
ILMO (A). SR (A). PREGOEIRO (A) DA COMISSÃO PERMANENTE DE LICITAÇÃO DA
PREFEITURA MUNICIPAL DE IGARATINGA/MG

Assunto: Contrarrazões ao Recurso Administrativo do Pregão Eletrônico para
Registro de Preços Nº 022/2024; Processo n.º 80/2024.

A ASTRA MEDICAL SUPPLY PRODUTOS MÉDICOS E HOSPITALARES., inscrita no CNPJ
44.127.150/0001-36, estabelecida na Rua da Glória, 72 – Sala 204 – Condomínio
Golden Business - Alto da Glória Curitiba – PR, CEP 80030-082, representada por seu
sócio-diretor José Henrique Carnevali Única, RG 9.968.386-4 vem apresentar
contrarrazões referente ao recurso apresentado pela LEONE COMÉRCIO E
DISTRIBUIÇÃO DE PRODUTOS NUTRICIONAIS LTDA, no ITENS 11 e 12.

1. Dos Fatos

a) Que o produto AlphaPro Amino, não atende às exigências do edital, tendo
ausência do cromo e molibdênio em sua composição;
b) Estudos clínicos para comprovação de eficácia;
c) Da não alergenicidade do óleo de soja;

d) Do não atendimento ao edital do produto NEOCATE LCP® no quesito

segurança.

e) O produto Neocate LCP contém xarope de glicose derivado do milho e não
declara seu potencial alergênico.
f) Resolução RE nº 2.848/2024.

Primeiramente cabe antecipar que, este órgão está sendo vítima de Fake News
divulgada pela empresa recorrente, que reiteradamente com o objetivo de tumultuar
o processo, e por consequência da perda de seu monopólio na venda do produto
Neocate LCP, vem desesperadamente divulgado informações falsas sobre seus
concorrentes, que este respeitado órgão não seja vítima de mais uma ação
inescrupulosa desta empresa, conforme demonstraremos a seguir.

a) Ausência do cromo e molibdênio na composição do AlphaPro Amino.

O produto AlphaPro Amino, conforme publicação no Diário Oficial da União no dia 14
de janeiro de 2021 (em anexo) obteve seu registro como fórmula infantil para
lactentes e de seguimento para lactentes e crianças de primeira infância destinada a
necessidades dietoterápicas específicas com restrição de lactose e à base de
aminoácidos (número 6.7436.0001.001-6).



A obtenção deste registro somente é aprovada depois de devida avaliação do produto
quanto às suas características técnicas, de composição e qualidade pela ANVISA,
órgão

sanitário máximo do país, e cumprimento integral das exigências das legislações
pertinentes (Decreto-Lei n. 986/69, Lei n. 9782/1999, RDC n. 25/2011, RDC n.
222/2006, Resoluções n. 22 e 23/2000, RDC n. 27/2010, RDC n. 45/2011, RDC n.
46/2011, RDC n. 43/2011, RDC n. 44/2011, Resolução CISA/MA/MS n. 10/1984, Lei n.
8078/90, RDC n. 11/2012, RDC n. 241/2018).

Ainda, as fórmulas à base de aminoácidos são as únicas consideradas não alergênicas,
seja por órgãos internacionais de Pediatria, seja pela Sociedade Brasileira de
Pediatria.

A recorrente alega que o produto AlphaPro Amino não é nutricionalmente completo,
primeiramente temos de esclarecer que maliciosamente a recorrente tenta imputar a
informação de que os ingredientes cromo e molibdênio são exigidos pela ANVISA,
quando na verdade são autorizados como ingrediente opcionais e, além disso, estes
ingredientes não são exigidos no edital, logo não podem surgir como uma nova
exigência obscura. Ademais, a alegação apresentada pela recorrente é totalmente
sem embasamento técnico, senão vejamos.

O AlphaPro Amino foi devidamente analisado e aprovado pela ANVISA e cumpre as
RDC´s 43 e 45, que determinam os critérios que as fórmulas infantis devem cumprir,
para receberem autorização de comercialização no Brasil.

A RDC N. 43 – que dispõe sobre o regulamento técnico para fórmulas infantis para
lactentes, em sua tabela de composição de vitaminas, minerais e outras substâncias,
não faz menção à adição de cromo e molibdênio na composição essencial das
fórmulas infantis e é claro em proibir a sua utilização em fórmulas infantis:





A RDC N. 45, artigo 18 declara: “...os seguintes teores para os nutrientes devem ser considerados,
quando apropriado para a eficácia da finalidade a que se propõem as fórmulas infantis para
necessidades dietoterápicas específicas: I - o conteúdo mínimo de cromo deve ser de 1,5 mcg / 100 kcal
(0,4 mcg/ 100 kJ), com limite superior de referência de 10,0 mcg/ 100 kcal (2,4 mcg/ 100 kJ); e II - o
conteúdo mínimo de molibdênio deve ser de 1,5 mcg / 100 kcal (0,4 mcg/ 100 kJ), com limite superior
de referência de 10,0 mcg/ 100 kcal (2,4 mcg/ 100 kJ).”

Sendo assim, fica claro que o cromo e molibdênio não são nutrientes exigidos pela
ANVISA e são considerados somente como opcionais, conforme detalha a própria
RDC 45/2011:

As fórmulas, quando devidamente registradas, contêm todos os macronutrientes
(carboidratos, proteínas, lipídeos, ácidos graxos), além de vitaminas e minerais, em
teores previstos pela legislação para atendimento pleno às necessidades nutricionais
dos lactentes e/ou crianças de primeira infância.

Para corroborar com a afirmação, fizemos o questionamento à ANVISA, que foi
taxativa em sua resposta, afirmando que primeiramente o termo nutricionalmente
completo não se aplica a fórmulas infantis, e que cromo e molibdênio são
ingredientes opcionais!

‘’Em atenção a consulta, não utilizamos o termo "nutricionalmente completa
"...Nesse sentido, o artigo 18 da RDC 45/2011 onde constam os requisitos de cromo e
molibdênio, por mais que estejam na seção I - dos ingredientes essenciais, eles são
considerados opcionais.’’



Como destaca a ANVISA, a afirmação de que os ingredientes cromo e molibdênio são
considerados ingredientes essenciais é falsa e pode incorrer em crime contra a
licitação pública de que assim a propaga.

Ainda, para reforçar os argumentos técnicos, trazemos o recente guideline do
ESPGHAN que também não relaciona o Cromo e Molibdênio como sendo um
nutriente essencial na composição de fórmulas infantis, segue abaixo a tabela de
nutrientes recomendados para a composição de fórmulas infantis.



Ainda, uma revisão de estudos demonstra riscos na utilização de produtos que
contenham cromo e molibdênio em suas formulações:

CROMO

Com base no estudo IARC de 1990, conclui que o cromo [VI] é cancerígeno para
humanos. A carcinogenicidade do cromo [III] e do cromo metálico não pôde ser
determinada com base nas evidências disponíveis.

O efeito carcinogênico é suficientemente evidente apenas para a via inalatória, sendo



o Cr(VI) classificado no Grupo 1: Carcinogênico para humanos, pela Agência
Internacional

de Pesquisa em Câncer (IARC) 1990, O estudo apresentou que espécies
intermediárias do cromo, 4+ e 5+, estão envolvidas na formação de adultos de
Cr-DNA e no processo de estresse oxidativo, com a formação de tumores
(carcinogenicidade).

Alguns estudos epidemiológicos revelam outros efeitos para a exposição crônica, por
via oral, ao Cr(VI) como leucemia e insuficiência renal. Um estudo ecológico realizado
em Oinofyta, na Grécia, com relação à exposição por via oral ao Cr(VI), relatou
elevadas razões de mortalidade padronizada para desfechos como câncer renal e de
pulmão, além do aumento significativo na mortalidade por câncer de fígado.

Benefícios do Cromo em literatura:

O cromo é um mineral-traço essencial que participa ativamente do metabolismo de
carboidratos, principalmente coautuando com a insulina, melhorando a tolerância à
glicose e estimulando a sensibilidade à insulina.

Se este é o benefício deste mineral, podemos utilizar uma fórmula de carboidratos, já
demonstrados pelas evidências, com mistura de carboidratos simples e complexos,
que vão atuar diretamente neste metabolismo, trazendo à mesma resposta
metabólica de melhorar a tolerância à Glicose, estimulando a sensibilidade à insulina.

Diante do exposto, através de evidências científicas, o uso de Cromo IV e III na
formulação do produto para lactentes e crianças de primeira infância traz com ele o
benefício do metabolismo de insulina, porém também o risco carcinogênico descritos
nos estudos.

Podemos justificar que o perfil de carboidratos encontrado na fórmula do
concorrente, 100% xarope de glicose, necessita destes minerais para auxiliar os
efeitos adversos do metabolismo deste tipo de carboidrato nos picos de glicemia.

No entanto, a fórmula de AlphaPro Amino consta com a mistura recomendada de
carboidratos na forma de 70% maltodextrina e 30% amido de arroz, promovendo a
redução de picos glicêmicos, pelo tipo de carboidrato utilizado em sua formulação.
Desse modo, não é necessária a utilização do cromo para o controle de pico
glicêmico.

