.- ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

=
1
VOTO N2 95/2023/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n?25351.905915/2023-59
Expediente n® 0430568/23-1

Analisa solicitacao de esgotamento de estoque
do alimento "férmula para nutricdo enteral”,
marca Glucerna.

Requerente: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.,
CNPJ n®© 56.998.701/0001-16

Area responsavel: Geréncia Geral de Fiscalizacdo e Inspecdo Sanitaria - GGFIS

Relator: Rémison Rodrigues Mota

1. Relatorio

Trata-se de solicitacao apresentada pela empresa Abbott Laboratérios do Brasil
Ltda., CNPJ n® 56.998.701/0001-16, para esgotamento de estoque do alimento "férmula
modificada para nutricdo enteral e oral" (marcas GLUCERNA / GLUCERNA 1.5 KCAL), até 1°
de agosto de 2023, em razdo de o registro do alimento encontrar-se atualmente cancelado
(SEI2269465).

A requerente informa que a ultima importacao do produto ocorreu em novembro
de 2022, referente ao lote 44380NR, fabricado em 01/08/2022 (prazo de validade de 12
meses), com 106.677 unidades. Desse lote restam, conforme consta do pleito
apresentado (SEI2269465), 30.902 unidades em estoque. O referido lote foi fabricado durante
o periodo de vigéncia do registro do alimento.

2. Analise

A solicitacdo foi analisada pela Coordenagao de Inspecédo e Fiscalizagao de
Alimentos (COALI/GIALI/GGFIS), que se manifestou por meio da Nota Técnica n°
36/2023/SEI/COALI/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI2290505).

Na referida Nota Técnica, a COALI informa que o cancelamento de registro do
produto ocorreu a pedido da empresa e que foi publicado conforme Resolucéo - RE n® 441, de
9 de fevereiro de 2023, no Diario Oficial da Unido de 13/02/2023.

Para analise, a COALI também realizou consultas a Geréncia de Registro de
Alimentos (GEREG/GGALI), area técnica responsavel pela regularizacdo do produto, com
vistas a verificar se a descontinuidade de fabricacdo e o consequente cancelamento de
registro do produto estavam relacionados a eventual risco sanitario.

A GEREG/GGALI se manifestou por meio do Despacho n°



18/2023/SEI/GEREG/GGALI/DIRE2/ANVISA (SEI2280647), de onde se extrai:

A férmula modificada para nutricdo enteral e oral, inicialmente registrada por meio do
processo n® 25351.325636/2016-92, consta adequada aos requisitos estabelecidos no
Regulamento Técnico (RDC n? 21/2015 e 22/2015), avaliada por meio da peticdo de
registro inicial (expediente n? 2242646169), conforme parecer n? 000.142.131, cuja
publicacdo se deu em 30/10/2017 (Resolugcdo n® 2861, de 26/10/2017) e nao
apresenta ressalvas quanto a seguranca de uso do produto.

A peticido de Revalidacao de Registro, protocolada em 2022, foi indeferida
conforme parecer n? 0120137/23-9, uma vez que a empresa hao cumpriu
a Notificagcdo de Exigéncia n? 4785700/22-5, a qual solicitou o alvara valido de uma
das importadoras/distribuidoras declaradas no rétulo, a saber: Abbott Laboratérios do
Brasil Ltda., localizada em Rua Michigan, 735, Sao Paulo - SP (CNPJ 56.998.701/0001-
16); e o relatdrio de estudo de estabilidade que garanta as propriedades nutricionais
da formula durante todo o prazo de validade declarado de 12 meses, uma vez que o
referido documento néo foi apresentado e avaliado na peti¢do de registro inicial. O
mesmo se aplica a documentos que comprovem que o produto apresenta
homogeneizacao e viscosidade adequadas para administracao em tubo. Por fim, foi
solicitada justificativa para adog¢ao da sobredosagem, se utilizada.

Em resposta, a empresa informou sobre a descontinuidade do produto e solicitou o
cancelamento de registro, deferido por meio do parecer n® 0120186/23-4 e da Resolucéo
n? 441, de 09/02/2023, publicada no DOU em 13/02/2023. (grifo nosso)

Conclui a GEREG/GGALI que "ndo ha risco sanitario no consumo do
produto, apesar de ndo haver comprovacdo sobre a estabilidade da formulacdo durante o
prazo de validade de 12 meses", visto que o produto em questao encontra-se de acordo com a
condicéo registrada.

Posteriormente, por meio do Despacho n®
30/2023/SEI/GEREG/GGALI/DIRE2/ANVISA (SEI2327039), informa a GEREG/GGALI que a
empresa nao apresentou nos expedientes peticionados motivagcées para a solicitacdo de
cancelamento do registro, apenas informou que o produto seria descontinuado e solicitou seu
cancelamento e o esgotamento de estoque.

Diante da manifestacdo da GEREG/GGALI, e considerando que a solicitacdo de
esgotamento de estoque da requerente nao implicaria risco adicional a saude da populacéao, a
COALI/GIASC/GGFIS também se posicionou de forma favoravel ao pleito.

Em que pesem as conclusdes das manifestacdes técnicas supracitadas, entendo
que no processo de tomada de decisdo da Anvisa sobre o caso em andlise devemos
considerar a informacéo prestada pela GEREG/GGALI, no sentido de que a empresa nao
atendeu a notificagdo de exigéncia exarada no processo de revalidacao de registro do
produto.

Deve-se destacar, como assevera a GGALI, que se tratam de documentos que
nao foram apresentados e avaliados na peticao de registro inicial do produto. Desse
modo, diante da auséncia de cumprimento da referida exigéncia, ndo é possivel assegurar a
manutencdo das propriedades nutricionais da férmula durante todo o prazo de validade
declarado de 12 meses, uma vez nao foi apresentado o relatério de estudo de
estabilidade, tampouco se o produto apresenta homogeneizacao e viscosidade adequadas
para administracdo em tubo, visto que também ndo foram submetidos documentos que
comprovem tais requisitos.

Com isso, nao tendo sido apresentadas informacdes consideradas
fundamentais para garantir a manutengé@o da qualidade, seguranga e eficacia do produto no
prazo de validade declarado de 12 meses, é forcoso concluir que a presente solicitacao
excepcional ndo deve prosperar.



3. Voto

Diante das informacdes apresentadas na instrugdo processual, manifesto-me de
forma CONTRARIA ao pleito apresentado pela empresa Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.,
CNPJ n® 56.998.701/0001-16, para esgotar 30.902 unidades do produto "férmula modificada
para nutricdo enteral e oral" (marcas GLUCERNA / GLUCERNA 1.5 KCAL) - lote 44380NR.

E o voto que submeto a deliberagdo da Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio
do Circuito Deliberativo.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
17/05/2023, as 13:49, conforme hordério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

JE" ,_—_',

assinatura
eletrbnica
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""-'-._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2361098 e o codigo
2 CRC 7397C8BE.
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