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Acompanhe a 162 Reuniao da Diretoria Colegiada da Anvisa
Diretores se retinem a partir de 13h desta quarta-feira (31/8).

Nesta quarta-feira (31/8), a Diretoria Colegiada (Dicol) da Anvisa ira realizar sua 162 Reunido
Ordinaria PuUblica de 2022. A reuniao tera inicio as 13h. O encontro sera realizado por meio de
videoconferéncia e pode ser acompanhado ao vivo pelo canal da Agéncia no YouTube no

link. https://www.youtube.com/watch?v=NnaM3dILyT4

Estd na pauta a proposta de Instrucao Normativa sobre farmacos de uso oral destinados a acdo
local no trato gastrintestinal candidatos a bioisencao.

Também serd discutida a proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC sobre a definicao, a
classificacao, os requisitos técnicos para rotulagem e embalagem, os parametros para controle
microbiolégico, bem como os requisitos técnicos e procedimentos para a regularizacao de produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Veja abaixo outros temas que serao tratados pelos diretores da Anvisa e cligue aqui para acessar a
pauta completa.

e Procedimentos tempordrios para fins de andlise e decisdo de peticdes de registro e pds-
registro de medicamentos e de produtos biolégicos e suas substancias ativas, e de carta de
adequacao de dossié de insumo farmacéutico ativo (CADIFA)

» Relatério de Anélise de Impacto Regulatério sobre Procedimentos para regularizacao de
alimentos e embalagens.

e Proposta de Consulta Publica de Resolucdo de Diretoria Colegiada para dispor sobre os
requisitos essenciais de seguranca e desempenho de dispositivos médicos e de dispositivos
médicos para diagnéstico in vitro (IVD)

162 Reuniao Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada
Data: 31/8/2022.
Horario: 13h.

Local: a reuniao serd realizada na sala de Reunides da Diretoria Colegiada no Edificio Sede da
Anvisa, sem a presenca de publico externo

Monitoramento identifica descumprimento de regras na fortificacao de farinhas
vendidas no Brasil

Mais de 30% das farinhas analisadas nos anos de 2019, 2020 e 2021 apresentaram ferro
fora dos limites estabelecidos pela legislacao.

Esta disponl’vel o Relatério do Monitoramento da Fortificacdo de Farinhas de Trigo e Milho com
Ferro e Acido Fdlico, referente aos anos de 2020 e 2021.

O enriguecimento obrigatério das farinhas de trigo e milho com ferro e acido félico é uma
estratégia de saude publica implementada no pais desde 2002, para ajudar a combater dois graves
problemas nutricionais: a anemia por deficiéncia de ferro e a ma formacao do tubo neural causada
pela caréncia de acido félico.

A Anvisa regulamentou a obrigatoriedade da fortificacao das farinhas de trigo e de milho com ferro
e acido félico, através de resolucao publicada em 2002, e atualizada pela Resolucdo (RDC)
604/2022.
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https://www.youtube.com/watch?v=NnaM3dILyT4
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/pautas/2022/pauta-da-16a-reuniao-ordinaria-publica-de-31-de-agosto-de-2022/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/programas-nacionais-de-monitoramento-de-alimentos/RelatriodeFortificaodeFarinhasdeTrigoeMilhocomFerroecidoFlicop.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/programas-nacionais-de-monitoramento-de-alimentos/RelatriodeFortificaodeFarinhasdeTrigoeMilhocomFerroecidoFlicop.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/475286
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/475286
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As farinhas de trigo e de milho enriquecidas devem conter, até o vencimento do prazo de validade,
de 4 mg a 9 mg de ferro por 100 g do produto e de 140 ug a 220 ug de &cido félico por 100g do
produto. O relatério apresenta os resultados do monitoramento da fortificacdo de farinhas de trigo
e milho com ferro e acido félico de amostras dessas farinhas coletadas no mercado brasileiro nos
anos de 2020 e 2021.

O monitoramento é realizado em acdo coordenada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) e executada pelas vigilancias sanitarias estaduais, municipais e do Distrito Federal, pelos
Laboratérios Centrais de Saude Publica (Lacen) e por outros laboratérios publicos.

Os resultados referentes ao teor de ferro nas farinhas de trigo e milho mostram que cerca de 25%
das anélises realizadas em 2020 e 2021 apresentaram quantidades desse nutriente fora dos limites
estabelecidos. Para o acido félico, em 2021, mais da metade (51%) das farinhas analisadas
apresentaram teor fora dos limites definidos. O percentual de resultados insatisfatérios para os
requisitos exigidos na rotulagem das farinhas também foi elevado.

Acesse o relatério para conhecer os detalhes sobre as analises realizadas.
Programas Nacionais de Monitoramento de Alimentos - Pronamas

Entre os propdsitos do monitoramento dos produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria estd a verificacao
da conformidade dos requisitos regulatérios, a avaliacao da seguranca e da qualidade dos
produtos, assim como a disponibilizacao de informacdes seguras e confidveis a sociedade. Esse
monitoramento é um processo continuo e subsidia o desencadeamento de acdes pelo Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

O monitoramento da fortificacao das farinhas de trigo e milho integra os Programas Nacionais de

Monitoramento de Alimentos (Pronamas), que sao programas de interesse nacional, coordenados
pela Anvisa.

