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1. Relatério

Trata-se de recurso administrativo em Segunda
Instancia, sob o expediente n® 0279179/23-5, interposto
pela empresa IFF ESSENCIAS E FRAGRANCIAS LTDA em
face da deliberagdo da Geréncia-Geral de Recursos
(GGREC) na 42 Sessao de Julgamento Ordinaria (S)O),
realizada em 15 de fevereiro de 2023, na qual foi decidido,
por unanimidade, CONHECER do recurso e NEGAR-LHE
PROVIMENTO, acompanhando a posicao do relator descrita
no Voto n? 93/2023 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA,
referente ao indeferimento da avaliagao de eficacia do
ingrediente fosfatidilserina de lecitina de soja como
fonte de fosfolipideos.

Em 20/03/2023, a recorrente protocolou o presente
recurso administrativo de 22 instancia sob expediente
0279179/23-5.

2. Andlise

Inicialmente, é importante esclarecer que a empresa
requerente solicitou a inclusao da seguinte alegagao de
propriedade funcional: A fosfatidilserina auxilia a funcéo
cerebral cognitiva e de memoéria. A recomendacao diéria
de consumo sugerida é de 100 mg para publico adulto
até 50 anos e 300 mg para plblico com mais de 50 anos.

A FDA autorizou o uso da alegagao de satde
qualificada em que o consumo de fosfatidilserina pode
reduzir o risco de disfungdo cognitiva em idosos (FDA,
2003). Em maio de 2004, a FDA considerou apenas 4
estudos relevantes, onde trés estudos suportam uma
relagao entre a ingestao de fosfatidilserina de cérebro
bovino (BC-PS) e o risco reduzido de deméncia e
disfungdo cognitiva, demonstrando um beneficio
significativo da ingestdo de BC-PS em individuos com
comprometimento da memdria associado a idade (AAMI)
ou deterioragao cognitiva moderada (Palmieri et al.,
1987; Villardita et al., 1987; Crook et al. al., 1991). O
unico estudo que ndo mostrou beneficio envolveu o uso
de fosfatidilserina de soja (S-PS) (Jorissen et al., 2001). A
fosfatidilserina a base de cértex cerebral bovino e a base
de soja s&o substancias diferentes e podem, portanto, ter
atividades bioldgicas diferentes e ainda ha uma incerteza
consideravel na generalizagdo dos resultados de estudos
feitos com produtos contendo BC-PS como substancia de
teste para produtos contendo S-PS e viceversa (FDA,
2003). Com base na reanalise dos estudos, a FDA
continua acreditando que a ciéncia fornece evidéncias
preliminares muito limitadas e suficientes para alegacdes
de salde qualificadas sobre fosfatidilserina e redugéo de
risco dessas condigdes, conforme descrito na carta de
maio de 2003.

Em relacdo a forca da associagdo, nao foram
encaminhados estudos associados ao consumo de 300
mg de fosfatidilserina de lecitina de soja em idosos com
desfechos definidos para auxiliar a fungao cerebral
cognitiva e memoéria. Também ndo comprovaram a
eficacia de 100 mg de fosfatidilserina de lecitina de soja
na populagéo com idade inferior a 50 anos. De modo
geral, foram apresentados os mesmos quatro estudos de
intervencao citados pelo FDA, 2004, além de outros cinco
estudos que foram desconsiderados por se tratar de uso
de substancia distinta do objeto da peticdo ou com
tamanho da amostra, faixa etéria ou diagnéstico de
deméncia ou deterioracéo cognitiva severa na populagao
estudada, que néo foram adequados para comprovagao
da eficacia. Nesse contexto, as evidéncias cientificas néo
fundamentam o efeito alegado na recomendacéao diaria
de uso para a populagao-alvo proposta pelo requerente, o
que contraria os itens 3.4, 4.1 e 4.2 da Resolucdo Anvisa
n218/1999 com base na totalidade das evidéncias
disponibilizadas pelo requerente.

Dessa forma, a area técnica considerou a
documentagao técnica apresentada, e concluiu que o
processo especificado NAO atende aos requisitos da RDC
Anvisa n® 18/99 e Guia n® 55/21.

ALEGACOES DA RECORRENTE NO RECURSO
ADMINISTRATIVO:

Inicialmente, a recorrente declara que o
indeferimento sumério surpreendeu a empresa e que
todos os pontos suscitados como motivos de
indeferimento sao passiveis de esclarecimento no ambito
de uma exigéncia.

