LFP COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI EPP - CNPJ: 26.554.718/0001-13
ENDREGO: RUA FAGUNDES VARELA, N 962 - SOBRELOJA — JARDIM SOCIAL — CURITIBA/ PR.
CONTATO: (41) 3264-4548

Curitiba, 26 de novembro de 2019

AO
CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE DO ALTO VALE DO ITAJAI — CIS-AMAVI
PREGAO ELETRONICO N2 02/2019

PROCESSO ADMINISTRATIVO N2 02/2019

PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

A empresa LFP COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI - EPP, pessoa
juridica de direito privado, inscrita no CNPJ sob o n2 26.554.718/0001-13, Inscri¢do
Estadual 90738387-35, com sede na Rua Fagundes Varela, 962 — Sobreloja - Jardim Social
CEP: 82520-040, na cidade de Curitiba-PR, solicita esclarecimento a respeito dos itens
indicados abaixo, do Edital referente ao Pregdo acima especificado:

ITEM 542

Gostariamos de cotar o produto PEDIASURE® da marca Abbott. Porém o
descritivo solicita um produto isento de lactose e recentemente entrou em vigor uma
nova Resolugcdo, RDC 136/2017 alterando algumas regras de rotulagem, e a partir disso o
produto declara uma pequena quantidade de lactose no rétulo. Vejamos.

O PEDIASURE® é uma dieta Enteral em p9, infantil (indicada para faixa etaria de 1
a 10 anos), polimérica, nutricionalmente completa. Diluigdo instantanea. Densidade
calérica de 1,0 a 2,0kcal/mL. Distribuicdo de macronutrientes: carboidratos de 53%,
proteinas de 12% e lipideos de 35%. Contém DHA e ARA, prebioticos e probidticos. Isento
de lactose adicionada e gluten. Indicagao via oral ou via enteral.

O PEDIASURE ®, da marca Abbott, ndo contém lactose adicionada a sua
formulacdo. A presenca de lactose no produto é derivada de matérias-primas que
compdem sua formulagao.

Anteriormente essa quantidade de lactose presente ndo tinha que ser declarada
no rétulo do produto, mas a partir da nova RDC 136/2017 ela devera ser descrita.

O produto ndo teve sua formula alterada, continua exatamente com a mesma
formulagdo. Pacientes com intolerancia a lactose podem consumir o produto, pois a
guantidade proveniente apenas da matéria prima é digerida normalmente pelo
organismo.
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Segue anexo a nova RDC 136/2017, que regulamenta essa mudanca no rétulo.

Sendo assim, gostariamos de saber se podemos participar do certame, sem o risco
de desclassificacdo, ou sugerimos a alteracdo do descritivo para:

ITEM 542

“Suplemento alimentar em pod para crian¢as de 1-10 anos de idade para uso oral ou
enteral, para prevencgdo ou tratamento de desnutricdo e situa¢des onde had baixa ingestdo
de nutrientes. Isento de lactose adicionada e gluten. Sabor baunilha ou Sem sabor
(neutro). Contendo no minimo: 53% carboidratos, 11% proteina, 23% lipidios. Lata com no
minimo 400 gramas. [cis398]”".

Aguardamos retorno.

Grata,

LUCIANA DA SILVA PAIXAO



Rua Michigan 735
Brooklin, S&o Paulo - SP
CEP: 04566-905

T. 115536 7000

Abbott

Sao Paulo, 28 de marco de 2018

Ref.: niveis de lactose em PediaSure Complete e seu consumo por _intolerantes a
lactose

Prezado(a) cliente,

A Abbott gostaria de apresentar alguns esclarecimentos sobre os niveis de lactose presentes em
seu produto PediaSure Complete.

Presenca de lactose adicionada no produto

Primeiramente, ressalta que o Pediasure Complete ndo contém lactose adicionada a sua
formulagcdo. A presenca de lactose no produto é derivada de outras matérias-primas que
compdem sua formulagéo.

Alteracdes na formulacdo do produto

O produto Pediasure Complete ndo passou por reformulacdo nos dltimos anos e sua formula
permanece a mesma desde o seu lancamento em 2012, sem alteragdes em seus niveis de lactose.
Desde o lancamento dessa formula, ndo foi registrado efeito adverso causado por Pediasure
Complete em intolerantes a lactose.

