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ILMO (A). SR (A). PREGOEIRO (A) DA COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO DA
PREFEITURA MUNICIPAL DE IGARATINGA/MG

CUIDADO CONTRA A FAKE NEWS! NAO ACEITE ORIENTACAO TECNICA SEM
FUNDAMENTO CIENTIFICO!

Assunto: Contrarrazo Recurso Administrativ Pregao Eletroni r

Registro de Precos N2 022/2024; Processo n.2 80/2024.

A ASTRA MEDICAL SUPPLY PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES., inscrita no CNPJ
44.127.150/0001-36, estabelecida na Rua da Gldria, 72 — Sala 204 — Condominio
Golden Business - Alto da Gldria Curitiba — PR, CEP 80030-082, representada por seu
socio-diretor José Henrique Carnevali Unica, RG 9.968.386-4 vem apresentar
contrarrazdes referente ao recurso apresentado pela LEONE COMERCIO E
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS NUTRICIONAIS LTDA, no ITENS 11 e 12.

1. Dos Fatos

a) Que o produto AlphaPro Amino, ndo atende as exigéncias do edital, tendo
auséncia do cromo e molibdénio em sua composicao;

b) Estudos clinicos para comprovacao de eficacia;

c) Da ndo alergenicidade do éleo de soja;

d) Do ndo atendimento ao edital do produto NEOCATE LCP® no quesito
segurancga.

e) O produto Neocate LCP contém xarope de glicose derivado do milho e ndo
declara seu potencial alergénico.
f) Resolugdo RE n2 2.848/2024.

Primeiramente cabe antecipar que, este 6rgdo estd sendo vitima de Fake News
divulgada pela empresa recorrente, que reiteradamente com o objetivo de tumultuar
0 processo, e por consequéncia da perda de seu monopdlio na venda do produto
Neocate LCP, vem desesperadamente divulgado informacdes falsas sobre seus
concorrentes, que este respeitado 6rgdo ndo seja vitima de mais uma acdo
inescrupulosa desta empresa, conforme demonstraremos a seguir.

a) Auséncia do cromo e molibdénio na composi¢dao do AlphaPro Amino.

O produto AlphaPro Amino, conforme publicacao no Diario Oficial da Unido no dia 14
de janeiro de 2021 (em anexo) obteve seu registro como férmula infantil para
lactentes e de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia destinada a
necessidades dietoterapicas especificas com restricdo de lactose e a base de
aminodcidos (niumero 6.7436.0001.001-6).
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A obtencdo deste registro somente é aprovada depois de devida avaliagdo do produto
guanto as suas caracteristicas técnicas, de composicdo e qualidade pela ANVISA,
6rgao

sanitdrio maximo do pais, e cumprimento integral das exigéncias das legislagdes
pertinentes (Decreto-Lei n. 986/69, Lei n. 9782/1999, RDC n. 25/2011, RDC n.
222/2006, Resolugdes 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, Resolugdo CISA/MA/MS n. 10/1984, Lei n.
8078/90, RDC n. 11/2012, RDC n. 241/2018).

Ainda, as férmulas a base de aminoacidos sdo as Unicas consideradas ndo alergénicas,
seja por orgdos internacionais de Pediatria, seja pela Sociedade Brasileira de
Pediatria.

A recorrente alega que o produto AlphaPro Amino ndo é nutricionalmente completo,
primeiramente temos de esclarecer que maliciosamente a recorrente tenta imputar a
informacdo de que os ingredientes cromo e molibdénio sdo exigidos pela ANVISA,
guando na verdade s3ao autorizados como ingrediente opcionais e, além disso, estes
ingredientes ndao sdo exigidos no edital, logo ndo podem surgir como uma nova
exigéncia obscura. Ademais, a alegacdo apresentada pela recorrente é totalmente
sem embasamento técnico, sendao 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 formulas infantis devem cumprir,
para receberem autorizacdo de comercializa¢cdo no Brasil.

A RDC N. 43 — que dispOe sobre o regulamento técnico para férmulas infantis para
lactentes, em sua tabela de composicdo de vitaminas, minerais e outras substancias,
ndo faz mencdo a adicdo de cromo e molibdénio na composicdo essencial das
féormulas infantis e é claro em proibir a sua utilizacdo em formulas infantis:
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Nurriente Unidade Minimo Miximo LSR

Acido Folico meg/100 keal 10 - 50

3 mcg/100 kI 2.5 - 12

Acido Pantoténico [mcg/100 kcal 400 2000

meg/100 kI 96 - 478

Biotina meg/100 keal 15 10

meg/100 kJ 0.4 - 24

INiacina n1cg/100 keal _300 z 1500

meg/100 kI 70 - 360

Riboflavina mcg/100 keal 80 E 500

meg/100 kT 19 119

Tiamina micg/100 keal 60 - 300

mcg/100 kJ 14 - 72

3 Vitamina A |mcg RE /100 kcal 60 180 -

mcg RE /100 kI 14 13 E

Vitamina Bs meg/100 keal 35 2 175

meg/100 kT 85 45

Vitamina By mcg 100 keal 0.1 - 135

meg/100 kT 0,025 0,36

4 Vitamina C img/100 keal 10 - 30

mg/100 kI 25 . 75

Vitamina D3 |mcg/100 keal 1 25 =

mcg /100 kT 025 0.6 =

75 Vitamina E |mg alfa-TE /100 keal 05 3 5

mg alfa-TE /100 kJ 0.12 - 12

Vitamina K |mcg/100 keal 4 27

meg/100 kT 1 635

¢ Calcio mig/100 keal 50 = 140

mg/100 kI 12 - 35

Cloreto mg/100 keal 50 160 =

mg/100 kI 12 8 =

Cobre imcg/100 keal 35 - 120

|mecg/100 kI 8.3 - 20

1Ferro mg/100 keal 045 13 E

me/100 kI 0.1 03 -

[FFésforo |me/100 keal 25 > 100

mg/100 kI & 24

Todo mcg/100 keal 10 5 60

meg/100 kI 25 14

Magnésio |mg/100 keal 5 - 15

mg/100 kT 1.2 - 36

X &s meg/100 keal 1 100

meg/100 kJ 025 = 24

Potassio img/100 keal 60 180 =

mg/100 kI 14 43 -

Selénio imco/100 keal 1 - 9

meg/100 kT 024 - 22

154dio img/100 keal 20 60 -

/100 kI 5 14 -

Zinco img/100 kcal 0.5 - 1.5

me/100 kI 012 - 036

Colina mg/100 keal 73 50

mg/100 KJ 17 5 12

Mio-Inositol mg/100 keal 4 2 40

mg/100 kI 1 9.5

2L Carnitina / 12 z z
mg/100 kI 03

! Refere-se 4 niacina pré-formada

? Expresso como retinol equivalente (RE). 1 meg RE = 3.33 UI

Vitamina A = 1 meg retinol trans,

3 Observar o disposto no §1° do artigo 20

4 Expresso como acido ascérbico

3 Observar o disposto no §3* do artigo 20
8 Calciferol. 1 meg calciferol = 40 Ul vitamina D
"1 mg alfa-TE (alfa-tocoferol equivalente) = 1 mg d-alfa-tocoferol
§ Observar o disposto no §2° do artigo 20
9 Observar o disposto no §6° do artigo 20
19 Observar o disposto no §4° do artigo 20
11 Observar o disposto no §5% do artigo 20
12 Observar o disposto no §7° do artigo 20
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ANEXO |

Lista de compostos de nutrientes para alimentos destinados a lactentes e a criancas de primeira inféncia.

