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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1550/2024
Rio de Janeiro, 02 de maio de 2024.

Processo n° 0806049-58.2024.8.19.0008,
ajuizado por| |

, representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 3% Vara
Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao suplemento
alimentar (Pediasure® Complete), ao composto lacteo Milnutri® Premium e ao insumo fralda
infantil (Huggies®).

| - RELATORIO
1. Em laudo nutricional (Num. 113192474 - P4g. 6) emitido em 28 de marco de
2024, pela nutricionista| | em impresso Instituto Nacional da Mulher, da

Crianca e do Adolescente Fernandes Figueira (Num. 113192474 - Pag. 6), consta “Paciente
portador de Sindrome Congénita do Zika Virus, Microcefalia (Q0O2), transtorno global do
desenvolvimento neuropsicomotor (F84.8), artrogripose (Q74.3), bexiga neurogénica (N31.9),
malformacdes severas (F84.8) e gastrostomia (Z43.1). Em acompanhamento nutricional nesta
instituicdo e depois de anos em tratamento atingiu a eutrofia nutricional devido a oferta de leite
especifico para a idade. Logo é necessario o consumo do seguinte alimento infantil: alimento
nutricionalmente completo com combinacdo de DHA e ARA, prebidticos e probioticos que
oferecem 100% das principais vitaminas e minerais das recomendac@es. Densidade calorica
1,0kcal/ml. (sugestdo: Pediasure® Complete) 5 colheres medida (49 gramas), 6 vezes ao dia =
294g/dia, 2.9409/10 dias, 10 latas de 900g por més”. Dados antropométricos informados: peso
22Kkg e estatura 117cm.

2. Em Laudo Médico padréo para Pleito Judicial de Equipamentos Médicos (Num.
113192476 - P&gs. 1 e 2), preenchido em 11 de abril de 2024, pelo médico
[ ], consta prescrito o insumo fralda descartavel infantil (tamanho
XXG) — 210 unidades por més.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolu¢do RDC n° 503 de 27 de Maio de 2021, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde, Nutri¢cdo Enteral trata-se de alimento
para fins especiais, com ingestdo controlada de nutrientes, na forma isolada ou combinada, de
composicao definida ou estimada, especialmente formulada e elaborada para uso por sondas ou
via oral, industrializado ou ndo, utilizada exclusiva ou parcialmente para substituir ou
complementar a alimentacdo oral em pacientes desnutridos ou ndo, conforme suas necessidades
nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese ou manuten¢édo
dos tecidos, 6rgdos ou sistemas.
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2. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de
acoes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Satde (RENASES) no &mbito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A sindrome congénita do Zika é um conjunto de sinais e sintomas presentes
desde o nascimento que abarcam, além da microcefalia e da sindrome de Guillain-Barré, dilatagdo
dos ventriculos cerebrais (cavidades por onde circulam o liquido cerebral), calcificagcdes
intracranianas, problemas visuais e auditivos, atraso no desenvolvimento, crises epiléticas,
alteracbes musculares, contracdo das articulacdes, deformacdes das maos, punhos e joelhos e
varios tipos de alteracdes cerebrais, entre outras manifestagdes®. Foi observado potencial para
complicac@es das infec¢Oes congénitas por esse tipo de virus, com base em relatos anteriores de
encefalopatia, febre hemorragica, 6bito fetal, dentre outros?.

2. A microcefalia € uma condicdo em que uma crianca apresenta a medida da
cabeca substancialmente menor, quando comparada com a de outras criangas do mesmo sexo e
idade. A microcefalia € um sinal clinico e ndo uma doenga. Os recém-nascidos (RN) com
microcefalia correm o risco de atraso no desenvolvimento e incapacidade intelectual, podendo
também desenvolver convulsdes e incapacidades fisicas, incluindo dificuldades auditivas e
visuais. A microcefalia pode ser acompanhada de epilepsia, paralisia cerebral, retardo no
desenvolvimento cognitivo, motor e fala, além de problemas de viséo e audi¢cdo. No entanto,
algumas dessas criangas terdo o desenvolvimento neuroldgico normal. A microcefalia pode ser
uma condicdo isolada ou ocorrer em combinagdo com outros defeitos congénitos®*.

