Webinar com a Geréncia de Regularizacdo de Alimentos

A W H apresenta servico eletronico para envio de Informacgoes
" sobre o conteudo de fenilalanina em alimentos.

webinar

seminarios virtuais

Realizagao:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Coordenacao de Gestao da Transparéncia e Acesso a Informagao - CGTAI Geréncia de Regularizagao de Alimentos - GEREG
Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagao e Pesquisa - GGCIP Geréncia Geral de Alimentos - GGALI
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Servico eletrénico para envio de Informacgdes
sobre o conteludo de fenilalanina em alimentos.

®
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Obijetivos @

seminarios virtuais

* Apresentar o Servico Eletronico para o Envio de Informagdes sobre o
contetdo de Fenilalanina em Alimentos.

* Orientar quanto ao uso do Servico Eletrénico para o Envio de
Informagdes sobre o conteddo de Fenilalanina em Alimentos.
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E um dos erros inatos do metabolismo, com padrdo de heranca autossémico recessivo. O defeito
metabdlico, gerado geralmente da enzima hepdtica Fenilalanina Hidroxilase, leva ao acimulo do
aminodcido Fenilalanina (FAL) no sangue e da excreg¢do urindria de Acido Fenilpiruvico.

A crianga afetada pela FenilcetonUria apresenta um quadro clinico cldssico, caracterizado por
atraso global do desenvolvimento neuropsicomotor (DNPM), deficiéncia mental, comportamento
agitado ou padrdo autista, convulsées, alteracdes eletroencefalogrdaficas e odor caracteristico na
urina.

v"  Prevaléncia estimada no Brasil: variando de 1: 15.000 a 1: 25.000.

v Prevaléncia global média estimada de 1: 10.000 recém-nascidos. :; .b ANVISA
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» Diagnéstico:
Triagem Neonatal, “teste do pezinho”, obrigatério em todo territério nacional e oferecido pelo SUS
nos Programas de Triagem Neonatal.

» Tratamento:

Foi a primeira doenca genética a ter tratamento estabelecido com terapéutica dietética especifica.
O tratamento consiste basicamente em uma dieta com baixo teor de FAL, mantendo-se o
monitoramento em niveis adequados deste aminodcido para permitir o crescimento e
desenvolvimento normais do individuo. A instituicdo de uma dieta isenta de FAL causaria um dano
ainda maior do que a Fenilcetoniria propriamente dita, ou seja, a Sindrome da Deficiéncia de
Fenilalanina, que é caracterizada por eczema grave, prostragdo, ganho de peso insuficiente,
desnutri¢cdo, além de deficiéncia mental e crises convulsivas.
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Informacdo sobre o Conteddo de Fenilalanina em Alimentos (w)
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v Agdo Civil piblica n° 89.0037465-6
Justica Federal condenou a Unido a “exigir para a liberag¢do dos produtos industrializados a quantidade de

fenilalanina impressa em cada embalagem, existente em cada produto alimenticio por porg¢do usual de consumo
(unidade, fatia, rodela).”

v" Acordo entre Justica Federal e Anvisa
Implementag¢do da Tabela de fenilalanina
Marco regulador

v Criagdio do GT para elaboragéo da tabela de fenilalanina em alimentos em 2007

v" Resolugdo RDC n° 19/2010

Dispoe sobre a obrigatoriedade das empresas informarem a Anvisa a quantidade de fenilalanina, proteina e
umidade de alimentos, para elaboragdo de tabela do conteddo de fenilalanina em alimentos, assim como
disponibilizar as informagdes nos sitios eletrénicos das empresas ou no SAC.
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Resolug¢éio RDC n° 19/2010

v'  As empresas responsdveis ficam o bgd informar & ANVISA a q ntidade de fenilala
pro’rel'na umi d de em a I imentos nacionais e impor d s que apresentem teores pro’relcos
resultantes de andlise e 0,10% e 5 OO/

v' Estdo excluidos da obrigatoriedade de andlise de fenilalanina:

- Alimentos com teor protéico < 0,10% e >5,00%
- Alimentos e bebidas adicionados de aspartame
- Alimentos destinados exclusivamente a restaurantes, cantinas, escolas e outros servicos de

alimentagdio para preparo de refei¢cdes ou porcionamento /fracionamento local
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Resolug¢éio RDC n° 19/2010

v" Os laudos de andlise devem ser enviados & Anvisa.

v" Todos os laudos sdo avaliados pela Anvisa

v" Os relatérios de andlise devem atender aos requisitos estabelecidos no Anexo II.

v Apés aprovacdio pela Anvisa, os resultados sé@o disponibilizados no portal eletrénico da Agéncia.

V' As empresas devem disponibilizar a informagéo no SAC ou no seu s itio eletronico.
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ANVISA DIGITAL

Aprovado plano de transformacao digital

da Anvisa

Estratégia prevé implementacéo de 120 servicos digitais na Agéncia até 2020.

Por: Ascom/Anvisa

Publicado: 10/10/2019 11:09
Ultima Modificagdo: 15/10/2019 16:57

A Anvisa, o Ministéric da Economia e a Presidéncia
da Republica aprovaram, na quarta-feira (9/10), o
Plano Digital da Agéncia. Parte da estratégia de
implementacéo da Politica de Governanca Digital do
Poder Executivo, o programa prevé a transformacéo
de 120 servicos da Anvisa de manuais para digitais
até o final de 2020.

) O diretor-presidente da Anvisa, William Dib, afirma

o \ Servico Eletronico para Envio de Informacoes (w)
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O obijetivo é facilitar o acesso do cidaddo a informagoes
e servigos oferecidos pela Agéncia, além de:

v' Ampliar a oferta de servigos digitais para o cidaddo.

v’ Propiciar maior autonomia, transparéncia e satisfacdo aos
usudrios.