Os dizeres de rotulagem do produto referentes a lactose sofreram alteracbes para atender as
novas determinagdes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA por meio de
Resolucdo-RDC 26/2015, que dispBe sobre os requisitos para rotulagem obrigatoria dos
principais alimentos que causam alergias alimentares.

Adequacao a RDC 26/2015 — Declaracao obrigatoria da presenca de alergénicos

A RDC 26/2015 determinou que produtos que possuam ingredientes alergénicos, e/ou seus
derivados, devem declara-los por meio de uma adverténcia em seu rétulo. Assim, como
Pediasure Complete possui derivados de leite e soja em sua composicdo, a adverténcia
“ALERGICOS: CONTEM DERIVADOS DE LEITE E DE SOJA” foi adicionada em seu rotulo.
Ressalta-se, entretanto, que Pediasure Complete ndo possui lactose adicionada a sua formulacéo,
e seu uso por pacientes intolerantes a lactose néo representa problema do ponto de vista clinico,
de acordo com o conteudo do relatério técnico-cientifico anexo a esta carta.

WWW.ABBOTTBRASIL.COM.BR



Em caso de duvida, por favor, entre em contato com o gestor de sua conta ou com nossa Central
de Relacionamento com o Cliente - Abbott Center — pelo telefone 0800 703 1050, ou pelo e-mail
abbbottcenter@abbott.com, de segunda a sexta-feira, das 8 as 20 horas.

Atenciosamente,

Central de Relacionamento com o Cliente
Abbott Laboratdrios do Brasil Ltda.

ANEXO 1 - Relatério Técnico-Cientifico — Lactose

Sumario Executivo

Esta revisdo promovera as bases técnicas para determinar que a ingestao de 0,2 g de lactose/100
kcal ou 100 ml, ou por porcdo (0,3 por 225 ml) para intolerantes a lactose ndo representa
problema.

Avaliacdo

Uma revisdo na literatura médica e cientifica ndo revelou evidéncia de que a ingestdo de 2 g de
lactose por litro de um liqguido em qualquer populacdo tenha resultado em sintomas
gastrointestinais (GI) (Medline, Biosis. SciSeach, Toxlife and Anylitical Abstracts on DIALIOG,
com as limitacBes de pesquisa randomizada, em humanos e publicados entre 2005 e 2016).

Estd bem estabelecido que a ingestdo de uma dose elevada e Unica de lactose (por exemplo, 50 g)
em uma unica vez, por intolerantes de lactose (isto é, individuos com deficiéncia de lactase)
geralmente resulta em diarreia, distensdo abdominal e flatuléncia (Newcomer et al 1978).
Contudo, desde tais estudos antigos, a divulgacdo generalizada resultou na crenga err6nea de
que os sintomas Gl comuns sdo devidos a intolerancia a lactose. Assim, um segmento da
populacéo evita produtos lacteos devido ao equivoco de que mesmo pequenas doses de lactose
(ou seja, - 2 g/ L) induzem diarreia, distensdo abdominal e flatuléncia.

A deficiéncia primaria de lactase (deficiéncia de lactase congénita) € extremamente rara.
Portanto, a maioria das criancas de zero a dez anos de idade seria capaz de digerir a lactose,
incluindo as grandes quantidades presentes naturalmente no leite humano e/ou no leite de vaca
(ouseja,-69a759/Le-48a50g/ L, respectivamente), sem problemas.

Em individuos com intolerancia a lactose, os estudos demonstram que a ingestédo de 2 g/L de
lactose pode ser hidrolisada por lactase residual, ou fermentada por bactérias coldnicas
(Hertzler et al., 1996). Pequenas quantidades de lactose que sdo mal-absorvidas no intestino
delgado e atingem o c6lon (isto &, 2 g/L) serdo fermentadas e se comportam como um prebiotico,
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0 que seria benéfico para a mucosa colénica. Muito importante lembrar a importancia da lactose
para absorc¢ao de calcio, bem como seu acimulo no 0sso.