3. O atraso global do desenvolvimento neuropsicomotor (ADNPM) é definido
como um atraso significativo em varios dominios do desenvolvimento: a motricidade fina e/ou
grosseira, a linguagem, a cognicdo, as competéncias sociais e pessoais e as atividades da vida
diaria. Qualquer destes dominios pode estar mais ou menos comprometido e assim 0 ADNPM é
uma entidade heterogénea, ndo apenas na sua etiologia, mas também no seu perfil fenotipico. A
prevaléncia € em grande medida desconhecida, mas estimada em 1 a 3% das criancas abaixo dos

! FEAPAESP. Federagdo das APAES do Estado de S&o Paulo. Descrigéo de Zika Congénita. — Disponivel em:
<http://feapaesp.org.br/material_download/341_S%C3%ADndrome%20cong%C3%AAnita%20d0%20Zika.pdf >. Acesso em: 02
mai. 2024.

20LIVEIRA, C. S.; VASCONCELOS, P. F. C. Microcephaly and Zika virus. J Pediatr, v. 92, n. 2, p. 103-105, 2016. Disponivel
em:< http://www.scielo.br/pdf/jped/v92n2/pt_0021-7557-jped-92-02-0103.pdf>. Acesso em: 02 mai. 2024.

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Orientag@es integradas de vigilancia e atengéo & sadde no ambito da emergéncia de satide publica
de importancia nacional: procedimentos para o0 monitoramento das alteragdes no crescimento e desenvolvimento a partir da gestagdo
até a primeira infancia, relacionadas a infecgéo pelo virus Zika e outras etiologias infeciosas dentro da capacidade operacional do
SUS [recurso eletrénico] / Ministério da Saude, Secretaria de Vigilancia em Salde, Secretaria de Atencéo a Saude. — Brasilia.
Ministério da Sadde, 2017. Disponivel em: <http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2016/dezembro/12/orientacoes-
integradas-vigilancia-atencao.pdf>. Acesso em: 02 mai. 2024.

4 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Vigilancia em Satide. Protocolo de vigilancia e resposta a ocorréncia de microcefalia
e/ou alteracdes do sistema nervoso central (SNC). Brasilia, DF, Versdo 2. 2016. Disponivel em:
<http://combateaedes.saude.gov.br/images/sala-de-situacao/Microcefalia-Protocolo-de-vigilancia-e-resposta-10mar2016-18h.pdf>.
Acesso em: 02 mai. 2024.
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cinco anos. Define-se um atraso significativo o que se situa dois desvios-padréo abaixo da média
das criangas da mesma idade®.

4, A artrogripose maltipla congénita € caracterizada pela presenga, ao nascimento,
de multiplas contraturas articulares. A adequada movimentacdo intra-uterina é essencial para a
perfeita formacdo das articulacbes fetais, o que ocorre durante o terceiro més gestacional.
Qualquer alteracdo que limite os movimentos do concepto durante este periodo critico do
desenvolvimento podera levar a instalagéo das contraturas congénitas®.

5. A bexiga neurogénica é a denominacdo que se da a uma disfungdo vesical
secundaria a um comprometimento do sistema nervoso que pode ser congénito ou adquirido. A
complicacdo mais comum da bexiga neurogénica é a infeccdo urinéria e a mais grave é a
deterioracdo da funcéo renal. Essas complicacGes sdo resultado de estase urinaria residual, com
aumento da pressédo vesical para as vias urinarias superiores, favorecendo as infec¢des urinarias
e o desenvolvimento de refluxo vesico-ureteral com futura deterioracdo renal ’. Dentre as
alternativas de tratamento, destaca-se o cateterismo intermitente, o cateterismo de demora e 0 uso
de coletores urinarios (dispositivo para incontinéncia urinaria)®.

6. A desnutricdo é o estado de desequilibrio nutricional, resultante de ingestdo
insuficiente de nutrientes para encontrar as necessidades fisiolégicas normais. A desnutri¢do
protéico-calorica apresenta como condicionantes biol6gicos a deficiéncia energética e proteica
com reducdo de massa muscular e adiposa. Os grupos mais vulneraveis sdo o dos idosos e o das
criangas menores de cinco anos, causando atraso no crescimento e desenvolvimento. Pode
apresentar-se em forma leve, moderada ou grave e, quanto a cronologia, pode ser pregressa ou
recente®.

7. A gastrostomia é um procedimento cirdrgico indicado como via de drenagem do
contetdo gastrico ou como via de infusdo de alimentacdo e medicamentos, que consiste na fixagdo
de uma sonda especifica que cria uma comunicacao entre o estdmago e 0 meio externo de forma
percutanea®.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Abbott, o produto Pediasure® atualmente é denominado
Pediasure® Complete, o qual se trata de alimento nutricionalmente completo, indicado para faixa
etaria de 04 a 12 anos de idade, com combinacdo de DHA e ARA, prebidticos e probidticos que
oferecem 100% das principais vitaminas e minerais das recomendag¢des. Nao contém gluten.
Contém lactose. Densidade calorica: 1,0 kcal/mL. Apresentacdo: latas de 400g e 850g — baunilha,

> FERREIRA, J. C. Atraso global do desenvolvimento psicomotor. Revista Portuguesa de Clinica Geral, v. 20, n. 6, p.703-12, 2004.
Disponivel em: <http://www.rpmgf.pt/ojs/index.php?journal=rpmgf&page=article&op=view&path%5B%5D=10096>. Acesso em:
02 mai. 2024.

