem estar envolvidos)
. Ingestdo (comida e agua)
= Contato com a pele
. Inalagdo
. Ingestdo ndo dietética (por exemplo, comportamento "boca a boca")

Metabolismo (e como isso é afetado por fatores como idade, raga, sexo, genética, etc.)?

o Absor¢ao — se é cumulativo ou nao
o Distribui¢do — distribuido sistematicamente ou tem somente um sitio de acimulo?
o Metabolismo - o corpo em condicdes normais consegue metabolizar adequadamente a

substancia?
o Excregao - como o corpo se livra dela?

Quais sdo os efeitos na saude?

o Os danos sao permanentes ou reversiveis?
° O uso traz beneficios a saude?
o Existe diferenca dos danos a saude dependente da idade ou sexo? (exemplo:

susceptibilidade de criancas, homens ou idosos a uma substancia)?

Quanto tempo leva para causar um efeito toxico?

o Aguda - imediatamente ou dentro de algumas horas a um dia

o Subcrénico - semanas ou meses (para humanos geralmente menos de 10% de sua vida
atil)

o CrOnica - uma parte significativa de uma vida ou de uma vida (para humanos por pelo

menos sete anos)
o Intermitente

7

Existe um momento critico durante a vida em que um produto é mais téxico (por exemplo,
desenvolvimento fetal, infancia, durante o envelhecimento)?

Frequéncia do dano

Caracterizagao de risco

A caracterizagdo de risco foi feita conforme o diagrama abaixo:



Hentlicahio. do dano {quas o problems
a saide cavsados pelo produts)]

Matriz de risco

Cormerizachs  do reco {qual o riso
protdenas -de sadde na populacs:

A matriz de risco utilizada a matriz proposta pela prépria ANVISA na caracterizacdo de risco dos
Processos Administrativos Sanitdrios. A referida matriz de risco é baseada na matriz de risco comumente utilizada nas
avaliaces de risco de diversos setores. A pontuac¢do dos riscos também se baseou na proposta da ANVISA para o

Processo Administrativo Sanitario.

Matriz de risco Danos a Satde (Considerar na analise, os beneficios) -

Obs: vaior de mpacto e probabiidade | pyito Baixo
entre parénteses
(1)

Quase certo (5)

Provavel (4)

Possivel (3)

Frobabhilidade

PoucoProvavel (2)

Rara (1)

Baixo(2) | Médio

Critério de avaliacdo de riscos: Pontuacdo
Baixo 6all
Médio 11a15
16 a 20
21a25

PRODUTOS DE TABACO — DEFINIGAO DO IMPACTO E PROBABILIDADE



. Quem / O qué / Onde esta em risco?

No caso dos produtos fumigenos, pela natureza e diversidade de seu consumo, seus impactos sdo
sentidos individualmente (usudrios), na populacdo em geral (pessoas expostas as emissdes), em grupos vulneraveis
(como usuarios e expostos as emissoes).

. Qual é a natureza do risco?

Os produtos fumigenos derivados do tabaco por conta de sua natureza, diversidade de formas de
consumo e diferentes composi¢cdes dos produtos, apresentam riscos de natureza quimica (exemplo: nicotina em
todos os produtos), radioativo (exemplo: polonio 210 na fumaca do cigarro), fisicos (exemplo calor das emissdes de
produtos queimados e aquecidos), microbioldgicos (exemplo: infec¢cdes transmitidas pelo bocal do Narguilé) e
socioeconOomicos (exemplo: a nicotina causa dependéncia; especialmente nos mais pobres, desviam recursos para
aquisicdo de cigarros; e os gatos com saude causados por estes produtos sao cerca de 3 vezes o valor arrecadado
com impostos. Vide item 3.1.

. De onde vém esses riscos?

Os riscos associados ao uso de produtos fumigenos derivados do tabaco se originam usualmente de
fontes pontuais.

o Como ocorre a exposicao?
Vias de exposi¢do (reconhecendo que um ou mais podem estar envolvidos) - Aérea e oral
. Rotas

As rotas de exposi¢ao usualmente sao por ingestao e inalagao

. Metabolismo e como isso é afetado por fatores como idade, raca, sexo, genética etc.?)

o Absor¢dao — Contendo mais de 8000 substancias, algumas delas sao cumulativas (cddmio,
por exemplo), outras ndo sdo cumulativas (nicotina, por exemplo), logo temos, todos os perfis de
absorcdo.

o Distribuigdo - sistémica

o Metabolismo - Em condi¢cdes normais o tabaco nao é totalmente metabolizado.

o Excrecdo — Usualmente via urinaria, com menos frequéncia, via fecal, dérmica e

respiratoria.

. Quais sdo os danos na saude?

Para mais informacoes verificar item - Dos riscos e impactos dos produtos fumigenos derivados do
tabaco.

. Os danos sdo permanentes ou reversiveis?

Os danos tém tanto natureza irreversivel, como reversivel. Nem toda a gama de danos pode ser
considerada conhecida. Vide item - Dos riscos e impactos dos produtos fumigenos derivados do tabaco.

o O uso traz beneficios a salude?
Nenhum beneficio a saude é associado a estes produtos

o Existe diferenca dos danos a saude dependente da idade ou sexo? (exemplo: susceptibilidade de
criancas, homens ou idosos a uma substancia)

Sim, apesar do grande impacto a salde ser de maneira geral, criancas e mulheres gravidas tem
especial susceptibilidade a estes produtos.

) Quanto tempo leva para causar um efeito toéxico?



Os efeitos dos produtos de tabaco podem ser tanto agudos, sub cronicos e crénicos, sendo estes
ultimos os de maior repercussao e irreversibilidade.

o Existe um momento critico durante a vida em que um produto é mais téxico (por exemplo,
desenvolvimento fetal, infancia, durante o envelhecimento)?

Todos os periodos da vida sdo altamente impactados, contudo o periodo de desenvolvimento fetal é
particularmente afetado.

. Frequéncia do dano

Dois tergos (aproximadamente 66% dos tabagistas) vai morrer precocemente em decorréncia do uso
destes produtos 3

DOS RISCOS E IMPACTOS DOS PRODUTOS FUMIGENOS DERIVADOS DO TABACO

O tabagismo

O uso do tabaco per si se constitui como doenca, denominada tabagismo, o que inicialmente ja indica
0s riscos e os impactos que estes produtos causam na sociedade.

O tabagismo integra o grupo dos transtornos mentais e comportamentais devidos ao uso de
substancia psicoativa. Conforme descrito na Revisdo da Classificacdo Estatistica Internacional de Doencas e
Problemas Relacionados a Saude (CID-10) é uma toxicomania caracterizada pela dependéncia fisica e psicologica

ocasionada pelo consumo de nicotina 4,

O tabagismo é considerado uma doenca pediatrica, pois a maioria dos fumantes comeca a fumar antes

dos 18 anos >~’. Estima-se (Organizacdao Mundial da Saude) que cerca de 90 mil criangcas comecam a fumar todos os

dias, principalmente nos paises pobres e de renda média®10,

A principal molécula envolvida no mecanismo de dependéncia ao tabaco (tabagismo) é a nicotina, que
tem grande capacidade de causar dependéncia. Seu potencial aditivo é comparavel ao da cocaina, da morfina e do

alcool 1112 pos jovens que experimentam cigarros, cerca de 70% tornam-se dependentes 13-15,

Da mesma forma que outras moléculas com capacidade aditiva, a nicotina possui propriedades que
desencadeiam sensac¢les prazerosas, que se traduzem na compulsdo do consumo desta molécula e na sindrome de

abstinéncia associada  sua privagdo 1617,

O mecanismo de dependéncia a nicotina esta diretamente relacionado com alteracdes neurobioldgicas
cerebrais continuadas no sistema mesolimbico dopaminérgico. Em resumo, assim como os opidceos, a cocaina, as

anfetaminas, a maconha, a cafeina e o dlcool; a nicotina estimula o aumento de dopamina no nucleus acumbens 13

Estudos apontam também que outros mecanismos de dependéncia também estariam envolvidos na
dependéncia a nicotina, como por exemplo, as vias serotoninérgicas que emergem do nucleo de rafe interagindo com

o sistema dopaminérgico (de maneira semelhante a cocaina) 18-20

A sindrome da abstinéncia é uma evidéncia que confirma o potencial aditivo da nicotina. Quando os
dependentes se abstém do fumo, os niveis de nicotina diminuem e os de noradrenalina aumentam de maneira

anormal no locus cerebelus. As evidéncias apontam que este aumento de noradrenalina seria o principal responsavel

pelos sintomas da abstinéncia 21,

A dependéncia a nicotina é tdo bem caracterizada que é classificada, had quase 20 anos, como doenca
mental e comportamental. Na CID-10, é inclusive enquadrada em mais de um cddigo da CID, sao eles??:

F17 |Transtornos mentais e comportamentais devidos ao fumo

F 17.2 | Sindrome da dependéncia nicotinica

F 17.3 | Estado de abstinéncia nicotinica

272 Problemas relacionados ao estilo de vida

Z 81.2 | Histéria Familiar de abuso de fumo




|T 65.2 | Efeito toxico do tabaco e da nicotina |

Desta forma, apds a apresentacdo deste tdpico sobre tabagismo, entende-se por que o tabagismo é
uma doenga pediatrica, causada pela dependéncia ao uso do tabaco (tendo a nicotina como seu principal agente)
em suas mais variadas formas. Tal fato ja coloca os produtos de tabaco em um patamar diferenciado quando se
avaliam riscos para a saude, pois nenhum outro produto sujeito a vigilancia sanitdria tem seu uso normal
classificado como doencga.

Impactos dos produtos de tabaco na satde, ambiente e na economia
Impactos a saude

Além da dependéncia a nicotina (tabagismo), a exposicdo a fumaca (tabagismo passivo) e o uso de
produtos de tabaco (tabagismo ativo) estdo associados a uma série de doencas, entre elas diversos tipos de cancer,

doencas respiratérias, doencas cardiacas, danos reprodutivos, dentre outras 23

e223

, conforme apresentado nas figuras 1

Figura 1 — Efeitos do tabagismo ativo na saude humana
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Figura 2 — Efeitos do tabagismo passivo na saude humana



Criancas Adultos

Derrame

Doenga do Ouvido Médio Irritagdo Nasal

Sintomas Respiratorios,

Funcao Pulmonar Comprometida Doenga Cardiaca

Doengas do Sistema Respiratorio

Inferior ,

Sindrome da Morte Subita Infantil
Efeitos Reprodut

| Baixo Peso ao N:
| |
|

Cancer de Pulma

Adaprade de: U5, Department of Health and Human Services. T Health Conseguences of Smoking: 30 Years of Progress. 4 Report of the Surgean Geneval.

and Human Services, Centers for Disease Contral and Prevention, National Center for Chronic Disease Prevention and Health Promotion, 2014

As doengas tabaco-relacionadas matam 6 milhdes de pessoas no mundo anualmente. Ou seja, o
consumo do tabaco e de seus derivados mata mais que a AIDS, a cocaina, a heroina, o alcool, os suicidios e os

acidentes de transito somados 2*.

No Brasil, o tabagismo é responsavel por cerca de 156 mil mortes anuais. Deve-se somar a isso,
1.103.421 eventos médicos-ano. O tabaco ainda é responsavel, por cerca de 157.000 infartos agudos do miocardio,

75.000 acidentes vasculares cerebrais e 63.000 canceres diagnosticados anualmente 2

Em relagdo ao fumo passivo ele esta ligado a doengas do ouvido médio, doengas respiratérias e a
sindrome da morte subita infantil, em criancas e derrames. Irritacdo nasal, cancer de pulmao, doencas coronarianas

e danos reprodutivos, como visto na figura 2 23 No Brasil o fumo passivo é responsavel por mais de 16 mil mortes

ao ano 2.

Outra consequéncia da exposicdo as emissdes destes produtos é o chamado fumo (ou vapor,
dependendo do produto) de 32 mao, que é a exposicdo a nicotina residual e outros produtos quimicos presente nas
superficies internas contaminadas pela fumaca ou vapor do tabaco. O conceito de fumo ou contaminacdo de 32 mao
se aplica quando o fumante, ao exalar a fumaca (ou vapor), libera nicotina, e esta fica impregnada em superficies e
objetos, podendo persistir por meses nestes ambientes. Por este motivo, ocorrem reagdes entre os poluentes

ambientais e os compostos emitidos pelo fumante. Um dos componentes formados a partir dessas reacdes seriam as

nitrosaminas especificas do tabaco 2°.



As criangas, adolescentes e o tabaco

Como afirmado anteriormente, o tabagismo é uma doenca pediatrica, pois a maioria dos fumantes
inicia o tabagismo antes dos 18 anos, com milhares de criangas comec¢ando a fumar todos os dias, principalmente

nos paises pobres e remediados 28

Estudos 27732 apontam que o estabelecimento da dependéncia a nicotina em adolescentes é mais

rapido do que se poderia imaginar. Entre os adolescentes que apresentaram sintomas de abstinéncia, 10% sentiram
esses efeitos em até dois dias apds terem experimentado o primeiro cigarro e entre 25% e 35% apresentaram

sintomas da abstinéncia no 12 més de uso destes produtos 3133 Em jovens da Nova Zelandia os resultados

demonstraram que 25% sentiam os sintomas da dependéncia depois de fumar de 1 a 4 cigarros 3133 o

aparecimento prematuro destes sintomas em jovens indica um risco 200 vezes maior de que estes jovens passem a

fumar diariamente 31:33,

Apesar dos cientistas considerarem que adultos que fumam menos de 5 cigarros por dia raramente
sdo dependentes, no caso dos jovens, os resultados indicam que a metade se tornou dependente do tabaco com

uma taxa de fumo de 2 cigarros por semana 28,30,34,35 A perda da autonomia[l] foi relatada em jovens antes do

estabelecimento de uma taxa de 1 cigarro por més2,

Foram encontradas opinides discordantes sobre o potencial do tabaco de causar a rapida dependéncia

em adolescentes 337 contudo estas opinides ndo foram consideradas por ndo cumprirem os requisitos de

imparcialidade exigidos para este tipo de estudo.

Somando-se a isso, a literatura cientifica aponta ainda que quanto mais cedo ocorre a iniciagdo ao

tabagismo, mais dificuldades estes individuos terdo para parar de fumar na idade adulta 38,39 Qutra guestdo
importante é que estudos indicam que os tratamentos utilizados para tratar o tabagismo podem nao funcionar em

adolescentes 40,

Talvez seja por estas razdes que a literatura aponta que a industria do tabaco investe

significativamente em propaganda e no desenvolvimento de novos produtos e tecnologias *1. Os dados apontam
relacdo entre a propaganda e o consumo de produtos de tabaco, e os jovens parecem ser ainda mais susceptiveis aos

recursos publicitarios do que os adultos *1.

Além dos danos amplamente conhecidos causados pelo fumo ativo e passivo, as criangas também sdo
afetadas pela fome e a desnutricdo decorrentes do desvio dos recursos disponiveis para a compra de cigarros, pelo

trabalho nas plantacdes e pela morte e injurias causados por incéndios 42-45,

O aleitamento materno também é afetado pelo tabagismo, pois o tabaco modifica a composicao do
leite, reduz o periodo de lactacdo e o volume de leite produzido, além de afetar a resposta das criancas a

amamentagao 46 Além disso, as concentracdes de nicotina encontradas no leite sdo trés vezes maiores do que
aquelas encontradas no plasma de maes fumantes 46,

No Brasil, os dados apontam que mais de 18% de adolescentes entre 12 e 18 anos, ja haviam
experimentado cigarros alguma vez na vida. A Pesquisa Especial de Tabagismo — PETab, mostrou que 17,2% da

populacdo de 15 anos ou mais de idade usavam produtos derivados de tabaco 47 Ainda nesta pesquisa, foi possivel
verificar que a maior parte dos brasileiros, que se declarou fumante (31,9%), comegou a fumar quando tinha entre

|48

17 a 19 anos. Somando-se a isso, os dados do Inquérito Naciona realizado em 16 capitais brasileiras, mostraram

que a experimentagdo precoce em diversas capitais era de mais de 50% dos jovens 47,

Algumas estratégias da Industria do tabaco para atrair criangas e adolescentes

. Aditivos

Segundo dados do prdéprio setor produtivo49, os flavorizantes sdo adicionados aos cigarros para
melhorar seu sabor e aroma. Historicamente, a industria de tabaco tem utilizado ervas em seu estado natural,
extratos botanicos e 6leos essenciais, para reforcar e/ou modificar o sabor do tabaco, sendo os mais comuns: laranja,
limdo, patchouli, rosa, neroli, baunilha, valeriana, bergamota, cardamomo, canela, cravo, coentro, cedro, lavanda,

sandalo, balsamo do peru, balsamo de tolu, feno grego, rum, geranio, camomila e mentol 50,


https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1232918&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000250&infra_hash=f86e9ca3dc5a356a6470257ed0f40192474bb3162fd9df812ff1ddb00fccaf6e#_ftn1

A industria do tabaco utiliza também aromas artificiais, cujo uso pode indicar o propdsito de alterar o

sabor/aroma original do tabaco, e ndo o objetivo de manter propriedades intrinsecas do produto, uma vez que estas

substancias ndo ocorrem naturalmente no fumo, nem em outro produto na natureza 49,51-54

De acordo com diversos documentos da industria do tabaco, muitos desses aditivos sao utilizados para

melhorar o sabor do produto e reduzir a irritacdo provocada pela fumacga 43,50,55,36

Em geral, os flavorizantes utilizados nos cigarros tém o propdsito de melhorar ou mascarar os sabores
ou aromas naturais dos diferentes tipos de tabaco presentes na composicao do produto. Nos charutos, o uso dessas

substancias tem o objetivo de proporcionar ao produto um sabor “Unico e distinto” diferente do aroma natural do

charuto, que é mais forte do que aquele produzido pelas misturas de tabacos que compdem os cigarros 0,

A forma mais evidente de utilizacdo de aditivos pode ser observada nos chamados produtos com
“sabor caracteristico”, que apresentam versdes com sabores diversos como menta, cravo, canela, chocolate,

baunilha, frutas, bebidas e outros. Entretanto, os aditivos aromatizantes e ameliorantes também estdo presentes em

produtos ndo categorizados por sabor especifico 40,41,57-60

O emprego de aditivos em produtos derivados do tabaco perpassa a facilitacdo ao tabagismo, a
potencializacdo dos efeitos da nicotina ou o uso de falsas alegacdes de propriedades associadas a saude e ao bem-
estar. Outros efeitos dos aditivos em produtos derivados do tabaco, além daqueles resultantes de sua funcionalidade
tecnoldgica (umectante, preservante, agente de combustdo, agente aglutinante, aromatizante, adesivo, tinta), sdo
reportados na literatura, como por exemplo, estudos que indicam o uso de amdnia como forma de aumentar os
niveis de nicotina de base livre na fumaca de cigarros, de aditivos com propriedades anestésicas ou efeito

broncodilatador, além de aditivos que diminuem a visibilidade, o odor e a irritagdo da fumaca no ambiente sem,

contudo, reduzir seus efeitos adversos a saude 50-54,56,61-67

A prépria indUstria do tabaco reconhece que a irritacdo causada pela fumaca, o sabor desagradavel, a

adstringéncia, a secura na boca, além de outras caracteristicas desagradaveis, sao efetivas barreiras para a iniciacdo e

a perpetuacdo do tabagismo 68

A literatura cientifica aponta que quanto mais cedo ocorre a iniciagdo ao tabagismo 38'39'69, mais

dificuldade estes individuos terdo para parar de fumar na idade adulta. Estudos também demonstram que até

mesmo o consumo de cigarros de chocolate na infancia possui correlagcdao com o tabagismo na idade adulta 70,71,

o Embalagens

A capacidade dos produtos derivados do tabaco causarem dependéncia é influenciada por varios
fatores, dentre os quais, a dose, a rota de administracao, os ingredientes, os aditivos e os aromatizantes utilizados na

sua composicao e, em especial, a atratividade da embalagem 72

Diversos estudos desenvolvidos secretamente pelas indUstrias mostram que as empresas desenvolvem
pesquisas sobre como destacar determinados pontos da embalagem. Por exemplo, na embalagem do Marlboro as
letras LB mais alongadas no nome deslocam o olhar do consumidor para o topo da piramide branca que contrasta
com o vermelho existentes na parte frontal da embalagem e o vermelho descendente conduz o olhar para a “logo”
do produto. A piramide também proporciona a embalagem a impressdao de uma maior dimensdo, destacando-a das

demais. O tom de vermelho foi escolhido pela empresa por ser o mais atrativo 7375,

A sutileza dessa estratégia pode ser observada nas palavras da prépria industria:

“A percep¢do dos consumidores é baseada no design da embalagem, nos pontos de vendas e nos
padrdes de uso... A construgdo da marca do cigarro estd no mago — o “crachd” que as pessoas mostram... Fora das
embalagens os cigarros s@o virtualmente indistinguiveis... Cores e desenhos devem ser levados para o proprio cigarro

— uma extensdo visivel da personalidade da marca (e do consumidor)...” 3 (Traducado livre)

“Nosso veiculo final de comunicagdo com nosso fumante é o mago propriamente dito. Na falta de
qualquer outra mensagem de marketing, nossa embalagem... é a tnica forma de comunica¢do da esséncia de nossa
marca. De qualquer forma — quando vocé ndo tem nada mais — nossa embalagem é nosso marketing...” 7, (Traducdo
livre)

Diferentemente de outros produtos os quais a embalagem é descartada apds aberta, o maco de
cigarros é mantido até o seu final. Ou seja, os tabagistas os levam para todos os lugares, deixando-os constantemente



expostos. Por isso, as embalagens funcionam como uma forma de propaganda, permitindo um alto grau de

L1«

visibilidade social do produto. Dai o reconhecimento dos macos de cigarros como produto “crachd”, “emblema” ou

“simbolo” /8.