Mesmo em casos de hipolactasia secundéria (deficiéncia de lactase temporéria e reversivel), que
ocorre como resultado de danos aos enterécitos por doenca, medicamentos, cirurgia ou radiagdo
para o trato gastrointestinal (Scrimshaw et al 1988), uma pequena quantidade de lactose (ou
seja, 2 g / L) ndo induzem sintomas devido aos fatores acima descritos. Assim, a presenca de
lactose numa formula (isto é, 2 g / L ou 0,29/100 ml) ndo estara associada a sintomas de GI.

A intolerancia a lactose é uma situacdo completamente diferente da alergia ao leite. A alergia ao
leite tem base mediada por imunologia e desenvolve-se na primeira infancia, raramente apos
um ano de idade. A incidéncia na infancia é de cerca de 2% a 5% e a taxa de remissao é de cerca
de 90% antes de trés anos. Cerca de metade desses bebés apresentam sintomas
gastrointestinais; 3/4 sintomas cutaneos; e 1/3 sintomas respiratérios. Em contrapartida, a
intolerancia a lactose ndo tem base imunolégica, ocorre na maioria dos casos apds 0s quatro
anos e os sintomas sdo principalmente de natureza gastrointestinal devido a méa digestao (mal-
absorc¢do) da lactose.

O teste de hidrogénio expirado positivo é indicativo de intolerancia a lactose. No entanto, niveis
reduzidos de lactase ndo conduzem necessariamente a sintomas de intolerancia (isto é, diarreia,
distensdo abdominal e flatuléncia). Os sintomas de intolerancia ocorrem quando a quantidade
de lactose consumida excede a capacidade do intestino delgado e do c6lon de metabolizar
efetivamente a dose. A lactose ndo hidrolisada passa do intestino delgado para o intestino grosso,
onde é fermentada por bactérias entéricas, produzindo gases que sdo parcialmente responsaveis
por causar sintomas de intolerancia. Estudo duplo-cego demonstrou que a ingestdo de 12 g de
lactose em uma refeicdo resultou em sintomas minimos ou inexistentes em intolerantes.

Consideracgodes finais

Com base na revisdo da literatura, a ingestdo de lactose (isto €, - 2 g/L) em individuos com
intoleréncia a lactose pode ser hidrolisada por lactase residual ou fermentada por bactérias
coldnicas (Hertzler et al., 1996). Pequenas quantidades de lactose que sdo mal-absorvidas no
intestino delgado e atingem o célon (isto &, 2 g/L) serdo fermentadas e se comportam como um
prebiotico, 0 que seria benéfico para a mucosa col6nica. A ingestao de prebidticos em doses >2
g/L foi bem tolerada em criancas e adultos.

Realizou-se uma revisdo na literatura médica e cientifica que ndo revelou evidéncia de que a
ingestdo de 2 g de lactose por litro de um liquido em qualquer populacdo tenha resultado em
sintomas gastrointestinais (Medline, Embase, Biosis, SciSearch, Toxfile e Analytical Abstracts
No DIALOG com limitagdes de pesquisa de artigos escritos em inglés sobre humanos e
publicados entre O1 de janeiro de 2005 e 31 de janeiro de 2015).

Com base na informacéo disponivel, a ingestdo de 2 g de lactose por intolerantes a lactose ndo
pode ser detectada usando o teste de hidrogénio expirado (teste padrdo de absorcdo de
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carboidratos), sugerindo que a lactose foi quase completamente absorvida no intestino delgado.
A ingestdo de 6 g mostrou algum grau de ma digestdo. Portanto, ndo sdo esperados sintomas
gastrointestinais em individuos com intolerancia a lactose que consomem 0,2 g de lactose em
100 mL, ou 0,3 g em 225 mL presentes no Pediasure Complete.
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 136, DE 08 DE FEVEREIRO DE 2017
(Publicada no DOU n° 29, de 9 de fevereiro de 2017)

Estabelece 0s requisitos para declaracdo
obrigatoria da presenca de lactose nos rétulos
dos alimentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o art. 15, Ill e IV aliado ao art. 7°, 111, e IV, da Lei n° 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §8 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 61, de 3 de fevereiro
de 2016, resolve adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme
deliberado em reunido realizada em 31 de janeiro de 2017, e eu, Diretor-Presidente
Substituto, determino a sua publicacéo.

