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PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA., pessoa juridica de
direito privado, inscrita no CNPJ sob o n° 75.014.167/0001-00, sediada a Rua Almirante Gongalves, n°
2247, Agua Verde, Curitiba — PR, CEP 80.250-150, neste ato representada na forma de seu Contrato
Social, vem, respeitosamente, perante Vossa Senhoria, apresentar tempestivo PEDIDO DE
ESCLARECIMENTO, o que faz com fundamento no item 10 do Edital, pelas razbes a seguir expostas.

INTRODUCAO

Trata-se de procedimento licitatério que tem como objeto “"O Registro de Pregos para futuras e
eventuais aquisi¢des de férmulas nutricionais e suplemento alimentar, atendendo a solicitagdo das
Secretarias Municipais de Saude e Educacgao.”, nos termos do item 1.1 do instrumento convocatorio em
analise.

Apos verificar o item 20 do Termo de Referéncia, resta necessario um claro questionamento para
correto procedimento do certame. Confira-se o descritivo para o item:

20 UNIDADE 600 R$ 97,21

SUPLEMENTO EM PO PARA PESSOAS COM DIABETES
- FORMULA EM PO DESENVOLVIDA ESPECIALMENTE
PARA O CONTROLE DA GLICEMIA, COM BAIXO INDICE
GLICEMICO E ISENTO DE SACAROSE. INDICADO PARA
CONTROLE DA GLICEMIA EM SITUAGOES DIVERSAS.
COMPOSIGAO NUTRICIONAL: 25% DE PROTEINAS
(63% PROTEINA ISOLADA DE SOJA E 37% CASEINATO
DE CALCIO), 40% DE CARBOIDRATOS (80%
MALTODEXTRINA E 20% ISOMALTULOSE), 35% DE
LIPIDIOS (52% OLEQ DE SOJA E 48% OLEO DE
CANOLA) E FONTES DE FIBRA ALIMENTAR (30%
FRUTOOLIGOSSACARIDEO E 70% POLIDEXTROSE).

EMBALAGEM: LATA 740 G.
REFERENCIA: DIAMAX - PRODIET OU SIMILAR
CATMAT-613953
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Assim, ao observar a descricdo referido dos itens, na forma em que se encontra, tem-se que
sera necessario o registro na ANVISA do produto, de acordo com a RDC 21/2015, visto que é
destinado para pacientes diabéticos.

1) DA APRESENTAGCAO DE NOSSA MARCA

Trata-se do produto Nesh Pentasure SR, especializada e indicada para o tratamento de
pacientes diabéticos: uma férmula modificada para nutricdo enteral e oral de baixo indice glicémico,
sem sacarose, sem lactose e sem gluten, apresentada em lata de 400 (quatrocentos) gramas.

O produto dispde da seguinte distribui¢do energética:

e 20% de proteinas (hiperproteico), sendo 100% de caseinato de calcio;

e 56% de carboidratos, sendo maltodextrina (65%), frutose (18%), inulina (8%), fibra de Trigo (6%),
goma de Karaya (2%), goma Carragena (0,6%) e Inositol (0,4%);

e 24% de lipideos (normolipidica), sendo 6leos de canola (95,25%), linhaca (3,85%) e alga (DHA)
(0,9%).

Além disso, nao contém gliten, lactose, nem sacarose.

Veja-se a imagem ilustrativa da embalagem:
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FORMULAMODIFICADA PARA NUTRICAD
ENTERAL E ORAL EM PO

Registrs MS o 67475 55010817

LRREEW)

Trata-se de férmula normocaldrica (0,93kcal/ml), hiperproteica (20% do VET), normolipidica
(24% do VET) e com fibras, alto teor de biotina e cromo, contando ainda com o sabor baunilha que é
caracteristica que o torna mais palatavel aos pacientes.

1. DO REGISTRO NA ANVISA — A PRESUNCAO DE EFICACIA E ADEQUAGAO DOS PRODUTOS PARA O
TRATAMENTO NUTRICIONAL DE PACIENTES COM DIABETES

Antes de adentrar ao mérito das diferencas entre as formula¢cdes e dos beneficios de uma
formulacao oligomérica para a terapia nutricional de pacientes com diabetes, frisa-se que a existéncia
de parecer e registro de autorizacgao especificos conferidos pela ANVISA para o produto Nesh Pentasure
SR, como produto nutricional especificamente direcionados ao tratamento de pacientes com diabetes,
estabelece e garante uma perfeita destinacdo do produto ao que ele propde, de modo que, em
qualquer certame publico dessa natureza, é obrigatério seja possibilitado o oferecimento quando
busca tratar diabetes.