Fontes de Nutrientes 4 lactentes ¢ ou a criancas de primeira in
Alimentos a basc de c Alimentos de
para lactentes ¢ criangas de

lactentes ¢
infentis para lactentes destinadas o |criangas de primeira infancia ¢ Férmu- primeira
primeira infancia
P
@)
1 B
especificas
1 [hidréxido) 1 1
9, Fontes de Manganés
9.1. Cloreto de manganés (1) - FCC Sim Sim [Sim Sim Sim
9.2. Citrato de manganés (1) - FCC Sim Sim Sim Sim Sim
9.3. Glicerofosfato de manganés (1) FCC Nao Sim Nao Sim Sim
9.4. Sulfato de manganés (11} - FCC, USP. Sim Sim Sim Sim Sim
Ph Eur
FCC Sim Sim Sim Sim Sim
ML Sim. Sim Sim Sim Sim
MI Sim Sim Sim Sim Nio
Ph Eur Sim Sim Sim Sim Nio
USP. MP. M1
nito - DVFA Nao Sim Nao Nio Nio
11. Cromo
11.1. Sulfato de = lL‘:k, M1 Nao Sim Nao Nio Nio
cromo (1IT)
11.2__Cloreto de cromo (111) | |use_ M1 Nio |sim Nio Nio Niio
[T —
12.1. Molibidato de sédio - Ph Eur Nio Sim Nao Nio Nio
(dihidrato),
BP. DAB |
12.2. Molibidato de smonio 5 ECC. USP [Nao Sim Nao N&o
13. Fluoreto
13.1. Fluoreto de sodio - FCC. USP, N s Nao Nio
Ph Eur, BP
DAR ||
- FCC, DAB [Nao Sim N: a0
- DAB [Nao Sim Nio o
‘, Sim Sim Sim Sim Sim

A RDC N. 45, artigo 18 declara: “...os seguintes teores para os nutrientes devem ser considerados,
quando apropriado para a eficdcia da finalidade a que se propdéem as formulas infantis para
necessidades dietoterdpicas especificas: | - o contetdo minimo de cromo deve ser de 1,5 mcg / 100 kcal
(0,4 mcg/ 100 kJ), com limite superior de referéncia de 10,0 mcg/ 100 kcal (2,4 mcg/ 100 kJ); e Il - o
contetido minimo de molibdénio deve ser de 1,5 mcg / 100 kcal (0,4 mcg/ 100 kJ), com limite superior
de referéncia de 10,0 mcg/ 100 kcal (2,4 mcg/ 100 kJ).”

Sendo assim, fica claro que o cromo e molibdénio ndao sdao nutrientes exigidos pela
ANVISA e s3ao considerados somente como opcionais, conforme detalha a prépria
RDC 45/2011:

As férmulas, quando devidamente registradas, contém todos os macronutrientes
(carboidratos, proteinas, lipideos, acidos graxos), além de vitaminas e minerais, em
teores previstos pela legislagdo para atendimento pleno as necessidades nutricionais
dos lactentes e/ou criangas de primeira infancia.

Para corroborar com a afirmacdo, fizemos o questionamento a ANVISA, que foi
taxativa em sua resposta, afirmando que primeiramente o termo nutricionalmente
completo ndo se aplica a férmulas infantis, e que cromo e molibdénio sdo
ingredientes opcionais!

“Em atencdo a consulta, ndo utilizamos o termo "nutricionalmente completa
"...Nesse sentido, o artigo 18 da RDC 45/2011 onde constam os requisitos de cromo e
molibdénio, por mais que estejam na secao | - dos ingredientes essenciais, eles sdo
considerados opcionais.”



Astra

MEDICAL SUPPLY

26/07/2023, 16:27 Gmail - Arvisa - Resposta ao protocolo: 2023178830
M Gmail José Henrique C. Unica <josehenrigueunica@gmail.coms>

Anvisa - Resposta ao protocolo:2023176639

‘1 mensagem
Central de Atendimento ao Publico - Anvisa <atendimento. central@anviza.gov.br= 26 de julho de 2023 as 14:05
Para: "JOSEHENRIQUEUNICAG GMAIL. COM" <JOSEHENRIQUEUNICA@gmail com=>
Prezado(a) Senhor{a),
Ematen;éoamnsulta néo utiizamos o termo "nutrici mente complet: emF las infantis. F 10s 0 atendimento dos arfigos 16 e 17 para determinar a
composicio essencial dessa categoria (fomula infantil i ar i apicas especificas). Nesse sentido, os ings Cromo e ibdénio quando
utilizados, devem atender os requisitos do artigo 18 da RDC 45/2011. De acordo com a RDC 42/2011, os nutientes cromo e molibdénio pndem ser Lilllzadus na wmpo.ﬂgm
de: Formulas infantis para lal:tentes des‘hnadas a necessidades dietoterapicas especrﬁcas Fom'u.ﬂas |nfanhs de seguimento para e dep ira infancia
idades i e oufros alil para fins i € criangas de primeira |nfancsa Nesse sentido, o artigo 18

daRDC451'2(]11mde stam os

quisitos de cromo e mrmasquewejmmsq.ml dnsmgradientesmmmals eless&omrﬁderadﬂsupums
Por favor, avalie a resposta recebida acessando o link:
hitpa:#pesquisa anvisa gov.briindex phpd24 1521 Nlang=pt-BR&encode=

Atenciosamente,

Central de Atendimento

Agencia Nacional de igiléncia Sanitaria
08006429782
hitps:ffwww.gov.brfanvisa/pi-br

Siga a Anvisa:

www. twitter.com/anvisa_oficial
www instagram. com/anvisaoficial
www.facebook.com/AnvisaOficial

Este endereq.o elefrinico esti habilitado apenas para enviar e-mails. Caso dese]e entrar em contato com a Cenlral fawr ligar noDB006429782 ou acessar o "Fale Conosco®,
d:sponl\rei no portal da ANVISA (linkhitps/iwaw.gov brianvisa/pt: x formulario- ico). As lig podem ser feitas de segunda a sexta-feira, das
Th30 &s 19h30, exceto feriados.

Como destaca a ANVISA, a afirmacao de que os ingredientes cromo e molibdénio sao
considerados ingredientes essenciais é falsa e pode incorrer em crime contra a
licitagdo publica de que assim a propaga.

Ainda, para reforcar os argumentos técnicos, trazemos o recente guideline do
ESPGHAN que também ndo relaciona o Cromo e Molibdénio como sendo um
nutriente essencial na composicdao de formulas infantis, segue abaixo a tabela de
nutrientes recomendados para a composi¢do de formulas infantis.

erment of Pedicn vef Nustrisice
A O P A A e it oo Maurition
Medical Position Paper

Global Standard for the Composition of Infant Formula:
Recommendations of an ESPGHAN Coordinated
International Expert Group

“Berthold Koletzko,! $Susan Baker, $Geolf Cleghorn, $Ulysses Fagundes Net ith Gopalan,
MOlle Hemell, #Quak :“ ne Hock. “Pipop Jirapinyo., ¥17Bo Lonnerdal, 2P enchars.
& Hildegard Peyvre ulhn.i I“|] lime Ramircz-Me: 1. TYRaanan Shamir. ##Dominigue Turck.

