AMC SAUDE COMERCIAL HOSPITALAR EIRELI ME
R GUMERCINDO VIEIRA ROCHA, 101 - CENTRO

FONE: (19) 3806.0168 AMC SAUDE

AO ILUSTRISSIMO SR. PREGOEIRO DOUGLAS ANTONIO DE
ALMEIDA SANTOS E COMISSAO DE LICITACOES DA PREFEITURA
MUNICIPAL DE NAZARE PAULISTA.

REFERENCIA: PREGAO PRESENCIAL N° 36/2019
PROCESSO N.° 2681/2019

AMC SAUDE COMERCIAL HOSPITALAR
EIRELLI, inscrita no CNPJ sob o n.° 33.551.382/0001-09 com sede na
Rua Gumercindo Vieira Rocha, 101 - Centro - Vinhedo/SP vem,
respeitosamente, a presenca de Vossa Senhoria, interpor,

tempestivamente,

(" REFEITURAMUNICIPAL |
DE NAZARE PAULISTA
CNPJ 45.279.643/0001-64

= oy 200 RECURSO ADMINISTRATIVO

----------------------------
.o

Em face da classificagao da proposta da empresa
Prodiet para o item 1 € da empresa Ricardo Rubio para o item 3, uma vez
que ambas apresentaram em sua proposta produto que nao atende as

especificacdes solicitadas no descritivo do edital.
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I - DOS FATOS

De inicio faz-se importante esclarecer, que a
empresa recorrente reconhece que o Edital, no sistema juridico-
constitucional vigente, constitui lei entre as partes e € a norma

fundamental da concorréncia, cujo objetivo é€:
e Determinar o objeto da licitacao,

e Discriminar os direitos e obriga¢gdes dos

intervenientes e do érgao Licitante e;

e Disciplinar o procedimento adequado ao

estudo e julgamento das propostas.

A garantia do respeito aos principios licitatorios
da legalidade, impessoalidade, moralidade, igualdade, isonomia, do
julgamento objetivo, da economicidade, entre outros € garantida pelo
respeito as regras editalicias e a Lei.

Ao se desvincular do edital no julgamento de
seus atos, a Administracdo também se desvincula da Lei, se expondo
perante os o6rgdos de fiscalizacdo e estando sujeitas as penalidades

previstas.
II - DO MERITO

A Lei 8.666/93, em seu artigo 3°, menciona a

necessidade da vinculacdo ao edital no ato do julgamento das propostas:
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“Art. 3° A licitacao destina-se a garantir a
observancia do principio constitucional da isonomia
e a selecionar a proposta mais vantajosa para a
Administracdo e sera processada e julgada em
estrita conformidade com os principios basicos da
legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da
igualdade, da publicidade, da probidade
administrativa, da vinculacio ao instrumento
convocatério, do julgamento objetivo e dos que lhes
sao correlatos”. (Grifo nosso).

Passemos a analise do descritivo dos itens
mencionados. O item 1 (cota principal) e item 3

(cota reservada), possuem o seguinte descritivo:

Alimento nutricionalmente completo a base de
proteina isolada de soja e/ou proteina do soro do leite
e/ou caseinato de calcio. Isento de lactose, sacarose e
gluten. Normocalérico ou hipercaldrico, hipossédico.
Embalagem com contetido minimo de 800 g. Fonte de
carboidratos predominante de maltodextrina € sem
presenca de amido. Fonte de proteinas: proteina
isolada de soja e/ou proteina do soro do leite,
caseinato de sédio e/ou caseinato de calcio e/ou
caseinato de potassio. Produto com validade minima
de 5 meses a partir da data da entrega (03-01-1143).

(Grifo nosso)

O produto apresentado por ambas as empresas,

qual seja Trophic Basic da Marca Prodiet, ndo atende ao descritivo ao que

se refere a exigéncia de ser um produto hipossodico. E sabido que

segundo a RDC 21/2015, produtos hipossodicos sao aqueles que

possuem quantidade de sédio inferior ou igual a 50mg/kcal (conforme

anexo I).

zf_\g\)
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Conforme consta na ata da sessao, as empresas
apresentaram ficha técnica do produto, relatando sobre uma nova
formulacdo do mesmo, com quantidade de sodio inferior a antiga féormula.
Porém, ainda que seja inferior em relagdo a formula anterior, o produto
néo passou a ser hipossédico, pois contém quantidade de sodio superior
a 50mg/ kcal. Conforme se verifica através do link

http:/ /prodiet.com.br/produtos/trophic-basic-800g/. (Tabela

Nutricional), bem como no Anexo II.

Dessa maneira, o produto apresentado pelas
empresas mencionadas, ndo atendem ao descritivo solicitado no edital,

nao devendo, portanto, terem suas propostas classificadas.

Conclui-se claramente diante do demonstrado
que o produto ofertado pelas empresas mencionadas, nao atendem ao
descritivo presente no edital. Qualquer posicdo em sentido a classificar
um produto que néo atende ao descritivo solicitado no edital, revelara o
descumprimento do principio de vinculacdo ao instrumento convocatorio,
pois naquilo que foi previamente solicitado o produto das referidas

empresas nao atende.

III - ARGUMENTACAO JURIDICA

De acordo com o principio licitatério

expressamente previsto no artigo 41, da Lei 8.666/93:

“A Administracéo nao pode descumprir as normas
e condicoes do edital, ao qual se acha

estritamente vinculada.”
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O artigo 14 da Lei também faz referéncia a esse

principio:

“Nenhuma compra sera feita sem a adequada

caracterizacdo do seu objeto...”, (destaquei).
e ainda ao artigo 15:

“as compras, sempre que possivel, deverao:
“atender o principio da padronizagdo, que
imponha compatibilidade de especificag¢des
técnicas e de desempenho, observadas, quando
for o caso, as condigcoes de manutencao,
assisténcia técnica e garantias oferecidas...”

(destaquei)

De acordo com a lei, qualquer orgao da
Administracdo Publica tem autonomia para solicitar produtos cujo
desempenho e qualidade sejam comprovados, bem como autonomia para
definir esses padrées no instrumento convocatorio.

As empresas licitantes, cabe a responsabilidade
de examinar o edital cuidadosamente, observando todos os termos e
condi¢des impostas pela Administracao, a fim de verificar se possuem
condicdes técnicas de fornecer os produtos de acordo com as
caracteristicas e componentes solicitados.

Fica evidente a negligéncia e a falta de cautela das
empresas mencionadas ao confeccionar sua proposta, uma vez que
ofertaram produto que nio atende as especificagdes técnicas exigidas.

Ao classificar as propostas das referidas
empresas, fica caracterizado o total desvinculo com o edital, o desrespeito
a Lei de Licitagbes e com os principios que norteiam 0S Processos

licitatorios.



AMC SAUDE COMERCIAL HOSPITALAR EIRELI ME
R GUMERCINDO VIEIRA ROCHA, 101 - CENTRO

FONE: (19) S686.0168 AMC SAUDE

A Administracao deste municipio fica totalmente
exposta diante de tamanha afronta, uma vez que foram classificados

licitantes que ndo atendem as especificacdes técnicas exigidas no edital.

Diante de explicita injustica, a recorrente nao tera
outra alternativa a nao ser comunicar os Orgaos superiores caso seu

pleito néo seja deferido.
V - DOS PEDIDOS

Postas estas premissas e expostas as razoes de
fato e de direito, e inconformada com grave ofensa a lei e aos principios
licitatorios, pelo subjetivismo no julgamento e desvinculacdo do edital na
conducdo deste processo licitatério, a recorrente postula nesta

‘oportunidade:

a) Se digne Vossas Senhorias receberem o
tempestivo Recurso Administrativo, com seu regular efeito,

determinando-se o seu imediato processamento;

b) Seja anulado o ato classificatorio da proposta

da empresa Prodiet no item 1 e da empresa Ricardo Rubio no item 3;

c) Caso a Comissao de Licitagdo entenda néao
reconsiderar sua decisdao, que encaminhe o presente recurso para

apreciacao por autoridade hierarquicamente superior.

d) Em caso de indeferimento do presente
Recurso, sera fornecida copia integral do procedimento licitatério, para
fins de apreciacdo pelo Tribunal de Contas do Estado e revisao pelo Poder

Judiciario por ser medida de inteira Justica!
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Nestes termos,

Pede deferimento.