As embalagens também s3ao usadas como forma de criar a percepgao sobre o produto. A cor, a forma e
as letras comunicam perfeitamente o teor, o gosto e a sensacdo esperada. Estudos demonstram como a visdo da
embalagem afeta a forma como o fumante descreve as caracteristicas do produto:

“Macos vermelhos conotam sabor forte, macgos verdes conotam frescor ou mentol e os magos brancos
sugerem saude e seguranga. E se vocé colocar um cigarro de baixos teores em um mago vermelho, as pessoas dirdo

que ele tem um sabor mais forte do que o mesmo cigarro quando colocado em um mago branco” 3 (Tradugao livre)

Os Documentos internos da industria de tabaco demonstram o quanto o design das embalagens é
essencial para a expansdo do consumo 80-82

A estratégia de utilizar a embalagem como propaganda ocorre em todos os paises que adotam
restricdes a propaganda e promocdo dos produtos derivados do tabaco, pois cada vez mais a embalagem vem
ganhando mais importancia como veiculo de comunica¢do de “imagem da marca”, principalmente na conquista de
novos consumidores, que fazem suas escolhas ndo apenas pelas caracteristicas do produto, mas também pela

“imagem” que a embalagem promove e com a qual se identifica 83,

O uso de cores, desenhos, palavras, logomarcas, interfere na percepc¢do das imagens de adverténcia
sobre os riscos do produto, pois desviam a aten¢dao dos ndao consumidores para os elementos visuais da embalagem,

como estratégia para captar novos fumantes 8384,

) Dispositivos eletronicos para fumar

Outro ponto que deve ser considerado nessa analise é a atratividade que os cigarros eletrénicos tém

sobre as criancas e adolescentes, pois estudos apontam que ha uma grande taxa de experimentacdo entre jovens 85—

88 0s cigarros eletronicos sdo considerados porta de entrada para o uso de cigarros, e o risco dos jovens que usam
cigarros eletrénicos consumirem cigarros comuns é 4 vezes maior do que aqueles que ndo usam 0s cigarros

eletrénicos 89793,

Estudos apontam também que estes dispositivos aumentariam o risco de consumo futuro de maconha

entre adolescentes 24720

Deve se considerar também as amplas campanhas de propaganda que as empresas que vendem

dispositivos eletronicos para fumar tém veiculado internacionalmente para promover seus produtos 85,97,98

O apelo tecnoldgico, o design inovador, o carregamento através da porta USB, a embalagem do

99

produto e os diversos sabores disponiveis - sdo fatores de atracdo atribuidos ao produto.

Estudo publicado em 2018 por Liu et al, 2018 100 |ayanta questdes sobre o uso do tabaco aquecido
(outro tipo de DEF) na Italia e o resultado demonstra que quase metade dos usuarios de tabaco aquecido (45%)
nunca fumaram cigarros e mais da metade (51%) dos interessados em usar tabaco aquecido nunca foram fumantes.
Considerando os dados sobre o efeito porta de entrada desses produtos para o uso de cigarros comuns, discutidos
nesse tépico, esse produto tem potencial para reverter os avangos obtidos com as politicas de controle do tabaco.

Observando os dados de uso de cigarros eletrénicos em paises nos quais a comercializacdo é liberada,

85-87

podemos observar um alto grau de experimentacdo e uso entre jovens , sendo gque em alguns paises como na

Poldnia e nos Estados Unidos, mais de 1/3 dos jovens ja experimentou DEFs 87,88

A literatura cientifica sobre o uso de e-cigs no Brasil ndo relata o uso destes produtos entre
adolescentes 1017105 Ag pesquisas nacionais sobre o uso do tabaco também nao tem nenhum indicio de uso destes
produtos entre a populagdao de uma maneira geral 47,48 A proibicdao da venda e da propaganda, poderiam explicar o
reduzido uso destes produtos no Brasil.

Desta forma, como risco adicional, além dos danos causados pelo produto, devemos incluir na andlise
o comportamento do setor visando buscar novos mercados consumidores, especialmente entre criancas e
adolescentes.



Impactos Econ6micos do Tabagismo

Estudos indicam que para cada doélar arrecadado em impostos, dois ddélares sdo gastos com
tratamentos médicos além da perda de produtividade e outras despesas. Em paises como a Holanda o custo por

fumante é estimado em 70 mil délares/ano 106

No Brasil, estudos mostram que os gastos com as doencas tabaco-relacionadas sdo

significativos 25,107,108 ' o5 eventos médicos-ano devidos ao tabaco geram um custo para o sistema de saude
brasileiro de mais de 57 bilhGes de reais/ano (0,96% do PIB). Ou seja, para cada real arrecadado com impostos de

produtos de tabaco, 3 reais sao gastos com a saude dos fumantes 25,108

Além disso, o consumo de cigarros é também um fator de empobrecimento, especialmente para as

pessoas de baixa renda. Dados da Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilio 2002/2003 109 apontam que os

brasileiros fumantes gastavam mais dinheiro com cigarros do que com a compra de arroz e feijdao. Ja a Pesquisa

Nacional por Amostra de Domicilio biénio 2008/2009 apontou que as mulheres gastam por més, em média, 12% de

um salario minimo com cigarros industrializados 110

Impactos ambientais do tabaco
o Poluicdo atmosférica

A poluicdo ambiental de origem tabdgica esta associada a uma série de doencgas como ilustrado na
Figura 2. Além dos impactos causados a qualidade do ar, associada a uma série de doencas, o tabaco pode trazer

outros impactos significativos ao meio ambiente 11 Mmais de 7000 substancias foram identificadas na fumaca do

tabaco e pelo menos 69 dessas sdo carcinogénicas e outras dezenas estdo associadas a diversas patologias 23,

Como comentado anteriormente, a fumaca do tabaco estd associada também ao fumo de 32 mao 12

Por este motivo, podem ocorrer reagdes entre os poluentes ambientais e os compostos emitidos pelo fumante

resultando na formacdo de substancias téxicas, como as nitrosaminas especificas do tabaco 26

. Incéndios

Os cigarros, e em menor grau outros produtos combustiveis de tabaco, sdo responsaveis por entre 7 e
10% dos incéndios em paises como o Reino Unido e os Estados Unidos e por esta razdao sdo considerados as

principais causas unitarias de incéndio 111113,

No Brasil ndo foram encontrados dados sobre incéndios causados por cigarros ou outros produtos de

tabaco. Porém existem relatos de que cigarros seriam uma importante causa de incéndios em estradas, reservas

florestais e mesmo de mortes causadas por incéndios114-117,

O caso brasileiro mais emblematico de incéndio causado por cigarros foi o acidente com o voo RG-820
da Varig que fazia a rota Rio de Janeiro — Paris em 11 de julho de 1973 que causou grande comog¢do nacional e

resultou na proibicdo de fumar nos banheiros das aeronaves. Esse acidente resultou em 123 mortes 118 Mesmo
assim, somente no ano 2000 ocorreu a proibicdo definitiva (apesar de uma sentenga judicial ter garantido esse

direito desde 1998 119) do uso de cigarros e outros produtos de tabaco a bordo de aeronaves 120-122

. Residuos solidos

Estimativas apontam que 300 bilhdes de macos de cigarro sdo descartados anualmente, o que
significaria 1,8 milhdes de toneladas de residuos sdélidos. Caso se contabilize os residuos gerados em embalagens

para transporte e distribuicdo, esse montante chega a pelo menos 2 milhGes de toneladas de residuos sdlidos

gerados somente pelas embalagens 11

) Os filtros dos cigarros



Os filtros de cigarros descartados apds o uso (ou guimbas de cigarros) sdo os residuos sélidos mais
descartados em todo mundo e sdo os poluentes individuais mais encontrados nos oceanos. Além de ndo serem
biodegradaveis, os filtros contém uma série de substancias téxicas oriundas da fumaca dos cigarros. Os impactos dos

filtros no meio ambiente e potencialmente na saude humana sao significativos e causa de grande preocupacdo entre

os pesquisadores da area 123

Como a legislagdao nacional e internacional classifica o risco dos produtos de tabaco

No que tange a legislagdao nacional, esta classifica estes produtos como de alto risco. O texto
Constitucional é claro nesse sentido quando no Artigo 220, versa sobre a liberdade de expressdo, pensamento,
criacdo e informacdo, mas que, contudo, em decorréncia do alto risco de certos produtos, em seu § 42, limita a
propaganda de tabaco e outras substancias, obrigando ainda aos produtos a apresentar adverténcia sobre seus
maleficios a saude decorrentes de seu uso, a saber:

Art. 220. A manifestac@o do pensamento, a criagdo, a expressdo e a informacdo, sob qualquer forma,
processo ou veiculo ndo sofrerdo qualquer restri¢do, observado o disposto nesta Constituicdo.

§ 42 A propaganda comercial de tabaco, bebidas alcodlicas, agrotoxicos, medicamentos e terapias
estard sujeita a restri¢cbes legais, nos termos do inciso Il do pardgrafo anterior, e conterd, sempre que necessdrio,
adverténcia sobre os maleficios decorrentes de seu uso.

A Lei n2 9.294/1996, além de regulamentar o dispositivo constitucional acima mencionado, vai além e
proibe o uso de produtos de tabaco em recintos coletivos fechados:

Art. 2° E proibido o uso de cigarros, cigarrilhas, charutos, cachimbos ou qualquer outro produto
fumigeno, derivado ou néo do tabaco, em recinto coletivo fechado, privado ou publico.

A proibicdo tacita do uso destes produtos ao lado de outras pessoas em determinados ambientes
ocorre devido a alta toxidade destes produtos e aos impactos que eles causam até mesmo a pessoas que estejam
préximas de quem os consome.

Além disso, a mesma legislacdo, ainda em face dos impactos causados por estes produtos, traz a
proibicdo da venda a menores, a proibicao da venda por via postal, proibicdo da distribuicdo de brindes ou amostras,
proibicdo da venda destes produtos em estabelecimentos de ensino, de salde e da administracdo publica e a
proibicdao da venda destes produtos a menores, a saber:

Art. 3°- A. Quanto aos produtos referidos no art. 2° desta Lei, sdo proibidos:
| — a venda por via postal;

Il — a distribui¢céo de qualquer tipo de amostra ou brinde;

IV — a realizagéio de visita promocional ou distribui¢éio gratuita em estabelecimento de ensino ou local
publico;

VIl — a comercializagdo em estabelecimento de ensino, em estabelecimento de saude e em drgdos ou
entidades da Administra¢do Publica;

IX—a venda a menores de dezoito anos

Ainda nessa linha, a Lei n? 12.921/2013 proibe a fabricagdo, a comercializacdo, a distribuicdo e a
propaganda de produtos nacionais e importados, de qualquer natureza, bem como embalagens, destinados ao
publico infanto juvenil, reproduzindo a forma de cigarros e similares.

A Lei n? 8.069/1990 — Estatuto da Crianca e do Adolescente prevé também a proibicdo da venda a
criancas de produtos que causam dependéncia (como o tabaco) fisica ou psiquica ainda que por utilizacdo indevida.

A prépria Lei de criagdo da Anvia, a Lei n2 9782/1999, sinaliza a extensdo dos riscos e dos impactos
destes produtos ao determinar a anualidade da renovac¢ao do registro destes produtos e o maior valor de Taxa de
Fiscalizacdo e Vigilancia Sanitdria atribuida para o registro destes produtos.



Em relacdo aos tratados internacionais, a Conveng¢ao Quadro para Controle do Tabaco, internalizado
no ordenamento juridico brasileiro por meio do Decreto Federal n? 5.658/2006, é muito clara em seu predmbulo
sobre os riscos e os impactos dos produtos de tabaco, conforme transcrito abaixo:

As Partes desta conveng¢do, Determinadas a dar prioridade ao seu direito de prote¢do a saude publica;

Reconhecendo que a propaga¢do da epidemia do tabagismo é um problema global com sérias
consequéncias para a saude publica, que demanda a mais ampla cooperag¢do internacional possivel e a participagcdo
de todos os paises em uma resposta internacional eficaz, apropriada e integral;

Tendo em conta a preocupac¢lo da comunidade internacional com as devastadoras consequéncias
sanitdrias, sociais, econémicas e ambientais geradas pelo consumo e pela exposi¢do a fumaga do tabaco, em todo o
mundo;

Seriamente preocupadas com o aumento do consumo e da produgdo mundial de cigarros e outros
produtos de tabaco, particularmente nos paises em desenvolvimento, assim como o 6nus que se impde as familias,
aos pobres e aos sistemas nacionais de saude;

Reconhecendo que a ciéncia demonstrou de maneira inequivoca que o consumo e a exposi¢do a
fumaca do tabaco sdo causas de mortalidade, morbidade e incapacidade e que as doengas relacionadas ao tabaco
ndo se revelam imediatamente apds o inicio da exposicdo a fumaga do tabaco e ao consumo de qualquer produto
derivado do tabaco;

Reconhecendo ademais que os cigarros e outros produtos contendo tabaco sdo elaborados de
maneira sofisticada de modo a criar e a manter a dependéncia, que muitos de seus compostos e a fumaga que
produzem sdo farmacologicamente ativos, toxicos, mutagénicos, e cancerigenos, e que a dependéncia ao tabaco é
classificada separadamente como uma enfermidade pelas principais classificagées internacionais de doencgas;
(grifo nosso)

Admitindo também que hd evidéncias cientificas claras de que a exposi¢cdo pré-natal a fumaga do
tabaco causa condigcées adversas a saude e ao desenvolvimento das criangas;

Profundamente preocupadas com o elevado aumento do numero de fumantes e outras formas de
consumo de tabaco entre criang¢as e adolescentes em todo o mundo, particularmente com o fato de que se comega a
fumar em idades cada vez menores;

Os objetivos da Convencdo Quadro para Controle do Tabaco também sdo claros em relacdo aos riscos
e aos danos causados pelos produtos fumigenos derivados do tabaco:

Artigo 3
Objetivo

O objetivo da presente Convencgéio e de seus protocolos é proteger as geracbes presentes e futuras
das devastadoras consequéncias sanitdrias, sociais, ambientais e econémicas geradas pelo consumo e pela
exposicdo a fumaga do tabaco, proporcionando uma referéncia para as medidas de controle do tabaco, a serem
implementadas pelas Partes nos niveis nacional, regional e internacional, a fim de reduzir de maneira continua e
substancial a prevaléncia do consumo e a exposi¢do a fumaga do tabaco. (grifo nosso)

Ainda em relacdo a Convencdo Quadro para o Controle do Tabaco, o artigo 10 determina que os
paises parte da conveng¢ao devem adotar medidas para exigir que fabricantes e importadores revelem os
conteudos e emissoes de seus produtos, abaixo apresentado:

Regulamentacdo da divulgagéo das informagdes sobre os produtos de tabaco

Cada Parte adotard e aplicard, em conformidade com sua legislagdo nacional, medidas legislativas,
executivas, administrativas e/ou outras medidas eficazes para exigir que os fabricantes e importadores de produtos
de tabaco revelem as autoridades governamentais a informacgdo relativa ao contetdo e as emissdes dos produtos de
tabaco. Cada Parte adotard e implementard medidas efetivas para a divulgacdo ao publico da informagdo sobre os
componentes toxicos dos produtos de tabaco e sobre as emissGes que possam produzir.

A materializagdo do processo do cumprimento deste artigo é o processo de registro de produtos
fumigenos derivados do tabaco feito pela ANVISA. O Brasil foi o segundo pais do mundo a exigir este tipo de
informacdo dos fabricantes e importadores e é talvez o Unico que possua um sistema informatizado para a analise e
tratamento dessas informagdes.

Um dos motivos pelos quais a exigéncia dessas informacGes e a andlise detalhadas destas, produto a
produto, tanto antes da entrada dos produtos no mercado, quanto durante o seu tempo de comercializagdo, é



garantir que sejam respeitadas as medidas previstas nas politicas de controle de tabaco para reduzir os impactos de
atratibilidade e de manuteng¢do do consumo, que as alteracoes e sofisticacdes desenvolvidas para os produtos tém.

DA MATRIZ DE RISCO

Com alto impacto a saude, a economia, meio ambiente, sem nenhum beneficio associado e com 2/3
dos usuarios morrendo precocemente podemos preencher a matriz abaixo da seguinte forma:

Danos a Saude
{Considerar na analise, os
beneficios) - Impacto

Matriz de risco

Obs: valor de impacto e probabilidade Muito Alto (5)
entre parénteses

Quase certo (5)

Frobabilidade

Desta forma, podemos classificar o risco de todos os produtos de tabaco, mesmo aqueles a serem
desenvolvidos e novas classes de produtos que venham a ser autorizadas devem sempre ser considerados de risco
muito alto, ou seja, sem ser enquadrado nas situacdes de aprovacao tacita.

Ressalta-se que além das obrigacGes legais ja destacadas anteriormente, o conhecimento prévio do
produto antes de entrar no mercado permite prevenir que as estratégias das empresas para captacdo dos grupos
mais vulneraveis aos efeitos dos produtos sejam evitadas por meio do estrito cumprimento dos regulamentos
sanitarios previstos.

E isso serd especialmente importante para os novos produtos que venham a ser incorporados no
mercado brasileiro, visto que as possiveis alteragdes nesses produtos devem ser analisadas detalhadamente para
evitar que tragam um risco adicional ao alto risco ja existente em nosso mercado.
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ANEXO IV
ATO PUBLICO DE LIBERAGAO - ALIMENTOS

Analise

Para a construcdo do presente racional, a analise foi estruturada em quatro tépicos. O primeiro
apresenta uma visao global do risco relacionado ao consumo de alimentos, apresentando tanto uma estimativa da
carga das doencas decorrentes do consumo de alimentos impréprios (ndo seguros ao consumo) e os impactos a
saude associados ao consumo de alimentos nutricionalmente inadequados. Em sequéncia, explica-se sobre a
aplicacdo do racional da classificacdo de risco para a construcdo do atual modelo regulatério de alimentos, visando o
maior grau de protecdo a populacdo como menor impacto ao setor regulado. E, por fim, nos dois ultimos tépicos,
aprofunda-se a analise para os atos de liberagdo que estao sob a responsabilidade da Geréncia-Geral de Alimentos.

A relevancia dos alimentos para a sauide e os riscos associados ao seu consumo

Os alimentos sdo produtos de natureza essencial, tanto que o acesso a uma alimentacao adequada é
direito humano conforme artigo 25 da Declara¢dao Universal dos Direitos Humanos de 1948. A Lei n. 11.346, de 2006,
em seu art. 29, reforca o reconhecimento que o Brasil dd ao direito humano a alimentacdo adequada nos seguintes
termos:

Art. 22 A alimentagdo adequada é direito fundamental do ser humano, inerente a dignidade da pessoa
humana e indispensdvel a realizagdo dos direitos consagrados na Constituicdo Federal, devendo o poder publico
adotar as politicas e a¢des que se facam necessdrias para promover e garantir a sequran¢a alimentar e nutricional da
populagdo.

§ 12 A adogdo dessas politicas e agdes deverd levar em conta as dimensées ambientais, culturais,
econdmicas, regionais e sociais.

§ 22 E dever do poder publico respeitar, proteger, promover, prover, informar, monitorar, fiscalizar e
avaliar a realizagdo do direito humano a alimentacdo adequada, bem como garantir os mecanismos para sua
exigibilidade.

O direito da populacdo brasileira a alimentacdo adequada soma-se ao direito constitucional a saude.
Essa convergéncia entre esses direitos se explica pela forte relacdo existente entre a alimentacdo e a salude, ja que o
consumo de alimento é determinante para a manutencdo de uma adequada saude e, por outro lado, alimentos
inapropriados sob o ponto de vista sanitario ou nutricional sdo fatores de risco ou causas de diversas doencas de
relevancia para a saude.



Assim, ter acesso a alimentos é condicdo necessaria a garantia de plena salde, entretanto, de forma
paradoxal, o seu consumo também pode representar um risco.

Sob a ¢dtica do risco, ha dois aspectos que receberam maior énfase nesta andlise, quais sejam: a
seguranca dos alimentos e a qualidade nutricional. Entretanto, essa é uma visdo reducionista quando se considera o
conceito do direito a alimentacdo adequada, pois abrange outras dimensGes como cultura, diversidade e
sustentabilidade.

Na perspectiva da seguranca (sanidade), um dos estudos mais abrangentes sobre os riscos associados
ao consumo de alimentos e seus impactos consta de estimativa produzida pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS)
e publicada em 2015[1]. A OMS aponta que uma das grandes dificuldades em estabelecer o impacto das doencas
associadas ao consumo de alimentos, conhecidas pela sigla DTA, é que as pessoas que contraem formas agudas
dessas doencas, como infecgdes gastrointestinais, dificilmente procuram atendimento médico ou tém diagndstico
apropriado e, quando os efeitos sdo cronicos, é complexo caracterizar o alimento como causa.

Assim, compreendendo a dificuldade dos paises em construir diagndsticos precisos sobre os impactos
das DTA e assumindo que elas sdo causa relevante de morbidade e mortalidade no mundo e obstaculos ao
desenvolvimento socioecondmico dos paises, a OMS reuniu um grupo especializado de epidemiologistas que
trabalharam uma década para mensurar o impacto global dessas doencas.

Para compreender o resultado deste extenso trabalho é importante entender algumas premissas
assumidas pela equipe responsdvel. A primeira delas é que o estudo da carga de doengas associadas aos alimentos é
perigo-especifico, ou seja, o ponto de partida para o levantamento de dados sdo os diversos tipos de perigos que
podem estar presentes nos alimentos e os seus respectivos efeitos para a saude. Assim, diferente do esperado, os
resultados ndo sdo categorizados por tipo de alimento e sim por tipo de perigo.

Esses perigos sdo classificados em trés grupos principais: perigos associados a doencas entéricas,
perigos associados a doencas parasitarias e perigos quimicos e toxinas. A fim de garantir factibilidade ao trabalho,
dos 78 principais perigos associados ao consumo de alimentos, apenas 31 foram considerados para a estimativa de
dados globais. Entretanto, os perigos selecionados sdao bastante expressivos; considerando dados de 2010, eles foram
responsdveis por 600 milhdes de casos de DTA. A maior lacuna que este recorte trouxe relaciona-se aos perigos
guimicos, um campo de maior complexidade quando se considera a metodologia usada para a estimativa do
impacto.

Sobre a estimativa da carga global das doengas associadas ao consumo de alimentos, é necessario
destacar que ela esta baseada em um indicador conhecido como DALY, que é traduzido como “Anos de Vida Perdidos
Ajustados por Incapacidade”. Esse indicador esta sendo progressivamente adotado no campo da saude por combinar
tanto o efeito da mortalidade e morbidade (desfechos nao fatais das doencas e lesGes persistentes). Essa estimativa é
preconizada pela OMS e pelo Banco Mundial por também permitirem a comparabilidade entre doencas.

Partindo para os resultados, o estudo estimou que, em 2010, os 31 perigos avaliados causaram 420 mil
mortes, sendo que um terco das mortes estao relacionadas a criancas menores de 5 anos. Um a cada 10 habitantes
do mundo ficou doente nesse ano por problemas associados ao consumo de alimentos. Esses perigos geraram 33
milhdes DALYs, um impacto que coloca as DTA na mesma escala de magnitude de doengas como maldria, meningite,
cancer de pulmao, cancer de figado, doencas renais e depressao.

