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ANÁLISE:
A empresa recorrente oferece um alimento hiperprotelco {conforme RDC 21/2015 - ANVISA) e
com sacarose, porém com baixo índice glicêmico (IG) em sua composição e sugere mudança no
descritivo.

CONCLUSÃO:
Ao analisar a exposição de motivos da solicitação e sugestão de mudança de descritivo pela
requerente, observa-se a oferta de um produto hiperproteico com adição de sacarose e baixo
índice glicêmico. Sabendo que a mudança no descritivo deste item não altera os benefícios
voltado à cicatrização, acatamos a sugestão de mudança, ficando descritivo da seguinte forma:
ITEM 19: Fórmula líquida nutricionalmente completa e oral específica para cicatrização de úlceras

^1^ por pressão e outras situações que exijam estimulo da cicatrização. Suplemento alimentar
hiperproteico, acrescido de arginina (15%) com altos teores (acima da IDR) de micronutrientes
relacionados à cicatrização (zinco, selénio, vitaminas C, A e E). Isento de glúten. Hipercalórica
(superior a 1,2 kcal/ml), conforme RDC 21/2015, Com baixo índice Glicêmico (IG), conforme
ÁDA/SBD. Apresentação em embalagem de no mínimo 200ml.

ITEM 20
Alimento nutricionalmente completo para uso via oral e/ou enteral, indicado para crianças de 1 a
10 anos de idade, que necessitam de nutrição especializada para a recuperação e
desenvolvimento do estado nutricional. Distribuição energética: fonte de proteínas 9 à 13%
(proteínas do soro de leite e caseinato de potássio obtido do leite de vaca) carboidratos
(maltodextrina e/ou sacarose). Baixa Qsmolalidade. Embalagem 400g-

ANÁLISE:
A requerente oferece um alimento que atende as necessidades deste serviço, porém questiona a
presença de sacarose no descritivo, devido sua indicação ser para crianças de 1 a 10 anos.
Requerente traz observação em sua solicitação quanto a prevenção da obesidade infantil X
consumo de sacarose nessa faixa etária.

CONCLUSÃO:
Ao analisar pedido de esclarecimento e sugestão de mudança de descritivo pela requerente,
conclui-se que será acatada a sugestão de mudança no descritivo, ficando descritivo da seguinte
forma;

ITEM 20: Alimento nutricionalmente completo para uso via oral e/ou enteral, indicado para
crianças de 1 a 10 anos de idade, que necessitam de nutrição especializada para a recuperação e
desenvolvimento do estado nutricional. Distribuição energética: fonte de proteínas 9 à 13%
(proteínas do soro de leite e caseinato) carboidrato (maltodextrina), com fibras. Isento de
sacarose. Baixa Osmolalidade. Embalagem 400g.

ITEM 29
Espessante instantâneo para líquidos e alimentos semissólidos e preparações quentes ou frias. A
base de 100% goma xantana, para maior segurança ao paciente disfágico. Não altere sabor, cor e
cheiro. Lata de no mínimo 125 gramas. Com rendimento de no mínimo 90 porções na diluição
padrão.

ANÁLISE:
A requerente oferece espessante com dois tipos de gomas que atende as necessidades deste
serviço, e por isso questiona o tipo de goma solicitado no descritivo (Xantana).
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CONCLUSÃO:
Ao analisar pedido de esclarecimento e sugestão de mudança de descritivo pela empresa
requerente conclui-se que será acatada a sugestão de mudança no descritivo, abrindo assim o
leque de participação na disputa, ficando descritivo da seguinte forma:
ITEM 29. Espessante instantâneo para líquidos e alimentos semissólidos e preparações quentes
ou frias. A base goma Xantana e/ou Guar, para maior segurança ao paciente disfágico. Sem
presença de amido para que nâo altere sabor, cor e cheiro. Lata de no mínimo 125 gramas. Com
rendimento de no mínimo 90 porções na diluição padrão.

Considerações Finais:
A equipe técnica do órgão analisou e concluiu os Itens questionados, e decide acatar as
alterações de descritivos sugeridas pela empresa requerente, abrindo assim o leque de
participação na disputa.
Diante da análise, o órgão requisiíante solicita adiamento da sessão, para aiustes no Termo de
Referência.

Atenciosamente,

Raquel Lacerda Brasileiro Luckwü - CRF 2653
Divisão de Assistência Farmacêutica