Vinhedo, 25 de novembro de 2019.

Worde Fromcinca She

Gisele Francisca Silva

Representante Legal

e
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AMC SAUDE
COMERCIAL HOSPITALAR EIRELI

Rua Gumercindo Vieira Rocha, n.° 101
Centro - CEP 13280-168
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DIRETORIA DE FISCALIZAGAO
GERENCIA-GERAL DE FISCALIZAGAO
DECISOES DE 13 DE MAIO DE 2015
bsti do G Geral de F no uso das atribuigdes delegadas pela Portaria da Dirctoria de Fiscalizagdio n° 41, de 19/03/2015, publicada no DOU de 20/03/2015, segdo 1, fl. 46 c/c Portaria

da ANS n° 6.702 de 04/11/2014. publicada na DOU de 05/11/2014, segdo 2, fl. 52, ¢ tendo em vista o disposto nos artigos 53, V, 54 ¢ 85, IIl c/c § 3°, da Resolugdo Normativa n° 197/2009, altcrada pela RN n°® 293,
de 11/4/2012 ¢ no artigo 13 da Resolugdo Normativa n® 48/2003 ¢ alteragdes, da ciéncia ¢ intima as opcradoras de planos de saide, relacionadas a seguir, das decisdes proferidas em processos administrativos:

Namero do Processo na[Nome da Operadora ‘Numcro do Regis-[Numero do CNPJ Tipo de Infragdo (artigos infringidos pela Operadora) [Valor da Multa (RS)

ANS Provisorio
AN

33902.330571/2013-94 |IRMANDADE DA SANTA[410365.
CASA DE MISERICORDIA
DE VALINHOS

46.056.487/0001-25 N cnvio de inform peridd - Demonst contab, com res-(ADVERTENCIA
Eccu\ nﬂ)nrccer de audnorm mdcé)cnd Inf ao$ arts. 20 ¢
2 da Let 9656/9 c/c item 6.3 Capitulo I, do
Ancxo I da IN DIOPE n.° 09/07. Cond tipific no art.
35 da RN I24/05 Inf confi.
N envio de inform period - Demonst conmb com res-|/ADVERTENCIA
gcctwo arecer_de auditoria mdc(’pcnd Inf aos arts. 20 ¢
2 da Lei 9636/98 c/c item 6.3, do Capitulo I, do
Anexo I da IN DIOPE n.° 09/07.Cond tipific no art.
35 da RN 124/06 Inf conﬁz
N cmm de inform peridd - Demonst contab, com res-[ADVERTENCIA
g parecer de auditoria lndcé)cnd Inf aos arts. 20 ¢
2 da Lc1 9656/98 c/c 1tem 6. apitulo I, do
Ancxo I da IN DIOPE n.° 09/07. Cond nplﬁc no art.
35 da RN 124/06. Inf conﬁs:
N envio de inform periéd - Demonst contab, com res-|[ADVERTENCIA
gc ctivo parecer de auditoria independ. Inf aos arts. 20 e
2 da Lc 9656/98 c/c item 6.3, do Capitulo I, do
Ancxo | TOPE n. 9/07 ’Cond tipific no art.
35 da RN 124/06 Inf con

33902.330593/2013-54 MANDADE DA ~SANTA |411841. 22.830.020/0001-22
ASA DE MISERICORDIA
MUZAMBINHO

[=le=]
fop

33902.330601/2013-62 [DENTALVIDA REPRES, CO-[412163. 02.746.799/0001-95
MERCIAL DE PLANOS DE

SAUDE/ODONTOL. LTDA

33902.330637/2013-46  [UNILIFE SAUDE LTDA 413402, 00.126.507/0001-96

33902.330689/2013-12

ODONTOL DE CARUARU E
REGIAO” AGRESTE DO EST
PERNAMBUCO

COOP.[414891.

01.141.489/0001-84 N e n\ io dc inform

Anc‘(o 1 da IN DI

5 vo parecer de audnon:; mdcg)end Inf aos arts. 20 ¢
da Lcl 9656/‘1)3 c/c ltun

35 da RN 124/06. lnf con 2.

Demons! contab, com res-|[ADVERTENCIA

Capitulo I, do
09/07. Ccnd tlplﬂc no art.

33902.330712/2013-79

NDACAO SANTA EASA 415405.

05.202.699/0001-96 N envio de inform

9 656/9
Ane‘(o I o I OPE n

period - Demonst contab. com res-|[ADVERTENCIA
gcctwo parcccr de auditoria indej cnd Inf aos arts. 20 ¢
22 da c/c item do Capi

° 0‘)/07 "Cond tipific no art.
35 da RN ]24/06 ]nfconﬁz

itulo I, do

33902.330715/2013-11

CPS PLANOS DE SAUDE LT-415570.
DA - EPP

07.803.368/0001-37 N envio de inform

Anew DIQPE n

period -
gcct \oﬁ)arecc r de auditoria inde)
2 da Lei 9.656/98, c/c

35 da RN 124/06 Inf couf

Demonst contab, com res-|[ADVERTENCIA
nd, Inf aos arts. 20 ¢

item 6.3, do Capitulo I, do
09/07 'Cond tipific no’art.

33902.330722/2013-12

CENTRO
IlnglA DE JUNDIAI S/§ LT-

DE ENDOCRINO-[415910.

02.569.472/0001-95 N cnvio de inform

da Lei 9 I
Ancxo I da IN DIOPE n

! 1 pxér‘od ngonst contab, com res-[ADVERTENCIA
ctivo GICCCI' ¢ auditoria inde
ge W 56/98, c/c ltcm

35 da RN 124/06 Inf conﬁL

nd, Inf aos arts. 20 ¢
.3, do Capitulo I, do
09/07. Cond llplﬁc no art

33902.330588/2013-41  |A
DORES O FISCO _ ESTA-
DUAL DO PARA - ASFEPA

SSOCIACAO DOS SERVI-[411434.

05.058.037/0001-94

da Lei
Ancxo I c‘la DIOPE n

N envio de inform periéd -
Bv.,cm'o p:u-cocr de audltona mdcgpcnd Inf aos arts. 20 ¢
2 .656/98, c/c item

° 09/07. Cond tlplfc no art.
35 da RN 124/06 Inf conﬁ

Demonst conmb com res-|ADVERTENCIA E MULTA PECU-
NIARIA RS$ 5.000,00 (CINCO MIL
apitulo I, do[REAIS)

33902.330641/2013-12 DE S
DO SI DFISCO - CASSIN!

SISTEN C A |413518

04.197.511/0001-04 N cnvio de inform

D] O’PE

nexo
35 da RN 24/

period - Demonst contab, com res-[ARQUIVAMENTO
ctivo parecer de auditoria indc) nd Inf aos arts. 20 ¢
%C da Len 9.656/98 c/c item

do Capitulo I, dc
09/07 "Cond npr'c no art.
de infracéo.

SAMIR JOSE CAETANO MARTINS

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO - RDC N° 21, DE 13 DE MAIO DE 2015

Dispde sobre o regulamento técnico de for-
mulas para nutrigio enteral.

A Dirctoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria. no uso das atribui¢des que The conferem os incisos III ¢ IV,
do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V, ¢ §§
1° ¢ 3° do art. 5° do Regimento Intemo aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n°® 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014,
tendo em vista os incisos I11, do art. 2°, 1l ¢ IV, do art. 7° da Lei n®
9.782. de 1999. o Programa de Melhoria do Processo de Regu-
lamentagio da Agéncia. instituido por meio da Portaria n°® 422, de 16
de abril de 2008, ¢ conforme deliberado em reunido realizada em 07
de maio de 2015, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada
¢ eu. Dirctor-Presidente Substituto, determino a sua publicagdo:

Art. 1° Fica aprovado o regulamento técnico sobre formulas
para nutrigdo cntcral

CAPI

TULO 1
DAS DISPOSICOES INICIAIS

IV - formulas infantis de scguimento para lactentes ¢ ou
criangas de primeira infancia destinadas a nccessidades dictoterapicas
especificas; ¢

V - alimentos destinados a recém-nascidos de alto risco.

Segdo I

Definigdes

Art. 4° Para efcito deste regulamento sio adotadas as se-
guintes definigdes:

I - formula para nutrigdo cnteral: alimento para fins especiais
industrializado apto para uso por tubo ¢, opcionalmente, por via oral,

111 - médulo para nutrigdo entcral.

Art. 6° A designagdo dos produtos descritos nos incisos I ¢ 11
do art. 5° deve ser igual a sua classificagdo.

Paragrafo inico. As férmulas modificadas para nutrigdo en-
teral destinadas a cnancas menores de 10 (dez) anos de idade devem
ser designadas de "formula pediatrica para nutrigdo enteral”.

Art. 7° A designagio dos produtos descritos no inciso 11l do
art. 5° deve ser: "Modulo de... (seguido do nome do nutrientc ou de
sua categoria) para numqﬂo cntcml"

rt. 8° A expressdo "c oral" pode ser acrescida ao final da

consumldo somente sob oncntaqﬁo médica ou de nutricioni es- i dos produtos que também possam ser utilizados por via
1 para st.r utilizado de forma  oral.

exclusiva ou li com ca- CAPITULO 111

pacidade limitada dc ingerir, dlgum absorvcr ou mcmbchw all- DOS REQUISITOS DE COMPOSICAO E DE QUALIDA-

mentos convenci ou de p DE

que
nutricionais especificas determinadas por sua condigdio clinica;

Il - formula padriio para nutrigio enteral: fdrmula para nu-
trigo enteral que atende aos requisitos de composi¢do para macro ¢
micronutricntes estabelecidos com base nas recomendagdes para po-
pulagdo saudavel;

III - férmula modificada para nutrigdo enteral: formula para
nutrigdo cnteral que sofreu alteragio em relagdo aos requisitos de
composigo estabelecidos para formula padriio para nutrigdo enteral,
que implique auséncia, redugdo ou aumento dos nutrientes, adigdo de
substincias ndo previstas nesta Resolugdo ou de proteinas hidro-

IV - modulo para nutrigio_ enteral: formula para nutrigio
cnlcml composta por um dos principais grupos de nutrientes: car-

lipidios, proteinas, fibras alimentares ou micronutrientes
(vitaminas ¢ minerais);
V - formula pediétrica para nutrigio enteral: formula mo-

Segdo 1 lisadas:
Objetivo
Art. 2° Est«, regulamento tem o objetivo de cstabclcccr a
cos de
seguranga ¢ rmulagcm das formulas para nutng’m enteral,
Scgio
Abrangéncia

Art. 3° Este regulamento se aplica as formulas para nutrigdo
enteral destinadas a alimentagdo de pacientes sob terapia de nutrigdo
enteral.

Paragrafo unico. Este regulamento ndo se aplica a:

1 - formulas infantis para lactentes:

II - formulas infantis de seguimento para lactentes ¢ ou
criangas de primeira infancia;

1 - formulas infantis para lactentes destinadas a neces-
sidades dictoterapicas especificas;

dificada para nutrigdo enteral indicada para criangas menores de 10
(dez) anos de idade; ¢
VI - osmolaridade: concentragdo osmatica calculada de um
liquido expregsa em miliosmoles por litro (mOsm/L) da solugdo.
CAPI

DA CLASS[FICACAO E DA DESIGNACAO
Art. 5° Para os produtos abrangidos por este regulamento sdo
adotadas ﬂS seguintes classificagdes:
- férmula padrdo para nutrigdo enteral:
II - formula modificada para nutri¢do cnteral: ¢

Segdo |

Dos requisitos de composigdo especificos para as formulas
padrdo para nutrigdo cnteral

Art. 9° A férmula pndr.lo para numg:ﬁo enteral deve atender
aos de G nesta se¢do, considerando
o proauto pronto pam consumo de acordo com as instrugdes de
preparo fornecidas pelo fabricante.

Parigrafo unico. A formula deve conter obngmonamcntc
proteinas, lipidios, carboidratos, v ¢ ¢ re-
quisitos estabelecidos nesta scqﬁo

An 10. A pmtcma deve atender aos segulmes requisitos:

I- de na for cve ser maior
ou igual a 10% (dez por ccmo) e menor que 20% (vinte por cento) do
Valor Energético Total (VET) do produto;

II - as proteinas devem estar presentes na forma intacta ¢
devem scr de origem ammal clou vcgctal 3

11 -aq de iais por grama (g)
de proteina deve atender os valores minimos estabelccidos para a
proteina de referéncia, conforme anexo I desta Resolugdo.

§ 1° A adigdo de am ¢ permitida com o
ObJCthO de corrigir proteinas p quando p a pro-
teina de referéncia, em quantidades ndo superiores aquelas neces-
sarias para atingir os valores dispostos para os aminoacidos listados
no anexo I desta Resolugdo.

§ 2° Nido ¢ permitida a adigdo de aminoacidos ndo listados
no anexo | desta Resolugdo

conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico http:/swww.in.gov.brfautenticidade itml, Do to

pelo codigo 00012015051500028

Infracstrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil
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§ 3° A utilizagio de protcinas que ndo scjam de origem
vegetal ou animal deve ser avaliada quanto a seguranga de uso pela
ANVISA previamente & comercializagdo do produto, dis-
posto no regulamento técnico especifico ?uc trata dos compostos de
nutrientes ¢ dc outras substancias para férmulas para nutricdo en-
teral.

Art. 11. A quantidade total de lipidios na formulagio deve
ser maior ou igual a 15% (quinze por cento) ¢ menor ou igual a 35%
(trinta ¢ cinco por cento) do VET do produto, de acordo com os
seguintes critérios:

I - a soma das quantidades de acidos graxos laurico, mi-
ristico ¢ palmitico na formulagdo deve ser menor ou igual a 10% (dez
por cento) do VET do produto:

1 - a quantidade de 4cidos graxos trans na formulagdo deve
ser menor ou igual a 1% (um por cento) do VET do produto;

11 - a quantidade dc acidos graxos monoinsaturados na for-
muldacio deve ser menor ou igual a 20% (vinte por cento) do VET do
produto:

IV - a quantidade de acidos graxos poliinsaturados n-6 na
formulagdo deve ser maior ou igual a 2% (dois por cento) ¢ menor ou
igual a 9% (nove por cento) do VET do produto:

Art. 17. A formula modificada para nutrigdo cnteral pode ser
de substanici s % :

IV - i

Tasianad:

do produto, incluindo res-
em tubos de determinados

de admini

dicionad ou p ndo permitidas ou p:
para formulas padrio para nutrigdo enteral, desde que sua seguranga
de uso scja avaliada pela ANVISA previamente & comercializagdo do
produto, fi disp em 1 téenico especifico que
trata dos compostos de nutricntes ¢ de outras substincias para for-
mulas para nutrigdo cnteral.