A recorrente faz um breve histérico dos fatos, do
ponto de vista técnico, declara que o recurso objetiva
aclarar pontos obscuros da decisdo de indeferimento,
pois:

(i) Todas as evidéncias cientificas apresentadas pela IFF
foram desconsideradas pela GEARE, embora atendessem
critérios objetivos de qualidade de estudos cientificos;



(ii) Os estudos avaliados em parecer do FDA invocado
como um dos fundamentos para o indeferimento datam
de antes de 2004 (e omite o estudo favoravel realizado
por Gindin et. Al, de 1993) ao passo que o pleito da IFF foi
sustentado por evidéncias publicadas posteriormente ao
parecer do FDA. Além disso, os estudos avaliados pelo
FDA foram considerados insuficientes para sustentar uma
alegacdo de satide em relacao a diminuicéo de risco de
doenca (deméncia e disfungao cognitiva) e ndo para um
pedido de alegacao funcional, como é o caso do pleito da
IFF.

(iii) Outras autoridades sanitérias internacionais tao
conceituadas quanto o FDA e a EFSA - tais como o Health
Canada e a Autoridade Sul-Coreana - tiveram
posicionamentos favoréveis a alegacéo pretendida, o que
néo foi considerado pela GEARE.

(iv) A IFF adotou como referéncia o GUIA de Instrugao
Processual de Probidticos - vigente a época do protocolo
do processo.

(v) TODAS as evidéncias foram qualificadas com nota
superior a nota minima adotada pela ferramenta de
avaliagao de qualidade de estudos do guia de probi6ticos
que avalia o risco de viés dos estudos.

(vi) As alegagdes aprovadas pelo FDA, Health Canada e
Autoridade Coreana nao fazem distingdo quanto a
origem, e sdo aplicaveis a fosfatidilserina de soja.

(vii) Além dos estudos realizados com fosfatidilserina
bovina, a Recorrente apresentou outros 5 (cinco) estudos
realizados com fosfatidilserina de soja, os quais foram
incorretamente desconsiderados pela GEARE.

Nas considerages técnicas, a recorrente afirma que
a fosfatidilserina € uma substancia que possui acéo
fisioldgica no organismo humano, informa também que a
funcéo cerebral da fosfatidilserina foi descrita no relatério
original do pedido de alegacao funcional, bem como a IFF
externa o entendimento de que tal func&o estaria ja
comprovada, uma vez que a substancia é reconhecida
pela ANVISA como substancia bioativa.

Argumenta que, mesmo a ANVISA n&o entendendo
que hé evidéncias suficientes para comprovacéo de uma
alegacao relacionada ao beneficio da substancia para
auxilio na fungdo cognitiva e na meméria (com o que a
IFF discorda), a empresa poderia, se tivesse tido a
oportunidade por uma notificacdo de exigéncia, propor
uma alegacao que descrevesse apenas a fungao da
substancia ja reconhecida e que a propria area técnica
poderia propor como deveria ser a redagao aceitavel para
a fungao, sem indeferir sumariamente o pleito,
desconsiderando todo o tempo e investimento feito.

Salienta que, embora o FDA tenha considerado as
evidéncias limitadas e preliminares para adogao de um
“health claim”, os claims foram aprovados no conceito de
“qualified health claims” e que o pleito da IFF se refere a
um pedido de alegacéo de propriedade funcional. Alega
que a Secdo 101.93 do Code of Federal Regulation -
“Certain types of statements for dietary supplements.”
define os claims “funcionais” e que esse tipo de alegagao
pode ser usado nos rétulos de suplementos alimentares,
cumpridos requisitos descritos na mesma secao 101.93,
sem necessidade de aprovacao pré-mercado.

Ainda, manifesta que a concluséo do parecer EFSA
foi desfavoravel devido a falta de caracterizagéo da
substéancia, e ndo devido a avaliagdo das evidéncias
cientificas.

Para comprovagao da eficacia da substancia, a IFF
adotou como referéncia o GUIA de Instrugdo Processual
de Probiéticos - vigente a época do protocolo do processo
e utilizado como praxe pela Anvisa e como instrumento
orientador pelo setor para submisséo de analises.

