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VOTO N2 9/2026/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n? 25351.947749/2025-20 (SEI)

Expediente do Recurso Administrativo: 1599158/25-6
Expediente do Voto: 0055559/26-3 i

Empresa: NUNESFARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: 75014167000100

Analisa a solicitagio de retirada de
efeito suspensivo do recurso
administrativo

Area responséavel: GGFIS
Relator: Leandro Pinheiro Safatle

1. Relatdrio

Trata-se da andlise de solicitacdo de retirada de efeito suspensivo
do recurso administrativo interposto, sob expediente Datavisa n® 1599158/25-6,
pela empresa NUNESFARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA .
contra a publicagdo da Resolugdo - RE n° 4.986, de 9 de dezembro de 2025,
conforme a seguir:

RESOLUCAO-RE N2 4.986, DE 9 DE DEZEMBRO DE 2025
O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO
SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DEVIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art.
140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n®
585, de 10 de dezembro de2021, e o art. 62, da Lei n?
9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 12 Adotar as medidas preventivas constantes no
ANEXO.

Art. 22 Esta Resolucao entra em vigor na data de sua
publicacao.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO

ANEXO

[...]
4. Empresa: NUNESFARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS



LTDA - CNPJ: 75014167000100

Produto - (Lote): FORMULA PEDIATRICA PARA NUTRICAO
ENTERAL E ORAL - NESH PENTASUREPEDIA (TODOS);
Tipo de Produto: Alimento

Expediente n%: 1579476/25-8

Assunto: 70351 - Acdes de Fiscalizacao em Vigilancia
Sanitaria

Acoes de fiscalizacao: Recolhimento - Voluntario
Suspensao - Comercializacao, Distribuicao, Uso
Motivacao: Considerando o comunicado de recolhimento
voluntario recebido da empresa NUNESFARMA
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 75.014.167/0001-
00 referente a TODOS OS LOTES do produto FORMULA
PEDIATRICA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL - NESH
PENTASURE PEDIA, tendo em vista a necessidade de
correcao com a exclusao da alegacao "Férmula
hidrolisada" na rotulagem do produto. Foram infringidos:
ANEXO VIII - ALEGACOES NUTRICIONAIS AUTORIZADAS
PARA FORMULAS PARA NUTRICAO ENTERAL da
INSTRUCAO NORMATIVA N2 367, DE 5 DE JUNHO DE
2025; art. 12 e 21 do Decreto-Lei n? 986, de 21 de
outubro de 1969; inciso | do art. 42 da RDC N2 727, de 1°
de julho de 2022; tendo em vista o inciso XV, art. 72 da
Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999 e art. 92 da
Resolucao da Diretoria Colegiada-RDC n? 655, de 24 de
marco de 2022.

A Recorrente informou que recebeu o Oficio n?
1312825256, no ambito do Processo n® 25351.172424/2022-30,
por meio do qual foram solicitados esclarecimentos sobre
presenca de proteinas intactas nos ingredientes lipidicos em po e
do uso da alegacao “férmula hidrolisada” na rotulagem do
produto Nesh Pentasure® Pedia.

A Geréncia de Regularizacao de Alimentos (Gereg),
por meio do Oficio n? 1481497258, determinou a exclusao da
alegacao “férmula hidrolisada” dos dizeres de rotulagem, a
realizacao de peticao de Alteracao de Rotulagem via Sistema
SOLICITA e o recolhimento de produtos nos termos da RDC n®
655/2022, sob pena de cancelamento do registro do produto, sob
a seguinte justificativa:

Indicamos que somente poderd ser utilizada a
formulacao conforme o critério estabelecido no Anexo VII
da IN 367/2025. Assim, para uso da alegacao “férmula
hidrolisada” ndo é permitido na formulacdo proteinas
intactas, sem distincao da finalidade do uso do
ingrediente no produto. Essa conduta foi imposta para
evitar divergéncia na interpretacao da norma, e nao
causar erro na prescricao dietoterapica pelo profissional



de saude.

De acordo com o declarado no recurso, em parlatério
realizado com a Gereg, revelou-se que a motivacao da revisao do
processo de registro do produto ocorreu apés a notificacao de
evento adverso (Sei! n2 3997272).

A recorrente alega que jamais houve alegacao de
rotulagem “férmula hidrolisada”, mas tao somente “proteina
hidrolisada”, o que nao se pode negar, uma vez que &,
comprovadamente, a base da fonte proteica do produto conforme
demonstrado ao longo do processo de registro.