Seedo T

Dos requisitos de composigio especificos para os moédulos
para nutrigdo enteral

Art. 18. O mddulo para nutrido enteral deve ser constituido
somente por um dos scguintes grupos de nutrientes:

1 - carboidratos:

II - lipidios;
III - proteinas:
1V- fibras alimentares: ou
- mi rientes (vi i ¢ mi is).
§ 1° 0 médulo de proteina pode ser constituido por proteinas
intactas, protei hidrolisadas ou inodcidos, isolados ou asso-
ciados.

§ 2° O médulo de micronutrientes pode ser constituido por

trigdes a sua

calibres, quando necessario;
V - inf | 4

as p des de uso, quando
necessario;

VI - instrugdes de conservagdo do produto, inclusive apos
abertura da cmbalagem;

VII - a adverténcia em destaque ¢ negrito: "Usar somentc
sob orientagio médica ou de nutricionista";

VIII - a adverténcia em destaque ¢ negrito: "Proibido o uso
por via parenteral";
IX - a rotulagem nutricional; ¢

as al disp neste

conforme o

caso.

P: unico. As i idas nos incisos I ¢ II
deste artigo ndo sdo obrigatorias na rotulagem de modulos para nu-
trigdo enteral.

Art. 29. A rotulagem nutricional dos produtos abrangidos por
este regulamento deve seguir o disposto na Resolugdo - RDC n. 360,
de 23 de dezembro de 2003, e suas atualizagdes, que aprova o re-

ulamento técnico sobre rotulagem nutricional de alimentos emba-

)

V - a quantidade de acidos graxos polii dos n-3 na ou por isolados ou associados. ados, tornando obrigatéria a nutricional, aos
formulagdo deve ser maior ou igual a 0,5% (meio por cento) e menor Segdo IV scguintes requisitos:
ou igual a 2% (dois por cento) do VET do produto; ¢ Dos isi c ¢ de dade gerais I - a rotulagem nutricional ndo pode ser expressa por porcao,
VI - a soma das quantidades de acidos graxos cicosapen- Art. 19. Somente po&em “ser utilizados os de d do ser declarada por 100 g (cem gramas) ou 100 ml (cem
(EPA) e d h bico (DHA) na formulagdo deve ser de minerais, de aminodcidos, de outras substincias ¢ de ililitros) do ali tal como exposto a venda e, ainda, por 100 ml
menor ou igual a 100 mg/100 kcal (cem miligramas por cem qui-  probigticos previ no 1 ) téenico especifico que trata dos (cem mililitros) do alimento pronto para o consumo, de acordo com
localorias). ., pr.s A compostos de nutrientes ¢ de outras substincias para formulas p as do fab 5
Art. 12. A de de na deve  nytrigdo enteral. I - adicionalmente, a rotulagem nutricional pode ser de-

ser maior ou igual a 45% (quarenta ¢ cinco por cento) ¢ menor ou
igual a 75% (setenta ¢ cinco por cento) do VET do produto.

Paragrafo unico. Os di utilizados podem fomecer
carboidratos na forma intacta ou hidrolisada.

Art. 13. A formula deve possuir todas as vitaminas e mi-
nerais estabelecidos no anexo II desta Resolugdo, cm quantidades que
ndio sejam inferiores aos limites i ¢ que ndo ul os
valores maximos dispostos nesse anexo.

1° A quantidade dos nutricntes derivada de todos os in-
gredientes adicionados deve ficar dentro do limite cstabelecido no
caput.

§ 2° A quantidade dc betacaroteno utilizada na formulagdo
do produto ndo pode ser considerada para calcular o limite maximo
de vitamina A.

Art. 14, A formula padrio para nutrigio enteral pode ser
adicionada de: .

1 - fibra alimentar. desde que a quantidade ndo scja superior
a 2 g/100 keal (dois gramas por cem quilocalorias);

1l - fluor. desde que a quantidade ndo seja superior a 0,5
mg/100 kcal (meio miligrama por cem quilocalorias):

111 - taurina, desde que a quantidade ndo seja superior a 50
mg/100 keal (cinquenta miligramas por cem quilocalorias):

- carnitina, desde que a quantidade ndo scja superior a
100 mg/100 keal (cem mili por cem quilocalorias): e

V - inositol, desde que a quantidade ndo scja superior a 50
mg/100 keal (cing ili por cem quilocalori

Paragrafo tnico. A adi¢io de outras substincias ou pro-
bidticos deve ser avaliada quanto a seguranga de uso pela ANVISA
previamente a comercializagio do produto, conforme disposto cm

g técnico especifico que trata dos p de nutrientes
¢ de outras substincias para formulas para nutrigio enteral.
Segdo 11

§1° A utilizagio de compostos ndo previstos deve ser au-
torizada pela ANVISA previamente & comercializagio do produto.
fe dispde o | técnico especifico citado no caput.
§2° Os nutricntes ¢ outras substancias adicionados em for-
mulas modificadas para nutrigio cnteral destinadas a criangas me-
nores de trés anos devem atender ao disposto no regulamento técnico
especifico que trata dos compostos de nutrientes para alimentos des-
tinados a lactentes ¢ criangas de primeira infancia.
Art. 20. Os produtos devem atender aos regulamentos téc-
nicos especificos de boas praticas de fabricagdo: de aditivos ali-
dj de logia de fabricagdo; de contami-
: P N

c Y
nantes: de caracteristicas

microscop c

logicas: de geral de alime lados: de embal ¢

equipamentos; ¢ outras normas pertinentes. "
Paragrafo unico. Os aditivos ali ¢ coadj de

clarada por 100 kcal (cem quilocalorias):

11T - o percentual de valor diario (%VD) ndo pode ser de-
clarado:

IV - a informagdo nutricional ¢ expressa como "zero" ou "0"
ou "ndo contém" para valor energético ou nutricntes quando o ali-
mento contiver quantidades menores ou iguais as estabelecidas como
"ndo significativas”, de acordo com o anexo III desta Resolugdo:

V - além dos nutrientes previstos no regulamento técnico
cspecifico que trata o caput, devem ser declaradas as quantidades
de:

a) aglcares;

b : i "

g poliinsaturadas, 6me-

ga 6. 6mega 3 ¢ colesterol:

c) todas as no anexo II desta

tecnologia usados em formulas modificadas para nutrigio cnteral des-
tinadas a criangas menores de trés anos devem atender a Resolugdo -
RDC n. 46 de 19 de setembro de 2011, que dispde sobre aditivos
Ii ¢ dj de tecnologia para formulas infantis des-
tinadas a lactentes, criangas de primeira inFancia ¢ alimentos similares
ial lados para | e criangas de primeira in-
fancia comercializados no pais ¢ suas atualizagdes.

Art. 21. As formulas para nutrigdo cnteral, quando arma-
zenadas ¢ preparadas de acordo com as instrugdes do fabricante,
devem apresentar estabilidade, h izagdo e Vi idade ade-

16
d) outros nutricntes adicionados.

Paragrafo unico. No caso dos médulos para nutrigdo enteral,
nio se aplica o disposto no inciso V deste artigo. devendo ser de-
clarados os nutrientes que compdem o produto, além daqucles exi-
gidos pelo regulamento técnico que trata o caput.

Art. 30. A rorulagem de formulas para nutrigdo entcral pode
apresentar a distribuigdo percentual da contribuigdo encrgética dos

ientes (carboid i 3 di ) em relagdo ao
VET do produto.
Art. 31. A rotulagem de formulas para nutrigdo enteral pode

P

quadas que permitam sua administragio via tubo.