A recorrente cita que a diferenca entre as fontes de
fosfatidilserina foi abordada e citada no processo original:
“Blokland et al. (1999) que compararam os efeitos de
diferentes fontes de fosfatidilserina (PS) (bovina, soja e
ovo) na cognicéo de ratos e os autores concluiram que os
efeitos apresentados pelo grupo bovino foram
semelhantes aos da soja, confirmando o uso desta matriz
como fonte de fosfatidilserina”

Além dos estudos realizados com fosfatidilserina
bovina, a Recorrente informa que apresentou outros 5
(cinco) estudos realizados com fosfatidilserina de soja,
quais sejam: Gindin, J. et al. (1993); Jorissen, et al.
(2001); Kato-Kataoka et al. (2010); Yong, et al.
(2011); Parker et al (2011) e foram igualmente
desconsideradas pela GEARE:

Gindin, J. et al. (1993):

- Em relagao a observagao de que nao foi apresentada a
publicacéo do estudo em revista de cunho
reconhecidamente cientifico, ndo héa qualquer
impeditivo na legislagéo ou nos guias de referéncia que
desqualifiquem estudos néo publicados;

- Sobre a observagao de que o estudo foi realizado com
uma associacao de PS de soja e &cido fosfatidico (PA),
parece se tratar de uma inferéncia da GEARE a partir da
leitura do estudo More et al 201718 (estudo néo
incluido pela empresa). O estudo More et al 2017, tem
como publico pacientes com Alzheimer e foi realizado
com material contendo associagao de PS + PA, cujo
nome comercial é igual ao estudo GINDIN, realizado 24
anos antes. O fato de os materiais terem o mesmo
nome comercial (L-Telect) nao significa se tratar do
mesmo material, principalmente se considerarmos o
tempo passado entre os dois estudos.

- J4 em relagao ao julgamento de que 3 (trés) meses
seria uma duracdo “relativamente curta” para avaliar os
efeitos no desempenho da memoéria, seria importante
que fosse fundamentado com base em referéncias
cientificas sobre as melhores praticas clinicas para
avaliagao do desfecho. Nesse sentido, ressaltamos que
no guia EFSA sobre o tema 19: “Guidance on the
scientific requirements for health claims related to



functions of the nervous system, including
psychological functions” h4 diversas orientagdes sobre
desfechos relevantes e populacéo adequada para
substanciar claims referentes a apoio cognitivo, mas
nao ha qualquer mengao sobre o periodo minimo de
duracao dos estudos.

Kato-Kataoka et al. (2010)

- 0 desenho do estudo é considerado padréo ouro pelos
guias da ANVISA, ao se tratar de um estudo de
intervencéo, duplo cego, placebo controlado. Todavia,
“néo foi aceito” pela GEARE, pois a dose ideal néo foi
determinada. Esse motivo, embora possa,
eventualmente, ser tratado como uma limitacdo, nao é
determinante para incluir ou ndo o estudo no rol de
evidéncias cientificas para comprovagao do claim. A
dose ideal pode ndo ter sido determinada nesse estudo,
mas outras evidéncias sugerem que dose de 300mg de
PS é aquela que apresenta os efeitos benéficos,
corroborado pelas aprovacées das autoridades
canadense e coreana. Assim, na analise da totalidade
da evidéncia, a dose ideal est4 determinada como
300mg.

- Ainda, através de uma leitura atenta do estudo se da
conta que o subgrupo dos individuos com pontuacéo de
meméria mais baixa no baseline teve um aumento
significativo na pontuacao do parametro de anélise
HDS-R 20. Nesse subgrupo, houve uma diferenca
significativa entre os grupos placebo e dosagem de 300
mg PS apés 3 (trés) meses de seguimento o (p <0,05)
Ja a diferenga entre placebo e 100mg PS, teve
tendéncia significativa (p = 0,05). O que sugere que a
dose 300mg teve um efeito mais pronunciado com
magnitude superior a dose de 100mg.

Jorissen, et al. (2001)

- Pode se inferir que o estudo Jorisen 2002 foi
desconsiderado por tratar da seguranca do ingrediente,
bem como o estudo Jorisen 2001 foi desconsiderado
pela GEARE por nao se demonstrar o beneficio.

- A empresa apresentou o estudo Jorisen 2002 apenas
para reforcar a seguranca do ingrediente para o publico
50+ e n&o o incluiu no calculo de forca de evidéncia. J&
no caso do estudo Jorisen de 2001, este, apesar de ter
um resultado neutro, foi incluido no rol de evidéncias, ja
que os guias da ANVISA s&o bastante claros quanto ao
fato de que, para avaliar a forca da evidéncia, TODOS os
estudos recuperados na busca estratégica devem ser
considerados, incluindo aqueles com resultados neutros
ou negativos.

