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Resumo

Mello, Arianni Fernanda Pereira de; Almeida, Maria Fatima Ludovico de
(Orientadora); Calili, Rodrigo Flora (Co-orientador). Monitoramento e
avaliacdo da regulamentacao sobre recolhimento de alimentos no Brasil:
proposicdo de indicadores e meétricas. Rio de Janeiro, 2015. 185 p.
Dissertagdo de Mestrado — Programa de Pds-Graduagdo em Metrologia. Area
de concentragdo: Metrologia para Qualidade e Inovagdo, Pontificia
Universidade Catolica do Rio de Janeiro.

O objetivo da dissertacdo € propor indicadores e respectivas métricas para o
monitoramento e avaliacdo da implementag¢ao no Brasil da regulamentacao sobre
recolhimento de alimentos ¢ sua comunicacao a Anvisa e aos consumidores. No
contexto institucional no qual a pesquisa se insere, considera-se que esse esforgo
propiciara ao 6rgdo regulador, bem como aos diversos atores envolvidos na
implementagdo da regulamentagdo em foco, o ferramental adequado para o
monitoramento do processo ¢ avaliagao de seus resultados. A pesquisa pode ser
considerada aplicada, descritiva e metodologica. Quanto aos meios de
investigacao, a metodologia compreende: (i) pesquisa bibliografica e documental;
(i1) constru¢do do modelo logico da regulamentacio em foco para fins da
proposicao de indicadores de M&A ‘candidatos’; (iii) constru¢do da matriz de
indicadores de M&A ‘candidatos’ e aplicacdo do método AHP para defini¢ao dos
pesos dos critérios classificatorios; (iv) elaboracdo da ferramenta para selecdo e
classificacdo de indicadores de M&A; (v) realizagdo de pré-teste da ferramenta;
(vi) aplicacdio da ferramenta TOPSIS para  hierarquizar os indicadores
selecionados; (vii) discussdo dos resultados e formulacdo das conclusdes e
recomendacdes. Destacam-se como resultados: a ferramenta de selegdo e
classificacdo de indicadores; e um conjunto consistente de indicadores de processo
e de resultado, visando a efetiva implementacao da regulamentagdo, a melhoria
continua desse processo e a comunicacao do desempenho do 6rgao regulador neste

campo da seguranga alimentar.

Palavras-chave

Metrologia; regulamentacdao; seguranca alimentar; recolhimento de
alimentos; monitoramento ¢ avalia¢ao; indicadores; métricas.
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Abstract

Mello, Arianni Fernanda Pereira de; Almeida, Maria Fatima Ludovico de
(Advisor); Calili, Rodrigo Flora (Co-advisor). Monitoring and evaluation
of food recall regulation in Brazil: a proposal of indicators and metrics.
Rio de Janeiro, 2015. 185 p. MSc. Dissertation — Programa de P6s-Graduagao
em Metrologia (Area de concentragdo: Metrologia para Qualidade e
Inovagdo), Pontificia Universidade Catolica do Rio de Janeiro.

The objective of this dissertation is to propose a set of indicators and
respective metrics for monitoring and evaluate the implementation of food recall
regulation in Brazil. Within the institutional context in which the research is
situated, it is assumed that this effort will provide the regulatory agency as well as
the various actors involved in the implementation of the focused regulation, the
proper tools for monitoring and evaluation regulatory results. This research can be
considered applied, methodological and descriptive. The research methodology
encompasses: (i) bibliographical and documental review; (ii) design of the logical
model concerning food recall regulation for purposes of initial proposition of
monitoring and evaluation indicators; iii) construction of M&A Indicators matrix
and application of AHP method for definition of weights for classification criteria;
(i11) construction of a tool for selection and classification of monitoring and
evaluation indicators; (iv) pretest of the referred tool; (v) application of TOPSIS
for final classification of selected indicators; (vi) formulation of conclusions and
recommendations for entities involved and interested in an effective food recall
regulation. The main results are highlighted as follows: a tool for selection and
classification of indicators; and a consistent set of indicators proposed for
monitoring and evaluating the implementation of food recall regulation from the
perspective of continuous improvement of the whole process; and an effective

communication of the regulatory body in food safety field.

Keywords

Metrology; regulation; food safety; food recall; monitoring and evaluation;
indicators; metrics.


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 1313525/CA


PUC-RIo - Certificagdo Digital N° 1313525/CA

Sumario

I Lo A o T 1V Lo o TS PP 15
1.1 Definicdo do problema de peSqUISA........cccoeeiieieiiiiieiiie e e 18
1.2 Obijetivos: geral € €SPECIfICOS. ... ..uuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiieiiieiiirieree e 18
/T 117 Lo T J 19
V11 (0o [o] (oo = VPP 20
1.4.1 Fase exploratlria € deSCrIVA..........uuueeiieiiiiiiieiiieeeeeeeeee e 21
1.4.2 Pesquisa apliCada.........cccuvvvieiiieiiiiiiieicee e 22
1.4.3 FASE CONCIUSIVA. ... .uuuiiiiiieei ittt ettt e e e e e e st e ee e e e e eananees 22
1.5 EStrutura da diSSErACAOD. .......uuuururiiiiiiiiiiieeeerrerreeeeeersrereirererererererrrrerrrerrrrerrreeee 22
2. Seguranca e qualidade na cadeia produtiva de alimentos...........ccccceevneee 25
2.1 Marco conceitual de seguranca e qualidade na cadeia produtiva de
AlIMENTOS. ...t e e e e s e e e e e e e e e e 25
2.2 Economia da rastreabilidade na cadeia produtiva de alimentos........................ 28
2.3 Seguranca e qualidade de alimentos: normalizagdo e regulamentacéo............ 32
2.3.1 COdEX AlIMENTAIIUS. ... ..uuueeueeeeeeeieteietreeeeeaeeeeeeeeereeereesresaeeeaeeerererersraeseeereeerenenees 33
2.3.2 Boas Praticas de Fabricacdo — BPF...........cooiiiiiiiee e 34

2.3.3 Programa de Andlise de Perigos e Pontos Criticos de Controle — APPCC.... 35
2.3.4 Requisitos para Sistemas de Gestdo da Qualidade dos Alimentos - 1SO

270 S 36
2.3.5 Documentos normativos COMPIEMENTAreS. .........oovuvvviieeeeeeiiiiiiee e 38
2.4 Segurancga e qualidade na cadeia produtiva de alimentos: contexto
(= Tox o] o - | PP EPRR 39
2.5 Consideragdes finais sobre 0 capitulo............cccooviiiiiiiiiiiiii e, 41
3. Recolhimento de alimentos........cc.uviiiiiiiiiii e 43
3.1 Terminologia, tipologias e aspectos relevantes...........ccoooiiiiiiiiiiiicieneieee 43
3.2 Sistemas nacionais de recolhimento de alimentos............ccccocoieiiiiniiiiciiiee 49
3.3 Gerenciamento de um recolhimento de alimentos.............ccceeee e, 53
3.4 Experiéncias no exterior de regulamentacédo de recolhimento de alimentos.... 54
O Y (o = o1 (g O PP PUP T SPPPPPPRUPPR 54
3.4.2 Australia € NOVA ZeIANUIA.........ccoiiiiiiiiieie et e e e e 57
I S N - Vg -V F- TSSO 61
3.4.4 Comunidade BEUrOPEIA. .......cceiiiiiieiiiiiiie ettt 64
3.4.5 Estados Unidos da AMETICA...........ceiieeeiiiiiiiii et 66
G L 1 =V g o - 69
3.5 Regulamentacéo para recolhimento de alimentos no Brasil.............................. 73
3.5.1 Breve NISTOMICO. ...cccei ittt e e e e e e e e s e e e e e e e e e e nnnenes 73

3.5.2 Proposta de Resolucdo (RDC) pela Anvisa e Consulta Publica 21/2013.......... 76


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 1313525/CA


PUC-RIo - Certificagdo Digital N° 1313525/CA

3.5.3 Resultados da Consulta Publica: foco na questdo de monitoramento e

oY= 1= Vo T 1 PSPPSR 79
3.6 Consideracdes finais sobre o capitulo................cccoo oo, 80
4. Monitoramento e avaliacdo como instrumentos de gestao publica............ 85
4.1 Marco conceitual de monitoramento € avaliaGao0............ceeveveeeveeeiiieiieeieeeeeeeeeens, 85
4.1.1 Elaboracao do modelo 10QICO..........euvviiiiieiiiiiieeeeeeeeeeeee e, 86
4.1.2 Conceituacao e funcéo basica dos indicadores..........cccccvvvvvveviiiiiiiiiiiiiiccne, 88
4.1.3 Taxonomias de iNAICAAOIES..........covveviiiiiiii e 89
4.1.4 ConStruGao de iNAICAUOIES. ........ccoiiuririiiie e e 91
4.2 Avaliag&o de impacto regulatdrio — AIR.........cccuiiiiiiiiieeecii e 98
4.3 Métodos multicritério de apoi0 @ ECISAOD........uuvveriieeiieriiieieer e 101
4.3.1 Visao geral e quadro comparativo.............coooeveiiieiiii 101
4.3.2 Processo Analitico Hierarquico — AHP.............ccoiiiiiiiiiin e 103
4.3.3 Técnica para avaliar o desempenho de alternativas pela similaridade com a

SOIUGAO0 ideal — TOPSIS......co oot 104
4.4 Consideragdes finais sobre 0 capitulo.............cooviiiiiiiiiiiiiiee e 105

5. Indicadores para monitoramento e avaliagdo da implementacdo da
regulamentacao sobre recolhimento de alimentos..........cccccccvvviviviiiienininnne.

107

5.1 Desenho do modelo logico da regulamentagdo para recolhimento de
=T =T ) (0 TSR 107
5.1.1 Explicacdo do problema e referéncias basicas da regulamentacéo............... 108
5.1.2 Estruturacéo da regulamentacédo para o alcance de resultados..................... 109
5.1.3 Identificacio dos fatores de CONEXIO.........ceeviiiiiiiiiiiieeei e 109

5.1.4 Infogréfico do modelo légico da regulamentacdo para recolhimento de
AlMENTOS.....cciieiee e 110
5.2 Construcdo da matriz inicial de indicadores candidatos................ccccoeeeeeeeeeennn, 112
5.2.1 Avaliacéo dos objetivos da regulamentacéo e resultados esperados............. 112
5.2.2 Identificagcdo dos prinCipais iNtereSSadOS. ........oovuvviriieieee e 114
5.2.3 Defini¢ao dos tipos de iNdICAJOIES. ..........cccvuiiiiiieeeiiiiie e 114
5.2.4 DefiniGao dos Critérios de SEIEGAD..........cciiuiiiiiiiiiee et 115
5.2.5 Mapeamento dos indicadores candidatos...............ccceeeeei e, 116

5.3 Pré-teste da matriz inicial de avaliagdo quantitativa de indicadores
CANAIALOS. ...coeeeeiieiiiiieee e 117

5.4 Aplicacdo do método AHP para definicho dos pesos dos critérios
(0] = 11T 1 ToF= 1 0] [0 1SRRI 119

5.5 Aplicacdo da técnica TOPSIS para hierarquizacdo final dos indicadores
SElECIONAODS. ... .o s 122
5.5.1 Indicadores para a etapa ‘Comunicacgao inicial de recolhimento a Anvisa'..... 123
5.5.2 Indicadores para a etapa ‘Anuéncia Prévia pela Anvisa'..............ccccoecuvvvnnnnn. 126

5.5.3 Indicadores para a etapa ‘Comunicagcdo do Recolhimento aos
CONSUMIAOIES ..ottt a e e e 129

5.5.4 Indicadores para a etapa ‘Acompanhamento do Recolhimento pela Anvisa’. 132
5.6 Resultado final da priorizacéo dos indicadores.............cccoeeeieie e 138
5.7 Consideragdes finais sobre 0 capitulo............oovvveiiiiiiiiiiiie e 139


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 1313525/CA


PUC-RIo - Certificagdo Digital N° 1313525/CA

6. ConclusBes € reCOMENUAGCOES. ......uvuiieiiierieieiereiereierereerreerreeeerrerereerreererrereeeeeeees

Referéncias bibliografiCas. ........ccuuviiiiiiiiiiii e

Apéndice 1 — Processo Analitico Hierdrquico — AHP.........ccccooiiiiiiiiiie i

Apéndice 2 — Técnica para avaliar o desempenho de alternativas pela
similaridade com a solucéo ideal = TOPSIS.........cccooiiiii i

Apéndice 3 - Matriz de avaliacdo quantitativa de indicadores
(oF= T o To [T F= 1 1RO

Apéndice 4 — Matriz de avaliagdo quantitativa de indicadores de M&A da
implementacdo da regulamentagdo sobre recolhimento de alimentos no
=] = L | PRSP PPPPPRPRR

Anexo 1 — Proposta de Resolugcdo (RDC) que dispbe sobre o recolhimento
de alimentos e sua comunicacdo a ANVISA e aos consumidores e da outras
Q10X VA Lo [=] g oT ¥= 1= PSPPSR

163

165

174


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 1313525/CA


PUC-RIo - Certificagdo Digital N° 1313525/CA

Lista de Figuras

Figura 1.1 -
Figura 1.2 -
Figura 3.1 -

Figura 3.2 -
Figura 3.3 -

Figura 3.4 -
Figura 3.5 -
Figura 3.6 -

Figura 3.7 -
Figura 3.8 -

Figura 4.1 -
Figura 4.2 -
Figura 4.3 -

Figura 4.4 -
Figura 4.5 -

Figura 5.1 -

Figura 5.2 -

Figura 5.3 -

Desenho da pesquisa, seus componentes e métodos...................
Mapa conceitual da PESQUISA..........uuvurrerrierreeeieeieeeereeereeeererrrereneae.

Definicdo dos pontos de interesse no tempo para eventos de
recolhimento de alimentos...........ccccvevveiiie

Impactos econdmicos do recolhimento de alimentos......................

Arvore deciséria que auxilia na disposicdo de um recolhimento de
AlIMENTOS......coiiiiiie e,

Fluxograma geral de um recolhimento de alimentos......................
Etapas do recolhimento propostas pela Anmat...............ccccvveeeennn.
Etapas para um recolhimento de sucesso propostas pela

Etapas do recolhimento propostas pela CFIA...........cccvvvveeeeennnl.
Eventos do gerenciamento de um recolhimento propostos pela

Modelo légico do Programa Segundo Tempo do PPA...................
Gestéo do processo de implementacdo de um programa.............
Ciclo de gestao de programas..............ceeeeereruririeeeeeeeennnsinieneeeeeens
Fluxograma de construcéo de indicadores em oito passos............
Exemplo didatico de uma matriz de avaliacdo quantitativa de
INAICAAOIES. ... e

Etapas do processo de recolhimento de alimentos: objeto da
regulamentagao pela ANVISA............eeviiiiiiiiiiiiiiie e

Fatores relevantes de contexto para implementacdo da
regulamentacéo de recolhimento de alimentos..............ccccvvveeeenn..

Infogréfico do modelo l6gico da regulamentacdo para
recolhimento de alimentos.............uuevuveeeiiiiiiiiiiiiiieee e

46
48

52
54
57

60
64

71
87
90

91
92

96

109

110


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 1313525/CA


PUC-RIo - Certificagdo Digital N° 1313525/CA

Lista de Quadros

Quadro 3.1 -
Quadro 3.2 -
Quadro 3.3 -
Quadro 3.4 -

Quadro 4.1 -

Quadro 4.2 -
Quadro 4.3 -

Quadro 5.1 -
Quadro 5.2 -
Quadro 5.3 -

Quadro 5.4 -
Quadro 5.5 -

Quadro 5.6 -

Quadro 5.7 -

Quadro 5.8 -

Quadro 5.9 -

Classificacéo do recolhimento de alimentos............ccccvvvvvviivnninnn.
Etapas da execucdo de um recolhimento de alimentos.................
Politica do campo & mesa por estagio de gestao...........cccoccuveeeenne
Caracteristicas gerais da regulamentacédo para o recolhimento
de alimentos de diferentes paiSes.........cccccvveriiiiiiiiiiiiiee e
Esquema béasico da matriz I6gica de indicadores de desempenho
€ UM PrOgramMa......ceeveeeeiiiiiirieeieeaee e s siirieeeeeee s

Exemplos de critérios para selecdo de indicadores......................

Quadro-resumo dos métodos multicritério de apoio a
(0 =To] LS T T U PSRRI

Sintese da avaliagdo dos objetivos da regulamentagdo e
resultados ESPEradOS. . .....cuuviiiiiiiiiiiii e

DefinicAo dos critérios eliminatérios e classificatorios de
INAICAAOIES. ...ttt e e e e e aaae

Lista dos indicadores candidatos por etapa da regulamentagéo
de recolhimento de alimentos.............cccce v,

Perfil dos participantes do pré-teste da matriz inicial....................
Hierarquizacdo dos indicadores para a fase de ‘Comunicagao
inicial de recolhimento @ AnVisSa’...........ccvvveviiviiiiiiiiiiiieeeeeee,

Hierarquizacao dos indicadores para a fase de ‘Anuéncia Prévia
PElA ANVISA ...

Hierarquizacao dos indicadores para a fase de ‘Comunicacao do
Recolhimento aos Consumidores’............c..eevveeriiiiiiiiieiieee e

Hierarquizacdo dos indicadores para a fase de
‘Acompanhamento do Recolhimento ela Anvisa'.........................

Lista geral dos indicadores hierarquizados............ccccoovcvvvveeeeennn.

83

88
94

102

113

115

117
118

126

129

132


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 1313525/CA


PUC-RIo - Certificagdo Digital N° 1313525/CA

Lista de Tabelas

Tabela 5.1 -

Tabela 5.2 -

Tabela 5.3 -

Tabela 5.4 -

Tabela 5.5 -

Tabela 5.6 -

Tabela 5.7 -

Tabela 5.8 -

Tabela 5.9 -

Tabela 5.10 -

Tabela 5.11 -

Tabela 5.12 -

Tabela 5.13 -

Tabela 5.14

Tabela 5.15 -

Tabela 5.16 -

Tabela 5.17 -

Comparacdo pareada dos critérios para classificacdo de
indicadores da etapa “Comunicagao Inicial do Recolhimento a
ANVISA ..o e

Comparacdo pareada dos critérios para classificacdo de
indicadores da etapa “Anuéncia Prévia pela Anvisa’...................

Comparacdo pareada dos critérios para classificacdo de
indicadores da etapa “Comunicagdo do Recolhimento aos
(0] 01510 4110 (0] €3PS

Comparacdo pareada dos critérios para classificagdo de
indicadores da etapa “Acompanhamento do Recolhimento pela
ANVISA ..o

Pesos dos critérios classificatorios e RC das avaliagcdes para
cada uma das etapas do recolhimento de alimentos....................

Matriz de Avaliagdo Quantitativa de Indicadores referentes a
etapa de ‘Comunicacdo Inicial de Recolhimento a Anvisa’
PrEENCIITA. ...ttt

Solucbes ideais PIS e NIS para cada critério da etapa de
‘Comunicacéo Inicial de Recolhimento a Anvisa’................c.coceee.
Distancias euclidianas (positivas e negativas) dos indicadores
candidatos calculadas para a etapa de ‘Comunicacéo Inicial de
Recolhimento @ ANViSa'..........ooouiiiiiiiii e

Proximidades relativas de cada indicador em relagéo a PIS para
a etapa de ‘Comunicacao Inicial de Recolhimento a Anvisa'.........
Matriz de Avaliagdo Quantitativa de Indicadores referentes a
etapa de ‘Anuéncia Prévia pela Anvisa’ preenchida.....................
Solucbes ideais PIS e NIS para cada critério da etapa de
‘Anuéncia Prévia pela AnViSa’.........cccceevieeeeiiiciiieeee e
Distancias euclidianas (positivas e negativas) dos indicadores
candidatos calculadas para a etapa de ‘Anuéncia Prévia pela
ANVISA ..o

Proximidades relativas de cada indicador em relacéo a PIS para
a etapa de ‘Anuéncia Prévia pela Anvisa’..........ccccccceveeviiieeennnnenn.
Matriz de Avaliagdo Quantitativa de Indicadores referentes a
etapa de ‘Comunicagdo do Recolhimento aos Consumidores’
PreenChida.........ooovi i
Solugbes ideais PIS e NIS para cada critério da etapa de
‘Comunicacao do Recolhimento aos Consumidores'...................
Distancias euclidianas (positivas e negativas) dos indicadores
candidatos calculadas para a etapa de ‘Comunicagdo do
Recolhimento aos Consumidores’..........cccccoeecvvvveeeeeeeeeiiciiieeenn.
Proximidades relativas de cada indicador em relacao a PIS para
a etapa de ‘Comunicacao do Recolhimento aos Consumidores’..

120

120

120

121

121

124

125

125

125

127

128

128

128

130

131

131

131


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 1313525/CA


PUC-RIo - Certificagdo Digital N° 1313525/CA

Tabela 5.18 -

Tabela 5.19 -

Tabela 5.20 -

Tabela 5.21 -

Matriz de Avaliagdo Quantitativa de Indicadores referentes a
etapa de ‘Acompanhamento do Recolhimento pela Anvisa’
preenchida..........ccccoooiii
Solucdes ideais PIS e NIS para cada critério da etapa de
‘Acompanhamento do Recolhimento pela Anvisa'.......................
Distancias euclidianas (positivas e negativas) dos indicadores
candidatos calculadas para a etapa de ‘Acompanhamento do
Recolhimento pela Anvisa’...........ccoooiiiiiiiiiii s
Proximidades relativas de cada indicador em relacdo a PIS para
a etapa de ‘Acompanhamento do Recolhimento pela Anvisa’......

133

135

135


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 1313525/CA


PUC-RIo - Certificagdo Digital N° 1313525/CA

Siglas

AHP -
AIR -
ANMAT -

Anvisa -
APPCC -
AMD -
BP -
BPF -
CFIA -
CNPQ -
DATASUS -
FAO -
FDA -
FSAI -
FSANZ -
GMP -
HACCP -
IBGE -
INFOSAN -
IPEA -
ISO -
Mapa -
M&A -
MCT -
OECD -
OMS -
PCC -
PIB -
POP -
PPA -
RDC -
SEN -
USDA -
Visa-RJ -
WHO -

Analytic hierarchy process
Avaliacdo de Impacto Regulatério
Administracdo Nacional de Medicamentos, Alimentos e Tecnologia
Médica (Argentina)

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Andlise de Perigos e Pontos Criticos de Controle

Apoio Multicritério a Decisao

Boas Praticas

Boas Praticas de Fabricacéo

Canadian Food Inspection Agency

Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico
Departamento de Informética do Sistema Unico de Saude

Food and Agriculture Organization of the United Nations

Food and Drugs Administration

Food Safety Authority of Ireland

Food Standards Australia and New Zealand

Good Manufacturing Practices

Hazard Analysis and Critical Control Points

Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica

International Food Safety Authorities Network

Instituto de Pesquisa Econémica Aplicada

International Organization for Standardization

Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento
Monitoramento e avaliacdo

Ministério da Ciéncia e Tecnologia

Organization for Economic Cooperation and Development
Organizagdo Mundial da Saude

Ponto Critico de Controle

Produto Interno Bruto

Procedimento Operacional Padronizado

Plano Plurianual

Resolucéo da Diretoria Colegiada

Sistema Estatistico Nacional

United States Department of Agriculture

Vigilancia e Fiscaliza¢do Sanitaria do Municipio do Rio de Janeiro
World Health Organization


http://www.fao.org/
DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 1313525/CA


PUC-RIo - Certificagdo Digital N° 1313525/CA

1
Introducao

Nos ultimos 50 anos, a industria de alimentos tem passado por mudancas
drésticas relacionadas a quantidade e a variedade de produtos oferecidos e também
as expectativas dos consumidores. Se antes os consumidores compravam frutas,
verduras, carnes e peixes em mercearias locais para o preparo das suas proprias
refei¢des, hoje esses mesmos consumidores buscam conveniéncia e praticidade,
comprando alimentos de preparo rapido, usando servigos de food delivery ou
frequentando restaurantes.

Antigamente, esses produtos alimenticios tinham distribuicdo limitada e
producdo em volume suficiente para satisfazer as necessidades locais. Hoje, pelo
alcance de sua distribui¢do, eles podem representar novo perigo, pois os surtos de
doengas relacionadas tém o potencial de ocorrerem em escala nacional, continental
ou mesmo globais (Dillon e Griffith, 2000).

Diante desse quadro, o tema seguranga alimentar tem sido objeto de politicas
publicas e de legislagdo em todo o mundo. Refere-se ao acesso por todos a
alimentos indcuos e nutritivos para uma vida ativa e saudavel e compreende um
conjunto de normas (desde o transporte das matérias primas até a chegada dos
produtos @ mesa do consumidor), visando garantir a adequacao desses produtos ao
consumo. No entanto, segundo Cunha (2005), ndo ¢ suficiente ter alimentos
inécuos, se eles ndo existirem em quantidade suficiente, assim como ndo se pode
produzir alimentos em quantidade suficiente, se ndo existir seguranca alimentar
associada. Ambos os conceitos (quantidade e adequacdo ao consumo) devem
caminhar juntos, destacando que a seguranga ultrapassa a questdo do acesso ao
alimento, contemplando também riscos como conservacao inadequada, alta
concentragdo de substancias nocivas, processamentos que podem destruir nutrientes
importantes, bem como presenca de possiveis alergénicos.

De acordo com o art. 3° da Lei 11.346 (Brasil, 2006), que cria o Sistema
Nacional de Seguranca Alimentar e Nutricional (Sisan), seguranca alimentar e

nutricional ¢ definida como segue:
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“Seguranca alimentar e nutricional consiste na realizacdo do direito de todos ao
acesso regular e permanente a alimentos de qualidade, em quantidade suficiente, sem
comprometer o acesso a outras necessidades essenciais, tendo como base praticas
alimentares promotoras de saide que respeitem a diversidade cultural e que sejam
ambiental, cultural, econémica e socialmente sustentaveis”.

Complementando este conceito com o item V do artigo 4° desta mesma Lei:

“Seguranca alimentar e nutricional abrange a garantia da qualidade biologica,
sanitaria, nutricional e tecnologica dos alimentos, bem como seu aproveitamento,
estimulando praticas alimentares e estilos de vida saudaveis que respeitem a
diversidade étnica, racial e cultural da populacao”.

Visando garantir a qualidade bioldgica, sanitdria, nutricional e tecnologica
dos alimentos, mecanismos eficientes de comunicacdo e gestdo devem ser adotados
pelos agentes envolvidos para prevenir e controlar a comercializagao de alimentos
improprios para o consumo.

De acordo com recomendacao da Food and Agriculture Organization (FAO)
e da World Health Organization (WHO), a institui¢do do recolhimento é uma
ferramenta fundamental para o gerenciamento de riscos em resposta a eventos de
seguranca alimentar e emergéncias (Anvisa, 2013). Essas organizacgoes referem-se
ao recolhimento de alimentos como uma ag@o para remover alimentos no mercado
em qualquer estdgio da cadeia, incluindo os alimentos que ja estdo em posse do
consumidor. Por fim, destacam que alguns paises ainda precisam de um sistema de
recolhimento efetivo e da infraestrutura necessaria para dar o devido suporte
(FAO/WHO, 2012).

Conforme Thomsen e McKenzie (2001) e Potter et al. (2012), o recolhimento
de alimentos ¢ um meio pelo qual produtos alimenticios, que se acreditavam ser
seguros quando sairam da industria, podem ser recuperados quando um problema ¢
identificado mais tarde, quando ele j4 esta em fase de distribuicao, venda ou mesmo
j& em posse do consumidor final. As empresas devem informar aos consumidores
sobre o risco da compra e do consumo dos seus produtos, mediante comunicacao
do recolhimento com informacdes detalhadas sobre os produtos objeto de
recolhimento e os riscos a satde e sintomas que podem causar.

Uma questao critica para a vigilancia sanitaria € o timing dos procedimentos
de um recolhimento, pois impacta diretamente a protecdo de consumidores, frente
a riscos potenciais € a minimizacao de incidentes de doengas, que possam ser
transmitidas por alimentos inadequados ao consumo. Cada dia que um problema de

seguranca alimentar permanece sem solucao/desdobramento ou que um anuncio de
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recolhimento atrase, maior sera o nimero de consumidores que possam estar em
risco (Teratanavat, Salin e Hooker, 2005).

No Brasil, o recolhimento de alimentos € um instrumento ja previsto no art.
10 do Cédigo de Defesa do Consumidor — Lei 8.078/90 (Brasil, 1990). No entanto,
o Cddigo ndo contempla mecanismos necessarios para o rapido recolhimento de
produtos improprios em todas as etapas da cadeia produtiva de alimentos e as
medidas a serem adotadas pelas empresas com base no grau de risco implicado a
saude.

Segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)!, nos tltimos
anos, os recolhimentos de alimentos improprios, como achocolatados, ovos de
pascoa e bebidas a base de soja, foram iniciados voluntariamente pelas empresas
fabricantes, sem que houvesse comunica¢do dos fatos direta e imediata a Agéncia.
A Agéncia considera que a falta de comunicacdo a autoridade sanitaria pode levar
a ineficacia e ineficiéncia do processo de recolhimento, consequentemente, a
permanéncia do risco a saude dos consumidores (Anvisa, 2013).

Diante dos fatos e aspectos mencionados, a Diretoria Colegiada da Anvisa,
em reunido realizada no dia 23 de maio de 2013, aprovou a realizacdo da Consulta
Publican® 21/2013 referente a proposta de regulamentagdo sobre o recolhimento de
alimentos e sua comunicagdo a Agéncia e aos consumidores, a fim de submeter o
assunto a comentarios e sugestdoes do publico em geral.

Essa proposta de regulamentacdo teve por objetivo central estabelecer
procedimentos padronizados para execucdo de recolhimentos de alimentos, visando
minimizar a exposi¢do do consumidor a produtos que possam representar um risco
para a satde e ou que estejam em desacordo com a legislagdo sanitaria vigente.
Além disso, buscava promover a maior responsabilizacdo do setor produtivo pela
oferta de produtos imprdprios ao consumo.

A proposta da Anvisa alinhou-se a recomendagdo da Food and Agriculture
Organization (FAO) e da World Health Organization (WHO) de que os paises
implementem um sistema de recolhimento de alimentos para o fortalecimento de

sistemas nacionais de controle e vigilancia sanitaria.

! A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) ¢ a agéncia reguladora, vinculada ao Ministério
da Satde do Brasil, que exerce o controle sanitario de todos os produtos e servigos (nacionais ou
importados) submetidos a vigilancia sanitaria, tais como medicamentos, alimentos, cosméticos,
saneantes, derivados do tabaco, produtos médicos, sangue, hemoderivados e servicos de satde.


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 1313525/CA


PUC-RIo - Certificagdo Digital N° 1313525/CA

18

Consciente da importancia do monitoramento e avaliacio (M&A) como
instrumentos para a efetiva implementagdo da regulamentagdo em foco, a Anvisa
incluiu a seguinte questao na Consulta Pablica n® 21/2013:

“Em sua opinido, quais aspectos da norma proposta necessitam de monitoramento e
avaliagdo apo6s sua implementagdo? Como isso pode ser feito? Inclua sugestdo de
indicadores, se achar pertinente” (Anvisa, 2013).

A questdo acima inspirou e norteou o delincamento da pesquisa aqui
reportada, na perspectiva de enderecar a Anvisa um conjunto de indicadores de
processo e de resultado para monitorar e avaliar a implementacdo da
regulamentacdo em foco. O baixo niimero de respostas a questdo acima, durante o
periodo da Consulta Publica, também contribuiu para confirmar a oportunidade ¢ a

relevancia do desenvolvimento desta pesquisa.

1.1.
Definicdo do problema de pesquisa

Considerando-se a importancia do monitoramento e avaliagdio como
instrumentos da gestdo publica e a necessidade da Anvisa de dispor de indicadores
para monitorar e avaliar a implementacdo da regulamentagdo de recolhimento de
alimentos, definiu-se a seguinte questdo principal a ser respondida ao longo da
pesquisa:

“Que indicadores e respectivas métricas devem ser considerados pelo o6rgdo
regulador para monitorar e avaliar a implementagdo no Brasil da regulamentacéo
sobre recolhimento de alimentos e sua comunica¢do a Anvisa e aos consumidores?”

1.2.
Objetivos: geral e especificos

Buscando dar uma contribui¢ao para a Anvisa implementar efetivamente uma
sistematica de M&A para a regulamentagao sobre o recolhimento de alimentos no
Brasil, o objetivo geral desta dissertagao € propor indicadores e respectivas métricas
para o monitoramento e avaliagdo da implementagao no Brasil da regulamentacao
sobre recolhimento de alimentos e sua comunicacdo a Anvisa e aos consumidores.
Em termos especificos, a dissertagao busca:

« Discutir a importancia de sistemas nacionais de recolhimento de alimentos
para a seguranga alimentar, particulamente no contexto brasileiro;

« Descrever e analisar experiéncias internacionais de regulamentacdo de
recolhimento de alimentos, contextualizando-se a proposta brasileira em
meados de 2013;
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« Identificar os aspectos da regulamentagdao de recolhimento de alimentos
que necessitam de monitoramento e avaliagdo apos sua implementagao;

« Construir modelo logico para fins da constru¢do da matriz de indicadores
candidatos para monitorar e avaliar a implementacao em foco;

« Elaborar a ferramenta de selecdo ¢ classificacdo de indicadores
candidatos, com suporte de métodos de apoio a decisao multicritério;

« Propor indicadores para integrar uma sistemdtica de monitoramento e
avaliagdo da regulamentacdo de recolhimento de alimentos no Brasil.

1.3.
Motivacao

No contexto institucional no qual a pesquisa se insere, considera-se que esse
esfor¢o propiciara ao 6rgao regulador, bem como aos diversos atores envolvidos na
implementagdo da regulamentacdo em foco, o ferramental adequado para o
monitoramento dos procedimentos e avaliagdao de seus resultados.

De uma maneira geral, a principal motivacdo desta pesquisa refere-se a
oportunidade de beneficiar as partes interessadas no processo da regulamentacio
do recolhimento de alimentos no Brasil, mas principalmente contribuir para o
monitoramento e avaliagdo do cumprimento do novo regulamento, na perspectiva
da minimizagdo da exposi¢do do consumidor a produtos que possam representar
um risco para a saude e ou que estejam em desacordo com a legislacdo sanitaria
vigente; e da maior responsabilizacdo do setor produtivo pela oferta de produtos
Improprios ao consumo.

Segundo o 6rgdo de protegdo e defesa do consumidor, sdo varios os casos
recentes de recolhimento de alimentos no mercado brasileiro, das mais diversas
categorias, como ovos de pascoa, temperos prontos, fermento quimico,
achocolatados, bebidas a base de soja, etc., fato que caracteriza a importancia e a
urgéncia da entrada em vigor da regulamentacdo em questdo (Fundagdo Procon,
2015).

Especificamente para a Anvisa, os resultados da pesquisa aqui reportados
constituem elementos centrais para o desenvolvimento e implantacdo de uma
sistematica de monitoramento e avaliacdo focalizando a implementacdo da
regulamenta¢do abordada.

Acredita-se que a ferramenta de selecdo e classificagdo de indicadores, que

integra dois métodos multicritério a proposta metodoldgica descrita na publicagao
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“Indicadores de programas: guia metodologico” (Brasil, 2010), podera ser ttil para
definicdo futura de indicadores de monitoramento e avaliacdo de outras
regulamentagdes voltadas para a minimizagdo da exposicdo do consumidor a
produtos que possam representar um risco para a saude e ou que estejam em

desacordo com a legislagdo sanitaria vigente.

1.4.
Metodologia

A Figura 1.1 apresenta a sequéncia da pesquisa em suas trés grandes fases: (i)

exploratdria e descritiva; (i1) pesquisa aplicada; (iii) conclusiva.

. ~ Construgdo da matriz de
Conceituagéo de Levantamento das indicadores candidatos e
seguranca alimentar experiéncias definigdo dos pesos dos
internacionais de critérios classificatorios
regulamentagio sobre (metodo AHP)
recolhimento de
alimentos

Conceituagdo de
recolhimento de
alimentos e sua
importancia no @ selegdo e hierarquizagdo de
contexto da indicadores de M&A

seguranga alimentar

Elaboragdo das
conclusdes da

Contextualizagdo da
proposta da

Elaboragao da ferramenta de ]

regulamentacdo pela Pre teste da ferramenta com pesquisa
Ve ~ Anvisa especialistas da area de
Abordagens Alimentos e representantes
metodoldgicas de da Visa-R) Recomendagdes
monitoramento e N para Anvisa e
avaliagdo como - demais partes
instrumeqto§ de gestao Construf;ﬁ'o do modelo Hlerarqulzagao dos interessadas e
\_ publica ) l6gico da indicadores selecionados indicagdes de
@ f|-egudlamenta<_::71o pa:;a (metodo TOPSIS) pesquisas
ins da proposi¢do de futuras
Métodos d A indicadores de
L0008 A8 apolo 4 monitoramento e Discuss3o dos resultados por
decisdo multicritério avaliacio (M&A) t d I t
(AHP e TOPSIS) etapa da regulamentagdo

L Pré-teste da ferramenta e Elaboraggo das
Pesq“ésfcﬂ'n‘:'e",’,'%;?f'ca € Delimitacdo da pesquisa aplicagdo junto a representantes conclusGes e
da Visa-RJ recomendagdes
Fase 1 - Exploratdria e descritiva Fase 2- Pesquisa aplicada Fase 3 - Conclusiva

Figura 1.1 - Desenho da pesquisa, seus componentes e métodos
Fonte: Elaboracéo propria.

Conforme a taxonomia proposta por Vergara (2002; 2005), a pesquisa pode
ser considerada aplicada, descritiva e metodologica (quanto aos fins). Quanto aos
meios de investigacdo, a metodologia compreende: (i) pesquisa bibliografica e
documental sobre os temas centrais da pesquisa, como indicado na fase exploratoria
e descritiva da Figura 1.1; (i1) constru¢do do modelo 16gico da regulamentagdo em
foco para fins da proposicao de indicadores de M&A ‘candidatos’; (iii) construcao
da matriz de indicadores de M&A ‘candidatos’ e defini¢ao dos pesos dos critérios

de classificagdo, utilizando-se o método conhecido como processo analitico
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hierarquico (sigla em inglés, AHP); (iv) elaboragdo da ferramenta de selecdo e
hierarquizagdo de indicadores de M&A, segundo a abordagem de processo; (V)
realizagdo de pré-teste da ferramenta com especialistas da area de Alimentos e
representantes da Visa-RJ; (vi) aplicagdo da técnica TOPSIS, com o objetivo de
hierarquizar os indicadores selecionados, por etapa da regulamentagdo; (vii)
discussdo dos resultados e formulagdo das conclusdes e recomendacgdes para a

Anvisa e entidades envolvidas e interessadas nos resultados da pesquisa.

14.1.
Fase exploratéria e descritiva

Apresenta-se na Figura 1.2 uma visdo geral e esquematica dos resultados
desta fase, representada no formato de um mapa conceitual, no qual o tema principal
e os subtemas especificos contemplados no referencial tedrico sdo interligados para

se responder a questao principal da pesquisa (definida no item 1.1).

Recolhimento de alimentos Monitoramento e avaliagédo
Importdncia da rastreabilidade na . (M&A) em gestéo publica
cadeia produtiva de alimentos, em * Thomsen; McKenzie (2001) ) o
particular para recolhimento de - Teratanavat, R. P.; Salin, V.; Hooker W@
alimentos (2005) « Brasil (2010 e 2012)
« Kramer; Coto; Weidner (2005) . GOTQ?”S Kusek (2099)
- Potter et al (2012) « Cassiolato; Guerresi (2010)
+ FAO/WHO ( 2012) « Ferreira; Cassiolato; Gonzalez (2009)
+ GMA (2012) * W.K.Kellogg Foundation (2004)
Seguran(;a alimentar e « TYCO (2013) * McLaughlin; Jordan (2004)
economia da Avaliacdo de Impacto Regulatério
rastreabilidade + Ballantine; Devonald (2006)
* Resende-Filho (2009) Fundamentos e guia com boas > SIS, CPmEie, CER @)
« Resende-Filho; Buhr (2009) préticas de recolhimento de « OECD; Regulatory Policy Division (2008)
- Charlier ; Valceschini (2008) alimentos + EC (2009)
« Trautman; Goddard ; Nilsson (2008) Fundamentos e
* Ji Hyeon; Soung-Hun (2007) ~ - construgdo do modelo
+ Hobbs (2004) Regulamentacé&o brasileira I6gico e da matriz de
+ Baptista (2003) de recolhimento de ) indicadores
alimentos Objeto Monitoramento e avaliag&o
: M&A da regulamentacéo sobre
* Anvisa (2013) | Ihi d i
. ~ 1 - Consulta Pablica 21/ 2013 recolhimento de alimentos
Normalizacédo e no Brasil
Reg ulam entac ao para [questdo principal da pesquisa]
: Fundamentos A I
seguranca alimentar Experiéncias internacionais de
« Antle (1999) regulamentacdo de o ]
+ Henson ; Hooker (2001) recolhimento de alimentos Aplicagéio de métodos

multicritério de

* Hobbs; Fearne; Spriggs (2002) apoio a decisdo: AHP e TOPSIS

+ Trienekens; Zuurbier (2008)

Experiéncias internacionais Métodos multicritérios de

de regulamentacéo sobre apoio a decisdo
recolhimento de alimentos « Saaty (1977; 1990; 1991; 2000)
Importdncia da « Comunidade Européia (2002) » Hwang; Yoon (1981)
regulamentagdo para a * ANMAT - Argentina (2008) * Yoon (1987)
seguranga alimentar « Food Safety Authority of Ireland (2010) « Hwang; Lai; Liu (1993)

 Canadian Food Inspection Agency (2012) * Yoon; Hwang (1995)
+ US FDA (2014)

Figura 1.2 — Mapa conceitual da pesquisa
Fonte: Elaboracéo propria.

A fase exploratoria e descritiva foi iniciada com pesquisa bibliografica e
documental, com o objetivo de levantar trabalhos conceituais e documentos

normativos sobre o tema central da pesquisa — recolhimento de alimentos.
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Em seguida, buscou-se nesta fase identificar estudos e documentos sobre
segurancga alimentar, economia da rastreabilidade, na perspectiva de contextualizar
e discutir a importancia da regulamentagdo em foco para a seguranca alimentar ¢ a
minimizacao de riscos a saude dos consumidores.

1.4.2.
Pesquisa aplicada

A partir dos resultados da revisao bibliografica e documental que nortearam
a definicdo dos objetivos da pesquisa e a construgdo do modelo logico da
regulamenta¢do em foco para fins da proposicao de indicadores de monitoramento
e avaliacdo (M&A) para a Anvisa, desenvolveu-se a fase da pesquisa aplicada
propriamente dita, conforme mostrado na Figura 1.1 (Fase 2 — Pesquisa Aplicada).

1.4.3.
Fase conclusiva

Nesta fase, formularam-se as conclusdes da pesquisa € um conjunto de
recomendacdes a Anvisa e aos diversos atores interessados na aplicacdo dos
indicadores propostos e na efetiva implementagdo da regulamentacdo em foco.
Encaminharam-se nesta fase propostas de estudos futuros, como desdobramentos
naturais da presente pesquisa.

1.5.
Estrutura da dissertacao

Esta dissertagdo encontra-se estruturada em cinco capitulos, incluindo esta
introducao.

No capitulo 2, apresentam-se o marco conceitual relativo a seguranca e
qualidade na cadeia produtiva de alimentos e os principais referenciais normativos
utilizados pelas industrias alimenticias para atingir um padrao elevado de qualidade
e confiabilidade, como as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) e o Programa de
Andlise de Perigos e Pontos Criticos de Controle (APPCC). Incluem-se ainda nesta
revisdo a Norma ISO 22.000:2005 para a certificagdo de sistemas de gestao da
seguranca de alimentos e alguns documentos normativos complementares, visando
ressaltar a importancia da rastreabilidade na cadeia produtiva. Ao final, destaca-se

a regulamentacdo sobre o recolhimento de alimentos, em situagdes nas quais 0s
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requisitos basicos de seguranca alimentar ndo tenham sido atendidos ou quando
boas praticas de fabricacdo tenham sido negligenciadas.

Apresenta-se, no capitulo 3, a base conceitual referente ao processo de
recolhimento de alimentos, abordando inicialmente a terminologia e principais
tipologias associadas a este tema. Na sequéncia, aborda-se a importancia da
implementagdo e do gerenciamento em nivel nacional de um sistema de
recolhimento de alimentos e, nessa perspectiva, discutem-se as experiéncias de
regulamentacdo de recolhimento de alimentos nos EUA, Canad4, Europa e
Argentina. O capitulo ¢ finalizado com a proposta de Resolu¢do (RDC) pela Anvisa,
que dispde sobre o recolhimento de alimentos e sua comunicagdo a Anvisa e aos
consumidores, além dos antecedentes que motivaram essa proposta pelo orgao
regulador. Ao final, apresenta-se uma sintese dos resultados obtidos com a Consulta
Publica 21/2013 sobre a proposta de RDC, realizada no segundo semestre de 2013.

O capitulo 4 aborda as atividades de monitoramento e avaliagdo (M&A) como
instrumentos da gestao publica, abrangendo a elaboragdo do modelo 16gico da acao
ou programa governamental objeto da avaliagdo de desempenho; diversas
taxonomias de indicadores; e métodos adotados na definicao e selecao de métricas,
que de fato expressem os resultados esperados de intervengdes e programas
governamentais. Destacam-se neste capitulo a metodologia para elaboragdao do
modelo logico, proposta pelo Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada (Ipea) para
organizar avaliacdes dos programas que integram o Plano Plurianual (PPA); e o
método de constru¢cdo de indicadores de M&A, divulgado pelo Ministério do
Planejamento, Orcamento e Gestdo. Na sequéncia, apresenta-se um quadro
comparativo de métodos multicritério de apoio a decisdo, para fins de escolha
daqueles que serdo adotados na fase de pesquisa aplicada. Particularmente, o
método conhecido como processo analitico hierarquico (sigla em inglés, AHP),
com o objetivo de definir pesos dos critérios para classificar indicadores candidatos;
e a técnica para avaliar o desempenho de alternativas através de similaridade com
a solu¢do ideal (sigla em inglés, TOPSIS) para a hierarquizagdo final dos
indicadores propostos para monitoramento e avaliagdo da implementagcdo da
regulamentac¢do de recolhimento de alimentos no Brasil.

No capitulo 5, relatam-se e discutem-se os resultados da fase aplicada da

pesquisa até a proposicdo de um conjunto de indicadores para monitoramento e
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avalia¢do da implementac¢do da regulamentac¢do para recolhimento de alimentos no
Brasil — questdo principal da presente pesquisa. Seguindo-se a abordagem
metodoldgica de escolha para a constru¢ao dos indicadores de M&A, apresenta-se
incialmente o desenho do modelo l6gico da regulamentacao para recolhimento de
alimentos, para fins de constru¢do da matriz de indicadores ‘candidatos’. Em
seguida, descreve-se o processo de construcdo da ferramenta para selecdo e
classificagdo de indicadores candidatos, incluindo a realizagdo de pré-teste com
especialistas da area de Alimentos e representantes da Geréncia de Educacdo e
Inovacao da Visa-RJ. Na sequéncia, apresentam-se os resultados da aplicacao do
método de processo analitico hierarquico (sigla em inglés, AHP) para defini¢do dos
pesos dos critérios de classificagdo dos indicadores candidatos por etapa da
regulamentacdo. Ao final do capitulo, apresentam-se e discutem-se os resultados da
utilizagdo da técnica TOPSIS para hierarquizar os indicadores selecionados.
Considerando que o desenho da ferramenta foi baseado na abordagem de processo,
a proposicao de indicadores foi organizada por etapa da regulamentagdo em foco.
No capitulo 6, formulam-se as conclusdes da pesquisa e enderecam-se
propostas para estudos futuros, como desdobramentos naturais e aprofundamento

de aspectos relevantes que emergiram da presente pesquisa.
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Seguranca e qualidade na cadeia produtiva de alimentos

Inicialmente, apresentam-se o marco conceitual relativo a seguranga e
qualidade na cadeia produtiva de alimentos e os principais referenciais normativos
utilizados pelas industrias alimenticias para atingir um padrao elevado de qualidade
e confiabilidade, como as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) e o Programa de
Analise de Perigos e Pontos Criticos de Controle (APPCC). Incluem-se ainda nesta
revisdao a norma ISO 22.000:2005 para a certificagdo de sistemas de gestdo da
seguranca de alimentos e alguns documentos normativos complementares, visando
ressaltar a importancia da rastreabilidade na cadeia produtiva. Ao final, ressalta-se
a importancia do recolhimento de alimentos, em situa¢des nas quais os requisitos
basicos de seguranca alimentar ndo tenham sido atendidos ou quando boas praticas

de fabricagdo tenham sido negligenciadas.