Mesmo ciente de que a estimativa alcancada é subestimada, a expectativa da OMS é que o seu uso
nao se restrinja ao campo epidemioldgico, mas que possa contribuir em andlises de custo efetividade das medidas de
prevencdo e controle de alimentos.

Os dados gerados tém abrangéncia global, mas ndo se pode esquecer que as realidades regionais sao
bastantes distintas, coexistindo no mundo paises cujo o contexto sanitario de alimentos é agravado por baixa
qualidade da agua de abastecimento e das condi¢des de infraestrutura e outros onde ja preponderam problemas
decorrentes da contaminagao ambiental e de perigos introduzidos pelas novas tecnologias de produgao.

Quando se passa a analisar os impactos a saude decorrentes do consumo de alimentos
nutricionalmente inadequados, a dimensao do problema nao se atenua.

Segundo outra estimativa da OMSJ[2], as doencas cronicas ndo transmissiveis (DCNT) representaram
quase 60% da carga de todas as doengas ocorridas no mundo em 2016, atingindo 1.595 milhdes DALYs. Quando
considerado o numero de mortes, quase dois tercos (40 milhdes) estavam associadas a este grupo de doenca. A
magnitude dessas doengas segue uma escala ascendente e sua ocorréncia tem relagdo com quatro fatores de risco
comportamental:

) tabagismo;
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. sedentarismo;
) alimentacdo ndo saudavel; e

. uso abusivo de alcool.

No tocante a alimenta¢do nao sauddvel, existem evidéncias cientificas convincentes de que a ingestao
de certos nutrientes contribui para o desenvolvimento de DCNT, especialmente as gorduras trans, as gorduras
saturadas, os agucares e o sédio.

Segundo a revisao das evidéncias cientificas realizada pela OMS em 2003, o excesso de gordura trans,
de gordura saturada e de sddio aumenta o risco de doencas cardiovasculares (DCV), enquanto a ingestdao de aglcares
aumenta o risco de obesidade e caries dentais.

Em 2004, a Estratégia Global sobre Alimentac¢ado, Atividade Fisica e Saude da OMS[3] recomendou aos
governos a adocao de medidas para eliminar a gordura trans industrial dos alimentos industrializados, promover a
substituicdo das gorduras saturadas por insaturadas e limitar o consumo de sddio e agucares livres.

Diversas revisdes sistematicas e recomendacdes publicadas pela OMS, posteriormente, confirmaram
gue esses nutrientes tém um impacto nocivo no desenvolvimento de DCNT.

Os dados de consumo alimentar demonstram que a populacdo brasileira consome quantidades
elevadas desses nutrientes. Segundo Louzada et al. (2015), a quantidade média de gordura trans, gordura saturada e
agucares consumida diariamente pela nossa populagdo é 1,4, 9,4 e 15,4% do VET, respectivamente. O consumo diario
médio de sddio é de 3,1 gramas. Esse estudo também revela que os alimentos ultraprocessados sdo as principais
fontes alimentares de gordura trans, gordura saturada e agUcares e que a ingestdo desses nutrientes aumenta a
medida que aumenta o consumo de ultraprocessados.

Essas evidéncias ajudam a explicar a elevada prevaléncia de DCNT no Brasil, principalmente as
doencas do aparelho circulatério e o excesso de peso. As doencas do aparelho circulatério sdo a principal causa de
morte no pais, tendo sido responsaveis, em 2011, por 30% dos 6bitos, o que equivale a mais de 335 mil mortes. Por
sua vez, o excesso de peso atinge 36,3% da populagdo brasileira adulta, sendo que as prevaléncias de sobrepeso e de
obesidade, nesta faixa etdria, sdo de 29,1% e 7,2%, respectivamente.

A classificagcdo dos riscos associados ao consumo de alimentos no contexto regulatorio

E inequivoco, sob ponto quantitativo e estatistico, que os riscos associados ao consumo de alimentos
sdo relevantes tanto sob o ponto de vista de ocorréncia quanto severidade. Mesmo antes de sua magnitude ser
mensurada, ja havia o reconhecimento do Estado Brasileiro de que a atividade econ6mica afeta a producdo de
alimentos pode representar risco a saude da populacdo e exige controles rigorosos por parte das autoridades
brasileiras.

As normas bdsicas de alimentos, aprovadas em 1969, pelo Decreto-Lei n. 986, estabeleciam que todo
alimento somente poderia ser exposto ao consumo ou entregue a venda depois de registrado no érgao competente
do Ministério da Satide. Em 1988, a Constituicdo Federal elenca entre as atribui¢cdes do Sistema Unico de Saude (SUS)
a atividade de fiscalizacdo e inspecdo de alimentos, compreendido o controle de seu teor nutricional.

Em 1999, a criacdo da Anvisa introduz uma reforma administrativa federal no que tange a atividade de
vigilancia e controle dos produtos de interesse a saude. O fato de a Anvisa ser uma autarquia sob regime especial,
com independéncia administrativa, autonomia financeira e estabilidade de seus dirigentes ja enunciava um processo
de modernizacao, de longo prazo e alinhado com modelos bem estabelecidos ao redor do mundo.

A lei de criacdo da Anvisa tem diversos dispositivos que apontam para as mudangas desejadas,
entretanto, para este contexto, ressalta-se o art. 41:

O registro dos produtos de que trata a Lei n? 6.360, de 1976, e o Decreto-Lei n? 986, de 21 de outubro
de 1969, poderd ser objeto de regulamentagdo pelo Ministério da Saude e pela Agéncia visando a desburocratiza¢éo
e a agilidade nos procedimentos, desde que isto ndo implique riscos a saude da popula¢éo ou a condigdo de
fiscalizagdo das atividades de producdo e circulagéo.

Por meio deste dispositivo, impds-se expressamente que o risco deveria ser o basilar para todo e
gualquer esfor¢o no intuito de desburocratizacdo ou simplificacdo de procedimentos. Entretanto, outros conceitos
relevantes foram sendo incorporados ao processo de reformas que a criacdo da Anvisa deflagrou.

Um desses conceitos, que é bastante complementar a classificacdo de risco e alinha-se com os Direitos
de Liberdade Econémica é a avaliacdo da efetividade da medida imposta, ou seja, uma analise que compreende o


https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=1234131&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000250&infra_hash=e89ee7fc7d61c773467c1e768c729018fcd2a01a64e5fd3d82d2b16951fb2ff8#_ftn3
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L6360.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Decreto-Lei/Del0986.htm

entendimento dos beneficios a sociedade frente aos custos, particularmente aos operadores econdmicos. Se
determinado risco pode ser controlado de diversas formas, seleciona-se a medida que melhor equaliza os beneficios
a sociedade e os impacto ao setor regulado. Essa légica regulatdria esta alinhada com as recomendag¢ées da OCDE,
conforme tratado na publicacdo “Risk and Regulatory Policy: Improving the Governance of Risk”.

DecisGes baseadas em evidéncia e em processo regulatorio transparente e dialogado, com devida
Analise do Impacto Regulatdrio (AIR) sdo outros elementos que compdem este novo quadro administrativo.

Destarte, a partir da criagcdo da Anvisa, a andlise de risco esta presente desde a definicdo das medidas
regulatérias para o gerenciamento do risco.

Dentro dessa nova abordagem regulatéria pressupde-se que as medidas de controle altamente
impactantes para o setor regulado, tendo como exemplo aquelas que dificultam que os produtos cheguem ao acesso
ao mercado de consumo, deveriam ser aplicadas apenas em situacdes onde hd um fundamento de risco (um risco
qgue a justifique). Esse é o principio que guiou as reformas regulatérias na area de alimentos e essencial para
entender o motivo pelo qual os atos de liberacdo na area de alimentos, representados pelo registro e avaliacdo de
seguranca e eficacia, sdo atualmente direcionados as categorias de produto de maior risco.

O proximo tépico faz uma analise mais direcionada a cada um dos atos de liberacdo atualmente
adotados pela GGALI.

Classificagao do risco das atividades econ6micas abrangidas nos atos de liberagdo relacionados a
regularizacao de alimentos

A regularizacdo de produtos é um ato que formaliza a autoridade regulatéria o interesse em fabricar
ou importar determinado alimento, atendidos os requisitos sanitdrios definidos. As formas de regularizacdo de
alimentos podem ou ndo requerer aprovacao prévia da autoridade antes da colocacdo do produto no mercado.

Quando esta aprovacado é necessdria, tem-se a forma de controle mais restritiva, que é denominada de
registro. O registro de produtos é uma modalidade conhecida como controle pré-mercado, pois é implementada
antes da entrada dos alimentos no mercado.

Conforme ja explicado, as normas basicas de alimentos, aprovadas em 1969 por meio do Decreto-Lei
n. 986, impunham a obrigatoriedade do registro para qualquer categoria de alimentos. Essa obrigacdo se manteve
com esta abrangéncia por mais de 31 anos. Necessario indicar que o referido Decreto-Lei excetua dessa obrigacdo as
matérias-primas, os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia isentados de registro por seus regulamentos
técnicos especificos e os ingredientes alimentares com finalidade industrial, conforme art. 62.

Com a criagdao da Anvisa, iniciou-se um processo de revisao dessa regra, dentro do contexto de
simplificagdo e desburocratizagao do registro, o qual tinha como principio pilar a classificagao do risco.

A adocdo de uma abordagem mais racional para a regularizacdo dos alimentos era uma condicdo
necessaria ao aprimoramento da regulacdo de alimentos, considerando a carga que essa atividade representava
tanto para a Anvisa como para os demais entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), sem contar o
elevado custo administrativo para o setor de alimentos e as restricdes que impunha ao acesso de novos produtos.

A abordagem adotada nesta revisdo conjugava dois elementos essenciais: o tipo de risco associado a
cada um dos alimentos objeto do registro e, ainda, os mecanismos de controle aplicados. Os tipos de risco dos
alimentos derivam dos tipos de perigos introduzidos ao longo do processo produtivo ou gerados da prépria
tecnologia de producdo e podem ser agravados quando o produto é consumido por publicos mais vulneraveis.

As formas mais efetivas de gerir o risco também s3ao varidveis. Em alguns casos, ha controles
comumente aplicados no processo produtivo que sao efetivos na eliminagdao ou minimizagdo do risco, ja em outros, o
controle do perigo requer procedimentos mais complexos e falhas tornam-se mais prevalentes. Esse tipo de
caracterizacdo compoem o racional aplicado para definicao das medidas regulatdrias mais eficientes.

As matérias-primas alimentares, os alimentos “in natura”, os aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia cujo regulamento especifico dispensa da obrigacdo de comunicacdo e os ingredientes alimentares
elaborados conforme padrao de identidade e qualidade foram mantidos isentos de qualquer forma de regularizacao
junto as autoridades sanitdrias, uma vez que os riscos relacionados a eles podem ser efetivamente geridos pelas
empresas fabricantes de alimentos a partir da ado¢do das Boas Praticas de Fabricacdo e observancia dos
regulamentos que definem critérios e limites de uso. Assim, para definicido do modelo de regularizacdo, esses
insumos foram considerados de baixo-risco.



Os alimentos com padrdes de identidade e qualidade bem estabelecidos e cujos principais riscos
associados ao seu consumo estdo relacionados a falhas nas praticas produtivas foram eleitos como passiveis a
simplificacdo e desburocratizacio da forma de regularizacdo. Para fins de enquadramento, considerou-se que os
riscos desses produtos sao intermediarios.

Ou seja, reconhecia-se que havia risco associado ao consumo desses alimentos, mas o registro ndo era
a forma mais efetiva para o controle desses riscos, devendo-se reforcar o controle pds-mercado, que incluem as
atividades de inspec¢ao e monitoramento.

Essa nova forma de regularizacao foi introduzida a partir em 15 de marco de 2000, com a publicacdo
da Resolugdo n? 23, que dispGe sobre o manual de procedimentos basicos para registro e dispensa da
obrigatoriedade de registro de produtos pertinentes a area de alimentos. Esse ato dispensou 45 categorias de
alimentos da obrigatoriedade de registro na Anvisa.

As empresas responsdveis por produtos dispensados de registro deveriam apresentar um
comunicado informando ao 6rgao de vigilancia local que iriam iniciar a fabricagao e importagao do alimento,
assinando um termo de compromisso de que conheciam os regulamentos técnicos apliciveis ao produto. Essa
forma de regularizagao produz efeitos imediatos, ndo sendo necessario aguardar o pronunciamento do 6rgao de
vigilancia sanitaria.

Cinco anos depois, outras trés categorias foram dispensadas da obrigatoriedade de registro, apds a
publicacdo da Resolugcdo RDC n? 278, de 22 de setembro de 2005, que aprovou as categorias de alimentos e
embalagens dispensados e com obrigatoriedade de registro, a saber: gelo, alimentos adicionados de nutrientes
essenciais e composto liquido pronto para consumo.

Em 2010, foi realizada pela Anvisa nova atualizacdo das categorias de alimentos sujeitas e isentas ao
registro obrigatdrio, tendo sido dispensadas outras 15 categorias da obrigatoriedade de registro com a publicacdo da
Resolucdo RDC n? 27, de 6 de agosto de 2010.

A Ultima atualizagdo ocorreu em 2018, com a publicacdo da Resolugdo-RDC n2 240, de 26 de julho
2018, que alterou a Resolucdo RDC n? 27, de 2010, definindo que a maioria dos produtos que compde a categoria de
suplementos alimentares estava dispensada de registro. A gradualidade desse processo de dispensa explica-se pela
necessidade preliminar de melhor caracterizacdo dos riscos relacionados a alguns produtos e, ainda, o
aperfeicoamento dos padrdes de qualidade e identidade a fim que se pudesse avancar para um modelo de
regularizacdo simplificado.

De tal forma que, atualmente, as categorias registradas atendem aos critérios de envolver um risco
alto e ter o controle pré-mercado como uma medida necessaria a gestdo do risco considerado. Assim, permanecem
com obrigatoriedade de registro sanitario apenas sete categorias de alimentos:

a) Alimentos com Alegacdes de Propriedade Funcional e ou de Saude;
b) Alimentos infantis;

c) Férmulas para Nutricdo Enteral;

d) Embalagens Novas Tecnologias (recicladas);

e) Novos alimentos e novos ingredientes;

f) Suplementos alimentares contendo enzimas e probidticos; e

g) Agua do mar dessalinizada potavel e envasada.

Apesar de o risco ser igualmente elevado para todas as categorias de alimentos mantidas com a
obrigatoriedade de registro, a sua caracterizagdo é bastante distinta quando se faz uma andlise comparativa entre
esses alimentos. Em geral, os riscos associados a estes produtos requerem controles mais complexos e/ou sdo
agravados em razdo do publico ao qual os produtos sdo destinados.

Os Alimentos com Alegagbes de Propriedade Funcional e ou de Saude, os Novos Alimentos ou novos
ingredientes e os Suplementos alimentares contendo enzimas e probidticos sdo categorias de produtos
caracterizadas por heterogeneidade de composicao, constante incorporacdo de inovagdes tecnoldgicas, forte apelo
publicitario e variedade de beneficios alegados, se apresentando, muitas vezes, como produtos essenciais para
promocgao de saude e bem-estar.

Muitos beneficios alegados nesses produtos extrapolam aspectos nutricionais, alcancando promessas
cosmeéticas e terapéuticas. Tais caracteristicas revelam um mercado de produtos com forte assimetria de informacgdes
em relacdo a sua finalidade, beneficios e seguranca e que mesclam caracteristicas de alimentos e



medicamentos. Essa situa¢do contribui para que o consumidor tenha uma percepg¢ao equivocada sobre a relevancia
desses produtos para a salde e seus reais beneficios e riscos, o que pode incentivar sua utilizacdo indiscriminada e
aumentar os riscos a saude, especialmente em grupos populacionais mais vulnerdveis como criancas, idosos,
gestantes e portadores de enfermidades.

Nesse sentido, a regularizacdo desses produtos implica anterior demonstracdo de seguranca e eficacia
e, em seguida, comprova¢ao no ambito do processo de registro, do atendimento e manuteng¢do no produto final dos
requisitos de especificacdo, qualidade e das condicdes aprovadas na avaliacdo de seguranca e eficdcia.
Suplementarmente, avalia-se no registro os controles adotados pela empresa para garantir o atendimento as
especificacdes e as condi¢des aprovadas, podendo ser requeridos laudos ou validacdes de processo.

Produtos que ndo atendam as especificagbes ou condicdes aprovadas podem oferecer riscos
relevantes aos consumidores, quer seja porque os requisitos de composicio podem ser diferentes daqueles
considerados seguros, ou o produto pode ser indicado para publicos nao avaliados ou considerados como vulneraveis
ou podem ser usadas doses diferentes daquelas avaliadas.

As férmulas para nutricdo enteral sdao alimentos industrializados, aptos para uso por tubos (por
exemplo, sondas enterais), que podem também ser utilizados por via oral. Esses produtos destinam-se a pacientes
gue tenham limitada ou prejudicada capacidade de ingerir, digerir, absorver ou metabolizar alimentos comuns ou
certos nutrientes, ou que tenham outros requisitos especiais de nutrientes cuja gestdao dietética ndao pode ser
alcancada pela modificacdo da dieta normal isolada.

Essa destinacdo a pacientes com condicdo de saude prejudicada ja denota os altos riscos decorrentes
de produtos com qualidade nutricional inferior, que ndo atendam aos critérios de uso, inclusive com a viscosidade
adequada, ou que sdo indicados para fins considerados inapropriados. Diferente dos demais produtos dispensados
de registro, a garantia de seguranca desses alimentos requer controle muito mais complexos do que as praticas gerais
de qualidade e higiene, reforcando a importancia de um controle adicional aqueles aplicados no pds-mercado.

Os alimentos infantis sdo produtos especialmente desenvolvidos para atender as necessidades
nutricionais de lactentes e criancas de primeira infancia, incluindo as formulas infantis que apresentam composicao
gue se assemelha ao leite materno podendo ser usado como substituto completo ou parcial do leite humano.

Assim, os alimentos infantis e as férmulas enterais possuem semelhancas em termos de destinacdo a
grupos vulneraveis e, ainda, relevancia nutricional por poderem ser os Unicos ou os principais alimentos de uma
dieta. Essa semelhanca, por decorréncia, também ocorre em relacdo ao alto risco que esses alimentos implicam e a
necessidade de se impor controles mais rigorosos por parte da Anvisa, incluindo a obrigatoriedade de registro.

A categoria de Embalagens Novas Tecnologias (recicladas) possui regras especificas e exigéncias
adicionais para que possam ser utilizadas em alimentos. Os materiais que entram em contato com alimentos podem
transferir substdncias que representam risco a salde de quem consome estes alimentos. Por isso, este tema estd
sujeito a regulacdo sanitaria da Anvisa, que estabelece os requisitos que visam garantir a seguranga destes materiais,
conforme competéncia definida no art. 82, § 12, inciso Il da Lei n. 9.782/1999.

Materiais como vidro, aco e aluminio sao reciclados para a aplicagdo em embalagens de produtos
alimenticios. O processo de reciclagem destes materiais passa pela fusdo a altas temperaturas (superiores a 500°C), o
gue promove a degradacdo de substancias organicas que poderiam representar risco a salde dos consumidores.
Portanto, o uso destes materiais reciclados é autorizado pela legislacao sanitaria sem necessidade de avaliacdo ou
registro perante a Anvisa.

J4 no caso dos materiais plasticos (poliméricos), as condi¢des de reciclagem podem nao ser suficientes
para eliminar possiveis contaminantes adsorvidos pelo material apds seu uso e descarte ou formados pela
degradacdo do polimero. Assim, o uso de materiais pldsticos reciclados contaminados pode implicar em transferéncia
(migracdo) de substancias nocivas a saude para o alimento. A contaminagao do material plastico reciclado pode estar
relacionada a:

- presenca de materiais ndo autorizados para contato com alimentos;

- presenca de contaminantes incidentais decorrentes da reutilizagao indevida de embalagens apds seu
consumo para acondicionamento de produtos tais como pesticidas, saneantes, éleos lubrificantes, combustiveis e
outros;

- contaminacdo do material pelo ambiente em que ocorre o descarte;
- presenca de substancias quimicas utilizadas no processo de reciclagem;

- presenca de substancias resultantes da degradacdo de polimeros e aditivos utilizados na fabricacao
de materiais plasticos (ex.: benzeno).



A reciclagem de PET pode gerar dois tipos de materiais: o PET reciclado e o PET-PCR grau alimenticio. A
diferenca entre estes dois materiais € que o PET-PCR grau alimenticio passa por um processo validado de
descontaminacdo durante a reciclagem e, portanto, pode ser autorizado para uso em contato direto com alimentos
apos avaliacdo da Anvisa. Em 2008, o uso de PET-PCR grau alimenticio em embalagens destinadas ao contato direto
com alimentos foi regulamentado pela RDC n 2 20, de 26 de mar¢o de 2008. Este regulamento é harmonizado no
ambito do Mercosul e segue diretrizes adotadas pela Comunidade Europeia e pelos Estados Unidos para obtencdo e
uso deste tipo de material.

Considerando o risco relacionado ao consumo de alimentos em contato com embalagens elaboradas
com PET reciclado, os itens 3.3, 3.6 e 3.8 da RDC n2 20/2008 estabelecem que as resinas, as embalagens ou os artigos
precursores de PET-PCR grau alimenticio deverao ser autorizados pela Anvisa.

Em 2019, por forca de decisdo judicial impetrada contra a Agéncia (Processo 00407.009517/2017-48 -
TRF 12 regido), foi criada a categoria de Agua do mar dessalinizada potavel e envasada, sujeita a registro obrigatério,
nos termos da RDC 316. A dessalinizacdo da agua é um procedimento que requer muitos controles, pois a dgua do
mar capturada pode apresentar diversos riscos que devem ser minimizados ao longo do processo. Dispor de um
plano de seguranca é um requisito necessdrio para o processo produtivo de dgua dessalinizada potdvel, conforme
recomenda a OMS, e sua avaliacao é um dos elementos principais no ambito do registro.

Outrossim, destacamos que um produto pode sofrer diferentes alteracdes apds a concessdo do
registro e essas podem influenciar significativamente na seguranca do consumo do produto. Portanto, tais alteragdes
sdo submetidas a um controle semelhante ao registro, ou seja, devem ser previamente avaliadas e autorizadas pela
Anvisa. Este tipo de controle suplementar ao registro, conhecido como pds-registro, apresenta como fundamentacao
os mesmos condicionantes de riscos ja apresentados.

