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. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N¢ 200/2024/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n? 25351.814507/2024-70
Expediente n21272532/24-1

Analisa pedido de esgotamento
de estoque e embalagem do

alimento

Féormula

Modificada

Para Nutricao Enteral e Oral,

marca Ensure® Advance.

Requerente: Abbott Laboratérios
do Brasil Ltda. CNPJ

56.998.701/0001-16

Area responséavel: Quarta Diretoria
Relator: ROmison Rodrigues Mota

1. Relatério

Trata-se de pedido apresentado pela empresa Abbott
Laboratérios do Brasil Ltda., CNPJ 56.998.701/0001-16, a qual
requer, em carater excepcional: a) o esgotamento de estogue das
unidades do alimento "Férmula Modificada Para Nutricao Enteral
e Oral, marca Ensure® Advance", registro sanitario n®¢
4.7432.0384, constantes da LI 23/3677555-9; 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 peticionado pela empresa (SEI 3124249):

« PRODUTOS CONSTANTES DA LI 23/3677555-9, totalizando 107.364
unidades de produtos
Produto Quantidade Lote Fabricacio | Vencimento
Ensure Advance, sabar morango e 1.980 54548QU03 | 30/06/2023 |  30/06/2025
banana, apresentagao 850g
Ensure Advance, sab , _
FISUTE AGVATEe, sahot ceres 660 55429QU | 06/07/2023 | 31/07/2025
apresentacao 850g
Ensure Advance, sabor café,
TSI AGVAREE, sanor cale 11.880 55427QU | 05/07/2023 | 31/07/2025
apresentacao 850g
Ensure Advance, sabor morangoe | g0 53454QU | 16/05/2023 | 31/05/2025
banana, apresentacao sachet
Ensure Advance, sabc _
TISHITE AGVAnce, sThoT MOTANEOE | 3864 54548QUO03 | 30/06/2023 | 30/06/2025
banana, apresentacio 850g
Ensure Advance, sab ., . _ . -
FISUTE AAGVATEe, sahot cerea 660 55429QU | 06/07/2023 | 31/07/2025
apresentacao 850g
Ensure Advance, sabor café,
MELIDE FUCVETOE, SeINE Catk 120 55427QU | 05/07/2023 | 31/07/2025
apresentagio 850g




« EMBALAGENS EM ESTOQUE

Previsdo de
Produto

Esgotamento

Ensure Advance, sabor café, 8{oito) meses, ou seja, ate
apresentacio 400g abril de 2025

Ensure Advance, sabor cereal, 8(oito) meses, ou seja, ate
apresentagio 400g abril de 2025

Ensure Advance, sabor morango e | 8(oito) meses, ou seja, ate
banana, apresentacio 400g abril de 2025

A importacao dos produtos (LI 23/3677555-9) foi
indeferida e foi lavrado o Termo de Interdicao para Devolucao
(n°11/2024/SEI/PAFAL/GGPAF), visto que a rotulagem nao
condizia com aquela aprovada no registro do produto junto a
Anvisa.

Segundo a empresa:

Os produtos que chegaram no pais - devidamente
registrados e, portanto, comprovadas sua qualidade e
segurancga - apresentam rotulagem atendendo as regras
da legislacao 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:

* "Nutricdo completa e balanceada"

° IIHMBII

¢ "28 vitaminas e minerais"

* "FORCA", VITALIDADE", "ATIVIDADE"

e "CLINICAMENTE COMPROVADQ" e "ENSURE SUPORTA"

e " Ensure ® advance é formulado cientificamente para
auxiliar na forca, vitalidade e atividade"

Em seu pedido, a empresa apresentou, em sintese, os
seguintes argumentos:

i) Os produtos importados ENSURE® Advance
sdao 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) A empresa, por meio de licitacao, deve
entregar para os 6rgaos publicos a quantidade
aproximada de 2.000 unidades do produto e o
ndao deferimento do presente pedido podera
comprometer o compromisso assumido;

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

iv) Risco de desabastecimento do mercado
brasileiro; e

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

A empresa aditou ao processo o documento (SEI



3150208), em virtude do recebimento, em 26/08/2024, do
Parecer Técnico n? 1144705/24-1. Tal aditamento apresentou as
seguintes informacoes:

