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Boa tarde caro pregoeiro

Venho por meio deste solicitar esclarecimento referente aos itens 20 e 21 do Pregao Eletrénico
050/2020, com abertura prevista para 14/05/2020.

O descritivo solicita que a dieta enteral seja isenta de lactose.

No entanto, em 15 de maio de 2015, foi publicada a RDC n2 21, de 13 de maio de 2015, que dispde
sobre o regulamento de fdrmulas para nutri¢ao enteral. Esse regulamento é o que define as regras
para fins de registro de nutricdo enteral no Brasil pelos fabricantes. Essa RDC ndo tem o objetivo
de definir as indica¢bes clinicas dos produtos enterais ou condutas dos profissionais de saude,
mas apenas estabelecer as regras para fins de registro e rotulagem dos produtos.

No que tange a rotulagem dos produtos, ela trouxe uma novidade frente a legislag¢ao anterior
(Resolugdo n2449/99) que foi substituida pela nova resolu¢do. Esta legislag¢ao traz em seu Anexo IV
as Alega¢des (claims) autorizadas para foérmulas para nutricdo enteral, bem como as regras para
utilizag¢do das mesmas. Com isto, além de todos os requisitos para se registrar uma férmula para
nutri¢dao enteral, agora a ANVISA padronizou a utilizag¢dao de alega¢bes nos roétulos para esta
categoria de produtos. Quando falamos do uso da alegag¢ao “Sem lactose, nao contém lactose ou
isento de lactose”, fica autorizada que tal alegac¢ao somente pode ser utilizada no rétulo quando o
produto tiver uma quantidade de lactose inferior a 25mg/100kcal. Entretanto, o uso das alegac¢des
definidas na legisla¢ao vigente nao tem a ver com o fato do produto ser ou nao registrado junto a
ANVISA, ou seja, o fato de um produto conter um teor maior de lactose em sua formulagdao nao
significa que o produto nao tenha registro ou nao possa ser comercializado ou utilizado para os
pacientes, significa apenas que o produto contém lactose na formulagdo acima da quantidade
definida para uso de tal alegagao. A ANVISA tende a ser rigorosa na libera¢do de alegac¢des na
rotulagem dos produtos, pois essa informa¢ao é acessivel ao consumidor, e por esse motivo, manteve
niveis tao baixos para a alegacdo de “Isento de Lactose”.

Mas vale lembrar que de acordo com varios 6rgaos internacionais, quantidades de lactose superiores
ao descrito pela ANVISA, sdo autorizados em outros paises com a alega¢ao “Clinicamente Isento de
Lactose”, pois entende-se que ao utilizarmos fontes proteicas como caseinato ou proteina do soro
do leite em férmulas como as enterais, fica impossivel do ponto de vista tecnoldgico, manter
niveis t3o baixos e/ou proximos de “zero”. Isso porque esses ingredientes possuem um residual de
nutrientes do leite, sendo um deles a lactose. Por exemplo, a Autoridade Europeia de Seguranc¢a
Alimentar (EFSA) conclui que: “Os sintomas de intolerancia a lactose, foram observados, apds a
ingestdao de 6 gramas de lactose, em alguns poucos individuos apenas. A grande maioria dos
individuos intolerantes a lactose, toleram a ingestdo diaria de até 12 gramas de lactose sem
apresentar sintomas gastrintestinais. Por essa razao, os produtos da Fresenius Kabi sao
considerados na sua origem (Alemanha) como “Clinicamente isentos de lactose”, pois em média, nas
férmulas para uso enteral, fornecem entre 0,1 a 0,6g de lactose por litro, dependendo do seu nivel
de proteina e densidade caldrica. Ou seja, um paciente utilizando nutric¢ao enteral consome em
média 1,5 1 de dieta enteral ao dia, e nesse caso ira consumir apenas 0,15 a 0,9g de lactose.

A Fresenius Kabi informa que ndo utiliza as alegac¢des de “isento de lactose” nos rdétulos de alguns
produtos, pois segue estritamente o que prevé a legislacao brasileira. E, do ponto de vista



cientifico, fica claro que os produtos poderdo ser utilizados para pacientes usudrios de dietas
enterais e suplementos, sem qualquer consequéncia a sua condig¢ao clinica.

Diante do exposto e cientes da compreensdo do excelentissimo pregoeiro, gostariamos de verificar a
possibilidade de participarmos do certame com nosso produto, Fresubin HP Energy EB 1000 ml, que ja
é utilizado e aprovado no Hospital Municipal S3ao José.

Atenciosamente
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