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Analisa pedido de importacao
excepcional para esgotamento do
produto Férmula Modificada Para
Nutricao Enteral e Oral, marcas
Glucerna e Glucerna SR, apresentacao
Liquida.

Area responséavel: Segunda-Diretoria
Relator: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatorio e Analise

~ Trata-se de pedido da empresa ABBOTT
LABORATORIOS DO BRASIL LTDA, a qual solicita, em carater de
excepcionalidade, o escoamento do produto Formula modificada
para nutricdao enteral e oral, sabores baunilha e chocolate,
marcas Glucerna e Glucerna SR, apresentacao Liquida (Registro
n%4.7432.0367), nas condicdes anteriormente aprovadas.

Essa solicitacao excepcional possui estreita
semelhanca ao pedido de importacao excepcional sob o nimero
SElI 25351.933405/2023-71, acerca do produto Glucerna,
apresentacao em P9, ja deliberado pela a Diretoria Colegiada da
Anvisa, por meio do Voto n? 302/2023/SEI/DIRE2/Anvisa (SEI
2658692), cuja decisao encontra-se registrada n o Extrato de
Deliberacao da Dicol (SEI 2672704). Ao mesmo tempo, o caso
também é similar ao pedido de importacao excepcional sob o
numero SEl 25351.942465/2023-85, ainda em deliberacao pela
Dicol, quanto as unidades remanescentes do Glucerna em Pé
(Registro n24.7432.0368).

Igualmente aos casos citados anteriormente, a ABBOTT


https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=2952347&id_procedimento_atual=3025785&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000321&infra_hash=ea53c43f7584daa6b104ace75c8e014729cedecf2c150a83ac9b7e151e08bccc83e51d0a4dd8f448ba1f94d3327ce8d100edde911ea495ff9c46658690fc4d9a794fa6afcdc0bc632b79b28ddb3fc6c7e19cfdee2588f8a8a6693b1d3e75aeac

LABORATORIOS expde, em sintese, que:

- O produto importado Glucerna é uma Férmula
Modificada Para Nutricao Enteral e Oral de grande
relevancia para pacientes com diabetes Tipo 1 e
Tipo 2, sendo reconhecido por profissionais de
salde, e que 76% da venda do produto é realizada
por prescricao médica ou de nutricionista,
impactando aproximadamente 205.000 pacientes
por ano.

Os produtos Glucerna e Glucerna SR,
apresentacao Liquida, sabores baunilha e
chocolate, trazem em seus rétulos informacoes que
jd haviam sido aprovadas no registro inicial pela
Anvisa;

- Os modelos de rétulo das formulas para nutricao
enteral contemplam  todos o0s requisitos
obrigatérios para rotulagem estabelecidos no
Decreto-Lei n? 986/1969, na RDC n? 727/2022, na
RDC n?2 429/2020, na RDC n2 21/2015, e
comunicacoes adicionais gerais sobre o produto,
nos termos do artigo 36 da RDC n2 727/2022;

+ O produto Glucerna Liquido, fabricado com o
rétulo nas condicdes anteriormente aprovadas pela
Anvisa nao apresenta risco sanitario.

A Abbott assevera que, caso o pedido de esgotamento
da quantidade de 731.424 nao seja concedido pela Anvisa, a
estimativa é que ocorra o desabastecimento no mercado brasileiro
a partir de 01 de janeiro de 2024, e que o mercado nao tera a
capacidade de atender a necessidade dos pacientes nos préximos
meses, tendo em vista que o Glucerna Liquido representa 91% da
demanda de hospitais.

Foi apontado, ainda, que a empresa possui uma
quantidade de 731.424 (setecentos e trinta e um mil, quatrocentos
e vinte quatro) unidades do produto Glucerna Liquido ja fabricados
e rotulados, e que alguns lotes ja sao objeto de Licencas de
importacao - LI (o lote 57398N, Glucerna RPB Chocolate, é objeto
das LI n% 23/3002749-6 e 23/3189991-8. A LI n©? 23/3189991-8 se
encontra em exigéncia para apresentacao, dentre outras
informacodes, dos rétulos dos produtos e a LI n2 23/3002749-6 foi
indeferida - processo n? 25351.675648/2023-80. Os demais lotes
estao em processo de importacao).



Ao final, a empresa traz os principios da administracao
publica com o objetivo de demostrar a Agéncia que restringir a
possibilidade o fornecimento do produto Glucerna Liquido, que nao
apresenta risco a salde e seguranca do consumidor, contraria o
interesse publico na medida que ocasionara o desabastecimento
do mercado a uma parcela ja vulneravel da populacao brasileira.

A partir de tais argumentacbes e considerando as
manifestacdes anteriores exaradas por esta diretoria, reafirmo que
0S possiveis impactos negativos na descontinuidade do alimento
para o0s usuarios do produto Glucerna nao podem ser
desconsiderados. Por isso, ratifico posicionamento ja emitido
acerca da importancia do alimento para os pacientes com diabetes
Tipo 1 e Tipo 2, principalmente por se tratar de uma nutricao tao
especializada.

Ainda que a rotulagem do produto nao esteja em plena
conformidade com a regulamentacao vigente, o esgotamento das
embalagens com informacdes nas condicbes anteriormente
aprovadas nao representa risco a salde da populacao, uma vez que
nao ocorreu alteracao do processo produtivo do produto Glucerna.

Ademais, a recomendacao de consumo desse tipo de
nutricao é determinada conforme orientacao de médico e ou
nutricionista que, com base em sua avaliacao nutricional,
condicOes clinicas e outros testes calculam a dosagem de forma
individualizada por paciente.

Com isso, concluo que o esgotamento de estoque do
produto Glucerna e Glucerna SR, apresentacao Liquida, representa
a manutencao do abastecimento para os consumidores desse tipo
de alimento e evita o desabastecimento do mercado da referida
nutricao enteral e oral, principalmente dos pacientes em ambiente
hospitalar.

2. Voto

Por todo o0 exposto, manifesto-me de forma
FAVORAVEL 3 solicitacdo de importacdo excepcional de 731.424
(setecentos e trinta e um mil, quatrocentos e vinte e quatro)
unidades do produto Férmula Modificada Para Nutricao Enteral
ou Oral, marcas Glucerna e Glucerna SR, apresentacao Liquida,
sabores baunilha e chocolate (Registro n® 4.7432.0367) com a
rotulagem nas condicdes anteriormente aprovadas, com vistas a



permitir o esgotamento do estoque do produto até marco de
2024.

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

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
— Freitas, Diretora, em 08/01/2024, as 11:53, conforme
JEII ___'] horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
. do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
. http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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