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INTRODUGAO DO RELATORIO ANUAL DE 2025

APRESENTACAO DA GERENCIA-
GERAL DE ALIMENTOS (GGALI)

NOSSA MISSAO|VISAO

Contribuir com o acesso de alimentos seguros e
de qualidade é a missdo que nos move.

Base cientifica, gestao orientada por resultados,
visdo sistémica sobre a cadeia produtiva e
transparéncia sdo os pilares de nosso trabalho.
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Forga de Trabalho
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GEARE: G oo COPAR:
Avaliagdao Normas e
(&\ de Risco Responsével pela el
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Referéncia nacional notificagoes e Soordena
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materiais em contato discussoes do
com alimentos
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UMA BREVE ANALISE
DO TEMPO

Em 2025, a GGALI navegou por alto volume de
demandas, importantes transicées normativas
e investimento em processos estruturantes. Do
todo, colheremos 6timos resultados, que ndo
ofuscam nossa certeza de que ainda ha muito o
que melhorar.

DESTAQUES DE 2025
A Tempo
AVALIAGAO DE
@ sccurancat o0y Médio de
EFICACIA i) 232 dias

Avaliacdo mais agil
Menor tempo médio de
analise das peticoes,
aproximando a Anvisa de
padrdes internacionais

EESB

I--*Adaptag:ao
Normativa

REGULARIZAGAO
& DEALIMENTOSE
EMBALAGENS

Novos fluxos e
procedimentos,
preservando a celeridade
na analise dos pedidos
de registro e pos-
registro

NORMAS E
PADROES

Encerramento da AR
2024/2025

Entrega de 51 normas e
gestao do estoque com
revogacado de 28 atos, em
total respeito ao
planejamento regulatério



AVALIAGAO DE SEGURANGA E EFICACIA

PEDIDOS PROTOCOLADOS
—_ N
(o)
20%
Dos pedidos
utilizaram Vias
Simplificadas
VQIUITIG hIStOI’Ic’O 2023 2024 2025 o
atlngldo I‘\O pel'IOdO mm Aditivos e =4 Novos 60 /0
, Coadjuvantes Ingredientes
R_epresenta 0 maior volume em A'i‘ii‘::i-tl;ﬁfeanf?o
3110;0 anos, %02f2 crescimento de A maioria dos pedidos foram para a de Autoridades
b sobre 2024. autorizacao de aditivos, Es‘{:ggg;’a-“
coadjuvantes e novos ingredientes.
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TEMPO ANVISA PARA ANALISE

A GEARE reduziu o tempo médio de analise,
atingindo o menor valor desde a reformulacédo do
processo, nivelando o Brasil as maiores agéncias do
mundo. Mas os ganhos sdo distintos entre os objetos
de avaliacdo, deixando o nosso radar em alerta.

148 dias

ADITIVOS E
COADIVANTES

308 dias
MNOVOS

Reducao Historica no Tempo de Andlise
2021

215 dias
PRODUTO
YETERINARIO

368 dias

515 dias
MATERIAIS

Atencio: Materiais de Contato
operam com média de 515 dias

£ 530 0 prévimo alvo de
otimizacdo estrutural,

CONCLUSAO
DAS ANALISES

= 95% | Aditivos e coadjuvantes
%‘ de Taxade  75% | Materiais

|) Aprovagao 79, | Produto veterinario

4? Global 34% | Novos ingredientes

A taxa de aprovacgao variou

Os novos ingredientes exigirdo um olhar
K s A mais atento, em razdo dos menores
entre os objetos de avaliagao

percentuais de aprovacéo.




AVALIACAO DE SEGURANGA E EFICACIA

Eficiéncia Regulatéria em Transicao: Distribui¢ao do Tempo de Conclusao (2024-2025)

Apesar da redugéao no tempo de processamento interno da Anvisa, 0 tempo total aumentou devido a adequagao das empresas.

2024

Agilidade Interna da Anvisa (2024)

a:gx/_/“;— e ;;: e
Otimizagao dos processos iniciais
resuitou em uma redugao na espera.