Diante do exposto acima, evidencia-se a preocupag¢ao da Anvisa com a revisao de seus procedimentos,
visando a simplificacdo e a desburocratizacdo, mantendo-se, de forma proporcional, a necessdria protecao a saude
da populacdo. Categorias de alimentos considerados de baixo risco ou de risco intermedidrio estdo, respectivamente,
isentas de qualquer formalidade em termos de regularizacdo ou possuem procedimento de regularizagdo que
produtos efeitos imediatos.

Conclui-se, assim, que registro e o pds-registro sao modalidades de controle excepcionais na area de
alimentos, aplicados a categorias de produtos cujos riscos sdo altos e, portanto, cujos impactos decorrentes de sua
imposicdo encontra-se respaldo nos beneficios trazidos a sociedade.

O guadro abaixo sintetiza os entendimentos apresentados neste tdpico e faz uma correlacdo entre as
atividades econdmicas, mais precisamente categorias de alimentos, e sua classificacdo de risco para fins de
estruturacdo das modalidades de regularizacdo de alimentos.

Quadro 1 — Classificacdo de riscos das categorias de alimentos no ambito da regularizacdo de alimentos

Categoria de Produto Classificagao de Risco
Matérias-primas alimentares, alimentos “in natura” e ingredientes alimentares elaborados . .
conforme padrdo de identidade e qualidade Risco | Dispensado de
Aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia inscritos na Farmacopeia Brasileira, utilizados de
acordo com as Boas Praticas de Fabricagdo e dispensados da comunicagdo em regulamento técnico | Risco | Dispensado de 1
especifico
tAé(,‘cuncii(r)ess e produtos para adogar, incluidos os adogantes de mesa previstos em regulamentos Risco Il Categoria dispe
Aditivos alimentares previstos em regulamentos técnicos Risco Il Categoria dispe}
Adogantes dietéticos Risco Il Categoria dispe
Aguas adicionadas de sais Risco Il Categoria dispelw
Agua mineral natural e dgua natural Risco Il Categoria dispelw
Alimentos para controle de peso Risco Il Categoria dispelw
Alimentos para dietas com restrigdao de nutrientes Risco Il Categoria dispelw
Alimentos para dietas com ingestdo controlada de agucares Risco Il Categoria dispelw
Alimentos para idosos Risco Il Categoria dispelw
Bala, bombons e gomas de mascar Risco Il Categoria dispelw
Café, cevada, cha, erva-mate e produtos soluveis Risco Il Categoria dispelw
Chocolate e produtos de cacau Risco Il Categoria dispe
Coadjuvantes de tecnologia, incluidos os fermentos bioldgicos e as culturas microbianas Risco Il Categoria dispe
Embalagens Risco Il Categoria dispe
Enzimas e preparagdes enzimaticas previstas em regulamentos técnicos Risco Il Categoria dispelw
Especiarias, temperos e molhos Risco Il Categoria dispe}
Gelados comestiveis e preparados para gelados comestiveis Risco Il Categoria dispe




Categoria de Produto Classificagao de Risco
Gelo Risco Il Categoria dispe}
Mistura para o preparo de alimentos e alimentos prontos para o consumo Risco Il Categoria dispelw
Oleos vegetais, gorduras vegetais e creme vegetal Risco Il Categoria dispelw
Produtos de cereais, amidos, farinhas e farelos Risco Il Categoria dispelw
Produtos proteicos de origem vegetal Risco Il Categoria dispe
Produtos de vegetais (exceto palmito), produtos de frutas e cogumelos comestiveis Risco Il Categoria dispe
Vegetais em conserva (palmito) Risco Il Categoria dispe
Sal Risco Il Categoria dispelw
Sal hipossddico/sucedaneos do sal Risco Il Categoria dispe}
Suplementos alimentares, excetuados aqueles suplementos fontes de probidticos e enzimas Risco Il Categoria dispelw
Agua do mar dessalinizada, potavel e envasada Risco Il Registro obrigatl
Alimentos com alegagdes de propriedade funcional e ou de saude Risco IlI Registro obrigatl
Alimentos infantis Risco IlI Registro obrigatl
Formulas para nutrigdo enteral Risco llI Registro obrigatl
Embalagens novas tecnologias (recicladas) Risco llI Registro obrigatl
Novos alimentos e novos ingredientes Risco IlI Registro obrigatl
Suplementos alimentares contendo enzimas ou probidticos Risco llI Registro obrigatl

Classificacao do risco das atividades econdomicas abrangidas nos atos de liberacio de avaliacio de seguranca e

eficacia

Ao mesmo tempo em que a OCDE recomenda a adog¢do da abordagem de risco como um dos pilares
para a definicdo de medidas regulatdrias mais proporcionais, isonOmicas e efetivas, essa organizacao reconhece os
diversos desafios que entornam essa sistematica de trabalho. Dentre esses desafios, a OCDE indica as dificuldades
impostas as autoridades sanitdrias quando as decisdes sdo tomadas em um contexto de incertezas.

No campo regulatdrio de alimentos, as incertezas também representam um grande desafio e ganham
cada mais projecdo com a inovacao tecnolégica deste setor. Conforme recomenda a OCDE, incerteza requer
procedimentos bem estabelecidos a fim de garantir a sua melhor gestdo e evitar inconsisténcias regulatorias.

E, em relacdo as inconsisténcias, a organizacdo destaca a pertinéncia de que haja harmonizacdo de

procedimentos entre autoridades, quer sejam nacionais ou estrangeiras.

Essa introducdo é um ponto de partida necessario para a apresentacdao dos atos de liberacao
conhecidos como avaliacdo de seguranca e eficacia. Esse tipo de analise esta abrangido no controle pré-mercado e é
suplementar ao registro. No registro, avaliam-se produtos cujos riscos e outras caracteristicas de relevancia para a
saude estdo melhor caracterizados, ou seja, ndo prevalecem incertezas quanto a seguranca ou eficacia do alimento
ou ingrediente nele adicionado.

A avaliacdo também pode ser aplicada quando a substancia a ser usada no alimento é conhecida,
entretanto, ndo se sabe se os niveis de consumo sugeridos poderdo expor a populagdo brasileira a um risco.

A Anvisa instituiu a obrigatoriedade de avaliacdo de seguranca e, quando for o caso, de eficacia, para
os seguintes grupos de alimentos:

. aditivos alimentares, incluindo aromas obtidos de espécies botanicas regionais;

. coadjuvantes de tecnologia de fabricacao de alimentos, incluindo enzimas;

o substancias usadas na fabricacdo de materiais que entram em contato com alimentos;
o residuos de medicamentos veterinarios em alimentos;

. novos alimentos e novos ingredientes, incluindo probidticos e enzimas ativas; e

) ingredientes com potencial alergénico.

As analises de seguranga seguem procedimentos complexos que envolvem a avaliagdo de estudos
toxicologicos e da exposicao para que possa ser realizada a caracterizacdo do risco, além de estudos nutricionais,
fisioldgicos e epidemiolégicos, entre outros. Ja a analises da eficacia atestada por meio de alegacdes de propriedades
funcionais ou de saude envolve adicionalmente a avaliacdo de estudos clinicos, que possibilitam a associacdo entre o
consumo do alimento e o beneficio alegado.

A necessidade de avaliacdo de seguranca da drea parte da premissa de que a exposicdo a novas
substancias ou a substancias jd presentes na alimentagdo em quantidades muito superiores as consumidas
normalmente pode acarretar alto riscos a salde. Assim, a avaliacdo de seguranca busca identificar substancias que



estejam presentes em novos alimentos, novos ingredientes, medicamentos veterinarios, aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia que possam causar efeitos adversos e estabelecer niveis de consumo que sejam seguros.
A avaliacdo é, desta forma, fundamentada no processo de andlise de risco.

Legalmente, a andlise de risco de alimentos é embasada pela Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
qgue define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria e dd outras
providéncias. O inciso Il do § 12 do art. 82 incumbe a Agéncia a regulamentacdo, o controle e a fiscalizacdo de
alimentos, bebidas, 4guas envasadas, insumos, embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes
organicos, residuos de agrotéxicos e residuos de medicamentos veterindrios em alimentos. A Resolugdo n° 17, de 30
de abril de 1999 estabelece as diretrizes basicas para avaliacdo de risco e seguranca dos alimentos.

A nivel mundial, o Codex Alimentarius estabelece no guia CAC/GL 62-2007 os principios para analise de
risco para serem aplicados pelos governantes e garantir a seguranca dos alimentos. Além deste guia, sdo
consideradas como referéncia para as andlises de risco na drea de alimentos as publicacdes do JECFA (Comité misto
FAO/OMS de especialistas de aditivos alimentares), os protocolos e guias da OCDE (Organiza¢do para Cooperacgdo e
Desenvolvimento Econ6mico), referéncias de outras autoridades reguladoras, como a EFSA (Agéncia Europeia de
Seguranca Alimentar), além de outras publicacdes internacionalmente reconhecidas para casos especificos.

Assim, a analise de risco é fundamentada nos principios mundialmente aceitos e embasada
cientificamente. Considera-se a definicdo de que o risco é a probabilidade de se ter um efeito adverso relacionado a
um perigo especifico. Consiste em um processo estruturado composto por quatro fases: identificagdo do perigo,
caracterizagao do perigo, avaliagao da exposi¢ao e caracterizagao do risco.

A primeira fase identifica os perigos existentes em relagdo ao consumo do
ingrediente/alimento/substancia, observando as caracteristicas de identidade, natureza, origem, composicdo
guimica, forma de producdo. Os perigos podem ser microbiolégicos, quimicos ou fisicos.

Como exemplo de perigos avaliados tem-se bisfenol A em materiais em contato com alimentos
(associado como efeito negativo de desregulador do sistema endécrino), tartrazina como aditivo alimenta (associada
a casos de hipersensibilidade), compostos isolados ou sintetizados para uso em suplementos alimentares (associados
a diversos efeitos adversos , como dano hepatico e renal), uso de cepas novas como probidticos (preocupa¢do com
resisténcia antimicrobiana e até infec¢Oes sistémicas), extratos vegetais e concentrados contendo substancias de
preocupacdo a salde, enzimas obtidas por microrganismos geneticamente modificados.

A partir dos perigos identificados, a fase de caracterizagao do perigo consiste na avaliagao de curvas
dose-resposta, com a identificacdo das substancias com potencial risco a sadde e determinacdo de niveis de consumo
seguro. Essa fase engloba a avaliacdo de estudos toxicoldgicos, considerando:

- estudos de genotoxicidade: conjunto de estudos que permitem identificar substancias que podem
causar danos hereditarios em humanos, predizer o potencial carcinogénico genotdxico quando ndo se tem dados de
carcinogenicidade e contribuir para a compreensdao do mecanismo de a¢ao de substancias carcinogénicas;

- toxicidade subcrbnica: estudos em animais, geralmente mamiferos, com tempo adequado que
permite avaliar os efeitos adversos relacionados a ingestdo repetida por periodo prolongado, identificando os
principais efeitos toxicos, os drgaos alvo, possibilidade de acumulacdo em tecidos e drgaos especificos. Possibilita a
definicdo de doses que correspondem a um nivel particular de efeito adverso ou dose na qual ndo sdao observados
efeitos adversos (NOAEL);

- toxicidade crénica/carcinogenicidade: estudos realizados geralmente com animais mamiferos que
permite avaliar os efeitos de uma substancia/ingrediente apds consumo prolongado e exposi¢do continua. Identifica
os principais efeitos cronicos e carcinogénicos e possibilita determinar relagdes dose-resposta. Os efeitos cronicos
avaliados englobam efeitos neuroldgicos, fisiolégicos, bioquimicos, hematoldgicos e morfoldgicos relacionados a
exposicao. Estes estudos permitem a definicdo de doses que correspondem a um nivel particular de efeito adverso
ou dose na qual ndo sdo observados efeitos adversos (NOAEL);

- toxicidade reprodutiva/no desenvolvimento: estudos realizados geralmente com espécies de
mamiferos que permite avaliar efeitos da exposicdo a substancia no sistema reprodutivo e no desenvolvimento de
filhotes cujos pais foram expostos a substancia antes, durante e apds o acasalamento.

Dependendo dos efeitos adversos observados nos estudos descritos acima, outros podem ser
solicitados de forma a identificar perigos especificos, como imunotoxicidade (efeitos adversos no sistema
imunoldgico).

A terceira fase da analise do risco considera os niveis provaveis de ingestdo de substancias de
preocupacao, levando em conta os padrdoes de consumo de alimentos, as finalidades e as condi¢bes de uso da



substancia/ingrediente (concentracdo, tipos de alimentos adicionados, forma de apresentacdo). Estes dados
permitem estabelecer uma exposi¢cdo previsivel ao alimento/ingrediente ou a substancias especificas presentes no
alimento/ingrediente.

A fase de caracterizagdo do risco integra as trés fases anteriores, incluindo as incertezas
remanescentes, para gerar uma estimativa qualitativa ou quantitativa da probabilidade de ocorréncia de um efeito
adverso. Geralmente é feita por meio da comparacgao entre o valor de seguranca e a estimativa de exposicao.

Desta forma, a analise de risco engloba a avaliacdo de uma série de estudos toxicolégicos e
informacGes técnicas e cientificas que sdo avaliados segundo metodologia mundialmente reconhecida de forma a
garantir que o consumo regular e continuo do produto ou ingrediente é seguro.

Ressalta-se, por fim, os procedimentos adotados pela Anvisa na avaliacdo de seguranca e eficacia é
convergente com as regras aplicadas por outras autoridades estrangeiras de avaliagdo ou reguladoras, incluindo a
EFSA e as autoridades americana, canadense e da Australia e Nova Zelandia.

O Quadro 2 sintetiza os entendimentos apresentados neste tdpico e faz uma correlagdo entre as
atividades econdmicas, mais precisamente categorias de alimentos, e sua classificacdo de risco para fins da avaliacao
de seguranca e eficdcia.

Quadro 2 — Classificacdo de riscos das categorias de alimentos no ambito da avaliagdo de seguranga e eficacia

Categoria de Produto Classificagdo de Risco (*) Avaliagdo de Seguranca e Eficacia
Aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em . « _—
. - . . Risco Il N3o requer avaliagdo de seguranca de segtL
alimentos na finalidade tecnolégica pretendida
Substancias usadas na fabricagdo de materiais que entram em contato com . o N
. - . o Risco Il N3o requer avaliagdo de seguranca de segL
alimentos, usadas conforme definido em regulamento técnico especifico
Residuos de medicamentos veterinarios em alimentos, com limites . o -
o . i L P . Risco Il Ndo requer avaliagdo de seguranca de segL
maximos, ingestdo didria aceitdvel e dose de referéncia aguda estabelecidos
Alimentos e ingredientes com histérico de consumo no Brasil ou . = —
. . Risco Il Ndo requer avaliagdo de seguranca de segL
reconhecidamente seguros pela Anvisa
Ingredientes sem potencial alergénico ou avaliado pela Anvisa Risco Il Ndo requer avaliagdo de seguranca de segL
Aditivos alimentares, incluindo aromas obtidos de espécies botanicas . -
N Risco Ill Requer avaliagdo de seguranga de seguranc
regionais aditivos;
Coadjuvantes de tecnologia de fabricagdo de alimentos, incluindo enzimas; | Risco lll Requer avaliagdo de seguranca de seguranc
Substancias usadas na fabricagdo de materiais que entram em contato com . —
. Risco Il Requer avaliagdo de seguranca de seguranc
alimentos;
Residuos de medicamentos veterinarios em alimentos; Risco llI Requer avaliagdo de seguranca de seguranc
Novos alimentos e novos ingredientes, incluindo probidticos e enzimas . N
. Risco Il Requer avaliagdo de seguranca de seguranc
ativas
Ingredientes com potencial alergénico Risco llI Requer avaliagdo de seguranca de seguranc

(*) Para este tipo de ato de liberacdo nao ha risco classificado no nivel I, ou seja, de baixa relevancia para a saude,
considerando-se tanto a probabilidade de ocorréncia quanto a severidade associada.

Conclusao

O racional ora apresentado demonstra que os atos de liberacdo atualmente exigidos na area de
alimentos sao restritos a situacdes onde imperam riscos elevados a salde ou alta incerteza sobre a seguranga ou
eficacia do consumo do produto ou ingrediente. Outrossim, esses controles se justificam sob ponto de vista
regulatério na medida em que sdo relevantes para gerir riscos ndo alcangados pelo controle pés-mercado, tornando
mais eficiente a atuacdo sanitdria e trazendo beneficios a populacao.

[1] https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/199350/9789241565165_eng.pdf?sequence=1

[2] https://www.who.int/healthinfo/global burden_disease/estimates/en/index1.html

[3] https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategia_global alimentacao_saudavel.pdf
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ANEXO V
ATO PUBLICO DE LIBERACAO - COSMETICOS E SANEANTES

Importancia dos produtos saneantes e cosméticos para a saude da populagdo e os riscos associados
a0 seu consumo

Os produtos saneantes domissanitarios sdao substancias ou preparacdes destinadas a higienizacao,
desinfec¢do ou desinfestacdo domiciliar, em ambientes coletivos e/ou publicos, em lugares de uso comum e no
tratamento da agua. Com relagdo a simples higienizacdo, a maioria das categorias pode ser regularizada por meio de
procedimento simples e totalmente eletronico. Para os demais, hd necessidade de uma avaliagdo minuciosa uma vez
gue o potencial de risco a saude das pessoas é alto devido a toxicidade das substancias empregadas na formulagao.
Os produtos saneantes que estdo sujeito a registro sdo distribuidos em diversas categorias tais como: detergentes
(incluindo detergente enzimatico para uso hospitalar) e congéneres (produtos corrosivos); desinfetantes (destinados
ao uso geral, a indUstria de alimentos e afins, para aplicacdo em roupas e tecidos, para tratamento de piscinas e dgua
para consumo, a lactdrios, a ambientes hospitalares, dentre outros usos especificos); sanitizantes (destinados ao uso
geral, a industria de alimentos e afins, para aplicacdo em roupas e tecidos, inclusive roupas hospitalares, dentre
outros usos especificos); dgua sanitaria; alvejantes, esterilizantes; desinfestantes ( inseticidas , repelentes, raticidas,
moluscidas); fungicidas, algicidas; produtos bioldgicos e para aplicagdo em jardinagem amadora.

Estas categorias de produtos saneantes requerem a comprovacdo da seguranca e eficacia, além de
indicacbes e recomendag¢des em rotulagem especificas, a fim de proporcionarem a higienizagdo, desinfeccao de
ambientes (domiciliar, industrial e hospitalar) e desinfestacdo ( domiciliar, industrial), sendo esta acdo bastante
empregada em campanhas em saude publica, implicando em ambientes controlados de diversos agentes nocivos que
possam trazer danos a saude.

A aprovacdo de produtos saneantes sem avaliacdo técnica pode resultar em potenciais riscos a saude
dos consumidores, seja pela toxicidade inerente ao produto ou pela sua ineficdcia, em especial, os relacionados a
desinfeccdo (acdo antimicrobiana) e desinfestacdo (inseticidas). Desinfetantes hospitalares podem ser utilizados em
hospitais sem a devida comprovacdo de eficacia e seguranca no combate aos microrganismos patogénicos, levando



ao aumento significativo de infec¢des hospitalares, gerando um custo ainda maior para a sociedade. Da mesma
forma, produtos desinfestantes ineficientes empregados no controle de pragas e vetores de doencas, tornando
ineficientes as a¢des de saude publica como a do combate ao mosquito transmissor de doencas com a dengue.

Quanto aos ingredientes ativos em monografias para produtos domissanitarios, estes sdo avaliados a
fim de que seja comprovado que suas caracteristicas toxicoldgicas ndao representem risco a saude humana, nem
acarretem impactos danosos ao meio ambiente.

J4 os produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes sdo preparacdes constituidas por
substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo humano, pele, sistema capilar, unhas,
labios, 6rgdos genitais externos, dentes e membranas mucosas da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou
principal de limpa-los, perfuma-los, alterar sua aparéncia e ou corrigir odores corporais e ou protegé-los ou manté-
los em bom estado. Frisamos que, atualmente, hd apenas 5 categorias de produtos cosméticos sujeitos a registro,
gue sdo: alisantes, protetores solares, bronzeadores, gel antisséptico para maos e repelente de insetos. Sdo produtos
gue possuem indicacdes especificas, cujas caracteristicas exigem comprovacdo de seguranca e/ou eficacia, bem
como informacdes e cuidados, modo e restricdes de uso. Além disso, a eficdcia de protetores solares, bronzeadores,
gel antisséptico para maos e repelente de insetos estd associada a prevencdo de doencas, enquanto que ha um alto
indice de reac¢des adversas relacionadas ao uso de alisantes.

E importante ressaltar que a eficacia de protetores solares, bronzeadores, gel antisséptico para m3os e
repelente de insetos estd associada a prevencdao de doencas e essas categorias ndao sdo enquadradas como
cosméticos em alguns paises. Por exemplo, protetores solares e produtos antissépticos sdo medicamentos nos
Estados Unidos e repelentes sao pesticidas registrados pela EPA (United States Environmental Protection Agency) no
mesmo pais. No que tange aos alisantes capilares, estes possuem substancias que sdo irritantes para pele e mucosas.
Quando formulados ou utilizados inadequadamente podem causar danos ao couro cabeludo, ao sistema respiratério
ou aos cabelos. H3 anos, as notificacbes de eventos adversos recebidas pela Anvisa referentes ao uso de produto
cosmético associado com o procedimento de alisamento representam o maior nimero de notificagcGes de eventos
adversos de cosméticos, incluindo até mesmo morte.

Apesar de todas as discussdes realizadas sobre a simplificacdo de regularizacdo de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes, até o momento, ndo foi levantada a possibilidade de dispensa de envio de
informacbes desses produtos para a Anvisa. Pelo contrdrio, com a publicacdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC N2 640, DE 24 de margo de 2022, foi requerido o envio de mais informacgdes sobre os produtos descartaveis.

Breve relato sobre o atual cendrio regulatério referente aos produtos saneantes

Os produtos saneantes possuem classificacao de risco prépria (Risco | e 1l) conforme estabelecido pela
Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2 59, de 17 de dezembro de 2010. Essa classificagao leva em consideragao
exatamente o potencial de perigo inerente aos produtos quanto a toxicidade das substancias e suas concentragdes
no produto, a finalidade de uso, as condi¢cbes de uso, a ocorréncia de problemas anteriores, a populacido
provavelmente exposta, a freqiiéncia de exposicdo e sua duracdo e as formas de apresentacdo dos produtos.