MOLIBIDÊNIO

A literatura científica demonstrou que o molibdênio auxilia na absorção de ferro,
tendo uma ação anti-anêmica. Desse modo, sua utilização em fórmulas infantis é
recomendada quando é necessária uma estratégia adicional para favorecer a
absorção de ferro.

É importante pontuar que AlphaPro Amino utiliza em sua composição ferro
aminoquelado que aumenta em 4x a absorção do nutriente, de modo que não há



necessidade da adição de molibdênio para potencializar ainda mais a absorção.

Portanto, considerando o artigo 18 da RDC 45/2011 que aponta a obrigatoriedade da
utilização de cromo e molibdênio “quando apropriado para a eficácia da finalidade a
que se propõem as fórmulas infantis para necessidades dietoterápicas específicas” e

também considerando que formulação de AlphaPro Amino garante a entrega da
eficácia nutricional a que se propõe o produto por meio de outras estratégias
biológicas, fica claro que o produto pode prescindir de tais nutrientes sem deixar de
ser um alimento nutricionalmente completo.

AlphaPro Amino abastece inúmeras prefeituras por todo Brasil, principalmente no
estado de Minas Gerais, tendo contratos vigentes com grandes polos como a
prefeitura de Uberaba e Uberlândia, ICISMEP e outros diversos contratos. Segue
alguns dos mais recentes pareceres quanto a isenção do cromo e molibdênio e as
razões apresentadas pelas prefeituras.

Em decisão da Prefeitura de Itanhandu/MG, após recurso interporto pela empresa
Leone e Coldibeli, a decisão assertiva da nutricionista responsável pela análise de
produtos do município confirma:

‘’Após receber os memoriais recursais interpostos pela empresa ASTRA MEDICAL
SUPPLY PRODUTOS MÉDICOS E HOSPITALARES LTDA, a Nutricionista avaliou todas as
formulações e composições chegando à seguinte conclusão:’’

“A fórmula ofertada AlphaPro Amino é nutricionalmente completa, estando de
acordo com nutrientes exigidos pela ANVISA para composição de fórmulas infantis
(anexo II, pág 3), do recurso administrativo de 06/06/2023. Portanto, a fórmula
AlphaPro Amino está de acordo com a descrição do item 2 do Pregão Eletrônico n°
033/2023.”



Na prefeitura de Ubatuba, São Paulo, após impugnação ao identificar a exigência de
cromo e molibdênio no descritivo do item, apresentamos razões que justificam a
ilegalidade ao direcionamento dos ingredientes, restando o deferimento e alteração
do descritivo do item para uma competição justa.



Outro caso, na Prefeitura Municipal de São Gonçalo do Sapucaí, Minas Gerais, a
empresa Leone & Coldibelli novamente, com o intuito de postergar o processo
licitatório, apresentou razões inválidas quanto a ausência do cromo e molibdênio,
tendo seu recurso indeferido conforme parecer abaixo.





Baependi, Minas Gerais, recurso apresentado pela Leone e Coldibelli indeferido, em
uma assertiva da prefeitura, no qual alegou que a fórmula AlphaPro Amino cumpre
com todas as exigências editalícias.

“No mérito, negar provimento à presente manifestação realizada pela RECORRENTE
01, mantendo a decisão da Sessão supracitada com a habilitação da RECORRIDA 01.”



Na cidade de Fervedouro/MG, novamente indeferido, em parecer nutricional feito
pela nutricionista da prefeitura, a mesma alega que o AlphaPro Amino atende a



necessária composição nutricional, tendo, assim, a qualidade adequada para o
tratamento dos pacientes deste munícipio.

Em parecer técnico do Consórcio Intermunicipal de Saúde e de Políticas de



desenvolvimento da Região do Calcário/MG, a empresa Leone atacou novamente
sobre o cromo e molibdênio, mas nas contrarrazões foram apresentadas três
situações na qual o produto Neocate LCP não cumpre as exigências do quesito
segurança. Em um novo recurso, a empresa Leone tentou esconder os fatos com
fundamentação científica, no qual não foi acatado pelo pregoeiro.



Em mais um parecer favorável, a nutricionista da Prefeitura Municipal de Juruaia/MG,
rebateu as alegações feitas pela empresa Leone e Coldibelli, na qual decidiu indeferir
o recurso, citando fatos sobre a não exigência da presença do cromo e molibdênio em
fórmulas a base de 100% de aminoácidos livres.



Jaboticatubas/MG, a nutricionista confirma que o produto AlphaPro Amino é
nutricionalmente completo e está dentro dos padrões exigidos pela ANVISA. Mais um
recurso indeferido para a empresa Leone e Coldibelli.

Resumindo, NÃO É APROPRIADO o produto AlphaPro Amino incluir o Cromo em sua
formulação, pois sua função já está sendo executada pela mistura de carboidratos da
fórmula, 70% maltodextrina e 30% amido de arroz, como também o micronutriente
molibdênio se torna também desnecessário nesta formulação, por utilizar o ferro
aminoquelado, não necessitando do molibdênio para a síntese do ferro. Assim, o
produto pode ser considerado nutricionalmente completo mesmo sem tais
nutrientes.

Fica demonstrado assim a superioridade da fórmula AlphaPro Amino, como também
a segurança e eficácia da fórmula para lactentes e crianças da primeira infância,
contendo fonte de alimentação completa, sendo adequada para satisfazer por si só as
necessidades nutricionais do lactente.

Se a ANVISA, órgão sanitário regulador máximo do país, entende que o produto está
apto à comercialização (seguindo toda a legislação pertinente) sendo, portanto,
considerados suficientes os estudos técnicos apresentados e sua formulação, não é
razoável que empresas privadas se sintam superiores à própria ANVISA e desejem
definir o que está ou não apto a ser comercializado no país. NÃO É incumbência de
empresas privadas terem poder regulatório, devendo estas acatarem as
determinações da ANVISA, ainda mais quando estas empresas propaganda
informações falsas.

b) Estudos clínicos para comprovação de eficácia.



O produto AlphaPro Amino, conforme publicação no Diário Oficial da União no dia 14
de janeiro de 2021 (em anexo) obteve seu registro como fórmula infantil para
lactentes e

de seguimento para lactentes e crianças de primeira infância destinada a
necessidades dietoterápicas específicas com restrição de lactose e à base de
aminoácidos (número 6.7436.0001.001-6).

A obtenção deste registro somente é aprovada depois de devida avaliação do produto
quanto às suas características técnicas, de composição e qualidade pela ANVISA, pelo
órgão sanitário máximo do país, e cumprimento integral das exigências das
legislações pertinentes (Decreto-Lei n. 986/69, Lei n. 9782/1999, RDC n. 25/2011,
RDC n. 222/2006, Resoluções n. 22 e 23/2000, RDC n. 27/2010, RDC n. 45/2011, RDC
n. 46/2011, RDC n. 43/2011, RDC n. 44/2011, Resolução CISA/MA/MS n. 10/1984, Lei
n. 8078/90, RDC n.
11/2012, RDC n. 241/2018).

A RDC 45/2011, que estabelece o regulamento para fórmulas infantis destinadas a
necessidades dietoterápicas específicas, determina em seu Art. 16 que “a
comprovação de segurança e eficácia da finalidade a que se propõem devem ser
comprovadas cientificamente, preferencialmente, por meio de revisão sistemática de
ensaios clínicos publicada em revistas científicas indexadas.”

Solicitamos que o Art. 16 não seja avaliado de forma equivocada! Diversas
administrações de respeito entendem que exigências sanitárias devem ser feitas pela
ANVISA que é a agência reguladora, não pode a administração municipal tomar o
papel de legislador e fiscalizador.

Com relação ao Art. 16 este faz parte da RDC 45, logo, se o produto cotado for
registrado nesta resolução fica claro que o produto cumpriu todos os requisitos,
incluindo o Art.
16. E desta forma não cabe acusação contrária quanto a não comprovação de eficácia
e segurança.

Ademais, a Resolução 17/1999, que estabelece as diretrizes para avaliação de risco e
segurança de alimentos, corrobora essa informação, pois determina que a
comprovação de segurança é baseada em evidências científicas sobre as
características do ALIMENTO OU INGREDIENTE(g.n), ficando evidente que a
comprovação por meio de estudos científicos pode ser feita tanto pelo produto em si,
ou pela sua composição, fato este já comprovado perante a ANVISA.

A própria RDC 45/2011, estabelece em seu artigo 4º:

“Apenas os produtos que cumpram os critérios estabelecidos neste regulamento,
são aceitos para comercialização e apresentação como fórmulas infantis para
lactentes destinadas a necessidades dietoterápicas específicas ou fórmulas infantis
de seguimento para lactentes e crianças de primeira infância destinadas a



necessidades dietoterápicas específicas.”

Sendo assim, se considerarmos que um produto teve seu registro concedido como
fórmula infantil para necessidades dietoterápicas específicas, fica claro que o produto
ATENDE INTEGRALMENTE o regulamento (RDC 45/2011), inclusive seu artigo

que determina que a “A segurança e eficácia da finalidade a que propõem as fórmulas
infantis para necessidades dietoterápicas específicas, devem ser comprovadas
cientificamente, preferencialmente, por meio de revisão sistemática de ensaios
clínicos publicada em revistas científicas indexadas”.

