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Anvisa orienta sobre uso seguro de férmulas infantis
Saiba mais sobre a regularizacao desses produtos e como notificar eventos adversos.

A Anvisa alerta a populagao sobre a regularizacao, o uso seguro e a notificacao de eventos
adversos relacionados ao consumo de férmulas infantis.

Férmulas infantis sao produtos, em forma liquida ou em pé, especialmente fabricados para
satisfazer as necessidades nutricionais de publicos especificos. Esses produtos precisam ter registro
na Agéncia, conforme determina a legislacao, e somente devem ser utilizados sob prescricdo por
profissional de saude habilitado, como médico pediatra ou nutricionista.

As férmulas infantis podem ser classificadas como alimentos destinados a alimentacdo de lactentes
(0 a 6 meses de idade) e/ou de seguimento para lactentes (6 a 12 meses de idade) e/ou criancas de
primeira infancia (1 a 3 anos de idade).

Regularizacao de formulas infantis
As férmulas infantis sao alimentos que necessitam de registro na Anvisa antes da sua importacao,
fabricacao, comercializacao ou dispensacao. O consumidor deve ficar atento e adquirir somente

produtos com procedéncia conhecida.

O rétulo do produto deve informar o nimero de registro. Para confirmar o registro do produto,
sugerimos consultar a base de dados disponivel no portal da Agéncia.

Recomenda-se também que os consumidores evitem comprar férmulas infantis importadas por
meio de comércio eletronico, devido a dificuldade para saber a origem e a regularizacédo do
produto.

Uso de formulas infantis de maneira segura

Somente utilize férmulas infantis com orientacdo de um profissional de salde habilitado, como
médico pediatra ou nutricionista. O Ministério da Salde e a Organizacao Mundial da Saude (OMS)
recomendam o aleitamento materno até os dois anos de idade ou mais e de maneira exclusiva até
0s seis meses de vida.

Leia todas as instrucdes de preparacao presentes no rétulo. A correta higienizacao de utensilios
que entram em contato com a férmula, como mamadeiras, copos e colheres, é fundamental para
garantir a seguranca do produto.

Além disso, sempre realize a diluicdo na quantidade adequada, conforme informado pelo
fabricante, e na temperatura segura (702C), que garante o menor risco de contaminacao por
microrganismos perigosos, como bactérias do género Cronobacter e Salmonella.

Eventos adversos relacionados ao consumo de formulas infantis

Os eventos adversos relacionados ao uso de férmulas infantis devem ser relatados a empresa
responsavel, conforme contato disponivel no rétulo do produto, e podem ser notificados a
Anvisa.

A notificacao de eventos adversos relacionados ao consumo de alimentos industrializados, inclusive
formulas infantis, deve ser realizada em formulario especifico. Clique aqui para acessar o
formulario.

Quem pode comunicar um problema?

Todo cidadao, consumidor, fabricante, profissional de sallde ou empresa responsavel pode

1/4


https://consultas.anvisa.gov.br/#/alimentos/
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/368782?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/368782?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/368782?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/368782?lang=pt-BR

Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 24.09.2024

comunicar suspeitas de irregularidades envolvendo a seguranca de alimentos industrializados,
inclusive férmulas infantis.

Dados para notificacao

Para notificar uma suspeita de evento adverso relacionado ao consumo de alimentos
industrializados, é importante informar o nome do produto, a marca, o fabricante, o lote, a data de
fabricacao, a data ou prazo de validade e o nimero do registro (se houver).

E possivel anexar ao formulario de notificacdo documentos de imagem, por exemplo, foto do
produto, do rétulo ou da embalagem do produto. Além disso, é importante descrever em detalhes
0s eventos adversos apresentados.

Suas informacdes sao valiosas para manter a seguranca dos alimentos. Notifique!

Para saber mais sobre o assunto, acesse as Perguntas e Respostas sobre Férmulas Infantis.

Alterado calendario de reunides da Dicol

Diretores da Anvisa farao mais uma reuniao no dia 9/10.

A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada informa que o calendério de reunides da Diretoria
Colegiada da Anvisa (Dicol) foi alterado, tendo sido incluida uma Reunido Ordinéria Publica (ROP)

no dia 9 de outubro.

Confira o calendério das reunides.

Anvisa revisa e consolida normas das areas de Cosméticos e Saneantes

Medida atende ao Decreto 12.002/2024, que estabelece normas para elaboracao,
redacao, alteracao e consolidacao de atos normativos.

A Anvisa publicou, no més de setembro, quatro Resolucdes da Diretoria Colegiada (RDCs), sendo
trés da area de Cosméticos e uma da area de Saneantes. As normas sdo resultantes do processo de
revisao e consolidacao dos atos normativos, cujas diretrizes estao estabelecidas no Decreto
12.002/2024, de 22 de abril de 2024.

Os textos normativos foram alterados apenas para ajustes de forma, no ambito do processo de
revisao e consolidagcao, em atendimento ao decreto. Confira abaixo as normas publicadas, bem
como um breve resumo desse trabalho de revisao e consolidacao:

Numero Data Assunto Normas
da da pub revogadas
norma licacao
RDC 898, 2/9/202 Dispobe sobre a obrigatoriedade de descrever na rotulagem, RDC 646/2022 e
de 28/8/2 4 em portugués, a composicao de produtos de higiene pessoal, RDC 773/2023

024 cosméticos e perfumes.
RDC 899, 2/9/202 Dispbe sobre procedimentos relacionados as alteracdes pds- RDC 492/2021 e
de 28/8/2 4 regularizacao de produtos saneantes. RDC 878/2024
024
RDC 906, 23/9/20 Dispbe sobre os procedimentos e requisitos para a RDC 409/2020 e
de 19/9/2 24 regularizacao de produtos cosméticos para alisar ou ondular RDC 765/2022
024 os cabelos.