Como se sabe, a ANVISA é a agéncia reguladora especializada no controle sanitario da
producao e comercializacao de produtos e servicos relacionados a saude, como medicamentos e
dietas nutricionais especificas para o tratamento de determinadas doencas, como a Diabetes. Essa
finalidade institucional foi bem estabelecida no art. 6° da Lei n® 9.782/1999:

Em suma, a ANVISA tem por missdo institucional o controle dos produtos de sua competéncia,
através de analises especificas para o escopo a que se propdem, somente concedendo registro e
aprovacao apés satisfeito todo o ciclo regulatorio, inclusive mediante realizacdo de analise de impacto
regulatério prévio (AIR). Nenhum outro 6rgao da Administracao ou tampouco qualquer particular
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tem competéncia para questionar a eficacia de produto sem que isso seja submetido a ANVISA,

ja que é este o 6rgao responsavel por atestar a sua qualidade e eficacia, liberando-o para livre

venda em todo territério nacional.

Veja-se, de forma ilustrada, como ocorre o ciclo regulatério anterior a autorizacdo de um
medicamento ou produto, em uma analise de impacto regulatério:

AIR |
Consulta e
Revisdo Audiéncia
Publica
~————
Decisdo do
Avaliagdo Conselho
Diretor
—

Elaboracgdo da

onitoramento

E dizer, para a“sprovagao de um produto perante a Anvisa érg.mrério o preenchimento de

diversos e rigorosos controles de qualidade e analise, de modo que o produto autorizado atenda a, ao

menos, 0s seguintes critérios: |
Fiscalizacdo Implementacdo

e Seja de boa qualidade; } \
e Seja eficaz; e
e Seja seguro para o fim a que se propde.

Assim, a concessao de um registro favoravel a determinado produto pela ANVISA é uma garantia
de que ele podera ser comercializado para determinado tratamento e, mais do que isso, € um atestado
de que a autoridade publica nacional responsavel por seu controle anui com o uso e distribui¢cdo do
Nesh Pentasure SR para o tratamento de diabetes. Portanto, o produto em questao goza de
presuncao de sua eficacia para o tratamento de pacientes com diabetes, mormente para aquisicao
realizada por entes publicos em licitagdes.

Mas, ainda que nao fosse atribuicdo da Anvisa realizar tal controle e, dessa forma, ndo houvesse
presuncao sobre a eficacia do produto, todas as informagdes prestadas sobre a adequacdo dos
produtos para o tratamento de pacientes com diabetes seria de facil constatacdo pelo corpo técnico
auxiliar de Vossa Senhoria, a partir da simples comparacdo das informacdes nutricionais do Nesh
Pentasure SR e seu respectivo concorrente “Glucerna” da Abbott por exemplo, aliado a analise da
literatura cientifica sobre o tema.

No caso do Nesh Pentasure SR, registrado sob o n® 6.7475.0001.001-7 n&o é diferente. Todas as
caracteristicas especificas do produto chanceladas pela Anvisa é prova de sua seguranca, autenticidade
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e rigoroso controle realizado em seu processo de fabricagdo em produto especificamente direcionado
ao tratamento de diabetes e doencas associadas.

Doutro lado, quanto ao atendimento do produto as diretrizes, veja-se o seguinte quadro
ilustrativo, que comprova cabalmente e resumidamente o rigoroso atendimento do Nesh Pentasure SR,
em suas especificacdes técnicas, em todos os critérios presentes nas diretrizes SBD e ADA:

Nutrientes Nesh
Pentasure SR
Sociedade Brasileira de Diabetes Associacdao Americana de Diabetes
(SBD) 2022-2023 (ADA) 2018
Carboidratos 45 a 60% 45 a 60%
Sacarose 2019-2020: 52 10% -
Fibra por 1000kcal 14g/1000kcal 14g/1000kcal
Proteinas 15 a 20% 15 a 20%
Gorduras Totais 20 a 35% 20 a 35%
Priorizar a utilizagdo de acidos
graxos mono e polinsaturados
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Saturadas 2019-2020: Limitar em até 10% =

2) SUPLEMENTOS NAO PODEM SER DESTINADOS A PESSOAS DIABETICAS QUE NECESSITAM
REALIZAR O CONTROLE GLICEMICO

Demonstraremos um exemplo abaixo, em que o produto “HIPOCARB" da fabricante Eremix, na
mesma categoria de suplemento alimentar do “Sustap Daibetes” e demais, teve uma medida cautelar
imposta pela ANVISA, visto que estava sendo destinado a pacientes diabéticos. O produto “Hipocarb”
possuia indicacoes terapéuticas enganosas e alegag¢ées nao aprovadas, por exemplo a indicacdo
para controle glicémico e aporte para diabéticos.

