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Processo n? 25351.815263/2024-42
Expediente n2 1534031/24-3

Analisa pedido de esgotamento
de estoque e embalagem do
alimento Férmula Pediatrica para
Nutricao Enteral e Oral, marca

Pediasure.
Requerente: Abbott Laboratérios
do Brasil Ltda. CNPJ

56.998.701/0001-16

Area responséavel: Quarta Diretoria

Relator: R6mison Rodrigues Mota

1. Relatorio

Trata-se de pedido da empresa Abbott Laboratérios
do Brasil Ltda., CNPJ} 56.998.701/0001-16, a qual solicita, em
carater excepcional: a) o esgotamento de estoque de 118.500
unidades de 499 de produtos Férmula Pediatrica para Nutricdo
Enteral e Oral, marca Pediasure, j& produzidos e exportados ao
Brasil, registro sanitario n. 4.7432.03855.0025 - Sabor baunilha;
4.7432.0385.0041 - Sabor chocolate e 4.7432.0385.0068 -
Sabor morango, constantes nas LIs 24/0948731-0 e 24/1122144-
6; e b) a concessao de oito meses de prazo para o esgotamento
do estoque remanescente das embalagens do mesmo produto.

Abaixo, apresenta-se o pleito detalhado, conforme
disposto no documento apresentado pela requerente (SEI
3134673):



« PRODUTOS CONSTANTES DA LIs 24/0948731-0 e 24/1122144-6 (Total:
118.500 unidades de 49 g)

- LI 24/0948731-0

Produto Quantidade Lote Fabricacio | Vencimento
Pediasure, sabor baunilha, . .

SRS, SR e 83.700 58116NR | 01/10/2023 | 30/04/2025
apresentacao 49g
-LI24/1122144-6

Produto Quantidade Lote Fabricacio | Vencimento

Pediasure, sabor baunilha, _ o

ceiastie, sabor hauiid 34.800 61456NR | 01/01/2024 | 31/01/2026
apresentacao 49g

EMBALAGENS EM ESTOQUE

Produto Previsdo de Esgotamento (Fabricacio)

Pediasure, sabor baunilha

(400/800g) 8(oito)meses, ou seja, até abril de 2025

Pediasure, sabor chocolate
(400/800g)
Pediasure, sabor morango

(400/800g)

8(oito)meses, ou seja, até abril de 2025

8(oito)meses, ou seja, até abril de 2025

A importacao dos produtos foi indeferida e foram
lavrados os Termos de |Interdicao para Devolucao n®
23/2024/SEI/PAFAL/GGPAF e n® 31/2024/SEI/PAFAL/GGPAF, visto
que a rotulagem nao condizia com aquela aprovada no registro.

Segundo a empresa:

Os produtos que chegaram no pais - devidamente
registrados e, portanto, comprovadas sua qualidade e
seguranca - apresentam rotulagem atendendo as regras
da legislacdo brasileira, no que se refere aos textos
mandatdrios, contudo, apresentam textos facultativos os
quais seguem o racional das embalagens utilizadas
globalmente pela Abbott, o que teria ensejado no
indeferimento, quais sejam:

* "71% menos sacarose";

¢ "Nutricdo completa e balanceada";

¢ "Completo e balanceado";

¢ "5 grupos de nutrientes essenciais";

e "4+ de 25 vitaminas e minerais";

¢ "Com prebiéticos"

Em seu pedido, a empresa apresentou, em sintese, os

seguintes argumentos:

i) Os produtos importados Pediasure sao de
suma relevancia para a manutencao
nutricional de pacientes que fazem uso de
dieta enteral - ou mesmo oral- consoante
orientacao do profissional de saude habilitado;

ii) Auséncia de risco sanitario, considerando
que os produtos atendem aos requisitos de
composicao, qualidade e seguranca da RDC n?
21/2015 da ANVISA;



iii) Risco de desabastecimento do mercado
brasileiro; e

iv) A empresa submeteu perante a ANVISA
pedido de alteracao de rotulagem com a
finalidade de adequar os textos facultativos.