*Yuichiro Yamashiro, and $57Ding Zong-Yi
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ESPGHAN RECOMMENDED STANDARDS FOR THE COMPOSITION OF INFANT FORMULA 587

TABLE 1. Proposed compositional requirements of infant formula

Component Unit Minimum Maximum
Energy kcal/ 100 ml 6l 70
Proteins
Cows' milk protein 2/100 keal 1.8% 3
Soy protein isolates £/100 keal 225 3
Hydrolyzed cows' milk protein /100 keal 1.8% 3
Lipids
Total fat 2/100 keal 4.4 6.0
Linoleic acid /100 keal 0.3 1.2
a-linolenic acid mg/ 100 kcal 50 NS
Ratio linoleic/a-linolenic acids b 73 15:1
Lauric + myristic acids % of fat NS 20
Trans fatty acids % of fat NS 3
Enucic acid % of fat NS 1
Carbohydrates
Total carbohydratesi /100 keal 9.0 14.0
Vitamins
Vitamin A pg REAOO keal§ 6l) 180
Vitamin Ds pg/l00 keal 1 25
Vitamin E mg o-TE/ 100 keal 0.59 5
Vitamin K pe/100 keal 4 25
Thiamin g/ 100 keal 6l 300
Riboflavin pg/100 keal 80 400
Niacing pra/100 keal 300 1500
Vitamin By, pg/100 keal 35 175
Vitamin Bya pe/100 keal 0.1 0.5
Pantothenic acid g/ 100 keal 400 2000
Folic acid pe/100 keal 10 50
Vitamin C mg/ 100 keal 10 30
Biotin g/ 100 keal 1.5 715
Minerals and trace elements
Iron (formula based on cows’ milk protein and protein hydrolysate) mg/ 100 keal 0.3%* 1.3
Iron (formula based on soy protein isolate) mg/100 kcal 0.45 2.0
Calcium mg/ 100 keal 50 140
Phosphorus (formula based on cows’ milk protein and protein hydrolysate) mg/ 100 kcal 25 90
Phosphorus (formula based on soy protein isolate) mg/ 100 keal 30 100
Ratio calcium/phosphorus mg/mg El zl
Magnesium mg/ 100 keal 5 15
Sodium mg/100 keal 20 60
Chloride mg/ 100 kcal S0 160
Potassium mg/ 100 keal 60 160
Manganese /100 keal 1 50
Fluoride pg/100 keal NS 60
Todine g/ 100 keal 10 50
Selenium pg/100 keal 1 9
Copper pe/100 keal 35 80
Zinc mg/ 100 kcal 0.5 1.5
Other substances
Choline mg/ 100 keal 7 50
Myo-inositol mg/ 100 kecal 4 40
L-carnitine mg/ 100 keal 12 NS

*The determination of the protein content of formulae based on non-hydrolyzed cows’™ milk protein with a protein content between 1.8 and 2.0 g/100 kcal
should be based on measurement of true protein ([total N minus NPN| = 6.25) (31).

+Formula based on hydrolyzed milk protein with a protein content less than 2.25 g/100 kcal should be clincally tested.

#S8ucrose (saccharose) and fructose should not be added to infant formula.

§1 pg RE (retinol equivalent) = | pg all-trans retinol = 3.33 U vitamin A. Retinol contents shall be provided by preformed retinol, while any
contents of carotenoids should not be included in the calculation and declaration of vitamin A activity.

| mg «-TE (a-tocopherol equivalent) = | mg d-a-tocopherol.

4 Vitamin E content shall be at least 0.5 mg a-TE per g PUFA, using the following factors of equivalence to adapt the minimal vitamin E content
to the number of fatty acid double bonds in the formula: 0.5 mg «-TE/g linoleic acid (18:2n-6): 0.75 mg a-TE/g a-linolenic acid (18:3n-3): 1.0 mg
o-TE/g arachidonic acid (20:4n-6); 1.25 mg a-TE/g eicosapentaenoic acid (20:5n-3): 1.5 mg a-TE/g docosahexaenoic acid (22:6n-3).

#Niacin refers to preformed niacin.

**In populations where infants are at risk of iron deficiency, iron contents higher than the minimum level of (.3 mg/100 keal may be appropriate
and recommended at a national level.

NS, not specified.

Ainda, uma revisdao de estudos demonstra riscos na utilizagdo de produtos que
contenham cromo e molibdénio em suas formulagées:

CROMO

Com base no estudo IARC de 1990, conclui que o cromo [VI] é cancerigeno para
humanos. A carcinogenicidade do cromo [lll] e do cromo metalico ndo pode ser
determinada com base nas evidéncias disponiveis.

O efeito carcinogénico é suficientemente evidente apenas para a via inalatdria, sendo
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o Cr(Vl) classificado no Grupo 1: Carcinogénico para humanos, pela Agéncia
Internacional

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

Alguns estudos epidemioldgicos revelam outros efeitos para a exposi¢do cronica, por
via oral, ao Cr(VI) como leucemia e insuficiéncia renal. Um estudo ecoldgico realizado
em Qinofyta, na Grécia, com relacdo a exposicdo por via oral ao Cr(VI), relatou
elevadas razdes de mortalidade padronizada para desfechos como cancer renal e de
pulmao, além do aumento significativo na mortalidade por cancer de figado.

Beneficios do Cromo em literatura:

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

Se este é o beneficio deste mineral, podemos utilizar uma féormula de carboidratos, ja
demonstrados pelas evidéncias, com mistura de carboidratos simples e complexos,
gue vao atuar diretamente neste metabolismo, trazendo a mesma resposta
metabdlica de melhorar a tolerancia a Glicose, estimulando a sensibilidade a insulina.

Diante do exposto, através de evidéncias cientificas, o uso de Cromo IV e Ill na
formulagdo do produto para lactentes e criangas de primeira infancia traz com ele o
beneficio do metabolismo de insulina, porém também o risco carcinogénico descritos
nos estudos.

Podemos justificar que o perfil de carboidratos encontrado na férmula 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 férmula de AlphaPro Amino consta com a mistura recomendada de
carboidratos na forma de 70% maltodextrina e 30% amido de arroz, promovendo a
reducdo de picos glicémicos, pelo tipo de carboidrato utilizado em sua formulacao.
Desse modo, ndo é necessdria a utilizacdo do cromo para o controle de pico
glicémico.

MOLIBIDENIO

A literatura cientifica demonstrou que o molibdénio auxilia na absorcdo de ferro,
tendo uma acdo anti-anémica. Desse modo, sua utilizacdo em formulas infantis é
recomendada quando é necessdria uma estratégia adicional para favorecer a
absorcdo de ferro.

E importante pontuar que AlphaPro Amino utiliza em sua composicio ferro
aminoquelado que aumenta em 4x a absor¢do do nutriente, de modo que ndo ha
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necessidade da adicdo de molibdénio para potencializar ainda mais a absorcao.

Portanto, considerando o artigo 18 da RDC 45/2011 que aponta a obrigatoriedade da
utilizacdo de cromo e molibdénio “quando apropriado para a eficacia da finalidade a
que se propdem as férmulas infantis para necessidades dietoterdpicas especificas” e
também considerando que formulacdo de AlphaPro Amino garante a entrega da
eficacia nutricional a que se propde o produto por meio de outras estratégias
bioldgicas, fica claro que o produto pode prescindir de tais nutrientes sem deixar de
ser um alimento nutricionalmente completo.

Art. 18. Alem dos requisitos dispostos no artigp 16 desta Resolucdo, os seguintes teores para os nutrientes
devem ser considerados, quando apropriado para a eficacia da finalidade a que se propGem as formulas infantis para

necessidades dietoterapicas especificas:

| - o conteddo minimo de cromo deve ser de 1,5 mcg / 100 kcal (0.4 meg/ 100 kJ), com limite superior de

referéncia de 10,0 mcg/ 100 keal (2,4 meg/ 100 kJ); e

Il - o contetido minimo de molibdénio deve ser de 1,5 meg / 100 kcal (0,4 mcg/ 100 kJ), com limite superior de

referéncia de 10,0 mcg/ 100 keal (2,4 meg/ 100 kJ).