Além disso, a depender da categoria do produto, o gerenciamento do risco é ainda mais rigoroso, a
exemplo dos desinfestantes, cujo registro so é concedido apds a comprovacdo de que quesitos como toxicidade oral
aguda, dérmica e inalatdria, irritabilidade dérmica e ocular, sensibilizacdo dérmica, estabilidade, avaliacdao de risco da
formulacdo e outros aspectos, se apresentem dentro dos limites aceitdveis estabelecidos, inclusive em quantidade,
bem como da minuciosa verificagdo das informacgdes obrigatdrias para rotulagem, que é a forma de comunicacdo dos
possiveis riscos aos consumidores/usudarios. E com o fito de mitigar a probabilidade do perigo se materializar com o
uso de saneantes, diversos regramentos foram editados para tratar das peculiaridades de categorias distintas desse
segmento.

Via de regra, para o registro de saneantes, é necessario também a apresentacdo de ensaios e estudos
conduzidos por laboratérios habilitados, no sentido de comprovar sua eficacia e outros aspectos de seguranca. Esse
material também ¢é avaliado pelos técnicos responsdveis da area, o que se constitui uma importante etapa do
gerenciamento do risco desses produtos.

Mas a area técnica, a partir da provocacao da prépria Agéncia, a reboque do seu Planejamento
Estratégico, vem empregando medidas, exatamente a partir do levantamento do risco, voltadas a simplificacdo dos
seus processos e procedimentos, buscando flexibilizar e simplificar seu atos de liberacdo, seja por meio da adocdo de
ferramentas eletrénicas ou por meio de reavaliacdo dos requisitos regulatérios. Exemplo disso é a regularizacdo de
produtos saneantes considerados de baixo risco a saude (Risco |), denominados Isentos de Registro, os quais podem
ser apenas notificados junto ao Sistema de Peticionamento da Anvisa. Essa operacdao é realizada de forma
totalmente eletrbnica, o que possibilita o inicio da comercializacdo em até 48 horas, com regras estabelecidas pela



RDC n? 692, de 13 de maio de 2022. Observa-se, portanto, que esse procedimento é uma iniciativa que ja atende
perfeitamente a pretensdo do Decreto 10.178/2019.

No entanto, existem outras iniciativas que podem corroborar ainda mais com os objetivos do Decreto
em comento, como por exemplo, os certificados e certidbes exarados por esta area técnica para confirmar a
regularidade de produtos saneantes junto a outros paises ou instituicdes. Embora ja tenham sido envidados esforcos
para migrar a emissao desses documentos para o formato eletrénico, ainda esbarramos em entraves que impedem a
evolucdo do sistema nesse sentido. Mas com a execuc¢do do Plano de Transformacao Digital da Anvisa, essa etapa e
outras, certamente, serao aceleradas.

Recentemente, e como uma das entregas previstas no Plano de Transformacdo Digital, a area de
saneantes foi contemplada com a migracao das solicitagdes pertinentes aos seus "servigos" para o sistema SOLICITA.
Essa etapa permite que as peticdes das empesas, sejam elas relacionados ao registro ou pds-registro de produtos,
conforme atos de liberacdo que serdo explanados mais a frente nesse documento, sejam realizadas em formato
totalmente eletrénico, sem necessidade do envio de documentos fisicos, facilitando assim o acesso aos servicos
dessa Agéncia e diminuindo custos para o setor regulado.

Com o objetivo de desburocratizar ainda mais os servicos prestados, a area de Saneantes esta
finalizando proposta de regulamento que vai facilitar a rotina das empresas em relacdo as alteracdes de rotulagem
gue estas promovem em seus produtos apds a concessdo do registro, estabelecendo as alteracbes que ndo mais
necessitardo ser comunicadas a Anvisa e aquelas que, apesar de necessitarem ser informadas a esse érgdo, serdo de
aprovacdo imediata, semelhante ao que ja é praticado na area de Cosméticos. Trata-se, portanto, de outra agao que
vai ao encontro dos objetivos do Decreto.

Breve relato sobre o atual cenario regulatério referente aos produtos cosméticos

As categorias ou tipos de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes sdo classificadas em
grau | ou Il, em funcdo da probabilidade de ocorréncia de efeitos ndo desejados devido ao uso inadequado do
produto, da sua formulacdo, da finalidade de uso, das areas do corpo a que se destinam e dos cuidados a serem
observados quando de sua utilizacdo, conforme Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC N2 7, de 10 de fevereiro de
2015.

Essa classificacdo surgiu com a Resolucdo - RES n° 335, de 22 de julho de 1999, momento em que a
forma de regularizacdo dos produtos foi alterada de REGISTRO para: REGISTRO PARA PRODUTOS GRAU 2 ou
NOTIFICACAO PARA PRODUTOS GRAU 1. Ambos passavam por andlise técnica, porém a analise técnica dos
notificados era mais simplificada.

Apesar de ndo ter sido realizada revisdao formal dessa classificagao desde 1999, foram realizadas varias
simplificagdes nos atos publicos liberagdao desses produtos com base na reavaliagdo do risco sanitdrio, descritas a
seguir:

. Com a publicagdo da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC N2 343, de 13 de dezembro de
2005, as notificacdes de produtos grau 1 passaram a ser realizadas de forma totalmente eletronica e sem
analise técnica antes da fabricacdo e comercializacdo desses produtos.

o A Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC N2 4, de 30 de janeiro de 2014, estabeleceu o registro
simplificado para algumas categorias de produtos grau 2. O registro simplificado era deferido sem anilise
técnica.

o A Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC N2 7, de 10 de fevereiro de 2015, definiu que apenas

produtos das categorias infantil, bronzeador, protetor solar, repelente de isentos, gel antisséptico para maos,
produtos para alisar os cabelos continuariam sujeitos a registro, sendo que os demais seriam apenas
notificados. Neste momento, a maioria das categorias grau 2 também passaram a ser sujeitas a notificagdo sem
analise técnica.

. A Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC N2 237, de 16 de julho de 2018, alterou a RDC 7/2015,
estabelecendo a notificagdo sem andlise técnica para produtos infantis.

. A Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC N2 250, de 21 de novembro de 2018, definiu os casos
de necessidade de alteragdo de rotulagem na regularizagdo de produtos e de coexisténcia de artes de
rotulagens. Com isso, alteracbes de rotulagem mais simples passaram a ser dispensadas de qualquer ato
publico de liberacdo e produtos que necessitavam de processos de regularizacdao distintos puderam ser
regularizados por meio do mesmo processo.

) A Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC N2 312, de 10 de outubro de 2019, aumentou o prazo
de validade da regularizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes de 5 anos para 10 anos.



Racional utilizado na avalia¢do dos riscos dos atos publicos de liberagdo

Tendo em vista a prépria definicdo dos produtos cosméticos e saneantes dada acima depreende-se a
importancia da regulamentacdo dessas categorias de produtos, de forma a garantir a promogao e prote¢do da saude
da populacdo, objetivos estes que norteiam as acGes dessa Agéncia.

Apesar das determinacgdes trazidas pelo Decreto 10.178/2019 serem recentes, a Anvisa ja vem
percorrendo nos Ultimos anos o caminho da simplificacdo de procedimentos de regularizacdo de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria, com foco no gerenciamento de risco, uma vez que a missdao da Agéncia é “Proteger e promover a
saude da populacdo, mediante intervencdo nos riscos decorrentes da producdo e do uso de produtos e servicos

sujeitos a vigilancia sanitdria, em a¢do coordenada e integrada no ambito do Sistema Unico de Satde.”

A aprovacdo de determinadas peticdes de produtos cosméticos e saneantes sem a devida avaliacao
técnica pode trazer riscos a saude dos consumidores seja pela toxicidade inerente ao produto ou pela sua ineficacia.
Este ultimo fator pode se reverter em muitos prejuizos ao Estado Brasileiro, pois conforme ja citado, a ineficacia de
determinados produtos com func¢do saneante ou cosmética pode implicar no surgimento de doencas, no aumento
significativo de infec¢Oes hospitalares e numa maior propagacdo de pragas e vetores de doencas. Além disso,
produtos em desacordo demandardo mais acdes de fiscalizacdo, as quais tem um custo envolvido e demandam mais
servidores, num cenario em que a Agéncia ja vem operando no limite dos seus recursos humanos e financeiros.

Percebe-se, entdo, a necessidade de uma classificacdo de risco dos atos publicos de liberacdo que
levem em consideragdo as caracteristicas intrinsecas de cada produto, os potenciais efeitos do consumo destes a
saude da populacdo e os procedimentos adequados para recebimento dos dados, informacdes e estudos que
subsidiem a aprovagao ou liberagao por parte da Anvisa.

QUADRO RESUMO

CLASSIFICAGAO DO ATO PUBLICO DE LIBERAGCAO

Definicao: leve, irrelevante ou inexistente

Procedimento de liberagdo: N3o ha necessidade de comunicagdo prévia a Anvisa

Peti¢Oes de regularizagdo inicial:

Considerando o exposto e as consequéncias do enquadramento de atos de liberagdo como nivel |, entende-se que a avaliagdo da possibilidade de
classificacdo de atos publico de liberagdo para a regularizagdo inicial dos produtos em questdo como nivel | para fins de atendimento do Decreto 10.17:
de 18 de dezembro de 2019, deve ser realizada através de discussdo ampla com a participagdo minima das dreas responsaveis pela avaliacdo de queixa
técnicas e reagOes adversas desses produtos em conjunto com as areas responsaveis pelo registro. Como ndo foi possivel realizar essa discussdo no
primeiro semestre de 2020 devido ao aumento de demandas resultantes da pandemia e que, possivelmente ndo sera possivel realizar essa atividade
enquanto durar a pandemia, sugerimos a classificagdo da maioria dos atos publicos de liberagdo para produtos que hoje sdo notificados no nivel Il.

Peti¢bes pds-regularizagdo :
Em relagdo as petigGes posteriores ao ato de regularizagdo, ha procedimentos de alteragdo de rotulagem de produtos cosméticos que ndo necessitam
comunicagdo prévia a Anvisa (RDC 250/2018), estando portanto enquadradas como Risco | e ha processo regulatério em andamento para permitir que
determinadas alteragdes de rotulagem de produtos saneantes também possam ser realizadas sem necessidade de comunicacdo a Anvisa (Consulta
Publica 854/2020).

Conforme dados disponibilizados para o Relatério de Gestdo de 2019, entre janeiro e dezembro de 2019, cerca de 23,6 % das peti¢Oes pds-registro
submetidas na area de saneantes se referem a alteragGes de rotulagem, onde muitas das quais envolvem itens que ndo possuem impacto no risco dos
produtos, como cor, layout e logomarcas, ndo precisando portanto serem submetidos a avaliagdo técnica.

Portanto, o texto da Consulta Publica 854/2020 visa diminuir o nimero de avaliagdes em peti¢cBes secundarias que ndo apresentam um risco sanitario
alto e também possibilitar até mesmo a dispensa de algumas notificagGes a Anvisa.

Risco |

COSMETICOS 301 29,1 %

SANEANTES b56 23,6 %

Risco Il | Definigdo: moderado

Procedimento de liberagdo: decisdo administrativa automatizada, via mero deferimento apds a apresentagdo de todos os dados e informagdes exigida:
por norma especifica

Peti¢des de regularizagdo inicial:

ndo significa que essa comunicagdo a Anvisa seja dispensdvel. Isso porque as informagdes desses produtos no banco de dados da Agéncia sdo
importantes para:

Ressalta-se que o fato dos produtos cosméticos e saneantes notificados ndo serem submetidos a analise prévia antes da liberagdo para comercializagac



® Agilizar a investigagdo de reclamagdes relativas aos produtos, por meio da verificagdo se o produto cumpre com os requisitos sanitarios
estabelecidos em normas;

® Estimar o impacto advindo de propostas de alteragdes de normas, uma vez que é possivel rastrear quantos produtos e empresas serdo atingid
pela alteragdo.

® Atender demandas que questionam quantos produtos possuem determinadas caracteristicas para fins diversos, geralmente solicitadas pelo
Ministério da Salde, Vigilancias Sanitdrias ou Ministério Publico.

® Fornecer subsidios técnicos para discussdo de requisitos de normas, assim como para avaliagdo de produtos inovadores.

A fim de fornecer uma ideia quantitativa do volume de peti¢Ges nessa situagao, seguem os seguintes dados disponibilizados para o Relatério de Gestac
de 2019, entre janeiro e dezembro de 2019:

COSMETICOS >4.078 98,85%

SANEANTES 5.024 80,35 %

Portanto, estando a empresa regularizada junto a Anvisa, grande parte das petigdes de produtos cosméticos e saneantes ja recebem a liberagdo imediz
para a comercializagdo.
Petigdes pds-regularizagao :

Em relagdo as peti¢Ges posteriores ao ato de regularizagdo, ha processo regulatério em andamento para permitir que determinadas alteragoes de
rotulagem de produtos saneantes também possam ser notificadas por meio eletrdnico, obtendo aprovac¢do imediata (Consulta Publica 854/2020).
Definicdo: alto
Procedimento de liberagdo: o deferimento deve se dar somente ap6s uma decisdo administrativa robusta com detalhada andlise.

Peti¢bes de regularizagdo inicial:

O registro foi considerado como a forma de regularizagdo adequada para prevenir riscos associados a determinadas categorias de produtos cosméticos
saneantes, ja explanadas acima, cuja liberagdo de comercializagdo sem avaliagdo técnica podera trazer riscos a satide dos consumidores seja pela
toxicidade inerente ao produto ou pela sua ineficacia.

Petiges pds-regularizagdo :

Com relagdo aos produtos atualmente registrados, entendemos que o risco descrito permite a classificagdo da maioria de seus atos publicos de
liberagdo com nivel I, entretanto avaliamos que algumas alteracGes (pds-registro) poderiam ser enquadradas no nivel Il e I, conforme risco associado.
Outras petigOes, embora tenha um risco sanitario intrinseco associado a sua liberagdo, poderia ser automatizado, desde que o atual sistema fosse
modificado.

Risco
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Conclusao

Ao impulsionar a reavaliagdo dos atos publicos de liberagao sob responsabilidade dos 6rgaos da
Administracdo Publica Federal, o Decreto n° 10.178/2019 trouxe importantes contribuicGes as acGes que ja tem
sido desenvolvidas por essa Agéncia nos Ultimos anos no sentido da desburocratizacao e racionalizacdo dos recursos,
sem contudo afastar-se da sua missao institucional de promover a protecao da saude da populagdo, por intermédio
do controle sanitario da producdo e consumo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria, conforme
preconiza a Lei N2 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Neste contexto, a regulacdo surge como um dos principais instrumentos por meio dos quais o Estado
promove aumento de eficiéncia, crescimento econdmico e bem-estar social. No entanto, ela também pode se tornar
obstaculo, ser excessiva, impedir a inovacdo ou criar barreiras desnecessdrias ao comércio, a concorréncia, ao
investimento e a eficiéncia econdmica. Diante disso, a aplicagdao da categoriza¢do do grau de risco aos atos publicos
de liberacdo visa o equilibrio entre o setor regulado e os entes reguladores. Especificamente, em relacdo ao escopo
de atuagdo da Anvisa, esse equilibrio se torna ainda mais relevante, tendo em vista que a liberagdao equivocada de
comercializagdo de um dado produto, por exemplo, pode trazer sérios prejuizos a saude da populacao.

ANEXO VI - ATO PUBLICO DE LIBERACAO- MEDICAMENTOS
Analise

A Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Bioldégicos — GGMED é a instancia da ANVISA que
abrange as geréncias e coordenagdes responsdveis pela andlise de procedimentos relacionados ao registro de
medicamentos e produtos bioldgicos, atuando na regulacdo das atividades de empresas produtoras desses produtos
no pré-mercado.



Dessa forma, ao avaliar o pedido de registro de um medicamento, a Anvisa tem como objetivo decidir:

1. Se o medicamento é seguro e eficaz no seu uso proposto e se os seus beneficios superam os seus
riscos;

2. Se o0 método de fabricacdo do medicamento e seus controles asseguram a qualidade do produto e
mantem sua identidade, poténcia, estabilidade e pureza;

3. Se a embalagem e a bula do medicamento sdo adequadas para informar e esclarecer sobre suas
indicacOes, efeitos colaterais, eventos adversos e riscos;

4. Se as acbes de monitoramento pds-aprovacao propostas pela empresa estdo apropriadas para
identificar, caracterizar, prevenir ou minimizar os riscos relacionados ao medicamento em seu uso na vida real.

Além de todas as atividades supracitadas, é de grande importancia a avaliacdo de documentacgao
prévia a submissdo do registro de medicamentos, como atos relacionados a regularizacdo de Insumos Farmacéuticos
Ativos - IFAs, indicacdo de medicamentos de referéncia, anuéncia em pesquisas clinicas realizadas no Brasil,
habilitacdo e certificacdo de Centros de Estudos de Equivaléncia e Bioequivaléncia, para conducdo de estudos
comparativos, e verificagdo de documentagao administrativa.

De acordo com o Decreto n? 10.178/2019, que regulamenta a Lei n2 13.874/2019, para dispor sobre
os critérios e os procedimentos para a classificacao de risco de atividades econdmicas, essas atividades deverdo ser
classificadas em risco |, Il ou Ill, em virtude da probabilidade de ocorréncia de eventos danosos e da extensao,
gravidade ou o grau de irreparabilidade do impacto causado a sociedade na hipdtese de ocorréncia de evento
danoso.

Medicamentos e Insumos farmacéuticos, dadas as suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou
profilaticas, curativas ou paliativas, ou mesmo para fins de diagndstico, ficam sujeitas a requisitos especificos,
conforme estabelecido na Lei n? 6.360/1976. Por certo, grande maioria dos atos desta GGMED enquadram-se como
nivel lll, considerando a complexidade e risco dos produtos e servicos envolvidos.

Os atos de carater administrativo e os técnicos passiveis de implementacdo imediata, que envolvem
uma notificacdo ou apresentacdo de informagdes a Anvisa, mas que ndo carecem de manifestacdo da Agéncia para se
tornarem validos, receberam a classificagdo de risco I, de acordo com o art. 92 do Decreto n? 10.139/2019.
Enquanto isso, aqueles que sequer requerem a comunica¢do prévia a Anvisa poderiam ser classificados como risco |,
de acordo com o art. 82 do mesmo ato, contudo, ndo houve a identificacdo de nenhum ato da GGMED nessa
situacdo. Além disso, considerando que os atos de nivel | e Il sdo isentos de prévia manifestagdo do 6rgdo, o
estabelecimento de prazos para decisao deve recair sobre todos os atos nivel Ill.

Feitos estes esclarecimentos, apresentamos a seguir tabela com a descricdo dos atos publicos sob
responsabilidade da GGMED com a sua classificacdo de risco, referéncias normativas, quando disponiveis, e com
indicacdo de prazos e possibilidade de aprovacdo tacita, sempre que possivel.

ATO PUBLICO DE LIBERAGAO- MEDICAMENTOS CLASSIFICACAO DE RISCO OSBSEVACOES

aprovacgdo automatica

RDC 02/2012

Concessdo de Certificado de Registro de Medicamentos

RISCO Il

Art. 42 A emissdo de Certidao d
Exportagdo de Medicamento ou
de Medicamento configura ato -
declaratdrio, ndo submetido a a
e ndo passivel de recurso admiq

Concessdo de Autorizagdo de Fabricagdo p/ fim Exclusivo de Exportagdo de
Medicamento

RISCO Il

aprovagdo automatica

A Portaria 385/MS/SNVS, de 29
aprova o modelo de autorizagac
exclusivo de exportagao.

Certiddo de Registro para Exportagdo de Medicamento (modelo OMS e modelo
Anvisa)

RISCO Il

aprovacgdo automatica

RDC 02/2012

Art. 42 A emissdo de Certidao d
Exportagdo de Medicamento ou
de Medicamento configura ato -
declaratdrio, ndo submetido a a
e ndo passivel de recurso admiq

Notificagdo de medicamentos de baixo risco

RISCO Il

implementagdo imediata

RDC 576/2021
Art. 62 Apds o pagamento da TF
notificagdo, a empresa notificad



| Declaragdo de Notificagdo, estar

automaticamente autorizado a -

Alterages pos registro de Medicamentos e Produtos Bioldgicos de implementagdo
imediata

RISCO Il

implementagdo imediata

RDC 76/2006

Art. 52 As mudangas pds-registr
acordo com o seu potencial imp
seguranca e eficacia do medicar
implementagdo imediata, com c
individual, ou depender de aprc
prévia da Anvisa.

RDC 413/2020

Art. 16. Alteragdes pos-registro
menores sdo de implementacac
informadas a Anvisa apds a imp
Histérico de Mudangas do Prodll

Notificacdo de alteragdo de texto de bula e rotulagem

RISCO Il

implementagdo imediata

RDC 47/2009

Art. 16. S3o passiveis de notificz
bula, com implementagdo imed
prévia da Anvisa, as atualizagde
bulas a seguir relacionadas:

Retificacdo de publicagdo

RISCO I

120 dias

O ato de Retificagdao de Publicag
publicagdo liberada de forma ec
Trata-se de uma petigdo admini
demanda andlise e corre¢do de
classificada como risco Ill. Ndo t
tendo em vista o alto quantitati
demanda, baseado na experién
na execugdo do trabalho, ja con
estipulado foi de 120 dias.

Notificagcdo de radiofarmacos

RISCO 1lI

30 dias - ndo se aplica a aprovagl

Registro de Medicamentos e Produtos Bioldgicos

RISCO I

365 dias - ndo se aplica a aprovz
com a Lei 6360/1976

Medicamentos e insumos farme
caracteristicas sanitarias, medic
profilaticas, curativas, paliativas
diagnéstico, ficam sujeito, a req
conforme estabelecido na Lei 6:
€ necessario, para essa tipo de |
comprovagao cientifica e de anz
como seguro e eficaz para o usc
possua a identidade, atividade,
inocuidade necessarias; tratand
que sejam oferecidas amplas ini
COmpOosi¢do e 0 seu uso, para a\
e determinagao do grau de seglt
necessarios; quando se trate de
cuja elaboragdo necessite de ap
especifica, prova de que o estak
devidamente equipado e manté
seu manuseio ou contrato com
finalidade. Dessa forma, pela re
anuéncia de registro de medical
farmacéuticos, a agao foi classiﬁ

Registro de Medicamentos e Produtos Bioldgicos - priorizagdo

RISCO Il

120 dias - ndo se aplica a aprov:

AlteragGes pos registro de Medicamentos e Produtos Bioldgicos

RISCO I

180 dias - ndo se aplica a aprovz
com a Lei n2 6.360/1976.