A empresa ainda aditou ao processo o documento
(SEI 3155058), em virtude do recebimento, em 26/08/2024, do
Parecer Técnico n? 1144705/24-1. Tal aditamento apresenta as
seguintes informacdes:

+ Total de produtos que a empresa precisa esgotar: 700.724 unidades

(latas: 582.224 unidades e sachets: 118.500 unidades)

OQuantity of product

Praduct i"‘"‘“‘" “‘m in transit/customs Total
[t dlearance

1-007630-140- 240 - FEDIASURE VAN 850G FWD 233530 1104 priitrl]
1-007E30- 140- 285 - FEL BAUNILHA S00GR 191304 G4 1915938
1-007641-140- 240 - PEL CHOCOLATE 400GR 45168 1898 B2064

P 1-007641-140-285 - FEDIASURE CHOCOLATE B50GR 2BGYD o 28692
1-D07E42-140-240 - FEDIASURE MORANGD 400GR 2ETTE A080 R
1-D07¥E42-140- 285 - FEDIASURE MORANGO SS0GR &G40 3420 42060
1-007E80-140- 149 - PEDIASURE BAUNILHA 286G SACHT a 33800 ELL ]
1-D07E80- 140-049 - PEL MR VAN 439G SACHET &0CT a 8300 830
TOTAL {units|) 700724

s (Cronograma de alteracio de rotulagem:

BRAZIL LABEL UPDATE TIMELINE

Ensure Advance pwd

| AUG | sep | ocT | Nov | DEC [ JAN | Fes [MAR | APR | MAY | JUN | JUL | AUG)
Label update Order Commodities ELs o Transit ol
i Release E ;

Informa ainda, que:

Conforme o cronograma apresentado acima, a empresa
esclarece que assim que recebeu o parecer técnico n®
1144909/24-5 no dia 26/08/2024 iniciou o planejamento
com o fabricante do produto para comecar as alteracdes e
aprovacoes internas da rotulagem no dia 02/09/2024 e
finalizar no final de Novembro/2024. Este processo
percorre por trés meses, pois as aprovagoes de rotulagem
da Abbott Nutricional sao realizadas globalmente,
envolvendo as equipes do Brasil, da sede localizada em
Chicago e da fabrica, localizada em Granada, ou seja, 3
diferentes idiomas (Portugués, Inglés e Espanhol).

Apds os rétulos serem aprovados por todas as equipes
envolvidas, os arquivos finais das artes sao
encaminhados para equipe de compras do fabricante
guem realizard a ordem do pedido do material. Neste
processo, o tempo se aproxima em 3 meses para conclui-
lo.

Quando o fabricante recebe o rétulo impresso, inicia-se a

programacao da producao com a nova arte. Neste
cenario, iniciaremos no final de Fevereiro de 2025, com o



inicio da importacdo do primeiro lote em Abril/2025 e
chegada no Brazil em Junho/2025. (sic)

Também foi aditado o documento (SElI 3174114), em
razao de reuniao ocorrida com a Assessoria da Quarta Diretoria
(Dired), em 11/09/2024. Neste aditamento a empresa apresenta
0s mesmos argumentos apontados nos documentos iniciais e
acrescenta informacdes sobre a importancia do produto para o
mercado brasileiro e sobre o possivel desabastecimento do
produto no mercado.

Por fim, a empresa solicita que o pedido de
escoamento de produtos e embalagens sejarecebido em
carater sigiloso, resguardando os dados da empresa, e que
a questao seja analisada a luz dos principios que norteiam a
atuacdo da Administracao Pudblica, buscando o efetivo conteldo
da norma e a sua efetiva razao de ser, bem como as diretrizes da
Lei da Liberdade Econ6mica.

E o relatério.
2. Analise

Para a andlise da Quarta Diretoria, foram
consideradas as manifestacdes da Geréncia-Geral de Inspecao e
Fiscalizacdo Sanitaria - GGFIS (SEl 3137965 e 3213387) e
da Geréncia-Geral de Alimentos - GGALI (SEI 3157157), além das
atas de reunides realizadas pela empresa com a GEREG/GGALI
(SEl 3124249), em 17/04/2024, e com a Quarta Diretoria
(SEl 3251563).