2.1.
Marco conceitual de seguranca e qualidade na cadeia produtiva de
alimentos

Nos ultimos 50 anos, a industria de alimentos tem passado por mudancas
dréasticas relacionadas a quantidade e a variedade de produtos oferecidos e também
as expectativas dos compradores e seus habitos. Se antes os consumidores
compravam frutas, verduras, carnes e peixes em mercearias locais para o preparo
das suas proprias refeicoes, hoje esses mesmos consumidores buscam conveniéncia
e praticidade, comprando alimentos de preparo rapido ou optando por comida para
entrega ou até mesmo comendo fora de casa, em restaurantes. Consequentemente,
se antes esses produtos alimenticios tinham distribui¢do limitada e produg¢dao em
volume suficiente para satisfazer as necessidades locais, hoje, pelo alcance desses
alimentos, eles podem representar novo perigo, pois os surtos de doencas
relacionadas t€ém o potencial de ocorrerem em escala nacional, continental ou
mesmo global (Dillon e Griffith, 2000).

O processo de transformacdo da sociedade brasileira na segunda metade do

século XX, ocasionado pelo desenvolvimento industrial, trouxe consigo mudancas
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que impactaram habitos tradicionais. Dentre elas, destacam-se novos habitos
alimentares e sociais, como o fato de se alimentar fora de casa (‘comer fora’), que
pode ser considerado uma atividade social ou uma necessidade pela presenga
feminina no trabalho fora do lar (Mendonga e Anjos, 2004). Alia-se a essa realidade
o surgimento dos servigos de alimentagdo tipo fast-food, que propiciam
funcionalidade e mobilidade as refeigdes, em alinhamento a mentalidade moderna
e as praticas de um mundo globalizado. A expansdo desse tipo de servigo ocorreu
pela demanda crescente da populacao por refeigdes de baixo custo e rapidez. Por
outro lado, também cresceu proporcionalmente o consumo de bebidas, molhos
artificiais, sorvetes, que geralmente acompanham as refeicdes, todos
industrializados (Bleil, 1998).

Pode-se entdo perceber que a seguranca relacionada a producao de alimentos
industrializados no presente € uma preocupagao muito maior quando comparada a
do passado. Além disso, as consequéncias do langamento um eventual produto
inseguro no mercado pode tomar propor¢des mundiais, devido ao alto grau de
globalizacdo da industria alimenticia. Todas essas transformacgdes inevitavelmente
forgaram as industrias do ramo a se adequarem a essa nova realidade, incorporando
praticas relacionadas a seguranca alimentar.

Principalmente durante as ultimas décadas do século XX, o conceito de
Seguranca Alimentar foi sendo construido de acordo com a caracterizacao da fome
como flagelo da humanidade (Ortega e Borges, 2012).

Apos a segunda guerra mundial, que devastou grande parte do continente
europeu, deixando-o sem condi¢des de produzir seu proprio alimento, o conceito
ganhou notoriedade e desde entdo abrange trés aspectos: (i) quantidade; (ii)
qualidade; e (ii1) regularidade do acesso aos alimentos.

A quantidade diz respeito as questoes de acesso e disponibilidade, tratados
como temas distintos, ja que o alimento pode estar disponivel, mas nao
necessariamente acessivel a alguma parcela da populacido (devido a problemas
relacionados a renda, conflitos internos, monopolio, dentre outros).

A qualidade indica que o alimento disponivel e acessivel ndo pode apresentar
risco algum de contaminagdo ou apodrecimento, além de levar em consideragdo o

seu consumo de forma digna (em ambiente limpo e de maneira higiénica).
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Por fim, o ultimo item ¢ a regularidade, que deve garantir & populacdo o
acesso constante aos alimentos, realizando suas refeigdes pelo menos trés vezes ao
dia (Belik, 2003).

As trés questdes abordadas sdo compativeis com o conceito de seguranca
alimentar definido pela Organizacdo Mundial da Saude em sua publicagdo ‘Textos
Bésicos para a Higiene de Alimentos’. Para a OMS sdo trés os pilares da seguranga
alimentar, a saber: (i) disponibilidade (quantidade suficiente); (ii) acesso (meios
para obtencao); e (iii) uso do alimento (higiene adequada).

Mais recentemente, ap6s a Cupula Mundial da Alimentacdo em 1996, o
Comité de Direitos Economicos, Sociais e Culturais das Nagdes Unidas publicou
seu ‘Comentario Geral 12 — O Direito a Alimentacdo Adequada’, que se
transformou em um evento importante para as organizagdes de direitos humanos e
para toda a comunidade internacional. O texto deixa clara a responsabilidade dos
Estados em ‘respeitar, proteger e realizar esse direito’, relacionado a alimentagao
adequada com recursos a sua disposi¢do (ONU, 1999).

Maluf, Menezes e Marques (2000) destacam que todos devem ter acesso a
alimenta¢do de qualidade, seja referente & qualidade nutricional dos alimentos
consumidos ou a isen¢do de substancias que podem causar danos a satde. Essa
questao diz respeito a qualidade dos alimentos e sua sanidade, sendo esses dois
elementos os de maior importancia no contexto atual da seguranca alimentar. Os
demais relacionam-se ao respeito aos habitos e a cultura alimentar e a
sustentabilidade do sistema alimentar.

E importante citar que o conceito de seguranca alimentar néo esta engessado,
pelo contrario, ainda estd em aberto, em constante mudancga (Belik, 2003; Cunha,
2005).

O tema seguranca alimentar abordado nesta dissertacao esta ligado a ideia da
qualidade dos alimentos produzidos e diz respeito ao acesso por todos a alimentos
indcuos e nutritivos, para uma vida ativa e saudavel. Compreende um conjunto de
normas (desde o transporte das matérias primas até a chegada do produto na mesa
do consumidor), que garantem a adequabilidade ao consumo. No entanto, Cunha
(2005), Belik (2003) e Baptista (2007) argumentam que ndo ¢ suficiente ter
alimentos inodcuos se eles ndo existem em quantidade suficiente, assim como nao

se podem produzir alimentos em quantidade suficiente se ndo existir seguranca
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alimentar associada, podendo causar danos a saude do consumidor. Ambos os
conceitos (seguranca e quantidade) devem caminhar juntos, destacando que a
seguranca ultrapassa a questao do acesso ao alimento, contemplando também riscos
como conservagao inadequada, alta concentracdo de substancias nocivas,
processamento que pode destruir nutrientes importantes e presenca de possiveis
alergénicos.

Cunha (2005) considera que:

“a seguranca alimentar, nos niveis individual, familiar, nacional, regional e global, é
alcangada quando todas as pessoas tém, a todo 0 momento, acesso fisico e economico
a alimentos indcuos e nutritivos para satisfazer suas necessidades dietéticas e
preferéncias alimentares, para uma vida ativa e saudavel” (Cunha, 2005, p.1).

Esse conceito esta de acordo com os artigos 3° e 4° da Lei 11.346, como ja
abordado no capitulo 1.

No Brasil, o Cédigo de Defesa do Consumidor (CDC), promulgado através
da Lei n® 8078 de 11 de setembro de 1990, resultou da busca da qualidade de
produtos e servigos ¢ da afirmagao dos direitos dos consumidores, fenomenos de
mercado ocorridos nos ultimos 20 anos. O CDC estabelece ser um direito basico do
consumidor a protecdo da vida, saude e seguranca contra riscos provenientes de
praticas que resultem no fornecimento de produtos e servigos nocivos a saude do
consumidor. Assim, o fabricante e o produtor sdo responsabilizados por quaisquer

eventuais danos decorrentes de produtos defeituosos (Brasil, 1990).

2.2.
Economia da rastreabilidade na cadeia produtiva de alimentos

Como a seguranga alimentar deve estar presente do inicio ao fim da cadeia de
producdo, para garantir a inocuidade dos alimentos em todas as etapas, foram
desenvolvidos sistemas para o acompanhamento do produto por toda a extensao da
cadeia, considerando que sdo muitas atividades e pessoas envolvidas. A esse
sistema da-se a denominacgao de rastreabilidade.

Trautman, Goddard e Nilsson (2008) ressaltam que as defini¢des particulares
de rastreabilidade variam amplamente de acordo com as diferengas da cobertura
geografica, periodo de tempo, atividades do negocio, estrutura industrial, percepcao
dos consumidores e a regulamentacdo dos direitos dos consumidores e produtores.

Dillon e Griffith (2000) consideram que, apesar da literatura sobre rastreabilidade
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ser extensa, cada estudo usa sua propria defini¢do do termo, fato que torna inviavel
a quantificac@o dos custos e beneficios associados e a identificacdo de similaridades
e diferencas entre os estudos.

Ainda assim, algumas defini¢cdes de rastreabilidade merecem ser citadas pela
importancia do tema. A International Standardization Organization (ISO) define a
rastreabilidade como a habilidade de tragar a historia, aplicagdo ou locagdo daquele
produto que estd sendo considerado, indicando desde a origem dos materiais, o
historico do processo e a distribui¢do e alocacao do produto depois da entrega (ISO,
2015).

Ja o Codex Alimentarius (2006), cuja defini¢do é similar a da ISO, conceitua
rastreabilidade como a habilidade de seguir o0 movimento do alimento através dos
estagios especificos de producdo, processo e distribuigdo. Em 2004, o Codex
Alimentarius, juntamente com a FAO ¢ a WHO, estabeleceram uma defini¢ao para
rastreabilidade especifica para alimentos, destacando que a rastreabilidade ¢ uma
ferramenta que pode ser aplicada em um sistema de inspe¢do de alimentos e sistema
de certificagdo mais amplo, como parte de uma opgao de gerenciamento de risco
para atender objetivos especificos de seguranga alimentar ou de praticas de
comeércio justo.

A recente crise de seguranca alimentar mundial e as preocupacdes com o
comércio internacional de alimentos intensificaram o uso de ferramentas de
gerenciamento de risco pelas empresas e oOrgdos reguladores, tendo os
procedimentos de rastreabilidade crescido em importancia no atual contexto
(Charlier e Valceschini, 2008; Trautman, Goddard e Nilsson, 2008; Resende Filho
e Buhr, 2009; Hoorfar et al., 2011). No entanto, para que a rastreabilidade seja
eficiente, o procedimento deve levar em consideracdo a especificidade da cadeia na
qual ela sera implementada, ou seja, deve ser apta a ser ajustada a partir dos dados
disponiveis (Charlier e Valceschini, 2008).

Além disso, Trautman, Goddard e Nilsson (2008) e Resende Filho ¢ Buhr
(2009) ressaltam que por si s6 o sistema de rastreabilidade ndo fornece valor
agregado para toda a industria e ndo aumenta diretamente a seguranca do alimento.
Caracteriza-se por um protocolo para documentagdo e compartilhamento de
informagdo, que cria incentivos ao longo da cadeia de producdo na forma de

reducdo de custos de transagdo em caso de incidente de seguranca alimentar
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(eventual necessidade de recolhimento), redugdo da probabilidade de exposi¢ao dos
consumidores a esses alimentos inapropriados e indicagdo mais clara das
responsabilidades.

Segundo Hobbs (2004), a habilidade de rastrear produtos facilita a detec¢ao
dos responsaveis por problemas de crises na seguranga do alimento.

Rezende Filho (2009) considera que a rastreabilidade pode interferir na
seguranc¢a do alimento em dois aspectos: (i) quando as informag¢des armazenadas
no sistema sao utilizadas na prevencdo da entrada na cadeia de insumos de
qualidade ou seguranga falhos; ou (ii) quando os mesmos, por eventual erro, ja
entraram na cadeia, caracterizando a necessidade de retirada do produto
(recolhimento). Além disso, essas informacdes também podem determinar as
responsabilidades em um evento de crise de seguranca do alimento.

Hobbs (2004) ainda enumera trés principais func¢des da rastreabilidade
associadas ao conceito de assimetria de informagao: (i) a primeira delas considera
a rastreabilidade como um sistema reativo pos-acontecimento (recolhimento), que
visa minimizar custos relacionados ao rastreamento de produtos afetados; e (ii)
como um sistema de informacdo, que fornece verificagdo de qualidade antes do
acontecimento. Hobbs destaca ainda que a rastreabilidade tem pouca influéncia ou
contribuicdo em relacdo as qualidades fisicas dos alimentos, apenas auxiliando na
eficiéncia do sistema da qualidade em relagdo aos fornecedores, que sao
previamente escolhidos e devem seguir protocolos especificos de produgdo para
serem classificados como aptos.

Ja em relagdo a seguranca alimentar, ele considera que a rastreabilidade
permite minimizar os efeitos gerados por algum evento problematico, pois atua
diretamente na descri¢ao dos lotes (ou parte deles) potencialmente atingidos, assim
reduzindo o impacto negativo ou mesmo o nimero de consumidores afetados.
Também neste ultimo caso pode facilitar a atribui¢ao das responsabilidades, fato
que gera nas empresas consciéncia na tomada de decisdes que possam melhorar e
garantir os aspectos relacionados a seguranca alimentar.

A adocdo voluntaria de sistemas de rastreabilidade tem sido motivada, devido
a certificagdes e a diferenciagdo de produtos no mercado, ao controle de processos
de qualidade, a realiza¢do de recolhimentos eficientes, ao aumento da seguranga

para deteccao de fraudes, a adequacdo a padrdes estabelecidos internacionalmente
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e ao gerenciamento das sempre complexas cadeias de suprimento. Outro fator que
torna a rastreabilidade interessante para as empresas ¢ a associa¢do feita pelos
consumidores entre rastreabilidade e seguranca do alimento, ou mesmo o desejo de
saber a origem do produto a ser consumido. Assim, as empresas podem ter maior
interesse em adotar a rastreabilidade para satisfazer ainda mais os seus clientes
(Resende Filho, 2009).

Charlier e Valceschini (2008) relatam a importancia da rastreabilidade do
ponto de vista econdmico. Comentam que o alimento seguro, deste mesmo ponto
de vista, tem caracteristicas de bem privado, pois o consumidor recebe beneficio
direto ao consumi-lo, eliminando a possibilidade de outra pessoa ingerir a mesma
unidade; mas também possui caracteristicas de bem publico, ja que o consumidor
pode ficar doente ou falecer devido ao consumo de um alimento imprdprio, criando
externalidades negativas em outros agentes da economia. Considerando que os
gastos do sistema publico de saude e seguridade social sdo cobertos pelos pagadores
de tributos, pode-se afirmar que o mercado por si s6 ndo ¢ capaz de prover a
seguranca do alimento, o que caracterizaria uma falha de mercado e isso justificaria
uma intervengao publica em termos do estabelecimento de processos e técnicas de
fabricagdo e controle, monitoramento da qualidade, aplicagdo de penas e taxas sobre
alimentos impréprios. A Unido Europeia, por exemplo, estabelece pela “European
Regulation 178/2002” um nivel obrigatorio minimo de rastreabilidade de alimentos
tal que seja possivel para empresas e autoridades publicas retirarem rapidamente
produtos do mercado, enaltecendo a importancia de um sistema de rastreabilidade
eficiente e bem estabelecido (CE, 2002).

Ja Resende Filho (2009) ressalta que, apesar da rastreabilidade nio realizar e
nem objetivar interferéncias diretas no processo a fim de aumentar a seguranga do
alimento, ela pode atuar através da criacdo de incentivos ao longo da cadeia
produtiva e também reduzir a possibilidade de exposi¢ao dos consumidores a
alimentos ndo conformes. Assim, mesmo com as possiveis falhas de mercado na
garantia da seguranca do alimento, a regulamentacdo do setor relacionada a
sistemas de rastreabilidade deve ser melhor estudada e considerada.

Resende Filho e Buhr (2009) argumentam que rastreabilidade e controle de
qualidade sdo atividades complementares, porque a rastreabilidade pode melhorar

a informagao sobre a origem dos problemas no controle de qualidade, enquanto que
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um melhor controle de qualidade pode contribuir com a rastreabilidade na execugao
de um recolhimento mais preciso. Segundo esses autores, o sistema de
rastreabilidade pode ajudar a identificar mais cedo a necessidade de uma retirada
de produtos improprios do mercado.

Por fim, Ji-Hyeon e Soung-Hun (2007) ressaltam que a identificacdo de
origem de ingredientes exerce um papel chave na protecdo dos consumidores,
particularmente quando produtos ndo conformes sdo liberados e necessitam ser
retirados do mercado. A rastreabilidade, segundo esses autores, facilita essa
retirada e permite que os consumidores tenham informagdes precisas sobre o

produto em questao.

2.3.
Seguranca e qualidade de alimentos: normalizagdo e regulamentacao

De acordo com Capiotto ¢ Lourenzani (2010), a atual competitividade entre
as organizagdes exige o crescente aprimoramento e a busca pela melhoria das
atividades, servigos e produtos fornecidos. Um das estratégias utilizadas para
alcancar o sucesso nos negocios tem sido a utilizagdo de metodologias e ferramentas
de qualidade. Todos os paises possuem organismos reguladores, sejam agéncias de
protecdo a satide ou entidades mundiais e regionais, que editam leis, normas e guias,
objetivando assegurar a qualidade do produto fornecido e o cumprimento de
requisitos basicos de higiene e sanitizagdo. As principais ferramentas da qualidade
utilizadas para se alcangarem os objetivos associados a qualidade sdo as Boas
Praticas de Fabricacdo (BPF) e a Analise de Perigos e Pontos Criticos de Controle
(APPCC).

O Codex Alimentarius, termo latino que significa “Codigo Alimentar” ou
“Legislagdo Alimentar”, refere-se a uma coletdnea de padrdes normativos para
alimentos, codigos de praticas e de outras recomendagdes. Os principios gerais do
Codex sao direcionados a garantia da seguranca dos alimentos e, junto com as BPF,
formam os pré-requisitos para a implementacdo do plano APPCC (Bennet e Steed,
1999).

Podem ocorrer eventuais divergéncias de interpretacdes causadas pelos varios
referenciais existentes. E com o objetivo de harmonizar internacionalmente as
diretrizes relacionadas com os sistemas de gestdo da qualidade e seguranca de

alimentos, a International Organization for Standardization (ISO) elaborou uma
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norma internacional unificada relativa a concepcdo e desenvolvimento de um
sistema de gestdo da qualidade e de seguranca de alimentos, a norma ISO
22.000:2005 (Capiotto e Lourenzani, 2010).

As normas e regulamentos citados estao explicitados nos subitens a seguir.

2.3.1.
Codex Alimentarius

De acordo com a FAO e a WHO, o Programa Codex Alimentarius foi criado
em 1962 com o objetivo de facilitar o comércio internacional de alimentos,
estabelecer praticas integras de comercializacdo, defender o consumidor, elaborar
normas, codigos de pratica, linhas de acdo e recomendagdes, definindo assim
padrdes de desenvolvimento, fabricagdo e comercializagdo de produtos alimenticios
(FAO/WHO, 2006). As normas que integram o Codex sobre a aplicagdo de medidas
sanitarias e fitossanitarias para a inocuidade dos alimentos sdo importantes para a
protecao da saude publica e para um bom desenvolvimento dos mercados internos
e internacionais (Codex Alimentarius, 2014).

A publicagdo do Codex Alimentarius tem por objetivo orientar e promover a
elaboragdo de defini¢des e o estabelecimento de requisitos aplicaveis aos alimentos,
auxiliando a sua harmoniza¢do e, consequentemente, facilitando o comércio
internacional (Codex Alimentarius, 2014).

As diretrizes e requisitos propostos referem-se aos aspectos de higiene e
propriedades nutricionais dos alimentos, contemplando o codigo de praticas e
normas de: aditivos alimentares, pesticidas e residuos de medicamentos
veterindrios, substancias contaminantes, rotulagem, classificagdo, métodos de
amostragem e analise de riscos.

O Manual de Procedimentos esta atualmente em sua 23* edi¢ao. Nessa ultima
edi¢do, descrevem-se os fundamentos legais e o funcionamento pratico da
Comissao e dos seus 0rgdos subsididrios (Codex Alimentarius, 2015).

O Comité Brasileiro do Codex Alimentarius tem a coordenagédo e secretaria
exercidas pelo Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro)
e ¢ composto por entidades privadas e 6rgdos publicos, como o proprio Inmetro e o
Instituto de Defesa do Consumidor (IDEC); os Ministérios das Relagdes Exteriores
(MRE), Saude (MS), Fazenda (MF), Ciéncia e Tecnologia (MCT), Justica
(MJ/DPC) e Desenvolvimento, Industria e Comércio (MDIC/SECEX); as
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associacOes brasileiras da Industria e Alimenta¢ao (ABIA) e de Normas Técnicas
(ABNT); e das confederacdes nacionais da Industria (CNI), da Agricultura (CNA)
e do Comércio (CNC) (Mirilli et al., 1996).

2.3.2.
Boas Praticas de Fabricacéo - BPF

Os sistemas de seguranga aplicados na industria de alimentos iniciaram nos
anos 50, com a implementagdo das Boas Praticas de Fabricacao (BPF), adaptadas
da industria farmacéutica. Um dos primeiros sinais da implementa¢ao propriamente
dita ocorreu em 1963, quando os Estados Unidos publicaram um documento
intitulado “Good Manufacturing Pratices (GMP)”, que relatava suas atividades ¢
orientagdes sobre o assunto. Eram recomendagdes para a pratica de processos de
controle de qualidade, que foram incorporadas ao arcabougo legal apds a sua
publicagdo pela US Food and Drug Administration (US FDA), em 1973 (Deus e
Sa, 2011). Essas praticas chegaram ao Brasil na década de 70 por meio das
multinacionais farmacéuticas, como Johnson & Johnson, Bayer, Hoechst e Roche)
e por empresas do setor de alimentos e de cosméticos (Nestlé e Avon,
respectivamente) (Brandimarti, 1999).

Com a adocdo das BPF pelas empresas no Brasil, comecaram a ser
controlados também a agua, as contaminagdes cruzadas, as pragas, a higiene e o
comportamento do manipulador, a higienizagdo das superficies, o fluxo do
processo, entre outros itens, todas seguindo normas pré-estabelecidas (Wurlitzer,
2003).

No ambito brasileiro, as BPF sdo definidas pela Anvisa como:

"um conjunto de medidas que devem ser adotadas pelas industrias de alimentos a
fim de garantir a qualidade sanitéaria e a conformidade dos produtos alimenticios com
os regulamentos técnicos. A legislacdo sanitaria federal regulamenta essas medidas
em carater geral, aplicavel a todo o tipo de indistria de alimentos e especifico,
voltadas as industrias que processam determinadas categorias de alimentos” (Anvisa,
2015).

Resumidamente, as BPF visam garantir a integridade do alimento produzido

e da saude do consumidor, sendo de carater obrigatdrio (sdo regulamentadas) e
podem ainda trazer retornos financeiros quando bem implementadas, mediante a
redugdo de custos, melhora no rendimento e expansdo de mercado (qualidade

associada) (Capiotto e Lourenzani, 2010).
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2.3.3.
Programa de Anélise de Perigos e Pontos Criticos de Controle -
APPCC

De acordo com Bennet e Steed (1999), o Programa de Analise de Perigos ¢
Pontos Criticos de Controle (APPCC) foi utilizado pela primeira vez em meados
dos anos 60, pela empresa Pillsburg Company, com o objetivo principal de
desenvolver um programa de qualidade que garantisse o fornecimento de alimentos
seguros para os astronautas da NASA. O Programa foi apresentado pela primeira
vez ao publico geral em 1971, durante a Conferéncia Nacional para Protecdo de
Alimentos, realizada nos Estados Unidos.

Trienekens e Zuurbier (2008) definem o Programa APPCC como uma
abordagem sistematica para a identificacdo, avaliacdo e controle de determinadas
etapas do processo de fabricagdo de alimentos que sdo criticas para a seguranga do
produto final. Atualmente, os principios desse programa formam a base para a
grande maioria dos sistemas de qualidade e seguranca dos alimentos.

Ja Athayde (1999) caracteriza o Programa APPCC com base em uma série de
etapas, que abrangem todas as operagdes da producdo dos alimentos (desde a
obtencdo da matéria-prima até o consumo final), enfatizando a identificacdo dos
perigos potenciais a seguranga do alimento, assim como as medidas para o controle
das condi¢des que geram os perigos, para definicao dos pontos criticos do processo.

O Programa APPCC foi desenhado para prevenir perigos potenciais, sejam
eles de origem microbioldgica, fisica ou quimica. Trata-se de uma abordagem
eficaz para garantir a seguranca dos alimentos e proteger a saude publica (Ji-Hyeon
e Soung-Hun, 2007).

A metodologia do Programa ¢ didatica e ordenada e apoia-se em sete
principios basicos. Obedecendo-se a esses principios, pode-se controlar os perigos
que poderdo gerar danos a saude do consumidor (Felix, Ziige e Vicentini, 2003;
Trienekens e Zuurbier, 2008). Sao eles:

o Principio 1: Conducdo de andlise de perigos (quimicos, fisicos ou
biologicos) e medidas preventivas;

 Principio 2: Determinagao dos pontos criticos de controle (PCC);

 Principio 3: Estabelecimento dos limites criticos;

« Principio 4: Estabelecimento dos procedimentos de monitoramento do
PCC;

« Principio 5: Estabelecimento de agao corretiva;
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« Principio 6: Estabelecimento de procedimentos de verificagao;
o Principio 7: Estabelecimento de procedimentos de registro e
documentacao.

Capiotto e Lourenzani (2010) ressaltam que, para garantir que a sistematica
do APPCC seja eficiente, ¢ fundamental que programas de pré-requisitos (BPF)
estejam devidamente implementados.

Trienekens e Zuurbier (2008) citam outros pré-requisitos para a
implementagdo do plano APPCC, além das BPF, como: (i) principios de desenho
sanitario (de equipamentos); (ii) especificacao de todos os ingredientes utilizados
na producdo (inclusive embalagens); (iii) programacdo de manutengdes; (iv)
requisitos de higiene pessoal; (v) procedimentos documentados para assegurar a
segregacao e uso apropriado de produtos quimicos; e (vi) procedimentos de
rastreabilidade e de recolhimento devidamente implementados.

Capiotto e Lourenzani (2010) ainda salientam que o APPCC ¢ absolutamente
mutavel, passivel de modificacdo e adaptagdo as diferentes necessidades de gestao
de cada industria e de cada processo, de acordo com as suas particularidades, e ¢
aplicavel a todas as fases da producao, transformacao e distribui¢do de alimentos,
independentemente do tamanho da organizagao.

Os autores concluem que, atualmente, as BPF e o Programa APPCC sao
ferramentas amplamente recomendadas pelos 6rgdos de fiscalizagdo brasileiros,
como a Anvisa e o Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (Mapa),

sendo seu uso recomendado em toda a extensdo da cadeia produtiva de alimentos.

2.3.4.
Requisitos para Sistemas de Gestdo da Qualidade dos Alimentos —
ISO 22000

A chamada familia ISO 22000 consiste de um grupo de normas ISO voltadas
para o gerenciamento da seguranga alimentar. Como as consequéncias da produgao
de alimentos inseguros ou nao conformes com os requisitos legais podem ser muito
graves, essas normas auxiliam na identificacdo e no controle dos riscos de
seguranca alimentar, tendo em vista a necessidade da garantia de seguranca dos
alimentos ja que os produtos alimenticios facilmente atravessam fronteiras e podem
ser consumidos em qualquer lugar do planeta (ISO, 2005).

A norma ISO 22000 — ‘Sistemas de Gestdo da Seguranca de Alimentos:

Requisitos para qualquer organizagdo da cadeia produtiva de alimentos’ foi
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publicada no dia 1° de setembro de 2005, tendo como objetivo organizar e controlar
0s riscos e perigos na seguranca dos alimentos e procurar constantemente produtos
finais seguros, que atendam as expectativas dos consumidores, bem como aos
requisitos regulamentares. Ela pode ser utilizada por qualquer organizagao,
independentemente do tamanho, da especialidade ou da posi¢ao na cadeia produtiva
de alimentos (Capiotto e Lourenzani, 2010).

De um modo geral, o objetivo principal da norma ISO 22000 ¢ a
harmonizag¢do, em nivel global, dos requisitos da gestdo da seguranca alimentar.
Esté direcionada para empresas que procurem um sistema de gestdo da seguranga
alimentar mais focado, coerente e integrado quando comparado ao que ¢ exigido
pela legislacdo, respeitando os requisitos legal aplicaveis (Baptista, 2007).

Como resultado de um processo de harmonizacdo mundial, que levou em
consideragao normas de diversos paises sobre o assunto, as BPF e os padrdes
estabelecidos no Codex Alimentarius, a ISO publicou em 2005 a primeira versdo da
norma ISO 22.000:2005 (ABNT, 2006). A versao de 2005 estd atualmente sendo
revisada, sendo que o langamento na nova versao esta programado para meados de
2016 (ISO, 2015).

No Brasil, a tradugdo da norma ISO 22000 para o idioma portugués foi
realizada em 2006 por uma comissdo de representantes de toda a cadeia produtiva
de alimentos. A versdo brasileira recebeu a denominagdo ABNT NBR ISO
22.000:2006 - Sistemas de Gestdo da Seguranga de Alimentos — Requisitos para
qualquer organizagdo na cadeia produtiva de alimentos.

Os requisitos da norma ISO 22000 combina os elementos chave,
reconhecidos na garantia da seguranca ao longo de toda a cadeia de producdo. Sao
eles:

« Comunicacao interativa, que consiste na comunicacao entre todas as partes
da cadeia, fundamental para a garantia do controle de todos os perigos
relevantes. Essa comunicagdo deve se basear em analises sistematicas dos
perigos e requer que seja planejada e mantida;

o Gestdo de sistema, ja que o sistema de seguranca de alimentos ¢ mais
eficaz quando incorporado as atividades administrativas globais da
organizagao;

e Adocao de um programa de pré-requisitos, as boas praticas de fabricagao;
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Aplicagdo dos principios APPCC, pré-requisitos para a implementagdo da
norma (ABNT, 2006).

Dentre os varios beneficios da implementacdo da norma apontados pela

ABNT (2006), destacam-se:

2.3.5.

A norma contém os requisitos para um sistema de gestdo completo para a
producao de alimentos seguros, que vao além dos requisitos do Programa
APPCC;

E uma norma reconhecida e adotada internacionalmente;

E uma norma auditavel e as organiza¢des sdo livres para escolher os
métodos e abordagens necessarias ao atendimento dos requisitos da norma;
Fornece a possibilidade de harmonizacao de todas as normas de seguranga
de alimentos, tornando-se um elemento chave para as empresas do setor;
E aplicavel a qualquer organizagio inserida na cadeia produtiva de
alimentos;

Promove uma comunica¢do organizada e objetiva entre os agentes da
cadeia;

Realiza um controle eficiente e dinamico dos potenciais perigos a
seguranga dos alimentos;

Identifica todas as medidas de controle para a andlise de perigos;
Gerencia sistematicamente os programas de pré-requisitos;

Proporciona maior confiabilidade das organizagdes que adotam essa
norma, aumentando a confian¢a dos consumidores e ampliando o potencial
de conquista de novos mercados, cada vez mais exigentes;

Define um sistema de gerenciamento voltado para a seguranca dos
alimentos fornecidos através de uma estrutura de trabalho clara, definida e
flexivel para as necessidades e expectativas de cada tipo negdcio;
Fornece uma excelente ferramenta para alcance de um melhor desempenho

da seguranca de produto.

Documentos normativos complementares

Silveira e Alves (2012) definem um sistema de gestdo como o conjunto de

procedimentos que uma organizagdo faz para gerenciar 0s S€us processos e/ou

atividades, de maneira sistémica, integrando processos de qualidade com gestao

ambiental e com segurancga do trabalho, de acordo com as caracteristicas, afinidades

e necessidades. Dessa maneira, a organiza¢do garante que nada importante seja

esquecido e define as responsabilidades gerais.
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Os autores ainda afirmam que milhares de empresas em todo mundo passaram
a descobrir que seus sistemas de qualidade também podem ser usados como base
para o tratamento eficaz das questdes relativas ao meio ambiente, saude
ocupacional e seguranca do trabalho.

Os sistemas cléassicos na certificagdo de sistemas de gestdo sdo os de gestao
de qualidade, baseado na norma NBR ISO 9001, e o sistema de gestdo ambiental,
conforme a norma NBR ISO 14001.

O objetivo principal da ISO 9001 ¢ padronizar métodos e procedimentos
relacionados a garantia da qualidade na gestdo de processos. Isso € possivel através
do fornecimento de um conjunto de requisitos normativos que (quando bem
implementados) conferem maior confiabilidade de produtos e servigos fornecidos
em relacdo as necessidades e expectativas de seus clientes € em conformidade com
as leis e regulamentos aplicaveis (Capiotto e Lourenzani, 2010).

Figueiredo e Costa Neto (2001) destacam que a Norma ISO 9001 atua como
suporte a implementa¢do do Programa APPCC na industria alimenticia. Afirmam
que a Norma e o Programa, juntos, sdo essenciais para a conformidade e o sucesso
da industria de alimentos, pois suas recomendagdes se complementam. O Programa
APPCC ¢ a ferramenta utilizada para identificar e controlar os PCC, enquanto a
Norma ISO 9001 ¢ utilizada para definir e monitorar aspectos criticos para a

qualidade.

2.4.
Seguranca e qualidade na cadeia produtiva de alimentos: contexto
nacional

O governo federal cria as agéncias reguladoras de acordo com as exigéncias
sociais e politicas. Assim, a Anvisa foi criada em 1999, no governo do entdo
presidente Fernando Henrique Cardoso, através da lei n° 9.782, de 26 de janeiro de
1999. E um o6rgdo independente, elegendo seus dirigentes para um periodo de
mandato, e possui autonomia financeira.

A Agéncia estd vinculada ao Ministério da Saude e tem como finalidade
institucional “promover a prote¢do da saude da populagdo por intermédio do
controle sanitario da produg¢do e da comercializacio de produtos e servigos
submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos

insumos e das tecnologias a eles relacionados”.
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Os produtos e servicos em questdo sdo: medicamentos, alimentos,
cosméticos, saneantes, derivados do tabaco, produtos médicos, sangue e
hemoderivados e servigos de saude em geral. Possui ainda atuacdo em portos,
aeroportos e fronteiras, no que diz respeito a assuntos internacionais relacionados a
vigilancia sanitéria (Brasil, 1999).

Mais especificamente na area de alimentos, a Anvisa ¢ a responsavel por:

o Aprovagdo prévia de novos produtos alimenticios a serem fabricados ou
comercializados no pais;

o Controle de novas tecnologias que podem ter influéncia na satde da
populacdo, para a garantia do tripé qualidade-eficicia-seguranga;

o Associada ao o Ministério das Relagdes Exteriores, controle dos portos,
aeroportos e fronteiras;

o Monitoramento ¢ a fiscalizacdo dos ambientes, processos € insumos
relacionados aos alimentos;

o Manuten¢do e aperfeicoamento das diretrizes técnicas e normativas para
todos os produtos relacionados com a saude (PRS), como normas técnicas
e padrdes de produgdo, manual de boas praticas de producdo;

o Licenciamento dos estabelecimentos, registro dos alimentos, elabora¢ao

de normas oficiais (RDC, Portarias), entre outras (Anvisa, 2014).

E também a Anvisa que regulamenta as Boas Praticas de Fabricacao
aplicaveis a industria de alimentos, através dos seguintes documentos:

o Portaria n® 1428, de 26 de novembro de 1993: aprova o “Regulamento
Técnico para Inspe¢do Sanitaria de Alimentos”, as “Diretrizes para o
Estabelecimento de Boas Praticas de Producao e de Prestagao de Servigos
na Area de Alimentos” (Brasil, 1993);

o Portaria n® 326, de 30 de julho de 1997: Aprova o Regulamento Técnico
sobre “Condigdes Higiénico-Sanitarias e de Boas Praticas de Fabricacao
para Estabelecimentos Produtores/Industrializadores de Alimentos”
(Brasil, 1997);

o Resolucdo RDC n° 275, de 21 de outubro de 2002, que dispde sobre o
Regulamento Técnico de Procedimentos Operacionais Padronizados
aplicados aos Estabelecimentos Produtores/Industrializadores de
Alimentos ¢ a Lista de Verificagdo das Boas Praticas de Fabricagao (Brasil,
2002).
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2.5.
Consideracg®es finais sobre o capitulo

O numero crescente de controles associados a seguranca alimentar e de
exigéncias dos consumidores reforcam a preocupagdo das empresas em
estabelecerem metodologias para uma efetiva gestdo da seguranga alimentar.

Informagdes em tempo real, o fendmeno das redes sociais e a grande oferta
de produtos alimenticios sao fatores que contribuem para a exigéncia crescente em
relacdo a qualidade desses produtos. Juntamente com a qualidade, a seguranca do
alimento também deve ser garantida. A globalizagdo estd presente na distribuicao
de alimentos e um produto potencialmente perigoso a saiide dos consumidores pode
causar um impacto global de satde publica.

Neste capitulo, buscou-se trazer os conceitos e opinides de especialistas e
organismos internacionais, como a FAO e a WHO, sobre seguranca alimentar,
rastreabilidade e qualidade na cadeia produtiva de alimentos.

Destacaram-se os principais referenciais normativos utilizados pelas
industrias alimenticias para atingir um padrao elevado de qualidade e
confiabilidade, como as Boas Praticas de Fabricacao (BPF), o Programa de Analise
de Perigos e Pontos Criticos de Controle (APPCC) e a norma ISO 22.000:2005.

A seguranga alimentar estd intimamente associada com a possivel presenga
de perigos no momento do consumo do alimento e a entrada deles na cadeia de
producao pode ocorrer em qualquer etapa. Dessa forma, ¢ essencial que haja um
controle adequado ao longo de toda a cadeia, visando garantir a seguranga do
alimento, combinando esfor¢os de todas as partes integrantes. E neste contexto que
a rastreabilidade se apresenta como um instrumento fundamental para a
identificacdo da origem das matérias primas e das circunstancias em que se
produzem os alimentos. Além disso, ela facilita a identificacdo de lotes
contaminados, no caso da identificacdo de algum problema, contribuindo com a
retirada dos mesmos do mercado, além de definir as responsabilidades.

O objetivo da regulamentacdo voltada para a seguranga alimentar ¢ a
adequacdo das empresas para o fornecimento de produtos de alta qualidade e
absolutamente seguros para os consumidores. As metodologias e ferramentas da
qualidade aqui abordadas tém sido amplamente utilizadas pelas organizagdes para,

ao mesmo tempo, atender a requisitos legais e garantir a seguranca e a satisfacao
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do consumidor. Como abordado, as principais ferramentas sdo as Boas Praticas de
Fabricagdo e o Programa APPCC, que constituem pré-requisitos para a adog¢ao da
norma ISO 22000:2005, de Seguranga Alimentar. Pode-se perceber que os temas
sao interligados, um contribui para o sucesso do outro, com um mesmo proposito:
a fabricagdo e o fornecimento de alimentos seguros para os consumidores.
Finalmente, ressalta-se a importancia do recolhimento de alimentos, em
situagdes nas quais os requisitos basicos de seguranca alimentar ndo tenham sido

atendidos ou quando boas préticas de fabricagdo tenham sido negligenciadas.
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Recolhimento de alimentos

Apresenta-se a base conceitual referente ao processo de recolhimento de
alimentos, abordando-se, inicialmente, a terminologia e principais tipologias
associadas a este tema. Na sequéncia, aborda-se a importancia da implementacao e
do gerenciamento em nivel nacional de um sistema de recolhimento de alimentos
e, nessa perspectiva, discutem-se as experiéncias de regulamentagdo de
recolhimento de alimentos nos EUA, Canad4, Europa e Argentina. O capitulo ¢
finalizado com a proposta de Resolu¢do (RDC) pela Anvisa, que dispde sobre o
recolhimento de alimentos e sua comunicacao a Anvisa e aos consumidores, além
dos antecedentes que motivaram essa proposta pelo 6rgio regulador. Ao final,
apresenta-se uma sintese dos resultados da Consulta Publica 21/2013 sobre a

proposta de RDC, realizada no segundo semestre de 2013.

3.1
Terminologia, tipologias e aspectos relevantes

O recolhimento de alimentos ¢ um meio pelo qual produtos alimenticios,
inicialmente seguros, podem ser recuperados quando um problema ¢ identificado
que caracterize risco ao consumidor, podendo estar em fase de distribuicao, venda
ou mesmo j& em posse do consumidor final (Thomsen e McKenzie, 2001). As
empresas informam os seus consumidores sobre o risco da compra e do consumo
dos seus produtos mediante comunicacdo sobre o recolhimento, que fornece
detalhes dos produtos afetados e os riscos a satde e sintomas que podem ser
causados (Potter et al., 2012).

A Food and Agriculture Organization of the United Nations (FAO),
juntamente com a World Health Organization (WHO) publicaram em 2012 o ‘Guia
para o desenvolvimento e aperfeigoamento de sistemas nacionais de recolhimento’.
Com o objetivo de dar suporte aos paises na implementacao de um sistema nacional

de recolhimento, apresentaram as melhores praticas e descreveram os elementos
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essenciais para se desenvolver um sistema eficaz para casos de seguranga alimentar
ou emergéncias.

Neste trabalho, FAO/WHO definiram alguns conceitos, unificando a
terminologia usada em varios documentos do Codex Alimentarius, que serdo
considerados no ambito desta dissertagdo. Sao eles:

o Recolhimento de alimentos, que consiste em uma agdo para remover
alimentos no mercado em qualquer estigio da cadeia, incluindo os
alimentos que ja estdo em posse do consumidor. Considera ainda o
recolhimento como uma ferramenta fundamental para o gerenciamento de
riscos em resposta a eventos de seguranga alimentar e emergéncias. Por
fim, afirma que alguns paises ainda precisam de um sistema de
recolhimento efetivo e da infraestrutura necessaria para dar suporte ao
processo;

o Plano de recolhimento de alimentos sdo os procedimentos e as regras a
serem seguidas pelas empresas para recuperar produtos alimenticios na
cadeia caso surja algum problema relacionado a seguranca alimentar;

« Sistemas nacionais de recolhimento de alimentos equivalem ao sistema
que os governos devem instituir para a garantia de um recolhimento de
alimentos eficaz, protegendo a satde do consumidor. Esse sistema deve
incluir as regulamentacdes sobre o tema, orientacdes, treinamentos para
formagdo, mecanismos de comunicacdo, manutencdo de registros,
avaliacao, enfim, tudo que for pertinente;

o Operador do setor de alimentos refere-se a pessoa ou companhia que
empreende, com fins lucrativos ou ndo, qualquer atividade relacionada a
qualquer fase da cadeia produtiva de alimentos;

o Autoridade competente ¢ a agéncia, ministério, autoridade, unidade ou
grupo relevante do governo que tem a responsabilidade de garantir que os
sistemas de recolhimento foram criados e funcionam de acordo com os
requisitos. Deve regular, fazer cumprir os requisitos, executar, inspecionar,
auditar e verificar recolhimento de alimentos conduzidos por operadores
do setor;

« Rastreabilidade na cadeia produtiva de alimentos ou rastreabilidade do
produto consiste na habilidade de seguir a movimentagdao do alimento
através dos estagios especificos de producdo, processamento e
distribui¢do, conceito baseado na Comissdo do Codex Alimentarius
(FAO/WHO, 2012).

Além disso, FAO/WHO relatam que o objetivo de um recolhimento de

alimentos para as autoridades competentes ¢ a prote¢ao da satide publica através da
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garantia de remoc¢ao rapida de alimentos inseguros de qualquer etapa da cadeia
produtiva, do conhecimento do problema por parte dos consumidores e clientes e
da recuperagao, destrui¢ao ou reprocesso do produto alvo do recolhimento.

Por fim, o guia apresenta varios tipos praticos de recolhimento de alimentos,
para enfatizar que os paises categorizaram e classificaram esses eventos,
dependendo da operagdo da organizagdo, da legislagdo local do pais em que se
encontram e de situagdes organizacionais especificas.

Quando se ¢ desenvolvido um sistema nacional para o recolhimento, sao
estabelecidas categorias e classificacdes de maneira geral, de acordo com o que se
identifica como necessario. No entanto, o0 Guia FAO/WHO nao objetiva diferenciar,
comparar ou avaliar os varios tipos de recolhimento, ¢ sim documentar opgoes
eficientes e critérios de selecdo para auxiliar os paises a optarem pelas melhores
escolhas na constru¢do (ou aprimoramento) e implementagdo do seu sistema
nacional de recolhimento de alimentos.

Tyco (2013) classifica o recolhimento de acordo com a legisla¢do dos Estados
Unidos da América. Essa organizagao retne funcionarios da US Food and Drugs
Administration (US FDA) e da United States Department of Agriculture (USDA),
responsaveis pela regulamentagdo na area de alimentos, além de pesquisadores de
universidades e profissionais da area para a definig@o de estratégias para a resolucao
de problemas relacionados a seguranca de alimentos. As classes estdo listadas no

Quadro 3.1.

Quadro 3.1 — Classificacdo do recolhimento de alimentos

Tipo de Recolhimento Descricao

Uma situagcdo em que ha probabilidade razodvel de o uso (ou
Classe | exposicdo) de um determinado produto ird causar consequéncias
sérias a salde ou mesmo a morte.
Uma situagdo em que o uso (ou a exposi¢cdao) de um determinado
produto pode causar um dano a saude temporario ou reversivel

Classe ll . s
(com o uso de medicamentos) ou quando a probabilidade de
consequéncias sérias a saude é remota.

Classe III Uma situacdo que o uso (ou exposicdo) de um determinado

produto provavelmente ndo ira causar danos a saude.

Fonte: Tyco, 2013.

O timing dos eventos de recolhimento ¢ uma questdo importante de satide

publica e significa diretamente a protecdo de consumidores frente a riscos
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potenciais e minimizacao de incidentes de doengas que podem ser transmitidas por
esses alimentos inadequados ao consumo.

Cada dia que um problema de seguranca alimentar permanece sem
solucao/providéncias ou que um anuncio de recolhimento atrase, maior ¢ 0 nimero
de consumidores que podem estar em risco (Teratanavat, Salin e Hooker, 2005).
Por isso, esses autores definiram marcos temporais para os eventos de recolhimento
(Figura 3.1), destacando dois marcos de maior interesse: (i) o tempo de
descobrimento; e (ii) tempo de realizagdo do recolhimento.

Cada um desses marcos tem uma data de inicio e uma data final e
compartilham a mesma unidade (dias).

O tempo de descobrimento (tdescobrimento) ¢ definido como o nimero de dias
transcorridos desde a produgdo até o inicio do recolhimento. E o tempo para a
descoberta do problema e o méximo periodo de tempo que os produtos

potencialmente inseguros podem estar disponiveis no mercado antes do
recolhimento anunciado. J4 o tempo de realizagdo do recolhimento (trealizagso) €

definido como o numero de dias desde a abertura do recolhimento até a sua
realizacdo completa (o fechamento do caso ¢ acordado entre as partes interessadas,

no caso a empresa € a autoridade sanitéria).

Data de Producdo Inicio do Recall Término do Recall
& &

&

v v v
|
|

}7 tdescobrimento trealizacio 4{

Iy b ta

Figura 3.1 — Definicdo dos pontos de interesse no tempo para eventos de recolhimento
de alimentos

Fonte: Teratanavat, Salin e Hooker, 2005.

Grocery Manufacturers Association et al. (2011) definiram as etapas chave
para que um recolhimento seja considerado efetivo (Quadro 3.2). O estudo
publicado por esses autores teve como escopo empresas dos Estados Unidos, tendo

sido realizada uma pesquisa survey, que envolveu 54 companhias do setor.
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Identificacdo da
questdo

Notificagdo do
recolhimento

Remogdo e
destruicdo do
produto

Reposi¢do do
produto

Retroalimentagao

Descrigdo da
etapa

Do(s) problema(s)

que gerou
(geraram) o
recolhimento

Dos
consumidores,
fornecedores e

orgdos
reguladores

Envolvidos no
recolhimento

Nas prateleiras
(mesmo ou novo
produto, marca)

Incorporagdo das
licdes aprendidas

Objetivo da etapa

Minimizar tempo

para detecgdo do
problema e tomada

de decisGes

Fornecer
informagoes
sobre o
recolhimento
mais rapido
possivel

Remover e
destruir
produtos para
garantir a
protecdo do
consumidor

Substituir o
produto, com o
minimo de dano
ao consumidor e
minimo impacto
negativo para a

empresa

Melhorar
continuamente a
organizagao
principalmente
em relagdo a
novos
recolhimentos

Fonte: Grocery Manufacturers Association et al., 2011.