AlphaPro Amino abastece inumeras prefeituras por todo Brasil, principalmente no
estado de Minas Gerais, tendo contratos vigentes com grandes polos como a
prefeitura de Uberaba e Uberlandia, ICISMEP e outros diversos contratos. Segue
alguns dos mais recentes pareceres quanto a isen¢do do cromo e molibdénio e as
razOes apresentadas pelas prefeituras.

Em decisdo da Prefeitura de Itanhandu/MG, apds recurso interporto pela empresa
Leone e Coldibeli, a decisdo assertiva da nutricionista responsdavel pela analise de
produtos do municipio confirma:

“Apds receber os memoriais recursais interpostos pela empresa ASTRA MEDICAL
SUPPLY PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA, a Nutricionista avaliou todas as
formulagdes e composicdes chegando a seguinte conclusdo:”

“A férmula ofertada AlphaPro Amino é nutricionalmente completa, estando de
acordo com nutrientes exigidos pela ANVISA para composicao de férmulas infantis
(anexo Il, pag 3), do recurso administrativo de 06/06/2023. Portanto, a formula
AlphaPro Amino esta de acordo com a descricdao do item 2 do Pregdo Eletrénico n°
033/2023”
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PREFEITURA MUNICIPAL DE ITANHANDU

“A formula ofertada AlphaPro Amino ¢ nutricionalmente completa, estando de
acordo com nutrientes exigidos pela ANVISA para composicio de formulas infantis
(anexo II, pag 3), do recurso administrativo de 06/06/2023.

Portanto, a formula AlphaPro Amino esti de acordo com a descrigio do item 2 do
Pregio Eletronico n® 033/2023.7

Sendo assim, por ser prerrogativa da Administracio sempre que necessdrio exercer seu
poder de autotutela, podendo rever e reformar seus atos, com base nos principios legais gue
regem a Administragdo Publica, esta Pregoeira decide por acatar os recursos e habilitar a
empresa ASTRA MEDICAL SUPPLY PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA no

item 02, sendo seu produto de acordo com o solicitado em Edital
DA DECISAO DA PREGOEIRA E MEMBROS DA EQUIPE DE APOIO

Diante de todo o exposto, e considerando a andlise dos documentos anexados aos autos
e, em estrita observincia aos termos da Lei Federal n® 8.666/93, visando ainda os principios da
legalidade, da impessoalidade e da moralidade, declara-se habilitada a empresa ASTRA
MEDICAL SUPPLY PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA para o item 02.

Por fim, encaminhe-se a presente decisio ao Prefeito Municipal para sua apreciacio final.

Itanhandu, 14 de Junho de 2023.

Na prefeitura de Ubatuba, Sdo Paulo, apds impugnacdo ao identificar a exigéncia de
cromo e molibdénio no descritivo do item, apresentamos razdes que justificam a
ilegalidade ao direcionamento dos ingredientes, restando o deferimento e alteragdo
do descritivo do item para uma competicao justa.



Astra

MEDICAL SUPPLY

PREFEITURA MUNICIPAL DA ESTANCIA BALNEARIA DE UBATUBA

= Liroral Norte do Estade de Sdo Paulo “

Ubatuba, 25 de maio de 2023
Memeorando n® 34/2023

De: Secretaria Municipal de Salide - Nutrigio
Para: Seglo de Licitagdo

Assunto:
Em resposta aos questionamentos referente ao Pregdo Eletronico n® 36/2023 - Registro de Prelnpo
para Aquisigio de Nutrigio Oral, Enteral, Férmulas e Suplementos para pacientes da Rede Basica
de Saide.

Impugnacio Astra Medica: Que seja ALTERADO o descritivo do item 4 do edital para o
sugerido, torando-s¢ amplo, e por consequéncia o edital seja isondmico e facultar a livre
concorréncia, evitando o direcionamento e possibilitando a participagio de maior nimero de
fornecedores revertendo em compra racional e econdmica, com documentos apensados fazendo

prova quanto és alegacBes apostadas;

Resposta: Sobre o item 04, poderd ser considerado o descritivo abaixo sugerido p_f:ln empresa
considerando a finalidade dnica do produto em atender lactentes e criangas com alergia & proteina
do leite de vaca com 100% dos aminodcidos livres. Produto este que serd submetido & avaliagio

sensorial e aceitagfio dos pacientes do Municipio.

"FORMULA INFANTIL 5 (EM PO) FORMULA INFANTIL DE SEGUIMENTO PARA
LACTENTE - 5: FORMULA EM PO, ELEMENTAR, PARA LACTENTES E CRIANCAS DE
PRIMEIRA INFANCIA COM ALERGIAS A PROTEINA DO LEITE DE VACA,
NUTRICIONALMENTE COMPLETA, COM 100% DOS AMINOACIDOS LIVRES, 100%
GORDURA VEGETAL, 100 % MALTODEXTRINA COM ADICAO DE VITAMINAS,
MINERAIS E OLIGOELEMENTOS, DHA E ARA, ISENTA DE LACTOSE E SACAROSE,
COM OSMOLARIDADE ATE 150 MOSMOL L. EMBALAGEM DE NO MAXIMO 500G.
LATA DE FLANDERS, BOA DILUICAO SEM PRECISAR DE MIX OU LIQUIDIFICADOR
PARA NAO TER PERDA E AVARIA DO MATERIAL E LOGISTICA."

Att, Lais Kuays
Nutricionista
CRN 25.255
il P il »;@Q
¥ @ ﬁﬁ{
L LA o
ﬁiﬁ,‘ﬁiﬂﬁ. i

Outro caso, na Prefeitura Municipal de Sdo Gongalo do Sapucai, Minas Gerais, a
empresa Leone & Coldibelli novamente, com o intuito de postergar o processo
licitatério, apresentou razoes invalidas quanto a auséncia do cromo e molibdénio,
tendo seu recurso indeferido conforme parecer abaixo.
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Em linhas gerais tanto a Recorrente quanto a Recorrida
trouxeram as mesmas argumentacdes j@ apresentadas em fase recursal

anterior.
Salvo a Recorrente que, de forma didatica, robustecer] a

desnecessidade e os riscos de adicdo do cromo/molibdénio na farmula infantil.

Desta forma, considerando os aspectos técnicos das
alegacies, uma vez mais foi solicitado ao setor de nutricdo que se

manifestasse.

“DECISAOQ DE RECURSO
PROCESSO LICITATORIO N° 070/2023
PREGAOQ ELETRONICO N° 26/2023
OBJETOQ: Registro de pregos para aguisigde de suplemenio alimentar g base de soja e a base
de 100% aminodcidos livres e isenia de proteing ldctea, lacioss, sacaross, frutoss, galaciose e
ingredienter de origem animal para afender ar wnecessidades da secrstaria de saide do
municipio de Sdo Gongalo do Sapucai — MG.
RECORRENTE: ASTRA MEDICAL SUPFPLY PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES
LTDA
1. DOS FATOS
Trata-se da decizdo de Recurse administraiive inferposto pela empresa Astra Medical Supply
Produtos Médicos e Hospitalares Lida, ora Recorrente, no item 02 do Pregao Elstrénico n®
O70/2023, cufo objetive é o registre de pregos para aguisicie de suplemento alimentar a base de
sgia e a base de 100% aminodcidos livres e isenta de proteina lacteq, lactose, sacarose, frutose,
galactose ¢ ingredientes de origem animal para atender as necessidades da secretaria de satde
do municipio de Sdo Gongale do Sapucai — MG.
A sessde publica do pregio ocorreu no dia 06/06/2023 e contou com 02 (duas) propostas
cadastradas para o item 02 no Porial de Compras Phablicas (htip-//www portaldzcompras

publicas.com. br/), com a efstiva participacdo das empresas na fase de lawnces, tendo sido
arrematanie do ifem 02 a empresa dstra Medical Supply Produtos Médicos e Hospitalares Lida.