Andlise Anvisa

A andlise direta pela Anvisa atingiu
seu menor valor histérico no periodo.

Desafio das Empresas e Impacto Total (2024)
Tempo Empresa

36

Reflexo da complexidade na
adequagao documental ao novo marco.

Tempo Total de Conclusdo

279

0 tempo extra das empresas anulou os
ganhos de eficiéncia interna da Anvisa.

O que vem por ai....

As embalagens de alimentos
estao no foco do mundo,

pois poluem o meio-ambiente,
especialmente os oceanos. O acordo
global para reducao da poluicdo plastica,
aprovado pela Assembleia das Nacgoes
Unidas para o Meio Ambiente, pretende
reduzir a poluigcao plastica e promover
praticas sustentaveis e a economia
circular.

O Brasil faz parte desse acordo e conta
estratégias de agao para atuar nessas
frentes

2025
Agilidade Interna da Anvisa (2025)

= Fila de Espera

Fila menor: de 196 para 188 dias

- Andlise Anvisa
¥ 4

Andlise mais veloz: de 47 para 44 dias

Desafio das Empresas e Impacto Total (2025)
Tempo Empresa

Aumento Expressivo: Salto de 36 para 89 dias.
Reflexo da complexidade.

Tempo Total de Conclusao

} 321 Este resultado aumentou o

% de peticdes concluidas

Aumento no Tempo Total de Conclusao: fora do prazo da RDC

Prazo final subiu de 279 para 321 dias.

743/2022, saindo de 45
(2024) para 55%

A gerente substituta da
GEARE, Rebeca Vinhas,
acompanha essas
discussoes e faz o alerta:

Precisamos nos preparar para um aumento
de pedidos de avaliagcdo de materiais
inovadores, desenvolvidos para garantir
maior sustentabilidade e substituir opcbes
que sdo poluentes persistentes.

Ao mesmo tempo, é necessario aprimorar o
ambiente regulatdrio, favorecendo o uso de
tecnologias de reciclagem de alta qualidade,
seguras para a saude humana e
ambientalmente adequadas.




REGULARIZACAO DE ALIMENTOS E EMBALAGENS

REGISTRO JUNTO A ANVISA \

¢ Foco cirurgico exclusivo
em alta complexidade

ey

INFANTIS ENTERAIS METABOLISMO

Em 2025, seguiu-se com a consolidacao do
novo marco de regularizacdo, que manteve o
registro para produtos de formulagao
complexa e alta essencialidade.

Os alimentos registrados sao destinados

a grupos vulneraveis e sua aprovagao esta
condicionada a .
comprovacao do atendimento as FORMULAS ALIMENTARES
necessidades nutricionais ou
metabodlicas do publico-alvo, a partir de
evidéncias cientificas.

O registro €é uma novidade para as formulas para erros inatos
do metabolismo e temos acompanhado atentamente a
transicao normativa, com apoio de entidades da sociedade civil
que representam os portadores desses erros inatos. O prazo
para solicitacao do registro acabou em setembro de 2025 sem
impactos negativos, uma vez que todas as formulas disponiveis
no mercado tiveram seus pedidos protocolados. A atencédo

RESULTADO DA ANALISE DOS PEDIDOS

(REGISTRO E POS-REGISTRO)

Registro [ 97% ) de taxa de

aprovagao segue na fase de analise, pois o objetivo € assegurar a
adequacao das formulas, sem prejuizo ao acesso,
Pés-registrof 92% de taxa de considerando sua essencialidade.
aprovacgao

No caso das férmulas infantis e enterais, as mudancas
regulatdérias também demandaram adequagoes, porém com
menor impacto, pois o registro € uma exigéncia histoérica para

90% dos pedidos de registro analisados
eram de férmulas enterais. Dois pedidos
de registro de formulas para o erro inato
foram finalizadas, sendo um deferido. esses produtos.