A ANVISA se manifestou acerca do tema na nota técnica 152/2014 onde destacamos
os principais trechos de sua orientação:





Em recente SAT apresentado a ANVISA, de forma sucinta, afirma que a comprovação
de segurança e eficácia pode ser realizada por meio de revisões sistemática
publicadas do alimento ou ingrediente.



Anexamos nesta impugnação entendimento de diversas administrações que
corroboram com o que está aqui exposto frisa-se o parecer da Prefeitura de Goiânia,
Recife e Londrina.

A Secretaria Municipal de Saúde de Goiânia entende que deve ser solicitado apenas o
certificado de registro e ela salienta que “verificar a obediência a resoluções é
competência da ANVISA, órgão responsável e com poder de fiscalização, de maneira
que a SMS como adquirente do produto deve se ater apenas a exigir do participante o
registro naquele órgão para comprovar a respectiva certificação de regularidade”.
Inclusive esta SMS retirou de seu edital a equivocada solicitação de estudos.

A Secretaria Municipal da Saúde de Recife julgou improcedente o recurso da empresa
Support Produtos Nutricionais LTDA acatando as contra razões apresentadas e
mantendo o resultado. E também ressalta que “a exigência de comprovação de
segurança e eficácia do produto ofertado, é de responsabilidade da Agência Nacional
de Vigilância Sanitária – ANVISA”.
A Prefeitura de Caxias do Sul – RS decidiu de forma correta, entendo que o
questionamento quanto a eficácia, composição e qualidade de segurança cabe
somente a ANVISA, conforme trecho do parecer abaixo.

Na mesma esteira decidiu a Prefeitura de Maringá – PR conforme trecho da decisão
abaixo, referente à licitação 1722/2013.



Exigir estudos clínicos para comprovação da segurança e eficácia de certo produto, é
ilegal, visto que esta exigência somente deve ser feita pela Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, e mesmo considerando que fosse cabível a esta administração tal
exigência, apesar de não estar no descritivo do item, a mesma deveria ser feita para
todos os itens do edital.

Ainda, considerando que esta empresa busca a imparcialidade, transparência e
amparo na ciência, enviamos os questionamentos abaixo, para a consultora em
Assuntos Regulatórios e Qualidade e Perita Judicial de Alimentos credenciada ao CREA/PR
e ao Tribunal de Justiça do Estado do Paraná (TJPR) Dra. Natália Vicente de Rezende
Mudenuti CREA PR-12182/D, que detém formação de mestre e doutora em Ciência de
Alimentos pela Universidade Estadual do Paraná, que esclareceu em seu relatório quando
questionado que:

1. O produto pode comprovar sua segurança e eficácia, assim como determina a
RDC 45/2011, que estabelece o regulamento para fórmulas infantis destinadas a
necessidades dietoterápicas específicas, em seu Art. 16 que exige “a comprovação de
segurança e eficácia da finalidade a que se propõem devem ser comprovadas
cientificamente, preferencialmente, por meio de revisão sistemática de ensaios clínicos
publicada emrevistas científicas indexadas.” e a Resolução 17/1999, que estabelece as
diretrizes para avaliação de risco e segurança de alimentos, que determina que a
comprovação de segurança é baseada em evidências científicas sobre as características
do ALIMENTO OU INGREDIENTE (g.n). Desta maneira, entende-se que a comprovação
quanto eficácia segurança do produto pode ser realizada por meio de estudos científicos
tanto com produto em si, quanto por estudos com os componentes isolados de sua
composição (não sendo necessário realizar um estudo com o produto em si)?

Resposta: Sim. A obtenção do Registro do produto AlphaPro® Amino no Ministério da
Saúde comprova a satisfatória validação científica e pleno atendimento à RDC 45/2011, e
à toda legislação brasileira vigente sobre sob a comprovação de segurança e eficácia
relacionada a fórmulas infantis.

2. Segundo a legislação brasileira e as diretrizes internacionais sobre o tema, e
levando em consideração a composição de AlphaPro Amino, pode o produto ser
considerado uma fórmula nutricionalmente completa para a nutrição de lactentes e
crianças de primeira infância (0 a 36 meses) com APLV e alergias alimentares múltiplas?
De acordo com a resposta ao protocolo 2023176639 elaborada pela ANVISA é possível
afirmar que os ingredientes cromo e molibdênio são considerados como opcionais?

Resposta: Sim. No Brasil, a RDC 43/2011 dispõe sobre o regulamento técnico para
fórmulas infantis para lactentes estabelecendo a composição essencial às formulações



em:

• Aminoácidos: quantidade disponível de cada aminoácido essencial e
semi-essencial no mínimo igual ao contido na proteína de referência (leite humano).

• Gorduras: conteúdo mínimo de gorduras totais deve ser de 4,4 g/100 kcal. •
Carboidratos: uso exclusivo de lactose, a maltose, a sacarose, a glicose, a maltodextrina, o
xarope de glicose, o xarope de glicose desidratado e os amidos como fonte de
carboidratos. • Vitaminas: Ácido Fólico, Ácido Pantotênico, Biotina, Niacina, Riboflavina,
Tiamina, Vitamina A, Vitamina B6, Vitamina B12, Vitamina C, Vitamina D3, Vitamina E,
Vitamina K. • Minerais: Cálcio, Cloreto, Cobre, Ferro, Fósforo, Iodo, Magnésio, Manganês,
Potássio, Selênio, Sódio e Zinco.

A resposta ao protocolo 2023176639 (anexo I) acompanha o entendimento da legislação,
afirmando que os minerais cromo e molibdênio são considerados opcionais.

3. É possível afirmar que o produto AlphaPro Amino atende integralmente a
legislação brasileira pertinente?

Resposta: Sim. Não há concessão de registro de produto pelo Ministério da Saúde em
caso de descumprimento a qualquer requisito legal.

4. De acordo com a bibliografia mais recente, qual é o potencial risco na utilização
do óleo de soja altamente purificado em pacientes que utilizam o produto AlphaPro
Amino?

Resposta da Dra. Natália Vicente de Rezende Mudenuti: Não há ressalva legal sobre
utilização de soja e derivados nas fórmulas infantis para lactentes destinadas a
necessidades dietoterápicas específicas, como ocorre por exemplo, com o glúten, que é
proibido pela RDC 45/2011.

A alergia alimentar ou alergia à proteína heteróloga pode ser desenvolvida por qualquer
proteína introduzida na dieta habitual da criança. Os óleos ultra refinados são
potencialmente não alergênicos, uma vez que o processo de refinamento elimina as
proteínas responsáveis pelas reações alérgicas.

Devido à combinação de baixa prevalência global, baixo potencial alergênico e
geralmente baixa gravidade das alergias à soja, a soja não foi incluída na lista de
alérgenos prioritários globais da Organização Mundial da Saúde. No entanto, ainda pode
ser incluída em listas de alérgenos prioritários em países individuais (OMS, 2022).

A garantia que um produto derivado de um alimento alergênico não representa um risco
para os consumidores com alergias a esse alimento e, por conseguinte, merece uma
isenção dos requisitos de rotulagem, ocorre com a demonstração da ausência de
proteínas e/ou a incapacidade das proteínas residuais para desencadear reações em
indivíduos sensíveis. O parecer da EFSA (Autoridade Europeia de Segurança de Alimentos)
sobre o óleo de soja altamente refinado mostra como esta abordagem pode ser aplicada
na prática (OMS, 2022).

Desde os primeiros estudos conduzidos sobre o tema, o óleo de soja altamente
purificado já se demonstrou clinicamente incapaz de desencadear reações em indivíduos



alérgicos à soja (BUSH et al., 1985).

A partir das conclusões dos diversos estudos clínicos conduzidos, ao longo dos anos os
órgãos regulamentadores internacionais, como a EFSA, passaram a dar pareceres
favoráveis à manutenção dos óleos de refinados e altamente purificados como
ingredientes não alergênicos aos indivíduos alérgicos à soja (EFSA, 2007).

Assim, não havendo qualquer fato contrário à utilização do óleo de soja altamente
refinado em fórmulas elementares, produtos que o utilizam em sua formulação
(como AlphaPro Amino®) são seguros para utilização pela população.

A empresa Leone e Coldibelli tem sido disseminadora de alegações infundadas por
meio compreensões equivocadas abusrdas, chegando a um “delirio regulatório” onde
interpreta e invent normas da ANVISA a seu bel prazer, no que diz respeito ao produto
AlphaPro Amino.

Essas acusações, longe de refletirem a realidade, tem similaridade a prática de
disseminação de FAKE NEWS.

É importante ressaltar que o AlphaPro Amino está em conformidade estrita com as
regulamentações da ANVISA.

Portanto, a insistência em difundir informações falsas não apenas prejudica a
reputação da empresa de maneira injusta, mas também contribui para a
desinformação geral, minando a confiança no processo regulatório e prejudicando o
público em busca de produtos seguros e de qualidade, gerando prejuízo financeiro à
administração publica.

É crucial que busquemos uma discussão baseada em fatos e na transparência, em vez
de perpetuar a disseminação de alegações infundadas que carecem de base sólida.

