Legismap Roncarati
Nutricdo enteral: aprovada inclusdo de novos compostos

Alteracao pontual da RDC 22/2015 eliminara barreiras desnecessarias a inclusao de
novos compostos de nutrientes e de outras substancias considerados seguros

A Diretoria Colegiada da Anvisa (Dicol) aprovou em sua 122 Reuniao Ordinaria Publica, realizada
nesta terca-feira (21/7), a atualizacdo das referéncias de especificacdes para compostos de
nutrientes e de outras substancias para uso em férmulas de nutricdo enteral. Com a aprovacao, o
artigo 32 da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 22/2015 sera alterado para ampliar as
especificacdes reconhecidas e permitir que aguelas nao previstas também sejam aceitas, mediante
avaliacdo da Agéncia.

A medida eliminara barreiras desnecessarias a inclusdo de novos compostos de nutrientes e de
outras substancias que sdo seguros e biodisponiveis. Esses entraves acabavam refreando as
inovacdes das féormulas para nutricao enteral.

Diante do baixo impacto e uma vez que a alteracao ndo acarretard prejuizos a seguranca
desejavel das férmulas para nutricdo enteral, foi dispensada a realizacao de Andlise de Impacto
Regulatério (AIR) e de consulta puUblica. Ademais, a restricao das referéncias limita direitos ao
dificultar o acesso a novos produtos, requerendo, portanto, atuacao imediata da Anvisa.

E importante esclarecer que, para o desenvolvimento do processo regulatério de uma revisdo mais
ampla dos regulamentos de alimentos infantis e férmulas para nutricdo enteral, foi publicado

0 Termo de Abertura de Processo (TAP) 72/2020. Nele, as demais modificacdes pertinentes na RDC
21/2015 e na RDC 22/2015 serao efetuadas com a realizacdo de AIR e consulta publica, que
deverdo ser concluidas até o fim do ano. O TAP é um instrumento que formaliza a abertura do
processo administrativo de regulacao na Agéncia.

A aplicacao da norma alcanca todos os processos que serao peticionados daqui para a frente
e aqueles ja protocolados na Anvisa e ainda sem analise e manifestacdo definitiva.

Entenda

As férmulas para nutricdo enteral sdo alimentos industrializados especialmente processados ou
elaborados para serem utilizados - de forma exclusiva ou complementar - na alimentacao de
pacientes com capacidade limitada de ingerir, digerir, absorver ou metabolizar alimentos
convencionais ou de pacientes com necessidades nutricionais especificas determinadas por sua
condicdo clinica. Esses produtos devem ser consumidos somente sob orientacdo médica ou de um
nutricionista. Seu uso é feito por tubo e, opcionalmente, por via oral.

Fonte: ANVISA, em 21.07.2020

1/1


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29345
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/424693
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29344
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29344
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29345
http://www.tcpdf.org