Art. 22. As formulas modificadas para nutrigdo enteral des-
tinadas a criangas menores de trés anos devem atender a Lei n.
11.265, de 3 de janciro de 2006, que regulamenta a comercializagdo
de alimentos para lactentes ¢ criangas de primeira infancia ¢ também
a de produtos de pucricultura correlatos. suas atualizagdes, regu-
1 ¢ demais normas relacionadas.

s i de posi¢do cspecifi
modificadas para nutri¢io cnteral
Art. 15. O conteiido de nutrientes da formula modificada
isitos ;

para as

Parag) anico. A | dos prod citados no caput
deve atender ao disposto neste regulamento. de acordo com o es-
belecido no artigo 27 da Lei n. 11.265, de 2006.

para nutrigdo enteral deve ser baseado nos re e

Art. 23. Para garantir a quantidade do nutriente ou substancia
ecl 1 ¢ permitida a sobredosagem desde que jus-

especificos para as formulas padrdo para nutrigdo enteral, contendo as

modificagdes destinadas a atender as idad iais de pa-

cientes em decorréncia de al iologi meta-
bélicas, docngas ou agravos a saude.

§1° As modificagdes de que trata o caput 'mcl;xcm aquclas

X dos fai

na
tificada tecnologicamente
Py ) bred

a relagdo da q de dc acidos graxos poliinsaturados n-
6 ¢ acidos graxos poliinsaturados n-3 (6mega 6: dmega 3) presente na
formulagdo do produto.

Art. 32. A quantidade de substincias ndo classificadas como
nutrientes ¢ de probidticos adicionados 4 formula deve ser declarada
na rotulagem do produto da scguinte forma:

I - préxima & informagdo nutricional;

11 - por 100 ml (cem mililitros) do alimento pronto para o
consumo de acordo com as instrugdes do fabricante; ¢
111 - expressa em mg (miligramas) para substancias ndo clas-

como i ¢ em unidades formad de coldnias
(UFC) para probidticos.

Paragrafo unico. As declaragdes previstas neste artigo podem

ser realizadas adicionalmente por 100 kecal (cem quilocalorias) do

e,

| unico. A ndo pode ] as
quantidades maximas de nutrientes ou substancias estabelecidas neste
| ou em outros regulamentos técnicos, conforme o caso.

destinadas a atender as nccessidades nutricionais especi fai- 0

xas ctarias para as quais o produto ¢ indicado, incluindo aquelas CAPITULO IV
necessarias para a clab das formulas pediatricas para nutrigio DA ROTULAGEM
enteral. Segdo 1

§ 2° Nos casos mencionados no § 1° deste artigo, a empresa
deve apresentar nas petigdes especificas ¢ sempre quando solicitad

Dos requisitos gerais de rotulagem
Art. 24. A rotulagem de formulas para nutrigio enteral ndo
i v s

ronto para o consumo ou por 100 g (cem gramas) ou 100
ml (cem mililitros) do alimento tal como exposto & venda.

Art. 33. As formulas padrdo para nutrigio enteral podem
utilizar as alegagdes previstas no anexo IV desta Resolugdo, desde
que atendam aos critérios definidos neste anexo.

Art. 34. As alcgagdes previstas no anexo IV desta Resolugdo
devem constar obrigatori no painel principal da 1 de
formulas modificadas para nutrigdo enteral de forma a descrever as

pela autoridade sanitaria documentagdo que justifique as caracteris-
ticas diferenciais do produto. contendo:

1 - relatorio técnico identificado as modificagdes
na formula para atender as idades nutricionais
faixa ctaria para qual o produto ¢ indicado;

11 - especificagdes da formula em 100 ml (cem mililitros) ou
100 g (cem gramas) na forma como cxposta a venda ¢ em 100 keal
(cem quilocalorias) dc acordo com as instrugdes de preparo for-
necidas pelo fabricante: e

11 - estudos cicntificos na intcgra que comprovem a sc-
guranga ¢ adequagdo do produto para atender as necessidades nu-
tricionais cspecificas das faixas etarias para as quais o produto ¢
indicado.

Art. 16. As formulas modificadas para nutrigdo enteral in-
dicadas para criangas mcnores de trés anos de idade devem atender
ao0s scguintes requisitos:

I-osi di ¢ aditivos
ser livres de gluten:

1 - pord

ificas da

li utilizados devem

hid 4

¢ Oleos ndo podem ser utili-

zados:

111 - ndio ¢ permitida a adigdo de mel, frutose ¢ fluoreto em
formulas destinadas para criangas menores de | (um) ano;

V - caso as formulas destinadas para criangas maiores de |
(um) ano scjam adicionadas de mel. esse deve ser tratado para des-
truir os esporos de Clostridium botulinum;

11 - indiquem condigdes de saude para as quais o produto
possa ser utilizado, inclusive aquelas relacionadas & redugdo do risco
de doengas ou de agravos a saude.

Art. 25. A rotulagem das formulas padrio para nutrigio
cnteral ¢ dos médulos para nutrigio cnteral ndo pode apresentar
vocab palavras, exp oui que diree o produto
para faixas etarias especificas.

Art. 26. Ndo ¢ permitido o uso de informagdo nutricional
complementar ¢ de alegagdes de propriedade funcional ¢ ou de satde
na rotulagem de formulas para nutrigio cnteral.

Art. 27. As informagdes de rotulagem exigidas por este re-

devem ser ap das com letras de tamanho e realce
que garantam a visibilidade ¢ a legibilidade da informagdo, em cor
contrastante com o fundo do rétulo ¢ indelével.

Art. 28. A rotulagem de formulas para nutrigdo enteral deve
apresentar as seguintes informagdes:

I - a declaragiio da densidade energética do produto, expressa
em kcal/ml, no painel principal:

Il - osmolaridade do produto pronto para o consumo, con-
forme instrugdes de preparo do fabricante:

1l - instrugdes de preparo que assegurem homogencizagdo
adequada para administragdo do produto via tubo:

pode ay 1 palavras. exp: clou que: que as dife dos esta-
I - induzam o uso do produto a partir de falso conceito dec  belecidos da formula padrdo para nutrigdo enteral.
lizad ou i c § 1° A obrigagdo que trata o caput ndo s¢ aplica as formulas

pediatricas para nutrigdo entcral.

§ 2° No caso de formulas pediatricas para nutrigio enteral, as
alegagdes previstas no caput podem ser utilizadas, desde que a em-
presa:

1 - comprove que os critérios definidos no anexo IV sio
adequados para a faixa ctaria a qual o produto sc destina, con-
siderando as necessidades nutricionais especificas do publico para a
qual o produto se¢ destina; ou

1I - ap d uc Ide critérios dift
daqueles cstabelecidos no anexo IV, de forma a considerar eventuais
necessidades nutricionais especificas para a qual o produto se des-
tina.

§3° A comprovagdio referida no §2° deste artigo deve ser
rcalizada por mcio de d da nas petigdes es-
pecificas e sempre quando solicitado pcfn autoridade sanitaria, con-
tendo:

[ - requerimento com os critérios a serem utilizados con-
siderando:

a) a basc média da idad
ctaria para qual o produto ¢ indicado;
b) as recomendagdes especificas para o nutriente objeto da
com base em evidéncias apropriadas;

didria para faixa

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico http:/www.in.gov brautenticidade html, D

pelo codigo 00012015051500029

conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001. que institui a

Infracstrutura dc Chaves Publicas Brasilcira - ICP-Brasil.
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111 - estudos cientificos, consensos ou diretrizes de entidades
profissionais ou outros érgdos reconhecidos utilizados como refe-
réncia para proposigdo dos novos critérios.

Segao 11

Dos requisitos de | pecificos para f6 mo-
dificadas pam nutricdo enteral

35. Quando as formulas modxﬁcadas para nutrigdo en-
teral forcm destinadas a faixas ctérias especificas, a idade para a qual
o produto se destina deve ser declarada no painel principal do rétulo,
logo apés a designagdo do produto.

Paragrafo tnico. A indicagdo da faixa ectaria deve ser de-
clarada com o mesmo tamanho de letra, realce ¢ visibilidade da
designagdo do produto.