Diante das recorrentes disseminações de informações falsas, a empresa Leone e
Coldibelli já foi notificada e nada respondeu, pois não detinha nenhuma resposta
técnica válida, preferindo continuar agindo no submundo da disseminação de
informações falsas.

Para refutar a tese aqui apresentada, é simples, basta a Leone e Coldibeli consultar à
ANVISA, assim como fez a ASTRA MEDICAL, e obter resposta que corrobora as
informações por ela divulgadas, qual o motivo de não fazê-lo?









c) Da não alergenicidade do óleo de soja.

Esclarecemos que o produto AlphaPro Amino é importado com exclusividade no
Brasil pela empresa Astra Medical Supply, e fabricado no México pela empresa
Nucitec, empresa mexicana com mais de 20 anos de atuação, dedicada a resolver
problemas de desnutrição, obesidade e doenças crónicas, com conhecimento
científico e tecnologia de ponta para desenvolver e comercializar medicamentos,
suplementos e fórmulas infantis especializadas.



O produto cotado AlphaPro Amino Fórmula infantil para lactentes e de seguimento
para lactentes e crianças de primeira infância, destinada a necessidades
dietoterápicas específicas à base de aminoácidos, tem sua formulação baseada em
100% de aminoácidos livres como fonte de proteínas, óleos vegetais como fonte de
gorduras, além de todas as vitaminas e minerais de acordo com as recomendações
nutricionais, e é isenta de proteínas intactas, lactose, sacarose, frutose e glúten.

Com o intuito de tumultuar o certame, agindo com base no desespero a recorrente
coloca em questionamento a habilitação de todos seus concorrentes, dentre eles o
AlphaPro Amino, produto que foi habilitado e venceu com o menor preço, desta
forma com o intuito de esclarecer a não restar mais dúvidas quanto à segurança e
eficácia do produto segue as contrarrazões.

Primeiramente cabe destacar o descritivo dos itens:

ITEM 11 e 12 - Fórmula elementar nutricionamente completa, em pó, infantil, para
lactentes e de seguimento para lactentes e/ou crianças de primeira infância destinada a
necessidades dietoterápicas específicas com restrição de lactose e à base de aminoácidos
livres. Isenta de proteína láctea, lactose, galactose, frutose e sacarose. Não contém
glúten. Apresentação: 400 gramas. Produto com registro na Anvisa.

Ora, em exame preliminar o edital não cita em nenhum trecho do descritivo sobre a
necessidade de ser ou não do item ser isento de ingredientes que contenham soja
ou traço de soja, porém este não é o caso do produto AlphaPro Amino, que não
contém soja ou traços de soja em sua composição, conforme restará claro abaixo:

AlphaPro Amino é uma fórmula eficaz e segura para a alimentação de lactentes e
crianças de primeira infância, e contêm óleo de soja em sua composição, porém, o
óleo de soja (NÃO PROTEÍNA DA SOJA), utilizado é extraído com prensa de alta
pressão, ultra-refinado, branqueado e desodorizado e não contém alérgenos em sua
composição conforme comprova o laudo em anexo da hipoalergenicidade do óleo de
soja (NÃO PROTEÍNA DA SOJA), utilizado em nossas formulações estando dentro das
recomendações dos guidelines e tem sua hipoalergenicidade demonstrada por ensaio
desenvolvidos pelo fabricante e terceiros.

O óleo de soja altamente refinado, como o utilizado em AlphaPro Amino, já foi
amplamente estudado e ficou concluído que ele não possui potencial alergênico. Tal
fato é respaldado por importantes órgãos regulatórios como EFSA (Europa), o FDA
(Estados Unidos), Health Canada (Canada), ANMAT (Argentina), Food Standards
(Australia e Nova Zelândia), Food Standards Agency/Food Standards Scotland (Reino
Unido), entre outros que tomaram a iniciativa de excepcionar o óleo de soja
totalmente refinado da declaração obrigatória em rótulos de produtos alimentícios,
uma vez que não consideram o óleo de soja como alérgeno potencial e permitem sua
utilização em fórmulas infantis hipoalergênicas.

O óleo de soja utilizado pela fabricante de AlphaPro Amino® e outras indústrias



fabricantes de fórmulas hipoalergênicas é um óleo que passou pelo processo de
refinamento completo dos óleos vegetais, sendo totalmente refinado, neutralizado
(refinado alcalino), branqueado e desodorizado (do inglês a sigla N/RBD), sendo capaz
de reduzir drasticamente os níveis protéicos presentes no composto final de modo a
torná-lo totalmente hipoalergênico, e seguro para ser consumido mesmo por pessoas
com alergia à soja.17-21

O estudo de Rigby et al. (2011), realizado na Universidade de Nebraska—Lincoln
(EUA), comprovou esta drástica queda no total de proteínas nos óleos N/RBD,
reduzindo em mais de 355 vezes a quantidade de proteína quando comparado ao
óleo bruto.17 Em sua revisão, Crevel el al. (2000) mencionam que estudos
experimentais mostraram uma redução de mais de 100 vezes da quantidade de
proteína do óleo cru para o completamente refinado.18 Além disso, indústrias
produtoras de óleo N/RBD, assim como a Nucitec S.A. de C.V. que o utiliza como
insumo para a produção de AlphaPro Amino® monitoram periodicamente a
quantidade de proteína de soja no óleo por meio de testes laboratoriais, garantindo a
ausência de proteína de soja no produto final. Assim, todo o lote de AlphaPro Amino®
passa por testes minuciosos antes da liberação para comercialização, de modo a
garantir a segurança do produto mesmo para o consumo por pessoas sensíveis à soja.

Fluxograma ilustrativo de refinamento do óleo de soja N/RBD. Adaptado de Rigby et
al.
(2011).17

Considerando estudos clínicos, diferentes trabalhos demonstraram que indivíduos
com histórias substanciais de reações adversas após a ingestão de soja não tiveram
nenhuma reação após a exposição ao óleo de soja totalmente refinado.17,18,19,20,21 Bush RK
e colaboradores (1985), da Universidade de Wisconsin (EUA), demonstraram a

falta de reação alérgica ao óleo de soja também em testes de sensibilização cutânea.19



Este autor ainda vai além, concluindo que a restrição exacerbada à dieta de
um paciente alérgico causa confusão e ansiedade exagerada desnecessariamente
considerando a falta de potencial alergênico do óleo de soja altamente refinado.19

Portanto, os estudos científicos concluem que a refinação total resulta em um óleo
sem resquício protéico relevante, de modo que o óleo de soja altamente refinado não
tem a capacidade de provocar reações alérgicas.

Ademais, não foi localizado nenhum estudo relevante que tenha demonstrado a
alergenicidade do óleo de soja altamente refinado.

No quesito de experiências de vida real, uma recente Avaliação de Risco, feita pela



FSA (Food Standards Agency - Reino Unido) e pelo FSS (Food Standard Scotland –
Escócia) em 202222, buscou a opinião clínica sobre a prevalência e gravidade da
alergia aos óleos vegetais altamente refinados de três renomados especialistas em
alergia do Reino Unido, Professor Graham Roberts (Presidente da Sociedade Britânica
de Alergia e Imunologia Clínica – BSACI), Dr. Paul Turner (Responsável pelo curso de
Alergia Pediátrica e Imunologia Clínica no Imperial College London) e Dr. George
Raptis (Consultor de Alergia Pediátrica, Glasgow). Eles relataram que não viram
nenhuma evidência clínica de alergia alimentar ou mesmo sensibilização ao óleo de
soja totalmente refinado, óleo de palma ou óleo de coco no Reino Unido ou em
outros lugares durante suas carreiras de mais de 20 anos.22

Ainda no campo de evidências de vida real, a FSA examinou dados relacionados a
internações hospitalares por anafilaxia e mortes no Reino Unido durante um período
de 20 anos, de 1998 a 2018. No total, a FSA identificou 152 mortes onde o evento
fatal foi provavelmente causado por anafilaxia induzida por alimentos; e relata que é
improvável que qualquer uma dessas mortes tenha sido associada aos óleos vegetais.
Não houve relatos de internações hospitalares ou anafilaxia devido ao consumo de
óleo vegetal.22

Após analisar diversas fontes bibliográficas com relação aos óleos vegetais totalmente
refinados descritos como óleos comestíveis neutralizados (refinados alcalinos)
branqueados e desodorizados (N/RBD), inclusive um Parecer do Painel Científico
sobre Produtos Dietéticos, Nutrição e Alergias emitido pela EFSA em 2007, a
Avaliação de Risco promovida pela FSA e pelo FSS na Europa (2022)22conclui que:
● A frequência de reações alérgicas ao óleo de soja totalmente refinado é
insignificante (por exemplo, tão rara que não merece ser considerada);
● A gravidade da doença em relação às reações alérgicas ao óleo de soja
totalmente refinado é insignificante (por exemplo, sem efeitos ou tão leves que não
merecem ser considerados);
● O nível de incerteza é baixo (por exemplo, há dados sólidos e completos
disponíveis).



Com base nas informações apresentadas, resta claro que ambas que fórmulas que
contenham óleo de soja em sua composição podem ser utilizadas na alimentação de
lactentes e crianças, pois são fórmulas seguras, eficazes e não trazem nenhum
prejuízo nutricional.