Desburocratizar os servigos prestados pela Agéncia.

Reduzir o tempo médio de atendimento e os custos na
prestagdo de servigos.

AN

v’ Promover integragdo e uso de inteligéncia de dados na
prestagdo de servigos.

v Implementar solucdes tecnolégicas que otimizem o trabalho
dos técnicos.
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Informar conte

sobre o Conteudo de Fenilalanina em Alimentos.

udo de fenilalanina em alimentos

Informar conteddo de fenilalanina
em alimentos

%Serwgo Ele’rronlco pqrq Enwo de Informacgdes

Ferilalaning Proteinas e
Umidade em Alimentos

Atender pedidos de
complementacio de dados

Cuitras Informagbes
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As empresas fabricantes e importadoras de alimentos devem realizar seu
cadastro no Portal govlbr
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Certificado digital

& Certificado digital em nuvem

anterior.
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sobre o Conteudo de Fenilalanina em Alimentos.
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Solicitanao

Pratocalo
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@ Informar Contelido de Fenilalanina nas de em Alimentos
o L2 O
N evem preench espe i0s de
). detodos os a S COMO BX dend
Responder FomulZri condicdes 1 beleci Oeas
- pa acao tabela

elaborada pela Anvisa.

Pratocalo

As informacdes fornecidas nos relatorios de ensaios sao de responsabilidade

ﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁ

das empresas fabricantes ou importadoras ou dos laboratorios que realizaram a
analize.
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Marca do Produto Agbes

Nenhum dado adicienado




sobre o Conteudo de Fenilalanina em Alimentos.

Tipo de Laboratario

Lote da Amostra Analisada Prazo de Validade da Amostra Data de Inicio da Andlise Datade Fina  Agdes
Nenhum dada adicionada




sobre o Conteudo de Fenilalanina em Alimentos.

dos Resultados de Umidade




Metodologias Ltilizadas na Andlise de Umidade

= Metodologia Valdada (Lim
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Tabela Nutricional

Gordures saturedes {(em g) *

-
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tV'D das gordures saturades *

Menhum dado adiciona

do

Quantidade do mineral

Unidade do minera
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ADICIONAR DADOS NA TABELA +

Unidade do mineral Acdes

20 v 1-0de

Menhum dado adiciona

do

Quantidade da vitamina

ADICIONAR DADOS MA TABELA +

Unidade da vitamina Agdes

20 » 1-0de
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Dados enviados com sucessol
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sobre o Conteudo de Fenilalanina em Alimentos.

coes
Veja todas as solicitacdes que ainda estao em tramitac o Ia PatrICIa Ferra r A nd tt
Dezzoa i Pessoa uridica Informameos que sua solicitacdo do servico publico
Por favor, selec ma Pessoa Juridi alizar as solicitages. ¥ Nomedo Servico: ANVISA - Fenilalanina ime
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- ' que aqui para mais informacoes de sua solicitag
Pes vangada Att,
Equipe de atendimento.
Data da requisicao ?
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Solicitacao
Esta & uma mensagem automatica & ndo deve ser ue a
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AMNVISA - Obter Cert. Venda Livre Export.

Alimentos Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\x



L o

Servico Eletronico para Envio de Informacoes @x
sobre o Contetdo de Fenilalanina em Alimentos.

webmar
seminarios
€ Atender pedidos de complementagéo de dados Tm notificacao @servicos.gov.br )
Para:
A avaliacao das informacoes prestadas pelas empresas e dos relatarios de
analise (laudos) & realizada quanto & presenca de todas as informacoes Ola Patricia Ferrari Andreotti,
Dbrigatﬁ:riagl l:t:leréncia dl:]S resu[tadg&fdad@g iﬂf@rmadgg o atendiment[) aos Informamos que sua solicitacdo do service piblico se encontra na fase de atendimente Solicitagdo.
criterios especificos estabelecidos RDC n® 19/2010. Apos a avaliagio,
informagoes complementares ou nova analise do alimento podem sear
. - . — . . . . Clique aqui para mais informaces de sua solicitagio.
solicitadas pela Anvisa. por meio de exigéncia técnica. tendo a empresa 90 dias . ’ )
para o seu cumprimento a partir da data de recebimento. Bl oo de stendimento.
?v PATRIA AMADA
ERIO DA .
Minhas Solictacoe 'I govbr Zau BRASIL
eja todas as solicitacdes que ainda esido em tramidacao.
Pezzoa Fi Piezz:
fi
3 VO
Pesa vangada =
Data da requisigio
otocolo do servigo Fase ue fazer
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000000 05987g8/2020  ANVISA - Fenilalanina em Alimentos 26/05/2020 o - I_ A N VI SA
DDDDDDDD ‘l nal de V- ilancia Sanit.




L o

Servico Eletronico para Envio de Informacoes @x
sobre o Contetdo de Fenilalanina em Alimentos. 3.5
we mar

° Publicar as Informacoes

Apos analise das informacoes recebidas das empresas responsaveis, a Anvisa

atualiza o Painel para Consulta do Contetido de Fenilalanina em Alimentos

desenvolvido para servir de guia e de referéncia para os profissicnais de saude

que prescrevem, elaboram dietas e realizam ¢ acompanhamento clinico de CONTEUROPEFENILALANING ENALIMENTOS e A

fenilcetondricos.

CEPERA

ouTRAS INFORMAGOES: I
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Informar Tipo de Solicitacao

Fases do atendimento

Servico Eletronico para Envio de Informacoes
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Tipo de Solicitagio

2o o Registro Existente
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Solicitardo
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Obrigadadl

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa

Brasilia - DF
Telefone: 61 3462 6000

||||||||||||||||||
Anvisa Atende: 0800-642-9782

_Ir Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