RDC 907, 23/9/20Dispoe sobre a definicdo, a classificacdo, os requisitos técnicos RDC 752/2022,
de 19/9/2 24 para rotulagem e embalagem, os parametros para controle RDC 841/2023 e
024 microbiolégico, bem como os requisitos técnicos e artigo 13 da

procedimentos para a regularizacao de produtos de higiene RDC 814/2023
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pessoal, cosméticos e perfumes.
Entenda
Os objetivos desse processo de revisao sao:
e a revogacao de atos anteriormente revogados tacitamente ou cujos efeitos tenham se
exaurido no tempo ou perdido o significado; e
e a consolidacao e a melhoria da técnica legislativa dos atos vigentes, eliminando-se

ambiguidades ou atualizando termos e linguagem.

Nesse sentido, é importante esclarecer que o Decreto 12.002/2024 estabelece normas para
elaboracao, redacao, alteracao e consolidacdao de atos normativos.

Anvisa alerta para riscos do uso de produtos a base de células-tronco sem aprovacao

Fique atento as promessas de curas e tratamentos milagrosos, e conheca os usos
autorizados no pais.

A Anvisa alerta a populacado sobre os riscos do uso de produtos a base de células tronco sem
aprovacao.

Para proteger a salude dos pacientes e garantir que os tratamentos oferecidos sigam as normas
vigentes, evitando riscos e danos a saude, a Agéncia estd intensificando a fiscalizacao sobre o uso
de produtos de terapias avancadas. A fiscalizacao acontece especialmente em produtos a base de
células-tronco cultivadas, que ndo possuem registro ou aprovacao para ensaios clinicos pela
Anvisa.

Na semana passada, a Agéncia publicou a Resolucdo RE 3.402/2024, determinando a adoc¢do de
medidas fiscalizatérias na empresa R-Crio Criogenia S/A (CNPJ 19.208.189/0001-30), pelo uso
terapéutico de células-tronco mesenquimais em pacientes brasileiros. A Anvisa constatou a
utilizacao deste produto em oito pacientes, em desacordo com a legislacao vigente.

A Agéncia tem recebido denuncias sobre o uso inadequado de células-tronco cultivadas e utilizadas
indiscriminadamente, sem critérios de seguranca e qualidade. Sdo prometidos aos pacientes curas
e tratamentos enganosos para doencgas graves como Parkinson, Alzheimer, infeccao por HIV,
cancer, além de tratamentos estéticos, sem qualquer respaldo cientifico ou estudos controlados.

A Anvisa alerta para que nao sejam utilizados tratamentos com produtos de terapias avancadas
que nao tenham a devida autorizacao da instituicao, pois isso pode colocar em risco a vida e a
saude dos pacientes.

Tratamentos aprovados

Atualmente, os Unicos tratamentos com células-tronco com eficacia e seguranca reconhecidas no
Brasil consistem em células-tronco formadoras de sangue (também conhecidas como células
progenitoras hematopoiéticas). Esses tratamentos sdo:

» destinados ao transplante de medula éssea;

e aprovados para uso em pacientes com distUrbios hematoldgicos, como leucemias e
linfomas;

 indicados por médicos especialistas e administrados em servicos de salude especificos
(centros de transplantes).

As células-tronco cultivadas podem ser utilizadas na producao de produtos de terapias avancadas,
que sao classificados como medicamentos especiais. Nesse caso, as pesquisas clinicas precisam de
aprovacao prévia da Anvisa e o medicamento sé pode ser utilizado na populacédo apés o registro na
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Agéncia. Saiba mais sobre os produtos de terapia avancada aqui.

O uso de produtos sem registro ou aprovacao de ensaios clinicos pela Anvisa é proibido e pode
resultar em penalidades severas para os responsaveis.

Tratamentos nao aprovados e denuncias

Até o momento, ndo hd nenhum produto a base de células-tronco cultivadas aprovadas pela Anvisa
para uso populacional, destacando-se, por exemplo, que ndo hé produto aprovado para as
seguintes condicdes e doencas:

e qualquer condicdo ortopédica, como osteoartrite, tendinite, doenca discal, cotovelo de
tenista, dor nas costas, dor no quadril, dor no joelho, dor no pescoco ou dor no ombro;

e qualquer distlrbio neurolégico, como esclerose multipla, esclerose lateral amiotréfica (ELA),
doenca de Alzheimer, doenca de Parkinson, epilepsia ou acidente vascular cerebral,

e qualquer doenca cardiovascular ou pulmonar (pulmao), como doencas cardiacas, enfisema
ou doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC);

e autismo, degeneracdao macular, cegueira, dor crénica ou fadiga.

Em caso de suspeita de uso ou comercializagao de produtos de terapias avancadas sem registro e
aprovacao da Agéncia, recomenda-se entrar em contato com a Anvisa, por meio dos nossos canais
de atendimento.

Fonte: Anvisa, em 24.09.2024.
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