8 ALENCAR JUNIOR, C.A., et al. Diagndstico Pré-Natal da Artrogripose Multipla Congénita — Relato de Caso. RBGO 20(8): 481-
484, 1998. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/rbgo/a/CrGhTRFgY FKWZqs6 H6tKNXJ/?format=pdf>. Acesso em: 02 mai.
2024.

"FURLAN, M.; FERRIANI, M.; GOMES, R. O Cuidar de Criangas Portadoras de Bexiga Neurogénica: representacdes sociais das
necessidades das criangas e suas mées. Revista Latino-americana de Enfermagem, Ribeirdo Preto, v.11, n.6, 2003. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=s0104-11692003000600010&Ing=en&nrm=iso&tIng=pt>. Acesso em: 02
mai. 2024.

8 MAGALHAES, A. M.; CHIOCHETTA, F. V. Diagnésticos de Enfermagem para Pacientes Portadores de Bexiga Neurogénica.
Revista Galcha de Enfermagem, Porto Alegre, v. 23, n. 1, p. 6-18, jan. 2002. Disponivel em:
<seer.ufrgs.br/RevistaGauchadeEnfermagem/article/download/4383/2335>. Acesso em: 02 mai. 2024..

° Biblioteca Virtual em Sadde (BVS). Descritores em Ciéncias da Satde (DeCS). Desnutrigdo. Disponivel em: <http://decs.bvs.br/>.
Acesso em: 02 mai. 2024.

10 pERISSE, VLC. O enfermeiro no cuidar e ensinar a familia do cliente com gastrostomia no cenario domiciliar. Disponivel em:
<http://www.bdtd.ndc.uff.br/tde_busca/arquivo.php?codArquivo=2429>. Acesso em: 26 abr. 2024.
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chocolate e morango. Diluigdo: 5 colheres de medida (49g) para 190mL de &gua = 225mL; 1
colher de medida = 9,8g*.

2. Segundo o fabricante Danone, Milnutri® Premium se trata de composto lacteo
desenvolvido especialmente para as necessidades nutricionais de criancas (3-5 anos), com teores
adequados de macro e micronutrientes, que contribuem para o crescimento e o aprendizado. Sua
composicdo apresenta Omega 3 e DHA, que auxiliam no desenvolvimento cerebral, visual e
imunoldgico; vitamina D, que contribui para 0ssos e dentes; ferro, que ajuda no desenvolvimento
cognitivo da crianga e na redugdo do risco de anemia ferropriva; e ainda possui um mix de
vitaminas e minerais, que auxiliam no ganho de peso e altura adequados para a idade. Zero adi¢éo
de acucares (sacarose e frutose). Contém lactose. N&o contém glaten. Alérgicos: contém leite e
derivados de leite, de peixe e de soja. Esse produto ndo é leite em p6. Modo de preparo: 6 colheres-
medidas (30g) para 180mL de &gua morna ou fria previamente filtrada e/ou fervida.
Apresentacdo: lata de 400g e 800g.*2.

3. Sdo considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos
destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver
ou reter excregdes e secre¢des organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excrecfes de
natureza menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo os absorventes higiénicos
de uso externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de leite materno?®.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que a utilizagéo de suplementos alimentares industrializados
é recomendada quando o individuo é incapaz de atingir as suas necessidades energéticas através
de dieta oral constituida por alimentos in natura ou mediante comprometimento do estado
nutricional (risco nutricional ou desnutrigdo).

2. Ressalta-se que individuos em uso de gastrostomia como via de alimentacao,
podem ser nutridos com formulas nutricionais com alimentos (férmulas artesanais/caseiras),
formulas nutricionais mistas (férmulas artesanais adicionadas de médulo/suplemento/féormula
industrializada) ou férmulas industrializadas para nutricdo enteral®. Caso o atendimento dos
requerimentos de macro e micronutrientes ndo estejam sendo atingidos somente através de
preparacOes caseiras/artesanais (alimentos saudaveis, in natura, preparados em consisténcia
adequada a passagem pela sonda) considera-se a complementacé@o com produtos nutricionais
industrializados.