Art. 1° Esta Resolucdo estabelece os requisitos para declaracdo obrigatdria da
presenca de lactose nos rétulos dos alimentos, regulamentando o caput do art. 19-A do
Decreto-Lei n°® 986, de 21 de outubro de 1969, que institui normas basicas sobre
alimentos.

Art. 2° Esta Resolugdo se aplica aos alimentos, incluindo as bebidas, os
ingredientes, os aditivos alimentares e 0os coadjuvantes de tecnologia, embalados na
auséncia dos consumidores, inclusive aqueles destinados exclusivamente ao
processamento industrial e os destinados aos servigos de alimentacao.

§ 1° Esta Resolucéo se aplica de maneira complementar a Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 259, de 20 de setembro de 2002, que aprova o regulamento técnico
para rotulagem de alimentos embalados, e suas atualizages.

8 2° Esta Resolucgéo néo se aplica aos seguintes produtos:

| - alimentos embalados que sejam preparados ou fracionados e comercializados
no proprio estabelecimento;

Il - alimentos embalados nos pontos de venda a pedido do consumidor;
I11 - alimentos comercializados sem embalagens; e
IV - alimentos para dietas com restrigéo de lactose.

Art. 3° A declaracdo da presenca de lactose é obrigatdria nos alimentos, incluindo
bebidas, ingredientes, aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia, que contenham

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

lactose em quantidade maior do que 100 (cem) miligramas por 100 (cem) gramas ou
mililitros do alimento tal como exposto a venda.

8 1° No caso das formulas infantis para lactentes destinadas a necessidades
dietoterdpicas especificas e das formulas infantis de seguimento para lactentes e
criancas de primeira infancia destinadas a necessidades dietoterapicas especificas, a
declaracdo é obrigatdria quando o produto contiver lactose em quantidade maior do que
10 (dez) miligramas por 100 (cem) quilocalorias, considerando o produto pronto para o
consumo, de acordo com as instrugdes de preparo fornecidas pelo fabricante.

8§ 2° No caso das férmulas para nutri¢do enteral, a declaragdo é obrigatéria quando
0 produto contiver lactose em quantidade maior ou igual a 25 (vinte e cinco) miligramas
por 100 (cem) quilocalorias, considerando o produto pronto para o consumo, de acordo
com as instrucdes de preparo fornecidas pelo fabricante.

Art. 4° Os rétulos de alimentos mencionados no art. 3° devem trazer a declaracdo
“Contém lactose” imediatamente apos ou abaixo da lista de ingredientes com caracteres
legiveis que atendam aos seguintes requisitos:

| - caixa alta;

Il - negrito;

Il - cor contrastante com o fundo do rétulo; e

IV - altura minima de 2 mm e nunca inferior a altura de letra utilizada na lista de
ingredientes.

8 1° A declaracdo a que se refere o caput ndo pode estar disposta em locais
encobertos, removiveis pela abertura do lacre ou de dificil visualizacdo, como areas de
selagem e de torcéo.

8§ 2° No caso das embalagens com area de painel principal igual ou inferior a 100
(cem) centimetros quadrados, a altura minima dos caracteres é de 1 (um) milimetro.

8§ 3° Para os produtos destinados exclusivamente ao processamento industrial ou
aos servicos de alimentacdo, a informacdo exigida no caput pode ser fornecida
alternativamente nos documentos que acompanham o produto.

Art. 5° O descumprimento das disposi¢Ges contidas nesta Resolugdo constitui

infracdo sanitaria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977 e suas
atualizagdes, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Art. 6° Esta Resolucdo entra em vigor apds decorridos 12 (doze) meses de sua
publicacéo.

8 1° Os produtos poderdo ser adequados ao disposto nesta Resolucdo antes do
prazo fixado no caput, desde que seja observado seu atendimento integral.

8§ 2° Os produtos destinados exclusivamente ao processamento industrial ou aos
servigos de alimentacdo deverdo estar adequados a presente Resolucdo a partir da data
de sua entrada em vigor.

§ 3° Os produtos destinados ao consumidor final deverdo estar adequados a
presente Resolucdo em um prazo de 12 (doze) meses, contados a partir de sua entrada
em vigor.

8§ 4° Os produtos fabricados até o final dos seus respectivos prazos de adequacgao
definidos nos 8§ 2° e 3° poderdo ser comercializados até o fim do seu prazo de validade.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.