O monitoramento nacional dos teores de ferro e acido félico em farinhas estd alinhado ao
acompanhamento das politicas de fortificacao universal de alimentos do Ministério da Salude (MS),
com foco na prevencao de deficiéncias nutricionais especificas. Esse programa de monitoramento
fornece apoio ao processo de avaliacdo e acompanhamento da Politica de Alimentacao e Nutricdo
do MS, voltada para a prevencao de deficiéncias nutricionais.

Estratégia de saude publica

O enriguecimento de alimentos com micronutrientes é uma estratégia de salude publica adotada
desde o inicio do século XX por diversos paises. Tal estratégia e recomendada pela Organizacao
Mundial da Saude, com o objetivo de reforcar o valor nutricional de alimentos, auxiliando na
manutencao e recuperacao da salde, por meio da prevencdo das caréncias nutricionais.

Essa estratégia de salde publica depende dos quantitativos de nutrientes adicionados aos
alimentos pelos fabricantes e da absorcdao dos compostos pelo organismo do individuo. Ela também
depende do comprometimento de cada fabricante em cumprir os termos do acordo de
suplementacao gue foi firmado para o alcance desses obijetivos.

A anemia é considerada um dos principais problemas de saude publica em todo mundo. Estima-se
que 50% a 90% de todos os tipos de anemia no mundo ocorram pela deficiéncia de ferro. A
caréncia de acido félico, que também provoca um tipo especifico de anemia, esta associada a
defeitos do tubo neural e a outras anomalias fetais precoces do desenvolvimento, quando as
criancas sao geradas por mulheres com aporte inadequado desse nutriente.

Dessa forma, a fortificacao de farinhas com ferro e 4cido félico (vitamina B9) atua na prevencao e
principalmente na reducdo de anemias nutricionais e de doengas do sistema nervoso em bebés.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/programas-nacionais-de-monitoramento-de-alimentos/RelatriodeFortificaodeFarinhasdeTrigoeMilhocomFerroecidoFlicop.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/programas-nacionais-de-monitoramento-de-alimentos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/programas-nacionais-de-monitoramento-de-alimentos
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Saiba mais sobre os Programas Nacionais de Monitoramento de Alimentos:

e Perguntas e Respostas em Nutrivigilancia: Seguranca no Consumo de Alimentos.

¢ Infogréfico Pronamas - Ciclo 2022/20233

e Informe de acompanhamento dos programas nacionais de monitoramento de alimentos
referente ao primeiro semestre de 2021

e Informe de acompanhamento dos programas nacionais de monitoramento de alimentos
referente aos trés primeiros trimestres de 2020

e Fluxo dos programas nacionais de monitoramento de alimentos

e Manual dos Programas Nacionais de Monitoramento de Alimentos

Anvisa alerta para uso do nome da Agéncia em golpes
Denuncias indicam que falsos servidores oferecem vantagens a empresas.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) recebeu denlncias de empresas que foram
contactadas por pessoas se passando por servidores da instituicao para oferecer a empresas
"vantagens e facilidades indevidas".

O golpe mais recente é praticado por um homem que se identifica como servidor da Anvisa e
oferece vantagens na analise de processos de registro de produtos. Os contatos sdo feitos com
empresas do setor de salide que mantém relacbes com a Anvisa.

A prética é ilegal e configura estelionato. A Agéncia esclarece que nao faz contato direto com
empresas oferecendo qualquer tipo de vantagem ou facilidade, nem promessas de auxilio em
quaisquer processos.

Para o esclarecimento de duvidas e também para fazer dendncias, as pessoas podem entrar em
contato com a Anvisa por meio de um dos canais oficiais de atendimento.

Fonte: Anvisa, em 30.08.2022.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/programas-nacionais-de-monitoramento-de-alimentos/RelatriodeFortificaodeFarinhasdeTrigoeMilhocomFerroecidoFlicop.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/programas-nacionais-de-monitoramento-de-alimentos/nutrivigilancia-p-r-v1-1.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/programas-nacionais-de-monitoramento-de-alimentos/infografico-pronamas-2013-ciclo-2022-2023.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/programas-nacionais-de-monitoramento-de-alimentos/informe-semestral-pronamas-2021-jan-a-jun.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/programas-nacionais-de-monitoramento-de-alimentos/informe-semestral-pronamas-2021-jan-a-jun.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/programas-nacionais-de-monitoramento-de-alimentos/informe-de-acompanhamento-dos-progr-nac-de-monit-de-alimentos-trimestres-1-2-e-3_2020.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/programas-nacionais-de-monitoramento-de-alimentos/informe-de-acompanhamento-dos-progr-nac-de-monit-de-alimentos-trimestres-1-2-e-3_2020.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/programas-nacionais-de-monitoramento-de-alimentos/fluxo-dos-programas-nacionais-de-monitoramento-de-alimentos.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/programas-nacionais-de-monitoramento-de-alimentos/manual-programas-nacionais-de-monitoramento-de-alimentos.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento
https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