3. De acordo com a Diretriz Brasileira de Terapia Nutricional Domiciliar, em
pacientes em terapia nutricional domiciliar com gastrostomia, como no caso do autor, é
recomendado que seja ofertada dieta mista, onde é intercalada a oferta de dieta artesanal com
dieta industrializada ou modulos industrializados, ou dieta industrializada, mediante o quadro
de disturbio metabdlico, desnutrigcdo, lesdo por pressdo, ou mas condic¢Bes higiénico-
sanitarias’.

4. Acrescenta-se que é importante que o profissional de saude assistente decida, de
acordo com as necessidades clinicas (estado nutricional, alteragdes metabolicas, etc.) e sociais do

1 Abbott Laboratérios do Brasil. Pediasure® Complete. Disponivel em: <https://www.pediasure.abbott/br/produtos/pediasure-en-
polvo.html>. Acesso em: 02 mai. 2024.

12 Mundo Danone. Milnutri Premium. Disponivel em: < https://www.mundodanone.com.br/milnutri-premium-800g/p >. Acesso em:
02 mai. 2024.

13 ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 02 mai. 2024.

4 WAITZBERG, D. L. Nutrigdo oral, enteral e parenteral na pratica clinica. 32 edigdo. Sao Paulo: Editora Atheneu, 2006.

15 Sociedade Brasileira de Nutrigdo Parenteral e Enteral. Diretriz Brasileira de Terapia Nutricional Domiciliar. BRASPEN J 2018;
33 (Supl 1):37-46. Disponivel em: <https://www.braspen.org/_files/ugd/a8daef 695255f33d114cdfhad8b437486232¢7.pdf >.
Acesso em: 02 mai. 2024.
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individuo (estrutura familiar, presenca de cuidador e condigdes higiénico-sanitarias da residéncia)
qual tipo de dieta enteral (caseira, industrializada ou mista) se encontra mais adequada ao caso.

5. Quanto ao estado nutricional do autor, seus dados antropométricos (peso: 22kg,
estatura: 117cm - Num. 113192474 - Pag. 6) foram avaliados nos gréficos de crescimento e
desenvolvimento para meninos entre 5 e 10 anos de idade, da Caderneta de Saude da Crianga —
Ministério da Salde® indicando que o autor a época da prescricdo encontrava-se com peso,
estatura e IMC adequados para a idade.

6. Convém destacar que, em laudo nutricional (Num. 113192474 - Pag. 6) ndo foi
acostado o plano alimentar habitual do autor (alimentos consumidos ao longo de um dia e suas
quantidades em medidas caseiras ou gramas, bem como horarios). A auséncia dessas informacdes
nos impossibilita inferir sequramente acerca da guantidade de suplementacdo nutricional
industrializada prescrita, se suficiente ou insuficiente as suas necessidades nutricionais.

7. A titulo de elucidacdo, a quantidade suplemento alimentar da marca prescrita
Pediasure® Complete (5 colheres medidas, 6 vezes ao dia = 294g/dia - Num. 113192474 - Pag.
6), conferiria ao autor um adicional energético-proteico diario de 1.302,42 kcal/dia; 41g de
proteina/dia. Ressalta-se que para o atendimento da prescricéo diaria, seriam necessarias 11 latas
de 850g/més ou 22 latas de 400g/més.

8. De acordo com a OMS os requerimentos energéticos diarios totais méedios para
criangas do género masculino, entre 7 a 8 anos de idade (faixa etaria em que o autor se
encontra no momento), sdo de 1.700 kcal/dia (ou 70,5 kcal/kg de peso/dia)t’. Cabe informar
que a_guantidade de suplemento prescrito representa 76% de sua necessidade energética
média diaria. Contudo, reitera-se que ndo é possivel inferir_seguramente acerca da
quantidade de suplementacdo nutricional industrializada prescrita, se suficiente ou
insuficiente as necessidades nutricionais do autor.

9. Embora o composto lacteo Milnutri® Premium tenha sido pleiteado (Num.
113192474 - Pag. 1) cumpre informar que foi considerado o documento nutricional mais recente
conforme abordado no item | — Relatério deste parecer. Ademais, de acordo com o fabricante
Danone®®, Milnutri® Premium é indicado para criangas até 5 anos de idade. Atualmente o
autor encontra-se com 7 anos e 6 meses, mediante indicagdo médica ou nutricional, e uso como
complementacao da alimentacdo (fonte ndo exclusiva de alimentagdo), ndo ha contraindicacéo ao
Seu uso.

