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1. Relatério

Trata-se de pleito da empresa Abbott Laboratérios do
Brasil Ltda. CNPJ 56.998.701/0001-16, a qual solicita, em carater
excepcional, o esgotamento de estoque de produtos acabados e
embalagens da Férmula Pedidtrica para Nutricdo Enteral e Oral,
marcas Ensure e Ensure Protein, conforme detalhado ao longo do
documento apresentado pela empresa (SEI 3183160).

Inicialmente, a empresa apresenta os quadros a
seguir com o quantitativo dos produtos:
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Os produtos objeto do pleito sdo: Ensure (baunilha,
chocolate e banana) - registro sanitdrio n. 4.7432.0379; Ensure
(morango) - registro sanitario n. 4.7432.0378; e Ensure Protein
(baunilha) - registro sanitario n. 4.7432.0370. A empresa ainda
destaca que possui uma participagdo no mercado brasileiro de
Alimentos Enterais para adultos de aproximadamente 30%, e que
os produtos objeto do pleito representam aproximadamente
20%.
A folha 7, a empresa ainda apresenta quadros que
relacionam a quantidade, junto a fabrica, de embalagens e
produtos disponiveis em estoque:
’ .
e ENSURE - Fabrica: Zwolle/Holanda
i Quantity of product | Quantity of product | Quantity of product o]
in stock (plant); in production 2024 in transit
1-005802-140-240 - ENSURE BAUNILHA 400GRS 123792 62160 71736 257688
1-005802-140-285 - ENSURE BAUNILHA 850GRS 91320 41064 64848 197232
1-005803-140-240 - ENSURE CHOCOLATE 400GRS 25224 9216 34440
1-005803-140-285 - ENSURE CHOCOLATE 850GRS 26628 12204 38832
1-005804-140-240 - ENSURE MORANGO 400GRS 45944 30240 25344 105528
1-005804-140-285 - ENSURE MORANGO 850GRS 32004 28320 13200 73524
1-005806-140-240 - ENSURE BANANA 400GRS 40224 20160 23040 83424
1-005806-140-285 - ENSURE BANANA 850GRS 77988 16992 56304 151284
TOTAL: 941952
; . , .
e ENSURE PROTEIN - Fabrica: Fabrica: Zwolle/Holanda
B Quantity of B ‘Quantity of product
Product Ql:lantrty I product in c.luantlty Uf_ SREIES in transit/customs Total
in stock (plant); in production 2024
stock clearance
1-00M818-140-219 - ENSURE PROTEIN RPB BAUNILHA 220ML 0 0 176910 176910 353820

E, também, o cronograma de alteracao da rotulagem:

BRAZIL LABEL UPDATE TIMELINE

ENSURE, ENSURE PROTEIN, ENSURE PLUS ADVANCE

| Auc | sep | ocr [Nov | pec [ an | Fes [mar | APR | mav | sun | sui | Au | seP | ocr | nov | pec |
Release 7

Assim como nos demais pleitos semelhantes
apresentados pela requerente, instruidos nos Processos SEl
25351.814507/2024-70 e 25351.815263/2024-42, a empresa
assevera que vem recebendo exigéncias nas importacdes de seus
Alimentos Enterais quanto a rotulagem dos produtos. Informam,
ainda, que realizaram reuniao com a Quinta Diretoria (DIRE5), a
Geréncia Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GGPAF) e a Geréncia Geral de Alimentos (GGALI),
a fim de "ter conhecimento sobre a transicao de nova dinamica
adotada para liberagdo de cargas de alimentos enterais e
alinhamento de interpretacdo de regulamentos".

A empresa informou que peticionou a alteracdo de
rétulo na Anvisa, conforme quadro abaixo, havendo recebido os
Pareceres em 02 e 09 de setembro de 2024. Esclareceu, entdo,
que:

.. iniciou o planejamento com o fabricante dos produtos
para comecar as alteragdes e aprovagdes internas da




rotulagem no dia 13/09/2024 e finalizar final de
Dezembro/2024. Este processo percorre por trés meses,
pois as aprovagdes de rotulagem da Abbott Nutricional
sdo realizadas globalmente, envolvendo as equipes do
Brasil/LATAM, da sede localizada em Chicago e da fébrica,
localizada na Holanda/Zwolle, ou seja, 3 diferentes
idiomas (Portugués, Inglés e Espanhol).

Apbs os rétulos serem aprovados por todas as equipes
envolvidas, os arquivos finais das artes sdo
encaminhados para equipe de compras do fabricante
quem realizard a ordem dos pedidos dos materiais. Neste
processo, o tempo se aproxima em 3 meses para conclui-
lo.