O estudo concluiu que as empresas consultadas na pesquisa, que praticavam
o recolhimento de acordo com as etapas descritas, aprimoraram seus processos de
execucao/gerenciamento de recolhimento de alimentos. Também ressaltou que,
apesar das caracteristicas observadas, ainda assim existem muitas oportunidades
para melhorar as préticas ja realizadas. Por fim, propds uma série de iniciativas a
serem adotadas, agrupadas em trés categorias: (i) comunicacao e colaboracao; (ii)
processos, organizacao e métricas; e (iii) tecnologia. O estudo buscou demonstrar
que a integracdo cada vez maior dos elementos da cadeia ¢ absolutamente
importante para a eficiéncia e eficicia de uma campanha de recolhimento de
alimentos.

Teratanavat, Salin e Hooker (2005) afirmam que operagdes com maiores
recursos financeiros e infraestrutura de qualidade, como as realizadas por grandes
empresas ou empresas com multiplas plantas, tém melhores programas de inspe¢ao
para a detec¢do de perigos potenciais que podem surgir na cadeia e que podem ser
mais bem gerenciados em um recolhimento.

O recolhimento de produtos alimenticios pode ter um efeito negativo
substancial sobre o desempenho da empresa (Potter et al., 2012; Tyco, 2013;
Resende Filho, 2009). H4 um interesse das empresas na realizagdo de um
recolhimento de produtos preciso, de modo a mitigar custos diretos decorrentes da
perda e destruicdo dos produtos nocivos, notificagdes do recolhimento, despesas
processuais € com a justica (multas), dentre outros gastos (Resende Filho, 2009).
Thomsen e McKenzie (2001) estimaram que um recolhimento do tipo I, o tipo mais

grave, sendo inicializado quando ha reais chances de que a ingestdo do alimento va
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causar problemas de satide e mesmo morte, reduz a riqueza dos acionistas das
empresas de alimentos envolvidas nesse tipo de recolhimento em 1,5% a 3%. Em
outras palavras, o dano causado por produtos nocivos ao consumidor €, em parte,
internalizado pelas empresas.

Tyco (2013) também discute a questdo econdmica do recolhimento de
alimentos, afirmando que a média do custo de um recolhimento para uma
companhia do segmento alimenticio nos Estados Unidos ¢ de 10 milhdes de dolares
em custos diretos, que incluem notificacdo (de organismos regulatorios, cadeia de
suprimentos, consumidores), recuperacdo do produto alvo do recolhimento
(logistica reversa), estocagem, destrui¢do, o produto em si (que ndo pode ser
vendido), e custos relacionados ao trabalho e atividades necessarias para a
investigagdo da causa raiz do problema. Além disso, o evento indesejado também
pode causar danos a marca ¢ a perda indireta das vendas, pela desconfianca do

consumidor, como ilustrado na Figura 3.2.

Danos a marca

Recolhimento
de Alimentos

Perda de vendas ' Custos diretos

Figura 3.2 — Impactos econdmicos do recolhimento de alimentos
Fonte: Adaptacdo de Tyco, 2013.

Ji-Hyeon e Soung-Hun (2007) associaram as fases da cadeia produtiva com
as praticas relacionadas a qualidade e seguranga dos alimentos. Sao as chamadas
‘politicas do campo a mesa’, que devem cobrir sistematicamente todos os setores
da cadeia de forma consistente e estdo ilustradas no Quadro 3.3. E possivel localizar
na cadeia o recolhimento de alimentos (na fase de consumo) e ¢ visivel a
importancia da rastreabilidade para o estabelecimento dessas politicas, ja que ela

esta presente em todas as etapas (producao, processamento e distribui¢ao).
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Quadro 3.3 — Politica do campo a mesa por estagio de gestao

Producdo | Pés colheita Processamento Distribuicdo Consumo
BP (agricultura)

APPCC e BPF

BP (higiene)

RECOLHIMENTO

RASTREABILIDADE

Fonte: Ji-Hyeon e Soung-Hun (2007).

Tyco (2013) também comenta sobre como a rastreabilidade contribui
economicamente para o sucesso do recolhimento de alimentos. Relata que a
rastreabilidade pode afetar os custos diretos de um recolhimento em até 90% para
produtos com uma vida 1til de 14 dias, sendo que essa economia poderia chegar a
95% para produtos com uma vida util de 28 dias, concluindo que os fabricantes tém
muito a ganhar investindo em rastreabilidade ao longo da cadeia.

Potter et al. (2012) salientam que a habilidade de varejistas, produtores e
fornecedores de propiciar produtos seguros é questionada devido ao crescente
nimero de recolhimentos na industria agroalimentar. Dentre os paises pesquisados
pelos autores (Estados Unidos, Reino Unido e Irlanda), no periodo de 2004 a 2010,
foi possivel observar que hda uma tendéncia de crescimento no nimero de
recolhimentos, sendo que a maioria ¢ detectada pelos 6rgdos reguladores, € nao
pelos proprios agentes da cadeia produtiva de alimentos.

Grocery Manufacturers Association et al. (2011) concluiram que, face a uma
tendéncia crescente na frequéncia e severidade dos recolhimentos, as grandes
empresas da industria de alimentos estdo encontrando meios para, simultaneamente,
proteger sua marca e recuperar as suas perdas. Um desses meios € o investimento
na execucao do efetivo recolhimento, através da documentacdo de cada etapa e
comunica¢do aberta e frequente com as empresas de toda a cadeia produtiva de

alimentos.

3.2.
Sistemas nacionais de recolhimento de alimentos

Os sistemas nacionais de recolhimento de alimentos foram definidos pela
FAO/WHO (2012) na publicagdo ‘Guia para Desenvolvimento e Aprimoramento
dos Sistemas Nacionais de Recolhimento de Alimentos’. Este guia compila as

diretrizes que dao suporte as autoridades competentes e as industrias do ramo
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alimenticio na garantia da protecdo da satde publica através da remocao eficaz de
produtos inseguros do mercado (recolhimento). Os principios utilizados no
desenvolvimento de um sistema nacional eficaz incluem: (i) o quadro legal; (ii) os
poderes das autoridades competentes; (ii1) responsabilidades e papéis definidos
claramente; (iv) comunicagdo e notificacdo eficazes; (v) manutencao detalhada de
registros; (vi) materiais de referéncia e treinamentos; e (vii) revisdo do sistema
nacional de recolhimento.

No ambito do quadro legal nacional, os fabricantes/importadores de alimentos
sempre devem fornecer alimentos seguros, o que exige que eles realizem o
recolhimento sempre que haja algum risco a saide do consumidor em produtos ja
disponibilizados.

Um quadro legal considerado 6timo inclui itens como: (i) incentivo para que
as industrias possuam seu proprio plano de recolhimento de alimentos e testem-no
periodicamente, assim como um sistema eficiente de rastreabilidade; (ii) apoio as
autoridades para que tenham capacidade de exigir um recolhimento quando
necessario; e (iii) apoio as empresas do ramo para que notifiquem as autoridades
em casos da liberagdo de produtos inseguros e para informarem adequadamente os
consumidores sobre os perigos a satide do alimento em especifico. Os paises que
desenvolvem ou aprimoram seu quando legal de seguranca alimentar, dando
suporte ao recolhimento de alimentos, devem levar em consideracdo as obrigagdes
internacionais sobre o assunto.

As autoridades competentes devem ainda ter o poder de obrigar uma empresa
a realizar o recolhimento de alimentos, caso verifique a necessidade, além de
acompanhar os procedimentos relacionados ao assunto (através de inspegdes,
auditorias, verificagdo da documentagdo associada ao recolhimento e
rastreabilidade, e o que for pertinente). O quadro legal deve dar suporte a essa
pratica.

Nesses casos, as autoridades devem ter poder legal para deter e confiscar
alimentos inseguros, de acordo com a regido de atividade da mesma. Devem ainda
ter autonomia para investigar a origem e o destino do alimento em questdo, assim
como comunicar empresas € consumidores sobre a questao do problema observado,
visando a garantia da prote¢do da satde da populagdo em geral.

E essencial no processo de estabelecimento de um sistema nacional de

recolhimento que as responsabilidades e os papéis de cada uma das partes
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envolvidas estejam bem claros. A responsabilidade principal das autoridades
competentes ¢ a prote¢ao dos consumidores contra riscos a satude. Porém, em se
tratando de um sistema nacional de recolhimento, o0 monitoramento, a coordenagao
e a realizagdo podem ser realizados por diferentes agéncias, dividindo-se as
responsabilidades. Para garantir a eficicia da regulamentagdo, os papéis a serem
desempenhados devem estar bem definidos.

Além disso, os fabricantes e importadores de alimentos tém a
responsabilidade primaria de, assim que identificarem ou serem notificados sobre
o fornecimento de um alimento inseguro, realizar o recolhimento do produto de
interesse garantir a integridade do consumidor.

Cabe destacar que a FAO e a WHO gerenciam uma rede global de
informag¢des denominada International Food Safety Authorities Network (Infosan),
que tem como objetivo o compartilhamento de informagdes entre as autoridades
competentes. Essa rede contribui com governos e industrias no recolhimento de
alimentos distribuidos internacionalmente, caracterizando-se como uma importante
plataforma para a comunicacao rapida em um eventual caso internacional de
seguranga alimentar ou assuntos relacionados.

As autoridades ainda devem desenvolver um mecanismo para a comunicagao
das empresas relacionadas ao fornecimento de produtos inseguros. Esse ponto de
contato empresa/autoridade ¢ benéfico para o recebimento de informagdes
consistentes e para a coordenacao das atividades durante o recolhimento. O sistema
de comunicagdo deve ser robusto e funcional, de acordo com os possiveis cenarios
(diferentes empresas, produtos, amplitude do recolhimento, entre outras
caracteristicas), baseado na internet ou contato pré-estabelecido (telefone ou correio
eletronico). A comunicacdo também precisa ocorrer entre as outras partes
interessadas, incluindo, outras agéncias governamentais consideradas chaves no
processo, consumidores em geral e outras empresas relevantes, além das
autoridades competentes e do fabricante/importador do produto alvo do
recolhimento.

As atividades do recolhimento devem ser cuidadosamente documentadas e
mantidas, tanto pelas empresas responsaveis pelo recolhimento, quanto pelas
autoridades, que devem também conduzir uma inspe¢ao ou auditoria para verificar
toda a documentacdo e registros associados a remogao, rastreabilidade e disposi¢do

dos produtos.
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Ainda ¢ fortemente recomendado que as autoridades providenciem material
de apoio, guia e treinamento para os fabricantes de alimentos para orientagdo no
estabelecimento de um plano recolhimento robusto ¢ na condugdo eficaz das
atividades relacionadas. Esse material também deve conter detalhes do ponto de
contato com as autoridades competentes, em casos de necessidade de recolhimento.

A Figura 3.3 mostra como um processo de recolhimento de alimentos pode

acontecer ¢ as agoes devem realizadas pelas autoridades, pelos fabricantes ou por

ambos.
Suspeita de risco a satide
Determinar se o alimento ¢ inseguro;
pode incluir avaliagdo de risco
o ear Nao harisco a satide, mas Nio ha risco a saude e
Risco a saude N , ,
ndo esta conforme esta conforme
; . - Nenhuma agao e
Alimento Alimento néo N aag
. Outras agdes algum monitoramento,
no mercado esta no mercado L.
€aso necessario

Reter o produto e
proceder com as agdes
corretivas, ou descarte

Iniciar o recolhimento
¢ agoes corretivas

Figura 3.3 — Arvore deciséria que auxilia na disposic&o de um recolhimento de alimentos
Fonte: Adaptacdo de FAO/WHO, 2012.

Por fim, o sistema nacional de recolhimento deve ser revisado regularmente.
A FAO e a WHO recomendam a contratagdo de uma parte independente, que possa
facilitar o processo de revisao e fornecer uma visdo imparcial da eficacia do sistema.
Alternativamente, as autoridades podem desenvolver um questionario para as partes
envolvidas, requerendo um retorno sobre o assunto e, baseadas nos resultados e nas
licdes aprendidas das experiéncias, realizar a revisao.

Um recolhimento pode ser disparado por algumas situacdes especificas.
Geralmente, ¢ iniciado pelo fabricante, de acordo com o seu conhecimento
(relacionado ao produto, processo ou mesmo problema especifico) ou porque ele

acredita que algum produto nao se apresenta totalmente seguro para o consumidor.
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O recolhimento pode ainda ser requerido ou exigido pela autoridade

competente, baseada em uma avaliagdo das informacdes recebidas por diferentes

fontes (internas, externas, laboratoriais ou consumidores). Nos casos de exigéncia,

a autoridade impde um recolhimento especifico de acordo com a avaliagao de risco

realizada, baseada na severidade do risco e na distribui¢do do produto a ser

recolhido.

3.3.

Gerenciamento de um recolhimento de alimentos

De acordo coma FAO e a WHO (2012), o gerenciamento de um recolhimento

de alimentos contempla os seguintes elementos:

Abordagem da autoridade competente e integragdo das agé€ncias, pois ¢
fundamental que a autoridade lidere a coordenagao das atividades entre as
diferentes agéncias, proporcionando melhores resultados durante todo o
evento;

Interacdo entre a autoridade e os fabricantes/importadores de alimentos,
para garantir comunicacdo em tempo hébil e eficaz, inclusive com a
existéncia de procedimentos estabelecidos, contendo os passos necessarios
para o contato. Em casos de recolhimento, a comunicacdo ¢ ainda mais
eficaz quando a comunicacao j4 esta estabelecida;

Dimensao internacional, pois a distribui¢do global de alimentos aumenta a
complexidade de um sistema de comunicagdo eficaz entre as autoridades
a nivel internacional, inclusive comunicagdes sobre recolhimentos. Torna-
se necessaria a existéncia de um procedimento para a comunicacao de
recolhimento e o repasse das informagdes para todos os paises envolvidos;
Comunicagdo ao publico, que ¢ critica em casos de produtos que podem
causar sérios danos a saude e podem estar em posse dos consumidores;
Documentagao dos eventos e atividades relacionadas ao recolhimento,
como o plano de recolhimento, o resultado da avaliagdo de riso a saude ou
seguranca alimentar, detalhes do inicio do recolhimento, relatorios e
atualizagOes, notificagdo e alerta aos consumidores, registros do descarte
ou reprocesso dos produtos envolvidos, registro das bases utilizadas para

decisdo, monitoramento e verificacao.

O Guia publicado pela FAO e WHO (2012) ainda traz um exemplo do fluxo

das atividades recomendadas para um recolhimento de alimentos e deixa claro que

existem varios tipos de recolhimentos, de acordo com a avaliag@o de riscos de cada
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caso, que vai determinar mais especificamente os processos € agdes a serem
tomadas. De maneira geral, o recolhimento deve ser realizado de acordo com as

etapas ilustradas na Figura 3.4.

Comunicacao inicial com as partes relevantes (industria
e governo)

-

Inicio do recolhimento e implementagao ao longo da
cadeia

-

‘ Monitoramento e documentacdo do recolhimento ‘

«

Verificagdo da recuperacdo, corre¢do ou descarte dos
alimentos afetados

-

l Comunicag¢do aos consumidores ‘

«

Acdes para prevencdo da recorréncia dos produtos
inseguros

-

‘ Avaliacdo geral do recolhimento ‘

Figura 3.4 — Fluxograma geral de um recolhimento de alimentos
Fonte: Adaptacédo de FAO e WHO, 2012.

3.4
Experiéncias no exterior de regulamentacdo de recolhimento de
alimentos

Nesta se¢do, sdo apresentadas as principais experiéncias internacionais
relacionadas a regulamentacdo do recolhimento de alimentos, englobando as
préticas ja realizadas por Argentina, Australia e Nova Zelandia, Canada, Estados
Unidos e Irlanda.

Ao final deste capitulo, ¢ apresentado um quadro comparativo entre os paises
abordados e a proposta brasileira para regulamentacdo do recolhimento de

alimentos.
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3.4.1.
Argentina

Na Argentina, a Administragdo Nacional de Medicamentos, Alimentos e
Tecnologia Médica (Anmat) publicou em 2008 o ‘Manual de Recomendagdes para
a Retirada de Alimentos do Mercado’ (Anmat, 2008). Esse documento aborda o
mecanismo de gestdo, a organizacao, de acordo com um plano pré-determinado, e
o procedimento de um recolhimento, além de trazer varios anexos com formularios
e documentos relacionados.

O documento foi desenvolvido com o objetivo de padronizar critérios e
procedimentos relacionados a seguranca alimentar, além de também definir as
responsabilidades do recolhimento de um produto ndo conforme do mercado.
Busca-se com esse manual diminuir a0 méximo os riscos associados ao consumo
de alimentos, fortalecer a atua¢do do Sistema Nacional de Vigilancia Alimenticia
durante um recolhimento e obter uma resposta rapida e coerente de todos os niveis
nestes casos. E aplicavel a todas as etapas do processo produtivo e especifica as
responsabilidades tanto das empresas quanto da autoridade sanitaria durante o
recolhimento.

A Anmat ainda considera cada caso de recolhimento e afirma que as causas
variam consideravelmente, sendo impossivel contemplar todas as possiveis
situagdes. A estratégia do recolhimento orientada pelo Manual contempla os
seguintes elementos:

o Profundidade do recolhimento, que indica quem deve recolher o produto
ou quao distante estd o produto na cadeia. Deve-se levar em considerac¢do
também a distribuicao geografica, que pode ser limitada (4rea geografica
de uma jurisdi¢do) ou ampla (mais de uma);

o Comunicagdo aos consumidores extensiva e rapida de acordo com cada
caso em fun¢do do risco e do nivel de distribuicdo do produto alvo do
recolhimento, obrigatéria para todos os que se encaixam na Classe I € em
meios de comunica¢do que atinjam a grande massa ou determinados
segmentos de interesse da populacao;

o Conferéncia da efetividade, para verificar como estd sendo executado o
recolhimento, como estdo seus resultados e a determina¢dao do nivel da
efetividade dependera dos riscos detectados; e

« Disposicdo, através da identificacdo devida dos produtos em uma area

separada das demais (para evitar confusdo ou uso de produto ndo
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conforme), e destino dos produtos recuperados, que devera ser avaliado e
aprovado pela autoridade sanitaria.

A estratégia do recolhimento deve ser realizada através de uma avaliagao de
risco, que leve em consideracdo as consequéncias para a saude, perfil e tamanho da
populagdo em risco. Para orientar a estratégia, o recolhimento ¢ classificado como:

o Classe I, quando o alimento possui algum defeito que representa um risco
grave a saide do consumidor, com evidéncia documentada de morte ou de
consequéncias adversas severas. O produto deve ser recuperado em sua
totalidade pela empresa responsavel, inclusive os que se encontram em
posse dos consumidores;

o Classe II, referente a incidentes nos quais existe uma probabilidade
razoavel de consequéncias adversas temporarias e/ou reversiveis a saude
das pessoas que venham a consumir esse alimento;

o Classe III, quando o motivo do recolhimento ndo representa um risco
consideravel para a saide do consumidor, e sim uma infracdo a
regulamentacdo em vigor.

Sobre as responsabilidades, o Manual prevé o papel da autoridade sanitéria,
que ¢ a inspe¢do das atividades realizadas pela empresa responsavel pelo
recolhimento. Além disso, 0 manual determina que, quando a agéncia ndo consegue
identificar a empresa ou quando a empresa nao estd em condicdes de realizar a
retirada de produtos, a agéncia torna-e a responsavel pelo procedimento. Ja o papel
das empresas consiste na responsabilidade primaria da produgdo de alimentos
indcuos e aptos para o consumo humano. E, no caso da verificagdo de um perigo
potencial em um produto alimenticio, ela deve adotar as medidas necessarias para
protecdo da satde publica. Isso se d4 com a notificagdo da autoridade sanitéria,
apresentacdo da estratégia do recolhimento para aprovacdo, recolhimento do
produto no prazo estabelecido e resposta a solicitagdo de informagdes por parte da
autoridade sanitaria nos tempos pré determinados.

O planejamento do recolhimento deve ser feito nas seguintes etapas, de forma
antecipada a um recolhimento:

o Formacao de um grupo de gestdo do recolhimento, para executar rapida e
eficientemente a agdo, garantindo que todos os processos estdo sendo
cobertos através da participagdo de pessoas de diversas areas da empresa;

o Documentagdo da queixa/dentincia/reclamagao, para serem avaliados por

pessoal técnico e determinadas as agdes adequadas;
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« Registros, para a melhor identificacdo dos produtos a serem recolhidos,
assim simplificando o procedimento e limitar o ambito da retirada de
produtos do mercado;

o Procedimentos de recuperacdo, que devem conter uma descri¢do passo a
passo sobre as tarefas a serem realizadas em caso de incidente alimentar;

« Avaliacao/testes do plano de recolhimento, para verificar a efetividade do
plano, detectando pontos fracos, eventuais falhas e corrigi-los antes que se
tornem um incidente.

As etapas recomendadas pela Agéncia argentina para a execu¢do de um

recolhimento de alimentos do mercado sdo as ilustradas na Figura 3.5.

Convocar o grupo de gestdo do recolhimento

Avaliar o risco: determinar a classe e o alcance do recolhimento

Determinar a quem notificar (ANMAT e consumidores) e os
mecanismos de notificagcdo e recuperacao de produtos

Proceder com o recolhimento

Verificar a efetividade do recolhimento

Determinar o destino e controle dos produtos recuperados

Encerrar o recolhimento

SAEEENE

Avaliar e documentar o pos recolhimento

Figura 3.5 — Etapas do recolhimento propostas pela Anmat
Fonte: Adaptacéo de Anmat, 2012.

O recolhimento € considerado encerrado quando a empresa completa todas as
atividades pertinentes, incluindo o monitoramento, ado¢do de medidas necessarias
para evitar a comercializacdo, consumo e a descarte dos produtos recuperados. A
empresa deve enviar para a autoridade sanitaria em um prazo maximo de 30 dias,
apos a finalizacdo do recolhimento, um relatdrio completo sobre o acontecimento,
incluindo acdes corretivas que foram implementadas para evitar que o problema

seja recorrente.

3.4.2.
Australia e Nova Zelandia

A Food Standards Australia and New Zealand (FSANZ) é uma agéncia

binacional que regulamenta o setor alimenticio na Australia e Nova Zelandia, além
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de desenvolver e administrar o Coddigo de Normas do setor, listando os
requerimentos para alimentos, como a seguranca alimentar e o recolhimento
(FSANZ, 2015).

Em 2008, a agéncia publicou o Food Industry Recall Protocol - A guide to
conducting a food recall and writing a food recall plan, com o propésito de fornecer
as diretrizes para as empresas no desenvolvimento da documentagao de um plano e
na condug¢do de um recolhimento de alimentos. O guia estabelece os requerimentos
legais (aplicaveis nos dois paises), os papéis e responsabilidades das empresas e
agéncias governamentais nessas situagdes, os passsos considerados chaves no
processo e elementos importantes de um plano de recolhimento.

A legislacdo local vigente, cldusula 12 da Norma 3.2.2 — “Praticas de
Seguranca Alimentar e Requerimentos Gerais” (ComLaw, 2012), determina que os
fabricantes ou importadores tenham implementado e documentado um sistema que
garanta o recolhimento de alimentos inseguros, que ele esteja disponivel para a
autoridade (caso requerido) e que seja cumprido quando necessario.

A clausula 11 da mesma Norma prevé que o produto recolhido seja retido,
separado e identificado até que seja destruido; usado em outro fim (que nao seja o
consumo humano); retorne ao fornecedor (caso aplicavel); seja reprocessado ou
reutilizado (quando ha garantia de seguranga). Além disso, a rastreabilidade
também ¢ requerida legalmente, ja que a pratica identifica os fornecedores e os
destinatarios imediatos dos alimentos a serem recolhidos, facilitando o
cumprimento do plano de recolhimento.

Por fim, o ato 1974 das “Praticas de Comércio” da Australia requer que os
executores do inicio de um recolhimento notifiquem o Ministro da Comunidade
responsavel por assuntos do consumidor, por escrito € no prazo de 2 dias, a partir
do inicio do processo.

O Guia relaciona os papéis e as responsabilidades dos envolvidos no
recolhimento, como:

« Fabricantes ou importadores, que sdo os responsaveis por remover o
alimento inseguro do mercado, manter registros e estabelecer
procedimentos que facilitem um recolhimento (através de um plano
documentado), iniciar a agdo propriamente dita quando necessario,
notificar os consumidores (geralmente por anincio na imprensa) e, para

produtos importados, comunicar os paises envolvidos;
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 Distribuidores, que tém papel importante na eficacia do recolhimento,
sendo responsaveis por manter registros de distribui¢ao faceis de consultar
e por estabelecer procedimentos que facilitem um eventual recolhimento;

o Varejistas, que t€ém como funcdo principal remover todos os produtos
envolvidos no recolhimento das prateleiras e acondiciona-los em local
proprio enquanto aguarda o descarte ou coleta do fabricante;

o Coordenador de recolhimento da FSANZ, que tem responsabilidades
como contato direto com o fabricante sobre assuntos relacionados ao
recolhimento (informagdes sobre o produto e agdes a serem tomadas),
contato com as autoridades locais, dissemina¢do das informagdes nas
agéncias e industrias que devem ser envolvidas e notificacdo dos
departamentos de satide e organizagdes internacionais;

« Autoridade sanitaria do estado ou territorio, ¢ a responsavel por informar
a FSANZ sobre as acdes realizadas, podendo ainda ter um papel no
monitoramento da eficdcia do recolhimento e, juntamente com o
fabricante, ird determinar a coleta e descarte do produto alvo ou a acao
corretiva.

Definidas as responsabilidades, o Guia determina que um recolhimento seja
realizado, quando o fabricante ¢ informado sobre um problema relacionado a um
alimento disponibilizado. Isso pode ocorrer através de testes internos (controle de
qualidade, por exemplo) que indiquem problema potencial no produto ou lote,
reclamagdo de clientes ou consumidores, contato de fornecedor informando que
houve um problema com algum ingrediente ou indicag¢do da autoridade do governo
(como departamentos ligados a saude, conselhos locais ou mesmo a policia) sobre
a possibilidade de um produto ndo conforme. Os problemas podem estar associados
a limites aceitaveis de resultados microbiologicos, contaminagao quimica, presenga
de material estranho, erros de rotulagem, defeitos de embalagem, entre outros
relacionados ao processo.

Uma vez definida a realizacdo de um recolhimento, o fabricante deve, de
imediato, parar a distribuicdo e venda dos produtos afetados, informar as
autoridades e o publico (em caso especifico de recolhimento ‘tipo consumidor’)
sobre o problema e remover eficientemente os produtos inseguros do mercado. O
fabricante ainda tem a responsabilidade priméria de implementagdo do
recolhimento e de garantia da conformidade com os procedimentos.

O ¢6rgao regulador, por fim, indica os passos chaves na conducdo de um

recolhimento de sucesso, como ilustrado na Figura 3.6.
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| Nomear pessoaou time para avaliar o problema

Obter e consolidar todas as informacdes necessarias sobre o produto
alvo

| Determinar o nivel requerido do recolhimento

| Notificar as partes relevantes

| Recuperar os produtos nio conformes do mercado

| Descartar o produto

| Checar a eficdcia do recolhimento

Reportar o recolhimento, incluindo as acdesrealizadas para
evitar recorréncia do problema

Figura 3.6 — Etapas para um recolhimento de sucesso propostas pela FSANZ
Fonte: Adaptagao de FSANZ, 2008.

Fica definida a responsabilidade do fabricante em relagao as informacgdes
sobre o produto alvo do recolhimento, que devem ser disponibilizadas na condugao
de um recolhimento eficaz. Dentre as mais importantes, citam-se a natureza do
problema; nome da marca e descri¢do do produto, incluindo tamanho e tipo de
embalagem; prazo de validade; lote; quantidade produzida e liberada; quantidade
afetada pelo problema; distribui¢do interna (incluindo informacao sobre os pontos
de venda dos produtos); distribuicao no exterior (caso aplicavel); e informagdes do
importador (para produtos importados).

O recolhimento pode ser classificado em dois niveis, conforme o caso: (i)
nivel de mercado (em inglés, trade recall); e (ii) nivel do consumidor’ (em inglés,
consumer recall). Para definir qual o caso de recolhimento, sdo levados em
consideragdo os canais pelos quais os produtos foram distribuidos e a extensao da
distribuicdo (se chegou a rede de varejos e consumidores). Recomenda-se que o
nivel do recolhimento seja determinado em consulta com um coordenador local da
FSANZ.

As partes relevantes a serem notificadas sao as autoridades do governo (que
devem ser alertadas dentro de dois dias a partir do inicio do recolhimento); a rede

de distribuicdo, como mercados e distribuidores (em até 48 horas); o publico em
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geral; e outras industrias do ramo alimenticio. A notificagdo ao publico ¢ essencial,
caso o produto alvo do recolhimento esteja disponivel para venda.

A recuperacao dos produtos alvo deve ser realizada e devidamente registrada.
De volta ao fabricante, eles devem permanecer retidos, ser acondicionados em local
limpo, separadamente de outros produtos e identificados. O fabricante deve
determinar o método de descarte em conjunto com um coordenador local da
FSANZ, que pode incluir a destruicdo ou outro uso (que ndo seja para consumo
humano), processamento adicional para garantir a seguranga ¢ adequagdao do
produto (como nova rotulagem, por exemplo) ou outro caso especifico (a ser
avaliado).

A eficacia do recolhimento ¢ avaliada pela propor¢ao entre a quantidade de
produto que foi recuperado pelo fabricante vis-a-vis a quantidade total de produto
que foi liberada. Além disso, o fabricante deve investigar o motivo que gerou o
recolhimento e realizar agdes corretivas para prevenir a recorréncia do problema
ocorrido. A FSANZ ainda exige que o fabricante emita um relatdrio pos-

recolhimento.

3.4.3.
Canada

No Canada, a Canadian Food Inspection Agency (CFIA) publicou o
Programa de Aprimoramento em Seguranca Alimentar em 2012, que se tornou um
documento normativo para as empresas da industria de alimentos. Esse Programa
tem como objetivo principal especificar os requisitos minimos para um sistema de
gerenciamento de seguranca alimentar efetivo e elege os principios do Sistema
Hazard Analysis and Critical Control Points (HACCP, equivalente ao APPCC)
como essenciais para alcan¢a-lo. Ainda confirma que o HACCP ¢ uma ferramenta
internacionalmente conhecida e deposita sua confianga nela, uma vez que foi
concebida para prevenir, reduzir ou eliminar potenciais perigos bioldgicos, fisicos
e quimicos, assim cumprindo com o objetivo proposto, a seguranca alimentar.

O documento reune conteutdos como a descricio do Programa, as
responsabilidades atribuidas, a documentacdo necessaria do sistema HACCP, as
alteracdes para um HACCP reconhecido e a verificacdo da Agéncia canadense dos

estabelecimentos reconhecidos voluntariamente pelo programa.
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Os requerimentos para um sistema HACCP efetivo, de acordo com o
Programa canadense, compreendem os seguintes elementos chave:

o Programas de pré-requisitos;

o Planos HACCP (que devem incluir controles do processo, associados aos

pontos criticos de controle, se aplicaveis);

o Documentagado de validagao dos pontos criticos de controle;

o Procedimentos de manuten¢ao e reavaliacao do sistema.

Os programas de pré-requisitos servem para dar suporte a seguranca alimentar
através do controle de perigos oriundos do ambiente de trabalho e praticas
operacionais. Esse programa deve ser documentado e atualizado, sempre que
houver modificagdes associadas ao programa ou anualmente. Sdo pré-requisitos
genéricos e os estabelecimentos devem enriquecer esse material com politicas,
manuais, procedimentos, regulamentacdes e qualquer documento pertinente.

Um desses pré-requisitos refere-se ao recolhimento de alimentos. Para
atender a esse pré-requisito as empresas devem apresentar um plano de
recolhimento documentado. Além desde documento de referéncia, a Agéncia
canadense também fornece instru¢des para a realizacao deste plano em seu sitio
eletronico, com informacdes atualizadas e detalhadas (CFIA, 2015).

Assuntos relacionados a seguranca alimentar requerem investigacdao para
confirmar a existéncia de um perigo real, seja ele fisico, quimico ou bioldgico, ou
infracdo a legislagdo sanitdria. Quando o risco ¢ detectado, uma das opg¢des a serem
realizadas € gerenciar o risco através do recolhimento.

O plano de acdo requerido pela CFIA serve para ajudar as empresas a retirar
do mercado, rapida e eficientemente, produtos inseguros. Ele consiste de dez
elementos basicos, sendo que cada um tem o seu papel especifico, fornecendo
diferentes beneficios que, no final, se complementam. Sao eles:

o Formagdo de um time de gerenciamento do recolhimento, para assegurar
que todos os procedimentos e areas da empresa estdo cobertos e as
responsabilidades divididas;

o Descricao da reclamagdo, para a condugdo correta da investigagdo do
problema que gerou o fornecimento de produtos inseguros, sendo que ela
ird também contribuir para a tomada de decisdo para resolu¢ao do caso;

o Lista de contatos do recolhimento, para a notificagdo imediata da CFIA
em caso de suspeita de venda, distribui¢do ou importacdo de produtos

suspeitos, ja informando descricdo detalhada da natureza do problema,
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nome ¢ marca do produto, lotes afetados, detalhes de reclamagdes
recebidas, distribuicdo do produto e datas, codigos de barras e pessoa para
contato direto (nome e telefone);

« Rastreabilidade dos produtos, para identificar quais produtos precisam ser
recolhidos, permitindo limitar o escopo do procedimento e remover o
necessario rapida e fielmente;

o Registro da quantidade produzida, para saber quanto de produto estd em
posse da empresa e quanto foi vendido e garantir que todos os clientes
foram notificados sobre o recolhimento;

o Registros de distribui¢do e um sistema que os organize e disponibilize
rapidamente, para ajudar a limitar o recolhimento para contas especificas,
que receberam o produto alvo do procedimento. Os registros devem
possuir informagdes chave dos clientes que receberam o produto em
questao, como os dados de endereco, telefone e quantidade encaminhada,
e mantidos por um periodo além da validade do produto;

« Registros dos produtos recolhidos, para que sejam controlados e ndo sejam
reencaminhados para venda por engano;

o Procedimento de recolhimento, que deve conter a descri¢ao passo a passo
sobre o que fazer em caso de necessidade de um recolhimento e que
consiste na acao propriamente dita durante o procedimento;

o M¢étodos para avaliacdo da eficacia da notificacdo de recolhimento, para
garantir que todos os clientes que receberam o produto envolvido na
campanha tenham sido notificados;

o Teste do plano de recolhimento, para identificar corretamente os

problemas no plano, caso existam, antes do recolhimento acontecer.

Adicionalmente, as empresas devem garantir que os produtos
disponibilizados aos consumidores sejam codificados correta e legivelmente,
evitando problemas relacionados a produtos expirados, que podem representar um
perigo direto ao consumidor, bem como rotulagem incorreta, que pode dificultar
um eventual recolhimento ou mesmo tornar-se um perigo potencial (casos de
sensibilidade a componentes ndo indicados no rétulo).

Quando ¢ verificada a necessidade de recolher um produto inseguro do
mercado, a partir da avaliacao de risco, a CFIA recomenda que o procedimento siga

as etapas ilustradas na Figura 3.7.
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| Reunir o time de gerenciamento do recolhimento

| Notificar a CFIA

| Identificar todos os produtos a serem recolhidos

Deter e segregar os produtos a serem recolhidos que ainda estdo na
empresa (ndo foram expedidos);

| Preparar o aniincio para a imprensa (caso necessario)

| Preparar e distribuir a noticia do recolhimento

| Verificar a eficicia do recolhimento

| Controlar os produtos recolhidos

| Decidir o que fazer com eles

Reparar a causa do recolhimento, caso o problema tenha
ocorrido nas dependéncias da empresa.

Figura 3.7 — Etapas do recolhimento propostas pela CFIA
Fonte: Adaptacéo de CFIA, 2015.

As atividades relacionadas ao recolhimento sdo de responsabilidade das
empresas ¢ devem ser iniciadas assim que seja observada a necessidade do
procedimento, ou assim que a empresa receber a notificacdo para realizar um
recolhimento. Devem, portanto, ser consideradas de altissima prioridade.

Para cada recolhimento ¢ definida uma estratégia de gerenciamento de risco,
que vai determinar as respectivas tarefas e prazos (de emissao de relatorios e de
encerramento). A operacdo da empresa passa entdo a ser monitorada por um
investigador da CFIA, com o objetivo de verificar o cumprimento das exigéncias e
garantir a seguranga do consumidor com a retirada efetiva dos produtos alvo do

recolhimento.

3.4.4.
Comunidade Europeia

A regulamentagdo sobre seguranga alimentar na Comunidade Europeia ¢
expressa no Regulamento CE n° 178/2002, do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 28 de janeiro de 2002, que determina os principios e normas gerais da legislagao
alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos e estabelece

procedimentos em matéria de seguranca dos géneros alimenticios.
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O objetivo geral dessa lei ¢ a regulamentacdo da producdo de alimentos em
relacdo a seguranca para que eles possam ser livremente comercializados na
Comunidade Europeia. Ela assegura um elevado nivel de protecao da vida e da
saude humana, refere-se aos interesses dos consumidores e estabelece os principios
gerais que regem os géneros alimenticios e as responsabilidades comuns, a nivel
comunitario e nacional. Aplica-se a todas as fases, seja producao, transformagao ou
distribuicao de alimentos.

Para alcancar os objetivos, a Lei propde uma analise de riscos, baseada em
provas cientificas, realizada de forma independente, objetiva e transparente. Essa
analise resultard em um processo de gestao de riscos, que levara em consideracao
os resultados obtidos, além de pareceres da Autoridade Europeia para a Seguranga
dos Alimentos (criada com essa Lei).

Além disso, ¢ instituido também o principio da precaugao, para situagdes nas
quais haja possibilidade de efeitos nocivos para a saude e persistam incertezas em
nivel cientifico. A Lei ainda aborda principios de transparéncia, citando itens como
consulta publica e informacdes aos cidaddos em caso de alimentos ndo seguros,
rastreabilidade, através de sistemas e procedimentos que permitam que qualquer
informacao requerida seja colocada a disposi¢do das autoridades competentes.

Os trechos dessa Lei que abordam especificamente o recolhimento de
alimentos sdo os artigos 10, 17, 18 e 19.

O Artigo 10 relata a informagdo aos cidaddos, garantindo que, sempre que
existam motivos para suspeita de risco a satide causado por um género alimenticio,
as autoridades publicas tomardo as medidas necessarias para informar a populagao
sobre o assunto, dependendo da natureza, gravidade e dimensdo do risco em
questdo. Essa informag¢do contempla o género alimenticio ou o seu tipo, o risco que
pode apresentar e as medidas a serem tomadas para preveni-lo, reduzi-lo ou
eliminé-lo por completo.

Em seguida, o artigo 17 trata das responsabilidades gerais, informando que
os operadores das empresas do setor devem cumprir com requisitos da legisla¢ao
alimenticia aplicaveis as suas atividades e verificar o seu cumprimento, em todas
as fases da producdo, transformagdo e distribuicdo. E os Estados Membros da
Comunidade Europeia devem colocar em vigor uma legislagdo alimentar e devem
realizar controle e verificagdo dos requisitos junto aos fabricantes. Ainda devem

manter um sistema de controle oficial, incluindo a comunicagao publica em casos
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de seguranca alimentar, e estabelecer regras referentes a medidas e san¢des no caso
de infragdes cometidas pelas empresas.

O artigo 18 aborda a rastreabilidade, que deve ser garantida em todas as fases
de produgao, transformagao e distribui¢ao dos géneros alimenticios. Dessa maneira,
os operadores devem ter condi¢des de identificar um eventual fornecedor e os
clientes que receberam cada produto, além de dispor de sistemas e procedimentos
para que essas informagdes sejam disponibilizadas a qualquer momento as
autoridades competentes, caso requerido. Ainda para garantir a rastreabilidade, os
alimentos devem ser devidamente rotulados ou identificados de maneira
apropriada.

Finalmente, o artigo 19 relata as responsabilidades das empresas do setor
alimenticio, como retirar do mercado o género alimenticio fora da conformidade
com os requisitos de seguranca, informar imediatamente as autoridades
competentes e fazer comunica¢@o na imprensa, caso o produto em questao possa ter

chego ao consumidor final.

3.45.
Estados Unidos da América

Nos Estados Unidos da América, a agéncia responsavel pela regulamentagao
na area de alimentos ¢ a US Food and Drugs Administration (US FDA). O
recolhimento de alimentos ¢ abordado no Manual de Procedimentos Regulatorios,
em uma se¢ao denominada ‘Procedimentos de Recolhimento’. Além disso, a US
FDA também fornece orientagdes para as empresas pela sua pagina da internet, na
qual esta disponivel o artigo ‘Guidance for Industry: Product Recalls, Including
Removals and Corrections’ (US FDA, 2014).

Esses documentos tém o objetivo de orientar e instruir as industrias
regulamentadas pela Agéncia a cumprir com os requisitos da agéncia relacionados
ao recolhimento de géneros alimenticios. Além disso, o segundo traz um checklist
da documentacdo e informacao que a Agéncia utiliza para avaliar, classificar,
monitorar e auditar o recolhimento de produtos.

A US FDA acredita que a cooperacdo entre as industrias e os distribuidores
para acelerar as atividades relacionadas ao recolhimento ¢ vital, ja que a distribui¢do
de produtos potencialmente perigosos ao publico ou animais ¢ uma violacao da Lei

Federal de Alimentos, Medicamentos ¢ Cosméticos. Assim, as empresas que
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verificam a necessidade da realizacdo de um recolhimento devem comunicar
imediatamente um coordenador local da Agéncia, antes da comunicagao ao publico
em geral.

O Manual estabelece que o recolhimento pode acontecer por trés caminhos
distintos: (i) os fabricantes/distribuidores podem voluntariamente iniciar um
recolhimento a qualquer momento; (ii) a Agéncia pode requerer um recolhimento;
ou (iii1) a Agéncia pode exigir um recolhimento.

Para recolhimentos voluntarios, a Agéncia americana obtém e revisa as
informagdes fornecidas pelas empresas e pode sugerir mudangas na estratégia do
recolhimento (em varios aspectos, mas, principalmente, na comunicacdo). Ainda
fica sob sua responsabilidade a classificacdo do recolhimento e a realizagdao de
auditorias que vao monitorar a eficacia do recolhimento.

Para situagdes consideradas urgentes, o recolhimento pode ser requerido pela
Agéncia, diretamente para a empresa que tem a reponsabilidade primaria pelo
produto em questdo. A grande maioria desse tipo de recolhimento classifica-se
como de Classe I. E em varios casos, a FDA ¢ autorizada a ordenar um
recolhimento, como, por exemplo, para dispositivos para uso humano (que podem
causar danos a saude e até¢ a morte); produtos bioldgicos; tecido humano para
transplantes; formulas infantis; produtos de tabaco e nos demais casos em que a
Ageéncia considerar importante agir.

Na submissao do recolhimento junto a Agéncia, as seguintes informagdes sao
requeridas, como:

o Informacgdes sobre o produto, como nome, marca, modelo, descri¢do
(fisica, utilizagdo, dentre outras);

o Cddigos de identificagdo do produto, como numero de lote, validade,
cédigo de barras;

o Dados da empresa responsavel pelo recolhimento e contato;

o Dados do fabricante (caso seja diferente da empresa);

o Identificagdo da empresa responsdvel pelo problema que ocasionou o
recolhimento (dados gerais);

e Razdo do recolhimento, com a explicagdo detalhada do problema
verificado, do perigo exposto ao consumidor, data em que o problema
ocorreu, informagdes sobre reclamagdes associadas ao produto/problema;

« Avaliacdo de risco a saude, que a empresa deve realizar de acordo com o

problema;


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 1313525/CA


PUC-RIo - Certificacdo Digital N° 1313525/CA

68

o Volume do produto a ser recolhido, com as estimativas de fornecimento,
datas e quantidades;

o Padrao de distribui¢do, que sdo os clientes que recebem diretamente o
produto, como grandes distribuidores, empacotadoras, além da area
geografica de distribuicio;

o Estratégia de recolhimento, com o nivel de distribuicdo na cadeia, o
método de notificacao, instrugoes aos consumidores, método de destruicao
(caso seja aplicado), alocag@o do produto recolhido, entre outros.

Em relacdo a notificacdo aos consumidores, o comunicado na imprensa deve
ser tratado como prioridade e emitido rapidamente, apds aprovagao de seu teor por
um coordenador local da Agéncia. Ainda ha possibilidade de um comunicado
conjunto pela Agéncia e a empresa, que pode beneficiar ambos através do alerta ao
publico em relagdo a um produto que oferece perigo a saude ou situagdes
consideradas de interesse publico.

A notificacdo deve conter a identificacdo do produto, a descricdo do
problema, a dimensao do recolhimento (por exemplo, em nivel de atacado, varejo
ou do consumidor final) e instru¢des claras de como o consumidor deve proceder
com o produto ndao conforme.

Como comentado, a Agéncia americana pode revisar e sugerir alteracdes a
estratégia inicialmente definida pela empresa, a comunicacdo do recolhimento e aos
meios de divulgacdo pela imprensa, caso verifique necessidade. A avaliagdo do
recolhimento € realizada em cinco etapas, listadas a seguir:

« Eficécia do recolhimento, que deve ser garantida pela empresa responsavel
pelo recolhimento. A Agéncia recomenda a adogdo de uma verificagdo de
eficacia, que serve como um meio para quantifica-la. Ela consiste na
confirmacdo do recebimento do aviso de recolhimento por parte dos
clientes, se eles leram e entenderam o material, e por fim se seguiram as
instrucdes de recolhimento. O FDA pode ainda contatar um percentual dos
clientes para garantir que a empresa e os clientes envolvidos estdo
cumprindo com as responsabilidades atribuidas a eles;

o Relatorios de recolhimento, que devem ser emitidos pela empresa logo
apods o inicio do recolhimento, geralmente em uma base mensal, porém
pode ser mais frequente de acordo com a necessidade verificada pelo FDA.
As informagdes exigidas referem-se a dados de clientes e consumidores
notificados, quantidade de respostas de consumidores, quantidade de
produtos envolvidos no recolhimento que retornaram a empresa e detalhes

sobre a verificacdo de eficécia, proposta pelo FDA;
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o Defini¢do da causa raiz do problema que resultou no recolhimento e
repasse da informacao ao coordenador local do FDA, para que medidas
preventivas sejam tomadas;

o Tomada de agdes corretivas para prevenir futuras ocorréncias do mesmo
problema e repasse da informagao ao coordenador local do FDA assim que
elas estejam devidamente estabelecidas;

« Finalizacao do recolhimento, que ¢ avaliado a partir do momento em que
todas as respostas de consumidores foram recebidas e ¢ razodvel assumir
que os produtos envolvidos no recolhimento foram cobertos,
acondicionados apropriadamente e corrigidos, ou destruidos. Um relatorio
final ¢ a documentagdo total dos produtos recolhidos devem ser
disponibilizados para o coordenador local do FDA antes do organismo

considerar formalmente o encerramento da campanha.

3.4.6.
Irlanda

Embora esse pais integre a Comunidade Europeia, cuja regulamentagao foi
abordada no item 3.4.4, optou-se por descrever sua experiéncia em regulamentacao
de recolhimento e sistemas de rastreabilidade por ter sido considerada pela Anvisa
na fase de formulagao da proposta de resolugao (RDC) brasileira.

Desde 2002, as industrias alimenticias da Irlanda tém desenvolvido sistemas
de rastreabilidade e de recolhimento e tém adquirido expertise nessa area. A Food
Safety Authorithy of Ireland (FSAI), autoridade local para assuntos de seguranga
alimentar, tem também se envolvido em diversos casos de retiradas de produtos
alimenticios dos mercados, resultados de campanhas de recolhimentos e tem
acumulado experiéncia em sistemas de rastreabilidade. Dessa forma, o pais
publicou em 2010 um documento definido como “Nota de Orientagao Numero 10”
sobre Recolhimento de Produtos e Rastreabilidade (FSAI, 2010).