Yong, et al. (2011)

- A GEARE rejeitou o estudo por questdes de seguranca
e eficacia, pois o estudo foi realizado com estudantes de
17 e 18 anos e a PS estd autorizada para grupo > 19.
Né&o seria razoavel, tampouco parece haver qualquer
racional cientifico, para ndo aceitar a extrapolagéo de
dados obtidos em individuos de 17/18 anos para
individuos de 19+. Tal desconsideracéo deve ser
melhorar fundamentada pela GEARE.

Parker et al (2011)
- O estudo foi considerado inaceitavel, pois 18 (dezoito)
homens nao é uma amostra representativa e pelo fato
da dose de 400mg é incompativel com a dose pleiteada
para o publico jovem de 100mg.
- Em relagao ao numero de individuos que participou do
estudo, entende-se que possa ser uma limitagao do
estudo, mas ndo é motivo para sua desqualificagao.
Ainda, o viés em relagao ao numero de participantes é
um parametro da avaliagdo da qualidade do estudo
(Pergunta 6 - O tamanho da amostra foi estabelecido a
partir de fundamentos estatisticos? A resposta negativa
a essa pergunta “tira” um ponto de 13 do estudo).
Assim, qualquer limitagao em relagao a amostra ja foi
computada na ferramenta de qualificacéo e néo foi
determinante para que o estudo fosse considerado de
qualidade inferior.
- Em relagao a dosagem, destaca-se que de acordo com
o art. 20 da RDC 243/2018, no caso de nutrientes,
substéncias bioativas e enzimas, os constituintes
devem: c) ter limites minimos estabelecidos, sempre
que possivel, de forma a garantir uma ingestao
significativa com base nas evidéncias cientificas sobre
as necessidades didrias ou o efeito metabélico ou
fisiolégico. Assim, como o estudo Yong, 2011, mostrou
que uma dosagem de 100mg ja produziu efeito sobre a
cognigao de populacao jovem, pode-se considerar essa
dosagem como a minima a ser pleiteada. De qualquer
forma, a questdo da dosagem a ser adotada poderia ser
discutida em uma eventual exigéncia, mas nao se
oportunizou nesse processo qualquer discuss&o.

Por fim, ressalta-se que os estudos realizados com a
fosfatidilserina de soja nao s6 foram qualificados pelas
ferramentas da ANVISA, como foram realizados de acordo
com o documento Guidance on the scientific
requirements for health claims related to neurological and
psychological functions, publicado pelo European Food
Safety Authority em 2011.

ANALISE DAS ALEGACOES DA RECORRENTE E
FUNDAMENTACAO

A érea técnica ratifica que a fosfatidilserina atende
aos requisitos previstos na definicao de substancia
bioativa.
Em relagdo ao ponto de vista técnico da recorrente, foram
apresentadas as seguintes consideragoes:

(i) e (v) a Anvisa desqualificou os estudos apresentadas
pela IFF, conforme quadro transcrito do item Discussao
acerca da causalidade (consisténcia e forca da
associacéo, efeito dose x resposta) do Parecer Técnico:
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(i) Os trés estudos com fosfatidilserina a base de cértex
cerebral bovino de Palmieri et al., 1987; Villardita et al.,
1987; Crook et al., 1991 e o estudo Jorissen et al., 2001
com fosfatidilserina de lecitina de soja, que ndo




demonstrou o beneficio, do Parecer do FDA Letter
Updating the Phosphatidylserine and Cognitive Function
and Dementia Qualified Health Claim (2004) foram
desconsiderados pela Agéncia. Segundo o documento
EFSA - Scientific Opinion on the substantiation of health
claims related to phosphatidyl serine (ID 552, 711, 734,
1632, 1927) pursuant to Article 13(1) of Regulation (EC)
No 1924/20061 (2010), a fosfatidilserina de origem
animal e vegetal difere na composicéo de acidos graxos.
A fosfatidilserina a base de cértex cerebral bovino e a
base de soja s&o substancias diferentes e podem,
portanto, ter atividades bioldgicas diferentes. Assim, ha
uma incerteza consideravel na generalizacao dos
resultados de estudos feitos com fosfatidilserina do
cortex de cérebro bovino como substancia de teste para
a fosfatidilserina a base de soja e vice-versa. As
informagdes da lista consolidada e as referéncias
fornecidas nao permitem ao Painel caracterizar o
constituinte alimentar, fosfatidilserina, que é objeto das
alegacées de satde. O Painel considera que a
fosfatidilserina ndo esta suficientemente caracterizado.