Quando o fabricante recebe o rétulo impresso, inicia-se a
programagao da produgdo com a nova arte. Neste
cendrio, iniciaremos no inicio de Abril de 2025, com o
inicio da importagéo do primeiro lote no meio de Maio e
chegada no Brazil em Julho/2025.

TABELA 4 - HISTORICO DE PETICOES DE ALTERACAO DE ROTULO

Ensure 23/05/2024 09/09/2024 - 28 Vitaminas e Minerais; | 120370/24-8 (DOC 3)
(Chocolate, -17 g de pmtcina, em 2
Baunilha e copos de Ensure na
Banana) versdo po.
Ensure 23/05/2024 02/09/2024 - 28 Vitaminas e Minerais; | 1172620/24-5 (DOC 3)
(Morango) - 17 g de proteina, em 2
copos de Ensure na
Versio po.
Ensure Protein 24/06/2024 02/09/2024 - 17 g de proteina, em | 1144898/24-6 (DOC 3)
uma garrafa de 220 ml

A requerente ressalta a auséncia de risco a saude e,
ao contrario, informa que a falta do seu produto no mercado
prejudicaria o paciente no continuo consumo. Avoca o principio
da razoabilidade, na equidade da fiscalizagdo dos produtos
importados e nacionais, e principio da proporcionalidade, de
forma a evitar restricdes desnecessarias que nao atendam o
interesse publico. Adicionalmente, denuncia que existem
no mercado produtos de fabricacdo nacional que
apresentam rétulos com informacdes semelhantes ao Ensure e
Ensure Protein (enviado prints dos produtos e links).

Finaliza, solicitando tempo para adequagao dos
rétulos e que aqueles jad produzidos possam ser esgotados até
maio/2025. Ademais, requer que o pleito seja recebido em
carater sigiloso.

E o relatério.
2. Anadlise

Para a andlise da Quarta Diretoria, foram
consideradas as manifestacdes da Geréncia-Geral de Inspecao e
Fiscalizacado Sanitaria - GGFIS (SEI 3204818) e da Geréncia-Geral
de Alimentos - GGALI (SEI 3202782), além das atas de reunides
realizadas pela empresa com a GEREG/GGALI (SEl 3124249), em
17/04/2024, e com a Quarta Diretoria (SEI 3251563).

Por meio da Nota
Técnica n® 97/2024/SEI/COALI/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA, a
GGFIS informa que:

Diante das informacdes apresentadas, considera-se que o
atendimento a solicitagdo de esgotamento de estoque
do produto da requerente ndo implica risco a salde da
populagdo, uma vez que a composicdo do produto atende
aos requisitos estabelecidos no regulamento técnico do
produto.

Por outro lado, tais informagdes ndo foram aprovadas
para o registro 474320370 e podem causar erro ou
engano pelo consumidor conforme exposto no Parecer de
indeferimento, n°® 1144898/24-6.

Além disso, em consideracéo aos Principios da Legalidade,
Isonomia e Impessoalidade, ndo ¢é legitima a
concessdo de prazo para esgotamento de
embalagens com rotulagem que contraria a legislagdo
sanitaria vigente, a fim de prevenir tratamento com
privilégios a determinadas empresas.

A GGALl, nos termos do Despacho n?
113/2024/SEI/GEREG/GGALI/DIRE2/ANVISA, assevera o que se
segue:

Inicialmente, é relevante ditar na linha do tempo de
pedido de esgotamento neste ano de 2024 que ja houve
pedido de esgotamento de um dos produtos da familia
marca "Ensure", Férmulas para nutri¢do enteral e oral.

Na ocasido, em 06 de agosto de 2024, a empresa
solicitou esgotamento do produto marca "Ensure
Advance" - Registros: Sabor Morango com banana -
4.7432.0384.001-1, Sabor Café - 4.7432.0384.002-1 e
Sabor cereal - 4.7432.0384.003-8. A decisao perpetuada
por essa geréncia foi designada no Despacho n°




97/2024/SEI/GEREG/GGALI/DIRE2/ANVISA (3152056) -
Processo SElI n° 25351.900678/2024-11 que se
manifestou ilegitima a concessdo de prazo para
esgotamento de embalagens com rotulagem que
contraria a legislacdo sanitéria vigente.

Agora, neste novo pedido, a empresa solicita
esgotamento de embalagens nos mesmos moldes da
primeira solicitacdo, no entanto, para o produto marca
Ensure e Ensure Protein - registro 474320370.

Na arvore de registro do produto, identifica-se que o
ultimo peticionamento realizado pela empresa foi
com a intencao na alteracdo de rotulagem incluir
alegacées que ja estavam na rotulagem em
desacordo com as legislacdes vigentes e que
foram indeferidas, conforme Parecer n°
1144898/24-6.