Essa Nota ¢ um documento de referéncia para induastrias de alimentos e
bebidas (referidas como ‘industrias alimenticias’, de maneira geral) e tem como
objetivo clarificar e padronizar procedimentos para a identificagdo e remocao de
produtos inseguros e, quando necessario, qualquer outro género alimenticio nao
conforme presente na cadeia.

A Nota descreve os requisitos legais para rastreabilidade e recolhimento de

alimentos, que estdo também de acordo com a regulamentacdo da Comunidade
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Europeia correspondente — o Regulamento (CE) n° 178/2002 sobre os principios
gerais da legislagdo alimentar (ver item 3.4.4).

Nesse documento, estabelece-se o objetivo de um recolhimento de alimentos,
qual seja proteger a saude publica através da eficiente, rapida identificagdo e
remocao dos produtos do mercado e, quando necessario, dos consumidores, além
de informar as autoridades competentes, outras empresas do ramo e o consumidor,
quando apropriado.

As responsabilidades dos agentes envolvidos no recolhimento estdo também
definidas nesta Nota. Os fabricantes tém a responsabilidade primaria de remover os
alimentos inseguros do mercado, de informar os consumidores da razao da remogao
e de remover quando o alimento esta em posse do consumidor. Eles também sao
obrigados legalmente a notificar e cooperar com as autoridades competentes no que
diz respeito ao recolhimento, além de comunicar outras empresas do ramo
alimenticio e contribuir para um recolhimento eficaz e eficiente.

J& as autoridades competentes tém um papel importante na orientagdo sobre
avaliacdo de riscos e medidas de controle adequadas, assim como na assisténcia em
caso de recolhimento. Elas ainda devem garantir que o recolhimento esta sendo
gerenciado de maneira eficaz. Por fim, se os fabricantes falharem em suas
obrigagoes, as autoridades podem ainda ordenar um recolhimento de alimentos e a
sua destruicao, caso necessario.

O sistema de recolhimento de alimentos estabelecido pela FSAI compreende
duas etapas: o planejamento e o gerenciamento. Durante a primeira etapa, o evento
ainda ndo aconteceu e ¢ apenas vislumbrado. Essa etapa busca identificar e
organizar a documenta¢do necessaria para dar suporte ao gerenciamento de um
eventual recolhimento. A etapa de gerenciamento ocorre quando o recolhimento ja
¢ uma realidade, para que o recolhimento seja realizado de maneira eficaz e
eficiente.

O planejamento inclui o desenvolvimento e documenta¢do de uma politica,
de um plano de recolhimento de alimentos, a revisdo e o teste desse plano.

A politica demonstra que os fabricantes estdo comprometidos em proteger a
saude publica e obedecer aos requisitos legais relacionadas ao recolhimento. Ja o
plano deve conter procedimentos documentados e material de suporte para facilitar
a remocdo eficiente e eficaz de alimentos do mercado, além de fornecer

informacdes corretas para consumidores e autoridades competentes.
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O plano de recolhimento deve conter os seguintes itens:

Time de incidente alimentar, composto por pessoas de vdrias areas da
empresa, com a definicdo de um coordenador, que ird desenvolver,
gerenciar e atualizar o plano, recomendar alteragdes nos procedimentos
que reduzem a possibilidade de novos recolhimentos;

Papéis e responsabilidades definidos;

Lista de contatos, que fard com que o recolhimento inicie mais
rapidamente. Deve ser atualizada regularmente e listar dados de contato do
time de incidente e coordenador, fornecedores de todos os ingredientes e
embalagem primadria, distribuidores e clientes, conselhos e fontes de apoio
técnico (inclusive de laboratérios) e autoridades competentes;

Arvore de decisdo, que deve ser desenhada para facilitar a decisdo final de
necessidade de um recolhimento;

Procedimentos de notificacdo, para facilitar a comunica¢do mais rapida
possivel com as autoridades, contribuindo com a eficiéncia do
recolhimento;

Modelo de incidente alimentar, que ¢ um documento para facilitar a
compilacao de todas as informagdes necessarias para o recolhimento;
Revisao e teste do plano. A revisdo deve ser realizada periodicamente (pelo
menos uma vez ao ano) por um responsavel, geralmente participante do
time de incidente alimentar. O teste também deve ser realizado
periodicamente para garantir que o plano continua valido e que ndo
apresentara eventual problema quando um recolhimento efetivamente

acontecer.

O gerenciamento de um recolhimento, como estabelecido pela FSAI deve

seguir a sequéncia de eventos ilustrada na Figura 3.8.

| Gerenciar informac@o inicial

Aplicar a arvore decisoria e identificar alimento inseguro ou ndo
conforme

| Compilar toda a informacdo sobre distribuicdo

| Remover os alimentos do mercado

| Realizar toda a comunicacdo associada

| Encerrar o recolhimento

| Descartar o produto recolhido

| Revisar o recolhimento

Figura 3.8 — Eventos do gerenciamento de um recolhimento propostos pela FSAI
Fonte: Adaptacéo de FSAI, 2010.
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As informagdes sobre algum problema relacionado a seguranca alimentar sao
vitais para uma boa tomada de decisdo. O time de incidentes deve garantir que a
informacao inicial ¢ precisa e confiavel. Varias sao as fontes, sejam internas
(registros de qualidade e producdo, representantes de vendas, funciondrios) ou
externas (fornecedores, autoridades, distribuidores e clientes, reclamagdo de
consumidores, informagdes da midia).

O time deve seguir a arvore decisoria para a defini¢ao do recolhimento. Isso
requer que os fabricantes identifiquem a situacdo legal dos produtos afetados
através de uma avaliagdo de risco, que deve ser realizada apenas por pessoal técnico
apropriado. Essa avaliacao de risco deve seguir um modelo, geralmente de acordo
com o desenvolvido pelo Codex Alimentarius, que consiste nos seguintes passos:

o Identificacdo do perigo e dos potenciais efeitos a satde;

« Avaliagdo da exposi¢ao, qualitativa e quantitativa;

o Caracterizagdo do perigo, da natureza do efeito adverso associado;

o Caracterizagdo do risco, que consiste na integracdo da identificacdo,
caracterizacdo do perigo e avaliagdo da exposi¢do, para uma estimativa
geral do risco e as incertezas associadas.

O time ainda deve fornecer os dados sobre os alimentos afetados pelo
problema, como nome, descri¢do, codigos associados, quantidade de produto,
detalhes da distribuicdo e a possibilidade dos produtos ja estarem em posse do
consumidor.

O fabricante ¢ absolutamente responsavel pelos procedimentos que irdo
retirar o produto inseguro do mercado e deve também notificar as autoridades
competentes, clientes e fornecedores, assim como os consumidores. As autoridades
devem ser comunicadas imediatamente a partir do momento da ciéncia do
problema.

O encerramento do recolhimento ocorre apenas se ele for eficaz e, para tal, a
notificacdo do evento deve alcancar a mesma distancia da distribui¢do do alimento
afetado. A eficacia do processo deve ser avaliada com base na proporg¢ao de produto
recolhido em relagdo ao que foi disponibilizado, levando em consideracao o volume
de negocios normal do mercado. O sucesso do recolhimento ¢ monitorado durante
0 processo e este pode ser concluido se o risco a saide publica for reduzido ao
menor nivel possivel. Caso esse nivel ndo seja atingido, o recolhimento deve

continuar adotando diferentes métodos para alcangar todos os afetados.
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Formalmente, ele deve ser encerrado quando estiver claro para todas as partes que
o incidente terminou e as autoridades competentes tiverem sido notificadas sobre
este evento.

O produto recolhido deve ser destruido e, quando solicitado pelas autoridades
competentes, o procedimento deve ocorrer na presenga da geréncia do fabricante
e/ou da autoridade competente relevante.

Todo recolhimento deve ser considerado uma oportunidade de aprendizado e
aprimoramento dos sistemas usados nas industrias de alimentos. Assim, o
coordenador do time de incidentes alimentares deve iniciar um procedimento
formal de revisdo, levando em consideragdo todas as novas informagdes que o

recolhimento recém-finalizado trouxe para o processo como um todo.

3.5
Regulamentacdo para recolhimento de alimentos no Brasil

Aborda-se a experiéncia nacional relacionada a regulamentacdo de
recolhimento de alimentos, desde a primeira abordagem no Codigo de Defesa do
Consumidor até a proposta de Resolucao (RDC) pela Anvisa, e a Consulta Publica

n°® 21/2013, realizada no segundo semestre de 2013.

3.5.1.
Breve historico
No Brasil, a pratica do recolhimento foi inicialmente abordada no Codigo de
Defesa do Consumidor, descrito na Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990, que
dispde de maneira geral as questdes relacionadas a protecdo do consumidor. O
artigo 10 dessa Lei diz que ‘o fornecedor ndo poderd colocar no mercado de
consumo produto ou servico que sabe ou deveria saber apresentar alto grau de
nocividade ou periculosidade a satide ou seguranga’ (Brasil, 1990).
Complementando o artigo, os incisos trazem as seguintes informacoes:
§ 1° O fornecedor de produtos e servigos que, posteriormente a sua introdugdo no
mercado de consumo, tiver conhecimento da periculosidade que apresentem, devera

comunicar o fato imediatamente as autoridades competentes e aos consumidores,
mediante anincios publicitarios.

§ 2° Os anuncios publicitarios a que se refere o paragrafo anterior serdo veiculados
na imprensa, radio e televisdo, a expensas do fornecedor do produto ou servigo.

§ 3° Sempre que tiverem conhecimento de periculosidade de produtos ou servigos a
saude ou seguran¢a dos consumidores, a Unido, os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios deverdo informé-los a respeito.
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O CDC refere-se a qualquer tipo de produto e sendo assim ndo contempla as
especificidades de um recolhimento de alimentos. Ou seja, o Codigo nao consegue
cumprir com todos os requisitos que um recolhimento de alimentos necessita para
que a seguranca do consumidor esteja completamente assegurada. A Portaria 789,
de 24 de agosto de 2001, do Ministério da Justica, apenas complementa o CDC com
o requerimento da comunicagdo do recolhimento junto ao Departamento de
Protecao e Defesa do Consumidor, aos Procons e demais autoridades competentes,
sem estabelecer quais sdo em cada caso (Brasil, 2001).

O recolhimento especifico de alimentos no Brasil vem sendo tratado na RDC
275, que ‘dispde sobre o regulamento técnico de procedimentos operacionais
padronizados aplicados aos estabelecimentos produtores/industrializadores de
alimentos e a lista de verificagdo das boas praticas de fabricagdo em
estabelecimentos produtores ou industrializadores de alimentos’. Nela ¢ definido o
Programa de Recolhimento de Alimentos, que consiste em um conjunto de
procedimentos operacionais (POPs) para um recolhimento eficaz e destino final
apropriado de alimentos que podem causar danos a satide ¢ que foram expostos a
comercializacao.

A Resolucao 275 ainda indica que o programa deve ser desenvolvido,
implementado e mantido, além de estar de acordo com os seguintes itens:

« Devem ser aprovados, datados e assinados pelas pessoas envolvidas na
operagdo e pelo responsavel legal, que garante o compromisso com a
conformidade;

» As orientacdes gerais devem estar especificadas nos procedimentos, como
a frequéncia e o responsavel pela execugao;

« Os materiais necessarios ¢/ou equipamentos de prote¢do individual para o
cumprimento do mesmo devem ser relacionados;

« Os funciondrios responsaveis pelos procedimentos devem ser capacitados
para a execugao;

e Os documentos devem permanecer acessiveis aos responsaveis pela

execucao e a autoridade sanitaria.
Além disso, o programa deve estabelecer as situacdes de adocdo do
procedimento, para garantir o rapido e efetivo recolhimento, segregagao e destino

final dos produtos recolhidos, além dos responsaveis pelas atividades (Anvisa,

2002).
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A Portaria 487, de 15 de margo de 2012, estabelece o procedimento de
recolhimento de produtos ou servigos introduzidos no mercado de consumo e
considerados nocivos ou perigosos. Também ¢ um procedimento geral de
recolhimento, desenvolvido levando em consideracdo o direito basico do
consumidor a prote¢ao da saude e seguranca contra eventuais riscos. Além disso, o
objetivo da portaria foi atualizar as normas referentes aos procedimentos de
recolhimento para melhoria do acompanhamento e fiscalizacdo dos mesmos. Essa
portaria transforma em procedimento os incisos 1° € 2° do artigo 10 da Lei 8078 de
11 de setembro de 1990, caracterizada como o Codigo de Defesa do Consumidor,
jé relatado neste capitulo.

A Portaria determina que o fornecedor deve comunicar imediatamente ao
Departamento de Protecdo e Defesa do Consumidor, aos 6rgdos estaduais, do
Distrito Federal, 6rgdos municipais de defesa do consumidor (Procon) e ao 6rgao
regulador competente (Anvisa). Essa comunicagdo deve ser por escrito e
contemplar informagdes como:

o Identifica¢do geral do fornecedor;

o Descricdo detalhada do produto/servico alvo do recolhimento (marca,
modelo, lote, data de fabricagdo inicial e final, entre outras);

o Descricao detalhada do defeito e informagdes técnicas necessarias para
entendimento, dos riscos a saude;

« Quantidade de produtos/servigos envolvidos e niimero de consumidores
atingidos;

o Distribuicdo geografica dos produtos/servigos (inclusive em caso de
exportacao);

« Providéncias ja adotadas e medidas propostas para resolver o problema;

« Descricao dos acidentes relacionados ao defeito;

o Plano de midia (comunica¢do), com data de inicio e fim, meios de
comunicagdo, horarios e frequéncia;

o Plano de atendimento ao consumidor, contemplando as formas de
atendimento, locais e horarios, duragdo média, plano de contingéncia e

estimativa de prazo para adequagdo completa de produtos/servigos.
O fornecedor deve comunicar os consumidores imediatamente sobre a
nocividade ou periculosidade do produto/servico em questdo, através de aviso de
risco. Esse aviso deve ser claro e conter informacdes precisas sobre o

produto/servico afetado, além do defeito apresentado, os riscos e as implicagdes, as
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medidas que o consumidor deve tomar e como o fornecedor vai proceder em relagao
a situagdo. O recolhimento ndo pode representar qualquer custo para o consumidor.

O fornecedor ainda deve fornecer relatérios peridodicos de atendimento ao
recolhimento, com intervalos de no maximo 60 dias, contendo informacdes sobre
quantidade de produtos/servigos recolhidos ou reparados, por unidade federativa; e
relatério final do recolhimento, contemplando a quantidade de consumidores
atingidos por unidade federativa, justificativa e medidas adotadas em relacao aos

produtos/servigos nao recolhidos ou reparados.

3.5.2.
Proposta de Resolucdo (RDC) pela Anvisa e Consulta Publica 21/2013

Nos ultimos anos, varios casos de recolhimento de alimentos ocorreram no
Brasil, envolvendo produtos alimenticios como achocolatados, ovos de pascoa,
bebidas a base de soja, sorvetes, temperos, entre outros (Fundacao Procon, 2015).
Nesses casos, o recolhimento foi iniciado voluntariamente pelas empresas
fabricantes e ndo houve a comunicagdo dos fatos diretamente a Anvisa, que tomou
conhecimento dos casos através de noticias divulgadas na imprensa (Anvisa, 2013).

Frente a repercussdo dos eventos e a possivel exposicao dos consumidores ao
risco, a Anvisa decidiu propor uma regulamentagdo especifica para esse assunto.
Assim sendo, elaborou o texto inicial de uma RDC para tratar o recolhimento de
alimentos, submetendo-o a Consulta Publica, como parte do processo de Avaliacao
de Impacto Regulatério. A Consulta Publica tem por objetivo aperfeicoar os
mecanismos de participagdo social e incorporar, apos analise, as reivindicagdes da
sociedade sobre o assunto. Essa Consulta ocorreu no segundo semestre de 2013,
tendo sido encerrada em 17 de setembro do mesmo ano.

O texto inicial da proposta, que ‘dispde sobre o recolhimento de alimentos e
sua comunicacao a Anvisa e aos consumidores e d4 outras providéncias’ aprova o
‘regulamento técnico que define critérios e estabelece procedimentos para o
recolhimento de alimentos e para a comunicagdo as autoridades sanitdrias e
consumidores, nos casos de riscos a saude ou descumprimento da legislacao
sanitaria’. Essa medida ¢ ampliada para bebidas, dguas envasadas, suas matérias-
primas, ingredientes, aditivos alimentares, coadjuvantes de tecnologia e
embalagens. O resultado final esperado € a retirada do mercado da maior quantidade

possivel de unidades, inclusive as que porventura ja estdo em posse do consumidor.
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Segundo a proposta de RDC, o recolhimento pode ser classificado em:

o Classe I, quando um produto pode causar risco a saude;
o Classell, quando a legislagdo sanitaria foi descumprida, sem que o produto
seja caracterizado como prejudicial a saude.

A proposta determina que o recolhimento seja imediatamente realizado em
caso de risco a saude ou descumprimento da legislagcdo sanitaria (classe I ou II).
Além disso, declara que a Anvisa também tem a autonomia para determinar um
recolhimento.

O fabricante ou importador deve ter documentado e implementado o Plano de
Recolhimento de Produtos (como exigido pela RDC 275), contendo informacdes
como as situagdes para sua adogdo, os procedimentos para um rapido e efetivo
recolhimento, a forma de segregacdo dos produtos recolhidos e a destinacao final,
os procedimentos para comunicacdo a cadeia de distribuicdo, as autoridades
sanitarias e aos consumidores, além das responsabilidades da execucdao das
atividades.

A proposta ainda impoe que as empresas disponibilizem todos os registros
pertinentes para completa rastreabilidade do produto envolvido no recolhimento,
com o objetivo de localizé-los e agir considerando este escopo.

O fabricante ou importador tem o dever de informar aos diversos agentes da
cadeia de distribui¢do sobre o inicio do recolhimento e manter o registro dessa
atividade. Essas informagdes vao possibilitar a identificagdo do produto alvo, o
motivo do recolhimento e as medidas a serem adotadas em relagdo as unidades
recolhidas.

No caso do recolhimento ser iniciado voluntariamente pelo fabricante, a
comunica¢do a Anvisa deve ser realizada em até 24 horas, a partir da ciéncia da
necessidade do recolhimento, através do preenchimento e envio de um formulério
(Anexo I da proposta), que contém informagdes gerais sobre o fabricante ou
importador, sobre o produto em questdo (marca, registro, lote, fabricacdo e
validade, forma de apresentagdo), sua distribui¢do detalhada (quantidade fabricada
ou importada, distribuicdo por unidade federada ou paises — caso seja exportado,
programas sociais, creches, escolas, identificacdo dos estabelecimentos que
receberam o produto), o motivo do recolhimento (problema verificado, critérios
utilizados, riscos ao consumidor) € o comprovante de comunicagdo a cadeia de

distribuicdo. E no caso de recolhimento determinado pela Anvisa, o fabricante ou
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importador tem também 24 horas para fornecer dados especificos sobre a
distribuicdo do produto.

Segundo a proposta, o fabricante ou importador, deve veicular mensagem de
alerta aos consumidores sobre o recolhimento, seja ele de classe I ou II. Essa
mensagem deve conter informagdes importantes como dados gerais do produto em
questdo (para facilitar a sua identificagdo), o motivo do recolhimento, as
consequéncias do consumo a saude, as recomendagdes de como proceder € 0os meios
de contato e atendimento ao consumidor. A mensagem deve ser dimensionada para
atingir o universo dos consumidores do produto em questdo, sendo veiculada em
jornais impressos, emissoras de radio e televisdo. A Anvisa pode determinar ainda
a ampliacdo da veiculagdo da mensagem ou que seja realizada em outros meios
(sitio eletronico, outras comunicagdes impressas, correspondéncias ou telefone, por
exemplo) caso julgue necessario.

Especificamente para recolhimento de classe I, a mensagem de alerta aos
consumidores deve ser submetida a anuéncia prévia, uma aprovagao concedida pela
Anvisa antes que a comunicagdo com os consumidores seja realizada, através do
preenchimento de um formulario (anexo II da proposta) e envio eletronico, em até
24 horas a partir da ciéncia da necessidade do recolhimento. A agéncia aprova ou
informa as corregdes necessarias em até 24 horas apds o recebimento do formulario
e a empresa deve veicular a mensagem imediatamente apOs essa resposta.

Os produtos recolhidos devem ser armazenados separadamente, devidamente
identificados e estar a disposicdo da autoridade sanitiria, que também deve
acompanhar o seu destino final.

A Anvisa ainda requer que as empresas fornecam relatorios de
acompanhamento do recolhimento. Eles devem ser encaminhados a agéncia nos
termos pré-estabelecidos (anexo III da proposta), sendo que o prazo de envio € de
15 e 30 dias para recolhimentos classe I e classe II, respectivamente, a partir da
comunicagdo inicial e relatorios subsequentes em igual periodo. O prazo méaximo
para o encerramento do recolhimento e emissdo do relatdrio de conclusdo (anexo
IV da proposta) ¢ de 60 dias para classe I e 120 dias para classe II. Este ultimo
relatorio € avaliado pela Anvisa para verificacao da efetividade do procedimento e
a agéncia pode determinar que o fabricante adote medidas complementares (caso
avalie o recolhimento como de baixa efetividade) ou finalize o processo (caso

considere efetivo).
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3.5.3.
Resultados da Consulta Puablica: foco na questao de monitoramento e
avaliacao

A proposta da regulamentacao para o recolhimento de alimentos e sua
comunicacdo a Anvisa ¢ aos consumidores foi submetida a consulta publica,
denominada Consulta Publica numero 21 de 2013, publicada no Diério Oficial da
Unido no dia 10 de junho de 2013, para comentarios e sugestdes do publico em
geral.

Foram 90 dias (de inicio 60, tendo o prazo sido prorrogado por mais 30 dias)
para o envio das opinides sobre o texto da proposta, contribuicdes essas
consideradas publicas, por meio eletronico (formulério disponibilizado no site da
Anvisa) ou por meio fisico (cartas encaminhadas a Agéncia) (Anvisa, 2013).

Foi adotado o uso do formulario eletronico (FormSUS) do Departamento de
Informatica do Sistema Unico de Saude (DATASUS) para facilitar e agilizar a
compilacdo, analise das contribui¢des da consulta publica e resposta da Agéncia
aos respondentes, assim como possibilitar a visualizagdo em tempo real das
sugestdes e criticas recebidas.

Além dos dados pessoais dos respondentes, como nome, declaragao de cor,
localidade e segmento que representa, a Consulta Publica contemplou os artigos do
texto inicial da proposta de regulamentacdo, individualmente, para que sugestoes e
criticas fossem feitas item a item da norma.

Por fim, algumas questdes sobre a proposta em si foram abordadas, como a
opinido do respondente sobre a norma em discussao, alternativa a proposta (caso o
respondente em questdo discorde da necessidade da regulamentacdo), a avaliacao
dos impactos da proposta sobre a rotina e as atividades do respondente, a
intensidade dos impactos identificados e, ao final, a questdo que inspirou a presente
pesquisa:

“Em sua opinido, quais aspectos da norma proposta necessitam de monitoramento e
avaliag@o ap6s sua implementagdo? Como isso pode ser feito (inclua sugestdo de
indicadores, se achar pertinente)?”.

A Anvisa consolidou todas as informagdes obtidas e disponibilizou aos
interessados uma planilha completa, reunindo todas as contribui¢des recebidas.
Foram 1.274 contribui¢des, oriundas de 80 participantes no total, sendo 78 de

origem nacional e dois do exterior. Além disso, em novembro de 2014, foi realizada
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uma reunido de consolidag@o da consulta publica n® 21/2013 (Anvisa, 2014). Nessa
ocasido, a area técnica da Agéncia fez uma analise das contribuicdes, definindo que:
e 17,7% das opinides foram deferidas;
o 33,4% foram indeferidas;
o 48,5% foram deferidas parcialmente;
o 2,0% foram invalidas, por estarem fora do escopo ou fora do prazo.
Especificamente em relagdo a questdo sobre o monitoramento e avaliacao
ap6s a implementacdo da proposta, foram 29 formuldrios preenchidos,

representando 36,25% do total de respondentes (Anvisa, 2014; 2015).

3.6.
Considerac®es finais sobre o capitulo

As ultimas décadas foram marcadas por mudangas econOmicas, sociais e
demograficas que acarretaram mudangas no estilo de vida da populacdo e,
consequentemente, nos seus hdbitos alimentares. Considerando a distribuicao
global de alimentos e cadeias produtivas complexas, eventos ¢ emergéncias
relacionados a seguranga alimentar aumentaram e sao cada vez mais comuns. Com
essa nova realidade, torna-se cada vez mais necessaria a existéncia de mecanismos
eficientes de comunicacdo e gestdo para prevengdo e controle da comercializacao
de alimentos fora das especificagdes ou que provoquem algum mal a saude do
consumidor. FAO e WHO recomendam o recolhimento para o gerenciamento de
riscos, definiram os Sistemas Nacionais de Recolhimento e relataram como deve
ser realizado o gerenciamento de um sistema nacional de recolhimento de
alimentos, quando o proprio for uma realidade. Tudo isso visando dar suporte as
autoridades e empresas do segmento para minimizar os riscos a saude do
consumidor com o recolhimento eficaz dos produtos alvo.

Virios paises ja regulamentaram o recolhimento de alimentos, fornecendo aos
fabricantes locais as diretrizes necessdrias para a retirada eficaz de produtos
perigosos do mercado. Seus respectivos documentos e experiéncias podem servir
como material de referéncia para a Anvisa tratar o recolhimento de alimentos no
Brasil, como j& tem acontecido (a proposta de regulamentacdo levou em

consideracdo pontos importantes da legislacao dos paises abordados).
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Apesar de serem cada vez mais frequentes e mais divulgados, at¢ mesmo pela
facilidade de comunicacdo atual, o Brasil realiza uma quantidade infima de
recolhimentos quando comparado, por exemplo, com os Estados Unidos.

No periodo de 2002 a 2015, foram 19 ocorréncias de recolhimento de
alimentos no Brasil (Fundac¢ao Procon, 2015), enquanto que nos Estados Unidos
foram 50 s6 em 2015 (US FDA, 2015). Isso acontece pela falta de uma
regulamentac¢do especifica sobre o assunto, deixando de vigorar para os alimentos
as leis gerais sobre recolhimento de produtos ou as superficiais ja existentes, que
nao englobam as peculiaridades do género e ndo conseguem cumprir com o papel
de garantia da saude e integridade do consumidor. Além disso, nao sdo atribuidas
as devidas responsabilidades frente a episodios de seguranga alimentar como este,
contribuindo até o momento para a omissdo de fatos e informagdes, j4 que um
recolhimento tem o potencial de afetar negativamente a imagem da empresa
fabricante ou importadora, do produto em questdo, além da lealdade do consumidor
e da sua intencdo de compra.

E entdo evidente a necessidade imediata de uma regulamentacio brasileira
que trate do recolhimento de alimentos de maneira objetiva, orientando as empresas
no que diz respeito aos procedimentos a serem executados, as responsabilidades e
os prazos a serem cumpridos. A Anvisa, atenta as necessidades e a realidade
nacional, submeteu a consulta ptblica o texto inicial da proposta de resolucao
(RDC) sobre recolhimento de alimentos e sua comunicagdo a Anvisa € aos
consumidores.

O Quadro 3.4, a seguir, sintetiza as diferencas entre as regulamentagdes do
recolhimento de alimentos nos paises abordados e usados como referéncia pela
Anvisa para a redacdo da proposta inicial, incluindo o caso brasileiro. Algumas
diferencas podem ser observadas.

A primeira diferenca consideravel da proposta da legislacao brasileira para as
demais esta na classificagdo do recolhimento. Enquanto Estados Unidos, Canada e
Argentina classificam o evento em trés classes, o Brasil o faz através de duas. Os
critérios sao 0s mesmos, o caso brasileiro apenas considerou as classes I e 111, que
pode causar sérios danos a saude ou que se caracteriza apenas como uma infracao
a lei, sem apresentar risco a saude, respectivamente.

Uma outra divergéncia ¢ em relacdo ao tempo para o encerramento do

recolhimento. A Anvisa fixou prazos para os fabricantes ou importadores


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 1313525/CA


PUC-RIo - Certificacdo Digital N° 1313525/CA

82

finalizarem o procedimento, sendo que os outros paises estudados consideram uma
avaliagdo de risco para determinar quando o recolhimento deve terminar.

A Anvisa ainda nao considera na proposta de regulamentacao o procedimento
de rastreabilidade, fundamental para a observagdo do historico do produto
problematico. Essa pratica contribui na investigagdo do problema ocorrido, através
do fornecimento de informagdes das matérias primas (inclusive embalagens) e
processo. Todos os outros paises contemplam esse item e o classificam como
fundamental para um recolhimento de sucesso.

As etapas do recolhimento propriamente dito sdo equivalentes, sendo que
cada pais adapta o seu regulamento a sua realidade. O Brasil ainda ira implementar
a nova lei sobre o assunto e precisara ainda de um tempo para adaptacdes e
corregdes no seu processo.

Em relacdo a Consulta Publica, grande parte das contribuigdes foram
indeferidas, invalidas ou deferidas parcialmente, totalizando 82,3% das opinides.

Finalmente, as respostas a pergunta da Consulta Publica de interesse para a
presente pesquisa foram de carater geral, sem indicacdo de indicadores de M&A,
como solicitava a Anvisa. Esse fato vem confirmar o potencial de aplicagdo pela
Agéncia dos resultados desta pesquisa — um conjunto de indicadores para
monitoragdo e avaliacdo da regulamentacdo em foco, construidos com base na
metodologia do Ministério de Planejamento, Or¢gamento e Gestdo e com suporte de

dois métodos multicritério de apoio a decisao — AHP e TOPSIS.
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Quadro 3.4 — Caracteristicas gerais da regulamentacao para o recolhimento de alimentos de diferentes paises

Prazo para

Pais Agencia Class_es do Etapas do recolhimento notificagdo da Prazo para
reguladora | recolhimento A finalizagcao
agéncia
1. Convocar o grupo de gestéo do recolhimento;
2. Avaliar o risco: determinar a classe e o alcance do recolhimento;
3. Determinar a quem notificar (ANMAT e consumidores) e 0os mecanismos de
Classe | Il notificacéo e recuperacéo de produtos; Menor tempo
Argentina Anmat I ! 4. Proceder com o recolhimento; Imediatamente possivel, definido
5. Verificar a efetividade do recolhimento; em acordo
6. Determinar o destino e controle dos produtos recuperados;
7. Encerrar o recolhimento;
8. Avaliar e documentar o p
1. Nomear pessoa ou time para avaliar o problema;
A nivel do 2. Obter e consolidar todas as informagfes necessarias sobre o produto alvo do
mercado recolhimento;
. 3. Determinar o nivel requerido; Dentro de dois Menor tempo
Austrélia e (trade level) e o . ; p o
. 4. Notificar as partes relevantes; dias desde o possivel, definido
Nova FSANZ a nivel do = . 2
A . 5. Recuperar os produtos ndo conformes do mercado; inicio do de acordo com
Zelandia consumidor ; . o .
6. Descartar o produto; recolhimento avaliacdo de risco
(consumer Lo ) )
7. Checar a eficacia do recolhimento;
level) . . : ~ . . L
8. Reportar o recolhimento, incluindo as a¢fes realizadas para evitar a recorréncia
do problema.
1. Reunir o time de gerenciamento do recolhimento;
2. Notificar a CFIA;
3. Identificar todos os produtos a serem recolhidos;
4. Deter e segregar os produtos a serem recolhidos que ainda estdo na empresa (ndo
foram expedidos); Menor tempo
Canada CEIA Classe |, Il e | 5. Preparar o anincio para a imprensa (caso necessario); Imediatamente possivel, definido

6. Preparar e distribuir a noticia do recolhimento;

7. Verificar a eficacia do recolhimento;

8. Controlar os produtos recolhidos;

9. Decidir o que fazer com eles;

10. Reparar a causa do recolhimento, caso o problema tenha ocorrido nas
dependéncias da empresa.

de acordo com
avaliacéo de risco
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Quadro 3.4 — Caracteristicas gerais da regulamentacéo para o recolhimento de alimentos de diferentes paises (cont.)

84

Pais

Agéncia
reguladora

Classes do
recolhimento

Etapas do recolhimento

Prazo para
notificacdo da
agéncia

Prazo para
finalizagcao

Estados
Unidos da
América

FDA

Classe I, Il e
1|

1. Inicio do recolhimento (voluntério, requerido ou exigido pelo FDA);

2. Submisséo do recolhimento ao FDA, identificando os produtos a serem recolhidos,
dados gerais e problema observado;

3. Avaliacéo do perigo a saude;

4. Definicdo do volume a ser recolhido;

5. Defini¢cdo da estratégia do recolhimento e apresentagdo ao coordenador local do
FDA;

6. Elaboracdo do comunicado para imprensa e apresentagcdo ao coordenador local
do FDA;

7. Recolhimento dos produtos;

8. Avaliacao da eficicia do recolhimento;

9. Emisséo de relatérios de acompanhamento do recolhimento;

10. Definigdo da causa raiz do problema que gerou o recolhimento e ac¢des corretivas
realizadas para evitar futuras ocorréncias;

11. Finalizagdo do recolhimento.

Imediatamente,
em até 24 horas

A partir do
resultado da
avaliacdo de risco

Irlanda

FSAI

A nivel do
mercado
(withdrawal) e
a nivel do
consumidor
(recall)

. Gerenciar a informacéo inicial;

. Aplicar a arvore deciséria e identificar alimento inseguro ou ndo conforme;
. Compilar toda a informacg&o sobre distribuicao;

. Remover os alimentos do mercado;

. Realizar toda a comunicacao associada;

. Encerrar o recolhimento;

. Descartar o produto recolhido;

. Revisar o recolhimento.

Imediatamente e
em todas as
circunstancias
antes do inicio
do recolhimento

A partir do
resultado da
avaliacdo de risco

Brasil

Anvisa

Classe l e ll

. Procedimento documentado e implementado de recolhimento de alimentos;
. Ciéncia da necessidade do recolhimento;

. Comunicacéo a Anvisa;

. Comunicacéo a cadeia (distribuidores, fornecedores e clientes);
. Preparo da comunicacdo ao consumidor;

. Anuéncia prévia;

. Andncio na imprensa;

. Recolhimento dos produtos alvo;

. Emissao de relatérios de acompanhamento do recolhimento;
10. Emisséao do relatdrio final do recolhimento;

11. Encerramento do recolhimento.

©CoOoO~NOOUOA~ARWNRONOOOORAWNER

Em até 24 horas
apos a ciéncia

da necessidade
do recolhimento

Classe I: 60 dias
Classe Il: 120 dias

Fonte: Elaboracgao prépria a partir de informacgdes de Anmat (2008); FSANZ (2008); CFIA (2012); FDA(2014); FSAI (2010); e Anvisa (2013).
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4
Monitoramento e avaliacdo como instrumentos de gestao
publica

Este capitulo aborda o marco conceitual das atividades de monitoramento e
avaliagdo (M&A) como instrumentos de gestdo publica, compreendendo a
elaboracdo do modelo logico da acdo ou programa governamental objeto da
avaliagdo de desempenho; diversas taxonomias de indicadores; e métodos adotados
na defini¢do e sele¢do de métricas, que de fato expressem os resultados esperados
de intervencdes e programas governamentais. Destacam-se neste capitulo a
metodologia para elaboracdo do modelo l6gico, proposta pelo Instituto de Pesquisa
Econdmica Aplicada (Ipea) para organizar avaliagdes dos Programas que integram
o Plano Plurianual (PPA); e o método de construcdo de indicadores de M&A,
divulgado pelo Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo. Na sequéncia,
apresenta-se um quadro comparativo de métodos multicritério de apoio a decisao,

para fins de escolha daqueles que serdo adotados na fase de pesquisa aplicada.

4.1.
Marco conceitual de monitoramento e avaliagéo

As agdes do governo para o crescimento econdmico e desenvolvimento social
do pais sdo extremamente importantes e, para acompanha-las, ¢ fundamental a
construcao e utilizagdo de medidas de desempenho que retratem o alcance das metas
e objetivos pré-estabelecidos. Assim, tendo em vista que o Estado tem
responsabilidade na implementacdo de programas e regulamentagdes, ha
necessidade da quantificacdo e qualificagdo de pardmetros que permitam as outras
partes interessadas ter conhecimento, dar opinido e decidir frente aos numerosos e
complexos arranjos possiveis. Isso faz com que os indicadores de M&A sejam
instrumentos cruciais para a gestdo publica. O marco conceitual aqui apresentado
constitui a base para o entendimento de varias questdes ligadas ao desenho do

modelo logico da regulamentagdo sobre recolhimento de alimentos e a proposi¢ao
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de indicadores de monitoramento e avaliagdo desta regulamenta¢do, como sera
abordado no capitulo 5.

4.1.1.
Elaboracdo do modelo l6gico

A elaboracao do modelo 16gico de um programa busca configurar um desenho
de seu funcionamento, que possa ser realizado em determinadas circunstancias,
para resolver os problemas identificados. Os elementos do modelo logico incluem
recursos, agdes, produtos, resultados intermedidrios e finais, assim como as
hipoteses que suportam essas relagdes e as influéncias das variaveis relevantes do
contexto do programa ou regulamentacdo (Ferreira, Cassiolato e Gonzalez, 2009;
Cassiolato e Gueresi, 2010).

A metodologia para elabora¢do do modelo ldgico foi concebida pelo Instituto
de Pesquisa Economica Aplicada (Ipea), com o objetivo de organizar avaliacdes do
Plano Plurianual (PPA) com foco em seus resultados. Para o desenho da
metodologia, o Ipea baseou-se em trabalhos anteriores sobre modelo logico
(McLaughlin e Jordan, 2004; W. K. Kellogg Foundation, 2004), combinando ainda
elementos basicos de ‘Planejamento de Projeto Orientado por Objetivos”, também
conhecido como ZOPP! e de Planejamento Estratégico Situacional?.

Para a constru¢dao do modelo 16gico, seus autores definem trés componentes:
(1) explicagdo do problema e referéncias basicas do programa (objetivos, publico-
alvo e beneficiarios); (ii) estruturagdo do programa para alcance de resultados
(resultados finais e impactos); e (iii) identifica¢do de fatores relevantes do contexto,
que sdo varidveis relevantes que se encontram fora da governabilidade dos
responsaveis pela implementacdo do programa. A descri¢do detalhada de cada um
dos componentes pode ser consultada nos trabalhos de Ferreira, Cassiolato e
Gonzalez, (2009) e Cassiolato e Gueresi (2010).

Segundo esses autores, o modelo 16gico deve orientar a estratégia de execugao
de um determinado programa e a defini¢ao dos indicadores para o monitoramento
e avaliagdo de seus resultados. O processo de formulagdo do modelo l6gico do

programa devera contribuir para garantir as seguintes condicdes:

1 A denominagdo ZOPP, originario do alemao (Ziel Orientierte Projekt Planung), refere-se a uma metodologia
de Planejamento de Projeto Orientado por Objetivos), que foi adotada pela Agéncia Alem3 de Cooperagdo
Técnica (GTZ GmbH - Gesellschaft fiir Technische Zusammenarbeit) em 1981. Tem sido utilizada por
institui¢des internacionais como o Banco Mundial e a Comissdo Europeia.

2 Matus, Carlos. Politica, Planejamento e Governo. Brasilia: IPEA. 1993.
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o Defini¢do clara e plausivel dos objetivos e resultados esperados do

programa;

« Identificacdo de indicadores relevantes de desempenho, que possam ser

obtidos a um custo razoavel,

o Comprometimento dos gestores do programa com o que estd proposto no

modelo logico.

Atendidas essas condi¢des, o modelo 16gico, representado por um infografico
como no exemplo da Figura 4.1, passa a ser utilizado na concep¢ao e desenho da
sistematica de monitoramento e avaliagdo, dando foco aos elementos constitutivos
do programa e identificando as questdes a serem avaliadas, e indicadores e métricas
de desempenho relevantes.

Ilustra-se, a seguir, a aplicagdo do modelo logico ao Programa Segundo

Tempo do PPA.

= _ Resultados Inter-
— N — . werer [
Implantacio de Nidkeos de Articulacio com i __Micleos implantados para
- . : parcairos para X
Nc Orcamentiria ™99~ Esporis Educacional implantagic de Nicleos s mr—“"gﬁ”“ m”'ﬂ
4 Pagamento de monitores & __fmonitores & __coordenadores Ampliagio do nemers de
* cocrdenadones *’ dasemvolvendo atividades no * profissionais atuando em
Micheos esporte i
Distribuilcao de material esportl- Material esportive adequads i
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Figura 4.1 — Modelo légico do Programa Segundo Tempo do PPA
Fonte: Cassiolato e Gueresi, 2010.

No exemplo do Programa Segundo Tempo (Figura 4.1), por se tratar de um
Programa do PPA, as acdes aparecem em duas colunas: agdes do PPA e acdes do

Modelo Logico. De acordo com Cassiolato e Gueresi (2010), foi necessario criar
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essa nova coluna, devido ao fato de que uma das agdes — “Funcionamento de
Nucleos de Esporte Educacional” — requeria, para fins de constru¢do de indicadores
e métricas, o desdobramento da a¢do do PPA em subagdes. Na construcao do
modelo 16gico ao Programa Segundo Tempo, foi necessario ainda associar ao
resultado final alguns impactos esperados, segundo a perspectiva dos formuladores
do PPA, bem como outros efeitos indiretos considerados relevantes a época da
constru¢ao do modelo 16gico.
Nas palavras de Cassiolato e Gueresi (2010):

“a experiéncia na utilizacdo do modelo l6gico com dirigentes de programas revelou

que eles, em geral, justificam seus programas pelos impactos esperados, cujos efeitos
ndo podem ser somente atribuidos ao programa, apesar de que podem decorrer
diretamente do alcance do resultado final. Embora os impactos sejam muito
relevantes, o que importa ¢ deixar explicito o compromisso dos dirigentes com o
alcance do resultado final, e que este seja algo factivel de ser mensurado e aferido
em tempo oportuno”.

A partir do modelo logico do programa, torna-se possivel definir os
indicadores para a avaliacdo do desempenho de cada etapa de sua execugdo. Para
tal, o Ipea recomenda desenvolver uma matriz logica de indicadores, como ilustrado

no Quadro 4.1.

Quadro 4.1 — Esquema basico da matriz l6gica de indicadores de desempenho de um

programa
Meios de verificacao Premissas
Descrigdo Metas Indicadores (fatores de
(fontes) .
risco)
Objetivo geral Metas de impacto
Objetivos Metas de
especificos efetividade
Resultados Metas de
imediatos desempenho
Atividades Metas R
operacionais

Fonte: Cassiolato e Gueresi, 2010.

4.1.2.
Conceituacdo e funcéo béasica dos indicadores

Sao wvarias as definicoes de indicadores encontradas na literatura

especializada de M&A, sendo que todas elas sdo bastante proximas

conceitualmente. De acordo com Ferreira, Cassiolato e Gonzalez (2009):

“O indicador ¢ uma medida, de ordem quantitativa ou qualitativa, dotada de significado
particular e utilizada para organizar e captar as informagdes relevantes dos elementos que
compdem o objeto da observagio. E um recurso metodolégico que informa empiricamente
sobre a evolucdo do aspecto observado”.
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Segundo Tanaka e Melo (2001), um indicador corresponde a uma variavel,
caracteristica ou atributo de uma estrutura, de um processo ou de um resultado,
capaz de sintetizar, representar ou dar maior significado ao que se deseja avaliar,
sendo valido em um contexto especifico.

Ja o IBGE (2008) define indicadores como ferramentas constituidas de
variaveis que, associadas em diferentes configuragdes, representam significados
mais amplos sobre os fendmenos aos quais elas se referem.

De acordo com Bonnefoy e Armijo (2005), sdo duas as fungdes basicas dos
indicadores, como segue:

» Funcgdo descritiva, que aborda informagdes sobre uma realidade empirica,

situacdo social ou agdo publica;

* Funcdo valorativa, ou avaliativa, que agrega informagdao de valor a
situagdo para avaliar a importancia relativa ou a adequacdo de
desempenho.

Uma vez definidas essas fungdes, os indicadores podem ser utilizados em
diferentes momentos do ciclo de gestao, a saber:

» Ex-ante, antes da situag¢do, dando suporte a definicdo do problema, ao
desenho de uma politica e estabelecimento das referéncias que se quer
modificar;

* In curso, para o monitoramento e avaliacdo da situag¢do, enquanto ela
ocorre, revisdo do planejamento inicial e correg¢do das falhas e desvios;

* EX-post, para avaliagdo do alcance de metas, resultados e impactos na
sociedade.

Esses autores ressaltam ainda a necessidade dos indicadores serem
considerados nos diversos estagios da elaboracdo e na implementagao propriamente
dita de politicas, planos e programas. Além disso, devem refletir a realidade do que
se deseja medir. Caso contrério, a desinformag¢ao pode implicar no desperdicio de
tempo, recursos publicos e ainda diminuir o atendimento as expectativas da
sociedade.

4.1.3.
Taxonomias de indicadores

Na literatura, a classificagdo dos indicadores estd descrita de varias varias
formas e utilizando inimeros critérios. Nesta se¢do, serdo consideradas como
referéncias as classificagdes essenciais para o entendimento das taxonomias e

aplicacdo na fase aplicada da presente pesquisa.
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Uma das classificagdes de indicadores mais importantes para os gestores de
um programa/acao ¢ aquela referente a gestdo do processo de implementagdo até a
mensuragao dos impactos para os diversos segmentos da sociedade benficiados com
os resultados do programa/agdo. Ela permite definir indicadores adequados para

cada etapa do processo, como ilustrado na Figura 4.2.

Entrada Saida
(Insumo) . Processo . (Produto) . Resultados . Impactos

Figura 4.2 — Gestao do processo de implementacdo de um programa
Fonte: Armijo, 2011.

Conforme Bonnefoy e Armijo (2005) e Jannuzzi (2002), os indicadores
podem ser classificados como:

o Indicadores de entrada: indicadores ex-ante facto, diretamente

relacionados a alocagdo de recursos, sejam humanos, materiais,
financeiros ou outros.

 Indicadores de processo: medem o andamento do processo e os resultados

intermediarios, traduzindo o esfor¢co realizado para a obtencao dos

resultados pretendidos;

o Indicadores de saida: medem o alcance das metas fisicas, sendo medidos
ex-post facto, expressando as entregas de produtos e servigos aos publicos-
alvo;

o Indicadores de resultado: expressam, direta ou indiretamente, os

beneficios da implementagdo do programa ou iniciativa governamental
que esta sendo objeto da avaliagdo;

 Indicadores de impacto: indicadores abrangentes e multidimensionais, que

permitem medir os efeitos das estratégias governamentais de médio e

longo prazos.
O ciclo de gestdo de inciativas governamentais, representado na Figura 4.3,
compreende as seguintes etapas: (i) diagnostico do problema ou demanda da
sociedade; (i1) planejamento; (ii1) execucdo € monitoramento; (iv) avaliagao; e (V)

revisao.
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Problema ou
Demanda da
Sociedade

Revisao Ciclo de Gestao Planejamento
de Politicas
Publicas

Avaliagao Execucao e
Monitoragao

Figura 4.3 — Ciclo de gestédo de programas
Fonte: Brasil (2010).

Cada etapa desse ciclo necessita de indicadores especificos, como ressaltado
no Guia publicado pelo Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdao para
construcdo de indicadores de M&A voltados para a gestdo publica (Brasil, 2010).

Focalizando-se somente as etapas de execugdo/ monitoramento e avaliagdo,
os autores do referido Guia recomendam o uso de indicadores de processo (para a
etapa de execugdo/monitoramento) e os de saida e de resultado (para a etapa de
avaliagdo).

4.1.4.
Construcao de indicadores

Apresenta-se um método genérico que visa orientar os gestores publicos na
constru¢do de indicadores de M&A de programas, politicas e iniciativas
governamentais em geral. Esse método foi proposto e divulgado em 2010 pelo
Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestao, através do documento intitulado
“Indicadores de programas: Guia Metodologico” (Brasil, 2010).

Para fins de incorporacdo de conteidos desse Guia Metodologico na
constru¢do de indicadores para monitorar e avaliar a regulamentacdo de
recolhimento de alimentos, procedeu-se previamente a uma andlise comparativa
com outros trabalhos no campo de avaliacdo de programas (Weiss, 1972, 1998;
Patton, 1978, 1980, 1982; Rich, 1977; Wholey, 1995; Stake, 1981; Alkin, Daillak
e White, 1979; e Owen e Rogers, 1999). Por inimeros aspectos, como a
confirmagdo da sua aplicabilidade em gestdo publica e o processo de construgio

viavel, optou-se por adotar o método descrito no referido Guia na fase aplicada da
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presente pesquisa, com as devidas adaptacdes para o contexto da regulamentagao
em foco (recolhimento de alimentos).