Art. 36. A rotulagem das formulas modificadas para nutrigdo
enteral destinadas a criangas menores de 3 (trés) anos ndo pode:

I - utilizar ilustragdes, fotos ou imagens de lactentes ou
criangas de primeira infncia;

II - utilizar frascs ou expressdes que induzam divida quanto
a capacidade das mdces de amamentarem scus filhos;

1T - utilizar c\pressoos que induzam a identificagdo do pro-
duto como para a ali do de lactente menor de 6
(seis) meses S de idade:

IV - utilizar informagdes que possam mduznr o uso dos
produtos bascado em falso de

- promover as formulas infantis, lutcs pmdutos com basc
em leite ¢ os cercais que possam ser ad por

111 - informagdes sobre o tempo médio de espera necessério
apos a fervura para atingir a temperatura de diluigdo de 70°C (setenta
graus centigrados), para produtos que necessitam de reconstitui¢do;

1V - instrugdes sobre a importancia de testar a temperatura
da formula antes de administré-la, a fim de cvitar qucxmadums

V- gdes sobre a imp ia do ca
informagdo de que, quando necessario o preparo com antecedéncia do
produto, a formula reconstituida deve ser refrigerada a uma tem-
peratura menor que 5°C (cinco graus centigrados), por no maximo 24
(vmtc ¢ quatro) horas, para produtos que necessitam de reconsti-
tuigdio:

VI - adverténcia de que os restos do produto preparado
devem ser descartados;

VII - instrugdes graficas claras ilustrando o método de pre-
paragdo do produto;

VIII - adverténcia sobre os perigos a saude decorrentes do

preparo, conservagdo ¢ uso inadequados:

IX - instrugdes adequadas de conscrvagdo do produto apés
abertura da embalagem:

X - a seguinte frase de adverténcia, em destaque ¢ negrito,
caso possua probicticos: "Este produto contém probicticos ¢ ndo deve

11 - durante o prazo previsto no caput, as petigdes secun-
darias referentes aos alimentos para nutrigdo enteral, cujo registro seja
anterior & data de publi desta Resol podem ser analisad
com basc na Resolugdo ANVISA n. 449, de 09 dc setembro de
1999;

IV - os novos produtos, ou seja, aqueles cujo registro seja
publicado ap6s a data de publicagdo desta Resolugdo, devem atender
na intcgra as exigéncias contidas neste regulamento, de forma que:

a) as petigdes de registro p ladas antes da publi
desta Resolugdo ¢ que estejam em tramitagdo no Sistema Nacional de
Vigildncia Sanitaria a partir da vigéncia deste rcgulamcnto devem ser
analisadas com base nesta Rcsolucao sendo passwcls de cvugt,ncm
para sua adeq aos i id R

b) as petigdes de registro protocoladas apos a dzua de pu-
blicagdo devem atender na integra ao disposto neste regulamento.

Art. 41. Enquanto niio for publicada a Resolugdo que trata
dos aditivos alimenmrcs autorizados para uso em férmulas para nu-
trido enteral, ¢ permitida a utilizagio de aditivos alimentarcs nas
mesmas funqbz.s hmncs ¢ condigdes de uso previstas para os ali-

ser consumido por criangas imunocomp id (com defi
no sistema imunolégico) ou com doengas do coragdo"; e

XI - a scguinte frase de adverténcia, quando adicionada de
mel, em desmquc c em negrito: "Este produto contém mel e ndo deve

¢

VI - conter vocdbulos, palavras, marcas, ima-
gens, ilustragdes, simbolos. figuras ou identidade visual que possam
ocasionar confusdo do produto com formulas infantis.

Paragrafo unico. Os rétulos dos produtos a que s¢ refere o
c:\put dc\cm exibir no pmncl pnncnpal dec forma legivel ¢ de facil

o "O Ministério da Saide adverte:
Eslc pmduto ndo deve ser usado para criangas menores de 6 (scis)
meses de idade, a ndo ser por indicagdo expressa de médico ou
nutricionista. O aleitamento materno cvita infccqfx:s c alergias ¢ ¢
recomendado até os 2 (dois) anos de idade ou mais”

An 37. A rotulagem das formulas modificadas para nutrigdo
cnteral destinadas para ¢ de 3 (trés) anos de idade
deve apresentar:

I - instrugdes adequadas de uso, preparo ¢ conservagio do
produto, incluindo informagdes sobre higiene das mdos ¢ superficies
de trabalho e ncccssndm:lc dc esterilizagdo dos utensilios, de acordo
com as das da O Mundial de Saude
para formulas infantis:

11 - instrugdes claras de que o produts deve ser preparado
com agua fervida ¢ posteriormente resfriada a temperatura ndo in-
ferior a 70°C (setenta graus centigrados). para produtos que neces-
sitam de reconstituigdo:

ser at¢ 1 (um) ano de idade".

CAPITU 5

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 38. A emy deve ap no do registro
os laudos ¢ a documentagdo técnica ¢ cientifica que comprovem o
atendimento aos requisitos previstos neste regulamento ¢ dispor dessa
documentagdio para consulta da autoridade competente.

Art. 39 E vedado dircci ou ap de forma
os prod idos por estc 1 para lidade distinta
de uso em terapia de nutrigdo enteral.

Art. 40. Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolugdo
terdo o prazo de 36 (trinta ¢ seis) meses contados a partir da data de
sua pubfcaﬁo para promoverem as adequagdes necessarias a fim de
atender a este regulamento técnico. de acordo com o estabelecido a
seguir:

I - a adequagdo dos alimentos para nutrigio enteral com
registro vilido na data de publicagdo desta Resolugdo deve ser feita
de mancira integral, em ato unico, at¢ o final do prazo concedido no
caput:

II - alimentos para nutrigio cnteral com registro vélido na
data de publicago desta Resolugdo ¢ que scjam fabricados durante o
periodo de adequagdo previsto no caput podem ser comercializados
até o final do prazo de validade do produto:

mentos con ilares, desde que ndo alterem a finalidade a
que o alimento sc propde.

§ 1° E permitido o uso de edulcorantcs cm formulas para
nutrigdo enteral somente em produtos que possam ser utilizados por
via oral ¢ que contenham no maximo 5 g de aguicares por 100ml do
produto pronto para o consumo.

§ 2° Sdo autorizados para uso em férmulas para nutrigio
enteral os mesmos edulcorantes, com os mesmos limites maximos ¢
condi¢des de uso autorizados para bebidas para dictas com restrigdo
de agucares na Resolugdo - RDC n. 18, de 24 de margo de 2008. que
dispde sobre o regulamento técnico que autoriza o uso de aditivos
cdulcorantes em alimentos, com scus respectivos limites maximos, ¢
suas atualizagdes.

Art. 42. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta
Resolugdo ¢ no r»gulamcnto por cla aprovado constitui infragdo sa-
mtnna, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 dc agosto de 1977, secm
prejuizo das bilidades civil, administrativa ¢ pcna.l cabiveis

Art. 43 Fica revogada a Resolugdo ANVISA n® 449, de 09
de setembro de 1999, que aprova o regulamento técnico referente a
alimentos para nutrigdo enteral.