25/06/2024, 11:42 Consultas - Agéncia Nacional de Vigiancia Sanitaria
Resultado da Pesquisa

Produto (Lote)

SUPLEMENTO ALIMENTAR EM PO DA MARCA HIPOCARB/EREMIX (TODOS)
SUPLEMENTO ALIMENTAR EM PO DA MARCA MEGACARE/EREMIX (TODOS)

Empresa
EREMIX INDUSTTRIA DE ALIMENTOS ESPECIAIS LTDA

CNPJ
26.325.797/0001-90

Endereco
Rua Achiles Denti 86 - José Bonifacio - Erechim/RS. CEP: 99701-786.

Assunto
70479 - ALIMENTO - Propaganda irregular de produto isento de registro

Numero do Processo
25351.842728/2023-57

Medidas Cautelares
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2s0e 03 agag da Ca Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Assunto
70351 - Agdoes de Fiscalizacaoc em Vigilancia Sanitaria

Nuamero do DOU
81

Numero da Resolucao
1.564

Data da Publicacao
26/04/2024

Data da Resolucao
24/04/2024

Acdes e Atividades
ATIVAS

Suspens3ao: Propaganda

Motivacao

Considerando a realizacdo de indicacoes terapéuticas. alegacdes funcionais e de saude ndo aprovadas e
enganosas. em propagandas de alimentos no site https:/www eremix.com.br/, tais como: "._.para wm maior
aporte proteico ou energetico de adultos e idosos diabéeticos. Pode ser usado para suplementacao de pacientes
oncolfogicos e imunossupressores.”; "Para pessoas com sindrome do intestino irritado e doenca de Crohn™; "para
controle glicemico”™. Foram infringidos os seguintes dispositivos legais: Arts. 27 e 22, com base no 23, e inciso I
do art. 48 do Decreto Lei n® 986, de 27 de ocutubro de 1969 Art. 4.3 da Resolucdo n® 16. de 30 de abril de 71999;
Item 3.4 da Resolucdo n® 18. de 30 de abril de 71999: Art. 12 e Incisos I, Il e IV do art. 17 da RDC n°® 243. de 26
de julho de 2078 art. 9 e Anexo V da Instrucdo Normativa - IIN n®° 28, de 26 de julho de 2018 Inciso VIl do art. 3
e Incisos I, I, VI. Vil e Vill do art. 4 da Resolugcdo RDC n® 727, de 7° de julho de 2022, tendo em vista o inciso
XXVI do art. 7° da Lei n® 9.782. de 26 de janeiro de 71999.

"nonu

Conforme ressaltado pela ANVISA, os suplementos como “Hipocarb”, “Sustap Daibetes e “Glyc
1.0", jamais poderao conter tais alegacoes, além de infringir diversos artigos e resolugdes da
ANVISA. Além disso, resta claro a ilegalidade, destinar estes produtos a pacientes que necessitam

realizar o controle glicémico ou ao tratamento de pessoas acometidas pela Diabetes Mellitus | e Il.

O conteudo de nutrientes da formula modificada para nutricdo enteral deve ser baseado nos
requisitos de composicao especificos para as formulas padrao para nutricao enteral, contendo as
modificagdes destinadas a atender as necessidades especiais de pacientes em decorréncia de alteragdes
fisiologicas, alteracdes metabdlicas, doencas ou agravos a saude.

Ou seja, para que ndo haja duvidas, as formulas para nutricdo enteral sdo destinadas a atender
necessidades especiais de pacientes como o diabetes, o que ndo é possivel com produtos como “Glyc
1.0", “Sustap Daibetes”, e “Hipocarb”, entre outros.

3 DIFERENGCA ENTRE FORMULAS MODIFICADAS PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL X
SUPLEMENTOS ALIMENTARES

De acordo com a RDC N° 21, de 13 de maio de 2015 define-se como férmulas para nutricao
enteral: alimento para fins especiais industrializado apto para uso por tubo e, opcionalmente, por via
oral, consumido somente sob orientacdo médica ou de nutricionista, especialmente processado ou
elaborado para ser utilizado de forma exclusiva ou complementar na alimentacao de pacientes com
capacidade limitada de ingerir, digerir, absorver ou metabolizar alimentos convencionais ou de
pacientes que possuem necessidades nutricionais especificas determinadas por sua condicao
clinica.
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De acordo com a RDC N° 243, de 26 de julho de 2018, define-se como suplemento alimentar:
produto para ingestdao oral, apresentado em formas farmacéuticas, destinado a suplementar a
alimentacao de individuos saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probiéticos,
isolados ou combinados.