O fluxograma representado na Figura 4.4 mostra o processo de construcao de
medidas de desempenho de um programa genérico, em oito passos, conforme

apresentado no referido guia metodologico (Brasil, 2010).

1. Avaliar
diretrizes
e metas

¥

2. Identificar
interessados

2

3. Definir tipos de
indicadores

i

4. Definir critérios
de selecao

¥

5. Mapear
indicadores
candidatos

4

6. Realizar analise
trade off

v

7. Validar
indicadores

¥

’ 8. Cadastrar

indicadores

Figura 4.4 — Fluxograma de constru¢éo de indicadores em oito passos
Fonte: Brasil, 2010, p. 54.

Descrevem-se, a seguir, o processo de constru¢do dos indicadores, visando
sua posterior aplicacdo na fase aplicada da presente pesquisa (capitulo 5).

O ponto de partida para a construcao de indicadores consiste em avaliar os
objetivos e as metas do programa ou ag¢do governamental que sera alvo de
monitoramento e avaliagdo. Para garantir que os conceitos e as dimensdes a serem
abordados nas agdes e subacdes sejam expressos por indicadores adequados, deve-
se ter em mente € um bom entendimento dos objetivos do programa ou agao
governamental.

Se for adotado o método de constru¢do do modelo logico, como descrito na
secdo 4.1, ¢ possivel identificar diretamente as dimensdes de M&A que devem ser
consideradas, mediante a analise do enunciado do problema e das agdes

consideradas de maior relevancia.
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O passo 2 refere-se a identificagdo dos principais interessados nos resultados
do programa/agio governamental em questdo. E importante notar a importancia do
tema para a sociedade, de maneira geral, considerando a existéncia de temas
transversais que podem envolver outras areas do governo. Além disso, € importante
identificar a equipe gerencial responsavel pela gestdo do programa/ac¢ao para que
as informagdes necessarias para a mensuracao de desempenho sejam direcionadas
corretamente.

O passo 3 compreende a definicdo dos tipos de indicadores, quais serao
obrigatorios para a expressao dos resultados esperados e para atender aos diferentes
interesses das partes interessadas. A tipologia recomendada pelo Ministério do
Planejamento, Or¢amento e Gestdo inclui os seguintes indicadores:

o Indicadores-chave: expressam o conceito ou a dimensao mais importante

e relevante do objetivo proposto. Os programas, principalmente os que
ofertam bens e/ou servigos para a sociendade, devem apresentar pelo
menos um indicador do tipo chave;

o Indicadores complementares: expressam a dimensao mais relevante e

também as demais, além das contempladas nos objetivos do Programa.
Geralmente ndo devem ser interpretados de forma isolada;

« Indicadores especificos: expressam as necessidades especificas de um ou

outro publico (identificados no passo 2) ou qualquer outra especifidade
inerente ao conceito a ser medido. Sdo necessarios, quando os outros dois
tipos de indicadores anteriores ndo conseguem cumprir essa fungao.

O passo 4 consiste na defini¢do dos critérios de selecdo, aqueles que servirao
de base para incluir ou excluir indicadores de acordo com os objetivos € contexto
do programa/acdo. Esses critérios podem de dois tipos, segundo Villela et al.
(2007):

o Critérios eliminatorios: quando devem ser obrigatoriamente atendidos

pelo indicador candidato (caso ndo atenda, o indicador deve ser
descartado);
o Ciritérios classificatorios: para hierarquizagdao dos indicadores, a partir de

uma analise quantitativa ponderada.

Alguns dos critérios mais comuns utilizados para a selecao de indicadores sao

apresentados no Quadro 4.2.
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Quadro 4.2 — Exemplos de critérios para selecéo de indicadores

Critérios para selegao de indicadores

Atendimento as necessidades de informacgao dos interessados
Confiabilidade da fonte

Confiabilidade metodoldgica

Desagregabilidade sociodemografica

Desagregabilidade espacial

Disponibilidade quando necessario

Economicidade de obtengdo

Estabilidade ao longo do tempo

Existéncia de suporte técnico

Facilidade de obtengdo

Mensurabilidade
Objetividade

Rastreabilidade ao logo do tempo

Representatividade (em relagdo ao objetivo do programa)

Sensibilidade a intervengao

Simplicidade de construcdo e entendimento

Tempestividade

Fonte: Brasil, 2010, p. 54.

Observa-se que sdo critérios genéricos e aplicaveis a qualquer realidade.
Sendo assim, quando aplicavel, deverdo ser definidos outros critérios especificos,
que sejam uteis ao conceito a ser medido.

Para operacionalizar a aplicagdo dos critérios classificatérios, € necessario
definir: (i) o grau de atendimento dos indicadores candidatos aos critérios
estabelecidos; (i1) atribuicdo de pesos aos critérios classificatorios, que podem
variar de agdo para acdo, de acordo com as especificidades de cada realidade.

Um exemplo da aplicacdo dos critérios classificatorios erd apresentado
adiante na descri¢dao do passo 6.

O passo 5 refere-se ao mapeamento dos indicadores candidatos. Para mapear
indicadores ‘candidatos’, deve-se, primeiramente, pesquisar, de acordo com a
tematica em questdo, indicadores e métricas prontas que apontem, com a maior
proximidade possivel, os conceitos inseridos nos objetivos do programa/agdo e que
devem ser expressos na mensuracao dos resultados esperados.

Uma boa pratica recomendada ¢ a utilizacdo do conhecimento e da
experiéncia de consultores especializados nos temas abordados pelo
programa/acdo. Outras praticas, como o uso da técnica de brainstorming, grupos

focais e analise de situagOes analogas, podem ser aplicadas neste passo. Como
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resultado, obtem-se uma lista de indicadores ‘candidatos’, provenientes de diversas
fontes. A partir dessa lista, realiza-se uma analise trade-off, caracterizando-se o
passo 6.

Avalia-se a existéncia de um conflito de escolha entre duas ou mais opgoes
de indicadores, ou seja, ganha-se com a escolha de um indicador candidato, mas
perde-se com a nao escolha de outro. Para otimizar os resultados de uma analise
desse tipo, realizam-se, em geral, duas analises encadeadas: uma quantitativa,
seguida de outra qualitativa.

A andlise quantitativa baseia-se na adogdo de critérios objetivos, conforme
descrito no passo 4. A ferramenta recomendada pelo Ministério do Planejamento,
Orcamento e Gestdo para viabilizar esse tipo de andlise ¢ a ‘Matriz de avaliacao
quantitativa de indicadores’, composta pelos seguintes elementos:

o Linhas: contemplam os indicadores que sdo candidatos a avaliagcdo do

desempenho do programa/acao;

o Colunas: contém informagdes sobre o tipo do indicador (se chave,
complementar de resultado e/ou especifico); a natureza do critério de
selecdo (se o critério € eliminatorio ou classificatério); os julgamentos
associados a cada indicador candidato quanto ao atendimento aos critérios
eliminatorios e classificatorios; e o somatorio dos pontos obtidos pelo
indicador candidato, com sua posi¢do na hierarquizagao final.

Para aplicacao dos critérios eliminatorios, recomenda-se o preenchimento das
células que representam a interse¢do da linha do indicador ‘candidato’ com a coluna
do critério eliminatdrio, da seguinte forma; (i) ndo atende, indicado por 0; e (ii)
atende, indicado por 1.

J4 os critérios classificatorios situam-se em duas colunas que representam: (i)
o grau de importancia do critério (peso) no contexto do programa/acao; e (ii) o grau
de atendimento do indicador candidato ao critério classificatorio. Os autores do guia
do Ministério do Planejamento, Orgamento ¢ Gestdo recomendam as seguintes
escalas:

. Grau de importancia do critério (peso): baixa (3); média (5); alta (7) e muito
alta (9).
o Grau de atendimento do indicador ao critério: nenhum (0); atende

parcialmente (1); e atende totalmente (2).

Para fins da aplicacdo da ferramenta “Matriz de avaliagdo quantitativa de

indicadores” no contexto da presente pesquisa, optou-se pelas escalas sugeridas
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pelos autores de dois métodos multicritério de apoio a decisdo, como serad
apresentado na Secdo 4.3.

A Figura 4.5 mostra um exemplo didatico de “Matriz de avaliacao quantitativa
de indicadores”, na qual foram definidos trés critérios eliminatérios (C1, C2 e C3)
e trés critérios classificatorios (C4, C5 e C6). A coluna a direita (“Total”)

corresponde a uma soma ponderada dos pontos atribuidos a cada indicador.

Matriz de Avaliacdo de Indicadores

Natureza do indicador

Eliminatérios Classificatoérios Total

Peso Peso Peso
ca) || 5 | “®| (co)

Tipo de indicador
Indicador Interessado

O
N

Chave | Complementar | Especifico | C1 | C2 | C3

Indicador

candidato 1 1

9

[
N
[«2)

X X

Indicador

candidato 10 1

=
[é)]

Indicador
candidato 3

Indicador
candidato 4

X | X | X [ X

Indicador
candidato 6

Indicador
candidato 8

Indicador
candidato 2

RlRr|(RrRr|Rr|Rr]|r
[
Rrlo|[NNv ol v N
RrlRr|lolNv| oo™

e = = A

x

Indicador
candidato 5

[N

Indicador
candidato 7

N
Rlr|lolrRr|lkr|lr|lrRr|Rr|R|R
Rr|lr|lo|lr|lo|lo|lo|r|r]|N
o|low|o|lo|lo|lo]|w]|w]|w®
w|lw| w|lw|lw|lw|w|w|w|w
o|lo|lo|lo|lr|o|w]|©

Indicador
candidato 9 1 0

Critérios

Cc1 Proximidade com o objetivo do Programa

c2 Atendimento as necessidades de informagéo dos interessados

C3 Aderéncia a escala espacial desejada

C4 Aderéncia a escala temporal desejada

C5 Validade ou representatividade em relagéo ao conceito

C6 Confiabilidade

PUC-RIo - Certificacdo Digital N° 1313525/CA

Figura 4.5 — Exemplo didatico de uma matriz de avaliagdo quantitativa de indicadores
Fonte: Brasil, 2010.

Essa ferramenta permite que os indicadores sejam organizados em forma de
um ranking em ordem decrescente de pontos obtidos, de acordo com o atendimento

aos critérios pré-definidos (de C1 a C6).

A férmula proposta pelo Minstério do Planejamento, Or¢amento e Gestao
para célculo do total de pontos alcangado para cada indicador € a seguinte:
=F5*G5*H5*((I5*J5)+(K5*L5)+(M5*N5))

———
Critérios eliminatérios  Critérios classificatorios (ponderados)
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Para fins da aplicacdo da ferramenta “Matriz de avaliagdo quantitativa de
indicadores” no contexto da presente pesquisa, optou-se pelo emprego de uma
ferramenta multicritério de apoio a decisdo, intitulada TOPSIS, como sera
apresentada na Sec¢do 4.3.

A segunda analise a ser realizada é a qualitativa. A partir do ranking
estabelecido pela “Matriz de avaliagdo quantitativa de indicadores”, o gestor deve
escolher dentre os indicadores de maior classificagdo, aqueles que melhor
expressam os resultados esperados pelo programa/acao em questao.

Os critérios a serem utilizados sdo em geral subjetivos, de acordo com
experiéncias anteriores, opinido especializada, comparacao com outros programas,
indica¢des de instituicdes nacionais € internacionais € quaisquer outras fontes
consideradas pertinentes.

Considerando-se ainda a perspectiva de melhoria continua da gestdo do
programa/agao, ressalta-se que a analise qualitativa pode: (i) verificar indicadores
candidatos inicialmente ideais, mas que terminaram mal classificados ou mesmo
eliminados pela analise quantitativa; (ii) verificar as razdes pelas quais esses
indicadores foram reprovados e quais os critérios que nao foram atendidos; (iii)
realizar um plano de acdo para eliminar as restricdes de uso desses indicadores; €
(iv) comprometer-se na revisao dos indicadores do programa/acdo, para que esses
indicadores ideais possam ser aprovados e operacionalizados em um ciclo seguinte.

O passo 7 ¢ a etapa de validacao dos indicadores selecionados. Nesse passo,
realiza-se uma verificacao final da conformidade e pertinéncia dos indicadores, de
acordo com o atendimento aos requisitos, adotando a seguinte lista de verificagao:

o Os indicadores escolhidos sdo validos para expressar os resultados
esperados?

o Eles tém relacao direta com os objetivos do programa/agao?

» S3o oriundos de fontes confiaveis?

o Sdo mensuraveis?

o Sido em quantidade suficiente para expressar as dimensdes envolvidas?

o Consideram a dimensao territorial, quando necessaria?

o Expressam questdes transversais, quando existirem?

« As limitagdes inerentes aos indicadores foram consideradas?

o Atendem ao critério de completude dos atributos exigidos para o seu

cadastramento?
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Essa lista de verificagdo pode ser aplicada total ou parcialmente, dependendo
do programa/a¢do. Além disso, de acordo com as respostas obtidas, ¢ necessario
avaliar a pertinéncia dos indicadores escolhidos ou revisar seu modelo 16gico.

O ultimo passo consiste em cadastrar os indicadores escolhidos e suas
respectivas métricas no sistema de informagdes gerenciais do 6rgao responsavel

pela gestdo do programa/acao.

4.2.
Avaliacdo de impacto regulatério - AIR

Apesar da avaliagdo de impacto regulatorio (AIR) ndo integrar o ferramental
adotado na fase de pesquisa aplicada da presente dissertagao, optou-se por dedicar
esta se¢do a essa ferramenta, considerando-se a importancia dada pela Anvisa a
avaliagdo de impacto regulatorio e o grande potencial de aplicagdo em pesquisas
futuras relacionadas a regulamentagdo voltada para seguranca alimentar.

A AIR ¢ uma ferramenta que proporciona estrutura, consisténcia, rigor e
transparéncia, tanto para regulamentagdes novas, quanto para a revisao de
regulamentagdes ja existentes € um conjunto de recomendacdes de procedimentos
a serem adotados para melhor orientagdo das tomadas de decisdes (OECD, 2008;
Salgado e Borges, 2010). E uma das mais importantes ferramentas usadas para a
melhoria da qualidade das regulamentacdes (Ballantine e Devonald, 2006).

Fracassos e avangos observados em politicas regulatorias de diversos paises
tornaram-se fonte de informacdo para o estudo do tema, identificacdo de boas
praticas e possibilidade de benchmarking. No entanto, cada regulamentagao esta
absolutamente condicionada ao contexto a que € aplicada, ndo trazendo beneficios
por si so. Inclusive, a regulacao pode tornar-se prejudicial, tornando-se excessiva,
impedindo a inovacdo, criando barreiras desnecessarias ao comércio, a
concorréncia, ao investimento e a eficiéncia econdmica, ou seja, tornando-se um
obstaculo para o alcance dos objetivos sociais e econdmicos (Gaetani e
Albuquerque, 2009).

Os governos estdo sempre procurando melhorar a eficacia, eficiéncia e a
transparéncia das regulamentacdes, mas ¢ importante que elas sejam
cuidadosamente desenhadas para minimizar eventuais impactos negativos para a

sociedade e para a economia.
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As experiéncias vindas de paises da OCDE tém demonstrado nos ultimos anos
que a melhoria regulatoria contribui para o bom desempenho dos governos e da
economia de maneira geral (OECD, 2008).

Neste sentido, pode-se perceber a extrema importancia de uma regulamentagao
de alta qualidade, que trard beneficios ao interesse publico e atenderd suas
necessidades. Além disso, € necessario que a regulamentacdo seja simples,
proporcional, consistente e transparente, ou seja, atenda aos objetivos da proposta
com o menor custo para a sociedade (Gaetani e Albuquerque, 2009).

Os paises da OECD adotaram programas para reformas regulatorias, tanto para
a reforma das j& existentes, quanto para elimina¢dao das desnecessarias. Em cada
caso, os paises utilizaram a AIR para examinar sistematicamente os impactos
potenciais relacionados as agdes governamentais e comunicar a informacao para os
tomadores de decisao (OECD, 1997). Essas agdes tiveram como objetivo produzir
uma regulacao de alta qualidade, simples, consistente, transparente € com o menor
custo repassado para a sociedade (Gaetani e Albuquerque, 2008).

A OECD (1997) elaborou uma lista de questdes, com o propdsito de ajudar os
reguladores na andlise das op¢des regulatorias, além de fazer uma pré-avaliagao da
proposta, orientando se ela serd efetiva e eficiente. As questdes sao as seguintes:

o O problema esta definido claramente?

o A agdo governamental ¢ justificada?

o A regulagdo ¢ a melhor forma de acdo governamental?

 Existe base legal para a regulacdo?

 Qual o nivel apropriado de governo para esta a¢ao?

« Os beneficios da regulacao justificam os custos?

« A distribuicdo dos efeitos na sociedade ¢ transparente?

o A regulagdo ¢ clara, consistente, compreensivel e acessivel aos usuarios?

o Todas as partes interessadas tiveram a oportunidade de apresentar suas
sugestoes/consideragdes?

o Como a aplica¢do e cumprimento da regulagdo serdo obtidos?
Nao existe um conceito unico de AIR, que possa ser praticado fielmente, passo
a passo. Essa avaliagdo deve ser realizada com a utilizagdo de métodos de analise
que permitam refletir sobre a agenda politica, o amadurecimento das instituicdes
envolvidas na regulamentagao, levando-se em consideracao tradi¢des e culturas dos
diferentes paises. Os paises que mais se destacam pelo avanco nos processos de

AIR siao Estados Unidos, Canada, Reino Unido ¢ Australia.
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No Brasil, em 2007, foi publicado pelo Sistema Nacional de Metrologia,
Normalizagdo e Qualidade (Sinmetro), em conjunto com o Conselho Nacional de
Metrologia, Normalizagao e Qualidade Industrial (Conmetro) e o Comité Brasileiro
de Regulamentagao (CBR), um documento intitulado “Guia de Boas Praticas de
Regulamentacdo”, no qual a AIR ¢ citada como instrumento fundamental para que
as regulamentacdes elaboradas no pais atendam os objetivos propostos com os
menores impactos possiveis. O documento relata que diversas ferramentas podem
ser utilizadas na elaboragdo de uma AIR, porém as principais sdo analise de custo-
beneficio, a analise de custo-eficacia e a analise de riscos.

Salgado e Borges (2010) consideram que a AIR no processo regulatério
brasileiro deve ser utilizada como elemento de avaliagdo apenas, sendo sugerida e
ndo imposta ao regulador, pois pode tornar-se uma mera justificativa a decisdo ja
tomada. Além disso, verificou que as agéncias nacionais que integram
procedimentos de AIR em suas rotinas ja possuem experiéncia acumulada no
assunto, fortalecendo-as perante a sociedade e consolidando sua autonomia e
reputagao técnica.

Segundo Ramalho e Mello (2009), a Anvisa foi a primeira agéncia a utilizar a
ferramenta de AIR no Brasil. Alves e Peci (2011) citam que a AIR ainda esta em
fase de implementacdo inicial na Agéncia e que até 2011 nao havia padronizagao
para a elaboracdo das regulamentacdes, nem entendimento sobre os impactos.
Paises da Unido Europeia, por exemplo, j& utilizam a ferramenta de AIR ha mais de
20 anos (Ballantine ¢ Devonald, 2006).

Focalizando-se mais especificamente a regulamentacdo voltada para a
seguranca alimentar, Mazzocchi, Ragona e Zanoli (2013) afirmam que hé varios
obstaculos que impedem uma AIR completa nesse tipo de regulamentacao,
principalmente porque hd muitas dificuldades na quantificacdo dos impactos e
incertezas associadas. A analise de custo beneficio ¢ padrao para comparacdo de
impactos e ¢ geralmente recomendada, porém muitas vezes monetizar impactos e
dar valor a eles torna-se um grande desafio para os avaliadores.

Buscando suprir essa lacuna, Mazzocchi, Ragona e Zanoli (2013)
desenvolveram uma ferramenta denominada Scryer, que permite: (i) a identificacao
de 14 impactos potenciais com diferentes niveis de detalhe e agregagdo, podendo
ser desdobrados em subimpactos, quando necessario; (i1) consideragdo explicita da

incerteza na avaliagao qualitativa desses impactos; (ii1) inclusdo de um elemento de
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analise de nivel proporcional (PLA) para identificar para quais impactos a
quantificagdo (e também monetizagdo) é necessaria, vidvel e acessivel; e (iv)

possibilidade de avaliagao qualitativa e quantitativa simultanea.

4.3.
Métodos multicritério de apoio a deciséo

Um dos grandes desafios apresentados a executivos e lideres, quer do setor
publico, quer do setor privado, refere-se a tomada de decisdo, principalmente no
contexto da atual sociedade, no qual a competitividade ¢ intensa e exige que os
gestores utilizem instrumentos eficientes, eficazes e flexiveis. Esse desafio torna-
se ainda mais complexo, quando se observa a existéncia de varidveis subjetivas
(inerentes do ser humano de maneira geral) e julgamentos de valor. Os métodos
multicritério de apoio a decisdio (MMAD) buscam proporcionar a modelagem para
a solucdo de problemas de gestdo, caracterizando-se como um instrumental
importante e de uso crescente nos ambientes organizacionais (Costa, 2006).

4.3.1.
Visao geral e quadro comparativo

MMAD podem ser definidos como um conjunto de técnicas desenvolvidas
para ajudar um decisor de maneira geral (seja ele caracterizado por uma pessoa,
grupo politico, grupo de técnicos, entre outros) a tomar uma decisdo relacionada a
um problema complexo, de dificil resolucdo e com diversas alternativas de solugao,
de acordo com determinados critérios (Sousa Junior e Mendes, 2014). Além disso,
os instrumentos devem ter habilidade para tratar problemas eventualmente
complexos de maneira simples, para que sejam acessiveis aos decisores, sem que
eles tenham que investir muito tempo e dinheiro para utilizé-los (Costa, 2006).

O Quadro 4.3 apresenta os principais MMAD, incluindo as referéncias

bibliograficas e as vantagens e desvantagens de sua aplicagao.
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Quadro 4.3 — Quadro-resumo dos métodos multicritério de apoio a decisao

Ferramenta AMD

Vantagens

Desvantagens

Processo Analitico
Hierarquico (Analytical
Hierarchy Process — AHP)
(Saaty, 1977; 1990; 1991;
2000)

- Modelo simples para construir;

- Processo l6gico;

- Eficiente em lidar com atributos
qualitativos e quantitativos;

- Resultados de facil entendimento.

- Dulvidas tém sido levantadas
sobre a fundamentacdo dessa
teoria. Existe uma forte visdo de
gue os axiomas em que o AHP se
baseia ndo sdo suficientemente
claros para serem empiricamente
testados.

Técnica para avaliar o
desempenho de alternativas
através de similaridade com
a solugéo ideal (Technique
for Order Preference by
Similarity to Ideal Solution —
TOPSIS)

(Hwang e Yoon, 1981)

- A consisténcia interna e solidez
l6gica;

- Fécil de seguir;

- Intuitivamente atraente;

- N&o ha célculos complicados;

- Facilmente configurado em MS Excel;
- Os resultados sao de facil
entendimento;

- Valor do indice simples dado;

- Os resultados podem ser facilmente
demonstrados graficamente.

- Grande namero de
procedimentos;

- Grande numero de calculos;

- [Fornece um resultado geral.

Preference Ranking Method
for Enrichment Evaluation —
PROMETHEE

(Brans e Vincke, 1984)

- Incentiva mais interagdo entre o
decisor e 0 modelo na procura de boas
opcoes;

- Os defensores argumentam que o seu
conceito outranking € mais relevante
para situagbes praticas do que o
conceito de dominagéo restritiva.

- Muito conhecimento necessario.

Deciséo
Decision

Abordagem de
Fuzzy  (Fuzzy

Approach — FDA)
(Liang e Wang, 1994)

- E baseada em palavras e ndo em
ndmeros, expresso linguisticamente;

- Melhor tratamento das imprecisges;

- Facilidade na especificagcdo das
regras;

- O uso de variaveis linguisticas deixa
mais perto do pensamento humano;

- Requer poucas regras, poucos valores
e poucas decisdes.

- Construgdo complexa;

- A légica fuzzy ¢é bastante
imprecisa;

- Dificuldade em prever qual serd a
interagcdo entre as diferentes
condicionantes do problema.

Métodos ELimination Et
Choix TRaduisant la rEalité —
ELECTRE

(Roy e Bouyssou, 1993)

- Os defensores argumentam que o seu
conceito outranking é mais relevante a
situagdes praticas do que o conceito de
dominacao restritiva,;

- Pode ser usado para escolher,
classificar, e ordenar alternativas.

- Muito conhecimento necessario.
- Nao é transparente;

- Muito provavelmente sera
necessario um especialista em
AMD para ajudar e realizar a
analise.

Measuring Attractiveness by

a Categorical Based
Evaluation Techniqgue -
MACBETH

(Bana Costa e Vasnick,
1994)

- Julgamento  comparativo  dos
decisores entre os diversos critérios e
acoes;

- E utilizado um software especializado
que fornece os pesos dos critérios de
acordo com os julgamentos feitos;

- A principal vantagem desta técnica é
maneira como 0s decisores expressam
suas preferéncias, de forma qualitativa.

- O software pode nao conseguir
gerar resultados compativeis com
as comparagdes realizadas e
sugere variagfes de julgamentos
gue permitam a aproximagdo de
um resultado;

- A possibilidade de se tornar um
método cansativo caso haja
necessidade de um grande
numero de comparacdes.

Fonte: Adaptado de Keeney e Raiffa (1976); Saaty (1977; 1990; 1991; 2000); Hwang e Yoon (1981);
Brans, Mareschal e Vincke (1984); Liang e Wang (1994); Roy e Bouyssou (1993); Bana e Costa e
Vasnhick (1994), apud Sousa Junior (2013).

Sdo varios os MMAD existentes, sendo que os mais utilizados sdo: “Utilidade

Multiatributo”, “Processo Analitico Hierarquico” (sigla em inglés, AHP);

Elimination et Choix Traduisant la Realite (ELECTRE) e a “Técnica para avaliar

o desempenho de alternativas através de similaridade com a solucdo ideal” (sigla

em inglés, TOPSIS) (Gomes e Freitas Junior, 2000).
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Na fase de pesquisa aplicada, cujos resultados sdo apresentados no capitulo
5, foram utilizados dois dos métodos listados, a saber: o “Processo Analitico
Hierarquico” (AHP) e a ‘Técnica para avaliar o desempenho de alternativas através

de similaridade com a solugao ideal” (TOPSIS).

4.3.2.
Processo Analitico Hierarquico - AHP

O método AHP foi proposto por Saaty nos anos 1970 e ¢ um dos métodos de
AMD mais conhecidos e utilizados. Além disso, ¢ uma das ferramentas de apoio
multicritério a tomada de decisao que apresenta o maior numero de aplicagdes
praticas presentes na literatura, como engenharia, educacdo, industria e setores do
governo, para solucionar problemas relacionados a selegdo e avaliagdo subjetiva de
alternativas (Dutra e Fogliatto, 2007).

O fundamento do método AHP ¢ a decomposi¢do e a sintese das relagdes
entre critérios. Dessa forma € possivel chegar a uma priorizagdo dos critérios, que
estard mais proxima da melhor resposta de medigao tnica (Saaty, 1977; 1990; 1991;
2000). Resumidamente, a ideia central da teoria € o estudo de sistemas a partir de
uma sequéncia de comparagdes aos pares. Saaty ressalta que este ¢ o método natural
de funcionamento da mente humana: frente a um grande nimero de elementos, ela
executa comparagdes € os agrupa de acordo com determinada propriedade,
repetindo esse processo para outros niveis, atingindo seu maximo quando a
repeti¢do representa o objetivo do processo decisorio, revelando entdo uma
hierarquia.

Saaty (1991) esclarece que essa ¢ a forma mais racional para realizar os
julgamentos, através de comparagdes por pares, pois assim as prioridades
calculadas pelo método irdo capturar tanto as medidas subjetivas quanto as
objetivas, revelando fielmente a intensidade de dominio de um determinado critério
(ou alternativa) em relagao ao outro.

A utilizacdo do método € importante nas tomadas de decisdes, pois minimiza
as suas falhas e, como sdo realizados julgamentos de comparacdes pareadas
baseadas em experiéncia, intui¢do e também dados reais, trata dos aspectos
quantitativos e qualitativos de um determinado problema (Saaty, 1991).

Basicamente, o método AHP transforma o problema maior em questdo em

avaliacdes mais simples e de menor importancia, mantendo a participagdo desses
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ultimos na decisdo global. Ou seja, o problema complexo ¢ dividido em outros
menores e, quando eles forem solucionados um a um e posteriormente somados,
devem representar a decisdo a ser tomada para a resolu¢ao do problema inicial.

Segundo Costa (2006), o método esta baseado em trés principios do
pensamento analitico:

o Construgdo de hierarquias, que reflete 0 momento em que o problema ¢
organizado a partir de niveis hierarquicos, possibilitando ser melhor
compreendido e avaliado. Caracteriza uma etapa fundamental do
raciocinio humano e nesta etapa sao identificados os elementos chave para
a tomada de decisdo;

o Defini¢ao das prioridades, fundamentada na habilidade do ser humano de
relacionar objetos ou situacdes observadas, comparadas aos pares em
relacdo a um determinado foco ou critério;

« Consisténcia logica, que pode ser avaliada depois de aplicado o método.

O método AHP compreende quatro etapas, de acordo com a descrigdo de
Saaty (1991) e Costa (2006). A descri¢ao detalhada do método AHP encontra-se no
Apéndice 1.

4.3.3.
Técnica para avaliar o desempenho de alternativas pela similaridade
com a solucéo ideal - TOPSIS

A técnica para avaliar o desempenho de alternativas pela similaridade com a
solugdo ideal (em inglés, technique for order preference by similarity to ideal
solution ou TOPSIS) foi introduzida por Hwang e Yoon, em 1981. Desde entdo,
vem sendo aplicada por pesquisadores de diferentes areas, como gestao da cadeia
de suprimentos, design e sistemas de produgdo, gestdo ambiental e de satde, para
citar alguns exemplos. O método utiliza uma anélise de entropia na defini¢ao dos
pesos utilizados.

Uma série de caracteristicas fazem com que a técnica TOPSIS seja a
ferramenta de escolha para a solugdo de diversos problemas, como destacam Amiri
et al. (2010):

o O método permite a inclusdo de um numero ilimitado de propriedades e
atributos;

o Permite também trabalhar dentro de contextos especificos, onde cada
atributo ndo pode ser avaliado individualmente e sim como uma troca em

relacdo a outros;
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« Ordena as alternativas através de escores, facilitando o entendimento das
diferencas e similaridades entre elas;
o Pode ser implementada em planilha eletronica, facilitando a sua utilizagao.
De acordo com essa técnica, a melhor alternativa seria aquela mais proxima
da solugao ideal positiva (positive ideal solution ou PIS) e a mais distante da solugdo
ideal negativa (negative ideal solution ou NIS). A solug¢ao ideal positiva é composta
por todos os melhores valores atingiveis em relagdo a cada critério. J& a solugdo
ideal negativa, ao contrario, evidencia os piores valores atingiveis em relagio a cada

critério de decisao (Hwang e Yoon, 1981).

A descricao detalhada do método TOPSIS encontra-se no Apéndice 2, no qual
encontram-se descritas em detalhe as etapas necessarias para a aplicacdo do

desenvolvimento do método.

4.4,
Considerac0es finais sobre o capitulo

Os indicadores sdo formas quantificaveis de se representar caracteristicas de
produtos e processos. Os efeitos das agdes devem ser medidos de alguma forma,
para que o gerenciamento de um programa ou a¢do governamental seja realizado
de forma eficiente e eficaz. Os indicadores permitem avaliar resultados positivos e
negativos, servir de base para uma decisdo, verificar posicdo em relacdo as metas,
melhorar processos, medir desempenho, dentre varias outras fun¢des que poderiam
ser aqui citadas. Para serem utilizados da melhor maneira possivel, os indicadores
devem ser bem definidos, acompanhados sistematicamente para tomada de decisao
e aplicaveis ao que de fato for relevante.

Destacaram-se neste capitulo a metodologia para elaboracdo do modelo
logico, proposta pelo Instituto de Pesquisa Economica Aplicada (Ipea) para
organizar avaliagdes dos programas que integram o Plano Plurianual (PPA) e o
método de construcdo de indicadores de M&A, divulgado pelo Ministério do
Planejamento, Orgamento e Gestao.

Cabe ressaltar que, embora a metodologia para elaboracdo do modelo l6gico
e o método de construcdo de indicadores de M&A tenham sido concebidos para dar
suporte a definicdo de indicadores e métricas para avaliar o desempenho de
programas do PPA, ambos poderdo ser adotados, com pequenas adaptagdes, na

construcdo de indicadores para monitorar e avaliar implementagdo da
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regulamentagcdo de recolhimento de alimentos no Brasil — objeto da presente
dissertacao.

Considera-se muito importante explicitar o que € esperado como resultado de
cada etapa da aplicagao da regulamentagdo da Anvisa e como esses resultados
poderao ser mensurados e aferidos em tempo habil, considerando-se a urgéncia de
execug¢do dos procedimentos de recolhimento de alimentos. Particularmente, o guia
para construcdo de indicadores de M&A, divulgado pelo Ministério do
Planejamento, Orcamento e Gestdo, mostrou-se extremamente util para a
compreensdo ¢ escolha de indicadores e métricas, que de fato pudessem expressar
os resultados esperados com a implementagdo da regulamentacao de recolhimento
de alimentos no Brasil.

A parte final do capitulo abordou métodos multicritério de apoio a decisao,
para fins de escolha daqueles a serem adotados na fase de pesquisa aplicada,
especialmente na defini¢do de pesos dos critérios para classificar indicadores
candidatos e na etapa final de hierarquizagdo dos indicadores selecionados para
monitorar e avaliar a regulamentacdo de recolhimento de alimentos no Brasil.

M¢étodos quantitativos multicritério de apoio a decisdo tém sido empregados
em uma série de aplicagdes, como comentado na secao 4.3. A partir de uma visao
comparativa de seis métodos, o método AHP, desenvolvido por Thomas A. Saaty,
em 1977, e a ferramenta TOPSIS, proposta por Hwang e Yoon, em 1981,
mostraram-se 0s mais adequados para aplicacdo nas referidas etapas da fase de
pesquisa aplicada da presente pesquisa.

O método AHP sera adotado na etapa de definicdo dos pesos dos critérios
classificatorios para hierarquizagdo final dos indicadores de M&A da
regulamenta¢do em foco (Se¢do 5.4). Ja a técnica TOPSIS serd aplicada para a
hierarquizagao final dos indicadores que serdo enderecados a Anvisa (Se¢ao 5.5).

Finalmente, considera-se que a integracdo os métodos AHP e TOPSIS a
metodologia que vem sendo adotada pelo Ministério do Planejamento, Orgamento
e Gestdo possa contribuir para o aperfeicoamento da pratica atual de construcdo de

indicadores de M&A em diversos contextos da gestao publica.
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Indicadores para monitoramento e avaliacdo da implementacao
da regulamentacéo sobre recolhimento de alimentos

Neste capitulo, relatam-se e discutem-se os resultados da fase aplicada da pesquisa
até a proposi¢cdo de um conjunto de indicadores para monitoramento e avaliagdo da
implementa¢do da regulamentac¢do para recolhimento de alimentos no Brasil — questdo
principal da presente pesquisa. Seguindo-se a abordagem metodoldgica de escolha para
a construg¢do dos indicadores de M&A, apresenta-se incialmente o desenho do modelo
logico da regulamentagdo para recolhimento de alimentos, para fins de construcdo da
matriz inicial de indicadores ‘candidatos’. Em seguida, descreve-se o processo de
constru¢do da ferramenta para avaliagdo quantitativa de indicadores candidatos, incluindo
a realizagdo de pré-teste com especialistas da area de Alimentos e representantes da
Geréncia de Educagdo e Inovacdo da Visa-RJ. Na sequéncia, apresentam-se os resultados
da aplicacdo do método de processo analitico hierarquico (sigla em inglés, AHP) para
definicdo dos pesos dos critérios de classificacdo dos indicadores candidatos, por etapa
da regulamentagdo. Ao final do capitulo, apresentam-se e discutem-se os resultados da
utilizacdo da técnica TOPSIS para hierarquizar os indicadores selecionados.
Considerando que o desenho da ferramenta foi baseado na abordagem de processo, a

proposicao de indicadores foi organizada por etapa da regulamentagdo em foco.

5.1.
Desenho do modelo l6gico da regulamentacdo para recolhimento de
alimentos

Para fins do desenho do modelo logico da regulamentacdo para recolhimento de
alimentos, foi necessario adaptar a metodologia proposta pelo Instituto de Pesquisa
Economica Aplicada (Ipea), voltada para a organizagdo de avaliagcdes dos Programas que
integram o Plano Plurianual (PPA).

O modelo l6gico construido compde-se de trés partes: (i) explicagdo do problema e
referéncias basicas da regulamentacao; (ii) estruturacao da regulamentacao para o alcance

de resultados; e (iii) identificacao dos fatores de contexto.
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O modelo logico da regulamentagdo para recolhimento de alimentos foi
fundamental para orientar a defini¢do dos indicadores para o monitoramento e avaliacao
de seus resultados. O processo de formulagdo do modelo logico da regulamentagdo
contribuiu para garantir as seguintes condigoes:

o Definicdo clara e plausivel dos objetivos e resultados esperados com a

implementagdo da regulamentacdo sobre recolhimento de alimentos no Brasil;
 Identificacdo de indicadores relevantes de desempenho, que possam ser obtidos
e gerenciados pela Anisa a um custo razoavel;

o Comprometimento dos gestores da Agéncia e dos atores da cadeia de

fornecimento de alimentos com o que est4 proposto no modelo logico.

Atendidas as condi¢des, o modelo logico, representado pelo infografico do item
5.1.4, serviu de base para a constru¢ao da matriz inicial de avaliagdo quantitativa de
indicadores candidatos, focalizando-se as etapas da regulamentacdo e identificando-se as
questdes relevantes a serem avaliadas em cada etapa. Os indicadores candidatos sdo os
indicadores inicialmente propostos, desenvolvidos a partir do modelo 16gico, que serdo
avaliados de acordo com a ferramenta de avaliagdo quantitativa.

Apresentam-se, a seguir, o processo de constru¢ao e o infografico do modelo logico

da regulamentag¢do para recolhimento de alimentos no Brasil.

5.1.1.
Explicacdo do problema e referéncias basicas da regulamentacao

Conforme reportado no capitulo 3, nos ultimos anos, varios casos de recolhimento
de alimentos ocorreram no Brasil, envolvendo produtos alimenticios como
achocolatados, ovos de pascoa, bebidas a base de soja, sorvetes, temperos, entre outros
(Fundacao Procon, 2015). O recolhimento foi iniciado voluntariamente pelas empresas
fabricantes € ndo houve a comunicagdo dos fatos diretamente a Anvisa, que tomou
conhecimento dos casos através de noticias divulgadas na imprensa (Anvisa, 2013).

Frente a repercussao dos eventos e a possivel exposi¢do dos consumidores ao risco,
a Anvisa decidiu propor uma regulamentacgao especifica para esse assunto. Assim sendo,
elaborou o texto inicial de uma RDC para tratar o recolhimento de alimentos,
submetendo-o a Consulta Publica, como parte do processo de Avaliacdo de Impacto
Regulatorio. A Consulta Publica tem por objetivo aperfeicoar os mecanismos de
participagdo social e incorporar, apds andlise, as reivindicacdes da sociedade sobre o
assunto. Essa Consulta ocorreu no segundo semestre de 2013, tendo sido encerrada em

17 de setembro do mesmo ano.
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O texto inicial da proposta, que ‘dispde sobre o recolhimento de alimentos e sua
comunicagdo a Anvisa e aos consumidores e dd outras providéncias’ aprova o
‘regulamento técnico que define critérios e estabelece procedimentos para o recolhimento
de alimentos e para a comunica¢ao as autoridades sanitarias e consumidores, nos casos
de riscos a saude ou descumprimento da legislagcdo sanitaria’. Essa medida ¢ ampliada
para bebidas, dguas envasadas, suas matérias-primas, ingredientes, aditivos alimentares,
coadjuvantes de tecnologia e embalagens. O resultado final esperado ¢ a retirada do
mercado da maior quantidade possivel de unidades, inclusive as que porventura ja estejam

em posse do consumidor.

5.1.2.
Estruturacdo da regulamentacéo para o alcance de resultados

A regulamentacao foi estruturada segundo a abordagem de processo, distinguindo-
se quatro etapas principais, desde a ciéncia da necessidade do recolhimento por parte do
fabricante/importador (ou determinacdo da Anvisa para o recolhimento) até o
encerramento do recolhimento com a avaliagao de seus resultados e beneficios.

As etapas do processo de recolhimento de alimentos — objeto da regulamentacdo

pela Anvisa — sdo representadas em sequéncia, conforme mostra a Figura 5.1.

Comunicagao inicial do
Recolhimento a Anvisa

Anuéncia prévia pela Anvisa

Comunicagao do recolhimento
aos consumidores

Acompanhamento do
recolhimento

Figura 5.1 — Etapas do processo de recolhimento de alimentos: objeto da regulamentacéo pela
Anvisa

Fonte: Elaboracéo propria.

5.1.3.
Identificac&o dos fatores de contexto

A ultima etapa da constru¢cdo do modelo logico foi a identificagdo dos fatores
relevantes de contexto, para uma reflexdo das possiveis influéncias, tanto positivas quanto

negativas, relacionadas as agdes de implementacdo da regulamentacdo representada na
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Figura 5.2. Trata-se de um exercicio importante, que permite confrontar aspectos bons e
ruins da implementag¢do e analisar previamente as hipdteses assumidas na estruturagao do
problema, realizada na primeira etapa (item 5.1.1).

Cabe ressaltar que esses fatores devem ser atualizados continuamente, pois
mudangas sempre acontecem, gerando novos fatos, que podem representar oportunidades

a serem aproveitadas ou problemas a serem superados.

| Favoraveis | | Desfavoraveis
Apoio por parte da Anvisa e Inicio da curva de
vigilancias locais aprendizado
Melhor monitoramento e Adaptacdo das empresas para
avaliagdo do processo de contribuir com as informagdes
recolhimentode alimentos necessarias para o

recolhimentoe,
consequentemente, para o
M&A da regulamentagéo

Respaldo da sociedade, pelo
beneficio final de protecéo a
salde dos consumidores

Dificuldadesrelacionadas a
falta do habito de
documentacdo por parte de
muitos fabricantes de
alimentos

Figura 5.2 — Fatores relevantes de contexto para implementacdo da regulamentacdo de
recolhimento de alimentos

5.1.4.
Infografico do modelo l6gico da regulamentacdo para recolhimento de
alimentos

A Figura 5.3 apresenta o infografico do modelo logico da regulamentacdo para
recolhimento de alimentos no Brasil.

A linha tracejada indica que os esforcos de M&A da implementacdo da
regulamentacdo deverdo se concentrar no monitoramento do processo € na avaliagao dos
resultados para os fabricantes/importadores, varejistas, 6rgao regulador e, principalmente,
para os consumidores.

Desse modo, com o infografico da Figura 5.3 torna-se mais facil identificar
diretamente os aspectos da regulamentacao que deverdo ser alvo de monitoramento e
avaliacdo, associando-os as quatro etapas da regulamentacao.

Na secdo seguinte, apresentam-se as evidéncias da existéncia do problema; os
objetivos da regulamentagdo, como estabelecido na proposta de RDC pela Anvisa;
resultados esperados por etapa da regulamentagdo; e aspectos da regulamentacao que

devem ser considerados para fins de monitoramento e avaliagao.
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Entrada

Processo - Fabricante/Importador

Processo — Anvisa

Imediata suspenséo da comercializagéo e segregacéo
de produtos em todos os estabelecimentos da cadeia
de distribuicéo

Mobilizar as Visas dos estados, do DF e dos
municipios para o acompanhamento das ac¢des
de recolhimento de produtos

Resultados —
Fabricante/lmportador

Resultados —
Anvisa

Classificar o tipo de recolhimento: Classe | ou Il

Elaborar e implementar o Plano de Recolhimento de
Produtos, segundo POP (RDC 275)

Dispor dos registros de distribuicdo dos produtos para
assegurar sua rastreabilidade

Informar as Visas estaduais, do DF ou dos
municipios, e, caso necessario, outros 6rgéos
nacionais e estrangeiros, organismos
internacionais e consumidores sobre os
recolhimentos de produtos realizados no pais

Retirada da maior quantidade
possivel de unidades do
produto, inclusive aquelas que
se encontram em poder dos
consumidores

Informar a Anvisa sobre o inicio do recolhimento de
produtos

Disponibilizar em seu sitio eletronico a relagéo
dos recolhimentos de produtos em andamento e
finalizados no pais

Destinacéo final das unidades
recolhidas deve ser
acompanhada pelas

autoridades sanitarias

Informar aos agentes da cadeia de distribuicdo sobre o
inicio do recolhimento de produtos

Armazenar os produtos recolhidos em local separado e
identificado e deixa-los a disposicéo das autoridades
sanitarias, em todos os estabelecimentos da cadeia

Solicitar, a qualquer momento, a reviséo,
alterac@o ou complementacéo das informagées
apresentadas pela empresa fabricante ou
importadora

Relatério de concluséo do
recolhimento, com
periodicidade de acordo com a
classe

Emitir os trés relatérios de acompanhamento do
recolhimento, com periodicidade de acordo com a
classe de recolhimento

Determinar a veiculacdo da mensagem de alerta
aos consumidores em outros meios (sitio
eletronico, cartazes, outras comunicagdes

impressas, correspondéncias, por telefone)

Veicular mensagem de alerta aos consumidores em
jornais impressos, emissoras de radio e de televiséo,
dimensionada de forma a atingir o universo de

Ciéncia da necessidade do recolhimento ou determinagdo da Anvisa

consumidores dos produtos

Ampliar o periodo de veiculagdo da mensagem
de alerta

Aprovar ou informar as corre¢des necessarias
para a mensagem de alerta submetida a
anuéncia prévia (Classe I)

Em caso de recolhimento de Classe |, submeter a
mensagem de alerta & anuéncia prévia

Figura 5.3 — Infogréafico do modelo I6gico da regulamentagéo para recolhimento de alimentos

Fonte: Elaboragéo propria.

Avaliacéo do relatério
de concluséo para
verificar a efetividade
do recolhimento de
produtos

Comunicacéo da
finalizacéo do
recolhimento de
produtos a empresa
fabricante ou
importadora, quando
for considerado
efetivo

Determinar a empresa
fabricante ou
importadora que
adote medidas
complementares,
caso o recolhimento
de produtos tenha
baixa efetividade

Focos de M&A

L) o o oo oo o o o o e e e mm mm e e mm mm mm mm mm

111

Impactos

Avaliacdo dos impactos do recolhimento
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5.2.
Construcao da matriz inicial de indicadores candidatos

A matriz inicial de indicadores candidatos foi desenvolvida com base nas
orientacdes metodologicas do guia para construcdo de indicadores para gestao publica
(Brasil, 2010). Nao obstante o fato de a abordagem metodolégica ter sido concebida para
a constru¢do de indicadores de monitoramento e avaliacdo dos Programas do Plano
Plurianual (PPL) do Governo Federal, ela pode ser aplicada no contexto da
regulamentacdo em foco, por enfatizar a mensuragdo dos resultados esperados com a
implementagdo da agdo governamental. Assim, com algumas poucas adaptagdes,
procedeu-se a execucao dos passos 1 a 6 descritos no capitulo anterior, como sera
demonstrado nesta se¢do. Cabe ressaltar que os passos 7 e 8 (validagdo e cadastramento
dos indicadores selecionados pelo 6rgio regulador) ndo foram realizados no ambito da
presente pesquisa. Essas duas tltimas etapas deverdo ser realizadas pela Anvisa, caso a
Agéncia julgue os resultados dessa dissertagdo pertinentes e opte por utilizd-los em seu
beneficio.

5.2.1.
Avaliacéo dos objetivos da regulamentacéo e resultados esperados

O ponto de partida para a constru¢do de indicadores consiste em avaliar os objetivos
e os resultados esperados com a implementag¢do da regulamentacdao de recolhimento de
alimentos, de acordo com a abordagem metodologica do Ministério do Planejamento,
Or¢amento e Gestao.