Art. 44. Esta Resolugdo cntra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

IVO BUCARESKY

|Sclénio (meg) ] 17 | 20 |
ANEXO I (Sédio (me) i 3 —T iis |
Q idade de aminoacid da proteina de referéncia. [Zinco (mg) L 035 1 2 B
do: mg i ido/g_de protcina ! Fator de equivaléncia: 1 meg de dcido folico cquivale a 1,7 mcg de folato.
Histidina é; 2 Fator de equivaléncia: 1 meg beta-caroteno = 0.167 mcg RE.
ERrT ¥ ANEXO 11l
ictionina + cistina 22 . . X .
Fenilalanina + tirosina 38 Quantidades ndo significativas para valor energético ¢ nutricntes para fins de rotulagem nu-
_lfrpomrpa 263 tricional das formulas para nutrigdo enteral
riptofano
Valina 39 = : ) o .
Valor cnergético / nutrientes | Quantidades ndo significativas por 100 ml do alimento pronto para
0
Fonte: FAO/WHO/ UNU Expert Consultation on Protein and Amino Acid Requirements in Human Valor enerpético i} Menor ou igual a 4 kecal _
Nutrition. WHO Technical Report Serics N° 935. World Health Organization, Geneva, Switzerland. Carboidratos Menor ou igual as%asmgudc_sdc 3:“‘"_'%“";)523805 de carboidratos
(2007). & Menor ou igual a 0.5 g
Acucares'
ANEXO 1T Proteinas " _ OM“"";‘;: iguala 0.1 g —
Quantidades dc vitaminas e minerai: itidas para formula padrdo para nutrigdo enteral (Gorduras totats S 3 ;g'dc&@%‘;:fg;(']gmms e o
3 . . enor ou 1gual a g
Gorduras
Vitaminas (unidade) Limitc minimo/100 keal Limite maximo/100 keal Menor ou igual a 0.1
Acido folico (meg)! 12 30 Gorduras tran nov o8 fg“ a8
Acido énico (mg) 0.2; 0.72 ; . Menor ou igual a 0,1 g
[Biotina (mcg) 1 5.2 Fibra al M R
Colina (mg) 2 i7s Sdio enor ou igual a 5 mg
Niacina (mg) 0. 39
Riboflavina (mg) 8:; 0. §§
0,
:I,.T,,“,‘, ,:,’d(l: )(mcg RE) 30 150 !Caso o produto ndo atenda a diga belecida para a al sem lactose, deve ser declarada
Vitamina Bp((mc)z) g(l)% 153 abaixo da tabela de informagdo nutricional a frase: "Este produto ndo ¢ isento de lactose”
Vitamina Bs (mg
Vitamina C (mg’ 23 100
Vitamina D (mcg) 025 25 ANEXO IV
Vitamina E (mg) 0.5 30 ) ) .
Vitamina K (mcg) 33 21 Alegagdes autorizadas para formulas para nutrigdo enteral.
i is (unidade) Limite minimo/100 kcal Limite maximo/100 kcal
h?lcio((m,n)) go ; Nutrignte ou Alegagio Critérios na formula pronta para o con-
001;2 e 43 00 |substancia sumo de acordo com Instrucses de pre-
do fabricantc
Cromo (meg) 1 10
rrfo (m(L) - g ZZO‘(X) Energia Formula com densidade energética baixa Densidade cﬂim:ltilﬁ inferior a 0,9
Fosforo (mg. 5
do_(mcg) 6.5 55 2 " -

;“-s({:nlg) 0[[32 03;2 ;%]nnula com densidade energética nor- D}?"ﬂi‘/‘snald?: ggrl;gocruézs ﬁﬁraoxlxé ugxlxl/ml
d’]' Cnio (mcg) 2.3 100 Formul densidad: ética al D energética superior a 1,2
[Potassio (me) £ 327 ormula com ala caliml.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico http:/www.in.gov briautenticidade html, Dc digital conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 00012015051500030

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Proteina Férmula hipoprotéica Quantidade de proteinas inferior a 10% Parigrafo unico. No momento do registro ¢ da revalidagdo do registro, a empresa deve apre-
do valor energético total. sentar os laudos i que d o aos req previstos neste artigo ¢ dispor
_ K K dessa documentagdo para consulta da autoridade competente.
Férmula normoprotéica (?ue“mndadc de pmtc’inéxs maior ou igual a Art. 4° A utilizagio em féormulas para nutri¢do enteral de probidticos, de compostos de nu-
0% ¢ menor q{li?:o_g)o{;]do valor encrge- trientes ¢ de outras substincias ndo previstas neste regulamento deve ser autorizada pela ANVISA
; . e : A b ;

Quantidade de proteinas igual ou supcrior

Formula hiperprotéica
perp a 20% do valor cnergético total.

Formula intacta ou formula polimérica | Somente comJ)rolcinas na forma intacta,
com excecdo o; c:sosggrcv:stos no § I°
o art. 9°.

Formula de aminoacidos livres, formula Somente com aminoécidos livres.
ou formula ica

Foérmula hidrolisada ou formula oligomé- ?uantid(i\de de proteinas hidrolisadas na

orma de peptideos (cadeias de 2 a 50

aminoacidos) superior a 50% do teor de

proteina no_produto, ndo podem conter
na forma intacta.

Lipidios Formula hipolipidica Quantidade de lipidios inferior a 15% do
valor ¢nergético total.

Formula normolipidica ?uantidadc de lipidios maior ou igual a
5% ¢ menor ou igual a 35% do valor
cnergético total

Formula hiperlipidica Quantidade dc lipidios superior a 35% do
valor energ total.

or_cnergético

Alto teor ch%)rdums monoiinsaturadas, | Quantidade de acidos graxos monoinsatu-
31!0 teor de FA ou alto teor de 6mega | rados superior a 2()%l o valor cnergético
total,

previam a do produto de liacdo da sua de uso
que contenha:

1 - as informagdes exigidas para avaliagio de risco ¢ de ali de acordo com a
Resolugdo n. 17, de 30 de abril de 1999, quc aprova o regulamento técnico especifico que trata sobre
dirctrizes bésicas para a avaliagdo de risco ¢ dos ali

II - estudos adequados com animais ¢ ou
disponivel; ¢

111 - dados que demonstrem que o composto atende as especificagdes dispostas no inciso 11 do

h q

que que o p ¢ bio-

art, 3°

Art. 5° Os belect: t idos por esta Resol terdo o prazo de 36 (trinta ¢ scis)
mescs contados a partir da data de sua publicagdo para promover as adequagdes necessarias a fim de
atender a este regulamento técnico, de acordo com o estabelecido a scguir:

I - a adequagdo dos compostos de nutrientes ¢ de outras substincias em formulas para nutrigdo
enteral com registro valido na data de publicagdo desta Resolugdo deve ser feita de maneira integral, em
ato unico, até o final do prazo concedido no caput;

11 - alimentos para nutrigdo enteral com registro valido na data de publicagdo desta Resolugio
¢ que scjam fabricados durante o periodo de adequagdo previsto no caput podem ser comercializados até
o final do prazo de validade do produto;

III - durante o prazo previsto no caput, as petigdes daria: aos para
nutrigio enteral, cujo registro scja anterior a data de publicagio desta Resolugdo, podem ser analisadas
com base na Resolugio ANVISA n. 449, de 09 de setembro de 1999;

IV - os novos produtos. ou scja, aqueles cujo registro scja publicado apés a data de publicagdo
desta Resolugiio, devem atender na integra as exigéncias contidas nestc regulamento, de forma que:

a) as petigdes de registro pr 1 antes da publicagdo desta Resolugdo ¢ que cstejam em
no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitiria na vigéncia deste regulamento devem ser

P 1i

Soma das quantidadcs_de 4cidos graxos
saturados ¢ trans inferior ou 1gual a
0.59/100 keal,

Baixo ¢m gorduras saturadas

Quantidade de écido linolénico igual ou
superior a 300m§/100kcal ou soma das
quantidades de EPA ¢

DHA igual ou su-
perior a 40mn/IOM§1,—

Quantidade de de 4cido linolénico igual
Ou superior a GOOné%/lOOkcal ou soma
das quantidades de 2 Alc D Ilgual ou
r m

Fonte de 6mega 3

Alto tcor de 6mega 3

Carboidratos Sem lactose. ndo contém lactose ou iscnto Quantidade de lactosc inferior a
dc lactose 25mg/100 keal
Sem adigdo de sacarose Nao contém sacarose adicionada nem in-
que contcnham sacarose
Fibras Fonte de fibras uantidade de fibra superior ou igual a
2 T se/to0 eal ™ ™ "8
Alto teor de fibras Quantidade de fibra superior ou igual a
3g/100 keal
Sem fibra Quantidade de ﬂbkma{nfcrior a 0,1g/100
cal.
Sodio Hipossodica Quantidade de¢ sodio inferior ou igual a
50mg/100 keal

Vitaminas ¢ mi-|Fonte de... (especificar os nutrientes) Quantidade dos nutrientes superior ou
ncrais igual ao valor mmlm?[cstabc ecido no
o II.