Enirstanio, a proposias apreseniada pela empresa Astra Medical Supply Produtos Médicos e
Hospitalares Lida. foi desclassificada e apés andlise da documentagdo e aprovagio da proposia
pela area técwmica, a empresa Leome & Coldibelli Comércio e Distribuigdo de Produtos
Nutricionais Lida. foi declarada vencedora em 217062023,

interpds o presente Recurse, ¢ gqual se passa a analisar.



5. CONCLUSAD

Desta forma, considerando o teor da decisdo do setor de
nutrigdo colacionada e, em observancia aos Principios Basilares da Licitagdo, e
8 legislacio de regéncia, OPINA o Pregoeiro pelo conhecimento do Recurso da
empresa ASTRA MEDICAL SUPPLY PRODUTOS MEDICOS E
HOSPITALARES LTDA. relacionado & desclassificacio de sua proposia e a
classificacdo da proposta da proposta apresentada pela empresa LEONE
COMERCIO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS NUTRICIONAIS, posto que
tempestivo, para, no mérito, dar-lhe provimento, de forma gue seja retificada
a decisdo anterior & considerada classificada a proposta apresentada pela
Recorrente ASTRA MEDICAL SUPPLY PRODUTOS MEDICOS E
HOSPITALARES LTDA. para o itermn 02..

Em face das razdes acima e do posicionamento exarado,

para decisio.

Sdo Goncalo do Sapucai, 27 de julho de 2023.

Rodolfo Henrigque Simao da Silva
Pregoeiro

De acordo:

FRANK TOLEDO LENZI
PROCURADOR
OAB/MG n ® 157.258
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Baependi, Minas Gerais, recurso apresentado pela Leone e Coldibelli indeferido, em
uma assertiva da prefeitura, no qual alegou que a férmula AlphaPro Amino cumpre

com todas as exigéncias editalicias.

“No mérito, negar provimento a presente manifestacao realizada pela RECORRENTE
01, mantendo a decisdao da Sessao supracitada com a habilitagdo da RECORRIDA 01.”
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MUNICIPIO DE BAEPENDI
Estado de Minas Gerais

RESPOSTA AO RECURSO INTERPOSTO
PROCESSO LICITATORIO 0046/2023 — PREGAO ELETRONICO 0014

1. DO RECURSO INTERPOSTO E CONTRARRAZOES

Foi apresentado na data de vinte & quatro de abril de dois mil e vinte e trés, em campo
especifico na plataforma utilizada, pega de recurso administrativo apresentada pela(s)
empresa(s) LEONE COMERCIO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS NUTRICIONAIS
LTDA & COMERCIAL SM HOSPITALAR LTDA, j& qualificada(s) nos autos do
Processo Licitatdrio, doravante nomeada(s) RECORRENTE 01 e RECORRENTE 02
respectivamente, contra o resultado do Pregao Eletrdnico supracitado, cuja sesséo foi
realizada na data de dezoito de abril de dois mil e vinte e trés. O recurso foi
protocolizado tempestivamente, e levado & analise. Aberto o prazo para contrarrazfes
foi apresentada na data de vinte e sete de abril de dois mil e vinle e trés, em campo
especifico na plataforma wtilizada, peca de conirarraziao apresentada pela empresa
ASTRA MEDICAL SUPPLY PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA, ja
qualificada nos autos do Processo Licitatério, doravante nomeada RECORRIDA 01,
desta forma passaremos para a andlise e julgamento da(s) peca(s) recursal(is) e da
contrarrazao apresentada.

2. DAS RAZOES DE RECURSO

Em breve sintese, a RECORRENTE 01 demonstra inconformismo com a aceitacdo da proposta
final ofertada pela licitante declarada vencedora aps a sessao de lances.

Alega que o produto ofertado por esta ndo atende aos requisitos minimos estabelecidos em
edital uma vez que o produto ofertado por esta ndo apresentar em sua composicdo os
micronutrientes Cromo e Molibidenio, ndo sendo, desta forma, nutricionalmente completo.
Além de dleo de soja na lista de ingredientes do produto,

Encerra sua peca solicitando o recebimento e processamento do presente Recurso, € a
desclassificacdo da proposta da empresa RECORRIDA por estar em desacordo com as exigéncias
editalicias. E caso ndo seja este o entendimento da CPL, que suba este recurso a autoridade
superior conforme previsto no §42 do artigo 109 da lei B.666,/93 para apreciacao e julgamento.

5. CONSIDERACOES FINAIS

Tendo em vista os motivos elencados, este Pregoeiro decide por receber manifestagao de
recurso, por ser tempestiva, porém, no mérito, negar provimento a presente manifestacio
realizada pela RECORRENTE 01, mantendo a decisdo da Sessdo supracitada com a habilitacdo da
RECORRIDA 01. E receber a manifestacdo de recurso, por ser tempestiva, &€ no mérito acatar
totalmente a razdo de recurso da RECORRENTE 02, desclassificando sua proposta para o item 03
e passando esta para a segunda colocada na etapa competitiva, tal alteragdo na cdassificagao
final para o presente lote ainda sera economicamente viavel uma vez que o preco ofertado pela
segunda classificada é de RS 26,52 {vinte e seis reais e cinglenta e dois centavos) a unidade,
abaixo dos RS 40,76 (quarenta reais e setenta e seis centavos) estimado como referéncia.
Encaminho ao Departamento Juridico para apreciagdo e consideragBes que julgar necessarias.

Baependi, 08 de maio de 2023

DIEGO JOSE DE SOUZA DN CeBR eACP Bl S AC CERTIFANINAS ¥

ou=28925640000121, ou=Presencial, ou=Certificado PF A3, cn=DIEGD
MOREIRA:07437705605 et et o we

Diego losé de Souza Moreira
Pregoeiro

Na cidade de Fervedouro/MG, novamente indeferido, em parecer nutricional feito
pela nutricionista da prefeitura, a mesma alega que o AlphaPro Amino atende a
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necessaria composi¢ao nutricional, tendo, assim, a qualidade adequada para o
tratamento dos pacientes deste municipio.

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE
FERVEDOURO

ESTADO DE MINAS GERAIS

e —

PARECER NUTRICIONAL

Assunto: Parecer Nutricional ac Recurso Administrativo do Pregédo Eletronico para
Registro de Pregos N°® 035/2023; Processo N° 104/2023.

Trata-se de RECURSO APRESENTADO POR LEONE E COLDIBELLI COMERCIO E

DISTRIBUICAD DE PRODUTOS MNUTRICIOMAIS contra a decisdo dessa digna
Comissdo de Licitagao.

Analisando atentamente, entendo gque o produto em guestdo, ndo apresenta os
componentes listados pelo requerente (cromo & mobilénio), porém os mesmos nao estao
presentes na composicio do descritivo desse processo licitatorio.

Afirmo ainda que, o produto vencedor, contém uma composigio nutricional adequada
para atender as necessidades dos pacientes atendidos pela Prefeitura Municipal de
Fervedouro.

Diante do exposto, este parecer, que submeto aos demais membros da Comisséo, & no

sentido de conhecer, mas de rejeitar o recurso apresentado, por nao concordar com o
mesmao.