Vale chamar a atenção que até 2013 todas as fórmulas de aminoácidos disponíveis no
mercado brasileiro utilizam óleo de soja em sua formulação, assim como algumas
marcas as mantém até o dia de hoje.

Reforçamos que a ANVISA não proíbe a utilização do óleo de soja altamente refinado
em fórmulas hipoalergênicas (inclusive para população alérgica à soja), uma vez que,
se ela tivesse o entendimento que este ingrediente poderia representar um risco para
a saúde da população alvo, e produtos como óleo de soja (N/RBD) não teriam seus
pedidos registro aprovado pela ANVISA.

A ANVISA ainda não faz a distinção entre o óleo de soja bruto daquele altamente
refinado e por isso tem o entendimento de que o consumidor deve ser alertado nos



rótulos dos produtos da utilização de ingredientes derivados de insumos

alérgicos, não se preocupando em avaliar o real potencial alergênico de tal
ingrediente, diferente dos demais órgãos regulatórios do mundo que, uma vez
comprovada a ausência de alergenicidade, permitem excepcionar tal informação no
rótulo dos produtos, mesmo que a origem do insumo seja de um vegetal como a soja.

Segundo o produto líder de mercado Neocate, não há nenhum problema na utilização
de óleo de soja na formulação do produto, e este mesmo questionamento foi
realizado e respondido no site oficial do produto, conforme explica em tradução livre
a Dra. Christine Graham-Garo, gerente de assuntos médicos de Neocate.

“Uma das perguntas mais comuns que recebemos dos pais é sobre o óleo de soja no
Neocate. Se seu filho tem alergia à soja, você pode se perguntar como uma fórmula
pode ser hipoalergênica se tem soja na lista de ingredientes! A resposta é que o óleo
de soja em fórmulas hipoalergênicas que o utilizam não é apenas um óleo de soja – é
óleo de soja altamente refinado, que a FDA isenta de ser rotulado como um alérgeno.
Isso significa que o óleo passou por um processo de purificação que remove proteínas
de soja.”

https://www.neocate.com/living-with-food-allergies-blog/soy-oil-neocate/

Logo em 2013, o Neocate tirou o óleo de soja seguro de sua formulação e incluiu o
óleo de canola, e segundo o próprio site oficial, o único motivo desta alteração foi:
‘’Pode ser muito difícil para as equipes de saúde tranquilizarem os pais de que o óleo
de soja usado nas fórmulas infantis é “seguro” para bebês com alergia à proteína de
soja, especialmente se a família já passou por muitos sintomas de alergia e não teve
sucesso na troca de fórmulas.’’

http://www.neocate.com/living-with-food-allergies-blog/soy-oil-neocate/
http://www.neocate.com/living-with-food-allergies-blog/soy-oil-neocate/


Em resumo, a troca do óleo de soja por canola, não foi por segurança ou qualquer
motivo relacionado, mas somente para atender um desejo da classe médica, que
tinha dificuldade em explicar a não alergenicidade do óleo de soja.

Outro fato que chama atenção, e que corrobora pela segurança do óleo de soja, são
as respostas (ou falta delas) do representante do Neocate, no Brasil, a empresa
Support Produtos Nutricionais e o principal distribuidor nacional, a empresa Nutriport
Comercial.

Diante do repercussão da Fake News propagada no mercado brasileiro acerca do
potencial do óleo de soja, em 18 de Abril 2023 apresentamos diversas evidências
científicas acerca da segurança do óleo de soja altamente refinado (N/RBD) utilizado
em fórmulas infantis e realizamos os seguintes questionamentos ao principal
concorrente do produto AlphaPro Amino, a Support Produtos Nutricionais,
representante do Neocate no Brasil(que utilizava óleo de soja em sua composição).

a) O óleo de soja que foi utilizado em Neocate até o ano de 2013 é considerado
seguro para pacientes com alergias múltiplas, inclusive a proteína da soja?
b) Qual o posicionamento desta empresa, frente a utilização do óleo de soja
altamente refinado (N/RBD) em fórmulas infantis?
c) Há algum trabalho técnico, realizado pela equipe de propaganda médica ou
distribuidores, a fim de questionar o potencial alergênico do óleo de soja?

Como resposta, tivemos um texto evasivo, o qual a Support, ao não responder, deixa
claro que não há nenhuma evidência científica que desabone o uso do óleo de soja
altamente refinado (N/RBD)em fórmulas infantis.



Em 12 de junho de 2023 apresentamos novamente diversas evidências científicas
acerca da segurança do óleo de soja, utilizado em fórmulas infantis e questionamos a
Nutriport, distribuidor nacional do produto Neocate:

1. O óleo de soja altamente refinado (N/RBD) foi utilizado em produtos como
Neocate até o ano de 2013, esta empresa esteve preocupada com possíveis reações
alérgicas causadas pelo produto Neocate neste período?

2. Há algum trabalho técnico, realizado pela equipe de propaganda médica ou
vendas desta empresa, a fim de questionar o potencial alergênico do óleo de soja em
produtos concorrentes?



3. Esta empresa possui alguma evidência científica que aponte riscos na
utilização do óleo de soja altamente refinado (N/RBD) em fórmulas infantis? Caso
positivo, poderiam compartilhar as evidências?

Como resposta, tivemos um texto novamente um texto evasivo, o qual a Nutriport, ao
não responder, deixa claro que não há nenhuma evidência científica que desabone o
uso do óleo de soja altamente refinado (N/RBD) em fórmulas infantis.

Afinal, se a Danone utilizou o óleo de soja altamente refinado (N/RBD) em suas
formulações até 2013 e sempre o defendeu como seguro para uso em alérgicos,
inclusive a proteína de soja, porque em 2023 se recusa a atestar a segurança do óleo
de soja altamente refinado (N/RBD)?

Por fim, trazemos laudos técnicos emitidos pela empresa fabricante de AlphaPro
Amino e por uma empresa terceirizada. Ambos os laudos apontam para a ausência de
proteínas contaminantes no produto (incluindo soja).







Visto o exposto acima, é possível concluir que há diversos estudos científicos que
demonstram que o óleo de soja altamente refinado não apresenta qualquer risco
alergênico, mesmo para pessoas com alergia à soja, não havendo indícios científicos
relevantes que tragam informação contrária.

Ainda, considerando que esta empresa busca a imparcialidade, transparência e
amparo na ciência, enviamos os questionamentos abaixo, para a consultora em
Assuntos Regulatórios e Qualidade e Perita Judicial de Alimentos credenciada ao CREA/PR
e ao Tribunal de Justiça do Estado do Paraná (TJPR) Dra. Natália Vicente de Rezende
Mudenuti CREA PR-12182/D, que detém formação de mestre e doutora em Ciência de
Alimentos pela Universidade Estadual do Paraná, que esclareceu em seu relatório quando
questionado que:

- De acordo com a bibliografia mais recente, qual é o potencial risco na utilização do óleo
de soja altamente purificado em pacientes que utilizam o produto AlphaPro Amino?

Resposta da Dra. Natália Vicente de Rezende Mudenuti: Não há ressalva legal sobre
utilização de soja e derivados nas fórmulas infantis para lactentes destinadas a
necessidades dietoterápicas específicas, como ocorre por exemplo, com o glúten, que é
proibido pela RDC 45/2011.

A alergia alimentar ou alergia à proteína heteróloga pode ser desenvolvida por qualquer
proteína introduzida na dieta habitual da criança. Os óleos ultra refinados são
potencialmente não alergênicos, uma vez que o processo de refinamento elimina as
proteínas responsáveis pelas reações alérgicas.

Devido à combinação de baixa prevalência global, baixo potencial alergênico e
geralmente baixa gravidade das alergias à soja, a soja não foi incluída na lista de
alérgenos prioritários globais da Organização Mundial da Saúde. No entanto, ainda pode
ser incluída em listas de alérgenos prioritários em países individuais (OMS, 2022).

A garantia que um produto derivado de um alimento alergênico não representa um risco
para os consumidores com alergias a esse alimento e, por conseguinte, merece uma
isenção dos requisitos de rotulagem, ocorre com a demonstração da ausência de
proteínas e/ou a incapacidade das proteínas residuais para desencadear reações em
indivíduos sensíveis. O parecer da EFSA (Autoridade Europeia de Segurança de Alimentos)
sobre o óleo de soja altamente refinado mostra como esta abordagem pode ser aplicada
na prática (OMS, 2022).

Desde os primeiros estudos conduzidos sobre o tema, o óleo de soja altamente
purificado já se demonstrou clinicamente incapaz de desencadear reações em indivíduos
alérgicos à soja (BUSH et al., 1985).

A partir das conclusões dos diversos estudos clínicos conduzidos, ao longo dos anos os
órgãos regulamentadores internacionais, como a EFSA, passaram a dar pareceres
favoráveis à manutenção dos óleos de refinados e altamente purificados



comoingredientes não alergênicos aos indivíduos alérgicos à soja (EFSA, 2007).

Assim, não havendo qualquer fato contrário à utilização do óleo de soja altamente
refinado em fórmulas elementares, produtos que o utilizam em sua formulação
(como AlphaPro Amino®) são seguros para utilização pela população.