Alto teor de... (especificar os nutrientes) | . Quantidade dos nutrientes superior ou
1 a duLas‘ V(_ZECS o valor minimo csta-

analisadas com base nesta Resolugdo, sendo passiveis de cxigéncia para sua adequagdo aos requisitos
dos por esta Resolucd

b) as petigdes de registro protocoladas apos a data de publicagdo devem atender na integra ao

disposto neste regulamento.

Art. 6° O descumprimento das disposigdes contidas nesta Resolugdo constitui infragdo sanitaria,
nos termos da Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das resp bilidades civil,
administrativa ¢ penal cabiveis.

Art. 7° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

IVO BUCARESKY

s

ANEXO

Lista de compostos de nutrientes ¢ de outras substincias para formulas para nutrigdo enteral.

Mincrais Compostos autorizados

Calcio Carbonato de calcio
A Cloreto de calcio :
Dicitrato tricalcico (citrato de calcio)
Gl calcio
Gli > de _calcio
L-lactato de calcio
Hidroxido de calcio
xido de calcio
e calcio (fc

Dihidre C Icio (fosfato 10_monobasico!
Hidrogénio fosfato de c: osfato de_calcio dibasico;
Difosfato tricdlcico (fosfato de calcio tribasico)

Sulfato de calcio
Cobre [€]] aprico (gl de cobre)

cupri
Sulfato %ﬂpncg sulfato de cobre)
“arbonato cuprico

Citrato cuprico

Cromo %glfgo de cromo (IIT)
loreto de cromo (I

no anexo II.
Ferro Carbonato ferroso. estabilizado com
” Fumarato ferroso
RESOLUCAO - RDC N® 22, DE 13 DE MAIO DE 2015 G ferroso

Dispde sobre o regulamento técnico de compostos de nutrientes ¢ de outras
substincias para formulas para nutrigio enteral ¢ da outras providéncias.

A Dirctoria Colegiada da Agéncia Nacional dc Vigildncia Sanitaria, no uso das atribui¢des que
lhe conferem os incisos 111 ¢ IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janciro de 1999, o inciso V. ¢ §§
1° ¢ 3° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Portaria n°® 650 da ANVISA.
de 29 de maio de 2014. tendo em vista os incisos III, do art. 2°, Il e IV, do art. 7° da Lei n® 9.782. de
1999, o Programa de Meclhoria do Processo de Regulamentagdo da Agéncia. instituido por meio da
Portaria n° 422, de 16 de abril de 2008, ¢ conforme deliberado em reunido realizada em 7 de maio de
2015, adota a seguinte Resolugdo da Dirctoria Colegiada ¢ cu, Diretor-Presidente Substituto, determino
a sua publicagdo:

Art. 1° Fica aprovado o regulamento técnico que belece a lista dos ¢
¢ de outras substdncias que podem ser utilizados em formulas para nutri¢do enteral.

Art. 2° Este Regulamento tem como objetivo estabelecer a lista dos compostos de nutrientes ¢

de nutrientes

Lactato ferroso
Sulfato ferroso
Citrato_férrico

itrato férrico
Difosfato férrico ( )
Ferro reduzid [T e

POl 9
Ferro cletrolitico
Ferro carbonila
_ férrico
Difosfato f¢ odi
Citrato ferroso
Succinato ferroso
Bisglici ferroso
Ortofosfato férrico
Fluoreto Fluoreto de sédio
Fluoreto de potassi
Fluoreto de cilcio

de outras substincias que podem ser utilizados em formulas para nutrigdo enteral ¢ os pi
para utilizagdo de probidticos, dc compostos de nutricntes e de outras substdncias ndo previstos ncssa
lista em formulas para nutrigdo enteral.
Paragrafo unico. Exclui-sc destc I as modificadas para nutrigio entcral
o RATIER0, Shok

Todo Todeto de¢

Iodeto de sodio
ato de potassio

Todato de sodio

destinadas a criangas menores de trés anos, para as quais 0s nutricntes ¢ outras
devem ser utilizados com base na Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n. 42, de 19 de setembro de
2011. que dispde sobre o I técnico de de nutrientes para alimentos destinados a
lactentes ¢ a criangas de primeira infincia.

Art. 3° A lista constantc do Anexo desta Resolugdo inclui compostos de nutrientes ¢ de outras

Carbonato de hidréxido de

Magnésio
Cloreto de

Glice de
Hidroxido de

substancias que podem ser usados em formulas para nutrigdo enteral, desde que atendam aos seguintes Lactato dc H
critérios: _— . : Oxido dc magnésil

I - 0 uso dos compostos deve estar de acordo com 0s critérios estabelecidos para a respectiva Hidrogénio fosfato de magnési de &s10_dibasico
classificagio da formula para nutrigio enteral presentes na Resolugdo que dispde sobre o regulamento éos?ato lf'imai%é%lio iﬁgfg;o de &si0 tribasico)
técnico de formulas para nutrigdo cnteral; ¢ Ifato de sl

Il - os compostos devem atender s cspecificagdes da Farmacopéia Brasilcira, de outras Far- Acctato de sl B
macopéias oficialmente reconhecidas, do Food ghcmical Codex (FCC) ou do Joint FAO/WHO Expert Sais de ésio do acido citrico
Committee on Food Additives (JECFA). Carbonato de

D inado digital forme MP n?® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico http:/www.in gov brautenticidade html,
pelo codigo 00012015051500031

Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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ANEXO II - TABELA NUTRICIONAL TROPHIC BASIC




TROPHIC BASIC - 800 G

LEM INICKS Y PRODUTOS » PADRAO  TROPHIC BASIC .- 800 G

O ESSENCIAL PARA UMA NUTRICAD SAUDAVEL £ COMPLETA, NA
VERSAD EM PO

Trophic Basic tem baixo teor de gordura saturada e um mix
exclusivo de profeinas que ajudam a promover uma alimentacao
completa e nutritiva. £ ideal para patientes com distarblos
alimentares, doencas neuroldgicas ou em recuperacdo, que
precisam restabelecer o estado nutricional A versdo em poe
versatil @ permite diferentes diluicties de 10 2 15 keal/ ot

Al

Risco nutricional ou situacdes de nutricdo enteral prolongada,

INFORMACAC NUTRICIONAL ARTIGOS E MONOGRAFIAS
Valor energéics 435 keal 100 keat
Por 100 o | 180 mi = 1827 kd =420k
Carboidratos, dos quais. 680g 14 g

égm;é;e;' e - . R . Q
Proteinas 16 g 379
Gorduras o, e .
das quais:

gorduras saturadas 21g 05g

. gomuras tmns Ny . s .
gorduras monoinsaturadas 8,14g 149
gorfiu;as 51g 17a
poliinsaturadas

émeéa 2 07¢a G62g

wege 424 10

colestero! L] 0
Fiksra Alir a 0

" W fAinerais

Sadio 233 mg 53mg
Calcio 282 mg 85 m;
—— s5mg 10mg
Potassio | ) ' 860 mg 184 mg
Cloreto 585 mg 134 mg
Festoro Cwemg  73mg
Magnes:o - 109 mg 25mg

Zinco 6.5 mg 1,5 mg