Fervedouro, 22 de Agosto de 2023,

m;mmsh

MairaAlice da Silv
;m 13742

Mafra‘#(llr.:a da Silva Dias
CREBN 13742

Em parecer técnico do Consodrcio Intermunicipal de Saude e de Politicas de
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desenvolvimento da Regido do Calcario/MG, a empresa Leone atacou novamente
sobre o cromo e molibdénio, mas nas contrarrazdes foram apresentadas trés
situagbes na qual o produto Neocate LCP ndo cumpre as exigéncias do quesito
seguran¢ca. Em um novo recurso, a empresa Leone tentou esconder os fatos com
fundamentacao cientifica, no qual ndo foi acatado pelo pregoeiro.

c) Neocate LCP*® n&o cumpre as exigéncias do edital no quesito seguranca:

A ASTRA MEDICAL SUPPLY PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES apresenta trés pontos de
preccupacdo em relacdo ao produto Neocate LCP®:

c.1) Associagdo do xarope de glicose com problemas alimentares e obesidade: Alega que
estudaos clinicos assaciaram o uso de sdlidos de xarope de glicose, presente no Neacate LCP®,
ao aumento da seletividade alimentar, alteracdo da composicdo microbioldgica intestinal e
risco de obesidade. Afirma que criangas expostas precocemente a aglcares adicionados
podem desenvolver preferéncia por sabores doces, levando a comportamentos alimentares
seletivos.

c.2) Potencial alergenicidade do xarope de glicose derivado do milho: Argumenta que o
xarope de glicose extraido do milho presente no Neocate LCP® pode representar um risco de
alergia alimentar sintomatica, citando estudos que relatam casos de alergia ao milho.

c.3) Possibilidade de hipofosfatemia causada pelo Neocate LCP: Refere-se a estudos que
associam o uso prolongado de Neocate LCP® a casos de hipofosfatemia, afirmando que
outros estudos ndo conseguiram refutar essa associagdo. Expressa preocupacdc quanto a

seguranga do produto em relagdo a essa condicdo.
Com base nas informac@es apresentadas pelas partes, é necessario considerar a relevincia da

seguranca e da gualidade dos produtos em questdo para a salde e o bem-estar dos
pacientes. Recomendo que sejam indeferidos os pedidos e o item seja frustado consideranda
a inseguranca técnica para aprovacdo do produto, o que necessitaria um estudo mais
aprofundado da quest3o, inclusive com a contratagdo de um terceiro para emissao de laudo,
que aumentaria demasiadamente os custos e buscando dar maior seguranca do certame g

isonamia entre as partes, faga o recomendada.
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VIl — DA DECISAO DO PREGOEIRO

Este Pregoeiro, pautade nos principios da isonomia, legalidade, razoabilidade e
impessoalidade resolve conhecer os recursos interpostos tempestivamente, para no mérito,

julgando improcedente os argumentos expostos pelas empresas, DETERMINANDO que o item

seja declarado frustrado.

Respeitosamente,

Maize Alves Costa
Pregoeiro — CISREC

Em mais um parecer favordvel, a nutricionista da Prefeitura Municipal de Juruaia/MG,
rebateu as alegacGes feitas pela empresa Leone e Coldibelli, na qual decidiu indeferir

o recurso, citando fatos sobre a ndo exigéncia da presenca do cromo e molibdénio em
férmulas a base de 100% de aminoacidos livres.

3:_.[;H|'-Tr.,|-i!h!\.‘-'llnﬂll'.'ll-'.ﬂu DE f* &i‘; PHEFE'TUHI&N DE

SAUDE { ..y JURUAIA

HOSPITALARES LTDA, pessoa juridica de direito privado, regularmente

inscrita no CNPJ sob n° 44.127.150/0001-36, foi o vencedor da presente
licitagAo através da Comissiio de Licitagio LEONE COMERCIO E
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS NUTRICONAIS- LTDA, ME, pessoa
juridica de direito privado, com sede na Avenida Major Quirino, n® 135,
Residencial Santa Rita- Pouso Alegre- MG, CEP: 37.558-735 inscrita no
CNPJ sob o n® 28.738,688/0001-20.

Contudo, foi alegado que o suplemento ndo atende as exigéncias do
comprador, em razdo de ser solicitado um suplemento para criangas com
alergia alimentar ¢ mesmo contém 6leo vegelal de soja e ndo contém os
minerais cromo e molibdénio.

Ao ser analisado pela nutricionista da Prefeitura Municipal de
Juruaia-MG sobre a contrarrazio pela empresa concorrente, notou-se que
ndo tem fundamento o que foi exigido, em razio do edital ndo especificar a
necessidade do mineral cromo e molibdénio no momento da licitagdo.
Além disso, ¢ relatado que esses minerais séo essenciais, quando na
verdade sdo opcionais, ndo sendo obrigatorios estarem presenies no

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

Relatdrio de andlise de propastas para PROCESSO LICITATORIO N2 056/2023, PREGAD
ELETROMICO NE 020/2023,

LOTE 12 = O produto Alphapro amino, marca Nucites, atende 3 espocificacdes do descritivo
do edital: FORMULA ALIMENTAR ELEMENTAR FORMULS INFANTIL FORMULS INFANTIL
COM 100 POR CENTO AMINOACIDOS LIVRES ELEMENTAR MNAD ALERGEMICA
MNUTRICIONALMENTE COMPLETA ISENTA DE LACTOSE GALACTOSE SACAROSE FRUTOSE
E GLUTEN PARA CRIAMCAS DE O ATE O 3 ANOS DE VIDA EMBALAGEMN COM 400
GRAMAS.

De acorco com as RDCs Arvisa n® 442011 e n® 45/2011 constata-se gue o produto &
considerado nutricionalmente completo.

Foi consultado o registro na Anvisa, conforme anexo, verificando que encontra-se valido

ars 2026

SEM Mails, coloco-me .c'l i "Jpl:lﬁl-:__;al_'- gara Malgres EE{ZIH'E{‘HIFI‘.E-'IL[!IB

Viviama Margues Floras Viviki lres

Mutricanisla
“En | MG-T786

o

Mutricionista Nasf

laboticatubas, 19 de outubro de 2023,

Resumindo, NAO E APROPRIADO o produto AlphaPro Amino incluir o Cromo em sua
formulagdo, pois sua fungdo ja estd sendo executada pela mistura de carboidratos da
formula, 70% maltodextrina e 30% amido de arroz, como também o micronutriente
molibdénio se torna também desnecessdrio nesta formulagdo, por utilizar o ferro
aminoquelado, ndo necessitando do molibdénio para a sintese do ferro. Assim, o
produto pode ser considerado nutricionalmente completo mesmo sem tais
nutrientes.

Fica demonstrado assim a superioridade da formula AlphaPro Amino, como também
a seguranca e eficacia da férmula para lactentes e criancas da primeira infancia,
contendo fonte de alimenta¢do completa, sendo adequada para satisfazer por si sé as
necessidades nutricionais do lactente.

Se a ANVISA, érgdo sanitario regulador maximo do pais, entende que o produto estd
apto a comercializacdo (seguindo toda a legislacdo pertinente) sendo, portanto,
considerados suficientes os estudos técnicos apresentados e sua formulacdo, ndo é
razoavel que empresas privadas se sintam superiores a prépria ANVISA e desejem
definir o que estd ou ndo apto a ser comercializado no pais. NAO E incumbéncia de
empresas privadas terem poder regulatério, devendo estas acatarem as
determinacdes da ANVISA, ainda mais quando estas empresas propaganda
informacdes falsas.

b) Estudos clinicos para comprovacao de eficacia.
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O produto AlphaPro Amino, conforme publicacdo no Diario Oficial da Unido no dia 14
de janeiro de 2021 (em anexo) obteve seu registro como férmula infantil para
lactentes e

de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia destinada a
necessidades dietoterapicas especificas com restricdo de lactose e a base de
aminodacidos (niUmero 6.7436.0001.001-6).