Em ambas as Notas Técnicas, a GGFIS destaca que:
"...0 atendimento a solicitacdo de esgotamento de estoque da
requerente implica risco a salde da populacdo, uma vez que se
trata de informacao incorreta, e possibilita que o consumidor seja
induzido ao engano, além de conter declaracdo superlativas de
qualidade do alimento, que nao poderao ser mencionadas por
estar em desacordo com a norma especifica RDC n° 21/2015 que
define o padréo de identidade e qualidade de férmulas enterais".

A GGALI, por meio do Memorando n?
12/2024/GEREG/GGALI ressalta que:

Inicialmente para identificacdo correta do produto,
esclarecemos que o presente pedido de esgotamento de
embalagens é referente ao produto Férmula Pediatrica
Para Nutricao Enteral e Oral de marca Pediasure,
registrado sob numero 474320385, cujo processo de
regularizacdo possui o nimero 25351.483928/2022-82.

Para o processo em questao foi peticionado o assunto
456-Alteracao  de  Rotulagem, com  expediente
n21300319/23-2 protocolado em 22/11/2023. A referida
alteracdo de rotulagem foi avaliada e sofreu exigéncia, e
para cumprimento de exigéncia foi protocolada
documentacao com expediente n? 0855439/24-6 que
confere com o nlimero de expediente informado pela
empresa e citado no Memorando n2 49/2024.

Apoé6sandlise do cumprimento de exigéncia a
peticao de Alteracdao de Rotulagem foi indeferida,
por ter sido concluido que dizeres de rotulagem
apresentados nao atendem os requisitos nutricional e
gerais de rotulagem especificadas na RDC 727/2022;
RDC 429/2020, RDC 21/2015 e Decreto-lei 986/69.

N arotulagem continham informacoes que se
configuram em infracdao sanitaria, uma vez que se
trata de informacao incorreta, e possibilita que o
consumidor seja induzido ao engano, além de
conter declaracao superlativas de qualidade do
alimento, que nao poderao ser mencionadas por
estar em desacordo com a norma especifica RDC



n2 21/2015 que define o padrao de identidade e
qualidade de féormulas enterais.

Assim entendemos que as embalagens com
rotulagem que contraria a legislacdo sanitdria
vigente ndo sao passiveis de deferimento de
esgotamento. (grifo meu)

Das manifestacdes das d&reas técnicas da Anvisa,
importa reiterar que os dizeres de rotulagem, mesmo que
facultativos, devem ser analisados, conforme determina a
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 727/2022. Igualmente,
as alegacodes previstas para as férmulas enterais também devem
atender as disposicdes da RDC n? 727/2022 e aos requisitos da
RDC n221/2015.

Assim, conforme informacdes prestadas pela GGALI, o
produto objeto da importacao possui dizeres de rotulagem nao
autorizados pela legislacao e que nao constam no registro do
produto aprovado pela Anvisa (processo 25351.483928/2022-
82). As informacdes "71% menos sacarose"; "Nutricao completa
e balanceada"; "Completo e balanceado"; "5 grupos de
nutrientes essenciais"; "+ de 25 vitaminas e minerais";
contrariam os artigos 24, 26 e 33 da RDC 21/2015. A expressao
"com prebidticos" é irregular, pois nao esta prevista no anexo IV
da RDC n® 21/2015.

Destaco que as situacdes nas quais seria admitido o
esgotamento de produtos acabados e embalagens é tema
complexo e que perpassa por diversos produtos sujeitos a
vigilancia sanitéria, motivo pelo qual ha processo regulatério em
curso gue consta da Agenda Regulatéria da Anvisa.

Ha de se destacar, ainda, que a Geréncia-Geral de
Alimentos (GGALI) publicou no portal da Anvisa o Informe
Técnico n® 55/2014 com recomendacoes ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) para tratativa dos pedidos de
esgotamento de estoque de produtos ou rétulos de alimentos,
tendo por base manifestacdo da Procuradoria Federal junto a
Anvisa, disposta no PARECER CONS. N2 034/2012/PF-
ANVISA/PGF/AGU. Desse modo, como pratica excepcional, em
casos de solicitacao de prazo para esgotamento de estoque de
alimentos e de embalagens que nao configurem infracao
sanitaria, risco sanitario a populacdo ou informacodes
enganosas ao consumidor, o requerimento deve ser
avaliado pela autoridade sanitaria competente. No caso
em tela, a Anvisa.

