Legismap Roncarati
Covid-19: abastecimento de férmulas infantis e enterais

Nova norma é valida enquanto perdurar o estado de emergéncia de saude publica
internacional decorrente do novo coronavirus

Garantir o abastecimento de férmulas infantis e enterais no mercado nacional, com produtos
seguros e de qualidade. Esse é o objetivo de resolucao aprovada pela Diretoria Colegiada da Anvisa
nesta terca-feira (12/5).

A norma estabelece procedimentos excepcionais e tempordarios que permitem as empresas
fabricantes de alimentos de férmulas infantis e enterais realizar alteracdes em seus produtos de
forma mais célere e simplificada. Assim, a Anvisa espera evitar um contexto, instalado ou iminente,
de desabastecimento desses alimentos, garantindo a sua seguranca e qualidade.

O interessado deve peticionar junto a Agéncia a alteracdo desejada e ja podera implementa-la, sem
a necessidade de manifestacao prévia da Anvisa. O peticionamento pode ser feito desde que sejam
atendidos os requisitos definidos no regulamento, estabelecidos para manter a qualidade e a
seguranca dos produtos.

Férmulas infantis e férmulas enterais sdo o foco da norma, pois podem ser utilizadas como
auxiliares no tratamento de pacientes internados acometidos pelaéiCovid-19. A medida é vélida
enquanto perdurar o estado de emergéncia de salde publica internacional decorrente do novo
coronavirus (Sars-CoV-2.

Envolvimento do setor

A Anvisa convocou as empresas, por meio de dois editais de chamamento, para fornecerem
informacdes sobre produtos sujeitos a vigilancia sanitdria com risco de desabastecimento, incluindo
os alimentos usados no tratamento de pacientes com Covid-19. A Agéncia também realizou
reunides com entidades representativas do setor de alimentos, a fim de identificar o cenario de
ameacas e riscos.

Essas acdes permitiram a Agéncia identificar a necessidade de edicdo da norma sobre alimentos
para fins especiais, mais especificamente férmulas infantis e enterais. Isso porque o impacto das
medidas restritivas impostas para enfrentamento da emergéncia de salde puUblica de importancia
internacional decorrente do novo coronavirus e o aumento da demanda por determinados produtos
e insumos tém potencial de desencadear um cenério de ameacas ou rupturas na cadeia de
producao e distribuicao de alimentos.

Essa situacao requer especial atencao quando se consideram os alimentos utilizados de forma
exclusiva ou como fonte principal para a nutricdo de grupos vulnerdveis, incluindo criancas
menores e pacientes com necessidades alimentares especificas determinadas por sua condicao
clinica. Esse ultimo grupo inclui pacientes com complicacdes decorrentes da infeccao pelo novo
coronavirus.

Formulas enterais

Férmulas para nutricdo enteral sao alimentos para fins especiais industrializados, aptos para uso
por tubos (por exemplo, sondas enterais), que podem também ser utilizados por via oral. Essas
formulas sdo especialmente processadas ou elaboradas para utilizacao na alimentacdo via tubo de
pacientes com capacidade limitada de ingerir, digerir, absorver ou metabolizar alimentos
convencionais ou de pacientes que possuem necessidades nutricionais especificas determinadas
por sua condicao clinica. Tais alimentos podem ser utilizados de forma exclusiva ou complementar
e seu uso deve ser realizado sob orientacdo médica ou de nutricionista.

Formulas infantis
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As férmulas infantis envolvem aquelas para lactentes, as férmulas de seguimento para lactentes e
criancas de primeira infancia, as para lactentes destinadas a necessidades dietoterapicas
especificas, as férmulas infantis de seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia
destinadas a necessidades dietoterdpicas especificas e aos alimentos similares. Cada uma dessas
féormulas possui uma caracteristica especifica e normas préprias de regulamentacao.

Fonte: ANVISA, em 12.05.2020.
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