A tabela abaixo resume o contrassenso frequentemente observado na análise das
equipes de nutrição de algumas Secretarias de Saúde. Apesar de haver diferentes
fatos desabonadores relacionados ao concorrente Neocate LCP®, é comum que eles
sejam ignorados, mesmo havendo estudos científicos publicados que alertam para
tais riscos, denotando critérios de preocupação com a segurança da população pouco
elevados. Em oposição a isto, algumas equipes de nutrição se mostram
extremamente rigorosas com relação ao uso do óleo de soja altamente refinado,
alegando que, mesmo com os estudos demonstrando sua segurança e sem
apresentar qualquer material científico que mostre o contrário, tais Secretarias de
Saúde preferem não correr o “risco” da utilização de um produto que o utiliza como
ingrediente. Esta diferença no rigor científico de algumas equipes de nutrição denota
um contrassenso importante que necessita ser normalizado.

Produto Fabricante Risco apontado

Decisão tomada pela
equipe de nutrição

Neocate LCP ® Danone Nutricia

ANVISA suspende a comercialização
do produto por contaminação por
salmonela

Ignorar

Neocate LCP ® Danone Nutricia
Recall pois em seu processo de
mistura, houve um erro na
concentração de proteína. Ignorar

Neocate LCP ® Danone Nutricia
Estudos apontam que o produto
pode causar hipofosfatemia

Ignorar

Neocate LCP ® Danone Nutricia

Estudos apontam que sólidos de
xarope de milho presentes em
Neocate LCP®, afetam o paladar
infantil, culminando em dietas mais
pobres em variedade e qualidade,
além de aumentar o risco de
obesidade. Ignorar

Neocate LCP ® Danone Nutricia

Estudos apontam que sólidos de
xarope de milho presentes em
Neocate LCP® alteram a composição
microbiana do intestino.

Ignorar



AlphaPro
Amino ®

AstraMedical
Nucitec

Diversos estudos clínicos e agências
reguladoras apontam a segurança do
óleo de soja utilizado na formulação
do produto. Nenhum estudo clínico
aponta risco em sua utilização

Excluir o produto da
concorrência, sem
qualquer embasamento
científico

Os critérios de segurança adotados por uma equipe de nutrição de uma Secretaria
não podem ser mais ou menos rigorosos a depender do assunto abordado e/ou
produto sendo analisado, variando com base nas convicções particulares dos
membros da Secretaria e não nos fatos trazidos pela ciência.

Assim, é necessária a adoção de um rigor científico claro e justo na interpretação dos
fatos científicos não só para garantir a isonomia entre as licitantes, mas,
principalmente, garantir que a população está recebendo um produto da maior
qualidade possível.

Em síntese, estudos demonstram que não há potencial alergênico em produtos que
utilizam o óleo de soja refinado(N/RBD). O AlphaPro Amino é aprovado pela ANVISA
para tratamento de alergias múltiplas, inclusive a alergia à proteína de soja.

É importante pontuar que não há nenhum relato comprovado de efeitos adversos na
utilização do AlphaPro Amino e que o produto tem o maior potencial competitivo do
mercado, ganhando 78,7% dos processos licitatórios. Assim, para frear a concorrência
ao produto que detinha um monopólio até 2020, é imputado um potencial alergênico
ao AlphaPro Amino, sem qualquer evidência científica, e são ignoradas todas as
evidências científicas contrárias ao produto Neocate LCP® e, como justificativa de um
não direcionamento, é afirmado que o produto Alfamino® da Nestlé também atende
ao edital, mesmo este não tendo potencial competitivo, pois seu preço é 30% maior
do que o Neocate LCP®. Como resultado obtém-se um edital direcionado a marca
Neocate LCP® causando danos ao erário na ordem de até 162% de aquisições com
sobrepreço.

Em parecer técnico de Urucuia, Minas Gerais, após avaliação da nutricionista
concluiu-se sobre a não alergenicidade do óleo de soja, indeferindo a peça recursal da
concorrente.



Na prefeitura de Pontal do Paraná, nossa sugestão para que produtos que contenham
óleo de soja, sejam apresentados laudos que comprovem a não alergenicidade, foi
acatada, inibindo que haja o direcionamento no descritivo para fórmulas como
Neocate LCP e Alfamino.



d) Do não atendimento ao edital do produto NEOCATE LCP® no quesito
segurança.

Primeiramente esclarecemos que todas as afirmações e informações trazidas são
baseadas em argumentos provenientes de estudos científicos recentes.

Os números em sobrescrito após cada frase indicam a fonte científica da informação
na qual o argumento se baseia, de modo que estamos apenas transcrevendo os fatos
para o presente documento.

Seis estudos recentes (de 2017 a 2021) realizados por equipes médicas
independentes de universidades e centros de pesquisa importantes de diferentes
países como Yale University School of Medicine (EUA), Universidade Federal de São
Paulo (Brasil), Centro de Investigaciones Endocrinológicas “Dr. César Bergadá”
(Argentina), University of Southampton (Reino Unido) entre outras, sendo um deles
com mais de 50 pacientes infantis1, mostram relação do uso de Neocate® a casos de
hipofosfatemia (deficiência de fosfato) em pacientes com uso prolongado do produto,
em algumas situações levando a raquitismo hipofostalêmico, fraturas espontâneas e
ossos quebrados em bebês e crianças.1-6 Tal fenômeno somente foi reportado pela
literatura científica durante a utilização de Neocate®, não tendo ocorrido com outras
fórmulas elementares até o momento.5



No estudo realizado por Ang, K.H. e colaboradores5 na Universidade de Yale nos
EUA, o paciente acompanhado no trabalho em uso de Neocate® foi diagnosticado
com raquitismo hipofostalêmico devido à hipofosfatemia gerada pela baixa absorção
de fosfato no trato gastrointestinal. É importante ressaltar que, neste estudo, a única
ação para a correção dos níveis de fosfato do paciente foi a troca da alimentação do
paciente por uma fórmula elementar de outra marca (no caso Elecare – Abbott). Após
a substituição do Neocate® o paciente apresentou uma correção evidente dos níveis
de fosfato em 3 semanas (cessando a hipofosfatemia), tendo sido decidido pelos
médicos responsáveis a permanência do uso da fórmula elementar de marca
alternativa em definitivo.5 Outro estudo, feito por González- Ballesteros L. e
colaboradores na Universidade de Yale (EUA), também traz relatos semelhantes de
crianças usuárias de Neocate® nos quais apenas a troca de Neocate® por outra
fórmula elementar resultou no fim da hipofosfatemia (sem necessidade de



suplementação).

Akhtar Ali S e colaboradores3, os quais descreveram dois casos de
hipofosfatemia secundária ao uso de Neocate® no Hospital Infantil de Los Angeles
(Children’s Hospital Los Angeles - CHLA) - EUA, pontuam a importância de um
acompanhamento clínico da saúde óssea de pacientes em uso de Neocate® para
eventual suplementação de fosfato caso necessário. Ademais, existe um risco
associado à suplementação de fosfato (ação necessária para corrigir a hipofosfatemia
potencialmente causada pelo uso de Neocate®), que pode causar hipocalcemia
severa conforme descrito em estudos clínicos.1,3,7

Quando em recente processo licitatório a empresa Support Produtos Nutricioanis
LTDA, representante do produto Neocate® no Brasil foi questionada acerca dos
estudos científicos que demonstram os riscos associados ao uso de Neocate® e casos
de hipofosfatemia, se limitou a responder em peça de contra-recurso:

‘’... Já ao abordar que o produto NEOCATE LCP® possa causar hipofosfatemia, todas as
análises retrospectivas não encontraram nenhuma ligação causal entre o uso de
NEOCATE LCP® e o desenvolvimento da hipofosfatemia. Ainda segunda empresa
SUPPORT ‘’um grupo de experts independentes, incluindo dois dos médicos que
participaram do estudo publicado, revisaram os casos apresentados em detalhes.
Concluiu-se que os pacientes envolvidos apresentavam diversos diagnósticos e
complexidades, muitos com histórico de prematuridade. Todos os casos foram
manejados com sucesso após o diagnóstico.’’

A suposta revisão mencionada acima não se encontra disponível nos veículos de



comunicação comumente utilizados no meio científico, denotando que não houve
uma revisão oficial dos médicos envolvidos nos estudos com relação aos fatos
relatados conforme afirmado pela SUPPORT. Deste modo, para efeito de
transparência com a administração pública, seria importante a SUPPORT trazer à luz a
revisão destes médicos. Caso contrário, as únicas evidências científicas reais que
temos são as que aqui apresentamos, denotando a potencial relação de causalidade
entre Neocate e hipofosfatemia, evidências estas baseadas em estudos de casos reais
publicadas em revistas científicas de peso.

A fabricante de Neocate, Danone, também não conseguiu provar que não há
associação. Foram identificados somente dois estudos científicos8,9, patrocinados
pela própria Danone Nutricia Research, que demonstraram um nível de absorção de
fosfato semelhante entre Neocate® e outras fórmulas elementares. No entanto, tais
estudos, diferentemente dos estudos que associam Neocate a hipofosfatemia, não
foram realizados em ambiente de vida real, ou seja, utilizaram modelos para
mimetizar a situação encontrada na realidade (um estudo estudou adultos saudáveis
e outro analisou um modelo em camundongos). Estes dois estudos não são
capazes de mimetizar 100% da complexidade observada na vida real no qual a
utilização da fórmula elementar ocorre em lactentes, muitos deles prematuros e com
outras patologias associadas (fatores que tornam a escolha da fórmula elementar
ainda mais sensível). Deste modo, estes estudos com baixo nível de evidência
científica (pois não mimetizam a vida real) não foram capazes de provar que não há
associação entre a hipofosfatemia e o uso de Neocate.