Eficiéncia Operacional e Prazos

Evolugdo da Agilidade (Registro - Ultimos 3 Anos)
dos pedidos

2 3 217

concluidos a 173

no prazo legal 2

0 alto indice de pontualidade _§ 136

reflete a otimizagdo dos P o—

processos internos da E;

agéncia em 2025. > 121 120
é 69
=

B 2023 2024 2025

H‘edu;au de 42% ~&- Tempo Médioc Anvisa Tempo Total (Anvisa + Empresa)

Tempo médio de analise
dos pedidos de registro

Evolu¢do da Agilidade (Pés-Registro — Ultimos 3 anos)
Menos de 60 dias para analise 131 dias 59 dias
' dos pedidos de pés-registro M_‘x <D

Adaptamos os processos as novas regras, sem impactos na qualidade e eficiéncia das entregas




REGULARIZACAO DE ALIMENTOS E EMBALAGENS

NOTIFICAGAO ELETRONICA

Essa é uma modalidade nova de regularizagéo, criada
em 2024. Houve um aumento vertiginoso do numero de
produtos notificados em 2025 e a expectativa é que siga
nessa crescente, pois suplementos e alimentos para
controle de peso que ja estavam no mercado tém até
setembro de 2026 para concluir sua regularizagao

Explosao das
Notificagoes
Eletronicas

3.942 novos produtos
notificados em 2025. sendo
96% correspondentes a
suplementos alimentares.

: EE - £ A notificacdo é automatica para ampliar o acesso a produtos, mas ela sera
acompanhada pela GEREG com rigor técnico e inteligéncia regulatéria

Entrada: 3.942 > .
noticeches Mistronicas S LN e Este indice reflete a precisao do
NOsSso algoritn ie triagem de
risco, nao o estado geral do
mercado

Filtro pescou 583 amostras

Inteligéncia
para auditoria manual rigorosa

Baseada em Risco

8 1 C)/ Apresentaram 212 Requisigbes
© irregularidades Para correcdes t ,

338 Cancelamentos Sumarios

Pilar de Exceléncia: Sistema SGQ

A agente de qualidade da area, Andreia Carla N. de Almeida
traz um importante depoimento sobre este trabalho:

A adequacgédo dos processos
as novas regras de
regularizacao foi conduzida
conjuntamente a outra

No inicio, tive receio sobre como cumprir todas as
atribuicbes de um agente da qualidade, especialmente
em uma area com processos tdo complexos quanto a

iniciativa desafiadora: a de alimentos. Porém, logo percebi que ja existia uma

integracdo da GGALI estrutura bem construida pela CSGQA e pela
no Sistema de Gestido da CQUAL/APLAN para apoiar as dreas da Anvisa.
Qualidade (SGQ) da Anvisa. Elaborar os documentos da qualidade foi desafiador, pois

esse trabalho exige a colaboracéo das pessoas diretamente

envolvidas nos processos mapeados. Convencer a equipe a
3 macroprocessos mapeados com Fscos dedicar tempo, mesmo com tantas tarefas prioritarias, néo
e controles rigorosamente monitorados, foi simples. Embora todos compreendessem a importancia
executados simultaneamente a carga do SGQ, inserir novas atividades em uma rotina ja
maxima de trabalho diaria. sobrecarregada sempre encontra resisténcia. O apoio da
Gerente da GEREG ajudou vencer as resisténcias iniciais e
envolver a equipe. E os beneficios vieram com o tempo, a
medida que o sistema foi aplicado e os processos
evoluiram.




NORMAS E PADROES DE ALIMENTOS

O ano de 2025 marcou o final de um ciclo regulatério iniciado em 2024. Nessa Agenda Regulatoéria (AR),
o macrotema ALIMENTOS reuniu 36 do total de 176 temas, sendo o segundo maior grupo, atras de MEDICAMENTOS.

A GGALI foi responsavel por 34 desses 36 temas, além da participacdo de um tema de carater transversal. Esses
temas foram desdobrados em 77 propostas, sendo uma delas incluida fora da AR, por determinacgéo judicial.

A quantidade de temas regulatérios sob a responsabilidade da GGALI exige um trabalho integrado e sinérgico entre as
unidades, sob 0 acompanhamento estratégico da COPAR, que impulsiona os processos e fluxos e garante a coeréncia
e consisténcia dos resultados.

