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Sao Paulo, 03 de outubro de 2023.

A

Patricia Fernandes Nantes de Castilho - Geréncia Geral de Alimentos - GGALI
Ligia Lindner Schreiner - Geréncia de Avaliagao de Riscos e Eficacia - GEARE
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

Assunto.: Retomada de discussdes sobre a avaliacdao de probidticos, especialmente sobre
comprovacao de eficdcia

Ref.: Processo n? 25351.931439/2021-60

Prezadas,

A Associac¢ao Brasileira da Industria de Alimentos Para Fins Especiais e Congéneres
(ABIAD), com sede na Av. Queiroz Filho, 1560 Torre Rouxinol, sala 213, Sdo Paulo/SP,
inscrita no CNPJ sob o n2 57.003.667/0001-65, gostaria de reiterar nosso reconhecimento
pelo constante trabalho da ANVISA no sentido de melhorias regulatérias, e vem
respeitosamente, expor o que se segue.

Diante da resposta enviada a ABIAD para o pleito encaminhado a essa Agéncia via SEI
em 14/04/2023, processo n? 25351.931439/2021-60, que foi respondido em 04/05/2023,
gostariamos de prestar os seguintes esclarecimentos:

No que tange a solicitacdo de rediscussdao de alguns pontos sobre o processo de
avaliacdo de eficacia de propriedade funcional ou de saude de probidticos, apresentamos
em nosso pleito dados resultantes de uma pesquisa realizada internamente na Associacao,
gue contou apenas com a participacdo de empresas associadas a ABIAD, conforme
destacado no documento protocolado: “Em pesquisa interna realizada junto aos associados
da ABIAD, nota-se que, das empresas que tiveram processos indeferidos, 100% delas
relataram comprovagdo de eficdcia como item relacionado a motivagéo do indeferimento.”
Por esta razao, esclarecemos que a informacao enviada ndo se referia a todos os processos
recebidos pela ANVISA ao longo dos anos de 2019 a 2022, e sim as empresas associadas.
Por outro lado, podemos observar, através dos dados reportados pela ANVISA no Oficio n?
26/2023/SEI/GEARE/GGALI/DIRE2/ANVISA, que dos 37 processos indeferidos pela Agéncia
entre os anos 2021 e 2022, 48% foram indeferidos por ndo cumprir os requisitos de
identidade, seguranga e beneficio; e 43% foram indeferidos por ndao cumprir somente
requisitos de beneficio. Dessa forma, é possivel constatar que comprovacao de beneficio
esteve presente em 91% dos processos mencionados, o que é um percentual bastante
significativo.
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Em relacdo a observacdo de que ha uma diminuicdo expressiva de solicitacdes de
alegacdes de propriedade funcional ligadas a saude do trato gastrointestinal pleiteadas
pelo setor, de fato, ha sentido nesta tendéncia, pois as industrias estdo buscando
inovacoes, e este movimento estd em linha com os objetivos que motivaram a revisdo do
marco regulatdrio de suplementos alimentares. Este movimento visa permitir que os
consumidores tenham acesso a produtos inovadores e que possam trazer beneficios a
saude. No entanto, as dificuldades enfrentadas atualmente para que alegacdes especificas
sejam aprovadas mostram que os requisitos hoje exigidos estdo inviabilizando o sucesso
das aprovacbes em um numero significativo de casos, o que é objeto de grande
preocupacao.

No que se refere a conclusdo da ANVISA de que ha concordéancia do setor para os
argumentos que basearam os indeferimentos, e que ndo foi observado aumento em
relacdo ao numero de recursos impetrados, cabe mencionar que o setor relata desestimulo
em prolongar os processos, tendo em vista que ha baixas perspectivas de retratagdo,
mesmo quando sdo apresentados contrapontos aos motivos que levaram aos
indeferimentos.

Cabe esclarecer que quando abordamos a influéncia para a sociedade em geral, ao
mencionar sobre os indeferimentos das cepas probidticas que possuem autorizacdo de
comercializacdo em diversos paises, nos referimos a alimentos que constituem destas cepas
e que atualmente estdo presentes no mercado. Estes produtos, além de nutrientes,
possuem tais probidticos na formulacdo, e sempre foram comercializados globalmente,
inclusive com o aval de instituicGes e profissionais de saude. Desta forma, embora estejam
presentes no mercado brasileiro hd mais de 10 anos, a populacdo brasileira deixara de ter
acesso a eles.

Agradecemos pelas consideracdes prestadas em relacdo a alegacdes de saude e de
defesa contra patdgenos, além da abertura da ANVISA em dialogar sobre esclarecimentos
relacionados a elas. Nao estava claro para o GT de Probiéticos da ABIAD que alegacdes
relacionadas a defesa contra patdgenos seriam funcionais e ndo de saude. Adicionalmente,
é importante mencionar que nosso entendimento de que alegacdes de salde estariam
necessariamente relacionadas a redugao de risco de doengas veio do que o Guia para
Instrucdo Processual de Peticdo de Avaliagdo de Probidticos para Uso em Alimentos, que
descreve:

“Uma alegag¢do de propriedade de saude é aquela que afirma, sugere
ou implica a existéncia de relacdo entre o alimento ou ingrediente e
doenc¢a ou condigdo relacionada a saude, objetivando a redugdo do
risco a doencga. Reduzir o risco de uma doenca significa a redugdo
significativa de um fator (ou fatores) de risco importante para uma
doen¢ca ou de condicGo relacionada a saude. Entdo, a Uunica
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possibilidade é que a alegacdo de saude esteja associada a uma
alegacdo de redugdo do risco, sendo sempre de cardter especifico”.

Para que possamos aprofundar os esclarecimentos sobre avaliacdo de alegacdes de saude
e de defesa contra patdgenos, a ABIAD solicita a ANVISA o agendamento de um encontro
presencial para oportunidade de uma discussdo que venha a proporcionar a troca de
conhecimento, principalmente sobre comprovacdo de eficdcia para probidticos. Vemos
como oportuna a possibilidade de um didlogo construtivo com a contribuigdo mutua
advinda da experiéncia do setor regulado e da Agéncia.

Reiteramos nossa elevada estima pelos servidores da ANVISA, e nos colocamos a disposigdo
para os esclarecimentos que se fizerem necessarios.

Cordialmente,

it

Gislene Cardozo
Diretora Executiva
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