Quando a empresa SUPPORT afirma que não há causalidade entre o uso de Neocate®
e hipofosfatemia, esquece de mencionar todos os trabalhos realizados no Brasil e no
exterior que sugerem sim esta causalidade, detalhada nesta peça recursal.

Ainda cabe destacar que, como é citado pela própria empresa SUPPORT ‘’Todos os
casos foram manejados com sucesso após o diagnóstico.’’ Ora, o manejo dos casos foi
pela substituição de Neocate por outra fórmula elementar, assim como ocorreu no
estudo realizado por Ang, K.H. e colaboradores5 na Universidade de Yale e nos EUA?

Além disso a SUPPORT afirma que os casos de hipofosfatemia ocorrerem em crianças
com histórico de prematuridade e ‘’diagnósticos complexos’’, ora, este são os
pacientes atendidos por fórmulas para necessidades dietoterápicas específicas:
aquela cuja composição foi alterada ou especialmente formulada para atender, por si
só, às necessidades específicas decorrentes de alterações fisiológicas e/ou doenças
temporárias ou permanentes e/ou para a redução de risco de alergias em indivíduos
predispostos, assim como exige o descritivo do edital.

Desse modo, a existência de recorrentes relatos de hispofosfatemia em usuários de
Neocate® é uma preocupação real.

Tais relatos também ocorreram no Brasil. Médicos pesquisadores da Universidade
Federal de São Paulo (UNIFESP) reportaram caso de raquitismo hipofosfatêmico
associado ao uso de fórmula elementar.6



A fabricante de Neocate® confirma os casos de hipofosfatemia e pontua em sua
defesa que os casos aconteceram em crianças que apresentavam outras
comorbidades como justificativa em potencial. Porém, é importante salientar que a
literatura científica diz que crianças com alergia ao leite de vaca, portanto candidatas
a utilização de fórmulas elementares, apresentam maior índice de outras
comorbidades quando em comparação a crianças sem tal alergia (aumento de 62%
de problemas gastrointestinais)10. A partir deste fato científico é possível inferir
que há um risco aumentado da população infantil alvo do tratamento com fórmulas
alimentares ter alguma comorbidade que, em combinação com o uso de Neocate®,
leve à hipofosfatemia e patologias decorrentes. Assim, mesmo levando em
consideração que tais comorbidades são mais raras, suas ocorrências não devem ser
menosprezadas, pressupondo-se ser mais cautelosa a utilização de outras marcas de
fórmulas elementares no caso de pacientes com comorbidades associadas à alergia
ao leite de vaca.

Eventos de raquitismo levado pela hipofosfatemia causada por Neocate® também
alarmam pessoas na esfera civil. Nos Estados Unidos da América diversas associações
de consumidores e pacientes buscam através de ações judiciais o reparo de
danos e sequelas causadas pelo uso de
Neocate®.(https://fightforvictims.com/product-liability/Neocate®-lawsuit/,
https://www.emlawoffices.com/blog/Neocate®-baby-formula-lawsuits).

Tendo estudos científicos baseados em fatos como base, o risco associado na
utilização de Neocate® devido à possibilidade de crianças que o utilizam
desenvolverem hipofosfatemia e comorbidades associadas como raquitismo e
problemas nos ossos deve ser evitado por esta administração.

Causou surpresa, que em recente apresentação de contra-razões em processo
licitatório da Prefeitura do Recife, a empresa CENUTRI, distribuidora dos produtos da
Danone na região, em defesa do produto Neocate, não apresentou nenhuma

https://fightforvictims.com/product-liability/neocate-lawsuit/
https://www.emlawoffices.com/blog/neocate-baby-formula-lawsuits
https://www.emlawoffices.com/blog/neocate-baby-formula-lawsuits


evidência científica para contestar os fatos científicos aqui apresentados, e somente
afirmou que o produto é seguro pois está a mais de 23 anos no mercado, e que os
estudos não têm um nível de evidência alto para seus padrões, mesmo sendo
realizado pelas mais respeitadas universidades do mundo, como se estes argumento
pudessem relativizar os problemas técnicos apresentados pelo produto NEOCATE
LCP® segundos os estudos clínicos apresentados.

Ora, o fato de o produto estar a 23 anos no mercado não pode ser um manto que
confere qualidade ilibada, há diversos relatos de outros problemas de qualidade
relacionados ao produto Neocate LCP® além da hipofosfatemia como elencados
abaixo:

Neocate LCP ® Danone Nutricia ANVISA suspende a comercialização do
produto por contaminação por salmonela

Neocate LCP ® Danone Nutricia
Recall pois em seu processo de mistura
houve um erro na concentração d
proteína.

Neocate LCP ® Danone Nutricia Estudos apontam que o produto pode
causar hipofosfatemia

Neocate LCP ® Danone Nutricia

Estudos apontam que o xarope de milho
presente em Neocate LCP®, afeta o palada
infantil, culminando em dietas mais pobre
em variedade e qualidade.

Neocate LCP ® Danone Nutricia
Estudos apontam que o xarope de milho
presente em Neocate LCP® altera
composição microbiana do intestino.

Além dos fatos comprovados elencados acima, existem evidências científicas que
associam fórmulas que usam sólidos de xarope de milho, como Neocate LCP®, ao
aumento da seletividade alimentar, à redução do prazer em se alimentar ao longo do
tempo, à alteração da composição microbiológica intestinal e aumento de chances de
obesidade.

Estudos clínicos recentes conduzidos em crianças de 6 meses a 5 anos que utilizaram
fórmulas que tinham sólidos de xarope de milho como substituto de lactose (como
o Neocate LCP) mostraram malefícios importantes à saúde dessas crianças. Em 2020
o estudo conduzido por Jones RB e colaboradores na Universidade do Colorado (EUA)
mostrou que o consumo de fórmula infantil com adição de sólidos de xarope de milho
pode ter uma associação mais forte do que o modo de parto, ingestão calórica infantil



e IMC materno na composição microbiológica do intestino (microbioma) do bebê aos
6 meses de idade. O estudo aponta que um dos principais problemas dessas
alterações de microbioma é que elas potencializam o risco de obesidade infantil, uma
das maiores preocupações da pediatria atual.13

Recentemente, um trabalho científico de agosto de 2022 confirmou os resultados
preocupantes acima mencionados. Anderson CE e colaboradores, da University of
Southern California (EUA), concluíram que a utilização de fórmulas infantis com
sólidos de xarope de milho adicionado está associada ao aumento do risco de
obesidade nos primeiros 5 anos de vida. O estudo mostrou um risco de obesidade
16% maior em crianças com 2 anos de idade que utilizaram fórmulas com sólidos de
xarope de milho por mais de 12 meses.14



Um outro trabalho científico de 2022 feito por Hampson HE e colaboradores, também
da University of Southern California (EUA), realizado com crianças de 6 a 24 meses
mostra que a exposição precoce à fórmula feita com sólidos de xarope de milho foi
associada ao aumento da seletividade alimentar e à redução do prazer em se
alimentar ao longo do tempo. Além disso, o estudo também aponta que crianças
alimentadas com fórmulas contendo sólidos de xarope de milho também
apresentaram piora do comportamento alimentar, levando a dietas mais pobres em
variedade e qualidade, fatores estes associados à obesidade e outras comorbidades
infantis.

A exposição precoce ao açúcar adicionado na forma de sólidos de xarope de milho
aumenta a afinidade da criança por sabores doces e exacerba a aversão inata a
sabores amargos, o que pode contribuir para uma alimentação mais seletiva.15



Ou seja, diferentes grupos de pesquisa especializados em nutrição infantil trouxeram
evidências científicas recentes que apontam que a disponibilização de fórmulas
infantis com sólidos de xarope de milho, como o Neocate LCP, não só afeta o paladar
infantil, culminando em dietas mais pobres em variedade e qualidade, como também
altera a composição microbiana do intestino. Essa combinação expõe as crianças a
um risco aumentado de comorbidades, dentre elas a obesidade infantil, algo
extremamente preocupante considerando que este já é um tema que desafia muitas
famílias, uma vez que 3 a cada 10 crianças de 5 a 9 anos estão acima do peso no país
segundo dados nacionais.16

É importante pontuar que fórmulas que utilizam maltodextrina (como AlphaPro
Amino) como fonte de carboidratos não possuem relatos científicos de distúrbios
como os mencionados acima, sendo uma alternativa mais saudável as fórmulas com
sólidos de xarope de milho adicionados (como Neocate LCP).

Desse modo, a escolha de fórmulas elementares de outros fornecedores, como o
Puramino®, AminoMed®, Alfamino® e AlphaPro Amino® sob os quais não pesam
evidências científicas desabonadoras, é favorável aos pacientes e ao interesse público.



e) O produto Neocate LCP contém xarope de glicose derivado do milho e não
declara seu potencial alergênico.