Uma vez que foi adotado o método de construg¢do do modelo logico, como descrito
na se¢do 5.1, foi possivel identificar diretamente os aspectos da regulamentacdo que
deveriam ser alvo de monitoramento e avaliagdo, associando-os as quatro etapas da
regulamentagao.

O Quadro 5.1 sintetiza os resultados desta avalia¢do, que contemplou as evidéncias
da existéncia do problema; os objetivos da regulamentacdo como estabelecido na
proposta de RDC pela Anvisa; resultados esperados por etapa da regulamentagdo; e
aspectos da regulamenta¢cdo que devem ser considerados para fins de monitoramento e

avaliagdo.
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Quadro 5.1 — Sintese da avaliacdo dos objetivos da regulamentacao e resultados esperados

Item Descrigao
Evidéncias da * Casos recentes de recolhimento de alimentos no Brasil;
existéncia do * Cddigo de Defesa do Consumidor (CDC) ndo contempla especificidades do recolhimento
problema de alimentos;
* Reclamagbes de consumidores junto a autoridade sanitaria local/regional;
* Falta de comunicagdo dos fabricantes/importadores sobre o recolhimento diretamente
a Anvisa;
* Exposi¢do dos consumidores a riscos e danos a saude;
* Consumidores diretamente afetados.
Objetivo da * Definir critérios e estabelecer procedimentos para o recolhimento de alimentos e para a
regulamentagao comunicagdo as autoridades sanitarias e consumidores, nos casos de riscos a saude ou
descumprimento da legislagdo sanitaria.
Resultados O resultado final esperado é a retirada do mercado da maior quantidade possivel de
esperados unidades, inclusive as que porventura ja estejam em posse do consumidor.
Os resultados esperados, por etapa da regulamentacgdo, sao apresentados no Anexo IV da
proposta de RDC.
Aspectos da * Comunicagdo inicial de recolhimento a Anvisa;
regulamentacdo a * Anuéncia Prévia pela Anvisa;
serem considerados | * Comunicagdo do Recolhimento aos consumidores;
para fins de M&A * Acompanhamento do Recolhimento pela Anvisa.

Fonte: Elaboracéo propria

Aplicando-se o modelo SMART, como sugerido em Brasil (2010, p. 66), € possivel

verificar que o objetivo da regulamentagao é:

ESpecifico: ndo se trata de um objetivo genérico, esta bem caracterizado, focado
no recolhimento de alimentos e ¢ de alcance no contexto de um sistema nacional
de recolhimento, como preconizado pela FAO/WHO (2012);

Mensuravel: € passivel de aferi¢do a partir de medidas que expressem a realidade
(indicadores), como, por exemplo, prazo de comunicac¢ao inicial de recolhimento
a Anvisa; e percentual de unidades recolhidas em relagdo ao total introduzido no
mercado, discriminados por unidade federada e pais estrangeiro;

Atingivel: o objetivo € realista e viavel, caso a estratégia de implementacgdo pela
Anvisa seja adequada e suficiente;

Relevante: estd associado a problemas ja identificados (principalmente, a
seguranca dos consumidores e a falta de comunicagdo a Anvisa), que podem
trazer fortes impactos negativos para a sociedade de maneira geral. Além disso,
estd alinhado as atribui¢cdes da Anvisa na area de seguranca alimentar;

Tempo: o objetivo € passivel de programacdo, podendo-se estimar um tempo

para que seja alcangado a cada situacao de recolhimento.

! Food and Agriculture Organization. FAO. World Health Organization. WHO. FAO/WHO guide for developing and
improving national food recall systems. Roma: FAO/WHO, 2012.
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5.2.2.
Identificac&o dos principais interessados

Segundo a abordagem metodologica do Ministério do Planejamento, Orgamento e

J4

Gestdo a identificagdo dos principais interessados ¢ o passo 2 da construgdo de
indicadores.

A regulamentacao sobre recolhimento de alimentos traz beneficios e impactos para
as seguintes partes interessadas:

* Agéncia Reguladora, a Anvisa, responsavel pela formulagdo do regulamento
técnico (RDC) e monitoramento e avaliagdo dos resultados da implementacao;

+ Orgdos de Vigilancia Sanitaria estaduais ¢ municipais (Visa), que atualmente
realizam a fiscalizagdo e, segundo a nova regulamentacao, também devem ser
comunicados em caso de recolhimento de alimentos;

» Fabricantes e importadores de alimentos, responsaveis pela fabricacdo ou
disponibilizagao de produtos alimenticios passiveis de recolhimento. De acordo
com a nova regulamentagdo serdo responsaveis por comunicar a Anvisa,
comunicar os consumidores e realizar o recolhimento, segundo Procedimento
Operacional Padronizado (POP), referente a recolhimento de alimentos e
constante da RDC 275 (Brasil, 2002);

* Varejistas (mercados, distribuidores, entre outros), que recebem produtos
alimenticios e comercializam, para o consumidor final ou ndo. Responsaveis por
reter produtos envolvidos no recolhimento e impedir que eles sejam
disponibilizados para o comércio;

* Consumidores, que podem adquirir um produto alimenticio, que ofereca risco a
sua saude. Devem ser comunicados para agirem de acordo com orientacdes do

fabricante ou importador (descarte, devolucao ou troca, por exemplo).

5.2.3.
Definicdo dos tipos de indicadores

O passo 3 refere-se a defini¢do dos tipos de indicadores, quais serdo obrigatorios
para a expressdo dos resultados esperados e para atender aos diferentes interesses
legitimos dos publicos identificados no passo 2. A tipologia recomendada pelo Ministério
do Planejamento, Or¢camento e Gestao inclui os seguintes indicadores:

 Indicadores-chave: que refletem o conceito ou dimensdo mais relevante de um

ou mais critérios e procedimentos do regulamento de recolhimento de alimentos;

o Indicadores complementares: como a propria nomenclarura sugere,

complementam os indicadores-chave, buscando proporcionar maior

confiabilidade da mensuracao e rastreabilidade da informacao;
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« Indicadores especificos: que expdem as necessidades proprias de determinados

interessados especificos do tema ou outras questdes inerentes ao M&A da

regulamentacdo em foco.

5.2.4.

Definicdo dos critérios de selecéo

O passo 4 consiste na definicdo dos critérios de selecdo, aqueles que servirdo de

base para incluir ou excluir indicadores de acordo com os objetivos e contexto do

programa/acao. Como abordado na se¢do 4.1, esses critérios podem de dois tipos:

o Critérios eliminatorios: quando devem ser obrigatoriamente atendidos pelo

indicador candidato (caso nao atenda, o indicador deve ser descartado);

« Ciritérios classificatorios: para hierarquizagao dos indicadores, a partir de uma

analise quantitativa ponderada.

Para defini¢ao dos critérios eliminatérios e classificatorios que deveriam compor a

ferramenta de selegdo e classificacdo de indicadores de M&A da implemntagdo da

regulamentecdo em foco, realizou-se uma reunido com especialistas da area de

Alimentos. Os resultados encontram-se sintetizados no Quadro 5.2.

Quadro 5.2 — Definigdo dos critérios eliminatérios e classificatérios de indicadores

Justificativa do critério em relagao a adequagao dos

Critério L
indicadores de M&A
. . O indicador deve estar alinhado a um ou mais
Alinhamento aos objetivos da s . .
C1 - critérios e a procedimentos estabelecidos na RDC
regulamentacgdo . .
2 sobre recolhimento de alimentos.
5 . R . Deve atender as necessidades de informagdo dos
2 Atendimento as necessidades de | . L < ¢
s c2 |. - . interessados na efetiva implementagdo da
£ informacdo dos interessados ~
£ regulamentagdo.
w Deve estar disponivel em tempo habil para permitir a
C3 | Disponibilidade quando necessario adocdo de quaisquer medidas corretivas ou
preventivas.
ca Simplicidade de construgdo e | Deve sersimples, claro e inteligivel, para facilitar a
entendimento mensuragao e resultados obtidos através dele.
Deve ser proveniente de fontes seguras, integras, sem
§ C5 | Confiabilidade da fonte a possibilidade de manipulagao para disfargar
~§ resultados.
S Deve representar o momento atual da caracteristica a
[
@ C6 Aderéncia a escala temporal | ser observada e ser atualizado com a regularidade
g desejada necessaria para permitir a ado¢do de medidas e em
unidades de tempo comparaveis.
. Deve ser rastreavel, com disponibilizagdo das
C7 | Rastreabilidade ao longo do tempo . o .. P g .
informagdes necessarias (fontes confiaveis).

Fonte: Elaboracéo propria.


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 1313525/CA


PUC-RIo - Certificacdo Digital N° 1313525/CA

116

5.2.5.
Mapeamento dos indicadores candidatos

O passo 5 refere-se ao mapeamento dos indicadores candidatos. Conforme
recomendacdo do Ministério do Planejamento, Orgamento e Gestdo, para mapear
indicadores ‘candidatos’, deve-se, primeiramente, pesquisar, de acordo com a tematica
em questdo, indicadores e métricas prontas que apontem, com a maior proximidade
possivel, os conceitos inseridos nos objetivos da regulamentacdo e que devem ser
expressos na mensuracao dos resultados esperados.

Elaborou-se uma lista inicial de indicadores candidatos, consultando-se as seguintes
fontes:

* Proposta inicial da RDC sobre recolhimento de alimentos e seus anexos,

acessados diretamente na pagina web da Anvisa;

\

* Respostas a questdo da Consulta Publica sobre M&A da implementagdo da
regulamentacdo de recolhimento de alimentos, também acessadas diretamente
na pagina web da Anvisa;

* Relatos de experiéncias internacionais relacionadas a regulamentagdes de
recolhimento de alimentos, descritos no capitulo 3 desta dissertagao.

Por se tratar de uma adaptacdo da metodologia do Ministério do Planejamento,
Orcamento e Gestdo para um deteminado contexto regulatdrio, os indicadores foram
criados para atender as necessidades especificas de M&A da implementacdo da
regulamentacdo sobre recolhimento de alimentos. Trata-se, portanto, de uma inovacao
organizacional, quando validados e cadastrados pela Anvisa (passos 7 e 8 da
metodologia).

Com base no modelo logico da regulamentacdo em foco (Figura 5.3), os
indicadores foram construidos por etapa da regulamentagdo de recolhimento de
alimentos. Além disso, a abordagem de processo permitiu que a definicdo dos pesos dos
critérios de classificagdo fosse realizada de acordo com os objetivos de M&A de cada
etapa, refinando-se desse modo a solugdo apresentada na se¢do 5.5.

A seguir, o Quadro 5.3 apresenta os indicadores candidatos por etapa da

regulamentacao.
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Quadro 5.3 - Lista dos indicadores candidatos por etapa da regulamentacéo de recolhimento de
alimentos

Etapa Indicador candidato
S ’g 1 Prazo de comunicagdo inicial de recolhimento a Anvisa

v ¥ . ~ e . . or: ~
§ T 5o 2 | Grau de completude da comunicagao inicial: identificagdo do produto
c © S e T R -
S5 E E 3 | Grau de completude da comunicagao inicial: distribuigdo do produto objeto do recolhimento
EES
S § 4 | Grau de completude da comunicagdo inicial: motivo do recolhimento

.g 5 | Grau de completude do preenchimento do formulario de anuéncia prévia

v 6 Qualidade do texto da mensagem de alerta ao consumidor (de acordo com o disposto no

; s artigo 27 da regulamentagao)

2 % 7 Prazo de envio do formulario de anuéncia

‘% o 8 | Prazo de protocolizagdo na Anvisa

< 9 Prazo de aprovagdo/correcio pela Anvisa
S 8 ¢ 10 | Prazo de comunicagdo da mensagem de alerta aos consumidores
o £ g A . . . . o
S o g w3 11 | Grau de abrangéncia da comunicagdo do recolhimento de produtos a cadeia de distribui¢do
S E P . X : X -
g % © 2 12 | Graude abrangéncia da comunicagdo do recolhimento de produtos as autoridades sanitarias
o (%] f=
o 2 8 13 |Graude abrangéncia da comunicagao do recolhimento de produtos aos consumidores

14 Quantidade de unidades recolhidas do mercado de consumo, discriminada por unidade
federada ou pais estrangeiro
15 Percentual de unidades recolhidas em relagdo ao total introduzido no mercado, discriminados

por unidade federada e pais estrangeiro

16 | Reclamagdes de consumidor relacionadas ao recolhimento, via SAC ou outros canais,

17 | Descrigao das medidas corretivas adotadas

18 | Armazenamento provisdrio dos produtos recolhidos

19 | Destinagdo final dos produtos recolhidos

20 | Contraprova para analise

21 | Reincidéncia do recolhimento

22(1) | Prazo de emissdo do relatério 1 de acompanhamento do recolhimento classe |

23(l) | Prazo de emissdo do relatério 2 de acompanhamento do recolhimento classe |

24(1) | Prazo de emissdo do relatério 3 de acompanhamento do recolhimento classe |

25(1) | Prazo de emissdo do relatério conclusivo do recolhimento classe |

22(l1) | Prazo de emissdo do relatério 1 de acompanhamento do recolhimento classe Il

23(ll) | Prazo de emissdo do relatério 2 de acompanhamento do recolhimento classe Il

24(l1) | Prazo de emissdo do relatério 3 de acompanhamento do recolhimento classe Il

Acompanhamento do recolhimento pela Anvisa

25(11) | Prazo de emissdo do relatério conclusivo do recolhimento classe Il

Nota: O emprego dos indicadores 22 a 25 depende da situa¢do de recolhimento, se classe | ou I, razéo
pela qual aparece indicada na referéncia numeérica a classe (I ou Il) entre parénteses.

Fonte: Elaboracéo propria.

5.3.
Pré-teste da matriz inicial de avaliagdo quantitativa de indicadores
candidatos

Antes da defini¢do dos pesos dos critérios clasificatorios, realizou-se o pré-teste da
“matriz inicial de avaliagdo quantitativa de indicadores candidatos” em duas etapas: (i)
com especialistas da area de Alimentos, em fevereiro de 2015; e (ii) com representantes
da Visa-RJ, em marco de 2015, j& tendo incorporado recomendagdes da primeira fase do
pré-teste.

Para realizagdo da primeira fase do pré-teste, desenvolveu-se um documento

explicativo, intitulado “Matriz Inicial de Avaliacdo Quantitativa de Indicadores de M&A
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da Implementagao da Regulamentacao sobre Recolhimento de Alimentos” (Apéndice 1).
O objetivo da realizacdo do pré-teste foi melhorar a ferramenta com relagdo aos seguintes
aspectos:

o Objetividade da mensagem introdutoéria;

o Clareza e precisdo dos termos e das orientagdes;

 Estrutura da matriz e quantidade de itens a serem respondidos;
« Formato dos indicadores e métricas apresentadas; e

o Tempo necessario para a resposta (cronometragem).

O documento contendo a versdo inicial da matriz foi submetido inicialmente a
quatro especialistas da drea de Alimentos, cujos perfis sdo apresentados no Quadro 5.4.
Apoés incorporagdo da maioria das sugestdes encaminhadas pelos respondentes da
primeira etapa, realizou-se uma segunda etapa do pré-teste com trés representantes da

Visa-Rj, lotados na Geréncia de Educagao e Inovagao daquele orgdo.

Quadro 5.4 — Perfil dos participantes do pré-teste da matriz inicial

Participante do pré-teste Numero

Profissionais da indUstria de alimentos (da area de Qualidade) 2

Representante da academia

Representante de Instituicdo de Educagdo Profissional

Representantes da Visa-RJ

N (W (|

Total

Fonte: Elaboracéo propria.

Os especialistas da area de Alimentos que participaram do pré-teste puderam tirar
duvidas via telefone e mensagem eletronica (email) para melhor entendimento da
ferramenta e facilitar o preenchimento das lacunas de acordo com sua percepgao sobre o
assunto. J& o pré-teste com os representantes da Visa-RJ foi realizado presencialmente
durante uma reunido organizada pela Geréncia de Educagdo e Inovagao, no dia 18 de
marg¢o de 2015, na sede da Visa-RJ no municipio do Rio de Janeiro.

A definicdo dos pesos dos critérios classificatorios que integram a matriz foi
realizada logo apds o pré-teste, com suporte do método AHP, como descrito a seguir. A
matriz resultante do pré-teste, complementada com os pesos dos critérios classificatorios

(secdo 5.4), ¢ apresentada no Apéndice 2.
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5.4.
Aplicacdo do método AHP para definicdo dos pesos dos critérios
classificatorios

Definidos os critérios classificatorios a serem utilizados na hierarquizacdo dos
indicadores para M&A da regulamentacao do recolhimento de alimentos, optou-se pela
escolha do método AHP para definicdo dos pesos dos critérios classificatorios. Tal
escolha deveu aos seguintes fatores:

o A sua modelagem em hierarquias e as comparagdes pareadas facilitam o
entendimento geral do problema;

« E aplicavel a julgamentos subjetivos, que ¢ o caso dos questionamentos a serem
gerados para a defini¢ao dos pesos dos critérios classificatorios para escolha final
dos indicadores de M&A da implementacao da regulamentagdo de recolhimento
de alimentos;

« E um processo que pode ser documentado e repetido, caso haja necessidade de
uma eventual inclusio de indicadores;

« A literatura recomenda amplamente a utilizacdo do método e ele ja foi utilizado
em varias areas, mostrando-se bastante versatil;

o O uso do método ¢ apropriado para grupos de decisdo, como ¢ o caso da
aplicagdo futura pela Anvisa.

O mesmo grupo de quatro especialistas, que definiu anteriormente os critérios
eliminatdrios e classificatorios para a selecao dos indicadores, foi consultado para a coleta
das opinides especializadas e estabelecimento das comparagdes pareadas, obtidas por
consenso entre todos.

As comparagdes foram realizadas a luz do foco principal, que corresponde a cada
uma das fases da regulamentacdo de recolhimento de alimentos, definidas anteriormente.
Assim, o peso de um determinado critério classificatorio pode assumir valores diferentes
nas etapas, refletindo especificamente em cada uma delas a sua importancia.

As Tabelas 5.1 a 5.4 mostram, respectivamente, as matrizes quadradas e reciprocas,
construidas com os resultados das comparagdes pareadas dos critérios classificatorios,
tendo em vista a escolha de indicadores para cada uma das etapas do recolhimento de
alimentos, a saber: (1) comunicacao inicial do recolhimento a Anvisa; (i1) anuéncia prévia
pela Anvisa; (ii1]) comunicacdo do recolhimento aos consumidores; e (iv)
acompanhamento do recolhimento pela Anvisa.

Os valores da diagonal de cada uma das matrizes serdo sempre 1, pois refletem a
comparagao de um critério com ele mesmo. A leitura deve ser realizada a partir do critério
indicado na linha em relagdo ao indicado na coluna. Por fim, o reciproco de cada elemento

da matriz recebe o valor inverso da avaliacdo. Por exemplo, se C4 em relagdo a C5 ¢
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muito forte, recebendo pontuagdo 7, entdao C5 em relagao a C4 recebera o valor inverso,

1/7.

Tabela 5.1 — Comparacéo pareada dos critérios para classificacdo de indicadores da etapa
“Comunicacgao Inicial do Recolhimento a Anvisa”

PUC-RIo - Certificacdo Digital N° 1313525/CA

Cl’lte.rI.OS pNara ca: Simplicidade C6: Aderéncia | C7:
_clasgflca(;ao de de'cons‘t)ru 50 C5: Confiabilidade aescala Rastreabilidade
|nd|cadores_da etapa . ¢ da fonte temporal ao longo do
COMUNICACAO INICIAL DO entendimento d iad t
RECOLHIMENTO A ANVISA €s€jacda empo

C4: Simplicidade de

construgdo e 1 7 1/2 7
entendimento

C5: Confiabilidade da 1/7 1 1/7 3
fonte

C6: Aderéncia :c\ escala 2 7 1 7
temporal desejada

C7: Rastreabilidade ao 1/7 1/3 17 1
longo do tempo

Fonte: Elaboracéo prdpria.

Tabela 5.2 — Comparacdo pareada dos critérios para classificacdo de indicadores da etapa
“Anuéncia Prévia pela Anvisa”

Critérios para classificagdo P C6: Aderéncia

de indicadores da etapa g:'cf‘)'nmsflfgzd: C5: Confiabilidade | 2 escala C7: Rastreabilidade
ANUENCIA PREVIA PELA . da fonte temporal ao longo do tempo
ANVISA entendimento desejada

C4: Simplicidade de

construgdo e 1 1/3 1/4 6
entendimento

C5: Confiabilidade da 3 1 12 7

fonte

C6: Aderéncia a escala

temporal desejada 4 2 1 8

C7: Rastreabilidade ao

longo do tempo 1/6 17 1/8 1

Fonte: Elaboracéo prdpria.

Tabela 5.3 — Comparacao pareada dos critérios para classificacdo de indicadores da etapa
“Comunicacao do Recolhimento aos Consumidores”

Critérios para classificagdo C6: Aderéncia

de indicador~es da etapa ca: Slmpllcu:jade C5: Confiabilidade aescala cr: -
COMUNICACAO DO de construgdo e da fonte temporal Rastreabilidade ao
RECOLHIMENTO AOS entendimento d p d longo do tempo
CONSUMIDORES eésejada

C4: Slmpyudade de ' 1 4 1/3 1/4
construgdo e entendimento

C5: Confiabilidade da fonte 1/4 1 1/4 1/6

C6: Aderéncia ? escala 3 4 1 1/2
temporal desejada

C7: Rastreabilidade ao 4 6 2 1
longo do tempo

Fonte: Elaboracao propria.
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Tabela 5.4 — Comparacdo pareada dos critérios para classificacdo de indicadores da etapa
“Acompanhamento do Recolhimento pela Anvisa”

Critérios para classificagdo

C4: Simplicidade de

C6: Aderéncia

C7:

de indicadores da etapa construcio e C5: Confiabilidade | aescala Rastreabilidade
ACOMPANHAMENTO DO di da fonte temporal ao longo do
RECOLHIMENTO PELA ANVISA entendimento desejada tempo

C4: Simplicidade de 1 1/4 1/4 1/5
construgdo e entendimento

C5: Confiabilidade da fonte 4 1 2 1

C6: Aderéncia a escala 4 1/2 1 1/2
temporal desejada

C7: Rastreabilidade ao 5 1 2 1

longo do tempo

Fonte: Elaboracéo propria.

Com as matrizes preenchidas (Tabelas 5.1 a 5.4), utilizou-se o sistema

computacional IPE, versdo 1.0, para calculo dos pesos dos critérios para classificagao dos

indicadores de cada uma das etapas da regulamentacdao em foco.

A Tabela 5.5, a seguir, mostra os pesos obtidos para cada um dos critérios

classificatorios, juntamente com a “Razdo de Consisténcia” (RC) das avaliagdes

realizadas. Conforme a descricio do método AHP, os valores para a “Razdo de

Consisténcia” (RC) devem ser sempre menores que 0,1 (ver descricdo do método no item

4.3.2, do capitulo anterior).

Tabela 5.5 — Pesos dos critérios classificatorios e RC das avalia¢des para cada uma das etapas
do recolhimento de alimentos

Critério

Etapa Peso RC
g 2 C4: Simplicidade de construgdo e entendimento 0,357
00 2«
Scs 2 C5: Confiabilidade da fonte 0,089
23Sz 2z 0,083
2 Sa : C6: Aderéncia a escala temporal desejada 0,504
o=g
v o= C7: Rastreabilidade ao longo do tempo 0,050
<S C4: Simplicidade de construgdo e entendimento 0,156
g § g C5: Confiabilidade da fonte 0,310 0,062
% E z C6: Aderéncia a escala temporal desejada 0,491
o
C7: Rastreabilidade ao longo do tempo 0,043
o o @ C4: Simplicidade de construgdo e entendimento 0,153
=4 E &
g & g | C5:Confiabilidade da fonte 0,063
£228s . 0,059
2 g <> C6: Aderéncia a escala temporal desejada 0,293 !
o = 3
¢ = © C7: Rastreabilidade ao longo do tempo 0,491
E <] C4: Simplicidade de construgdo e entendimento 0,071
==2 C5: Confiabilidade da fonte 0,350
25¢ 0,018
<
% E s C6: Aderéncia a escala temporal desejada 0,211
o
Q
<° C7: Rastreabilidade ao longo do tempo 0,368

Fonte: Elaboracéo propria.


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 1313525/CA


PUC-RIo - Certificacdo Digital N° 1313525/CA

122

O sistema IPE, versio 1.0, foi desenvolvido pela Universidade Federal Fluminense
(UFF), com o objetivo de implementar o algoritmo do AHP, proposto por Thomas L.
Saaty. Esse sistema foi testado pela UFF em diferentes situacdes. Nos testes de validagao,
diferentes hierarquias foram construidas e testadas. Esses testes incluiram hierarquias
com até trés niveis de subcritérios e com até 10 elementos em um mesmo nivel da
hierarquia (Costa, 2004).

Como pode ser observado na Tabela 5.5, todos os valores de RC apresentaram-se
de acordo com o esperado, com valores menores que 0,1, indicando que as comparagoes
entre critérios foram validas. Os pesos definidos para cada etapa da regulamentacdo de
recolhimento de alimentos passaram a integrar a versdo final da “Matriz de Avaliacdo
Quantitativa de Indicadores de M&A da Implementacdo da Regulamentagdo sobre

Recolhimento de Alimentos” (Apéndice 3).

5.5.
Aplicacdo da técnica TOPSIS para hierarquizacao final dos indicadores
selecionados

Esta secdo refere-se ao passo 6 da metodologia do Ministério do Planejamento,
Orgamento e Gestao. Avaliou-se a existéncia de conflitos de escolha entre duas ou mais
opgoes de indicadores, mediante uma andlise quantitativa, com suporte da ferramenta
TOPSIS, apresentada no item 4.3.3 do capitulo anterior. Para fins dessa dissertagao, o
método TOPSIS adotado ¢ hibrido, pois foram utilizados pesos definidos anteriormente
pelo método AHP. O AHP ¢ mais indicado para estabelecimento de pesos quando
comparado aos disponibilizados no TOPSIS, principalmente por considerar a opinido de
especialistas neste caso.

Apods a hierarquizacdo final, procedeu-se ainda a uma andlise qualitativa dos
indicadores, conforme recomendacao expressa em Brasil (2010, p. 86).

Para a andlise quantitativa utilizou-se a “Matriz de Avaliacdo Quantitativa de
Indicadores de M&A da Implementagdao da Regulamentagdo sobre Recolhimento de
Alimentos” (Apéndice 4). Essa Matriz ¢ composta pelos seguintes elementos:

o Linhas: contemplam os indicadores que sdo candidatos a avaliacdo da
implementagao da regulamentagao de recolhimento de alimentos;

o Colunas: contém informacdes sobre o tipo do indicador (se chave, complementar
ou especifico); a natureza do critério de sele¢do (se o critério ¢ eliminatério ou

classificatorio); e pesos (grau de importancia) dos critérios classificatorios;
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Pretendia-se realizar a avaliacdo quantitativa de indicadores candidatos com
representantes da Visa-RJ, indicados pela Geréncia de Educacdo e Inovagao, conforme
entendimentos prévios durante a reunido realizada em margo de 2015. No entanto, por
impossibilidade de agenda que inviabilizou a participacdo da Visa-RJ no prazo
pretendido, procedeu-se a uma simulacdo conduzida pelos mesmos especialistas que
estabeleceram os critérios eliminatéorios e classificatorios, indicadores candidatos € os
pesos para os critérios classificatorios com apoio do método AHP (itens 5.2.4 e 5.2.5 ¢
secdo 5.4, respectivamente).

A simulagdo foi conduzida por quatro especialistas, com o suporte da ferramenta
TOPSIS, descrita no item 4.3.3 do capitulo anterior. Os resultados da simula¢io serdo
apresentados, respectivamente, nos itens 5.5.1 a 5.5.4, a seguir.

Seguindo-se a metodologia do Ministério do Planejamento, Or¢amento e Gestao,
realizou-se ainda uma segunda anélise, de natureza qualitativa. A partir da hierarquizag¢ao
dos indicadores selecionados, os especialistas escolheram dentre os indicadores de maior
classificagdo, aqueles que melhor expressavam os resultados esperados com a
implementa¢do da regulamentacdo em foco. Os critérios utilizados nesta etapa foram
subjetivos, de acordo com experiéncias internacionais relatadas no capitulo 3, anélise do
material bibliografico disponivel e opinido especializada. Os resultados da andlise
qualitativa serdo apresentados juntamente com aqueles gerados pelo emprego da
ferramenta TOPSIS.

5.5.1.
Indicadores para a etapa ‘Comunicacgao inicial de recolhimento a Anvisa’

Inicialmente, os especialistas definiram o desempenho dos indicadores em relagao
aos critérios para a etapa em questdo. Os resultados para a etapa de ‘Comunicac¢ao inicial
de recolhimento a Anvisa’ estdo descritos na Tabela 5.6, assinalados em negrito. Nesta
tabela ja estdo contemplados os pesos de cada critério, de acordo com a etapa do
recolhimento, conforme definido anteriormente através do método AHP.

Definido o desempenho dos indicadores em relacao aos critérios para a etapa em
questao e realizada a normalizagdo da matriz para cada critério, foi utilizado o algoritmo
proposto por Krohling e Souza (2011) para calculo das melhores alternativas segundo o
TOPSIS. As solugdes ideais (positivas e negativas) e as distancias euclidianas para cada

indicador foram calculadas e estdo apresentadas nas Tabelas 5.7 e 5.8, respectivamente.
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Tabela 5.6 — Matriz de Avaliagdo Quantitativa de Indicadores referentes a etapa de ‘Comunicacao Inicial de Recolhimento a Anvisa’ preenchida

Etapa

Indicador
[Unidade]
Métrica

Tipo de Indicador

Natureza do indicador

Eliminatérios

Classificatorios

Chave | Complementar | Especifico

Cl

Cc2

c3

ca

C5

Cc6

c7

Atend.

Peso

Atend. |

Peso

Atend. | Peso

Atend. |

Peso

CIENCIA DA NECESSIDADE DO RECOLHIMENTO DE ALIM

ENTOS OU DETERMINACAO DA ANVISA

Comunicagdo inicial de recolhimento a Anvisa

Prazo de comunicacao inicial de recolhimento
a Anvisa [h]

Métrica: n° de horas da comunicagéo inicial a
Anvisa, a partir da ciéncia da necessidade do
recolhimento.

0,357

0,089

10

0,504

0,050

Completude da comunicagao inicial em
relagéo a identificagdo do produto [%)]
Métrica: n° de informacdes
disponibilizadas/n® de informagdes solicitadas
(referentes a identificagcdo do produto objeto
do recolhimento).

0,357

0,089

0,504

0,050

Completude da comunicagao inicial em
relagdo a distribuicdo do produto objeto do
recolhimento [%0]

Métrica: n° de informagbes
disponibilizadas/n® de informacgdes solicitadas
(referentes a distribuicao do produto objeto
do recolhimento).

0,357

0,089

0,504

0,050

Completude da comunicagao inicial em
relac@o ao motivo do recolhimento [%]
Métrica: n° de informagbes
disponibilizadas/n® de informagdes solicitadas
(referentes ao motivo do recolhimento).

0,357

0,089

0,504

0,050

Fonte: Elaboragao prépria.
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Tabela 5.7 — Solucdes ideais PIS e NIS para cada critério da etapa de ‘Comunicagéo Inicial de
Recolhimento a Anvisa’

Critério PIS NIS
ca 1,00 0,56
c5 1,00 0,67
Cé6 1,00 0,70
c7 1,00 0,56

Fonte: Elaboracéo propria.

Tabela 5.8 — Distancias euclidianas (positivas e negativas) dos indicadores candidatos
calculadas para a etapa de ‘Comunicagéo Inicial de Recolhimento a Anvisa’

Indicador d’ d
(beneficios) (custos)
Prazo de comunicagdo inicial de recolhimento a Anvisa [h] 0,05 0,36

Completude da comunicagao inicial em relagao a identificagao do

produto [%] 0,26 0,17
Completude da comunicagado inicial em relagao a distribui¢ao do
produto objeto do recolhimento [%] 0,29 0,17
Completude da comunicagado inicial em relagdo ao motivo do

0,30 0,15

recolhimento [%]

Fonte: Elaboracéo propria.

A partir das distancias euclidianas, foram calculadas as proximidades relativas de
cada indicador em relagdo a PIS (§). Os valores encontrados para cada indicador
determinam uma priorizagao, em ordem descrescente dos resultados, e estdo apresentados
na Tabela 5.9.

Tabela 5.9 — Proximidades relativas de cada indicador em relagdo a PIS para a etapa de
‘Comunicacéo Inicial de Recolhimento a Anvisa’

Indicador Proximidade
relativa (§)
Prazo de comunicacgdo inicial de recolhimento a Anvisa [h] 0,88
Completude da comunicagao inicial em relagao a identificagdo do produto [%] 0,40
Completude da comunicagao inicial em relagao a distribui¢cdo do produto objeto do 037
recolhimento [%] !
Completude da comunicagado inicial em relagdo ao motivo do recolhimento [%] 0,33

Fonte: Elaboracéo propria.

Desta maneira, a hieraquizacao dos indicadores para a fase de ‘Comunicagao inicial

de recolhimento a Anvisa’ estd demonstrado no Quadro 5.5. Além da posicao hierarquica
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do indicador, o Quadro 5.5 também traz a métrica associada a cada um deles e o valor

ideal esperado, de acordo com a proposta inicial da regulamentacdo da Anvisa.

Quadro 5.5 — Hierarquizacdo dos indicadores para a fase de ‘Comunicagdo Inicial de

Recolhimento a Anvisa’

Posi¢ao Indicador Métrica Valor ideal
Prazo de comunicagdo Numero de horas da comunicagdo
1° inicial de recolhimento a inicial a Anvisa, a partir da ciéncia da <24 horas
ANVISA necessidade do recolhimento (h)
Numero de informacgdes
Crou decompletudeda | quponiilzadoynimerode
2° identificacdo do prc;duto |r)formqgoe§ solicitadas (refe_rentes a 100%
objeto do recolhimento identificagdo do produto objeto do
recolhimento) (%)
Grau de completude da .NUmt_ar.o_de informagﬁes
comunicagdo inicial: . dlspcznlblllzgt_jas/numero de .
3° distribuicio do produto |nf9rmag9e~s solicitadas (refgrentes a 100%
objeto do recolhimento distribuicdo do produto objeto do
recolhimento) (%)
Numero de informacgdes
Grau de completude da . o p
4° comunicagdo inicial: motivo disponibilizadas/niimero de 100%

do recolhimento

informac0des solicitadas (referentes ao
motivo do recolhimento) (%)

Fonte: Elaboracéo propria.

5.5.2.

Indicadores para a etapa ‘Anuéncia Prévia pela Anvisa’

Os mesmos procedimentos realizados na etapa anterior foram replicados para as

demais. A Tabela 5.10 traz entdo os resultados do desempenho dos indicadores em relagao

aos critérios para a etapa de ‘Anuéncia Prévia pela Anvisa’.
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Tabela 5.10 — Matriz de Avaliagdo Quantitativa de Indicadores referentes a etapa de ‘Anuéncia Prévia’ preenchida

Etapa

Indicador
[unidade]
Métrica

Tipo de Indicador

Natureza do indicador

Eliminatérios

Classificatorios

Chave

Complementar

Especifico

Cl

Cc2

c3

ca

C5

Cc6

c7

Atend.

Peso

Atend.

Peso

Atend.

Peso

Atend.

Peso

Anuéncia Prévia

Completude do preenchimento do
formulario de anuéncia prévia [%)]
Métrica: n°® de campos preenchidos/ n°
total de campos do formulario de
anuéncia previa]

0,156

0,310

0,491

0,043

(%ualidade do texto da mensagem de
alerta ao consumidor (de acordo com o
disposto no artigo 27 da
regulamentacao) [%]

Métrica: n° de itens cobertos pela
mensagem de alerta/ n° total de itens do
artigo 27 da proposta

0,156

0,310

0,491

0,043

Prazo de envio do formuléario de
anuéncia [h]

Métrica: n° de horas para o envio
eletrénico do formulario de anuéncia
para a Anvisa

0,156

0,310

10

0,491

0,043

Prazo de protocolizacdo na Anvisa [h]
Meétrica: n° de horas para protocolizacéo
do formulario de anuéncia prévia junto a
Anvisa

0,156

0,310

10

0,491

0,043

Prazo de aprovacéao/correcdo pela
Anvisa [h]

Métrica: n° de horas para aprovacéo ou
informacéo das corre¢des necessarias
pela Anvisa

0,156

10

0,310

10

0,491

0,043

Fonte: Elaboracao prdpria.
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A seguir, as Tabelas 5.11 e 5.12 apresentam as solugdes ideais (positivas e

negativas) e as distancias euclidianas para cada indicador em relagdo a etapa em questao,

respectivamente.

Tabela 5.11 — Solucdes ideais PIS e NIS para cada critério da etapa de ‘Anuéncia Prévia pela

Anvisa’
Critério PIS NIS
Cc4 1,00 0,56
C5 1,00 0,80
Ccé6 1,00 0,70
c7 1,00 0,75

Fonte: Elaboracéo propria.

Tabela 5.12 — Distancias euclidianas (positivas e negativas) dos

calculadas para a etapa de ‘Anuéncia Prévia pela Anvisa’

indicadores candidatos

Indicador d* (beneficios) d (custos)
CompIeAtud-e do,p.reenchlmento do formulario 0,14 0,19
de anuéncia prévia [%]
Qualidade do texto da mensagem de alerta
ao consumidor (de acordo com o disposto no 0,28 0,06
artigo 27 da regulamentacao) [%]
Prazo de envio do formulario de anuéncia [h] 0,06 0,28
Prazo de protocolizagdo na Anvisa [h] 0,10 0,24
Prazo de aprovagdo/correcdo pela Anvisa [h] 0,00 0,30

Fonte: Elaboracéo propria.

As proximidades relativas de cada indicador em relacao a PIS (&) estdo listadas na

Tabela 5.13 e a hierarquizagdo dos indicadores para esta etapa do recolhimento esta

apresentado no Quadro 5.6.

Tabela 5.13 — Proximidades relativas de cada indicador em relagdo a PIS para a etapa de

‘Anuéncia Prévia pela Anvisa’

. Proximidade
Indicador .
relativa (§)

Completude do preenchimento do formulario de anuéncia prévia [%] 0,58
Qualidade do texto da mensagem de alerta ao consumidor (de acordo com o 016
disposto no artigo 27 da regulamentacgao) [%] !
Prazo de envio do formulario de anuéncia [h] 0,84
Prazo de protocolizagao na Anvisa [h] 0,70
Prazo de aprovagdo/correcgdo pela Anvisa [h] 1,00

Fonte: Elaboracéo propria.
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Quadro 5.6 — Hierarquizacéo dos indicadores para a fase de ‘Anuéncia Prévia pela Anvisa’

Posi¢do Indicador Métrica Valor ideal
Prazo de Numero de horas para aprovagao < 24h, a partir do
1° aprovacdo/correcdo ou informagdo das corregdes recebimento do formulario
pela Anvisa necessarias pela Anvisa (h) de anuéncia prévia
Prazo de envio do Numero de horas para o envio <24 horas, a partir da
2° formulario de anuéncia eletrénico do formulario de ciéncia da necessidade de
anuéncia para a Anvisa (h) recolhimento
N Numero de horas para <48 horas, a partir da
° Prazo de protocolizagdo o e S .
3 . protocolizagdo do formulario de ciéncia da necessidade de
na Anvisa ~ A R . .
anuéncia prévia junto a Anvisa (h) recolhimento
Grau de completude do Numero de campos
4° preencljimento doA ) preenchidos/numerq t_otal de 100%
formuldrio de anuéncia campos do formulario de
prévia anuéncia prévia (%)
Qualidade do texto da Numero de itens cobertos pela
mensagem de alerta ao mensagem de alerta/nimero
5° consumidor (de acordo & 100%

com o disposto no art.
27 da regulamentacdo)

total de itens do artigo 27 da
proposta (%)

Fonte: Elaboracéo propria.

5.5.3.
Indicadores para a etapa
Consumidores’

‘Comunicagao do

Recolhimento aos

A Tabela 5.14 traz os resultados do desempenho dos indicadores em relacao aos

critérios para a etapa de ‘Comunicac¢do do Recolhimento aos Consumidores’.
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Tabela 5.14 — Matriz de Avaliacdo Quantitativa de Indicadores referentes a etapa de ‘Comunicacéo do Recolhimento aos Consumidores’ preenchida

Etapa

Indicador
[unidade]
Métrica

Tipo de Indicador

Natureza do indicador

Eliminatérios

Classificatorios

Chave

Complementar

Especifico

Cl

Cc2

c3

ca

C5

Cc6

c7

Atend.

Peso

Atend.

Peso

Atend.

Peso

Atend.

Peso

Comunicagdo do Recolhimento aos Consumidores

Prazo de comunicacdo da mensagem
de alerta aos consumidores [h]
Meétrica: n° de horas para iniciar a
comunicagdo aos consumidores.

0,153

0,063

10

0,293

0,491

Grau de abrangéncia da comunicac¢éo
do recolhimento de produtos a cadeia
de distribuicéo [%]

Métrica: n° de estabelecimentos cientes
sobre o recolhimento/n° total de
estabelecimentos que receberam o
produto objeto do recolhimento.

0,153

10

0,063

0,293

0,491

Grau de abrangéncia da comunicacao
do recolhimento de produtos as
autoridades sanitarias [%)]

Métrica: n° de 6rgdos de vigilancia
sanitaria cientes sobre o recolhimento/n°®
total de 6rgéos de vigilancia sanitaria a
serem comunicados sobre o
recolhimento.

0,153

10

0,063

0,293

0,491

Grau de abrangéncia da comunicacao
do recolhimento de produtos aos
consumidores [%]

Métrica: n°® de consumidores cobertos
pela comunicacéao do recolhimento/n® de
consumidores a serem cobertos pela
comunicacéo, conforme Plano de
Comunicacgao aprovado pela Anvisa.

0,153

10

0,063

0,293

0,491

Fonte: Elaboracao prdpria.
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A seguir, as Tabelas 5.15 e 5.16 apresentam as solugdes ideais (positivas e

negativas) e as distancias euclidianas para cada indicador em relagdo a etapa em questao,

respectivamente.

Tabela 5.15 — Soluces ideais PIS e NIS para cada critério da etapa de ‘Comunicacdo do

Recolhimento aos Consumidores’

Critério PIS NIS
ca 1,00 0,38
C5 1,00 0,70
Cé6 1,00 0,50
c7 1,00 0,75

Fonte: Elaboracéo propria.

Tabela 5.16 — Distancias euclidianas (positivas e negativas) dos indicadores candidatos
calculadas para a etapa de ‘Comunicagéo do Recolhimento aos Consumidores’

d* d
Indicador .
(beneficios) (custos)

Prazo de comunicagdo da mensagem de alerta aos consumidores [h] 0,08 0,40
Grau de abrangéncia da comunicagdo do recolhimento de produtos a

. e 0,38 0,09
cadeia de distribuicao [%]
Grau de abrangéncia da comunicagdo do recolhimento de produtos as

. s 0,34 0,16
autoridades sanitarias [%]
Grau de abrangéncia da comunicagdo do recolhimento de produtos aos

. 0,40 0,08

consumidores [%]

Fonte: Elaboracéo propria.

As proximidades relativas de cada indicador em relagdo a PIS (&) estdo listadas na

Tabela 5.17 e a hierarquiza¢do dos indicadores para esta etapa do recolhimento estd

apresentado no Quadro 5.7.

Tabela 5.17 — Proximidades relativas de cada indicador em relacdo a PIS para a etapa de

‘Comunicac¢do do Recolhimento aos Consumidores’

Indicador Proximidade relativa (§)

Prazo de comunicacdo da mensagem de alerta aos consumidores 084
[h] '
Grau de abrangéncia da comunicag¢do do recolhimento de 019
produtos a cadeia de distribuicdo [%] ’
Grau de abrangéncia da comunicagdo do recolhimento de

. . o 0,33
produtos as autoridades sanitarias [%]
Grau de abrangéncia da comunicagdo do recolhimento de 0,16

produtos aos consumidores [%]

Fonte: Elaboracao propria.
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Quadro 5.7 — Hierarquizagéo dos indicadores para a fase de ‘Comunicag¢éo do Recolhimento aos
Consumidores’

Posi¢ao Indicador Métrica Valor ideal
Imediatamente
Prazo de comunicagdo da . o apos a
1° mensagem de alerta aos Numgro ije horas para nictar @ comunicagdo da
) comunicagdo aos consumidores (h) ) .
consumidores Anvisa quanto a
anuéncia
Grau de abrangéncia da Orgaos de vigilancia sanitaria cientes
90 comunicagdo do sobre o recolhimento/ndmero total de 100%
recolhimento de produtos orgdos de vigilancia sanitaria a serem
as autoridades sanitarias comunicados sobre o recolhimento (%)
Grau de abrangéncia da Numero de estabelecimentos cientes
30 comunicacdo do sobre o recolhimento/nimero total de 100%
recolhimento de produtos a estabelecimentos que receberam o
cadeia de distribuicdo produto objeto do recolhimento (%)
Numero de consumidores cobertos
Grau de abrangéncia da pela comunicagdo do
4 comunicacdo do recolhimento/NUmero de 100%

recolhimento de produtos
aos consumidores

consumidores a serem cobertos pela
comunicacdo, conforme Plano de
Comunicacdo aprovado pela Anvisa (%)

Fonte: Elaboracéo propria.

5.5.4.

Indicadores para a etapa ‘Acompanhamento do Recolhimento pela Anvisa’

A Tabela 5.18 traz os resultados do desempenho dos indicadores em relagdo aos

critérios para a etapa de ‘Acompanhamento do Recolhimento pela Anvisa’.

A seguir, as Tabelas 5.19 e 5.20 apresentam as solugdes ideais (positivas e

negativas) e as distancias euclidianas para cada indicador em relacdo a etapa em questao,

respectivamente.
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Tabela 5.18 — Matriz de Avaliagdo Quantitativa de Indicadores referentes a etapa de ‘Acompanhamento do Recolhimento pela Anvisa’ preenchida

Etapa

Indicador
[Unidade]
Métrica

Tipo de Indicador

Natureza do indicador

Eliminatérios

Classificatorios

Chave

Complementar

Especifico

Cl

Cc2

c3

ca

C5

Cc6

c7

Atend.

Peso

Atend.

Peso

Atend.

Peso

Atend.

Peso

Acompanhamento do Recolhimento pela Anvisa

Quantidade de unidades recolhidas do mercado
de consumo discriminada por unidade federada
ou pais estrangeiro [sem unidade]

Métrica: n2 de unidades recolhidas em um dado
intervalo de tempo, por unidade federada ou pais
estrangeiro.

0,071

0,350

0,211

0,368

Percentual de unidades recolhidas em relagdo ao
total introduzido no mercado, discriminados por
unidade federada e pais estrangeiro [%]

Meétrica: n2 de unidades recolhidas em um dado
intervalo de tempo, por unidade federada ou pais
estrangeiro/n? de unidades a serem recolhidas,
conforme plano de recolhimento.

0,071

0,350

0,211

0,368

Reclamagdes de consumidor via SAC ou outros
canais relacionados ao recolhimento [%]
Métrica: n2 de reclamag&es de consumidores
associadas aos produtos objeto de
recolhimento/n? total de reclamagdes no SAC ou
outros canais, a partir da ciéncia da necessidade
de recolhimento.

0,071

0,350

0,211

0,368

Descrigdo das medidas corretivas adotadas [%]
Métrica: n? de medidas corretivas adotadas/n2 de
medidas corretivas propostas pelo fabricante ou
importador.

0,071

0,350

0,211

0,368

Armazenamento provisoério dos produtos
recolhidos [%]

Métrica: quantidade de produtos recolhidos,
conforme a segregacdo comprovada/quantidade
de produtos recolhidos, conforme a segregacdo
pretendida.

0,071

0,350

0,211

0,368

Destinagdo final dos produtos recolhidos [%]
Métrica: quantidade de produtos recolhidos
conforme a destinagdo final
comprovada/quantidade de produtos recolhidos,
conforme destinacdo final pretendida.

0,071

0,350

0,211

0,368

Contraprova para analise [sem unidade]
Métrica: existéncia ou ndo de contraprova para
analise.