Balanco Regulatério GGALI: Ciclo 2024-2025

A GGALI consolidou-se como a unidade da Anvisa com maior volume
de demandas na Agenda Regulatdria 2024-2025, marcada por alto
volume de propostas normativas e forte alinhamento internacional.

Entregas e Eficiéncia Institucional

Atos
Maior Volume de Normativos
Demandas da Anvisa Publicados
15

(GGALI liderou entre todas
as unidades)

Produtividade e
Escopo Regulatario

~ 65%

= ||| Resolugdes Instrugoes
. % =}V (RDC) Normativas (IN)
— 1 == o .
@ % y # de Execucao Final oy
Il ‘ R A Resultado atingido frente a meta Simplificagao d°, )
@ | é ; [‘.\’,i i/ institucional de 70%, considerando Estoque Regulatono
I L\ & A a alta complexidade técnica Revogacéo de 28 normas antigas
- para racionalizar e simplificar o
Temas @ . 5& Propostas estoque normativo.
Estratégicos @ Normativas |
Gerenciados Geradas \ St i Propeste
Ci i 341 d | Inclui 33 atualizagées
e 52 FIEEEE
na Agenda Regulatéria

I
Em andamento Encerradas/
Arquivadas

Concluidas

& 100% de Aderéncia
ao Planejamento

Todos os atos publicados estavam previstos
na Agenda Regulatdria 2024-2025.

/ A dificuldade em atingir a meta de execugao tem \
relagdo com: a quantidade e complexidade dos
temas, o esforgco em conduzir um processo
Aditivose /&9 dialogado e a necessidade de manter em
Coadjuvantes 17 paralelo outras atividades da GGALI. Se olhar os
resultados da execugéo ao longo do ciclo,

observa-se uma consisténcia na evolugao que

Padroes de
e reflete a capacidade laboral da area. /
Materiais em Contato @4 \* 6 \
com Alimentos wﬁ)\ é =y *
Regularizagdo de M= 4
Alimentos §=

Residuos de 55% 0

Medicamentos ; 3 48/‘0_/_’___0/'—

Veterinarios
Junho / 2025

Atos Normativos
Publicados

Distribuicdo dos Atos por Tema

Evolucao da Execugao

o

5 Dezembro / 2024 Dezembro / 2025

Demais Assuntos




NORMAS E PADROES DE ALIMENTOS

o

Envolvimento das\
/ PARTES AFETADAS:
O exige esforco, mas J

nao abrimos mao.

Escuta qualificada com
18.200 participantes
Dialogos setoriais e webinares

garantiram transparéncia e
participagao social recorde em 2025.

~

J

Bastidores da regulagdo: o trabalho complexo de alinhar os interesses nacionais aos
padrées globais para garantir alimentos seguros e competitivos.

1. Estruturagdo da 2. Influéncia no 3. Harmonizagdo e
Posi¢do Nacional Mercosul e Codex Entrega Normativa
L L Fortalecimento

Mobilizagéo de Participagdo ativa em Inclusdo dos temas Internacional
setores afetados e foéruns internacionais negociados na Agenda 37 das 77 propostas
levantamento de para defender Nesiilatéis baka normativas derivam de
subsidios técnicos para  interesses BUatoriap negociagdes do Mercosul
fundamentar a voz do nacionais e construir harmonizaco. e do Codex Alimentarius.
Brasil. consensos técnicos. -

No Mercosul, as decisées sdo tomadas por consenso, ou seja, nada é
aprovado se algum dos Estados Parte discordar. A elaboragdo de novos
normativos ou revisdo dos normativos existentes comega em grupos e
subgrupos de trabalho, que sdo instancias técnicas.

A GGALI representa o Brasil nas discussées técnicas sobre aditivos
alimentares, contaminantes, materiais em contato com alimentos e
rotulagem. A construgdo da posi¢do nacional requer a mobilizagéo

dos atores interessados e o levantamento das evidéncias e dos impactos
que direcionam as discuss6es. Também somos 0s responsaveis pela
condugdo dos processos regulatorios para internalizagdo dos normativos

aprovados na instancia final, que é o Grupo Mercado Comum (GMC).