O suplemento alimentar ¢ destinado a suplementar a alimentacao de individuos saudaveis. El

nao trata, cura ou previne doencas.

A formula modificada para nutricdo enteral é uma férmula para nutricdo enteral que sofreu
alteracdo em relacdo aos requisitos de composicdo estabelecidos para férmula padrdo para nutri¢do
enteral.

O conteudo de nutrientes da formula modificada para nutricdo enteral deve ser baseado nos
requisitos de composicdo especificos para as férmulas padrdo para nutricdo enteral, contendo as
modificacoes destinadas a atender as necessidades especiais de pacientes em decorréncia de
alteracoes fisioldgicas, alteracoes metabdlicas, doencas ou agravos a saude.

Ou seja, as formulas para nutricao enteral sao destinadas a atender necessidades especiais
de pacientes como o DIABETES. E ainda, produtos classificados como suplemento, ndao podem
ser utilizados de forma enteral.

Considerando que a RDC n°® 21/2015 da Anvisa dispbe sobre o registro de alimentos para
fins especiais, incluindo formulas destinadas a nutricdo de pacientes com necessidades nutricionais
especificas (como portadores de doencas metabdlicas, disturbios digestivos ou condicbes clinicas
cronicas), solicita-se esclarecimento quanto a aceitacdo exclusiva de produtos que possuam registro
sanitario valido na Anvisa como alimentos para fins especiais, como € o caso de produtos como
Glucerna SR, Dianutri e Nesh Pentasure SR. Ressalta-se que tais formulas sdo expressamente
regulamentadas pela Anvisa e devem atender aos critérios estabelecidos para comercializacdo e uso
clinico.

Por outro lado, a RDC n° 243/2018 e a IN n° 28/2018 estabelecem os requisitos para a
composicao, seguranca e rotulagem de suplementos alimentares, os quais sao destinados
exclusivamente a pessoas saudaveis e ndo podem conter alegacdes de prevencao, tratamento ou cura
de doencas. Dessa forma, solicita-se confirmar que ndo serdo aceitos suplementos alimentares que
nao possuam registro como alimento para fins especiais, uma vez que tais produtos nao atendem
aos requisitos legais para utilizagdo em pacientes com enfermidades ou necessidades clinicas
especificas.

4) REFERENCIA A ENTENDIMENTO JUDICIAL EM CASO ANALOGO (JUIZ DE FORA/MG)
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Cabe mencionar, de forma complementar, que em situacao semelhante envolvendo a aquisi¢ao
de produto destinado ao controle glicémico de pacientes, houve recente andlise pelo Poder Judiciario.

No ambito do Processo n°® 5039594-75.2025.8.13.0145, da Comarca de Juiz de Fora/MG, foi
discutida a aceitacdo de produto classificado como suplemento alimentar em certame que previa
requisitos especificos relacionados a regulamentacao sanitaria.

Na ocasido, destacou-se que as condi¢Oes estabelecidas no edital e nos esclarecimentos
prestados previamente devem ser observadas ao longo do certame, de modo a garantir isonomia entre
os licitantes e seguranca na conducdo do processo.

O entendimento reforca a importancia de que os produtos ofertados estejam devidamente
enquadrados na classificagdo regulatéria exigida, especialmente quando destinados a atender
pacientes com necessidades nutricionais especificas, como no caso de controle glicémico.

Dessa forma, considerando o descritivo do presente item, solicita-se a gentileza de esclarecer
se serdo aceitos exclusivamente produtos devidamente classificados como alimentos para fins
especiais, em conformidade com a regulamentagao aplicavel, afastando-se a possibilidade de aceitagao
de suplementos alimentares destinados a individuos saudaveis.

5) PEDIDOS

1) Sera exigido, como condi¢do de habilitacdo técnica, que os produtos ofertados possuam registro
sanitario ativo na ANVISA?

2) Suplementos alimentares sem registro sanitario na ANVISA poderdo ser aceitos como
“similares”, mesmo sem respaldo clinico e normativo para utilizacdo em pacientes com

Diabetes Mellitus e que necessitam realizar o controle glicémico?

Curitiba, 23 de junho de 2026
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