» Total de produtos que a empresa precisa esgotar: 373.161 unidades

(latas: 207.410 unidade e sachets: 165.751 unidades)

Quantity of product
Product %Mhﬂm in transitfeustoms Total
i clearance

1.00488-B40- 240 - Emsure Advance Strawberry Banana S00g 30000 32352 82352
10075602 -840-240 - Ensure Advance Cereal 400z 15752 2B0B0 GHE32
1-00%503-840-240 - Emsure Achance Cofiee 200g 24000 R T
Granada [1-007488-840- 106 - ENSURE ADVANCE MORANGO/BAMANA SACHET AG SEHO0 165751
1-007488-B40- 285 - EMSURE ADVANCE STR-BAN BS0G FWD 240T 1] G4 5844
1-00%503-840- 285 - ENSURE ADV COFFEE 850G CAN 130T a 12000 12000

1007502 -B40-285 - ENSURE ADVANCE Cereal 850G PWD 12CT a 1320 1320

TOTAL {units) 173161

s Cronograma de alteracao de rotulagem:

BRAZIL LABEL UPDATE TIMELINE

Ensure Advance pwd

S :
Order Commodities ELESH O Transit E
Releass

Adicionalmente, informa a empresa que:

Conforme o cronograma apresentado acima, a empresa
esclarece que assim que recebeu o parecer técnico n®
1144705/27-1 no dia 26/08/2024 iniciou o planejamento
com o fabricante do produto para comecar as alteracoes 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 aprovacdes de rotulagem
da Abbott Nutricional sdo realizadas globalmente,
envolvendo as equipes do Brasil, da sede localizada em
Chicago e da fébrica, 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
gquem 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 produgdao com a nova arte. Neste
cendrio, iniciaremos no final de Fevereiro de 2025, com o
inicio da importacao do primeiro lote em Abril/2025 e
chegada no Brazil em Junho/2025

Também foi aditado o documento (SElI 3172637), em
razao de reuniao ocorrida com a Assessoria da Quarta Diretoria
(DIRE4), 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 abastecimento do 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
questdo seja analisada a luz dos principios que norteiam a
atuacao da Administracao Publica, buscando o efetivo conteldo
da norma e a sua efetiva razao de ser.

E o relatério.
2. Analise

Inicialmente vale salientar que, para a analise da
Quarta Diretoria, foram consideradas as manifestacdes das
unidades organizacionais afetas ao tema, a saber: Geréncia-Geral
de Inspecao e Fiscalizacao Sanitdria (GGFIS), disposta no SEI
3146947, Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI), constante do SEI
3152056, e Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados (GGPAF), consubstanciada no SEl
3267836.

Ademais, também fora considerado o disposto na ata
da reuniao realizada em 17/04/2024 entre a empresa e a
Geréncia de Regularizacdo de Alimentos (Gereg/GGALI), juntada
a0 processo sob SEI 3124249, quando foram discutidos aspectos
relacionados as informacodes/dizeres obrigatérios e facultativos da
rotulagem dos produtos de marca: Ensure® Advance, e que
foram interditados pela PAFAL/CGPAF por descumprimento a
legislacao.

Em sua Nota Técnica, a GGFIS informa que o produto
importado em questao foi fabricado pela empresa ABBOTT
LABORATORIES S.A., localizada na Espanha, e cujo registro foi
publicado no DOU de 05/07/2021, por meio da Resolucao - RE n?
2.581, de 19/07/2021. Alerta, ainda, que o prazo de validade
indicado no processo de registro do produto é de 24 meses.
Dessa forma, depreende que os lotes objeto do pedido de
esgotamento de estoque foram fabricados entre maio e julho de
2023, mas ainda com os rétulos antigos, nao adequados a
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n?2 21/2015 e as
determinacdes da Anvisa, que estendeu o prazo de adequacao
até 01/04/2022.

Conclui a GGFIS que o produto da requerente nao
implica risco a salde da populacdo, uma vez gque a Composicao
do produto atende aos requisitos estabelecidos no regulamento
técnico do produto. No entanto, salienta que arotulagem
inadequada pode causar prejuizo no uso do produto pelo
consumidor, cuja recomendacao é de que o uso seja
orientado por nutricionista ou outro profissional
habilitado, minimizando os riscos associados. Ademais,
em consideracao aos Principios da legalidade, isonomia e
impessoalidade, pondera a drea que ndo é legitima a concessdo
de prazo para esgotamento de embalagens com rotulagem que
contraria a legislagao sanitaria vigente.