A referida lei estabelece ainda, «
sera cancelado o registro de dro
insumos farmacéuticos, sempre
modificagdo ndo autorizada em
condig0es de fabricagdo, indicag
especificagdes anunciadas em b
publicidade. Dessa forma, pela |
anuéncia de alteragbes pos-regi
produtos bioldgicos, a agdo foi ¢

Alterag0es pos registro de Medicamentos e Produtos Bioldgicos - priorizagdo

RISCO IlI

60 dias - ndo se aplica a aprovag

Alterag0es pos registro de Medicamentos e Produtos Bioldgicos passiveis de
aprovacgdo condicional

RISCO I

180 dias - passivel de aprovagac

RDC 219/2018

Art. 42 As peti¢Oes de alteragbe
medicamentos e produtos biold
avaliagdo da Anvisa podem ser ¢



condicional, desde que se enqu:

requisitos (...)

Renovagdo de Registro de Medicamentos e Produtos Bioldgicos

RISCO I

180 dias - passivel de aprovagécl

RDC 250/2004

Art. 12 A revalidagdo do registro
com antecedéncia maxima de d
seis meses do dia do venciment
considerando-se automaticame
independentemente de decisdo
proferida até o dia do término d

Desvinculagao de Registros Concedidos por Meio do Procedimento Simplificado
(clone)

RISCO I

180 dias - ndo se aplica a aprovz
A Resolugdo RDC 43/2014 dispd
dos registros concedidos por me
simplificado estabelecido pela R
de medicamento por meio do p
simplificado concedido ao ente

privado participante do process
Desenvolvimento Produtivo ou
tecnologia, podera ser desvincu
processo matriz. O peticioname
registro deverd ser instruido cor
copias de toda a documentagdo
matriz, acrescidas das informagi
de medicamento, layout de emt
presentes na bula e na rotulage
desvinculagdo de registro de me
ocasiona uma importante alterz
medicamento, se relacionando «
internalizagdo e transferéncia d:
Parceria de Desenvolvimento Pr
disposigdes constantes do respe
Compromisso celebrado com o

petigdo foi classificada com risce

Alteragdo pos registro de Insumos Farmacéuticos Ativos

RISCO I

180 dias - ndo se aplica a aprovz
Medicamentos e insumos farmz
caracteristicas sanitarias, medic
profildticas, curativas, paliativas
diagnéstico, ficam sujeito, a req
conforme estabelecido na Lei 6:
é necessario, para essa tipo de f
comprovagdo cientifica e de ané
como seguro e eficaz para o uso
possua a identidade, atividade,

inocuidade necessarias; tratand
que sejam oferecidas amplas inf
COMpOosi¢ao e 0 seu uso, para a\
e determinagdo do grau de segl
necessarios; quando se trate de
cuja elaboragdo necessite de ap
especifica, prova de que o estab
devidamente equipado e manté
seu manuseio ou contrato com
finalidade. A referida lei estabel
19, que sera cancelado o registr
medicamentos e insumos farma
efetuada modificagdo ndo autor
dosagem, condigdes de fabricag
aplicagGes e especificagdes anul
rétulos ou publicidade. Dessa fc
ato de anuéncia de alteragdes p
medicamentos e produtos biold
classificada com riso Ill.

Emissdo da Carta de Adequacgdo do Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo (CADIFA)

RISCO IlI

360 dias - ndo se aplica a aprove:

Mudanca da Carta de Adequagdo do Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo (CADIFA) -
menor

RISCO I

60 dias - passivel de aprovagdo

RDC 359/2020

Art. 65. As mudangas menores e
aguardar manifestagdo da ANVI.
implementacdo.

Paragrafo Unico. Caso a ANVISA
prazo de até 60 (sessenta) dias
recebimento da documentagao,
ou 180 (cento e

oitenta) dias, para mudanga ma
ser implementada.

Mudanca da Carta de Adequagdo do Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo (CADIFA) -
maior

RISCO I

180 dias - passivel de aprovagétl

RDC 359/2020



| Art. 65. As mudangas menores ¢

aguardar manifestagdo da ANVI
implementacdo.

Pardgrafo Unico. Caso a ANVISA
prazo de até 60 (sessenta) dias ¢
recebimento da documentagao,
ou 180 (cento e

oitenta) dias, para mudanga ma
ser implementada.

Autorizagdo Sanitdria de Produtos de Cannabis

RISCO 1lI

365 dias - ndo se aplica a aprovzl

Mudangas Pés Autorizagdo Sanitaria de Produtos de Cannabis

RISCO 11l

180 dias - ndo se aplica a aprovs

Solicitagdo de enquadramento de medicamento como isento de prescri¢do

RISCO 1lI

180 dias - ndo se aplica a aprovs

Solicitagdo de Indicagdo de Medicamento de Referéncia

RISCO I

90 dias - ndo se aplica a aprovag
De acordo com a Lei 6360, med,
o produto inovador registrado n
responsavel pela vigilancia sanit
Pais, cuja eficacia, seguranca e c
comprovadas cientificamente ju
competente, por ocasido do reg
dispOe sobre os critérios de indi
exclusdo de medicamentos na L
de Referéncia. A empresa intere
gue necessite realizar provas de
bioequivaléncia/biodisponibilid:
registro de medicamento genér
como comparador um medicam
conste na Lista de Medicamentc
peticionar solicitagdo de indicag
referéncia. O ato de elei¢do de |
referéncia, dessa forma, est3d int
comprovagao de seguranga e ef
genéricos e similares. Diante da
eleigdo de medicamentos de ref
como classe Ill.

Anuéncia em processo do Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento
(DDCM)

RISCO I

90 dias - passivel de aprovagdo 1

RDC 09/2015

Art. 36. Apds o recebimento do
avaliard em até 90 (noventa) di
§ 1° Caso ndo haja manifestagac
(noventa) dias corridos apds o r
pela Anvisa, o desenvolvimento
iniciado apds as aprovagoes étic
Ensaios clinicos com medicamel
devem seguir todas as disposigc
quando fornecerem subsidios p.
terapéutica; nova via de admini
concentragao; nova forma farm
uso; nova posologia; novas asso
alteragdo pos-registro que requ
incluindo renovagdo de registro
Desenvolvimento Clinico de Me
compilado de documentos a ser
com a finalidade de se avaliar a¢
desenvolvimento de um medica
visando a obteng¢do de informag
registro ou alteragdes pds-regis
O patrocinador deve submeter |
somente no caso em que preter
clinicos com medicamentos em
Dessa forma, pela relevancia do
processo do DDCM, a agdo foi c!

Anuéncia em processo do Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento
(DDCM) - ExcegBes (§3°, Art. 36 da RDC n2 9/2015)

RISCO I

180 dias - ndo se aplica a aprovs
*Enquanto estiver valida a RDC
o0 prazo sera de 120 dias (art. 36

Modifica¢Ges substanciais ao Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento
(DDCM) (Inclusdo/exclusdo de DEEC, alteragbes de qualidade do medicamento)

RISCO I

90 dias - passivel de aprovagao

RDC 09/2015

Art. 36. Apds o recebimento do
avaliarad em até 90 (noventa) dic
§ 1° Caso nao haja manifestagac
(noventa) dias corridos apds o r
pela Anvisa, o desenvolvimento
iniciado apds as aprovagoes étig

Modifica¢Ges substanciais ao Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento
(DDCM) (Inclusdo/exclusdo de DEEC, alteragbes de qualidade do medicamento) -
Excecbes (§3°, Art. 36 da RDC n2 9/2015)

RISCO I

180 dias - ndo se aplica a aprovs

Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica (Dossié Especifico de Ensaio Clinico -

RISCO I

90 dias - passivel de aprovagao 1



| DEEC)

RDC 09/2015

Art. 36. Apds o recebimento do
avaliard em até 90 (noventa) diz
§ 1° Caso ndo haja manifestagac
(noventa) dias corridos apds o r
pela Anvisa, o desenvolvimento
iniciado apds as aprovagdes étiq

Anuéncia-em-Processo-de-Pesaui
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- Exce¢des (§3°, Art. 36 da RDC n2 9/2015)

RISCO I

180 dias - ndo se aplica a aprovz

Anuéncia em Programas assistenciais (uso compassivo, acesso expandido e
fornecimento pos-estudo)

RISCO I

45 dias - ndo se aplica a aprovag
O Programa de Uso Compassivo
portadores de doengas debilitar
ameacem a vida e sem alternati
satisfatéria com produtos regist
O Programa de Acesso Expandic
grupo de pacientes portadores
graves e/ou que ameacem a vid
terapéutica satisfatéria com pro
O Fornecimento pds-estudo se |
fornecimento do medicamento
de encerramento do estudo ou
participagdo. Esse ato esta relac
de Uso Compassivo e Acesso Ex
Considera-se que esses casos se
categoria prioritaria, prevista pe
proposto prazo de 45 dias para
com o prazo da referida resolug:
das unidades organizacionais co
analise das peticGes prioritarias
processo do dossié de desenvol
anuéncia prévia em processo de
medicamento, assim como as p¢
referentes especificamente ao ¢
priorizado. Pela relevancia do at
Programa de Uso Compassivo, a
com riso Ill.

Licenciamento de Importagdo

RISCO I

30 dias - ndo se aplica a aprovag
Na vigéncia da RDC 39/2008, o |
praticado para notificagdes que
procedimentos de importagdo. .
publicagdo da RDC 09/2015, a &
Comunicado Especial (CE) refere
pesquisa clinica, obedecendo o:
referida RDC. O CE é utilizado p
Aeroportos e Fronteiras (PAF) p:
alfandegaria dos produtos inves
prazo determinado na RDC n2 0
manifestacao da Anvisa, portan
um Documento de Importagao,
importagdo do medicamento ex
pesquisa clinica seja iniciada. N
clinicas submetidas de acordo c
Liberagdo de Importagdao dos m
investigacionais se da ainda con
na sua vigéncia. Pela relevancia
de Importagdo, a agdo foi classifl

Habilitagdo de Centro de Equivaléncia Farmacéutica

RISCO I

365 dias - ndo se aplica a aprovs
Os requisitos minimos e proced
atendidos para a solicitagao de |
de habilitagdo, alteragdes, inclu:
habilitagdo, terceirizagdo de ens
cancelamentos de Centros de Ec
estdo descritos na RDC 621/202
Equivaléncia Farmacéutica é o |
pela Anvisa que realiza ao menc
quimicos minimos e, quando ap
ou bioldgicos dos Estudos de Eq
e Perfil de Dissolu¢do Comparat
das formas farmacéuticas (solid
ou especiais), além de outros er
realizar, tais como a Bioisengdo
Classificagdo Biofarmacéutica, r
técnica e juridicamente pela ver
informacgdes constantes dos est
Resolugdo, sem prejuizo das atr
do estudo. Desde o recebiment:
publicagdo no D.O.U do deferim
solicitagdo de Habilitagdo de Ce



Farmacéutica, devem ser consic

etapas: analise documental corr
exigéncia, agendamento da insg
empresa concorde em receber :
realiza¢do da inspe¢do em territ
internacional, possivel emissdo
inspegdo e, apds o cumpriment
publicagdo no D.O.U no resultac
guantitativo desse tipo de dem:
experiéncia da drea responsave
trabalho, ja consagrado, o prazc
dias. Pela relevancia do ato de +
Equivaléncia Farmacéutica, a ag
risco lll.

Renovacdo da habilitagdo de Centro de Equivaléncia Farmacéutica

RISCO IlI

180 dias - ndo se aplica a aprovz:

Centro de Equivaléncia Farmacéutica - Alteragdo de dados

RISCO 11l

60 dias - ndo se aplica a aprovag

Certificagdo de Centro de Bioequivaléncia

RISCO I

365 dias - ndo se aplica a aprova
Os requisitos e procedimentos
atendidos para a Certificagao de
realizagdo de estudos de

Biodisponibilidade/Bioequivalér
medicamentos estdo descritos r
estudos de BD/BE para fins de r:
medicamentos devem ser realiz
pesquisa certificados. Os estudc
medicamentos consistem na co
farmacocinéticos ou farmacodir
medicamento teste e medicame
comparador. A concessdo dessa
da verificagdo do efetivo cumpr
preconizados pelas Boas Pratica
estudos de Biodisponibilidade/E
Medicamentos, por meio de ins
relatdrio, no respectivo centro ¢
certificagdo, e de parecer técnic
Anvisa. Desde o recebimento dz
publicagdo no D.O.U do deferim
solicitagdo, devem ser considerz
analise documental com possive
agendamento da inspeg¢do em ¢
concorde em receber a equipe ¢
da inspe¢do em territdrio naciol
possivel emissdo de exigéncia a
cumprimento dessas exigéncias
resultado. Tendo em vista o qua
demanda, baseado na experién
na execugdo do trabalho, ja con
estipulado foi de 365 dias. Pela |
Certificagdo de Centro de Bioeq
classificada com risco ll.

Renovagdo da certificagdo de Centro de Bioequivaléncia

RISCO 1l

De 270 a 180 dias - passivel de c

RDC 620/2022

Art. 17. Os interessados em obt
interrupg¢do da continuidade col
deverdo protocolar a petigdo nc
compreendido entre 270 (duzer
(cento e oitenta) dias antes do \
certificado. (...)

§ 22 A auséncia de manifestagac
técnica responsavel da Anvisa a
do certificado ensejara concess:
certificagdo.

Centros de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia - Alteragdo de dados

RISCO I

60 dias - ndo se aplica a aprovag'

ANEXO VII

ATO PUBLICO DE LIBERACAO — AVALIACAO E MONITORAMENTO

Sobre o tépico ‘Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta a populagdo de equipamentos,
matérias de uso médico e produtos para diagndstico de uso in vitro (IVD)', ligado a Geréncia de Tecnovigilancia -

GETEC/GGMON:



A Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999, que criou o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, estabeleceu
a necessidade de anuéncia da Anvisa para veicular publicidade contendo alerta a populagdo quando comprovada a
comercializacdo de produtos impréprios para o consumo.

Art. 41-B. Quando ficar comprovada a comercializagéio de produtos sujeitos a vigildncia sanitdria,
improprios para o consumo, ficard a empresa responsdvel obrigada a veicular publicidade contendo alerta a
populagcdo, no prazo e nas condigées indicados pela autoridade sanitdria, sujeitando-se ao pagamento de taxa
correspondente ao exame e a anuéncia prévia do conteudo informativo pela Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitdria. (Incluido pela Medida Proviséria n? 2.190-34, de 2001.)

A RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 551, de 30 de agosto de 2021, que dispde sobre a
obrigatoriedade de execucdo e notificacdo de acGes de campo por detentores de registro de produtos para a saude
no Brasil, define o termo 'Mensagem de Alerta’, como: comunicagao feita pelo detentor de registro a profissionais de
saude, pacientes, usuarios, setor regulado, outros interessados ou comunidade em geral, cujo objetivo é informar a
respeito do risco de ocorréncia de evento adverso relacionado ao uso de produto para a saude.

O Art. 82 da referida Resolucdo estabelece que o detentor de registro deve submeter a mensagem de
alerta a anuéncia prévia da Anvisa em até 5 dias corridos contados a partir da decisdao da realizacao da acao de
campo.

A este ato ndo se aplica a aprovacao tacita, pois a auséncia de andlise técnica da pertinéncia, contetdo
da informacdo e abrangéncia da divulgacao poderd implicar em uma comunicac¢ao do risco ineficaz, ficando restrita a
alguns veiculos de midia, por tempo insuficiente ou conteiudo inadequado, sem conseguir atingir a populacdo
realmente afetada que necessita da informacgdo exata com rapidez.

2.2. Sobre os tépicos 'Autorizacées de Exportagdo de Substdncia/Medicamento'’, 'de Fabricagéo
para fim Exclusivo de Exportagdo', 'de Importagéo de Substdncia/Medicamento', 'de Importacdo de
Substdncia/Medicamentos destinados exclusivamente para fins de ensino ou pesquisa, andlise e utilizados como
padrdo de referéncia’, 'de Importagéo Especifica de Substéncia/Medicamento para 6rgdos de repressédo a drogas,
entidade importadora de controle de dopagem, laboratdério de referéncia analitica, instituicdo de ensino ou
pesquisa’, 'Especial Simplificada para estabelecimentos de ensino e pesquisa’, 'para Aquisi¢cdo de Medicamentos
Sujeitos a Controle Especial - AMC', 'Certificados de ndo Obje¢cdo para Exportagdo', 'de ndo Objegcdo para
Importagdo’, 'Cotas Anual de Importagdo por Substdncia’ e ‘Suplementar de Importagdo por Substdncia’, ligados a
Geréncia de Produtos Controlados - GPCON/GGMON:

O Brasil é signatario da Convencdo Unica de Entorpecentes de 1961, emendada pelo protocolo de
1972, assim como da Convencado de 1971 Sobre Substancias Psicotrépicas e da Convencdo de 1988 Contra o Trafico
llicito de Entorpecentes, e internalizou-as em 1964, 1977 e 1991, respectivamente.

Essas Convengdes listam todas as substancias que devem ser controladas internacionalmente e
sistematizam medidas de controle com o objetivo de assegurar a disponibilidade de entorpecentes e substancias
psicotrdépicas para uso médico e cientifico e prevenir sua distribuigdo por meios ilicitos. Também incluem medidas
gerais para o combate ao trafico e ao abuso de drogas.

Todos os Estados signatdrios das Convencgdes Internacionais de 1961, 1971 e 1988 devem controlar em
seu territdrio as substancias controladas internacionalmente, bem como aplicar as medidas de controle e fiscalizacdo
estabelecidas por esses tratados.

O Brasil, como membro signatdrio, necessita periodicamente comprovar o cumprimento dessas
obrigacbes - sdo realizados questionamentos constantes sobre o cumprimento dessas obrigacbes por meio da
classificacdo de substancias no Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e das disposi¢cdes trazidas
por esta norma e normas afins.

Vale destacar que as substancias classificadas no Anexo | da Portaria SVS/MS n2 344/98 apresentam
caracteristicas farmacoldgicas que conferem a elas um alto potencial de risco a saude quando utilizadas de maneira
indevida, além de alto potencial de desvio para uso ilicito. No referido Anexo constam substancias que apresentam
acao no Sistema Nervoso Central, substancias que podem ser utilizadas na produc¢do de drogas ilicitas, anabolizantes,
substancias que apresentam efeito teratogénico, dentre outras.

Dessa forma, as medidas de controle aplicaveis, dentre eles, os atos publicos de liberagao da
GPCON, advém, na sua maioria, de compromissos internacionais, os quais estabelecem medidas de controle e
fiscalizagdo considerando o alto potencial de danos a saude relacionados a essa classe de substancias.



Significa dizer que as formalidades instituidas sao derivadas de obrigacdes internacionais assim
como a propria instituicdo é objeto de afericao por organismos internacionais.

Destarte, faz-se necessario o cumprimento dessas obrigacdes, por meio do atendimento de requisitos
gue devem ser robustamente avaliados quando da avaliacdo de solicitacdo, para fins de liberagdo de atividades a
serem exercidas no pais com tais substancias, a fim de evitar o desvio e assegurar a promocdo da saude da
populagao.

ANEXO Vil
ATO PUBLICO DE LIBERAGAO - SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAOS

Introducgao:

A base tedrico-conceitual do modelo de gestdo de riscos em processos que envolvem ato publico de
liberacdo pela Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos - GSTCO estd pautada nas normas ISO 310001, I1SO
310102, no contexto de discussdo da Lei n? 13.874, de 20 de setembro de 2019, Decreto n? 10.178, de 18 de
dezembro de 2019, bem como em atos publicados pela Anvisa.

Outro ponto de partida para a discussdo foi a experiéncia da GSTCO em avaliacdo de complexidade de
processos — projetos e atividades — no contexto da mensuragao da forca de trabalho da area no ambito da Gestao
Orientada por Resultados.

Risco é o efeito da incerteza ou a possibilidade de que um evento4 ocorra afetando os envolvidos no
processo. Incerteza é o estado, mesmo que parcial, da deficiéncia das informacgdes relacionadas a um evento, sua
compreensao, seu conhecimento, sua consequéncia ou sua probabilidade. O risco é medido em termos de impacto e
de probabilidade.

Segundo a norma ABNT ISO 31000, a gestao de riscos é definida como “atividades coordenadas para
dirigir e controlar uma organizacdo no que se refere a riscos”. A partir deste conceito pode- se orientar a¢des
direcionadas ao desenvolvimento, disseminacdo e implantacdo de metodologias de gerenciamento de riscos dos
processos de liberagdo (autorizagdo/anuéncia) da GSTCO, objetivando apoiar a melhoria continua de processos,
atividades e projetos, bem como seu monitoramento e utilizacdo eficaz das a¢des de controle, contribuindo para o
cumprimento da missdo da GSTCO/Anvisa.

O Gerenciamento de Riscos pode ser compreendido como um processo continuo que consiste no
desenvolvimento de um conjunto de ac¢les destinadas a identificar, analisar, avaliar, tratar e monitorar eventos
capazes de afetar os cidaddos/ setor regulado frente a produto/processo sob regulacdo da Anvisa.

Utilizando a ABNT 1SO31000, um bom método de avaliacdo de riscos, independente do objeto, deve
abordar explicitamente a incerteza, a natureza dessa incerteza e como ela pode ser tratada. O modelo precisar ser
sistematico, estruturado e ser oportunamente simples de ser aplicado, baseado nas melhores informacdes
disponiveis, em diversas fontes de informacao, considerando quaisquer limita¢cdes dos dados ou de escopo. Assim
torna-se importante que o modelo a ser implantado deva ser feito sob medida, alinhado com o contexto,
considerando a percepgao das pessoas envolvidas no processo de forma transparente e inclusiva, em particular os
tomadores de decisdes. Outra caracteristica apontada para modelagens de gestdo de risco é a capacidade de ser
dinamica, interativa e capaz de se adaptar a mudangas, sabendo que novos riscos surgem, alguns se modificam e
outros desaparecem.

O objetivo deste trabalho é atender as necessidades da GSTCO, suportando mecanismos de avaliacdo
de riscos dos atos de liberacdo da area para controle e mitigacdo de danos a sociedade (cidadado e setor regulado),
contribuindo para a melhoria dos processos internos e a incorporacdo da cultura de gestdao de riscos na tomada de
decisao.