0,071

0,350

0,211

0,368
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Tabela 5.18 — Matriz de Avaliagdo Quantitativa de Indicadores referentes a etapa de ‘Acompanhamento do Recolhimento pela Anvisa’ preenchida (continuacéo)

Acompanhamento do Recolhimento pela Anvisa

Reincidéncia do recolhimento [sem unidade]
Métrica: Reincidéncia do recolhimento,
considerando aspectos como mesmo produto e
mesma causa, causa diferente ou apenas mesmo
fabricante/importador.

0,071

0,350

0,211

0,368

Prazo de emissdo do relatério 1 de
acompanhamento do recolhimento classe | [h]
Métrica: n2 de horas da emissdo do relatério 1 de
acompanhamento do recolhimento classe I.

0,071

0,350

10

0,211

0,368

Prazo de emissdo do relatério 2 de
acompanhamento do recolhimento classe | [h]
Métrica: n2 de horas da emissdo do relatério 2 de
acompanhamento do recolhimento classe I.

0,071

0,350

10

0,211

0,368

Prazo de emissdo do relatério 3 de
acompanhamento do recolhimento classe | [h]
Métrica: n2 de horas da emissdo do relatério 3 de
acompanhamento do recolhimento classe I.

0,071

0,350

10

0,211

0,368

Prazo de emissdo do relatério conclusivo do
recolhimento classe | [h]

Métrica: n2 de horas da emissdo do relatério
conclusivo do recolhimento classe .

0,071

0,350

10

0,211

0,368

Prazo de emissdo do relatério 1 de
acompanhamento do recolhimento classe Il [h]
Métrica: n2 de horas da emissdo do relatério 1 de
acompanhamento do recolhimento classe .

0,071

0,350

10

0,211

0,368

Prazo de emissdo do relatério 2 de
acompanhamento do recolhimento classe Il [h]
Métrica: n2 de horas da emissdo do relatério 2 de
acompanhamento do recolhimento classe .

0,071

0,350

10

0,211

0,368

Prazo de emissdo do relatério 3 de
acompanhamento do recolhimento classe Il [h]
Métrica: n2 de horas da emissdo do relatério 3 de
acompanhamento do recolhimento classe .

0,071

0,350

10

0,211

0,368

Prazo de emissdo do relatério conclusivo do
recolhimento classe Il [h]

Métrica: n2 de horas da emissdo do relatério
conclusivo do recolhimento classe Il.

0,071

0,350

10

0,211

0,368

Fonte: Elaboracao prdpria.


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 1313525/CA


PUC-RIo - Certificacdo Digital N° 1313525/CA

135

Tabela 5.19 — Solucdes ideais PIS e NIS para cada critério da etapa de ‘Acompanhamento do

Recolhimento pela Anvisa’

Critério PIS NIS
ca 1,00 0,56
c5 1,00 0,33
Cé6 1,00 0,60
c7 1,00 0,63

Fonte: Elaboracéo propria.

Tabela 5.20 — Distancias euclidianas (positivas e negativas) dos indicadores candidatos
calculadas para a etapa de ‘Acompanhamento do Recolhimento pela Anvisa’

Indicador d’ d
(beneficios) (custos)
Quantidade de unidades recolhidas do mercado de consumo
S . , . . 0,05 0,48
discriminada por unidade federada ou pais estrangeiro [sem unidade]
Percentual de unidades recolhidas em relagdo ao total introduzido no 007 0.48
mercado, discriminados por unidade federada e pais estrangeiro [%] ! !
ReclamacgGes de consumidor via SAC ou outros canais relacionados ao
. 0,45 0,12
recolhimento [%]
Descrigao das medidas corretivas adotadas [%] 0,33 0,27
Armazenamento provisorio dos produtos recolhidos [%] 0,38 0,16
Destinacao final dos produtos recolhidos [%] 0,25 0,28
Contra prova para analise [sem unidade] 0,05 0,49
Reincidéncia do recolhimento [sem unidade] 0,05 0,48
Prazo de emissdo do relatério 1 de acompanhamento do recolhimento
0,09 0,44
classe | [h]
Prazo de emissdo do relatdrio 2 de acompanhamento do recolhimento
0,09 0,44
classe | [h]
Prazo de emissdo do relatério 3 de acompanhamento do recolhimento
0,09 0,44
classe | [h]
Prazo de emissdo do relatério conclusivo do recolhimento classe | [h] 0,09 0,44
Prazo de emissdo do relatdrio 1 de acompanhamento do recolhimento
0,09 0,44
classe Il [h]
Prazo de emissdo do relatdrio 2 de acompanhamento do recolhimento
0,09 0,44
classe Il [h]
Prazo de emissdo do relatdrio 3 de acompanhamento do recolhimento
0,09 0,44
classe Il [h]
Prazo de emissdo do relatério conclusivo do recolhimento classe Il [h] 0,09 0,44

Fonte: Elaboracéo propria.
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As proximidades relativas de cada indicador em relacao a PIS (&) estdo listadas na

Tabela 5.21 e a hierarquizacdo dos indicadores para esta etapa do recolhimento esta

apresentado no Quadro 5.8.

Tabela 5.21 — Proximidades relativas de cada indicador em relacdo a PIS para a etapa de
‘Acompanhamento do Recolhimento pela Anvisa’

Indicador Proxir.nidade
relativa (§)

Quantidade de unidades recolhidas do mercado de consumo discriminada por unidade

federada ou pais estrangeiro [sem unidade] 0,895
Percentual de unidades recolhidas em relagdo ao total introduzido no mercado,

discriminados por unidade federada e pais estrangeiro [%] 0,865
Reclamagdes de consumidor via SAC ou outros canais relacionados ao recolhimento [%] 0,210
Descrigdo das medidas corretivas adotadas [%] 0,452
Armazenamento provisorio dos produtos recolhidos [%] 0,298
Destinagdo final dos produtos recolhidos [%] 0,525
Contraprova para analise [sem unidade] 0,914
Reincidéncia do recolhimento [sem unidade] 0,899
Prazo de emissdo do relatério 1 de acompanhamento do recolhimento classe | [h] 0,834
Prazo de emissdo do relatério 2 de acompanhamento do recolhimento classe | [h] 0,834
Prazo de emissdo do relatério 3 de acompanhamento do recolhimento classe | [h] 0,834
Prazo de emissdo do relatdrio conclusivo do recolhimento classe | [h] 0,834
Prazo de emissdo do relatério 1 de acompanhamento do recolhimento classe Il [h] 0,834
Prazo de emissdo do relatério 2 de acompanhamento do recolhimento classe Il [h] 0,834
Prazo de emissdo do relatério 3 de acompanhamento do recolhimento classe Il [h] 0,834
Prazo de emissdo do relatdrio conclusivo do recolhimento classe Il [h] 0,834

Fonte: Elaboracéo propria.

Quadro 5.8 — Hierarquizacao dos indicadores para a fase de ‘Acompanhamento do Recolhimento

pela Anvisa’
Posi¢ao Indicador Métrica Valor ideal
. Existéncia ou ndo de contraprova para . N
1° Contraprova para analise P P Sim (existéncia).

analise (sem unidade)

Quantidade de unidades
recolhidas do mercado de
2° consumo discriminada por
unidade federada ou pais
estrangeiro

Numero de unidades recolhidas em um
dado intervalo de tempo, por unidade
federada ou pais estrangeiro (sem
unidade)

Valores ideais,
conforme
estabelecido no
Plano de
Recolhimento

Reincidéncia do recolhimento,
considerando aspectos como mesmo

o Reincidéncia do . N3do haja
2 . produto e mesma causa, causa diferente A
recolhimento reincidéncia.
ou apenas mesmo
fabricante/importador (sem unidade)
Percentual de unidades , . .
. . Numero de unidades recolhidas em um
recolhidas em relagdo ao . .
) . dado intervalo de tempo, por unidade
. total introduzido no , . ,
3 federada ou pais estrangeiro/ Numero 100%

mercado, discriminados por
unidade federada e pais
estrangeiro

de unidades a serem recolhidas,
conforme plano de recolhimento (%)
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Quadro 5.8 — Hierarquizacao dos indicadores para a fase de ‘Acompanhamento do Recolhimento

pela Anvisa’ (continuagéo)

Prazo de emissdo do
relatério 1 de

Numero de horas da emissdo do

< 15 dias, a contar
da primeira

4° relatério 1 de acompanhamento do ..
acompanhamento do . comunicagdo do
. recolhimento classe | (h) .
recolhimento classe | recolhimento
Prazo de emissdo do , _— . .
L Numero de horas da emissdo do <15 dias, a partir da
o relatério 2 de . s .
4 relatério 2 de acompanhamento do emissdo do relatdério
acompanhamento do .
. recolhimento classe | (h) 1
recolhimento classe |
Prazo de emissdo do , - . .
.. Numero de horas da emissdo do <15 dias, a partir da
. relatério 3 de L. . L
4 relatério 3 de acompanhamento do emissdo do relatdrio

acompanhamento do
recolhimento classe |

recolhimento classe | (h)

2

Prazo de emissdo do
4° relatério conclusivo do
recolhimento classe |

Numero de horas da emissdo do
relatério conclusivo do recolhimento
classe | (h)

<15 dias, a partir do
relatério 3 ou 60
dias a partir da
primeira
comunicagao

Prazo de emissdo do
relatério 1 de

Numero de horas da emissdo do

<30dias, a contar
da primeira

4° relatério 1 de acompanhamento do ..
acompanhamento do . comunicagao do
. recolhimento classe Il (h) .
recolhimento classe Il recolhimento
Prazo de emissdo do , - . .
L. Numero de horas da emissdo do <30 dias, a partir da
. relatério 2 de L. . .
4 relatdrio 2 de acompanhamento do emissdo do relatério
acompanhamento do .
. recolhimento classe Il (h) 1
recolhimento classe Il
Prazo de emissdo do , — . .
L Numero de horas da emissdo do <30 dias, a partir da
. relatério 3 de .. o .
4 relatdrio 3 de acompanhamento do emissdo do relatério

acompanhamento do
recolhimento classe Il

recolhimento classe Il (h)

2

Prazo de emissdo do
4° relatério conclusivo do
recolhimento classe Il

Numero de horas da emissdo do
relatério conclusivo do recolhimento
classe Il (h)

<30 dias, a partir do
relatério 3 ou 120
dias a partir da
primeira
comunicagao

Destinagao final dos

> produtos recolhidos

Quantidade de produtos recolhidos
conforme a destinacdo final
comprovada/quantidade de produtos
recolhidos conforme destinagdo final
pretendida (%)

100%

Descrigcao das medidas

6° .
corretivas adotadas

Numero de medidas corretivas
adotadas/numero de medidas corretivas
propostas pelo fabricante ou importador

(%)

100%

Armazenamento provisério

7 dos produtos recolhidos

Quantidade de produtos recolhidos
conforme a segregagdo
comprovada/quantidade de produtos
recolhidos conforme a segregacdo
pretendida (%)

100%

Reclamacgdes de consumidor
8° via SAC relacionadas ao
recolhimento

Numero de reclamagdes de
consumidores associadas aos produtos
objeto de recolhimento/nimero total de
reclamagGes no SAC a partir da ciéncia
da necessidade de recolhimento (%)

Nao se aplica.

Fonte: Elaboracéo propria.
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5.6.
Resultado final da priorizacdo dos indicadores

O Quadro 5.9 a seguir traz um resumo da classificacao obtida através da ferramenta
desenvolvida, que servird de referéncia para o monitoramento e avaliacdo da

regulamentac¢do do recolhimento de alimentos pela Anvisa.

Para fins desta dissertagdo nenhum indicador foi excluido de acordo com as
avaliagdes dos 4 especialistas que participaram da etapa de hierarquizacao final dos
indicadores. Como nenhum dos indicadores recebeu nota zero no critério eliminatorio,

devido a sua importancia no contexto geral, ndo houve exclusao.

Quadro 5.9 — Lista geral dos indicadores hierarquizados

Posicao Indicador

19 Prazo de aprovagdo/corregdo pela Anvisa [h]

20 Contraprova para andlise [sem unidade]

30 Quantidade de unidades recolhidas do mercado de consumo discriminada por unidade
federada ou pais estrangeiro [sem unidade]

32 Reincidéncia do recolhimento [sem unidade]

40 Prazo de comunicagado inicial de recolhimento a Anvisa [h]

50 Percentual de unidades recolhidas em relagao ao total introduzido no mercado,
discriminados por unidade federada e pais estrangeiro [%]

62 Prazo de envio do formulario de anuéncia [h]

62 Prazo de comunicagdo da mensagem de alerta aos consumidores [h]

79 Prazo de emissdo do relatério 1 de acompanhamento do recolhimento classe | [h]

7° Prazo de emissdo do relatdrio 2 de acompanhamento do recolhimento classe | [h]

7° Prazo de emissdo do relatdrio 3 de acompanhamento do recolhimento classe | [h]

72 Prazo de emissdo do relatdrio conclusivo do recolhimento classe | [h]

7° Prazo de emissdo do relatdrio 1 de acompanhamento do recolhimento classe Il [h]

7° Prazo de emissdo do relatdrio 2 de acompanhamento do recolhimento classe Il [h]

72 Prazo de emissdo do relatdrio 3 de acompanhamento do recolhimento classe Il [h]

72 Prazo de emissdo do relatdrio conclusivo do recolhimento classe Il [h]

82 Prazo de protocolizagdo na Anvisa [h]

92 Completude do preenchimento do formuldrio de anuéncia prévia [%]

109 Destinagdo final dos produtos recolhidos [%]

110 Descrigdo das medidas corretivas adotadas [%]

12¢ Completude da comunicagdo inicial em relagdo a identificagdo do produto [%]
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130 Completude da comunicagdo inicial em relagdo a distribuigdo do produto objeto do
recolhimento [%]

142 Completude da comunicagdo inicial em relagdo ao motivo do recolhimento [%]

140 Grau de abrangéncia da comunicagdo do recolhimento de produtos as autoridades
sanitarias [%)

15¢ Armazenamento provisorio dos produtos recolhidos [%]

162 ReclamagGes de consumidor via SAC ou outros canais relacionados ao recolhimento [%]

170 Grau de abrangéncia da comunicagdo do recolhimento de produtos a cadeia de
distribuicdo [%]

180 Qualidade do texto da mensagem de alerta ao consumidor (de acordo com o disposto no
artigo 27 da regulamentacgao) [%]

182 Grau de abrangéncia da comunicagdo do recolhimento de produtos aos consumidores [%]

Fonte: Elaboracao propria.

5.7.
Considerac0es finais sobre o capitulo

O modelo l6gico mostrou-se uma ferramenta muito util para verificar a qualidade
da teoria da regulamenta¢do em foco, ou seja, verificar se estd bem estruturada para que
seja implementada com sucesso e seus resultados possam ser avaliados efetivamente.
Mediante uma adaptagao da proposta inicial do Ipea para construcao do modelo logico de
programas governamentais, desenvolveu-se na fase de pesquisa aplicada, cujos resultados
sao apresentados neste capitulo, o modelo logico para a regulamentacdo de recolhimento
de alimentos no Brasil. A partir do infografico geral do modelo logico desta
regulamentacdo, foi possivel delimitar o escopo do monitoramento e avaliagdo pretendido
no ambito da presente pesquisa.

A partir da andlise da regulamentagdo, optou-se pela abordagem de processo para
o desenho do infografico do modelo logico. Desse modo, foi possivel identificar com
objetividade os aspectos da regulamentacao proposta pela Anvisa que deveriam ser alvo
de monitoramento e avaliagdo, refletindo-se diretamente na definicdo posterior de
indicadores ‘candidatos’ e respectivas métricas.

Com suporte do guia para constru¢cdo de indicadores de programas do Ministério
do Planejamento, Orcamento e Gestao, foi possivel desenvolver uma matriz inicial de
avaliacdo quantitativa de indicadores candidatos, que, por sua vez, foi submetida a um
pré-teste junto a especialistas da area de Alimentos e representantes da Visa-RJ. A
maioria das sugestdes foi considerada pertinente, tendo sido incorporadas a versdo final

matriz de avaliagdo quantitativa de indicadores candidatos (Apéndice 3).
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Buscando contribuir para o refinamento e melhoria continua da abordagem
metodologica proposta pelo Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestao, optou-se
pelo emprego de dois métodos multicritério de apoio a decisdo, a saber: método AHP
para definicao dos pesos dos critérios classificatorios (por etapa do processo objeto da
regulamentacdo) e a técnica TOPSIS para a hierarquizacao final dos indicadores
selecionados (também por etapa do processo de recolhimento). Assim, o resultado final
consiste de uma lista 25 indicadores, hierarquizados pelo grau de atendimento aos

critérios classificatorios.
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6
Conclusdes e recomendacgfbes

A presente pesquisa contribuiu para o avanco do conhecimento sobre
ferramentas de monitoramento e avaliacdo (M&A) como instrumentos de gestao
publica, focalizando uma aplicacdo referente a implementacdo da regulamentagdo
de recolhimento de alimentos no Brasil. Nesse sentido, uma ferramenta de avaliacao
quantitativa de indicadores de M&A foi desenvolvida especificamente para
responder a uma das questdes da Consulta Publica 21/2013 sobre a proposta de
RDC para regulamentagdo de recolhimento de alimentos no pais. Os resultados
obtidos ao longo da pesquisa aqui relatada permitiram que o objetivo geral da
dissertacdo fosse alcangado. Foi possivel, com uso da ferramenta de sele¢do e
hierarquizagdo proposta nesta dissertacdo, definir um conjunto de indicadores e
respectivas métricas para o monitoramento e avaliagdo da implementacao no Brasil
da regulamentacao sobre recolhimento de alimentos e sua comunicagdo a Anvisa e
aos consumidores.

As abordagens conceituais € metodoldgicas discutidas nos capitulos 2 a 4
fundamentaram o desenvolvimento e aplicagdo desta ferramenta, contribuindo de
forma significativa para que os objetivos especificos da dissertagdo fossem
alcangados.

Pelos aspectos descritos e resultados gerados na fase aplicada da pesquisa,
considera-se que eles propiciardo ao 6rgao regulador, bem como aos diversos atores
envolvidos na implementacdo da regulamentagdo em foco, o ferramental adequado
para o monitoramento dos procedimentos e avaliagdo de seus resultados. Quando
aplicados pela Anvisa em toda sua abrangéncia, podera ser considerada como uma
inovagao organizacional.

Com relacdo ao primeiro e segundo objetivos especificos — “discutir a

importancia de sistemas nacionais de recolhimento de alimentos para a seguranga
alimentar, particulamente no contexto brasileiro” e ‘“descrever e analisar
experiéncias internacionais de regulamentacdo de recolhimento de alimentos,

contextualizando-se a proposta brasileira em meados de 2013”, foi possivel
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sintetizar as diferencas entre as regulamentacdes do recolhimento de alimentos nos
paises abordados (e usados como referéncia pela Anvisa para a redagao da proposta
de RDC inicial), incluindo o caso brasileiro. Algumas diferencas puderam ser
observadas, como, por exemplo, a classificacdo do tipo de recolhimento. Enquanto
Estados Unidos, Canada e Argentina classificam o evento em trés classes, o Brasil
o faz através de duas (Classes I e II). Pontos de convergéncia e divergéncia podem
ser visualizados no referido Quadro, ao final do capitulo 3.

O terceiro e quarto objetivos — “ identificar os aspectos da regulamentacao de

recolhimento de alimentos que necessitam de monitoramento ¢ avaliagdo apds sua
implementagdo” e “construir modelo logico para fins da constru¢do da matriz de
indicadores candidatos para monitorar e avaliar a implementa¢ao em foco” —foram
plenamente atingidos, mediante a constru¢ao do modelo 16gico da regulamentagdo
baseada na metodologia desenvolvida pelo Ipea. O modelo logico propiciou a
identificacdo objetiva dos aspectos da regulamentagdo que deveriam ser objeto de
M&A, conforme solicitagdo pela Anvisa na Consulta Publica 21/2013.

Com suporte de métodos multicritério de apoio a decisdo, particularmente do
método AHP e da ferramenta TOPSIS, foi possivel desenvolver e aplicar uma
ferramenta para avaliacdo quantitativa dos indicadores candidatos, por etapa da
regulamenta¢cdo, como apresentado no capitulo 5, Atingiu-se, assim, o quinto

objetivo especifico — “elaborar a ferramenta de selecdo e classificacao de

indicadores candidatos, com suporte de métodos de apoio a decisdo multicritério”.

Finalmente, como resultado da avaliagdo quantitativa e qualitativa dos
indicadores candidatos, chegou-se a um conjunto de 25 indicadores de M&A,
hierarquizados pelo método TOPSIS para cada etapa do recolhimento objeto da
regulamentac¢do, como mostrado na sec¢ao 5.5, de acordo com o pretendido no sexto
objetivo especifico — “propor indicadores para integrar uma sistematica de
monitoramento e avaliagdo da regulamentacdo de recolhimento de alimentos no
Brasil”.

Para fins de integracdo desses indicadores a uma sistemdtica de
monitoramento e avaliagdo da implementacao da regulamentacdo em foco, pela
Anvisa, recomenda-se:

» Realizar a etapa 6, com a participacao de representantes da Visa-RJ, como

havia sido planejado inicialmente;
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» Realizar as etapas 7 e 8§ da metodologia de construcao de indicadores, que
vem sendo adotada pelo Ministério do Planejamento, Orgamento e Gestao,
ou seja validar no ambito da Anvisa e cadastrar os indicadores em sistemas
de informagdes gerenciais da Agéncia.

Para trabalhos futuros de desdobramento da pesquisa e aprofundamento dos

resultados, propdem-se:

* Aplicar a ferramenta de selecdo e hierarquizagdo de indicadores de M&A
em outros contextos regulatorios;

* Desenvolver e aplicar ferramentas de avaliagdo de impacto regulatorio
(AIR) para avaliagdo ex-post dos impactos da implementacdo da
regulamentacdo de recolhimento de alimentos;

* Definir as condigdes de rastreabilidade para um efetivo sistema de
recolhimento de alimentos no ambito das empresas do setor de alimentos e

bebidas.

Finalmente, acredita-se que a ferramenta de selecdo e hierarquizagdo de
indicadores de M&A, como aqui apresentada, bem como os indicadores e métricas
resultantes de sua aplicacdo, poderdo beneficiar as partes interessadas no processo
da regulamentacdo do recolhimento de alimentos no Brasil. Principalmente,
poderdo contribuir para o monitoramento e avaliagdo do cumprimento do novo
regulamento, na perspectiva da minimizagdo da exposi¢do do consumidor a
produtos que possam representar um risco para a saide e ou que estejam em
desacordo com a legislagdo sanitaria vigente; e da maior responsabilizac¢do do setor

produtivo pela oferta de produtos improprios ao consumo.
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Apéndice 1 - Processo Analitico Hierarquico - AHP

Descreve-se a seguir o método AHP conforme proposto descrito por Saaty (1977;

1990; 1991; 2000).

O método AHP compreende quatro etapas, de acordo com a descricdo de Saaty
(1991) e Costa (2006):

o Organizacdo da estrutura hierarquica, através da identificagdo do foco principal,
dos critérios e subcritérios (quando existirem) e das alternativas, refletindo as
relagdes existentes entre eles;

o Aquisicao dos dados e coleta de julgamentos de valor, através da comparacao
dos elementos dois a dois e estabelecimento das matrizes de comparagdes;

o Analise das matrizes de comparagdes geradas na fase anterior, que indicardo a
prioridade de cada alternativa em relagao ao foco principal;

« Analise dos indicadores de desempenho derivados, como indices de consisténcia
por exemplo.

No AHP, os elementos de uma hierarquia para a resolugdo de problemas de decisao
sdo o foco principal (ou meta), o conjunto de alternativas viaveis e o conjunto de critérios,
de acordo com o ilustrado na Figura 4.6.

O foco principal ¢ o objetivo global, o que a resolucdo do problema trard. As
alternativas viaveis sdo as possibilidades de escolha dentro do problema para que a
decisdo seja tomada. Por fim, os critérios sdo as caracteristicas ou propriedades a partir

das quais as alternativas devem ser avaliadas.

META | Meta da Decisdo |

/

s . ) T
ritério 2 | |Crit§rioa | |Cri'Fério3|

CRITERIOS | Cnte:uol\ I

ALTERNATIVAS | AlternativaA | | AlternativaB | | Alternativac |

Figura 1 — Exemplo de estrutura hierarquica de problemas de decisao (em trés niveis)
Fonte: Saaty, 1991.

Ap0s a hierarquizagdo, o método aponta para os julgamentos de valor, onde o
avaliador deve comparar os elementos dois a dois a luz de um determinado critério. O
julgamento ¢ entdo a representagdo numérica dessa relacdo e o grupo de todos os
julgamentos, considerando a comparagao de todos os elementos em relacdo a um critério

especifico, pode ser representado através de uma matriz quadrada (Saaty, 1991).
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Para o estabelecimento do processo de julgamento, Saaty (1990) definiu uma escala
especifica para padronizar os julgamentos de valor, escala essa que capta a subjetividade

natural existente em variaveis qualitativas. O Quadro 4.4, a seguir, apresenta essa escala.

Quadro 1 — Escala para padronizar os julgamentos de valor pelo método AHP

Intensidade de ;. A
. .. Definigdo Explicagao
importancia
. A As duas atividades contribuem igualmente para o
1 Mesma importancia e
objetivo.
3 Importancia moderada de uma sobrea | A experiéncia e o julgamento favorecem
outra levemente uma atividade em relagdo a outra.
A . A experiéncia e o julgamento favorecem
5 Importancia grande ou essencial . [N
fortemente uma atividade em relagdo a outra.
A . Uma atividade é muito fortemente favorecida em
Importancia muito grande ou . s - . A i s
7 relagdo a outra; sua dominagdo de importancia é
demonstrada -
demosntrada na pratica.
. A evidéncia favorece uma atividade em relagdo a
9 Importancia absoluta .
outra com o mais alto grau de certeza.
2468 Valores intermediarios entre os valores | Quando se procura uma condigdo de
N adjacentes. compromisso entre as duas definicdes.

Fonte: Saaty, 1991.

O julgamento consiste no reflexo de duas perguntas: qual dos dois elementos € o
mais importante, & luz do objetivo pretendido, e com qual intensidade ele ¢ mais
importante, utilizando-se a escala de 1 a 9 apresentada no Quadro 4.4.

Para o elemento mais importante, ¢ utilizado um valor inteiro, enquanto que o
menos importante recebe o inverso dessa unidade, como ilustrado no exemplo didatico

da Figura 4.7.

Matriz A
' A B C D
A 1 5 6 7
B 1/5 1 4 6
Cc 1/6 1/4 1 4

Figura 2 — Exemplo de matriz de julgamentos para o método AHP
Fonte: Saaty, 1991.

As letras A, B, C e D representam os elementos a serem comparados dois a dois. A
diagonal da matriz recebe sempre 1 pois ¢ a comparagdo do elemento com ele mesmo.

Para o preenchimento dos outros campos, sdo feitos os julgamentos para determinar a
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intensidade de importancia, utilizando a escala determinada por Saaty. Para as
comparagdes inversas, ou seja, o que estd na parte inferior esquerda da matriz, sdo
adicionados os valores reciprocos referentes a cada julgamento, que estdo na parte
superior direita da mesma.

Com as matrizes reciprocas devidamente estruturadas, obtém-se o vetor de
prioridades, ou pesos, a partir do célculo do autovetor normalizado do méximo autovalor.
Existem métodos especificos para o calculo aproximado desses valores (Saaty, 1991).
Tais aproximagdes foram desenvolvidas por limitagdes computacionais da época em que
o método foi desenvolvido, sendo custoso o calculo de autovetores e autovalores para
matrizes de ordem elevada.

Para fins deste trabalho, sera utilizado o valor preciso de ambas as grandezas, que

sao denotadas matricialmente por:

AW = ApaaW (1)

Onde:
A ¢ a matriz de julgamentos (quadrada, reciproca e positiva);
w ¢ o autovetor principal, referente aos pesos;

Amax € 0 autovalor principal de A.

Com as caracteristicas das matrizes de julgamentos em maos, através do teorema
de Perron-Frobenius, Saaty (1991) afirma que a solu¢do tem um unico maior autovalor
que corresponde a um autovetor de componentes estritamente positivos. Os teoremas e as
provas acerca das caracteristicas envolvendo as matrizes geradas, a partir da avalia¢do de
especialistas, sdo apresentados em seu trabalho. E, computados os autovalores das
respectivas matrizes, ¢ necessario realizar analise da consisténcia dos julgamentos para
avaliar o quao afastado da consisténcia os julgamentos estdo. Utiliza-se uma medida para
avaliar a probabilidade dos julgamentos terem sido realizados puramente ao acaso e esta
medida é chamada Razdo de Consisténcia (RC). Por exemplo, um RC = 0,3 diz que ha
30% de chance do especialista responder as perguntas aleatoriamente.

Saaty (1991) apresenta um desenvolvimento simples e intuitivo para compreender
a analise de consisténcia. Vamos supor uma matriz consistente, onde as comparagdes sao

baseadas em medidas exatas, isto €, 0s pesos ja sdo conhecidos, entdo:
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ajj = — (2)

Como o julgamento € perfeito para todas as comparagdes, tem-se que a;x = a;;j. A
para qualquer i, j, k, variando de 1 até n, sendo n a ordem da matriz.

Também vale a afirmativa:
_ ﬁ _ 1 1

Yowy wi/w;  aj; ©)

Dessa forma caracteriza-se uma matriz consistente de comparagdes paritarias.
Considerando x = (x4, ..., x,) €y = (¥4, ..., ¥ ) pode-se escrever em notagao matricial

A.x =y, onde A ¢ a matriz de julgamentos:

W1 1]
| wy W |
A=]: Pl (4)
Wn WnJ
W1 Wn
Algebricamente essa operagdo pode ser representada por:
n
aj.xX; =Y (5
j=0
parai =1,..,n
Como a;; = Y obtém-se:
wj
1 ©)
a. o —
5] Wl
parai,j=1,..,n
Consequentemente:
n
o 7
a;ji.wi—=n
£, (7)
j=0

parai =1,..,n

Z aij' W] = nw; (8)

j=0

Ou
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parai =1,..,n

Que ¢ equivalente a equacao matricial:

Aw = nw )

Em algebra linear, esta ultima equagdo expressa o fato de que w ¢ autovetor de A
com autovalor n.

Na pratica a;; sdo os pesos atribuidos pelo julgamento dos especialistas, baseado na

escala fundamental, e de certa forma subjetivos. Assim os valores a;; irdo se afastar do
13 ” Wl ~ _ ~ . . ,q.
ideal /Wj’ fazendo com que a equagdo Aw = nw nio seja mais valida.

Se A4, ..., A, s@0 os numeros que satisfazem a equagdo Aw = Aw, entdo A é autovalor

de Ae, se a;j = 1 para todo i, entdo:
n
Z A=n (10)
i=0

Assim, se Aw = nw ¢ valida, somente um dos autovalores é diferente de zero e
valera n, sendo o maior autovalor de A.

Caso os elementos de uma matriz reciproca positiva sofrerem pequenas variagaoes,
seus respectivos autovalores também variardo em pequenas quantidades.

Utilizando os resultados apresentados juntamente com o axioma acima, pode-se
dizer que caso a diagonal principal de uma matriz possuir os elementos iguais a 1 e for
consistente, pequenas variagdes nos elementos a;; fardo com que o autovalor maximo
Amax permaneca proximo de n e os outros autovalores proximos de zero. Sendo A4, =
n.

Portanto, para calcular o autovetor de prioridades de uma matriz de comparagoes
paritarias A, deve-se encontrar o vetor que satisfaca a equacdo Aw = A4, W.

O valor de interesse para o desenvolvimento da metodologia ¢ o autovetor
normalizado, de forma que a soma de w seja igual a 1. Para isso cada elemento w; ¢
dividido pelo seu somatorio.

Uma medida de consisténcia, chamada Indice de Consisténcia (IC), ¢ utilizada para
calcular o desvio de 4,,,, em relacdo a n, uma vez que a utilizagdo da escala para os

julgamentos geram variagdes em a;, alterando A4y
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1 = tmax =1 (11)
n—1

E comum as avaliacdes realizadas pelos especialistas gerarem inconsisténcias, pois
faz parte do julgamento humano, mas deseja-se que sejam as menores possiveis. Para

verificar a coeréncia utiliza-se, como citado anteriormente, a Razdo de Consisténcia,

tendo como defini¢ao:
_Ic

RC =—
IR

(12)

IR (indice Randémico) é o indice de consisténcia de uma matriz reciproca gerada
randomicamente, baseada na escala de 1 a 9, com reciprocas forgadas (Saaty e Vargas,
2012). Este valor ¢ tabelado e varia de acordo com a ordem da matriz. Na Tabela 4.1 ¢

apresentado o valor de IR para matrizes de ordem 1 até 10.

Tabela 1 — indice rand®émico

n ‘ 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
IR ] 0 0 052 089 1,11 1,25 1,35 1,40 1,45 1,49

Fonte: Adaptado de Saaty e Vargas, 2012.

A avaliacdo final da coeréncia do julgamento se d4 ao comparar o valor de RC.
Para o presente desenvolvimento faz-se as seguintes consideracdes:

a) RC < 0,1 consiste em um julgamento coerente, premissa basica do método em relagao
a analise de coeréncia, proposta inicialmente para julgar uma avaliagcdo como satisfatoria;
b) 0,1 < RC < 0,2 = Julgamento questionavel, considerado para que especialista reveja
seus julgamentos da respectiva etapa, analisando a matriz construida e busque melhorar
alguma(s) comparagao(des) que tenha(m) sido inconsistente(s). Porém nao ¢é obrigatdrio
que se altere algum julgamento;

¢) RC = 0,2 = Julgamento incoerente, indica que as comparagdes pareadas daquela etapa
geraram um alto indice de inconsisténcia e o especialista ¢ obrigado a refazer seus
julgamentos.

Uma vez alcancada a consisténcia no julgamento, sdo calculados os vetores de
prioridades, ou seja, os pesos relativos de cada elemento do problema. Este célculo é
realizado através da multiplicagdo das matrizes de prioridades. Em outras palavras, para
cada alternativa, o calculo consiste na soma ponderada da importancia relativa de cada

atributo pelo nivel de preferéncia de determinada alternativa em relacdo ao respectivo
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critério (Souza, 2013). No AHP cada alternativa receberd uma pontuacao através de uma
funcdo de valor aditiva. As alternativas com maior valor serdo as preferiveis (Passos,

2010). Formalizando, a fun¢do de valor para cada alternativa sera:
n
F(a) = Z w;v;(a) (13)
j=1

Onde:
F(a) € o valor final de alternativa a;
w; € 0 peso do j-€simo critério;

v; € 0 desempenho da alternativa em relagdo ao j-€simo critério.

Referéncias
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Apéndice 2 — Técnica para avaliar o desempenho de alternativas pela
similaridade com a solucao ideal - TOPSIS

Descreve-se a seguir o método TOPSIS conforme descrito por Hwang e Yoon,
(1981).
Basicamente, a técnica compreende as seguintes etapas:

o Construgdo da matriz do problema ou matriz de decisao, que traz as alternativas
e critérios selecionados juntamente com as notas e avaliacdes;

+ Calculo da matriz normalizada, utilizando normalizagdo linear ou por vetor;

e Calculo da matriz com os respectivos pesos de cada critério, definidos
previamente por um ou mais decisores;

« Identificacdo da PIS ¢ da NIS;

o Calculo das distancias entre a PIS e cada alternativa e entre a NIS e cada
alternativa;

o Calculo da similaridade para a posi¢cdo ideal positiva, que vai definir a
hierarquizagao das alternativas estudadas.

A matriz de decisdo A composta por alternativas e critérios ¢ apresentada abaixo:

C, - Cy
A1 X11 Xln (1)
A — ... : ‘. :
Ap \Xm1 = Xmm
onde A1, Az,....Am sdo alternativas viaveis e Ci, Cy, ....., Cq sdo critérios; Xjjindica o

desempenho da alternativa Aj segundo o critério C;.
O vetor de peso W= (w1, Wz, ....Wn) composto pelos pesos individuais para cada
critério Cj satisfaz:

n

Dow = @

i=1

Os dados da matriz A tém origens distintas, devendo ser normalizada com o
objetivo de transformé-la em uma matriz adimensional e com isso proceder a uma
comparagao entre os varios critérios. Para fins de aplicagao nesta pesquisa, a matriz A

deve ser normalizada para cada critério C;, de acordo com a seguinte férmula:

Xy 3
Py = Lit1 Xij ©)

comi=1,..,mj=1,..,n
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Assim, uma matriz de decisdo normalizada An representa o desempenho relativo

das alternativas e pode ser descrita por:

An=(pij)mxn’ comi=1,..,mej=1,..,n. 4)

O algoritmo para calcular a melhor alternativa segundo a técnica TOPSIS
compreende os seguintes passos (Krohling e Souza, 2011):
Passo 1: Caélculo das solucdes ideais positivas A" (beneficios) e das solugdes ideais

negativas A” (custos) da seguinte forma:

A* = (p{,p3, - D) ®)
A” = (p1,p2, ) Pm) ©)
onde
pj = (max;.pj,j € Jy;min;.pij,j € J2) @
p; = (ming.p;j,j € J;; max;.pij,j € J2) ®

onde /; e J, representam respectivamente o critério beneficio e custo.
Passo 2: Célculo das distancias Euclidianas entre A; e A*(beneficios) e entre A; € A~

(custos) da seguinte forma:

d* = \/Z}Ll Wj(p}L —pij)?comi=1,...m 9)

d- = \/Z?zle(pj_ —pij)3comi=1,..,m (10)

Passo 2: Célculo da proximidade relativa §; para cada alternativa A; em relagdo a solug¢ao
ideal positiva A* conforme:
d-
§ = an
dj +d;
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Apéndice 3 — Matriz de avaliagao quantitativa de indicadores candidatos

Prezado participante do pré-teste,

Esta ferramenta é objeto de uma pesquisa de mestrado do Programa de Pos-Graduagdo
em Metrologia para a Qualidade e Inovagdo da Pontificia Universidade Catdlica do Rio
de Janeiro. A pesquisa tem por objetivo propor indicadores de processo e de resultado
para o monitoramento e avaliagdo da implementacdo da regulamenta¢do para
recolhimento de alimentos no Brasil, em resposta a quest@o da Consulta Publica n? 21
de 2013, transcrita abaixo:

“Em sua opinido, quais aspectos da norma proposta necessitam de monitoramento e
avaliagdo apds sua implementagcdo? Como isso pode ser feito (inclua sugestdo de
indicadores, se achar pertinente)?”

A ferramenta foi construida com base na metodologia divulgada pelo Ministério do
Planejamento, Orcamento e Gestdo e a matriz inicial de indicadores foi desenhada para
ser respondida em 45 minutos, no mdximo.

Antecipadamente, expressamos o nosso agradecimento pela sua participa¢do.
Atenciosamente,

Arianni Fernanda Pereira de Mello
Mestranda do Programa de Pés-Graduag¢do em Metrologia (Pés MQI/PUC-Rio)

Objetivo e escopo

Esta ferramenta tem por objetivo selecionar e classificar, segundo uma abordagem de
processo, indicadores referentes a implementagdao da regulamentagdo proposta pela
Anvisa para recolhimento de alimentos e sua comunicagao.

As seguintes informacdes sao disponibilizadas:

(i) Relagao de indicadores candidatos para monitoramento e avaliagdo da
implementacdo da Regulamentacdo (Consulta Publica n? 21 de 2013), com suas
respectivas unidades e métricas, organizados conforme as etapas do processo de
recolhimento;

(ii) Etapas do processo objeto da regulamentacdo: (a) Comunicacdo inicial de
recolhimento a Anvisa; (b) Anuéncia Prévia pela Anvisa; (c) Comunicacdo do
Recolhimento; e (d) Acompanhamento do Recolhimento;

(iii) DefinicOes necessdrias para preenchimento da matriz de indicadores.

Ja a selecdo e classificagcdo dos indicadores candidatos contemplara:
(i) Manutencdo da proposta inicial, inclusdo de novos indicadores ou exclusdo de
indicadores candidatos;
(ii) Enquadramento dos indicadores candidatos, conforme a tipologia ‘indicador
» o

chave”, “complementar” ou “especifico”;
(iii) Avaliacdo dos indicadores candidatos segundo critérios eliminatdrios;
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(iv) Avaliagdo dos indicadores candidatos quanto aos critérios classificatérios
(somente aqueles que atenderam aos critérios eliminatorios).

Preenchimento

Questao 1: Em cada etapa, os indicadores sugeridos sdao pertinentes e relevantes para
monitorar e avaliar a implementacao desta etapa do processo de regulamentacdo para
recolhimento de alimentos? Os critérios e procedimentos estabelecidos pela proposta
do regulamento técnico encontram-se expressos nos indicadores candidatos de forma
adequada e clara? Ha indicagdao para inclusdo de novos indicadores candidatos ou
exclusao de algum dos sugeridos para esta etapa? Utilize os campos indicados no
formulario e proceda a analise por etapa do processo, conforme indicado no cabegalho
de cada matriz (icone 1).

Questao 2: Da lista resultante de indicadores candidatos para a etapa do processo, quais
sdo os indicadores-chave, quais sdo complementares e quais sdo os especificos,
conforme as defini¢cbes abaixo? Marque com (x) nos campos indicados no formulario
(icone 2).
Indicador-chave: expressa o conceito ou dimensdao mais relevante de um ou mais
critérios e procedimentos do regulamento de recolhimento de alimentos;
Indicador complementar: complementa os indicadores- chave, buscando conferir
maior confiabilidade da mensuracao e rastreabilidade da informacao;
Indicador especifico: expressa as necessidades de informacdo préprias de
determinadas partes interessadas ou outras especificidades quaisquer inerentes ao
gue sera medido, quando os dois tipos ja descritos acima ndo cumprirem essa funcao.

Questao 3: Qual o grau de atendimento dos indicadores candidatos aos critérios
eliminatérios? Preencha no campo do formulario (icone 3) se cada indicador candidato
atende aos critérios eliminatdrios, indicando: ndo atende (0); atende (1).
Critérios eliminatdrios: sdo os critérios que devem ser obrigatoriamente atendidos
pelo indicador candidato, do contrdrio devera ser descartado.

Questdao 4: Qual o grau de atendimento dos indicadores candidatos aos critérios
classificatdrios? Preencha nos campos indicados, conforme a escala: ndo atende (0);
atende parcialmente (1 a 9); atende totalmente (10). (icone 4).
Critérios classificatorios: esses critérios servem para estabelecer um ranking dos
indicadores candidatos que ndo foram eliminados na etapa anterior, possibilitando
uma analise quantitativa ponderada, que contribuira para uma sele¢cdo mais objetiva
das medidas de desempenho.
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. . Natureza do Jlindicador
. Tipo de Indicador —
Indicador Eliminatdrios Classificatorios
Unidade e métrica
[ ] Chave | Complementar | Especifico c1 c2 c3 ca = ce ¢
Atendimento Atend. Atend. Atend.

[ 1]

[2 ]

-

| _—

Tipo de indicador candidato [2]:

Indicador-chave: expressa o conceito ou dimensdo mais relevante de um ou mais critérios e procedimentos do regulamento de recolhimento de alimentos;

Indicador complementar: complementa os indicadores- chave, buscando conferir maior confiabilidade da mensuragao e rastreabilidade da informagao;

Indicador especifico: expressa as necessidades de informacdo préprias de determinadas partes interessadas ou outras especificidades quaisquer inerentes ao que sera medido, quando os

dois tipos ja descritos acima ndo cumprirem essa fungao.

Escalas do grau de atendimento:
Atendimento ao critério eliminatoério [3]: ndo atende (0); atende (1).

Atendimento ao critério classificatério [4]: ndo atende (0); atende parcialmente (graus de 1 a 9); atende totalmente (10). Somente aqueles que atenderam aos critérios eliminatorios.

Critérios:

C1 - Alinhamento aos objetivos da regulamentagdo: o indicador deve estar alinhado a um ou mais critérios e procedimentos estabelecidos no regulamento para recolhimento de alimentos.
C2 - Atendimento as necessidades de informagao dos interessados: o indicador deve atender as necessidades de informagao dos interessados na efetiva implementagao do regulamento.
C3 - Disponibilidade quando necessario: o indicador deve estar disponivel em tempo habil para permitir a adogao de quaisquer medidas.
C4 - Simplicidade de construgdo e entendimento: o indicador deve ser simples, claro e inteligivel, para facilitar a mensuragdo e resultados obtidos através dele.
C5 - Confiabilidade da fonte: o indicador deve ser proveniente de fontes seguras, integras, sem a possibilidade de manipulagdo para disfarcar resultados.

C6 — Aderéncia a escala temporal desejada: o indicador deve representar o momento atual da caracteristica a ser observada; e ser atualizado com a regularidade necessaria para permitir a

adogdo de medidas e em unidades de tempo compardveis.

C7 — Rastreabilidade ao longo do tempo: o indicador deve ser rastreavel, com disponibilizagdo das informagdes necessarias (fontes confiaveis).



DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 1313525/CA


PUC-RIo - Certificagdo Digital N° 1313525/CA

168

Matriz de Avaliagdo Quantitativa de Indicadores referentes a etapa de ‘Comunicacao inicial de recolhimento a Anvisa’

Natureza do indicador

. Tipo de Indicador
Indicador P Eliminatérios Classificatorios

[unidade e métrica] c4 [ [ c7

Chave | Complementar | Especifico Cc1 Cc2 c3 -
Atendimento | Atend. Atend. Atend.

Prazo de comunicagao inicial de recolhimento a Anvisa
[h] [N2 de horas da comunicagdo inicial a Anvisa, a partir da ciéncia da
necessidade do recolhimento]

Grau de completude da comunicagao inicial: identificagdo do produto [%] [n2
de informagdes disponibilizadas/n2 de informagdes solicitadas (referentes a
identificagdo do produto objeto do recolhimento)]

Grau de completude da comunicagao inicial: distribui¢do do produto objeto do
recolhimento [%] [n2 de informagdes disponibilizadas/n2 de informagdes
solicitadas (referentes a distribuigdo do produto objeto do recolhimento)]

Grau de completude da comunicagdo inicial: motivo do recolhimento [%] [n2
de informagdes disponibilizadas/n2 de informag6es solicitadas (referentes ao
motivo do recolhimento)]

Necessidade de novo indicador para esta etapa? Utilize esse espago para suas
proposicoes

Tipo de indicador candidato

Indicador-chave: expressa o conceito ou dimensdo mais relevante de um ou mais critérios e procedimentos do regulamento de recolhimento de alimentos;

Indicador complementar: complementa os indicadores chave, buscando conferir maior confiabilidade da mensuracgao e rastreabilidade da informacao;

Indicador especifico: expressa as necessidades de informacéo préprias de determinadas partes interessadas ou outras especificidades quaisquer inerentes ao que sera medido, quando os dois tipos ja descritos acima néo
cumprirem essa funcao.

Escalas do grau de atendimento:
Atendimento ao critério eliminatdrio: nao atende (0); atende (1).
Atendimento ao critério classificatério: ndo atende (0); atende parcialmente (graus de 1 a 9); atende totalmente (10). Somente aqueles que atenderam aos critérios eliminatorios.

Critérios

C1 - Alinhamento aos objetivos da regulamentacéo: o indicador deve estar alinhado a um ou mais critérios e procedimentos estabelecidos no regulamento para recolhimento de alimentos.

C2 - Atendimento as necessidades de informagéo dos interessados: o indicador deve atender as necessidades de informag&o dos interessados na efetiva implementacéo do regulamento.

C3 - Disponibilidade quando necessario: o indicador deve estar disponivel em tempo habil para permitir a adocéo de quaisquer medidas.

C4 - Simplicidade de construgéo e entendimento: o indicador deve ser simples, claro e inteligivel, para facilitar a mensuragéo e resultados obtidos através dele.

C5 - Confiabilidade da fonte: o indicador deve ser proveniente de fontes seguras, integras, sem a possibilidade de manipulagéo para disfargar resultados.

C6 — Aderéncia a escala temporal desejada: o indicador deve representar o momento atual da caracteristica a ser observada; e ser atualizado com a regularidade necessaria para permitir a adogao de medidas e em unidades
de tempo comparaveis.

C7 - Rastreabilidade ao longo do tempo: o indicador deve ser rastreavel, com disponibilizagéo das informagdes necessarias (fontes confiaveis).
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Matriz de Avaliagdao Quantitativa de Indicadores referentes a etapa de ‘Anuéncia Prévia’

Natureza do indicador

. Tipo de Indicador
Indicador P Eliminatérios Classificatorios

[unidade e métrica] c4 [ [ c7

h | t E ifi 1 2
Chave | Complementar specifico ¢ ¢ G Atendimento | Atend. Atend. Atend.