10. Mediante o exposto para que este Nucleo possa fazer realizar inferéncias seguras
acerca da indicacdo e da adequacdo da quantidade do suplemento nutricional prescrito
recomenda-se a apresentacdo das seguintes informacg6es adicionais: i) Plano alimentar habitual
(alimentos habitualmente ingeridos em um dia e suas quantidades em medidas caseiras ou gramas)
e a descricdo do tipo de dieta ofertada ao autor: formulas artesanais/caseiras, formulas
nutricionais mistas (férmulas artesanais adicionadas de maodulo/suplemento/férmula
industrializada) ou fdérmulas industrializadas para nutricdo enteral; e ii) dados
antropomeétricos atuais (peso e estatura) para avaliacdoo do estado nutricional.

11. Ressalta-se que individuos para os quais sdo prescritos suplementos nutricionais
industrializados, com o objetivo de manter ou recuperar adequado estado nutricional, necessitam
de reavaliacOes periddicas, visando verificar a evolugdo, involucdo ou estabilizacdo do quadro, as

18 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo Primaria a Salde. Departamento de Satde Materno Infantil. Coordenagéo-
Geral de Saude Perinatal e Aleitamento Materno. Caderneta da crianga: menino: passaporte da cidadania. 5. ed. Brasilia, DF:
Ministério da Sadde, 2022. 112 p. Disponivel em:

<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caderneta_crianca_menino_5.ed.pdf >. Acesso em: 02 mai. 2024.

7 Human energy requirements. Report of a Joint FAO/WHO/UNU Expert Consultation, 2004. Disponivel em:
<http://www.fao.org/docrep/007/y5686e/y5686€00.htm>. Acesso em: 02 mai. 2024.
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quais norteiam a continuidade, alteracdo ou interrupgéo da terapia inicialmente proposta. Nesse
contexto, sugere-se previsdo do periodo de utilizacdo do suplemento nutricional prescrito.

12. Informa-se que o suplemento alimentar Pediasure® Complete possui registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

13. Ressalta-se que o composto lacteo Milnutri® Premium, é dispensado da
obrigatoriedade de registro para comercializacdo pela ANVISA, tratando-se de alimento de
origem animal regulado pelo Ministério da Agricultura e Pecuaria (MAPA)®,

14, Acrescenta-se que, 0s processos licitatdrios obedecem a descri¢éo do produto
e ndo & marca comercial bem como a op¢do mais vantajosa para a administracdo publica,
permitindo a ampla concorréncia, em conformidade com a Lei 14.133/2021, que institui normas
para licitagGes e contratos da Administragdo Publica.

15. Informa-se que suplementos nutricionais ndo_integram nenhuma lista oficial
para disponibilizagdo pelo SUS, no ambito do municipio de Belford Roxo e do estado do Rio
de Janeiro.

16. Ademais, informa-se que o insumo fraldas infantis estd indicado ao manejo do
quadro clinico apresentado pelo Autor (Num. 113192474 - P4gs. 1 a 3; Num. 113192474 - PAg.
6; e Num. 113192476 - Pags. 1 e 2). No entanto, ndo estd padronizado em nenhuma lista para
dispensacdo no SUS, no ambito do municipio de Belford Roxo e do Estado do Rio de Janeiro.

17. Destaca-se ainda que o insumo pleiteado trata-se de produto dispensado de
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA®,

18. Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de fraldas
infantis. Portanto, cabe dizer que Huggies® corresponde a marca e, segundo a Lei Federal n®
14.133, de 1° de abril de 2021, a qual institui normas de licitagdo e contratos da Administragdo
Publica, a licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia e
a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo. Sendo assim, 0S_pProcessos
licitatorios de compras séo feitos, em regra, pela descricdo do insumo, e ndo pela marca
comercial, permitindo ampla concorréncia.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FABIANA GOMES DOS SANTOS

JAQUELINE COELHO FREITAS Nutricionista

Enfermeira
COREN/RJ 330.191 CIRDN30132614%071_5;9
ID: 4466837-6 .

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

18 Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento. RTIQ - Leite e seus derivados. Disponivel em:
<https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/suasa/regulamentos-tecnicos-de-identidade-e-qualidade-de-produtos-de-origem-
animal-1/rtig-leite-e-seus-derivados >. Acesso em: 02 mai. 2024.

8 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de 21 de
Outubro de 1999 (Publicado em DOU n° 204, de 25 de outubro de 1999). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_10_1999 .pdf/23649a31-6958-4a8d-9d75-
2f7a964d3ed7?version=1.0>. Acesso em: 02 mai. 2024.
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