Temas complexos e muito impactantes podem levar anos até construir o
consenso, como o caso das discussoes sobre rotulagem geral e
nutricional. O grande desafio por trés desse trabalho € garantir o maior
alinhamento possivel entre os interesses nacionais e regionais.




ATENDIMENTO AO PUBLICO

CENTRAL DE ATENDIMENTO

Evolucdo e Impacto dos Atendimentos SAT na GGALI (2023-2025)

2 > Evolugéo do Volume de Protocolos
- Pico de demanda:
~ B e m Apice histérico '10.765 5
© et T AL
& g N — *4»3*5{\ ?
10,000 =
- ) ! @ Redugéo de aprox. : §
- % 8% apos recorde '
’\/%/ g 5,000 ///\js
£ . g
2023 2024 2025
Impacto Operacional Temas Principais de Interesse Regulatério

Lideres de Duvidas: Rotulagem

Carga horéria da equipe (Geral e Nutricional) e Suplementos

consumida pelo SAT,
atividade central da GGALI

© = @ Novo Interesse em 2025: Aditivos e
coadjuvantes de tecnologia
(3° tema mais buscado)

G

A partir das duvidas recebidas pela Central de Atendimento, a GGALI desenvolveu uma base de conhecimento usada
pelos servidores para dinamizar o trabalho e garantir maior padronizagéo das respostas. Essa base também é usada para
arevisao dos documentos de perguntas e respostas, disponiveis no portal da Anvisa: assuntos/alimentos/perguntas
frequentes. Assim, ampliamos o alcance das orientagdes produzidas e minimizamos a entrada de duvidas repetitivas.

Otimizagao do tempo: Construindo conhecimento para prevenir demandas repetitivas

Banco de Respostas SAT
Tacotbar Asrto ‘uscar na Pergurta
Buscar M ot =

Construcio de base interna
de conhecimento para
harmonizacio de respostas

Conversao de duvidas em
documentos estruturados

Duvidas Repetltlvas (SAT)

e,

DEMANDAS DE IMPRENSA

Nem todas as demandas da Imprensa chegam a GGALI, ja que a
Assessoria de Comunicacdo da Anvisa absorve as consultas
que se repetem. Em 2025, foram recebidas 62 consultas,

ESCLARECIMENTOS
SOBRE REGRAS

CHECAGEM DE

mantendo o padrao de anos anteriores. A maior parte delas veio INFORMAGOES
de veiculosde abrangéncia nacional, trazendo questbes
CONSULTA SOBRE

diversas REGULARIDADE DE PRODUTOS


https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZmY5ZTc4MzUtODZjZi00NzYzLWJjNDctMTdkZTY4NmZmMThhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSectionc0ac170b47f7b0bfae94
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZmY5ZTc4MzUtODZjZi00NzYzLWJjNDctMTdkZTY4NmZmMThhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSectionc0ac170b47f7b0bfae94

ATENDIMENTO AO PUBLICO

Sel:

SISTEMA ELETRONICO DE INFORMAGOES

O SEl representa o principal canal da Anvisa para recebimento de demandas de usudarios externos
gue nao se qualificam como questionamentos e duvidas atendidas pelos Canais de Atendimento.
Entre as demandas recebidas incluem-se solicitagcdes de manifestacdes técnicas por 6rgaos
publicos, demandas legislativas e judiciais, consultas de autoridades estrangeiras e de associacdes
representativas da sociedade civil e setor regulado.

0 SEI consolidou-se em 2025 como o principal canal da GGALI para demandas extemas de alta complexidade

Volume e Natureza das Demandas Desempenho e Cumprimento de Prazos
666 14,6 () 89%
- Processos Canal de Alta Dias para ;
' Recebidos Complexidade Resposta Pontualldade
% Destes, 97% envolveram 0 SEI é o meio principal para 0 tempo médio de atendimento A vasta maioria dos processos foi
pedidos formais de manifestagdo solicitagdes que exigem aumentou 2 dias em relagéo ao ano finalizada dentro dos prazos
técnica pela drea. andlise técnica profunda. de 2024. estabelecidos.