Segundo a GGFIS, (Sei! n?2 3997272), embora nao
tenha ocorrida alteracao da formula do produto, sendo a fonte
proteica nutricional composta por proteina hidrolisada do soro do
leite, a expressao "formula hidrolisada" pode causar confusao,
uma vez que sao utilizadas proteinas intactas em compostos
conforme exposto na lista de ingredientes listados no produto.

2. Analise

Inicialmente, cabe destacar que a presente analise é
restrita a retirada do efeito suspensivo do recurso administrativo,
sendo baseada no risco sanitario indicado pela Geréncia-Geral de
Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS). Assim, nao apreciara
mérito do recurso administrativo ao qual se refere.

Conforme o0 § 22 do Art. 15 da Lei n2 9782, de janeiro
de 1999, “Dos atos praticados pela Agéncia cabera recurso a
Diretoria Colegiada, com efeito suspensivo, como Uultima
instancia administrativa”.

O regimento Interno da Anvisa, Resolucao RDC n¢
585, de 10 de dezembro de 2021, traz no inciso V do Art. 56 que
compete a Geréncia-Geral de Recursos encaminhar a Diretoria
Colegiada os pedidos de retirada de efeito suspensivo em
recursos administrativos de competéncia da Geréncia-Geral de
Recursos. Também traz no § 52 do Art. 204 do Capitulo IV que
cabe a Diretoria Colegiada decidir sobre a retirada de efeito
suspensivo dos recursos administrativos interpostos perante a
Anvisa”.

O regimento interno da Anvisa também traz em seu Art. 209 que:

Art. 209. O recurso administrativo sera recebido no
efeito suspensivo.

§ 1° A Diretoria Colegiada afastara o efeito suspensivo
do recurso administrativo quando, em analise
preliminar, forem considerados  relevantes  os



fundamentos da decisao recorrida e a inexecucao do ato
recorrido puder resultar em risco sanitario.

§ 22 Os recursos interpostos contra decisées
condenatdrias ndo  definitivas,  proferidas  nos
procedimentos instaurados para a apuracao de infracées
sanitarias, somente terdo efeito suspensivo
relativamente ao pagamento da penalidade pecuniaria,
nao impedindo a imediata exigibilidade do cumprimento
de obrigacao subsistente.

Ja a Resolugdo — RDC n° 266, de 08 de fevereiro de 2019, que
dispde sobre os procedimentos relativos a interposicdo de recursos
administrativos em face das decisdes da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria, traz
em sua Secao III que:

Secao lll - Do Efeito Suspensivo

Art. 17. O recurso administrativo sera recebido no efeito
suspensivo, salvo os casos previstos nesta Resolucao e
demais normas correlatas.

§ 12 A autoridade prolatora da decisdo recorrida, ao nao
reconsiderar sua decisao, devera indicar,
justificadamente e com base em risco sanitario, a
necessidade, caso haja, de retirada do efeito suspensivo
do recurso em questao.

§ 29 Evidenciado o risco sanitario, o0 recurso
administrativo sera direcionado a Diretoria Colegiada
para decisao quanto a retirada do efeito suspensivo.

§ 32 Havendo a Diretoria Colegiada decidido quanto ao
pedido de retirada do efeito suspensivo, 0 recurso
retornara a Geréncia-Geral de Recursos para julgamento
de mérito.

A publicacao Resolugao - RE n° 4.986, de 9 de dezembro de 2025,
buscou a publicidade do comunicado de recolhimento voluntdrio recebido da
Recorrente, referente aos produtos constantes desta Resolucao.

A GGFIS considerou ALTO o risco sanitario, tendo em vista a
possibilidade de causar erro na prescricao dietoterapica por profissional de saude.

Tendo em vista de o produto ser destinado a criangas, publico
considerado mais vulneravel, e o risco de interpretacdo inadequada quanto a
formulagdo do produto no momento da prescricao, justifica-se a retirada do efeito
suspensivo proprio do Recurso Administrativo interposto, assegurada a
manutengao da medida preventiva, com retorno do recurso a Geréncia-Geral de
Recursos para julgamento de mérito.

3. Conclusao do Relator

Diante do exposto, VOTO pela RETIRADA DO EFEITO



SUSPENSIVO do recurso administrativo de expediente Datavisa n® 1599158/25-
6, de forma que a Resolugdo - RE n° 4.986, de 9 de dezembro de 2025, publicada

em 10/12/2025, produza seus efeitos.

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro
.1 | Safatle, Diretor-Presidente, em 28/01/2026, as 17:17,
sel ) | conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 39
assinatura I 1 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.

Referéncia: Processo n2 .
25351.947749/2025-20 SEIn2 4043661


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 9 (4043661)