Completude do preenchimento do formuldrio de anuéncia prévia [%]
[ne de campos preenchidos/ n2 total de campos do formulario de anuéncia
prévia]

Qualidade do texto da mensagem de alerta ao consumidor (de acordo com o
disposto no artigo 27 da regulamentagdo) [%] [n2 de itens cobertos pela
mensagem de alerta/ n? total de itens do artigo 27 da proposta]

Prazo de envio do formuldrio de anuéncia [h] [n2 de horas para o envio
eletronico do formulario de anuéncia para a Anvisa]

Prazo de protocolizagdo na Anvisa [h] [n2 de horas para protocolizagdo do
formuldrio de anuéncia prévia junto a Anvisa]

Prazo de aprovagdo/corregdo pela Anvisa [h] [n2 de horas para aprovagdo ou
informacdo das corre¢des necessarias pela Anvisa]

Necessidade de novo indicador para esta etapa? Utilize esse espago para suas
proposicoes

Tipo de indicador candidato

Indicador-chave: expressa o conceito ou dimenséo mais relevante de um ou mais critérios e procedimentos do regulamento de recolhimento de alimentos;

Indicador complementar: complementa os indicadores chave, buscando conferir maior confiabilidade da mensuragéo e rastreabilidade da informacéo;

Indicador especifico: expressa as necessidades de informacéo préprias de determinadas partes interessadas ou outras especificidades quaisquer inerentes ao que sera medido, quando os dois tipos ja descritos acima néo
cumprirem essa funcao.

Escalas do grau de atendimento:
Atendimento ao critério eliminatdrio: nio atende (0); atende (1).
Atendimento ao critério classificatério: ndo atende (0); atende parcialmente (graus de 1 a 9); atende totalmente (10). Somente aqueles que atenderam aos critérios eliminatarios.

Critérios

C1 - Alinhamento aos objetivos da regulamentacéo: o indicador deve estar alinhado a um ou mais critérios e procedimentos estabelecidos no regulamento para recolhimento de alimentos.

C2 - Atendimento as necessidades de informagéo dos interessados: o indicador deve atender as necessidades de informag&do dos interessados na efetiva implementacéo do regulamento.

C3 - Disponibilidade quando necessario: o indicador deve estar disponivel em tempo habil para permitir a adocéo de quaisquer medidas.

C4 - Simplicidade de construcéo e entendimento: o indicador deve ser simples, claro e inteligivel, para facilitar a mensuracéo e resultados obtidos através dele.

C5 - Confiabilidade da fonte: o indicador deve ser proveniente de fontes seguras, integras, sem a possibilidade de manipulagéo para disfarcar resultados.

C6 — Aderéncia a escalatemporal desejada: o indicador deve representar o momento atual da caracteristica a ser observada; e ser atualizado com a regularidade necessaria para permitir a adogao de medidas e em unidades
de tempo comparaveis.

C7 — Rastreabilidade ao longo do tempo: o indicador deve ser rastreavel, com disponibilizagdo das informag6es necessarias (fontes confiaveis).
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Matriz de Avaliagdao Quantitativa de Indicadores referentes a etapa de ‘Comunica¢dao do Recolhimento’

Natureza do indicador

. Tipo de Indicador
Indicador P Eliminatérios Classificatorios

[unidade e métrica] c4 [ [ c7

h | t E ifi 1 2
Chave | Complementar specifico ¢ ¢ G Atendimento | Atend. Atend. Atend.

Prazo de comunicagdo da mensagem de alerta aos consumidores [h] [n2 de
horas para iniciar a comunicagdo aos consumidores]

Grau de abrangéncia da comunicagdo do recolhimento de produtos a cadeia de
distribuigdo [%] [n2 de estabelecimentos cientes sobre o recolhimento/n? total
de estabelecimentos que receberam o produto objeto do recolhimento]

Grau de abrangéncia da comunicagdo do recolhimento de produtos as
autoridades sanitdrias [%] [6rgdos de vigilancia sanitaria cientes sobre o
recolhimento/n? total de 6rgdos de vigilancia sanitaria a serem comunicados
sobre o recolhimento]

Grau de abrangéncia da comunicagdo do recolhimento de produtos aos
consumidores [%] [n2 de consumidores cobertos pela comunicagdo do
recolhimento/n2 de consumidores a serem cobertos pela comunicagdo,
conforme Plano de Comunicagdo aprovado pela Anvisa]

Necessidade de novo indicador para esta etapa? Utilize esse espago para suas
proposi¢coes

Tipo de indicador candidato

Indicador-chave: expressa o conceito ou dimenséo mais relevante de um ou mais critérios e procedimentos do regulamento de recolhimento de alimentos;

Indicador complementar: complementa os indicadores chave, buscando conferir maior confiabilidade da mensuracgao e rastreabilidade da informacéo;

Indicador especifico: expressa as necessidades de informacgéo proprias de determinadas partes interessadas ou outras especificidades quaisquer inerentes ao que sera medido, quando os dois tipos ja descritos acima nédo
cumprirem essa fungao.

Escalas do grau de atendimento:
Atendimento ao critério eliminatorio: nio atende (0); atende (1).
Atendimento ao critério classificatorio: ndo atende (0); atende parcialmente (graus de 1 a 9); atende totalmente (10). Somente aqueles que atenderam aos critérios eliminatdrios.

Critérios

C1 - Alinhamento aos objetivos da regulamentagéo: o indicador deve estar alinhado a um ou mais critérios e procedimentos estabelecidos no regulamento para recolhimento de alimentos.

C2 - Atendimento as necessidades de informacéo dos interessados: o indicador deve atender as necessidades de informagéo dos interessados na efetiva implementacéo do regulamento.

C3 - Disponibilidade quando necessario: o indicador deve estar disponivel em tempo habil para permitir a adogéo de quaisquer medidas.

C4 - Simplicidade de construcéo e entendimento: o indicador deve ser simples, claro e inteligivel, para facilitar a mensuracéo e resultados obtidos através dele.

C5 - Confiabilidade da fonte: o indicador deve ser proveniente de fontes seguras, integras, sem a possibilidade de manipulagéo para disfarcar resultados.

C6 — Aderéncia a escalatemporal desejada: o indicador deve representar o momento atual da caracteristica a ser observada; e ser atualizado com a regularidade necessaria para permitir a adogao de medidas e em unidades
de tempo comparaveis.

C7 — Rastreabilidade ao longo do tempo: o indicador deve ser rastreavel, com disponibilizagdo das informag6es necessarias (fontes confiaveis).
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Matriz de Avaliagdao Quantitativa de Indicadores referentes a etapa de ‘Acompanhamento do Recolhimento’

Natureza do indicador

. Tipo de Indicador
Indicador P Eliminatérios Classificatorios

[unidade e métrica] c4 [ [ c7

h | t E ifi 1 2
Chave | Complementar specifico ¢ ¢ G Atendimento | Atend. Atend. Atend.

Quantidade de unidades recolhidas do mercado de consumo discriminada por
unidade federada ou pais estrangeiro [sem unidade] [n2 de unidades recolhidas
em um dado intervalo de tempo, por unidade federada ou pais estrangeiro]

Percentual de unidades recolhidas em relagdo ao total introduzido no mercado,
discriminados por unidade federada e pais estrangeiro [%] [n2 de unidades
recolhidas em um dado intervalo de tempo, por unidade federada ou pais
estrangeiro/n2 de unidades a serem recolhidas, conforme plano de
recolhimento]

Reclamagdes de consumidor via SAC relacionadas ao recolhimento [%] [n2 de
reclamagdes de consumidores associadas aos produtos objeto de
recolhimento/n? total de reclamagdes no SAC a partir da ciéncia da necessidade
de recolhimento]

Descrigdo das medidas corretivas adotadas [%] [n2 de medidas corretivas
adotadas/n? de medidas corretivas propostas pelo fabricante ou importador]

Armazenamento provisorio dos produtos recolhidos [%] [quantidade de
produtos recolhidos conforme a segregacdo comprovada/quantidade de
produtos recolhidos conforme a segregagao pretendidal

Tipo de indicador candidato

Indicador-chave: expressa o conceito ou dimenséo mais relevante de um ou mais critérios e procedimentos do regulamento de recolhimento de alimentos;

Indicador complementar: complementa os indicadores chave, buscando conferir maior confiabilidade da mensuragao e rastreabilidade da informagao;

Indicador especifico: expressa as necessidades de informacgéao proprias de determinadas partes interessadas ou outras especificidades quaisquer inerentes ao que sera medido, quando os dois tipos ja descritos acima nédo
cumprirem essa fungéo.

Escalas do grau de atendimento:
Atendimento ao critério eliminatdrio: nio atende (0); atende (1).
Atendimento ao critério classificatorio: ndo atende (0); atende parcialmente (graus de 1 a 9); atende totalmente (10). Somente aqueles que atenderam aos critérios eliminatorios.

Critérios

C1 - Alinhamento aos objetivos da regulamentagéo: o indicador deve estar alinhado a um ou mais critérios e procedimentos estabelecidos no regulamento para recolhimento de alimentos.

C2 - Atendimento as necessidades de informagéo dos interessados: o indicador deve atender as necessidades de informagéo dos interessados na efetiva implementacéo do regulamento.

C3 - Disponibilidade quando necessario: o indicador deve estar disponivel em tempo habil para permitir a adogéo de quaisquer medidas.

C4 - Simplicidade de construcao e entendimento: o indicador deve ser simples, claro e inteligivel, para facilitar a mensuragéo e resultados obtidos através dele.

C5 - Confiabilidade da fonte: o indicador deve ser proveniente de fontes seguras, integras, sem a possibilidade de manipulacéo para disfarcar resultados.

C6 — Aderéncia a escalatemporal desejada: o indicador deve representar o momento atual da caracteristica a ser observada; e ser atualizado com a regularidade necessaria para permitir a adogdo de medidas e em unidades
de tempo comparaveis.

C7 — Rastreabilidade ao longo do tempo: o indicador deve ser rastreavel, com disponibilizagdo das informag6es necessarias (fontes confiaveis).
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Matriz de Avaliagdo Quantitativa de Indicadores referentes a etapa de ‘Acompanhamento do Recolhimento’ (Cont.)

Natureza do indicador

. Tipo de Indicador
Indicador P Eliminatérios Classificatorios

[unidade e métrica] c4 [ [ c7

h | t E ifi 1 2
Chave | Complementar specifico ¢ ¢ G Atendimento | Atend. Atend. Atend.

Destinagdo final dos produtos recolhidos [%] [quantidade de produtos
recolhidos conforme a destinagdo final comprovada/quantidade de produtos
recolhidos conforme destinagao final pretendida]

Contra prova para analise [sem unidade] [existéncia ou ndo de contraprova para
analise]

Reincidéncia do recolhimento [sem unidade] [Reincidéncia do recolhimento,
considerando aspectos como mesmo produto e mesma causa, causa diferente
ou apenas mesmo fabricante/importador]

Prazo de emissdo do relatério 1 de acompanhamento do recolhimento classe |
[h] [n2 de horas da emissdo do relatério 1 de acompanhamento do
recolhimento classe I]

Prazo de emissdo do relatério 2 de acompanhamento do recolhimento classe |
[h] [n2 de horas da emissdo do relatdrio 2 de acompanhamento do
recolhimento classe I]

Prazo de emissdo do relatério 3 de acompanhamento do recolhimento classe |
[h] [n2 de horas da emissdo do relatdrio 3 de acompanhamento do
recolhimento classe I]

Tipo de indicador candidato

Indicador-chave: expressa o conceito ou dimensdo mais relevante de um ou mais critérios e procedimentos do regulamento de recolhimento de alimentos;

Indicador complementar: complementa os indicadores chave, buscando conferir maior confiabilidade da mensuracgao e rastreabilidade da informacéo;

Indicador especifico: expressa as necessidades de informacgéo proprias de determinadas partes interessadas ou outras especificidades quaisquer inerentes ao que sera medido, quando os dois tipos ja descritos acima nédo
cumprirem essa fungéo.

Escalas do grau de atendimento:
Atendimento ao critério eliminatério: nio atende (0); atende (1).
Atendimento ao critério classificatério: ndo atende (0); atende parcialmente (graus de 1 a 9); atende totalmente (10). Somente aqueles que atenderam aos critérios eliminatdrios.

Critérios

C1 - Alinhamento aos objetivos da regulamentagéo: o indicador deve estar alinhado a um ou mais critérios e procedimentos estabelecidos no regulamento para recolhimento de alimentos.

C2 - Atendimento as necessidades de informacéo dos interessados: o indicador deve atender as necessidades de informagéo dos interessados na efetiva implementacéo do regulamento.

C3 - Disponibilidade quando necessario: o indicador deve estar disponivel em tempo habil para permitir a adogéo de quaisquer medidas.

C4 - Simplicidade de construgéo e entendimento: o indicador deve ser simples, claro e inteligivel, para facilitar a mensuracao e resultados obtidos através dele.

C5 - Confiabilidade da fonte: o indicador deve ser proveniente de fontes seguras, integras, sem a possibilidade de manipulagéo para disfarcar resultados.

C6 — Aderéncia a escalatemporal desejada: o indicador deve representar o momento atual da caracteristica a ser observada; e ser atualizado com a regularidade necessaria para permitir a adogao de medidas e em unidades
de tempo comparaveis.

C7 — Rastreabilidade ao longo do tempo: o indicador deve ser rastreavel, com disponibilizag8o das informag8es necessarias (fontes confiaveis).
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Matriz de Avaliagdo Quantitativa de Indicadores referentes a etapa de ‘Acompanhamento do Recolhimento’ (Cont.)

Natureza do indicador

. Tipo de Indicador
Indicador P Eliminatérios Classificatorios

[unidade e métrica] c4 [ [ c7

h | t E ifi 1 2
Chave | Complementar specifico ¢ ¢ G Atendimento | Atend. Atend. Atend.

Prazo de emissdo do relatério conclusivo do recolhimento classe | [h] [n2 de
horas da emissdo do relatério conclusivo do recolhimento classe 1]

Prazo de emissdo do relatério 1 de acompanhamento do recolhimento classe Il
[h] [n2 de horas da emissdo do relatério 1 de acompanhamento do
recolhimento classe I1]

Prazo de emissdo do relatério 2 de acompanhamento do recolhimento classe Il
[h] [n2 de horas da emissdo do relatério 2 de acompanhamento do
recolhimento classe I1]

Prazo de emissdo do relatério 3 de acompanhamento do recolhimento classe Il
[h] [n2 de horas da emissdo do relatério 3 de acompanhamento do
recolhimento classe I1]

Prazo de emissdo do relatério conclusivo do recolhimento classe Il [h] [n2 de
horas da emissdo do relatério conclusivo do recolhimento classe I1]

Necessidade de novo indicador para esta etapa? Utilize esse espago para suas
proposi¢coes

Tipo de indicador candidato

Indicador-chave: expressa o conceito ou dimensdo mais relevante de um ou mais critérios e procedimentos do regulamento de recolhimento de alimentos;

Indicador complementar: complementa os indicadores chave, buscando conferir maior confiabilidade da mensuragéo e rastreabilidade da informacao;

Indicador especifico: expressa as necessidades de informacgéo proprias de determinadas partes interessadas ou outras especificidades quaisquer inerentes ao que sera medido, quando os dois tipos ja descritos acima nédo
cumprirem essa fungéo.

Escalas do grau de atendimento:
Atendimento ao critério eliminatdrio: nao atende (0); atende (1).
Atendimento ao critério classificatorio: ndo atende (0); atende parcialmente (graus de 1 a 9); atende totalmente (10). Somente aqueles que atenderam aos critérios eliminatorios.

Critérios

C1 - Alinhamento aos objetivos da regulamentagéo: o indicador deve estar alinhado a um ou mais critérios e procedimentos estabelecidos no regulamento para recolhimento de alimentos.

C2 - Atendimento as necessidades de informagéo dos interessados: o indicador deve atender as necessidades de informagéo dos interessados na efetiva implementacéo do regulamento.

C3 - Disponibilidade quando necessario: o indicador deve estar disponivel em tempo habil para permitir a adogéo de quaisquer medidas.

C4 - Simplicidade de construcéo e entendimento: o indicador deve ser simples, claro e inteligivel, para facilitar a mensuracéo e resultados obtidos através dele.

C5 - Confiabilidade da fonte: o indicador deve ser proveniente de fontes seguras, integras, sem a possibilidade de manipulagéo para disfarcar resultados.

C6 — Aderéncia a escalatemporal desejada: o indicador deve representar o momento atual da caracteristica a ser observada; e ser atualizado com a regularidade necessaria para permitir a adogao de medidas e em unidades
de tempo comparaveis.

C7 — Rastreabilidade ao longo do tempo: o indicador deve ser rastreavel, com disponibilizagdo das informag6es necessarias (fontes confiaveis).
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< Natureza do indicador
© g Indicador Tipo de Indicador
§ % [unidade] Eliminatérios Classificatorios
Yo Métrica » ca cs c6 c7
g Chave Complementar Especifico c1 c2 c3
N1 Atend. | Peso | Atend. | Peso | Atend. | Peso | Atend. | Peso
CIAIOZ \ DA NECESSIDADE DO RECOLHIMENTO DE ALIMENTOS OU DETERMINACAO DA ANVISA
E Prazo de comunicagdo inicial de recolhimento a Anvisa [h]
‘D Métrica: n? de horas da comunicagdo inicial a Anvisa, a partir da ciéncia da 0,357 0,089 0,504 0,050
° 0O necessidade do recolhimento.
o 18 Completude da comunicagéo inicial em relagdo a identificagdo do produto [%]
:S & Meétrica: n2 de informagdes disponibilizadas/n? de informacdes solicitadas 0,357 0,089 0,504 0,050
-g % (referentes a identificagdo do produto objeto do recolhimento).
. E Completude da comunicagdo inicial em relagdo a distribui¢cdo do produto objeto
8 O do recolhimento [%)]
é cl> Métrica: n2 de informagdes disponibilizadas/n2 de informagdes solicitadas 0,357 0,083 0,504 0,050
S ¥ (referentes a distribui¢do do produto objeto do recolhimento).
O Completude da comunicagdo inicial em relagdo ao motivo do recolhimento [%]
E Métrica: n? de informagdes disponibilizadas/n? de informacdes solicitadas 0,357 0,089 0,504 0,050
(referentes ao motivo do recolhimento).
Completude do preenchimento do formulario de anuéncia prévia [%]
Métrica: n? de campos preenchidos/ n2 total de campos do formulario de 0,156 0,310 0,491 0,043
anuéncia prévia.
© Qualidade do texto da mensagem de alerta ao consumidor (de acordo com o
2 disposto no artigo 27 da regulamentagdo) [%]
>
g Métrica: n? de itens cobertos pela mensagem de alerta/ n2 total de itens do 0,156 0,310 0,491 0,043
© artigo 27 da proposta.
g Prazo de envio do formulario de anuéncia [h]
g Meétrica: n2 de horas para o envio eletrénico do formuldrio de anuéncia para a 0,156 0,310 0,491 0,043
p Anvisa.
o
© Prazo de protocolizagdo na Anvisa [h]
E Métrica: n? de horas para protocolizacdo do formulério de anuéncia prévia junto 0,156 0,310 0,491 0,043
S a Anvisa.
<
Prazo de aprovagdo/corregdo pela Anvisa [h]
Métrica: n? de horas para aprovagdo ou informagdo das corregdes necessarias 0,156 0,310 0,491 0,043
pela Anvisa.



DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 1313525/CA


Apéndice 4 — Matriz de avaliacdo quantitativa de indicadores de M&A da implementacéo da regulamentacédo sobre
recolhimento de alimentos no Brasil (com pesos) — cont.

175

Natureza do indicador

<
Q
© & Indicador Tipo de Indicador
§§ [unidade] Eliminatérios Classificatérios
W &tri - (6{9) C7
— Métrica Chave Compl. Especifico | C1 Cc2 C3 c4 C5
S Atend. | Peso | Atend. | Peso | Atend. | Peso | Atend. | Peso
. Prz?zq d(? cgmunicagﬁo da mensagem de a.lert:j aos consumid.ores [h] 0,153 0,063 0,293 0,491
85 Métrica: n? de horas para iniciar a comunicagdo aos consumidores.
©
oA Grau de abrangéncia da comunicagdo do recolhimento de produtos a cadeia de
c o distribuigdo [%]
E T Meétrica: n? de estabelecimentos cientes sobre o recolhimento/n? total de 0,153 0,063 0,293 0,491
£ @ estabelecimentos que receberam o produto objeto do recolhimento.
5 S
95 Graude abrangéncia da comunicagdo do recolhimento de produtos as autoridades
g @ sanitarias [%] 0,153 0,063 0,293 0,491
'g O Métrica: n? de dérgdos de vigilancia sanitdria cientes sobre o recolhimento/n? total de ’ ’ ’ 4
® cl> 6rgdos de vigilancia sanitaria a serem comunicados sobre o recolhimento.
S fr Graude abrangéncia da comunicacdo do recolhimento de produtos aos
S Ll) consumidores [%]
g S Meétrica: n® de consumidores cobertos pela comunicagdo do recolhimento/n2 de 0,153 0,063 0,293 0,491
O 0. consumidores a serem cobertos pela comunicagdo, conforme Plano de Comunicagdo
aprovado pela Anvisa.
Quantidade de unidades recolhidas do mercado de consumo discriminada por
®© unidade federada ou pais estrangeiro [sem unidade]
2 Métrica: n2 de unidades recolhidas em um dado intervalo de tempo, por unidade 0,071 0,350 0,211 0,368
< federada ou pais estrangeiro.
3 Percentual de unidades recolhidas em relagdo ao total introduzido no mercado,
g' discriminados por unidade federada e pais estrangeiro [%]
c Métrica: n2 de unidades recolhidas em um dado intervalo de tempo, por unidade 0,071 0,350 0,211 0,368
g federada ou pais estrangeiro/n2 de unidades a serem recolhidas, conforme plano de
= recolhimento.
§ Reclamagdes de consumidor via SAC ou outros canais relacionadas ao recolhimento
= [ [%]
S Métrica: n? de reclamacdes de consumidores associadas aos produtos objeto de 0,071 0,350 0,211 0,368
9 recolhimento/n? total de reclamagdes no SAC ou outros canais, a partir da ciéncia da
S necessidade de recolhimento.
_&% Descri¢do das medidas corretivas adotadas [%]
= Métrica: n? de medidas corretivas adotadas/n2 de medidas corretivas propostas pelo 0,071 0,350 0,211 0,368
g. fabricante ou importador.
] Armazenamento provisério dos produtos recolhidos [%]
< Métrica: quantidade de produtos recolhidos, conforme a segregagdo 0,071 0,350 0,211 0,368
comprovada/quantidade de produtos recolhidos, conforme a segregagdo pretendida.
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Indicador
[unidade]
Métrica

Tipo de Indicador

Natureza do indicador

Eliminatérios

Classificatérios

Chave

Compl.

Especifico

C1

Cc2

C3

C4

C5

C6

c7

Atend.

Peso

Atend.

Peso

Atend.

Peso

Atend.

Peso

Destinagdo final dos produtos recolhidos [%]

Métrica: quantidade de produtos recolhidos conforme a destinagéo final
comprovada/quantidade de produtos recolhidos, conforme destinagdo final
pretendida.

0,071

0,350

0,211

0,368

Contra prova para analise [sem unidade]
Métrica: existéncia ou ndo de contraprova para analise.

0,071

0,350

0,211

0,368

Reincidéncia do recolhimento [sem unidade]

Métrica: Reincidéncia do recolhimento, considerando aspectos como mesmo produto e

mesma causa, causa diferente ou apenas mesmo fabricante/importador.

0,071

0,350

0,211

0,368

Prazo de emissdo do relatério 1 de acompanhamento do recolhimento classe | [h]
Métrica: n2 de horas da emissdo do relatério 1 de acompanhamento do recolhimento
classe I.

0,071

0,350

0,211

0,368

Prazo de emissdo do relatério 2 de acompanhamento do recolhimento classe | [h]
Métrica: n2 de horas da emissdo do relatério 2 de acompanhamento do recolhimento
classe I.

0,071

0,350

0,211

0,368

Prazo de emissdo do relatério 3 de acompanhamento do recolhimento classe | [h]
Métrica: n2 de horas da emissdo do relatério 3 de acompanhamento do recolhimento
classe I.

0,071

0,350

0,211

0,368

Prazo de emissdo do relatério conclusivo do recolhimento classe | [h]
Métrica: n2 de horas da emissdo do relatério conclusivo do recolhimento classe I.

0,071

0,350

0,211

0,368

Prazo de emissdo do relatério 1 de acompanhamento do recolhimento classe Il [h]
Métrica: n2 de horas da emissdo do relatério 1 de acompanhamento do recolhimento
classe Il

0,071

0,350

0,211

0,368

Prazo de emissdo do relatério 2 de acompanhamento do recolhimento classe Il [h]
Métrica: n2 de horas da emissdo do relatério 2 de acompanhamento do recolhimento
classe Il

0,071

0,350

0,211

0,368

Prazo de emissdo do relatério 3 de acompanhamento do recolhimento classe Il [h]
Meétrica: n? de horas da emissdo do relatério 3 de acompanhamento do recolhimento
classe Il

0,071

0,350

0,211

0,368

Prazo de emissdo do relatério conclusivo do recolhimento classe Il [h]
Métrica: n2 de horas da emissdo do relatdrio conclusivo do recolhimento classe Il.

0,071

0,350

0,211

0,368

AVALIACAO DOS IMPACTOS DO RECOLHIMENTO
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Apéndice 4 — Matriz de avaliacdo quantitativa de indicadores de M&A da implementacéo da regulamentacédo sobre
recolhimento de alimentos no Brasil (com pesos) — cont.

Legenda:

Tipo de indicador candidato [2]
Indicador-chave: expressa o conceito ou dimensdo mais relevante de um ou mais critérios e procedimentos do regulamento de recolhimento de alimentos.
Indicador complementar: complementa os indicadores- chave, buscando conferir maior confiabilidade da mensuragdo e rastreabilidade da informagao.
Indicador especifico: expressa as necessidades de informagdo préprias de determinadas partes interessadas ou outras especificidades quaisquer inerentes ao que serd medido, quando os dois tipos ja descritos acima
ndo cumprirem essa fungao.
Preenchimento dos campos [2]: marcar com (x) o tipo correspondente ao indicador em anilise.

Natureza do indicador: analise por critérios eliminatérios [3]
C1 - Alinhamento aos objetivos da regulamentagdo: o indicador deve estar alinhado a um ou mais critérios e procedimentos estabelecidos no regulamento para recolhimento de alimentos.
C2 - Atendimento as necessidades de informagdo dos interessados: o indicador deve atender as necessidades de informagdo dos interessados na efetiva implementagdo do regulamento.
C3 - Disponibilidade quando necessario: o indicador deve estar disponivel em tempo habil para permitir a adog¢do de quaisquer medidas.
Preenchimento dos campos [3]: o indicador ndo atende ao critério (0); o indicador atende ao critério (1).

Natureza do indicador: analise por critérios classificatérios [4]
C4 - Simplicidade de construgdo e entendimento: o indicador deve ser simples, claro e inteligivel, para facilitar a mensuragdo e resultados obtidos através dele.
C5 — Confiabilidade da fonte: o indicador deve ser proveniente de fontes seguras, integras, sem a possibilidade de manipulagdo para disfargar resultados.
C6 — Aderéncia a escala temporal desejada: o indicador deve representar o momento atual da caracteristica a ser observada; e ser atualizado com a regularidade necessaria para permitir a adogdo de medidas e em
unidades de tempo comparaveis.
C7 — Rastreabilidade ao longo do tempo: o indicador deve ser rastredvel, com disponibilizagdo das informagdes necessarias (fontes confiaveis).
Preenchimento dos campos [4]: o indicador ndo atende ao critério classificatério (0); atende parcialmente (graus de 1 a 9); atende totalmente (10). Atencdo: Somente aqueles que atenderam aos critérios
eliminatdrios passam para esta etapa classificatoria.
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Anexo 1 - Proposta de Resolugao (RDC) que dispoe sobre o recolhimento de
alimentos e sua comunica¢ao a ANVISA e aos consumidores e da outras
providéncias

Proposta de Resolucdo (RDC) que disp8e sobre o recolhimento de alimentos e sua
comunicacdo a ANVISA e aos consumidores e da outras providéncias

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

www.anvisa.gov.br

=l
1T

Consulta Publican® 21, de 06 de junho de 2013
D.O.U de 10/06/2013

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe conferem
os incisos lll e 1V, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V, e 88 1° e 3° do art. 54 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizac¢des, tendo em vista o disposto nos incisos lll,
do art. 2°, Il e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, no art. 35 do Decreto n.° 3.029, de 16 de abril de 1999,
e o0 Programa de Melhoria do Processo de Regulamenta¢éo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n°® 422,
de 16 de abril de 2008, resolve submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico
em geral, proposta de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reuniéo realizada em 23 de maio de
2013, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

Art. 1° Fica aberto o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentarios e sugestdes ao texto da proposta
de recolhimento de alimentos e sua comunicacéo a Anvisa e aos consumidores, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apds a data de publicacdo desta
Consulta Publica no Diario Oficial da Uniéo.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na internet e as sugestdes
deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulério especifico, disponivel no
endereco: http:/formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=11702.

§1° As contribui¢Bes recebidas s&o consideradas publicas e estardo disponiveis a qualquer interessado por meio
de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no menu “resultado”, inclusive durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulério eletrdnico serd disponibilizado ao interessado ndmero de
protocolo do registro de sua participagdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial de
documentos em meio fisico junto a Agéncia.

83° Em caso de limitac&o de acesso do cidadédo a recursos informatizados ser& permitido o envio e recebimento
de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o seguinte endereco: Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria/GERENCIA GERAL DE ALIMENTOS - GGALI, SIA trecho 5, Area Especial
57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderéo ser encaminhadas em meio fisico, para o seguinte
enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/ Nucleo de Assessoramento em Assuntos Internacionais
(Naint), SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria promovera a andlise das
contribuicdes e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razbes de conveniéncia e oportunidade
articular-se com 6rgaos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que tenham manifestado
interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes técnicas e a deliberagédo final da Diretoria Colegiada.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n.%: 25351.038741/2012-74

Assunto: Recolhimento de alimentos e sua comunicacao a Anvisa e aos consumidores
Agenda Regulatéria 2012: Nao é tema da Agenda

Regime de Tramitagdo: Comum

Area responsavel: Geréncia- Geral de Alimentos

Relator: José Agenor Alvares da Silva

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA- RDC N° XXXX DE XX DE 2013

Dispde sobre o recolhimento de alimentos e sua comunicagao a
ANVISA e aos consumidores e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n. 3.029, de 16 de abril de 1999,
e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §8§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Portaria n. 354 da Anvisa, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU
de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em XX de XXXXX de 2013, adota a seguinte
Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que define critérios e estabelece procedimentos para o
recolhimento de alimentos, inclusive bebidas, &aguas envasadas, suas matérias-primas,
ingredientes, aditivos alimentares, coadjuvantes de tecnologia e embalagens e para a comunicagéo
as autoridades sanitarias e consumidores, nos casos de riscos a saude ou descumprimento da
legislacdo sanitaria.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 2° Este Regulamento aplica-se aos estabelecimentos que realizam atividades de producao,
industrializacéo, fracionamento, distribuicdo, importacédo e ou comercializacdo de alimentos, inclusive
bebidas, aguas envasadas, suas matérias-primas, ingredientes, aditivos alimentares, coadjuvantes
de tecnologia e embalagens.

Art. 3° Para efeito deste regulamento técnico séo adotadas as seguintes defini¢cdes:

| - anuéncia prévia da mensagem de alerta aos consumidores: procedimento previsto no art. 41-B da
Lei n°. 9782, de 26 de janeiro de 1999, pelo qual a empresa fabricante ou importadora submete a
prévia apreciacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), por meio de formulario
constante no Anexo Il deste regulamento, mensagem de alerta dirigida aos consumidores, quaisquer
gue sejam as formas e meios para sua veiculacao;

Il - autoridade sanitaria: 6rgdo ou agente publico competente na area da saude, com poderes legais
para regulamentar, licenciar, fiscalizar e realizar demais a¢des no ambito da vigilancia sanitéria;

lIl - cadeia de distribuicdo: estabelecimentos que realizam atividades de fracionamento, distribuicdo
e ou comercializacdo de alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, suas matérias-primas,
ingredientes, aditivos alimentares, coadjuvantes de tecnologia e embalagens;

IV - empresa fabricante ou importadora: estabelecimentos que realizam atividades de producéo,
fabricacdo/industrializacdo e ou importacdo do produto objeto do recolhimento;

V — lote: quantidade de produto produzida sob condicdes homogéneas, em um determinado intervalo
de tempo, com a mesma matéria prima, ingredientes, aditivos alimentares, coadjuvantes de tecnologia
e embalagens;
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VI - mensagem de alerta aos consumidores: comunicado que deve ser apresentado pela empresa
fabricante ou importadora aos consumidores, informando a identificacdo do produto, o motivo do

recolhimento, as consequéncias a salde, as recomendacdes aos consumidores, dentre outras
informacdes pertinentes;

VII- nimero de lote: é o cAdigo atribuido para identificar o lote e que permite a rastreabilidade das
seguintes informacdes: data de fabricacao/industrializagcdo; procedéncia e caracteristicas da
matéria-prima; caracteristicas dos ingredientes e aditivos utilizados; condi¢cdes especificas de
producéo; qualidade do produto e volume de producao;

VIII - produto: refere-se a alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, suas matérias-primas,
ingredientes, aditivos alimentares, coadjuvantes de tecnologia ou embalagens para alimentos;

IX - recolhimento: acdo que visa a imediata e eficaz retirada de circulacdo do mercado de produtos
gue apresentem risco a saude ou descumpram a legislagao sanitaria;

X - risco: probabilidade de ocorréncia de um efeito adverso a saude e da gravidade de tal efeito,
como consequéncia de um perigo ou perigos nos alimentos.

CAPITULOII
DO RECOLHIMENTO

Art. 4° O recolhimento de produtos deve ser realizado em caso de risco a salude e ou
descumprimento da legislacdo sanitaria, e implicard imediata suspensdo da comercializacdo e
segregacao de produtos em todos os estabelecimentos da cadeia de distribuicéo.

Art. 5° O recolhimento de produtos sera classificado da seguinte forma:

| — classe I: situagdo na qual um produto é considerado impréprio para o consumo por implicar em
risco a salde;

ou

Il — classe IlI: situacdo caracterizada pelo descumprimento da legislacdo sanitaria, na qual o
consumo de um produto ndo implique em riscos a saude.

Paragrafo Unico. A classificacdo do recolhimento de produtos sera utilizada como critério para o
encaminhamento dos relatérios de acompanhamento e de conclusdo a ANVISA, conforme prazos
estabelecidos nos artigos 21 e 22, e para veiculacdo da mensagem de alerta aos consumidores,
conforme os artigos. 27 e 29.

Art. 6° A acéo de recolhimento de produtos deve ser efetuada solidariamente pelos estabelecimentos
gue realizam atividades de producgdo, fabricacdo/industrializagdo, fracionamento, distribuicéo,
importacdo ou comercializa¢éo do produto.

Art. 7° A empresa fabricante ou importadora, a partir da ciéncia da necessidade de recolhimento do
produto, deve comunicar o fato & ANVISA e ao 6rgdo de vigilancia sanitaria local, conforme
procedimentos estabelecidos no Capitulo Il e, em seguida, iniciar o procedimento de recolhimento de
produtos.

Art. 8° Fica resguardado o direito de a ANVISA, a qualquer momento, independentemente da iniciativa
da empresa fabricante ou importadora, determinar o recolhimento de produtos.

Art. 9° A empresa fabricante ou importadora deve elaborar e implementar o plano de recolhimento de
produtos.

Paragrafo unico. O plano de recolhimento de produtos deve ser documentado na forma de
procedimentos operacionais padronizados (POP) e deve especificar, no minimo, as seguintes
informacdes:

| - as situacdes para sua adocao, conforme previsto no art. 4°;
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Il - os procedimentos a serem seguidos para o rapido e efetivo recolhimento do produto; Ill - a forma
de segregacéo dos produtos recolhidos e sua destinagéo final;

IV — os procedimentos para comunicacao do recolhimento de produtos a cadeia de distribuicéo; V —
os procedimentos para comunicac¢éo do recolhimento de produtos as autoridades sanitarias; VI - os
procedimentos para comunicag&o do recolhimento de produtos aos consumidores; e

VIl - os responsaveis pela execugdo das atividades previstas no plano de recolhimento.

Art. 10. A empresa fabricante ou importadora deve dispor prontamente dos registros de distribuicdo
dos produtos para assegurar sua rastreabilidade.

Art. 11. A empresa fabricante ou importadora deve informar a cadeia de distribuicéo sobre o inicio
do recolhimento de produtos, conforme procedimentos estabelecidos no plano de recolhimento e
manter registro desta atividade.

Paragrafo Unico. As informacfes devem possibilitar a identificacdo do produto, o motivo do
recolhimento e as medidas que devem ser adotadas diante das unidades recolhidas.

Art. 12. Os produtos objeto de recolhimento devem ser armazenados em local separado e
identificado, e estar a disposi¢do das autoridades sanitarias, em todos os estabelecimentos da
cadeia de distribuicéo.

Art. 13. O recolhimento deve recuperar a maior quantidade possivel de unidades do produto,
inclusive agquelas que se encontram em poder dos consumidores.

Art. 14. A destinacédo final das unidades recolhidas deve ser acompanhada pelas autoridades
sanitarias.

Art. 15. A ANVISA mantera articulagdo com as autoridades sanitarias dos estados, do Distrito
Federal e dos municipios para o0 acompanhamento das a¢des de recolhimento de produtos.

Art. 16. A ANVISA informara as autoridades sanitarias dos estados, do Distrito Federal ou dos
municipios, e quando necessario, a outros 0rgdos nacionais e estrangeiros, organismos
internacionais e consumidores sobre os recolhimentos de produtos realizados no pais.

Art. 17. A ANVISA disponibilizar4 em seu sitio eletrdnico a relagéo dos recolhimentos de produtos
em andamento e finalizados no pais.

CAPITULO Il
DA COMUNICAGAO DO RECOLHIMENTO

Art. 18. A empresa fabricante ou importadora € a responsavel pela comunicacédo do recolhimento
de produtos a ANVISA.

Art. 19. Nos casos de recolhimento de produtos por iniciativa da empresa, a comunicagao inicial a
ANVISA deve ser feita em até 24 (vinte e quatro) horas a partir da ciéncia da necessidade de
recolhimento do produto, conforme formulario previsto no Anexo |.

Art. 20. Nos casos de recolhimento de produtos determinados pela ANVISA, a empresa fabricante
ou importadora deve comunicar a Agéncia em até 24 (vinte e quatro) horas apés sua determinacéo,
as seguintes informacdes:

| - quantidade de unidades fabricadas ou importadas;

Il - quantidade de unidades do produto distribuidas ao mercado de consumo nacional,
discriminada por unidade federada e por municipio;

Il - quantidade de unidades do produto exportada e pais(es) de destino;

IV- quantidade de unidades do produto distribuidas a programas sociais, escolas, creches,
estabelecimentos de salde ou doacgbes; e

V - identificacdo dos estabelecimentos que receberam o produto (razdo social, CNPJ e endereco).

Art. 21. O primeiro relatério de acompanhamento do recolhimento de produtos devera ser
encaminhado a ANVISA pela empresa fabricante ou importadora, nos termos do Anexo lll.
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8 1° Nos casos de recolhimento classe |, o prazo para envio € de 15 (quinze) dias a contar
da primeira comunicacao, e os subsequentes em igual periodo.

8 2° Nos casos de recolhimento classe Il, o prazo para envio é de 30 (trinta) dias a contar da
primeira comunicagéo, e os subsequentes em igual periodo.

Art. 22. No prazo méximo de 60 (sessenta) dias, nos casos de recolhimentos classe |, e de 120 (cento
e vinte) dias nos casos de recolhimentos classe Il, ambos a contar da emissdo da primeira
comunicacdo, a empresa fabricante ou importadora devera apresentar o relatério de conclusao do
recolhimento, nos termos do Anexo IV.

Art. 23. O relatério de concluséo sera avaliado pela ANVISA, a fim de verificar a efetividade do
recolhimento de produtos.

8§ 1° A ANVISA podera determinar a empresa fabricante ou importadora que adote medidas
complementares caso o recolhimento de produtos tenha baixa efetividade.

§ 2° A ANVISA comunicara a finalizagdo do recolhimento de produtos a empresa fabricante ou
importadora quando o mesmo for considerado efetivo.

Art. 24. A comunicacéo inicial do recolhimento de produtos e os relatérios de acompanhamento e de
concluséo a serem encaminhados & Geréncia-Geral de Alimentos da ANVISA devem ser enviados
por via eletrbnica ao endereco recolhimento.alimentos@anvisa.gov.br e, complementarmente,
protocolizados na sede da Agéncia.

Art. 25. A ANVISA podera solicitar, a qualquer momento, a revisdo, alteracdo ou
complementacdo das informagdes apresentadas pela empresa fabricante ou importadora.

Art. 26. A ANVISA pode requerer a apresentacgado de relatérios em periodicidade inferior as
estipuladas no art. 21 e no art. 22.

CAPITULO IV
DA MENSAGEM DE ALERTA AOS CONSUMIDORES

Art. 27. A empresa fabricante ou importadora devera veicular mensagem de alerta aos
consumidores nos casos de recolhimento classe | e Il.

§ 1° O texto da mensagem de alerta de que trata o caput deverd conter, no minimo, as seguintes
informacdes:

| — denominagdo de venda, marca, lote, prazo de validade, nimero de registro, se houver,
conteldo liquido e tipo de embalagem;

II - identificacdo do fabricante ou importador; Il - motivo do recolhimento;

IV- consequéncias a saude dos consumidores; V - recomendagfes aos consumidores; e

VI - telefone ou outros meios de contato de atendimento ao consumidor.

§ 2° O disposto no caput ndo se aplica aos produtos para uso exclusivo em unidades hospitalares.

Art. 28. A mensagem de alerta deverd ser veiculada em jornais impressos, e em emissoras de radio e
de televisao, as expensas da empresa fabricante ou importadora, e dimensionada de forma a atingir
0 universo de consumidores dos produtos.

8§ 1° Nos casos em que julgar necessario, a ANVISA determinara a veiculacdo da mensagem de
alerta em outros meios, tais como sitio eletrbnico, cartazes e outras comunica¢des impressas,
correspondéncias e avisos por telefone.

8§ 2° A ANVISA poderd determinar, isolada ou cumulativamente a atuacdo de outros o6rgaos
competentes, a prorrogacdo ou ampliacdo da veiculacdo da mensagem de alerta, caso verifigue que
os resultados ndo foram satisfatérios.
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Art. 29. Nos casos de recolhimento classe |, a empresa fabricante ou importadora deve veicular
mensagem de alerta aos consumidores, submetida a prévia anuéncia da ANVISA, conforme
formulario previsto no Anexo Il.

§ 1° O formulario de anuéncia prévia deve ser encaminhado por via eletrbnica ao enderego:
recolhimento.alimentos@anvisa.gov.br, no prazo de 24 (vinte e quatro) horas a partir da ciéncia da
necessidade de recolhimento do produto.

§ 2° O formulédrio de anuéncia prévia também deve ser protocolizado na ANVISA junto ao
comprovante de pagamento da taxa de fiscalizacdo sanitaria (TFVS), em até 48 (quarenta e oito)
horas a partir da ciéncia da necessidade de recolhimento do produto.

Art. 30. A ANVISA terd um prazo de 24 (vinte e quatro) horas apds o recebimento do formulario
de anuéncia prévia para aprovar ou informar as correcfes necessarias a empresa fabricante ou
importadora

Art. 31. A empresa fabricante ou importadora devera veicular a mensagem de alerta aos
consumidores imediatamente apés a comunicacdo da ANVISA quanto a anuéncia.

CAPITULOV
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 32. O atendimento ao disposto nesta Resolugdo ndo exime as empresas fabricantes ou
importadoras de comunicarem imediatamente outras autoridades competentes.

Art. 33. O ndo cumprimento as determinacdes desta Resolucao sujeitara o infrator as penalidades
previstas na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das sancdes civis e penais
cabiveis.

Art. 34. A ANVISA podera adotar outras medidas de intervengdo apropriadas, além do recolhimento.
Art. 35. Os casos omissos ou nao previstos neste regulamento serédo avaliados pela ANVISA.

Art. 36. Esta Resolucédo entra em vigor na data de sua publicagéo.


mailto:alimentos@anvisa.gov.br
DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 1313525/CA


PUC-RIo - Certificacdo Digital N° 1313525/CA

ANEXO |
FORMULARIO DE COMUNICAGAO INICIAL DE RECOLHIMENTO A ANVISA

184

|1-Data: / [/

2 - ldentificacdo da empresa fabricante ou importadora

a) Razao Social: | b) CNPJ:

¢) Nome Fantasia:

d) Porte da empresa (comprovante):

e) Endereco completo:

f) Telefone: | g) Fax:

h) Sitio eletrénico da empresa, se houver:

i) Endereco eletrbnico (e-mail):

3 - No caso de empresa importadora, informar:

a) Razéo Social do fabricante:

b) Nome fantasia, se houver:

¢) Endereco

d) Cidade e Pais de origem

4 — Identificacdo do produto objeto do recolhimento

a) Denominacéo de venda | b) Marca
¢) Nomero de registro, se houver

d) Lote: e) Prazo de validade:
f) Data de fabricacao, se houver: g) Conteudo liquido:
h) Forma de apresentacao: i) Tipo de embalagem:

Anexar o rétulo ou a embalagem primaria e a imagem (em jpg) do produto objeto de
recolhimento, contendo o painel principal e demais painéis.

5 — Distribuic&o do produto objeto do recolhimento

a) Quantidade de unidades fabricadas ou importadas

b) Quantidade de unidades do produto distribuidas ao mercado de consumo nacional,
discriminada por unidade federada e por municipio

¢) Quantidade de unidades do produto exportada e pais(es) de destino:

d) Quantidade de unidades do produto distribuida a programas sociais, escolas, creches,
estabelecimentos de salde e doacdes

e) ldentificacdo dos estabelecimentos que receberam o produto (razdo social, CNPJ e
endereco)

f) Comprovante de comunicacéo do recolhimento a cadeia de distribuicdo

6 — Motivo do recolhimento

a) Descricdo detalhada da alteracéo detectada e da falha de processo, incluindo data e forma
de deteccdo, acompanhada de documentos e laudos gue esclarecam os fatos.

b) Descricéo detalhada dos critérios utilizados para definicdo do(s) lote(s) objeto do
recolhimento

c) Descricéo dos riscos decorrentes do consumo do produto

d) Classificacdo do recolhimento:

e) Relatério de controle de qualidade do(s) lote(s) objeto do recolhimento acompanhado de
cépia dos devidos registros (laudos, planilhas e outros documentos)

f) Informar se houve reclamacgéo de consumidores pelo Servi¢co de Atendimento ao
Consumidor (SAC) da empresa ou outro meio de contato, descrevendo a data e contetdo das
reclamacdes.

|7 — Outras observagfes (opcional)
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ANEXO I
FORMULARIO DE ANUENCIA PREVIA DA MENSAGEM DE ALERTA AOS CONSUMIDORES

1 — Modelo da mensagem de alerta. conforme o disposto no art. 27, § 1°, desta Resolucéo.
2 - Data de inicio e fim da veiculacdo da mensagem de alerta

3 - Meios de comunicacdo a serem utilizados, horarios e frequéncia de veiculacdo

| 4 — Outras observacdes (opcional):

ANEXO Il
RELATORIO DE ACOMPANHAMENTO DO RECOLHIMENTO

1 — Resultado do recolhimento

a) Quantidade total de unidades recolhidas do mercado de consumo, discriminada por unidade
federada e pais estrangeiro;

b) Percentual de unidades recolhidas em relacdo ao total introduzido no mercado,
discriminado por unidade federada e pais estrangeiro;

¢) Dados atualizados sobre as reclamag¢8es de consumidores junto ao Servigco de Atendimento
ao Consumidor (SAC) da empresa ou outro meio de contato, com as respectivas datas e
conteldos das queixas.

d) Comprovante da destina¢céo dos produtos recolhidos;

e) Qualquer intercorréncia ou dificuldade que tenha comprometido a efetividade do
recolhimento.

| 4 — Outras observacdes (opcional):
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