e (vi) As alegacdes aprovadas pelo Health Canada e
pela Autoridade Coreana nao sao aplicaveis ao
ingrediente fosfatidilserina de soja. No Health Canada, o
ingrediente fosfatidilserina é obtido da Lecitina de soja
enriquecida com fosfatidilserina ou da fosfatidilserina
sintética. Esta monografia exclui alimentos ou formas
farmacéuticas semelhantes a alimentos, conforme
indicado no Compendium of Monographs Guidance
Document. Fosfatidilserina tem fungdo medicinal, sendo
classificado como um produto natural para a saide
(Natural Health Product - NHP) de acordo com o Anexo 1,
item 2 do Regulamento de Produtos Naturais para a
Satde. Os NHPs séo definidos como: Probiéticos,
Remédios herbais, Vitaminas e minerais, Medicamentos
homeopéticos, Medicamentos tradicionais, como
medicamentos tradicionais chineses e outros produtos
como amino4cidos e 4cidos graxos essenciais, 0 que ndo
contempla a categoria alimentos. Sobre a monografia de
fosfatidilserina da Corea, nao foi fornecida cépia do
documento na lingua original e néo foi possivel acessar a
publicaco original no link disponibilizado pela recorrente
(https://www.law.go.kr/%ED%96 %89 %EC%A0%95%EA%BT %9IC%EC%BI%I9/%EA%B1%BA%EA%BO0%I5%EA%B8%BO%EB%8A%AS%EC%8B%ID%HED %92 %88%EC%ID%I8%20%EA%B8%BO%EC%A4%80%20%EB%B0%8F%20%EA%BT7%IC%EA%B2%A9),
sendo analisado um documento com a traducéo livre para
o idioma inglés. Segundo o Guia 21/2021, as publicacdes
técnico-cientificas e dos pareceres de autoridades ou
instituicdes estrangeiras, poderao ser aceitos em lingua
inglesa ou espanhola, desde que essas sejam as linguas
dos textos originais.

(iv) O Guia n? 21/2021 - Guia Para Instrugao Processual
de Peticéo de Avaliagéo de Probiéticos para Uso em
Alimentos, vigente a época do protocolo, é aceito para
andlise da alegacao. O Guia n® 21/2021 é um instrumento
regulatdrio ndo normativo, de carater recomendatério e
nao vinculante, sendo, portanto, possivel o uso de
abordagens alternativas as proposicées dispostas, desde
que compativeis com os requisitos relacionados ao caso
concreto. A inobservéancia ao contetido deste documento

nao caracteriza infragao sanitaria, nem constitui motivo

para indeferimento de peticdes, desde que atendidos os
requisitos exigidos pela legislacdo. O referido Guia
estabelece as orientagdes sobre os critérios para selecao
dos estudos a serem considerados para comprovagao do
beneficio tendo como base legal: Resolucéo RDC n? 241,
de 26 de julho de 2018, Resolucdo RDC n? 243, de 26 de
julho de 2018, Resolugao n? 17, de 30 de abril de 1999 e
Resolugéo n? 18, de 30 de abril de 1999. De modo geral,
o Guia cita os critérios e requisitos para selegdo dos
estudos, onde os desfechos devem ser bem definidos e
apropriados para avaliar o beneficio; o grupo estudado
deve ser representativo da populagao alvo ou
cientificamente plausivel, quando houver a extrapolacdo
de dado; as condicdes de uso do probiético no estudo
devem corresponder as condi¢des propostas para o

mesmo.

(vii) Além das consideracées de EFSA (2010), Gindin, J.
et al. (1993) cita que a hesitac&o pela suspeita de
infeccao lenta do virus, impediu as administragdes de
saude de aprovar a fosfatidilserina (PS) de cérebro bovino
e estimulou a procurar uma fonte vegetal alternativa.
Kato-Kataoka et al. (2010) citam que o uso de PS extraida
de cértex bovino (BC-PS) em medicamentos ou
suplementos dietéticos é agora desencorajado por causa
do risco de infeccao espongiforme bovina encefalopatia
(BSE). Assim, os estudos realizados com fosfatidilserina
de cértex bovino ndo foram aceitos.