Conforme consta do Informe Técnico n® 55/2014,
"ndo sao passiveis de concessdo de prazo para esgotamento de
embalagens as situacbes que configurem infracdo sanitaria,
considerando o Principio da Legalidade Restrita, expressamente
previsto no art. 59, inciso Il e art. 37 da Constituicao Federal de
1988, segundo o qual o administrador somente pode fazer aquilo
que a lei autoriza, nao cabendo buscas alternativas a aplicagcao
da norma, sendo quando a prépria norma permite
expressamente a atuacgdo discricionaria".

Importante ressaltar que o risco a salde aqui tratado
nao estd associado a composicao do produto, que atende aos
requisitos estabelecidos no regulamento técnico, mas ao risco
relacionado a comunicacao, a informacao incorreta
(declaracao superlativas de qualidade do alimento) e a
possibilidade de que o consumidor seja induzido ao
engano.

Ademais, a rotulagem desses produtos foi motivo de
reunides realizadas com unidades organizacionais da Anvisa e


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/alimentos/informes-anexos/56de2014/arquivos/499json-file-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/alimentos/informes-anexos/56de2014/arquivos/499json-file-1

diretorias, tendo a empresa sido orientada, em todas as
ocasioes, a alterar a rotulagem do produto, visto o nao
atendimento dos requisitos normativos. Reitera-se, ainda,
que a solicitacao de adequacao também foi objeto de
exigéncia exarada pela GGALI no processo de
regularizacao das formulas.

Ainda assim, a empresa continuou a importar
para o Brasil produtos com o rétulo nao anuido pela
Anvisa, e solicitando a Agéncia excepcionalidade para o seu
esgotamento.

Quanto a possibilidade de desabastecimento do
mercado, as informacdes colhidas nao apontam para um risco
iminente. Nesse sentido, em resposta a diligéncia desta Diretoria,
a GGALI, por meio do Despacho ne
125/2024/SEI/GEREG/GGALI/DIRE2/ANVISA ( S E 13258721)
assevera gue ha no mercado outros produtos com caracteristicas
semelhantes ao produto Pediasure:

Por fim, verifica-se que o mercado nacional dispde de
outras férmulas para nutricdo enteral, cujas
caracteristicas sao semelhantes ao produto Pediasure e
poderao ser usados em substituicdo ao produto em
questdo, cabe ainda esclarecer que as férmulas
pedidtricas poderdo ser usadas como uma dieta
complementar, assim no caso de insuficiéncia de algum
nutriente este poderd ser inserido na dieta, conforme
decisdo do profissional de saude.

Em relacdo as informacbes da recorrente de que
produtos concorrentes cometem a mesma infracao de rotulagem
e nao sofrem fiscalizacao por serem nacionais, esclareco que a
fiscalizacao desse tipo de produto, seja importado ou nacional,
ocorre no pés mercado. No caso de produtos importados, quando
do processo de nacionalizacao e, no caso de produtos nacionais,
no ambito da elaboracao de programa de monitoramento ou por
denuncia.

Dessa forma, diante da denuncia apresentada,
determino a GGFIS que instaure dossié investigativo para
averiguar a situacao da rotulagem desses produtos.

3. Voto

Por todo o exposto, e em concordancia com o
posicionamento técnico das unidades organizacionais da Anvisa
responsaveis pelo registro e pela fiscalizacdo sanitaria de
alimentos, manifesto-me de forma CONTRARIA a solicitacdo da
empresa Abbott Laboratérios do Brasil Ltda., CNP)
56.998.701/0001-16, para escoar 118.500 unidades de 49g de
produtos "Férmula Pediatrica para Nutricao Enteral e Oral",
marca Pediasure, registro sanitario n. 4.7432.0385, constantes
das LI 24/0948731-0 e 24/1122144-6; bem como a concessao de
oito meses de prazo para o esgotamento do estoque
remanescente das embalagens do mesmo produto, e dos
produtos solicitados no aditamento (SElI 3174114).

E este o voto que encaminho para decisdo final da
Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio de Circuito Deliberativo.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison
.2 JRodrigues Mota, Diretor, em 29/11/2024, as 10:02,



sen 3 conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
“J1do 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.

assinatura
eletrénica

Referéncia: Processo n? 0
25351.815263/2024-42 SEIn® 3251611


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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