Ademais, a area destaca que, deliberadamente, a
empresa vem fabricando, desde abril de 2022, rétulos com
dizeres de rotulagem nao adequados a legislacao sanitaria e em
contrariedade as concessbes e determinacdes da Anvisa no
processo de registro e peticdes posteriores, incorrendo assim em
infracdo sanitaria nos termos do inciso XV do art. 10 da Lei n®
6.437/1977:

Art . 10 - Sdo infracdes sanitarias:
(...)

XV - rotular alimentos e produtos alimenticios ou bebidas



trechos

bem como medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene,
cosméticos, perfumes, correlatos, saneantes, de correcdo
estética e quaisquer outros contrariando as normas legais
e regulamentares:

pena - adverténcia, inutilizacao, interdicdo, e/ou multa;

A respeito da manifestacao da GGALI, destacam-se os
abaixo, que constam do Despacho n2
26/2024/SEI/GEREG/GGALI/DIRE2/ANVISA (SEI 2843272):

7

Ja

Dessa forma, reiteramos que as declaracoes
"Nutricdo completa e balanceada", "HMB" "28
vitaminas e minerais" nao foram aprovadas no
registro, uma vez que tais informacdoes nao
constavam nos dizeres de rotulagem entregues
pela empresa no dossié de registro. Nesse sentido,
importa salientar que é de conhecimento geral que todos
os dizeres de rotulagem devem passar por aprovacao por
essa agéncia, mesmo sendo as rotulagens facultativas,
conforme determina a RDC n¢ 727/2022, artigo 36.
Assim, todas as informacdes determinadas como
"Rotulagem Facultativas" devem ser analisadas no
momento do registro ou pds-registro para autorizacdao de
uso dessas informacdes na rotulagem do produto.

Ainda, com relacdo a frase: "Ensure ® advance é
formulado cientificamente para auxiliar na forga,
vitalidade e atividade" ressaltamos que foi solicitado a
empresa, por meio da Notificacdo de exigéncia
expediente n2 1190176/21-4, que a retirasse dos
dizeres de rotulagem, tendo a empresa cumprido tal
determinacao no cumprimento de exigéncia, expediente
n? 1190176/21-4, associado a arvore do processo em
15/06/2021. A exigéncia se fundamenta na legislacdo
vigente, onde frases que ressaltam a presenca de
componentes que sejam adicionados como ingredientes
em todos os alimentos com tecnologia de fabricacao
semelhante e frases que aconselham seu consumo
como estimulante, para melhorar a saude ndao
podem ser incluidas nas rotulagens de alimentos.
Especificamente para Férmulas enterais, as alegacdes
previstas para essa categoria de produto devem atender
a RDC n© 727/2022, assim como os requisitos especificos
da RDC n2 21/2015 (art. 26). De acordo com o artigo 33
da RDC 21/2015, somente as alegagdes nutricionais
previstas no Anexo IV dessa Resolucdo podem ser
utilizadas, desde que atendam aos critérios definidos
neste anexo. (grifo nosso)

no Despacho ne

97/2024/SEI/GEREG/GGALI/DIRE2/ANVISA (SEI 3152056), a
GGALI assevera que concorda com as informacodes prestadas pela
GGFIS, e informa que as duas peticoes de alteracao de
rotulagem
analisadas e indeferidas:

processo

protocoladas pela requerente foram

Complementarmente informamos que foram
peticionadas para o processo em questao (processo
25351.673426/2020- 80) duas peticoes para
Alteracao de rotulagem (expedientes:

0248611/24-1 e 0698384/24-5) que apos
analisadas foram indeferidas, por ter sido concluido
que dizeres de rotulagem apresentados nao atendem os
requisitos requisitos nutricional e gerais de rotulagem
especificadas na RDC 727/2022; RDC 429/2020, RDC
21/2015 e Decreto-lei 986/69. (grifo nosso)

A GGPAF informou que o produto Féormula Modificada
Para Nutricao Enteral e Oral, marca Ensure® Advance, objeto do

de

importacdo  25351.875170/2023-96  (LPCO

12300608214 e LI 2336775559) foi destacado para inspecao



fisica em 09/01/2024. Na inspecao, foi verificado que na
rotulagem do produto importado constavam frases e termos que
nao estavam previstos na norma de alimentos enterais, no caso,
a RDC n221/2015.