A obtencdo deste registro somente é aprovada depois de devida avaliagdo do produto
guanto as suas caracteristicas técnicas, de composicao e qualidade pela ANVISA, pelo
o6rgao sanitdrio maximo do pais, e cumprimento integral das exigéncias das
legislagbes pertinentes (Decreto-Lei n. 986/69, Lei n. 9782/1999, RDC n. 25/2011,
RDC n. 222/2006, Resolugdes 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, Resolugdo 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 formulas infantis destinadas a
necessidades dietoterdpicas especificas, determina em seu Art. 16 que “a
comprovacao de seguranca e eficacia da finalidade a que se propdem devem ser
comprovadas cientificamente, preferencialmente, por meio de revisdo sistematica de

ensaios clinicos publicada em revistas cientificas indexadas.”

Solicitamos que o Art. 16 n3do seja avaliado de forma equivocada! Diversas
administracdes de respeito entendem que exigéncias sanitarias devem ser feitas pela
ANVISA que é a agéncia reguladora, ndo pode a administracdo municipal tomar o
papel de legislador e fiscalizador.

Com relacdao ao Art. 16 este faz parte da RDC 45, logo, se o produto cotado for
registrado nesta resolugao fica claro que o produto cumpriu todos os requisitos,
incluindo o Art.

16. E desta forma ndo cabe acusacdo contraria quanto a ndo comprovacao de eficacia
e seguranga.

Ademais, a Resolugdo 17/1999, que estabelece as diretrizes para avaliacdo de risco e
seguranca de alimentos, corrobora essa informacdo, pois determina que a
comprovagao de seguranca € baseada em evidéncias cientificas sobre as
caracteristicas do ALIMENTO OU INGREDIENTE(g.n), ficando evidente que a
comprovacao por meio de estudos cientificos pode ser feita tanto pelo produto em si,
ou pela sua composicao, fato este ja comprovado perante a ANVISA.

A prépria RDC 45/2011, estabelece em seu artigo 49:

“Apenas os produtos que cumpram os critérios estabelecidos neste regulamento,
sdo aceitos para comercializacio e apresentacdao como féormulas infantis para
lactentes destinadas a necessidades dietoterapicas especificas ou formulas infantis
de seguimento para lactentes e criangcas de primeira infincia destinadas a
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necessidades dietoterapicas especificas.”

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

gue determina que a “A seguranca e eficacia da finalidade a que propdem as férmulas
infantis para necessidades dietoterdpicas especificas, devem ser comprovadas
cientificamente, preferencialmente, por meio de revisdo sistemdtica de ensaios
clinicos publicada em revistas cientificas indexadas”.

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

| <& ANVISA

i o Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria

NOTA TECNICA N. 152/2014 — GGALI/ANVISA

=
VA

Oficio 4106/2014/PRPE/CGF — Etiqueta — PR-PE-00025174/2014

Referéncia . .
Inquérito civil n® 1.26.000.003342/2013-42

2. A Resolugdo RDC n. 45/2011 estabelece em seu artigo 16 gue:

A seguran¢a e a eficdcio da finalidade a que se propSem as
foérmulas infantis para necessidades dietoterdpicas especificas
devem ser comprovadas cientificamente, preferencialmente, por
meio de revisdo sistemdtica de ensaios clinicos pub[icada em
revistas cientificas indexadas.

3. Assim, ao contrario do afirmado no ultimo pardgrafo do Oficio 4106/2014/PRPE/CGF,
o nivel de evidencia cientifico preferencial estabelecido pela norma vigente é o de revisdo
sistematica de ensaios clinicos e ndo somente a existéncia de ensaios clinicos realizados (ou
ndo) com o produto.
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3. Assim, ao contrario do afirmado no Gltimo paragrafo do Oficio 4106/2014/PRPE/CGF,
o nivel de evidencia cientifico preferencial estabelecido pela norma vigente é o de revisio
sistematica de ensaios clinicos e ndo somente a existéncia de ensaios clinicos realizados (ou
ndo) com o produto.

4, Nesse sentido, esclaretemos que uma revisdo sistematica é um estudo secundario,
que tem por objetivo reunir estudos semelhantes (ndo necessariamente realizados om -0
mesmo -produto, mas sim que tenham o mesmo tema de pesquisa), avaliando-os
criticamente em sua metodologia e reunindo-os riuma andlise estatistica (metandlise),
quando possivel. Por sintetizar estudos primarios semelhantes e de boa qualidade é
considerada mais adequada para responder a perguntas sobre a eficicia de uma
intervencdo, sendo atualmente considerada como 0 melhor nivel de ewdencm para
tomadas de decises em questdes sobre terapéutica’?

5. Revisdes sistematicas que suportam o uso de formulas infantis 8 base aminodcidos
livres para o manejo nutricional da alergia ao leite de vaca jé foram publicadas ha pelo

! ATALLAH, AN, CASTRO AA. Revisdo Sistemdtica e Metanélises, em: evidéncias para melhores decisdes
clinicas. Sdo Paulo,  temos Editorial 1998. Disponivel em
http://www.centrocochranedobrasil org/artigos/bestevidence. htm

* SAMPAIO RF E MANCINI MC. Estudos de revisio sistematica: um guia para sintese criteriosa da evidéncia
cientifica. Rev. bras, fisioter., Sdo Carlos, v. 11, n. 1, p. 83-89, jan./fev. 2007,
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menos quase oito anos® (EM ANEXO). Além disso, o uso desse tipo de produto jd é um
protocolo reconhecido ha anos pelas principais entidades e consensos nacionais e

internacionais que tratam do assunto, uma vez que - proplcsa a total retirada do
componente alergénico da dieta, ou seja, a protema do leite de vaca®.

6. Portanto, baseando-se no conhemmento cientifico atual, sob o ponto de vista
cientifico e regulatério ndo ha mais o que se d!SCUl_Ier sobre a eficdcia de férmulas infantis a
base de aminodcidos livres para o manejo da alergia ao leite de vaca, uma vez que tendo
em vista o conhecimento cientifico vigente se consudera atendido, até o momento, o
disposto no artigo 16 da Resolugdo RDC n. 45/2016°.

7. Assim, para esse caso especifico, no momento do registro na ANVISA, a empresa
deve comprovar principalmente que a formula infantil realmente & 3 base de aminoacidos
livres e gue sdo atendidos também o demais requisitos dispostos nas Resolucoes RDC n. 42,
45 e 46/2011. . '

8. ‘Nesse sentido, é importante observar que' esse conjunto de normas inclui, dentre
outros requisitos, as exigéncias necessarias para se garantir que a formula infantil possuira
compostos de nutrientes seguros e biodisponiveis, em quantidades suficientes e seguras

para se promover o adequado crescimento e desenvolvimento de lactentes e de criangas.
de primeira infincia.

i
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: qqfewamos que a Resolucdo RDC n. 45/2011 n3o bbriga que a comprovagao seja feita por meio de
revisdo sistematica de ensaios ciinicos publicada em revistas cientificas indexadas (por isso, utiliza-se no
caput do artigo 16 a o termo “preferenciaimente”), As'sirn, € possivel que em alguns casos' esta ANVISA
aprove férmulas infantis a partir de outros documentos cientificos com menores niveis de evidéncias
cientificas, como estudos clinicos, estudos de revisio, consensos de entidades cientificas e etc.

Nota Técnica n2. 152/2014 - GGALI/ANVISA - Pag 2 de 3~
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férmulas infantis 3 base de aminoacidos livres para o manejo nutricional da alergia ao leite
de vaca.