Para os argumentos dos estudos citados pela
recorrente e desconsiderados pela ANVISA foram feitas as
seguintes consideragdes que podem ser complementadas
com os dados da tabela apresentada nos itens (i) e (v).

Cabe destacar que ha uma série de motivos que
podem fundamentar a exclusao de estudos, incluindo:
ndo resposta a pergunta de pesquisa, desfecho diferente
do desejado, populacéo diferente da indicada ou cuja
extrapolagéo dos dados néo é plausivel, tipo de
publicacéo inadequada, tipo de desenho de estudo
inapropriado para a sustentacao de uma alegagao e
duragao do estudo insuficiente, de acordo com o Guia n?
21/2021.


https://www.law.go.kr/%ED%96%89%EC%A0%95%EA%B7%9C%EC%B9%99/%EA%B1%B4%EA%B0%95%EA%B8%B0%EB%8A%A5%EC%8B%9D%ED%92%88%EC%9D%98 %EA%B8%B0%EC%A4%80 %EB%B0%8F %EA%B7%9C%EA%B2%A9

Gindin, J. et al. (1993)

Os ensaios clinicos ndo publicados também podem ser
incluidos no dossié técnico-cientifico.

0 estudo de More et al. (2017) trata de estudos piloto
anteriores ndo publicados e realizados com um
suplemento alimentar para a satde do cérebro contendo
uma mistura de 100 mg fosfatidilserina (PS) e 80 mg
acido fosfatidico (PA) produzido a partir da lecitina de
soja. O estudo 1 avaliou o efeito de PS + PA na meméria e
humor em idosos funcionais e o estudo 2 refere-se efeito
do PS+PA no funcionamento diario e condic&o geral em
96 pacientes com Alzheimer.

Adicionalmente, ndo ha clareza nas informacées sobre o
método sistematico/aleatério adotado para a geragao da
sequéncia de alocagao e de administracao da substancia
teste e placebo bem como classificagdo como um estudo
duplo cego no estudo de Gindin, J. et al. (1993). O estudo
iniciou com 31 voluntérios no grupo controle e 26
voluntéarios do grupo placebo, mas houve perda de 9 e 6
participantes de cada grupo, respectivamente. Também
ndo apresentaram as figuras para anélise dos resultados
da pontuacao Wechsler entre o grupo de estudo e
placebo. Além de nao preencherem adequadamente os
campos relacionados as citagdes de cada item de
avaliagdo na tabela de avaliagao da qualidade do estudo
avaliado.

Nesse sentido, o estudo de Gindin, J. et al. (1993) foi
desconsiderado devido as inconstancias relacionadas ao
ingrediente adotado e aos itens avaliados no estudo

Kato-Kataoka et al. (2010)

Estudo desconsiderado por ndo determinar a dose ideal
para o grupo estudado com ingrediente distinto do objeto
da peticéo. A recorrente reportou apenas as medidas do
pardmetro de andlise HDS-R sem considerar os resultados
dos demais testes realizados no estudo.

Outrosim, os pareceres das autoridades canadense e
coreana néo sustentam a alegagéao pleiteada para
alimentos, conforme argumentagdes (i) e (v)

Jorissen, et al. (2001) e (2002)

Os estudos de Jorissen et al., 2001 e 2002, foram
desqualificados por ndo demonstrarem o efeito benéfico
do uso de fosfatidilserina derivada da soja (S-PS) em
individuos com mais de 50 anos.

Yong, et al. (2011)

A administracéo de 250ml de leite puro fortificado com
100mg PS por 40 dias em Individuos de 17 e 18 anos de
idade foi realizado com populagdo menos suscetivel ao
declinio da fung&o cognitiva e meméria e em categoria
distinta sem a devida justificativa da extrapolacdo no
dossié. Ressalta-se que a IN 28/2018 autoriza o uso de
fosfatidilserina como suplemento alimentar para o grupo
populacional com idade igual ou acima de 19 anos. Logo,
os efeitos da dose proposta de 100 mg do ingrediente em
questdo nao podem ser extrapolados para a populagao de
19 a 50 anos que consome o ingrediente fosfatidilserina
em suplemento alimentar considerando, ainda, as
diferentes condigdes fisiolégicas entre os grupos etarios.