Diante dessa situacao, a area realizou consulta
técnica a Geréncia de Registro de Alimentos (GEREG/GGALI), por
meio do processo SEI 25351.900678/2024-11, que informou o
que se segue:

De acordo com o material encaminhado no documento
"RELATORIO DE VISTORIA", foram fornecidas imagens
dos produtos com frases nao aprovadas no registro,
como "Nutricao completa e balacenada", "HMB"
"28 vitaminas e minerais". Essas informacoes nao
constavam nos dizeres de rotulagem entregues
pela empresa no momento do registro.

Ainda, a frase: " Ensure ® advance é formulado
cientificamente para auxiliar na forca, vitalidade e
ativida" foi solicitada por meio da Notificacao de
exigéncia, expediente n. 1190176/21-4 que
retirasse dos dizeres de rotulagem. E a empresa
cumpriu tal determinacdao no cumprimento de
exigéncia, expediente n. 1190176/21-4, associado
a arvore do processo em 15/06/2021.

Outras informacoes descritas abaixo dessa frase
também nao foram aprovadas e estao irregulares.

Em anexo, encaminhamos os dizeres de rotulagem
aprovados por essa area de regularizacdo de registro para
complementar as informacdes prestadas.

Assim, concluiu a area que, uma vez que a rotulagem
do produto "Formula modificada para nutricao enteral e oral",
marca Ensure® Advance, registro n? 4.7432.0384, nao estava de
acordo com as informacdes contidas no processo de registro, a
importacao nao foi autorizada, e o importador nao cumpriu com
a legislacao sanitdria. Assim, o Posto de Anuéncia de Importacao
de Alimentos, Cosméticos, Saneantes e Outros (PAFAL) procedeu
com o indeferimento do processo de importacao e a interdicao da
carga para devolucao ao pais de origem.

Deve-se ressaltar que o indeferimento do processo de
importacao e a interdicao da carga possuem respaldo legal,
conforme disposicdées da RDC n2 81/2008:

CAPITULO Il - DISPOSICOES GERAIS DE IMPORTACAO

A importacao de bens ou produtos sob vigilancia sanitéria
deverd ser precedida de expressa manifestacao favoravel
da autoridade sanitaria, na forma deste Regulamento.

1. Somente sera autorizada a importacao, entrega
ao consumo, exposicao a venda ou a saude
humana a qualquer titulo, de bens e produtos sob
vigilancia sanitdria, que atendam as exigéncias
sanitarias de que trata este Regulamento e
legislacao sanitaria pertinente.

(...)

1.3. As informacoes integrantes do
peticionamento, eletronico ou manual, de que
trata o subitem anterior relativas a importacao de
bens e produtos, na forma deste Regulamento,
deverao corresponder fidedignamente as
constatadas quando da sua inspecao e fiscalizacdao
sanitaria.

CAPITULO XXXIIl - DEVOLUCAO/RECHACO DE BEM OU
PRODUTO IMPORTADO INTERDITADO

1. O requerimento de devolucao parcial ou total ao
exterior, de bens ou produtos sob vigilancia
sanitaria importados, sob apreensao ou interdicao,
em funcao do ndao cumprimento das exigéncias



sanitdarias dispostas neste Regulamento ou em
outros diplomas legais sanitarios em vigéncia,
devera ser submetido a autoridade sanitdaria em
exercicio no local de seu desembaraco aduaneiro.
1.1. A Coordenacao de Portos, Aeroportos e Fronteiras da
ANVISA, cabera a analise técnica conclusiva do
requerimento de que trata este item. (grifo nosso)

Das manifestacbes das areas técnicas da Anvisa,
importa reiterar que os dizeres de rotulagem, mesmo que
facultativos, devem ser analisados pela Anvisa, conforme
determina a RDC n9 727/2022. Igualmente, as alegacoes
previstas para as formulas enterais também devem atender as
disposicoes desse normativo e aos requisitos da RDC n® 21/2015.