Desta maneira, considera-se que a solicitacdo de
esgotamento de estoque do produto da requerente ndo
implica risco a saude da populagdo, uma vez que a
composicdo do produto atende aos requisitos
estabelecidos no regulamento técnico do produto.

Por outro lado, tais informacoes ndo foram
aprovadas por este registro e podem causar erro
ou engano pelo consumidor conforme exposto no
Parecer de indeferimento, n° 1144898/24-6. Ainda,
consideramos que em consideragdo aos Principios da
Legalidade, Isonomia e Impessoalidade, ndo é legitima a
concessao de prazo para esgotamento de embalagens
com rotulagem que contraria a legislagdo sanitéria
vigente, a fim de prevenir tratamento com privilégios a
determinadas empresas. (grifo nosso)

Ressaltamos que o mérito do pleito j& foi
exaustivamente debatido nos Votos n@
200/2024/SEI/DIRE4/ANVISA (SEI 3165868) e ne
244/2024/SEI/DIRE4/ANVISA  (SEI 3251611) que tratam de
pedidos semelhantes e que estdo instruidos, respectivamente,
nos Processos SEI 25351.814507/2024-70 e
25351.815263/2024-42.

Nesse sentido, reitero que o produto apresentado na
importacdo possui dizeres de rotulagem ndo autorizados pela
legislagao e que ndo constam no registro do produto aprovado
pela Anvisa. Importa esclarecer que os dizeres de rotulagem,
mesmo que facultativos, devem ser analisados, conforme
determina a RDCn2727/2022. Igualmente, as alegagles
previstas para as férmulas enterais também devem atender a
RDC n? 727/2022 e aos requisitos da RDC n2 21/2015.

Destaco que as situagdes 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 hé processo regulatério em
curso que consta da Agenda Regulatéria da Anvisa.

Ha de se destacar, ainda, que a Geréncia-Geral de
Alimentos (GGALI) publicou no portal da Anvisa o lInforme
Técnico n? 55/2014 com recomendacdes 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. N° 034/2012/PF-
ANVISA/PGF/AGU. Desse modo, como pratica excepcional, em
casos de solicitacdo 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 sdo passiveis de concessdo de prazo para esgotamento de
embalagens as situacées que configurem infragcdo sanitaria,
considerando o Principio da Legalidade Restrita, expressamente
previsto no art. 59, inciso Il e art. 37 da Constituicdo Federal de
1988, segundo o qual o administrador somente pode fazer aquilo
que a lei autoriza, ndo cabendo buscas alternativas a aplicacdo
da norma, sendo quando a prépria norma permite
expressamente a atuagéo discricionaria".

Importante ressaltar que o risco a salde aqui tratado
ndo estd associado a composicdo do produto, que atende aos
requisitos estabelecidos no regulamento técnico, mas ao risco
relacionado a comunicacdao, a informacdao 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
diretorias, tendo a empresa sido orientada, em todas as
ocasioes, a alterar a rotulagem do produto, visto o ndao
atendimento dos requisitos normativos. Reitera-se, ainda,
que a solicitacdo de adequacdo também foi objeto de
exigéncia exarada pela GGALI no processo de
regularizacao das férmulas.

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.


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

Quanto a possibilidade de desabastecimento do
mercado, as informagdes colhidas ndo apontam para um risco
iminente. Em diligéncia a GGALI, pode ser verificado que ha no
mercado outros produtos com caracteristicas semelhantes.

Em relacdo as informacdes da recorrente de que
produtos concorrentes cometem a mesma infragcdo de rotulagem
e ndo sofrem fiscalizagdo por serem nacionais, esclareco que a
fiscalizagao desse tipo de produto, seja importado ou nacional,
ocorre no pés mercado. No caso de produtos importados, quando
do processo de nacionalizagdo e, no caso de produtos nacionais,
no ambito da elaboragédo de programa de monitoramento ou por
denuncia.

Dessa forma, diante da denlncia 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
responsdveis pelo registro e pela fiscalizacdo sanitaria de
alimentos, manifesto-me de forma CONTRARIA 3 solicitacdo da
empresa Abbott Laboratérios do Brasil Ltda., CNPJ
56.998.701/0001-16, para escoar o estoque de produtos
acabados e embalagens da Férmula Pedidtrica para Nutricdo
Enteral e Oral, marcas Ensure e Ensure Protein, conforme
detalhado ao longo do documento pleito da empresa (SEIl
3183160).

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
Rodrigues Mota, Diretor, em 29/11/2024, as 10:02,
conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

il
sel’ o
assinatura
eletrbnica

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
’ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
men verificador 3275035 e o cddigo CRC 9520404D.

Referéncia: Processo n?
25351.818625/2024-57 SEIn2 3275035


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

	Voto 265 (3275035)