Metodologia de Trabalho:

Na GSTCO foram mapeados os seguintes processos que demandam liberacdo da GSTCO ou estdo
relacionados a comunicac¢do do setor a Agéncia que procederd ao monitoramento:

1) Autorizacdo anual de transporte interestadual de sangue e componentes para fins transfusionais

1.1 Comunicagdo de transporte interestadual de sangue e componentes para fins transfusionais em
situagao emergencial

2) Autorizagdo de importagao de células e tecidos humanos para fins terapéuticos



2.1 Autorizagao de importacao de células e tecidos germinativos

2.2 Autorizacdo de importacdo de CPH para fins terapéuticos

2.3 Autorizagao de importacao de tecidos humanos para fins terapéuticos

2.4 Autorizacdo de exportacao de sangue e hemocomponentes para fins terapéuticos
2.5 Autorizagao de exportacao de plasma para fracionamento industrial

3) Anuéncia de Ensaios Clinicos com produtos de terapias avancadas Classe | — Comunicado Especial
Especifico (CEE)

4) Anuéncia de Ensaios Clinicos com produtos de terapias avancadas Classe Il —

Comunicado Especial (CE)

5) Notificacdo de ensaio clinico pds-comercializacdo (fase IV) Comunicado Especial Especifico (CEE)
6) Anuéncia relativa a modificacdo e emendas substanciais Classe Il

7) Anuéncia para uso de produto investigacional em programa de uso compassivo e uso expandido
8) Registro de produto de terapia avangada classe |

9) Registro de produto de terapia avancada classe Il

10) Registro de produtos de terapia avangada classe | e Il prioritario (doenca rara, negligenciada,
emergente ou reemergente, para emergéncias em saude publica ou em condi¢Oes sérias debilitantes e nas situacdes
em que ndo houver alternativa terapéutica disponivel, nova indicagao terapéutica ou ampliagao de uso destinados a
populacdo pediatrica e conducdo de ensaios clinicos fase | ou Il em territdrio nacional),

11) Registro de produtos de terapia avangada Classe | e Il sob termo de compromisso (necessite de
dados e provas adicionais comprobatérias de eficacia clinica- justificado em situacdes especificas)

12) Autorizacdo de uso de Produto de terapia avangada (tipo terapia génica) dispensado de registro

13) Comunicacdo de Uso de Produto de terapia avancada Classe | ou Classe Il (ndo terapia génica)
dispensado de registro

14) Pés-Registro de Produto de Terapias Avancadas
15) Certificacdo (cBPF) de Produto de Terapias Avancadas

16) Renovacao de Registro de Produto de Terapias Avangadas

Sobre a Avaliagao de Riscos:

Foram utilizados os conceitos de analise de risco proposto pela Lei da Liberdade EconOGmica, que
deverdo ser aplicadas aos atos administrativos da GSTCO que envolvem determinado tipo de liberagao
(autorizacdo/anuéncia), a citar:

As atividades de nivel de risco | passam a dispensar o ato publico de liberacao, ou seja, o cidaddo ou
empresa ndo dependera mais de uma decisdo administrativa para agir, ainda que esse seja estabelecido e requerido
em lei. Isso porque a regra do inciso | do caput do art. 32 da Lei de Liberdade Econ6mica é uma regra geral que afeta
todos os atos publicos de liberacdo.

As acbes que se classificam em nivel de risco | devem pressupor danos leve, irrelevantes ou
inexistentes. A atual exigéncia do ato publico de liberacdo, em tese ndo teria uma acdo de mitigacdo de riscos, mas
tem uma finalidade meramente burocratica e ndo obedece ao principio constitucional de eficiéncia da administracao
publica. Neste caso, dispensa-se a exigibilidade do ato publico de liberacao.

J4 as situacdes classificadas como nivel de risco Il ensejardo uma decisdo administrativa automatizada,
via deferimento apds a apresentacdao de todos os dados e informagGes exigidas na matriz de risco. Para essas
situacdes podem ser usados instrumentos de mitigacao de risco, com documentacdes de comprovacdo, entre outros,
a fim de obter um tipo de autorizagdao automatica.

O nivel de risco Il é considerado moderado. O risco envolvido é limitado, sabido e previsivel, a ponto
de ser conhecido de maneira a ser evitado se adotados os requerimentos exigidos, os quais sdo comprovados
mediante prestacdo de informac¢des e documentos adicionais pelo particular. Assim, simplifica-se o processo de
licenciamento e criam-se instrumentos de responsabilizacdo. Neste caso, a aprovacao sera automatica.



Os processos de nivel de risco lll, ou seja, nas situacdes que oferecem risco a sociedade. Nessas
situagdes, o procedimento adotado devera ser o tradicional, em que o deferimento deve se dar somente apds uma
decisdo administrativa robusta com detalhada analise.

O nivel de risco Il é classificado como alto. A GSTCO/Anvisa tem o dever de concentrar seus esforgos
para proteger a sociedade de maneira eficiente.

Estas etapas devem ser subsidiadas por reunido com gestores e servidores responsaveis pelo processo,
realizando e incentivando o pensamento criativo para analise critica de avaliacdo de riscos. O modelo de gestdo de
riscos deve ser estruturado com base nos seguintes componentes: estabelecimento de contexto; avaliagao de riscos
(risk assessment) — identificagdo, andlise e avaliagdo (risk evaluation) - tratamento de riscos e monitoramento.

Etapa 1: Estabelecer o contexto: Discutir o processo que sera avaliado, apontando de forma clara o
escopo de atuagao da GSTCO, quais as agdes, a amplitude dos resultados a sociedade e as probabilidades e impactos
dos riscos8 que fazem parte do processo.

Etapa 2: Identificar os riscos: Discutir percepcdes das probabilidades de eventos, suas causas9 e seus
efeitos (ou consequéncias/impactos)10, que podem ocorrer e afetar o cidaddo/setor regulador caso a referida
liberagao nao seja emitida pela GSTCO. Adicionalmente, deve-se pensar nos controles disponiveis11 utilizados para
prevenir as causas e detectar os efeitos dos riscos identificados. Além das percepcdes dos servidores envolvidos nos
processos, dados secundarios relacionados ao processo, indicadores, percep¢do do setor e outros podem ser
utilizados.

Conceitos importantes:
Fonte de risco®: Elemento que, individualmente ou combinado, tem o potencial intrinseco para dar

origem ao risco, podendo ser, por exemplo pessoas, processos, sistemas, infraestrutura fisica ou organizacional,
tecnologia de produto ou de produc¢do ou eventos externos (nao- gerenciaveis)

Causa®: vulnerabilidade associada a uma fonte de riscos
Efeitol? - Também chamado de consequéncia ou impacto: resultado de um evento

Controles!!: autorizagdes prévias, conjunto de regras, procedimentos, diretrizes, protocolos, rotinas
de sistemas informatizados, conferéncias e tramites de documentos e informacdes, entre outros, destinados a
enfrentar os riscos, de forma preventiva ou corretiva.

Exemplos de vulnerabilidades associadas a fontes de riscos:
PESSOAS

- Profissionais em numero insuficiente - Sem capacitacao - Perfil inadequado - Falta de clareza quanto
as funcoes e responsabilidades pelo processo

ESTRUTURAS

- Estrutura fisica de risco (por ex.: InstalacGes ou layout inadequados) — Falta de equipamentos ou
equipamentos sem manutencao tecnoldgica- sistema

PROCESSOS

- Mal concebidos e induzindo a erros - Sem instru¢des formalizadas — Sem baseamento técnico
comprovado - Técnica de producdo inadequada — Produgdo ndo controlada

Critérios de risco sao referéncias contra as quais a significancia de um risco é avaliada.

Etapa 3 — Analise e Avaliagao de Riscos

Andlise de riscos consiste na determinacdo dos impactos e de suas probabilidades para eventos de
riscos identificados. Diversas ferramentas e técnicas sao sugeridas na ISO 31010:2012, dependendo do contexto e do
nivel de detalhe desejado. Uma dessas ferramentas/técnicas é a matriz de impactos/probabilidades, que combina
classificacdo qualitativa ou semiquantitativa dos impactos e das probabilidades, para produzir um nivel de risco ou
classificacdo de risco de facil compreensao e uso que parece ser util neste momento e para este trabalho.

Deve-se preparar uma matriz de riscos15 com possiveis combinacdes de probabilidade e de impacto
para definicdo do nivel de risco em andlise. As definicdes ali descritas servem de referencial para a aloca¢do das
probabilidades das causas e dos impactos dos efeitos, com o objetivo de organizar um processo de anadlise



qualitativa. Analisar o nivel de risco inerentel6 (probabilidade e impacto), tomando como pressuposto o grau de
eficacia dos controles definidos no processo regulatdrio da GSTCO, de modo a definir o nivel de risco residuall7.

A Etapa 4 ou a definigdo do Plano de Tratamento, nada mais é que o instrumento regulatério definido
para a mitigacao dos riscos, reduzindo o maximo o nivel de risco residual.

Probabilidade
Descrigao dos critérios de probabilidade (ocorréncia de danos devido a ndo controle pela GSTCO)
Numérica Descritiva
1% a 10% N3o é provavel que aconteca um dano ao cidaddo/ao setor regulado.
Fator 1 Muito baixa | O evento pode ocorrer apenas em circunstancias muito excepcionais. Raramente.
11% a 30% . A L .
Fator 2 Baixa Pode ser que ocorra um dano ao cidaddo/ao setor regulado. O evento pode ocorrer em algum momento, mas é improvavel.
31% a 50% Pode ser que ocorra um dano ao cidaddo/ao setor regulado com mais frequéncia. O evento possivelmente ocorrerd ou devera
Fator 3 Moderada ocorrer em algumas circunstancias.
51% a 70% Pode ser que ocorra um dano ao cidaddo/ao setor regulado com muita frequéncia. O evento provavelmente ocorrera na
Fator 4 Alta maioria das circunstancias
71% a 90% Pode ser que ocorra um dano ao cidad3o/ao setor regulado semanalmente ou de imediato. E esperado que o evento ocorra
Fator 5 Muito alta quase sempre.
Impacto Descrigao dos critérios de impacto em virtude do nao controle pela GSTCO
Minimo Os riscos possuem consequéncias poucos significativas a sociedade. Danos administrativos.
Fator 1 Impacto insignificante ao cidaddo/ setor regulado.
Bai . - - . . . ~
F:tlz? ) Os riscos possuem consequéncias reversiveis em curto prazo. Danos leves a satde. Pequeno impacto ao cidaddo/setor regulado
Moderado Os riscos possuem consequéncias reversiveis em médio prazo. Danos importantes a saude.
Fator 3 Impacto relativamente grave ao cidad3o/setor regulado
Alto Os riscos possuem consequéncias reversiveis a longo prazo. Danos muito importantes e significativos a saude. Impacto muito gra
Fator 4 regulado
Muito Alto (catastrdfico) Os riscos possuem consequéncias irreversiveis ou de complexa reversdo. Danos graves a salde, lesdo incapacitante ou risco imin
Fator 5 severo ao cidaddo/setor regulado
5 5 |10 15 20 25
4 4 |8 12 16 20
3 3 |6 9 12 15
2 2 |4 6 8 10
Probabilidade |1 112 3 4 5
1|2 3 4 5
Impactos

Adaptado: Matriz para avaliacao de riscos — Impacto x Probabilidade — INMETRO
Probabilidade (P) x Impacto (I) = Nivel de Risco

PI £ 6 = nivel baixo (nivel |)

8 <PI £ 12 = nivel moderado (nivel IlI) PI 2 15 = nivel alto (nivel lll)

A avaliagdo de riscos envolve comparacdao de niveis de riscos estimados com critérios de riscos
previamente definidos, a fim de sinalizar possibilidade de mecanismos de controle em processos de liberacdo de atos
decisorios da GSTCO.

As decisdes devem ainda incluir: Prioridades para tratamento e decisdo sobre se controle de
determinada atividade deve, ou ndo, ser criado, simplificado ou aprimorado no ambito da mitigacdo. A decisao sobre
se, e como tratar o risco, dependerd dos beneficios ao cidaddo/setor, da capacidade operacional da GSTCO e de
praticas alternativas a curto prazo.

Riscos criticos definem uma aprovacdo prévia mediante analise consubstanciada da Agéncia.



Riscos moderados podem ser avaliados em relacdo a simplificacdo de processos e compartilhamento
de responsabilidade, bem como a inser¢do de agcdes de monitoramento. Podendo até mesmo serem implementados
sem uma autorizacdo prévia fortalecendo acdes de monitoramento.

Riscos baixos, a depender da situacao, pode prever liberagao tacita compartilhando responsabilidade
com o setor ou mesmo o cidad3o.

Perspectivas:
Trata-se metodologia em elaboracdo que requer monitoramento e aperfeicoamento.

A fim de assegurar que a metodologia de gestdo de riscos alcance robustez necessaria, o
monitoramento e a andlise do processo devem ser realizados de forma a: assegurar que os tratamentos de riscos
foram implementados como planejado; avaliar se os tratamentos de riscos sdo efetivos; continuamente analisar as
informacdes relacionadas ao processo, a fim de assegurar que o cidaddo esta tendo acesso confrontar a situacao real
com o plano de gestdo de riscos.
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ANEXO IX
ATO PUBLICO DE LIBERAGAO - PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

Analise

Em relagdo a autorizacdo de funcionamento e autorizacao especial de funcionamento de empresas da
area de PAF, tanto a Resolugdo RDC n? 346/2002, que regulamenta a concessdo, renovagdo, alteracdo e
cancelamento de AFE e AE das empresas que atuam em PAF, quanto a Resolugdo RDC n2 61/2004 que dispde sobre a
AFE de empresa prestadora de servico de comércio exterior por conta e ordem de terceiro detentor de registro junto
a ANVISA, ndo estabelecem classificacdo de risco, tampouco estipulam prazo para atendimento de pleitos
relacionados a funcionamento de empresa.

Para classificacdo de risco destas atividades, foi considerada a Resolugdo RDC n2 153/2017 que dispde
sobre "a classificacdo do grau de risco para as atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitdria, para fins de
licenciamento" e da Instru¢do Normativa n? 16/2017 que dispde sobre a "lista de Classificacdo Nacional de
Atividades EconO6micas — CNAE classificadas por grau de risco para fins de licenciamento sanitario". Embora os
atos de autorizagdo de funcionamento e licenciamento sanitario sejam distintos, sobretudo quanto a competéncia na
emissdao, € recomendavel a convergéncia entre a classificacdo de risco adotada pela Anvisa e demais entes do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). Dessa forma, foi estipulado que as empresas autorizadas pela RDC n2



61/2004, que realizam apenas atividade de despacho aduaneiro, sem armazenamento de produtos, devem ser
classificadas como de baixo risco.

Ja a AFE e AE dos recintos alfandegados autorizados pela RDC n2 346/2002 foram considerados atos de
alto risco. O armazenamento de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, em especial de substancias e medicamentos
sujeitos a controle especial pela Portaria SVS/MS n2 344/1998, é uma atividade que requer controle rigido de itens
basilares das boas praticas de armazenamento, tais como rastreabilidade da cadeia logistica de produtos sujeitos a
vigilancia sanitdria e as condi¢des de estocagem destes produtos, em especial para aqueles que requerem condicées
de temperatura e/ou umidade controladas. Ndo conformidades identificadas nestes itens podem acarretar na
distribuicdo a populacdo de produtos sem qualidade, defeituosos ou ineficazes. Por essa razdo, a autorizacdo de
funcionamento e autorizagdo especial de empresas armazenadoras que operam em Portos, Aeroportos e Fronteiras
devem ser consideradas de alto risco.

Para as atividades de importacdo de bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, foi utilizado como
base os critérios de gestdo de risco definidos pela Resolugdo RDC n? 228/2018, a saber:

I. Classe e classificacdo de risco do produto;

. Finalidade da importacao;

lll. Condi¢Bes de armazenagem e transporte;

IV. Histdrico de conformidade e regularidade de empresas e de produtos;
V. Contexto epidemioldgico e sanitario internacional;

VI. Monitoramento pds-mercado de produtos;

VII. Resultados de analises laboratoriais, fiscais ou de controle;

VIII. Origem e procedéncia do produto importado;

IX. Controle por amostragem aleatéria.

Tais critérios sdao considerados quando do tratamento administrativo e estabelecimento dos canais de
fiscalizacdo verde, amarelo, vermelho e cinza.

Quanto a classificacdo das peticdes, por ora, tem sido realizada prioritariamente pela classe de
produto, medicamentos, alimentos, produtos para salde, cosméticos e saneantes. Considerando o artigo 42 do
Decreto n? 10.178/2019, que trata da probabilidade de ocorréncia de eventos danosos e ainda da extensdo de tais
situacdes, foi proposta a classe de risco Il para os processos de importacao de todas as classes de produtos por todas
as finalidades de importacgao.

Os processos de anuéncia de exportacdo de remessa expressa foram categorizados como nivel Il
devido ao menor risco a saude publica. Excetua-se dessa classificacao, as peticbes de bens e produtos sujeitos a
controle especial de que trata a Portaria SVS/MS n? 344, de 12 de maio de 1998 (exceto Listas C1, C2 e C5),
vinculados a pesquisa cientifica, realizada por pesquisador ou Instituicao Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacdo (ICT) e
as peticdes de amostras de produto de terapia avang¢ada investigacional, de natureza bioldgica humana, a serem
utilizadas em ensaio clinico. Para estes casos foi proposto o nivel lll, haja vista que o controle na exportacdo de
entorpecentes e psicotrdpicos esta vinculada ao cumprimento de acordos internacionais, enquanto os produtos de
terapias avancadas a serem exportados, geralmente, sdo alterados biotecnologicamente no exterior para entdo
retornar ao pais para ser usado em tratamento clinico.

Por fim, informamos que ha mais um ato publicos de liberacdo de atividades econémicas que nao
havia sido informado: Fiscalizagdo Sanitaria para anuéncia de exportagao de substancias sujeitas a controle especial
constantes da Portaria SVS/MS n2 344/1998, por meio de modelos de LPCO de AE, de AEX e de Registro/AFEX no
Portal Unico de Comércio Exterior. Assim como para exportacdo de remessa expressa de produtos controlados,
propde-se a classificacdo de risco Il sujeito a aprovagdo condicional no prazo de 60 dias.

Diante do exposto, é entendimento desta GCAPF que os atos publicos de liberacdao de atividades
econdmicas de sua competéncia, conforme determina o Decreto n? 10.178, de 18 de dezembro de 2019, devem ser
classificados como:

o Nivel | - autorizacdo de funcionamento de empresas que realizam apenas atividade de despacho
aduaneiro, sem armazenamento de produtos,



o Nivel de risco Il - quando se tratar de anuéncia de exportacdo de remessa expressa (com
excec¢do dos assuntos relacionados a e bens e produtos sujeitos a controle especial de que trata a Portaria
SVS/MS n. 344, de 12 de maio de 1998 (exceto Listas C1, C2 e C5), vinculados a pesquisa cientifica, realizada
por pesquisador ou Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacdo (ICT) e as peticdes de amostras de produto
de terapia avanc¢ada investigacional, de natureza biolégica humana, a serem utilizadas em ensaio clinico.

o Nivel de risco Il - processos de importacdo de todas as classes de produtos, por todas as
finalidades de importacdo; Anuéncia de exportacdo, por meio de REMESSA EXPRESSA, de bens e produtos
sujeitos a controle especial de que trata a Portaria SVS/MS n. 344, de 12 de maio de 1998 (exceto Listas C1, C2
e C5), vinculados a pesquisa cientifica, realizada por pesquisador ou Instituicdo Cientifica, Tecnolégica e de
Inovacdo (ICT) e as peticGes de amostras de produto de terapia avancada investigacional, de natureza bioldgica
humana, a serem utilizadas em ensaio clinico.

Autorizacao de Funcionamento de Empresa

A concessdo de AFE para prestadores de servico é regulamentada pela Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 345, de 16 de dezembro de 2002.

A Instrucdo Normativa - IN n2 16, de 26 de abril de 2017, que estabelece classificacdo de risco de
atividades econ6micas para fins de licenciamento sanitario.

Considerando grande parte das atividades previstas na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 345,
de 16 de dezembro de 2002 encontram-se contempladas na Instrucdo Normativa - IN n2 16, de 26 de abril de 2017,
esta Geréncia procurou alinhar-se a este dispositivo.

A avaliacdo considerou também particularidades do ambiente de PAF, especialmente em relacdo as
situacdes que envolvem a presenca de viajantes oriundos de regides com cendrio epidemioldgico distinto conforme
disposto na Orientacdo de Servico 46, de 05 de marco de 2018. Destaca-se que a classificacdo de risco é definida a
partir do estudo dos resultados das inspec¢des realizadas, riscos identificados e contexto da atividade. A classificacao
é resultado da utilizacdo do sistema de gestdo de risco da area, Risk Manager.

ATO PUBLICO DE LIBERACAO - PRODUTOS PARA A SAUDE CLASSIFICACZ\O DE RISCO PRAZO
AlteragBes na Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE),
na Autorizagdo Especial (AE) ou no Cadastramento de filial de Risco Il 60 dias

empresa detentora de Autorizagdo de Funcionamento

Autorizac¢do de Funcionamento de Empresa (AFE) de empresa que
presta servico de ponto de apoio de veiculo terrestre que opere Risco Il 60 dias
transporte coletivo internacional de passageiros

Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) que presta
servigo de importagdo de cosméticos, produtos de higiene,
saneantes, produtos para saude e medicamentos por conta e
ordem de terceiro ou encomenda.

Risco Il 60 dias

Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) que presta
servico de limpeza e recolhimento de residuos resultantes do
tratamento de dguas servidas e dejetos em terminais portuarios e | Risco Il 60 dias
aeroportudrios de cargas e viajantes, terminais aduaneiros de uso
publico estagOes e passagens de fronteira

Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) que prestam
servigos de hotelaria, institutos de beleza e congéneres;
lavanderia, atendimento médico, ou comércio de materiais e Risco Il 60 dias
equipamentos médico-hospitalares nas areas portuarias,
aeroportudrias e pontos de passagem de fronteiras.