De acordo com o regulamento técnico do produto,
RDC n221/2015, as férmulas para nutricao enteral devem ser
designadas tal qual sua classificacao e, no caso em tela, a
designacao deve ser "férmula modificada para nutricao enteral",
podendo ser acrescida da expressao "oral", e a rotulagem nao
pode ter dizeres relativos as condicdes de salde para as quais o
produto possa ser indicado, conforme o disposto nos artigos 59,
69, 82 e 24:

Art. 52 Para os produtos abrangidos por este regulamento
sao adotadas as seguintes classificacoes:

| - férmula padrdo para nutricdo enteral;
Il - férmula modificada para nutricao enteral; e
Il - médulo para nutricdo enteral.

Art. 62 A designacao dos produtos descritos nos incisos | e
Il do art. 52 deve ser igual a sua classificacao. Paragrafo
Unico. As férmulas modificadas para nutricdo enteral
destinadas a criancas menores de 10 (dez) anos de idade
devem ser designadas de “férmula pediatrica para
nutricao enteral”.

(...)

Art. 82 A expressao “e oral” pode ser acrescida ao final da
designacao dos produtos que também possam ser
utilizados por via oral.

(...)

Art. 24. A rotulagem de férmulas para nutricdo enteral
nao pode apresentar vocabulos, palavras, expressoes
e/ou imagens que:

| - induzam o uso do produto a partir de falso conceito de
vantagem ou seguranga; e

Il - indiqguem condicdes de salde para as quais o produto
possa ser utilizado, inclusive aquelas relacionadas a
reducdo do risco de doencas ou de agravos a salde.

Destaco que as situacdes nas quais seria admitido
0 esgotamento de produtos acabados e embalagens é tema
complexo e que perpassa por diversos produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria, motivo pelo qual ha 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 Informe
Técnico n® 55/2014 com recomendacgodes ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) para tratativa dos pedidos de
esgotamento de estoque de produtos ou rétulos de alimentos,
tendo por base manifestacao 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 solicitacao de prazo para esgotamento de estoque de
alimentos e de embalagens que nao configurem infracao
sanitdria, risco sanitario a populacao ou informacoes



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

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 infracdo sanitdaria,
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, ndo cabendo buscas alternativas a aplicacao
da norma, sendo quando a propria norma permite
expressamente a atuacdo discricionaria".

Importante ressaltar que o risco a salde aqui tratado
nao estd associado a composicdao 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
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 rotulo 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. Em resposta a diligéncia desta Diretoria, a GGALI, por
meio do Despacho n? 103/2024/SEI/GEREG/GGALI/DIRE2/ANVISA
(SEI 3176328), assevera que ha no mercado outros produtos com
caracteristicas semelhantes ao produto Ensure® Advance:

. 0 mercado nacional dispoe de outras férmulas
para nutricdo enteral, cujas caracteristicas sao
semelhantes ao produto Ensure® Advance e
poderao ser usados em substituicao ao produto
em questdo, cabe ainda esclarecer que as férmulas
modificadas poderdo ser usadas como uma dieta
complementar, assim no caso de insuficiéncia de
algum nutriente este podera ser inserido na dieta,
conforme decisao do profissional de saude. (grifo
Nosso)

Em relacdo as informacdes da recorrente de que
produtos concorrentes cometem a mesma infracao de rotulagem
e nao sofrem fiscalizacdao 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
dendncia.

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

3. Voto


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

Por todo o exposto, e em concordancia com o
posicionamento técnico das unidades organizacionais da Anvisa
responsaveis pelo registro e pela fiscalizacao sanitaria de
alimentos, manifesto-me de forma CONTRARIA a solicitacao
apresentada pela empresa Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.,
CNPJ 56.998.701/0001-16, para esgotamento de 107.364 (cento
e sete mil, trezentos e sessenta e quatro) unidades do alimento
"Férmula Modificada Para Nutricao Enteral e Oral, marca
Ensure® Advance", registro sanitario n® 4.7432.0384, constantes
da LI 23/3677555-9; bem como a concessao de oito meses de
prazo para o0 esgotamento do estoque remanescente das
embalagens do mesmo produto, e dos produtos solicitados no
aditamento (SEI 3150208).

E este o voto que encaminho para decisdo final 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 29/11/2024, as 10:02,
conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

1
SeI o
assinatura L
eletronica
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