Setor Regulado como

Principal Demandante Comparativo Direto de Eficiéncia: 2024 vs 2025
N
% 2024 2025
ék "©“ Tempo Médio de Resposta 12,6 dias 14,6 dias . Atrasos Sob Controle
ﬁjei?ner: ?/?)Tu;aeszgccig?gilstas L Percentual no Prazo 950/ 0 89% = g gszn?s‘gzt):(izzzzanoa;?z%
especializadas e organizadas. N 2 - & de 30 dias.

e &

SISTEMA DE AUDENCIAS (PARLATORIO)

Em 2025, foram recebidos 228 pedidos de audiéncia, uma quantidade 62 maior que 2024. 18
pedidos foram cancelados antes do atendimento e um pouco mais da metade foi recusado.

Na maioria das recusas (68%), a GGALI esclareceu as duvidas e os pontos indicados na pauta por
escrito, representando um ganho de tempo. ¥4 dos pedidos foram recusados porque o interessado
néo detalhou a pauta, impedindo uma adequada preparacdo ou organizagao da area.

uun
:jgﬁsa, = — mp # @

Das recusas de reunido
I N convertidas em resolugdes

Pedldos (Parlatorm) TRI AG EM prévias por escrito



ACOES E DESAFIOS PARA 2026

No ano de 2025, a Anvisa celebrou a chegada de trés novos diretores, incluindo uma mulher e servidora da
Agéncia. Juntos os diretores abragaram um problema que perpassa a varias unidades e que reflete uma
preocupacao da sociedade: as longas e demoradas filas da Anvisa.

Na verdade, as filas sdo apenas o sintoma de um problema com diversas
camadas e, por isso, com varios caminhos para seu enfrentamento.

Areducédo das filas de alimentos sempre esteve no horizonte da GGALI, que se soma ao movimento
institucional, buscando solugdes sinérgicas e novas alternativas. O primeiro e importante sinal dessa
mobilizacao interna foi a lotag&do de todos os novos servidores na GEARE, unidade que concentra as maiores
filas da area.

A meta principal é ter filas semelhantes para os distintos objetos de avaliagédo e criar um ambiente cada vez
mais favoravel a inovacao, sem renunciar da vigildncia sob os riscos.

E nossa ambicdo ndo para por ai,ao atingirmos de forma sustentavel as metas estabelecidas,
reorganizaremos a forga de trabalho, pois temos ciéncia de que as expectativas sobre 0 nosso trabalho nao
se resumem a avaliagao. Precisamos dinamizar o processo de revisdo e modernizagao das nossas regras,
avancgar nas reavaliagoes de ingredientes e na analise dos produtos notificados e, especialmente, ampliar
0s meios de comunicagao dos riscos para sociedade.

Com um olho na fila e outro nos demais processos

de trabalho, seguiremos fazendo o nosso melhor!

PALAVRAS FINAIS

As palavras finais desse relatério sao dedicadas a Fatima e Mania Eugémia,

que se aposentaram em 2025, depois de anos de entrega a GGALI e a Anvisa.

A despedida nes corida a elhar para ©is com e coragie aquecids, fagends
emergih a gratidie per tede o caminbhe percerride e o desafios superades, mak
também o ergulhe pele que ajudaram a cansouwir, com tante esferge e dedicagin.
Em tempes de IA, nale Lembrar e naler humane de cada wma, que as sew jeite,
deixaram suah marcas, o de sabederia e forga, sutras de gentilesa e alegria.

Agera, wm euwtre cicle se abre — maib bente, mais biwre e cheia de boas nevas. Que

ele efereca a vacés satide para explorar ab epertunidades que 11irie, tempe para
taser e tede e @ nada, espage para & que encanta e serenidade para wirteh cem

Seguiremes com saudade, mas com e dincers debeja de que esba neva etapa Ches