Autorizagdo de Funcionamento de empresa (AFE) que preste
servigo de administragdo ou representagdo de negdcios, em nome
do representante legal ou responsavel direto por embarcagdo,
tomando as providéncias necessarias ao seu despacho em portos
organizados e terminais aquavidrios instalados no territério
nacional

Risco Il 60 dias

Cadastramento de filial de empresa detentora de Autorizagdo de

. Risco Il 60 dias
Funcionamento

Cancelamento da Autoriza¢do de Funcionamento de Empresa
(AFE), da Autorizagdo Especial (AE) ou do Cadastramento de filial Risco Il 60 dias
de empresa detentora de Autorizacdo de Funcionamento

Comunicagdo do inicio de atividades de empresa prestadora de Risco Il 60 dias
servigo de interesse da saude publica em veiculos terrestres que
operem transportes coletivos internacional de passageiros,
embarcagdes, aeronaves, terminais aquaviarios, portos




organizados, aeroportos, postos de fronteira e recintos
alfandegados

Pleito de emissdo de Certificado e de 22 via de Certificado de
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) ou de
Autorizagdo Especial (AE) - Exceto Farmacias e Drogarias

Risco Il

60 dias

Retificagdo de Publicagdo

Risco Il

60 dias

Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) e Autorizagdo
Especial (AE) que presta servigo de armazenagem de alimentos,
cosméticos, produtos de higiene, medicamentos, produtos para
saude, saneantes, substancias controladas e medicamentos que as
contenham, em recintos alfandegados.

Risco Il

60 dias

Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) que presta
servigo de abastecimento de agua potavel para consumo humano
a bordo de Aeronaves, Embarcagdes e Veiculos Terrestres que
operam transporte coletivo internacional de passageiros

Risco Il

60 dias

Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) que presta
servigo de esgotamento e tratamento de efluentes sanitdrios de
Aeronaves, Embarcagdes e Veiculos Terrestres em transito por
estacOes e passagens de fronteira em terminais aeroportudrios,
portudrio e estagGes e passagens de fronteira

Risco Il

60 dias

Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) que presta
servigo de segregacdo, coleta, acondicionamento,
armazenamento, transporte, tratamento e disposicdo final de
residuos sélidos resultantes de Aeronaves, Veiculos Terrestres em
transito por estacGes e passagens de fronteira, Embarcacdes,
terminais portuarios e aeroportuarios de cargas e viajantes,
terminais alfandegados de uso publico e estagGes e passagens de
fronteira

Risco Il

60 dias

Autorizagdo de Funcionamento de Empresa AFE que presta servigo
de desinsetizagdo ou desratizagdo em EmbarcagGes, Veiculos
Terrestres em transito por estagdes e passagens de fronteira,
Aeronaves, terminais portuarios e aeroportuarios de cargas e
viajantes, terminais aduaneiros de uso publico e estagbes e
passagens de fronteira

Risco Il

60 dias

Autorizagao de Funcionamento de Empresa AFE que presta servigo
de limpeza, desinfecgdo e descontaminagdo de superficies de
Aeronaves, Veiculos Terrestres em transito por estagoes e
passagens de fronteira, Embarcag¢des, terminais portuarios e
aeroportuarios de cargas e viajantes, terminais aduaneiros de uso
publico e estagdo e passagem de fronteiras

Risco Il

60 dias

Certificagdo de Boas Praticas de Armazenagem de
MEDICAMENTOS, INSUMOS FARMACEUTICOS e PRODUTOS PARA
SAUDE

Risco lll

365 dias

EMBARCACAO DE CRUZEIRO - Aditamento

Risco Il

72 horas

EMBARCACAO DE CRUZEIRO - Submissdo de documentagio

Risco Il

72 horas

Emissdo de certificado de controle sanitario de bordo ou isengdo
de controle sanitario de bordo as embarcagées

Risco lll

72 horas

Emissdo de certificado de livre pratica de embarcagbes que
realizam navegacdo de longo curso ou Interior em transito
internacional

Risco Il

72 horas

Vistoria Semestral de Plataformas para fins de emissdo de
Certificado Sanitario

Risco IlI

60 dias

Autoriza¢do de funcionamento de empresa

Classificagdao OS

Tabela de classificagdo
informada neste
processo.

Administragdo ou representacdo de negdcios, em nome do
representante legal ou responsavel direto por embarcacgdo,

N3o classificado.

Risco |

Limpeza e recolhimento de residuos resultantes do tratamento
de dguas servidas e dejetos

Risco Médio.

Risco Il

Ponto de apoio de veiculo terrestre que opere transporte coletivo
internacional de passageiros

N3ao classificado.

Risco Il

Abastecimento de dgua potavel para consumo humano a bordo
meios de transporte

Risco alto e muito alto.

Risco I

Desinsetizagdo ou desratizagdo

Classificagdo varia de acordo
com 0s paises em que 0s meios
de transporte circulam.

A classificagdo é risco

alto quando acontece fluxo de
viajantes provenientes de drea
com ESPII - Emergéncia de Saude
Publica de Interesse

Risco I




Internacional, de transmissdo
vetorial.

E risco médio para todos.
*Considerar ser uma atividade
Esgotamento e tratamento de efluentes sanitarios que trabalha com grande
presenga de matéria organica,
com potencial risco de
contaminagdo bioldgica.

Risco Il

Risco | - areas

E risco médio mas a - ;
administrativas

Limpeza, desinfec¢do e descontaminagdo de superficies classificagdo sera revista apds a
pandemia dado o grande

n . Risco Ill - meios de
relevancia nesta atividade.

transporte

Risco de médio a muito alto.
Segregacao, coleta, acondicionamento, armazenamento, Sendo muito alto para locais que | Risco Il
transporte, tratamento e disposigdo final de residuos sélidos recebem meios de transporte de
locais com ESPII.

Risco Baixo mas a classificagdo

Hotelaria N ) : .
sera revista apds a pandemia Risco Il
dado a relevancia da atividade.
Risco | - geral
institutos de beleza e congéneres Risco Baixo .
Risco Il - com processos
invasivos
Risco | - geral
lavanderia N3o classificado. Risco Il - lavagem de
roupas dos meios de
transporte
. - N Risco | - seguranca do
Risco médio. mas a classificagao J ¢
trabalho

sera revista apds a pandemia
dado o grande relevancia nesta
atividade.

atendimento médico
Risco Il - atendimento
médico

comércio de materiais e equipamentos médico-hospitalares nas
areas portuarias, aeroportudrias e pontos de passagem de N3ao classificado. Risco |
fronteiras.

Certificado de Livre Pratica

A emissdo de CLP de embarcacdes é regulamentada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 72,
de 29 de dezembro de 2009.

ANEXO X
ATO PUBLICO DE LIBERAGAO - AUTORIZAGCAO DE FUNCIONAMENTO

A exigibilidade da Autorizacdo de Funcionamento de Empresas (AFE) é fundamentada na Lei n2 6.360,
de 23 de setembro de 1976, e nos termos da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n2 16, de 12 de abril de 2014, e
depende da atividade exercida e classificacao do produto:

"Art. 12 - Ficam sujeitos as normas de vigildncia sanitdria instituidas por esta Lei os medicamentos, as

drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n? 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os
produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitdrios, produtos destinados a corre¢Go estética e
outros adiante definidos.
Art. 29 - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar,
importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art. 12 as empresas para tal fim autorizadas
pelo Ministério da Saude e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgdo sanitdrio das Unidades
Federativas em que se localizem." (Lei n? 6.360/1976)

"Art. 32 A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento, distribuigdo,
embalagem, expedicGo, exportacho, extraclo, fabricagdo, fracionamento, importagcdo, produgdo, purificagdo,
reembalagem, sintese, transformacgdo e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso
humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5991.htm

Pardgrafo unico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades descritas no caput
com produtos para saude." (RDC n2 16/2014)

Ao contrario de mera formalidade administrativa, a AFE é concedida mediante o cumprimento de
requisitos técnicos, e permite que as autoridades sanitarias conhecam as empresas em operac¢do no pais e, de posse
desse conhecimento, planejem acdes de vigilancia sanitdria em toda cadeia logistica. Tais acbes podem ser
preventivas, quando objetivam evitar a ocorréncia de agravos a saude da populagdo, ou reativas, quando atuam na
mitigacdo de danos, em ac¢des de recolhimento de produtos do mercado e mesmo em processos investigativos
referentes a produtos de interesse da saude.

Destaca-se que todas as partes envolvidas na cadeia logistica possuem responsabilidade
compartilhada pela qualidade e seguranca dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, devendo assegurar a qualidade
até a entrega ao consumidor final. Diante dos fatos expostos, a classificacdo dos atos publicos relacionados a AFE
(risco 1l, médio, ou risco lll, alto) foi realizada considerando a necessidade de se avaliar requisitos técnico-
sanitdrios, dispostos em normas vigentes, e a necessidade de se conceder a AFE para possibilitar que as autoridades
sanitarias tenham conhecimento das empresas em operacdo no pais para que se possa atuar em toda cadeia
logistica.

Ainda, considerando a capacidade da Agéncia em ponderar a liberdade econ6mica e o risco sanitario,
observa-se que peticdes que ndo envolvem modificagdao nos requisitos sanitarios, como alteragao de razao social, ou
gue envolvem apenas reducao de atividades, possuem classificacao de risco Il, havendo uma diferenciacao daquelas
gue ha risco sanitario elevado, que possuem classificacdo de risco Ill.

E importante ressaltar que ao permitir a realizacdo de atividades previstas na Lei n? 6.360/1976 por
empresas de maneira automatica, sem prévia verificacdo da Anvisa quanto ao cumprimento dos requisitos dispostos
em legislacbes vigentes, isto pode acarretar enormes prejuizos a saude da populagao, representando incremento ao
risco sanitario, especialmente no que tange ao risco de obtencdo de produtos falsificados ou de baixa qualidade.

ANEXO XI
ATO PUBLICO DE LIBERAGAO - CERTIFICAGAO DE BOAS PRATICAS

A verificacdo do cumprimento das boas praticas também é fundamentada no risco, conforme a
definicdo estabelecida pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 497, de 20 de maio de 2021:

"Xl - requisitos técnicos de Boas Prdticas de Fabricagdo ou Boas Prdticas de Distribui¢cGo e/ou
Armazenagem necessdrios a comercializacdo do produto: requisitos técnicos preconizados pelas normas vigentes de
Boas Prdticas de Fabricagdo e Boas Prdticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem, ponderados por uma abordagem
baseada em risco que reflete um nivel minimo de cumprimento das boas prdticas, suficientes para comercializagdo
do produto;" (grifo nosso)

Assim, cumpridos os requisitos minimos de boas praticas e constatado que o risco sanitario é
aceitavel frente aos beneficios que o uso deste produto acarretard ao paciente, confirma-se que o produto pode ser
comercializado.

Ainda, observa-se na mesma normativa diferenciacdo do prazo de validade da Certificacdo de Boas
Praticas de Fabricacdo (CBPF) e da Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem (CPBD/A). Para a
Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem foi estabelecido o prazo de 4 (quatro) anos,
considerando que ha um menor risco sanitario envolvido no desempenho dessas atividades; que a Certificagdo nado é
obrigatdria; e é uma medida de minimizacdo do impacto regulatério e de racionalizacdo da carga administrativa, sem
incremento de risco sanitario.

As empresas fabricantes de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria devem cumprir com os requisitos
de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), embora o CBPF ndo seja obrigatdrio para o seu regular funcionamento. A
exigibilidade, para seus diferentes fins, do CBPF estd disposta em normas especificas da Anvisa, e a previsao legal
para emissdo de certificacdo estd estabelecida na Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Ressalta-se, ainda, o
disposto no § 29, art. 18, da Lei n2 6360/1976, que estabelece para o registro de medicamentos importados a
necessidade de comprovacdo do cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo, reconhecida no dmbito nacional,
para a empresa fabricante. Esclarece-se que, no momento da verificacgdo do cumprimento das Boas Praticas de
Fabricacdo, sdo considerados inumeros fatores para assegurar a qualidade do produto a ser disponibilizado no
mercado.



As Boas Praticas de Fabricagcdo de Medicamentos estdo harmonizadas com as diretrizes gerais do PIC/S
(Esquema de Cooperacdo em Inspecdo Farmacéutica - Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme — PIC/S),
sendo equivalentes a outros paises que adotam os guias PIC/S, estabelecendo o gerenciamento de riscos durante
todo o ciclo de vida do medicamento. Esclarece-se que esse é um processo fundamental para garantir a seguranca e
a qualidade do produto, que exige acGes permanentes, como a analise de criticidade em todas as etapas de
producdo, atendendo as necessidades dentro e fora do Brasil, de modo a proteger a salde da populagdo e minimizar
0s riscos sanitarios associados a medicamentos.

Dentre os requisitos analisados na avaliacdo das boas praticas de fabricacdo de medicamentos,
incluem-se: Sistema da Qualidade Farmacéutica (SQF); controle e revisdo da qualidade; Gerenciamento de Risco da
Qualidade (GRQ); qualificacdo de pessoal; equipamentos, instalacdes e armazenamento; estabilidade; terceirizacao
de etapas de producdo; estratégias de recolhimento e reducdo de riscos. S3o considerados, ainda, as evidéncias de
complexidade de producdo, a criticidade de produto, o histérico de cumprimento de BPF e as informacdes de pds-
mercado.

Quanto a insumos farmacéuticos ativos (IFAs), ha uma lista de autoridades regulatérias equivalentes,
incluindo a Anvisa e o Brasil, para facilitar a exportagdo de IFAs (Importation of active substances - Listing_of third
countries (europa.eu)). A inclusdo do Brasil na lista é decorrente de auditorias recorrentes as quais a Anvisa é
submetida e por meio das quais sdo avaliados o sistema regulatdrio de pré e pds mercado da Agéncia.

Com a publicagdo da RDC n2 672/2022, que dispde sobre os critérios para certificacdo de BPF e institui
o programa de inspecdo para estabelecimentos internacionais fabricantes de insumos farmacéuticos ativos, é
prevista a possibilidade de certificacdo em BPF a empresas que apresentarem copia do relatorio de inspecao
conclusivo de inspecdo emitido por autoridade sanitdria de pais, reconhecida pela Anvisa como equivalente com
relacdo as medidas e aos controles aplicados para a comprovacdo de BPF de IFA, acompanhada de declaracdo da
empresa fabricante do IFA, atestando que nao ha divergéncia na fabricacdo e nos controles adotados para o IFA que
serd fornecido para fabricacdo de medicamentos destinados ao mercado brasileiro. As autoridades reguladoras
consideradas equivalentes sdao aquelas participantes do Programa Internacional para Racionalizacao de Inspec¢des de
BPF de IFA (API Cluster Program), cuja participa¢do da Anvisa foi iniciada em 2021.

Os produtos para saude abrangem equipamentos e materiais de uso médico-hospitalar, bem como os
conjuntos de reagentes, controles e materiais para o diagndstico de uso in vitro. A classificacdo dos produtos médicos
e produtos para diagndstico in vitro é definida nas normas RDC n? 185/2001 e RDC n2 36/2015, respectivamente,
com base no risco sanitario, que leva em consideragao o risco intrinseco, a tecnologia envolvida e a indica¢cdo de uso
dos produtos.

As BPF de produtos para saude destinam-se a garantir seguranca, eficacia e desempenho de produtos
médicos e produtos para diagndstico de uso in vitro. Para tal, exige-se o cumprimento de requisitos para controle de
projeto, compras, fabricacdo, embalagem, rotulagem, armazenamento, distribuicdo, instalacdo e assisténcia
técnica, previstos na RDC n2 665/2022.

Ao longo dos anos, a Anvisa tem aperfeicoado os mecanismos para conceder os CBPF de produtos
para saude de forma mais agil. As certificacdes podem ser concedidas de forma documental, com base em relatérios
de auditoria no ambito do Medical Device Single Audit Program (MDSAP); ou ainda mediante relatérios de auditoria
utilizados para comprovar o cumprimento das boas praticas de fabricagdao perante a autoridade sanitaria do pais de
origem, com base em analise de risco a respeito da complexidade da unidade fabril, tecnologias envolvidas, risco
intrinseco e indicacdo de uso dos produtos. Adicionalmente, a certificacdo pode ser concedida mediante relatério de
inspecao realizada pela propria Agéncia. Em 2022, os critérios foram aperfeicoados e atualizados por meio da RDC n?
687/2022.

Vale lembrar que estas normas encontram-se em elevado grau de convergéncia com os regulamentos
de dispositivos médicos adotados em paises-membro do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF) e
do Medical Device Single Audit Program (MDSAP), que contam com a participacdo do Brasil desde a sua fundacao.
Com atuacgdo pioneira por parte da Anvisa, estes foruns contam com a participagdo das principais e mais modernas
Agéncias Reguladoras do mundo.

No caso de alimentos, cosméticos e saneantes, os regramentos de Boas Praticas de Fabricagdo sao
harmonizados no ambito do Mercosul. Tanto para o caso de alimentos, quanto para cosméticos e saneantes, o CBPF
ndo é obrigatdrio para nenhuma finalidade, portanto o ato publico, além de n3do estar relacionado a uma atividade
de baixo risco, ndo é impeditivo de nenhuma atividade exercida pela empresa.

Considerando que a certificacdo relacionada a fabricacdo de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria estd intrinsicamente correlacionada as caracteristicas de qualidade e seguranca do produto produzido, a


https://ec.europa.eu/health/medicinal-products/falsified-medicines/importation-active-substances-listing-third-countries_en#latest-updates

atividade é considerada de alto risco e quaisquer desvios presentes podem gerar produtos com alto impacto
a seguranca dos usuarios.

Inimeros avancos tém sido conquistados para facilitar o reconhecimento da qualidade do produto
brasileiro e o atendimento aos padrbes internacionais, tornando as industrias brasileiras mais competitivas,
reduzindo a duplicacdo de inspecdes realizadas por diferentes autoridades, aumentando a economia de tempo e
recursos financeiros, e facilitando o processo de exportacao.

Portanto, a atuacdo da Anvisa e a existéncia de uma regulamentacdao alinhada aos padrdes
internacionais é fundamental para que os produtos fabricados por empresas brasileiras tenham acesso facilitado aos
mercados internacionais. Fazer diferente disso e, em particular, sem a necessdria fundamentagdo técnica, a
responsavel identificacdo de riscos (que sé entdo sucede-se a sua valoracdo, seja alto, médio ou baixo) poderia
resultar em precedente de temerdria intervengdo casuistica do Estado, tanto para para menos, potencializando
perigos, quanto para mais, prejudicando o acesso. Em ambos os casos, o risco ao paciente, ainda que
inconscientemente, ndo pode ser negligenciado.

Os riscos, sejam relacionados a produtos, a processos produtivos, a projetos de engenharia e modos
de falha outros, comp6em indissociavelmente, ainda que em diferentes graus, as atividades dos estabelecimentos
fabricantes, distribuidores, armazenadores e demais envolvidos na cadeia produtiva, ndo podendo, contudo, ser
negligenciados. A classificacdo de risco dos estabelecimentos, portanto, ndo se dd ou se define pela simples vontade
do regulador, ainda que nas melhores intencgdes.

Também, os riscos relacionados, principalmente, as atividades de producdo de produtos sob vigilancia
sanitdria nem sempre estdo associados a riscos laborais, relativos apenas a saude dos trabalhadores. Para além
desses, sdo os riscos de projetos, processos e produtos, que devem ser gerenciados dentro de um sistema da
qualidade que deve ser estabelecido em atividade fabricante, os mais relevantes para a maioria absoluta desses
produtos.

Diante dos fatos expostos acima, a classificagdo dos atos publicos relacionados a Certificagcao de Boas
Praticas de Fabricacdo, em suma, foi justificada por ser uma atividade que atesta que o estabelecimento cumpre com
os requisitos técnicos de Boas Praticas de Fabricacdo e/ou Distribuicdo, dispostos na legislacdo em vigor.

Nesse sentido, quando concedida sem a observancia do rito administrativo necessdrio, expde a
populacdo a elevado risco sanitario. O rito administrativo envolve a organizacao de inspecdes sanitarias e complexas
analises de risco, o que, por sua, vez justifica o prazo requerido, o qual estd consoante com a atividade de elevado
rigor técnico.

Em face da complexidade e dos riscos envolvidos, depreende-se a importancia da verificacdo do
cumprimento das Boas Praticas, de exigéncia pacificada em quaisquer paises com regulacdo minimamente
madura. Salienta-se, por fim, que a comprovacdo do cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo é um dos
requisitos necessarios para assegurar a qualidade, a eficacia e a seguranca de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria.

Além das questdes acima, ressalta-se que a Agéncia ja atuou de forma a delegar as suas atribuicdes
aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios, nos limites legais permitidos, considerando o grau de risco
sanitario intrinseco as atividades e aos produtos sujeitos a vigilancia sanitdria, ao publicar a RDC n2 560/2021.

Destaca-se que a premissa bdsica para a descentralizacdo é o grau de risco sanitario intrinseco as
atividades e aos produtos, bem como o cumprimento de critérios e requisitos necessarios a sua execu¢do. Em
complementacdo a RDC, foi publicada a Instru¢do Normativa-IN n2 32, de 12 de abril de 2019, que dispGe sobre os
procedimentos, fluxos, instrumentos e cronograma relativos ao cumprimento, pelos estados, Distrito Federal e
municipios, dos requisitos para delegacdo da inspecdo para verificacdo das Boas Praticas de Fabricacdo de fabricantes
de insumos farmacéuticos ativos, produtos para a salde de classe de risco Il e IV e medicamentos, exceto gases
medicinais, para fins de emissdo da Autorizacdo de Funcionamento e do Certificado de Boas Praticas de Fabricacao.

Observa-se, portanto, que a Anvisa, avaliando critérios baseados no grau de risco sanitario,
ponderando a organizacdo do SNVS e discutindo com os demais entes do SNVS, ja vem atuando na delegacdo de
competéncias que os diplomas legais permitem.

A auséncia de atuagao da Anvisa no ambito de sua competéncia, nos termos das regulamentagdes em
vigor, pode acarretar prejuizos a saude da populagdo, uma vez que ndo sera possivel o controle do risco sanitario ao
ser permitido o funcionamento de empresas, sem a devida verificacdo prévia, inviabilizando as a¢des de que possam
minimizar qualquer risco no pds-mercado.



Diante do exposto, ressalta-se que as atividades de competéncia desta Agéncia sdao ponderadas por
uma abordagem baseada no risco sanitario, considerando os requisitos técnico-sanitarios, o ambiente regulatério
favoravel aos negdcios, garantindo a seguranca necessdria das atividades sob escopo da vigilancia sanitaria.

Essa Nota técnica substitui a NOTA TECNICA N2 47/2020/SEI/GADIP-DP/ANVISA
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