Quanto a potencial alergenicidade do xarope de glicose extraído do milho presente
em Neocate, um estudo publicado na revista Clinical & Experimental Allergy7 conclui
que:

O milho é uma causa de reações alérgicas mediadas por IgE a alimentos em adultos e
crianças. Quase metade dos indivíduos recrutados foram confirmados como alérgicos
ao milho. Vinte e três por cento dos pacientes com desafio positivo manifestaram
sintomas que envolviam dois sistemas de órgãos, preenchendo assim os critérios
para anafilaxia induzida pelo milho. O milho é alergênico e pode representar um
risco de alergia alimentar sintomática com uma dose de 100 mg. Segundo a própria
Danone Nutricia, em seu website oficial
(https://www.neocate.com/living-with-food-allergies- blog/corn-syrup-solids),
afirma-se: “Dito isto, não testamos a proteína de milho, então não podemos dizer
que possíveis vestígios de proteínas foram completamente eliminados”. 8

O estudo PROAL, observou um aumento na sensibilização ao milho nos últimos 12
anos no Brasil, chegando a 20,5% na prevalência de sensibilização ao milho nos
pacientes avaliados, superior a sensibilização a soja.9

Os achados deste estudo, chamam a atenção, pois além de a sensibilização ao milho
ser superior a soja, não há métodos para garantir que não haja presença de proteínas
de milho em Neocate, diferentemente dos casos de produtos que contém óleo de
soja, e os laudos de qualidade, comprovem a isenção de proteínas de soja.

Resta claro e confirmado pelo fabricante de Neocate, que não é possível garantir a
segurança do Neocate para pacientes alérgicos ao milho, e que mesmo sabendo desta

http://www.neocate.com/living-with-food-allergies-


informação, se recusa a declarar em sua rotulagem tal possível reação alérgica.

f) Resolução RE n.º 2.848/2024.

Em resposta ao comunicado recebido referente à Resolução-RE nº 2.848, de 7 de
agosto de 2024, que trata da restrição comercial imposta ao produto ALPHAPRO
AMINO, fabricado pela Nucitec S.A. de C.V., viemos, por meio deste, esclarecer e
reforçar nossa posição.

1. Em 24/09/2024, conforme a legislação vigente, especialmente o § 2º do Art. 15
da Lei nº 9.782/99 e o Art. 23 da Resolução-RDC nº 266, de 8 de fevereiro de 2019,
apresentamos à Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) um novo Recurso
Administrativo com Efeito Suspensivo direcionado a Diretoria Colegiada da
ANVISA(DICOL) contra a Resolução-RE nº 2.848, de 7 de agosto de 2024, que proibia a
comercialização, distribuição, importação, propaganda e uso dos produtos fabricados
pela Nucitec S.A. de C.V., situada em Querétaro, México, e importados pela Astra
Medical Supply, após a publicação do Aresto nº 1.662, de 18 de setembro, que negou
provimento ao recurso interposto em primeira instância.

O recurso, protocolado sob o número 202409240001PR, atende ao dispositivo legal
da Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que dispõe sobre o efeito suspensivo
conferido pela própria lei aos recursos administrativos, conforme descrito no § 2º do
art. 15:

§ 2º - Dos atos praticados pela Agência caberá recurso à Diretoria Colegiada, com
efeito suspensivo, como última instância administrativa.”

Em conformidade com a Resolução-RDC nº 266, de 8 de fevereiro de 2019, no § 2º
do art. 17 estabelece a concessão do efeito suspensivo:

Art. 17. O recurso administrativo será recebido com efeito suspensivo, salvo os casos
previstos nesta Resolução e demais normas correlatas.

§ 1º A autoridade prolatora da decisão recorrida, ao não reconsiderar sua decisão,
deverá indicar, justificadamente e com base em risco sanitário, a necessidade, caso
haja, de retirada do efeito suspensivo do recurso em questão.

§ 2º Evidenciado o risco sanitário, o recurso administrativo será direcionado à
Diretoria Colegiada para decisão quanto à retirada do efeito suspensivo.

Ainda, cabe esclarecer que diante da publicação do DESPACHO Nº 138, de 4 de
outubro de 2024 que retirou o efeito suspensivo do expediente(s) do recurso:



1168135/24-7 esclarece esta empresa que o a retirada do efeito suspensivo se deve
somente ao expediente(s) do recurso: 1168135/24-7, restante para análise e
julgamento o recurso recentemente interposto sob o número de expediente de
recurso 1315657248.

Interposto o recurso administrativo contra os atos emanados desta Agência,



consubstanciados na Resolução-RE nº 2.848, de 7 de agosto de 2024, bem como,
todos os atos administrativos consectários, são atingidos por força da lei ao
respectivo efeito suspensivo. Ou seja, eventuais determinações e/ou reflexos afetos
ao referido ato administrativo somente terão efeito após o julgamento da presente
peça recursal.

Dessa forma, conforme a Resolução-RDC nº 266, de 8 de fevereiro de 2019, a
Resolução-RE nº 2.848, de 7 de agosto de 2024, se encontra SUSPENSA até novo
julgamento da ANVISA.

Em 08 de outubro de 2024, solicitamos a ANVISA a atualização da página de
consultas de documentos, para atualização do status da Resolução-RE nº 2.848, de 7
de agosto de 2024 para SUSPENSA.

DO MÉRITO

É sabido que a finalidade principal da licitação é alcançar a melhor proposta, que por
sua vez é aquela que conjuga qualidade, garantias ao interesse público, especificação
adequada ao objeto licitado e preço vantajoso e dentro dos padrões praticados no
mercado. n.º 8.666/93, é um conceito subjetivo derivado da relação custo-benefício
de determinada contratação, ou, em outros termos, resultado da conjugação
qualidade-onerosidade. Portanto, fica claro que o critério a ser levado em
consideração para a análise da vantajosidade de determinada proposta deverá
considerar tanto o valor ofertado quanto a qualidade e adequação do produto
ofertado, de acordo com o objeto a ser contratado, de maneira ponderada,
resguardando-se o princípio da isonomia entre os licitantes. Para MARÇAL JUSTEN
FILHO:

A licitação destina-se a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administração
Pública (com observância do princípio da isonomia). A vantagem se caracteriza em
face da adequação e satisfação ao interesse público por via da execução do
contrato. A maior vantagem possível configura-se pela conjugação de dois aspectos
complementares. Um dos ângulos relaciona-se com a prestação a ser executada por
parte da Administração; o outro se vincula à prestação ao cargo do particular. A maior
vantagem se apresenta quando a Administração assumir o dever de realizar a
prestação menos onerosa e o particular se obrigar a realizar a melhor e mais
completa prestação. Configura-se, portanto, uma relação custo-benefício. A maior
vantagem corresponde à situação de menor custo e maior benefício para a
Administração. A apuração da vantagem depende da natureza do contrato a ser
firmado. A definição dos custos e dos benefícios é variável em função das
circunstâncias relativas à natureza do contrato e das prestações dele derivadas. A
vantajosidade de uma contratação é um conceito relativo, na acepção de que as
circunstâncias é que determinam a consistência da maior vantagem possível. [...]

De modo geral, a vantagem buscada pela Administração deriva da conjugação dos
aspectos da qualidade e da onerosidade. Significa dizer que a Administração busca a



maior qualidade da prestação e o maior benefício econômico. As circunstâncias
determinam a preponderância de um ou outro aspecto. No entanto, sempre estão
ambos os presentes.

[...] Como abordado, sempre com muita eloquência pelo eminente professor MARÇAL
JUSTEN FILHO, a proposta mais vantajosa será o resultado da análise do binômio
qualidade-onerosidade, estando este pensamento em total sintonia com o que
conclui a jurisprudência e doutrina pátria.

Pelo exposto, requeremos dar provimento às contrarrazões recursais apresentadas, e,
consequentemente, manter habilitada a ASTRA MEDICAL SUPPLY PRODUTOS
MÉDICOS E HOSPITALARES LTDA no qual o item ofertado atende integralmente o
objeto do edital, visto que a legalidade deve pautar os procedimentos licitatórios,
importa sejam declarados nulos os atos praticados, forma das Súmulas 346 e 473 do
Supremo Tribunal Federal, que assim dispõem:

Ainda que seja advertida a empresa LEONE COMÉRCIO E DISTRIBUIÇÃO DE
PRODUTOS NUTRICIONAIS, por esta comissão para que recursos protelatórios,
infundados, e com afirmações falsas, com o único objetivo de perturbar o processo
licitatório, não se repita.

“Súmula 346 do Supremo Tribunal Federal - A Administração Pública pode declarar a
nulidade dos seus próprios atos.”

“Súmula nº 473 do Supremo Tribunal Federal - A Administração pode anular seus
próprios atos, quando eivados de vícios que os tornam ilegais, porque deles não se
originam direitos; ou revogá-los, por motivo de conveniência ou oportunidade,
respeitados os direitos adquiridos, e ressalvada, em todos os casos, a apreciação
judicial.”

Nestes termos, pede deferimento.

Curitiba, 16 de outubro de 2024.



ASTRA MEDICAL SUPPLY PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
José Henrique Carnevali Única 9968386-4

Representante Legal
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