Parker et al (2011)

A populagao alvo de 19 a 50 anos suplementada com 100
mg de fosfatidilserina de soja ndo esta representada em
um estudo com apenas 18 homens (22,5 + 2,2 anos de
idade) devido as diferencas fisioldgicas e de sexo entre os
participantes considerando, ainda, o nimero limitado de
participantes para estimar o impacto da eficacia do
tratamento sobre os desfechos do estudo. A dose de 400
mg de fosfatidilserina de soja por 14 dias também néao
corresponde as condicées de uso propostas pela
recorrente. Dessa forma, a extrapolagao dos dados do
estudo nao é plausivel.

A &rea técnica também argumentou que o art. 22, inc. V,
da RDC 204/2005 considera exigéncia uma providéncia
que pode ser utilizada como diligéncia ao processo,
quando a autoridade sanitéria entender necessaria a
solicitacdo de informagdes ou esclarecimentos sobre a
documentacao que instrui as peticdes protocolizadas na
ANVISA. J4 0 § 22 da mesma RDC dispde que as
exigéncias referidas neste artigo deverao observar as

seguintes diretrizes:

1 - as peticdes ao serem analisadas pela area competente,

somente poderéo ser passiveis de diligéncias com vistas a

informacdes e esclarecimentos sobre a documentacao

instruida quando do seu protocolo, com a remessa de

exigéncia técnica ao interessado, ou seu responsavel;

Il - ndo sao passiveis de exigéncia técnica as peticoes que

nao estiverem instrufdas com a documentacao exigida

quando do seu protocolo, incluindo o comprovante de

recolhimento da taxa, quando couber.

Paragrafo Unico. A insuficiéncia da documentagéo técnica

exigida quando do protocolo da petico e a conclusao da

analise técnica com resultado insatisfatério pelos
ensejam o i i da

peticéo.

O art. 42 da RDC 204/2005 dispde que “O
interessado ou seu responsavel sera ainda notificado para
cumprimento da exigéncia técnica por meio eletrénico,
através do enderego eletrénico constante no cadastro da
empresa junto ao sistema de seguranca da ANVISA e do
endereco eletronico constante da peticéo para a qual estd
sendo feita a exigéncia.” dispde sobre o meio de
comunicagao da notificacdo de exigéncia. Entretanto, nao
foi formulada exigéncia ao interessado, logo nao é
aplicavel. Também foi citado o art. 5 da Lei 9.784/1999,
que estabelece que o processo administrativo pode
iniciar-se de oficio ou a pedido de interessado, mas nao
houve objecées sobre esse item.

De um modo geral, esta relatoria entende que os
desfechos dos estudos incluidos do dossié técnico-
cientifico ndo foram bem definidos para o beneficio
alegado. Assim, a avaliagao da analise da totalidade das
evidéncias nao sustenta a alegacao pleiteada,
contrariando os itens 3.4, 4.1 e 4.2 da Resolugao Anvisa
n? 18/1999, justificando o indeferimento sumario, pois a
emissdo de uma exigéncia ndo sanaria as deficiéncias do
processo.

Destaca-se que a peticionante deveria ter
apresentado uma proposta de alegacdo com base nas
evidéncias apresentadas para comprovar a alegacao
pretendida, nesse contexto, as informacdes apresentadas
na peticdo inicial ndo comprovaram o beneficio alegado, o
que motivou o indeferimento da peticéo.

Esta relatoria sugere que a requerente submeta
novamente a petigdo com estudos de literatura que
comprovem a alegacao para fosfatidilserina de
lecitina se soja como fonte de fosfolipideo, com a
concentracao e populagao alvo que se deseja comprovar
a eficécia, caso sinta necessidade podera solicitar
audiéncia com a Geréncia Geral de Alimentos para



discussao do projeto.

3. Voto

Diante do exposto, voto por CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso administrativo de 22 instancia
de expediente n? 0279179/23-5, interposto pela empresa
IFF ESSENCIAS E FRAGRANCIAS LTDA, em face ao
indeferimento da avaliacao de eficacia do ingrediente
fosfatidilserina de lecitina de soja como fonte de
fosfolipideos.

Este é o voto que encaminho a deliberagao e
decisao por esta Diretoria Colegiada por meio de Circuito
Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
(3] |Freitas, Diretora, em 28/09/2023, as 15:03, conforme

Se|! 8 horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 42
| sz "] do Decreto n? 10,543, de 13 de novembro de 2020

http://www planalts br/ccivil_03/_at02019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

%, nticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 2604796 e o cdigo CRC 71711ADB.
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