9, Além disso, deve ser considerado também que a comprovagdo no registro de

atendimento aos demais requisitos estabelecidos pelas Resolugdes RDC n. 42, 45 e 46/2011

(as quais foram baseadas na atualizagdo do conhecimento cientifico sobre o tema e na

revisio em 2007 da norma Codex Stan 72-1981) demonstram que a composi¢do desses
' produtos é adequada para o crescimento e desenvolvimento do pﬁblico a que se destina.

Brasilia, 5 de junho de 2014

" REN
Especialista

DE ARAUJO FERREIRA
Regulagdo e Vigilancia Sanitdria
GPESP/GGALI/ANVISA

De acordo,

ANTONIA MARIA RE AQUINO
Gerente Geral de Alimentos Substituta
GGALI/ANVISA

Em recente SAT apresentado a ANVISA, de forma sucinta, afirma que a comprovacao

de seguranca e eficdcia pode ser realizada por meio de revisdes sistematica
publicadas do alimento ou ingrediente.
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Anvisa - Resposta ao protocolo:2021136089
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Central de Atendimentg ao Pablico - Anvisa <atendimento central@anvisa gov.br> 17 de maio de 2021 08:30
Para '“!g:ma! com” R ol com>

Prezado(a) Senhor(a)

nformamos que evidéncias cientificas, como revisao sistemalica de ensaios clinicos com o ingradiente ou alimento publicados na literatura, podem ser ulilizadas como avidancias cientificas sobre as caracleristicas
-apazes de comprovar sua eficicia e seguranca p—

‘a acessando o link:
php/2415212lang=pt-BR&sncode

itado apenas para enviar e-mails. Caso deseje entrar em contato com a Cantral, favor ligar no080(
letronico). As ligagdes podem ser foilas de segunda a sexta-feira, das 7h30 &s 19h30. exceto feria

782 ou acessar o *Fale Conosco”, disponivel no portal da ANVISA (finkhitps://www.gov.brfanvisa/pt

Anexamos nesta impugnacdo entendimento de diversas administracbes que
corroboram com o que estd aqui exposto frisa-se o parecer da Prefeitura de Goiania,
Recife e Londrina.

A Secretaria Municipal de Saude de Goiania entende que deve ser solicitado apenas o
certificado de registro e ela salienta que “verificar a obediéncia a resolucbes é
competéncia da ANVISA, drgdo responsdvel e com poder de fiscalizagdo, de maneira
que a SMS como adquirente do produto deve se ater apenas a exigir do participante o
registro naquele érgdo para comprovar a respectiva certificagdo de regularidade”.
Inclusive esta SMS retirou de seu edital a equivocada solicitacao de estudos.

A Secretaria Municipal da Saude de Recife julgou improcedente o recurso da empresa
Support Produtos Nutricionais LTDA acatando as contra razdes apresentadas e
mantendo o resultado. E também ressalta que “a exigéncia de comprovagcdo de
segurancga e eficdcia do produto ofertado, é de responsabilidade da Agéncia Nacional
de Vigildncia Sanitdria — ANVISA”.

A Prefeitura de Caxias do Sul — RS decidiu de forma correta, entendo que o
guestionamento quanto a eficacia, composicio e qualidade de seguranga cabe
somente a ANVISA, conforme trecho do parecer abaixo.

Em relagdo ao recurso interposto pela licitante Nutriport Comercial Ltda,
referente ao item 10 do Pregdo Presencial por Registro de Pregos n.° 192-2014,
informamos que o item cotado e detentor do menor prego esta em conformidade
com a descrigao do produto que foi solicitado, tanto em sua formulagzo, quanto
a adequacéo para idade, conforme ficha técnica apresentada pela empresa.
Quanto a comprovacéo de estudos cientificos, estes ndo foram solicitados no
Edital e considerando que a empresa tem registro concedido e publicado pela
ANVISA, com base na RDC 45/2011 entende-se que esla ancora os estudos
cientificos necessarios. Cabe portanto, a este &rgdo, o questionamento quanto &
eficacia, composigédo e qualidade de segurancga.

Em face do exposto, sou pelo indeferimento do recurso administrativo interposto

pela licitante Nutriport Comercial Ltda. para o Pregdo Presencial por Registro de
Pregos n.° 192-2014.

Na mesma esteira decidiu a Prefeitura de Maringa — PR conforme trecho da decisdo
abaixo, referente a licitagdo 1722/2013.
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No que se refere & Resolugdo RDC n°® 45 de 19/09/2011, art. 16 que dispde “a
seguranga ¢ a eficdcia da finalidade a que se propbem as formulas infantis para necessidades
dietoterapicas especificas devem ser comprovadas cientificamente, preferencialmente, por
meio de revisio sistemdtica de ensaios clinicos publicada em revistas cientificas indexadas”,
entendemos que essa exigéncia € de responsabilidade da ANVISA, por ocasido do pedido do |
registro do produto.

Exigir estudos clinicos para comprovacao da seguranca e eficacia de certo produto, é
ilegal, visto que esta exigéncia somente deve ser feita pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, e mesmo considerando que fosse cabivel a esta administracao tal
exigéncia, apesar de ndo estar no descritivo do item, a mesma deveria ser feita para
todos os itens do edital.

Ainda, considerando que esta empresa busca a imparcialidade, transparéncia e
amparo na ciéncia, enviamos os questionamentos abaixo, para a consultora em
Assuntos Regulatdrios e Qualidade e Perita Judicial de Alimentos credenciada ao CREA/PR
e ao Tribunal de Justica do Estado do Parand (TJPR) Dra. Natdlia Vicente de Rezende
Mudenuti CREA PR-12182/D, que detém formacgdo de mestre e doutora em Ciéncia de
Alimentos pela Universidade Estadual do Parana, que esclareceu em seu relatério quando
guestionado que:

1. O produto pode comprovar sua seguranca e eficacia, assim como determina a
RDC 45/2011, que estabelece o regulamento para férmulas infantis destinadas a
necessidades dietoterapicas especificas, em seu Art. 16 que exige “a comprovacdo de
seguranca e eficdcia da finalidade a que se propdéem devem ser comprovadas
cientificamente, preferencialmente, por meio de revisdo sistematica de ensaios clinicos
publicada emrevistas cientificas indexadas.” e a Resolu¢do 17/1999, que estabelece as
diretrizes para avaliagdo de risco e seguranca de alimentos, que determina que a
comprovacao de seguranca é baseada em evidéncias cientificas sobre as caracteristicas
do ALIMENTO OU INGREDIENTE (g.n). Desta maneira, entende-se que a comprovacao
guanto eficdcia seguranca do produto pode ser realizada por meio de estudos cientificos
tanto com produto em si, quanto por estudos com os componentes isolados de sua
composicdo (ndo sendo necessario realizar um estudo com o produto em si)?

Resposta: Sim. A obtencdo do Registro do produto AlphaPro® Amino no Ministério da
Saude comprova a satisfatéria validagdo cientifica e pleno atendimento a RDC 45/2011, e
a toda legislagcdo brasileira vigente sobre sob a comprovacao de seguranca e eficacia
relacionada a férmulas infantis.

2. Segundo a legislacdo brasileira e as diretrizes internacionais sobre o tema, e
levando em consideracdo a composicdo de AlphaPro Amino, pode o produto ser
considerado uma férmula nutricionalmente completa para a nutricdo de lactentes e
criangas de primeira infancia (0 a 36 meses) com APLV e alergias alimentares multiplas?
De acordo com a resposta ao protocolo 2023176639 elaborada pela ANVISA é possivel
afirmar que os ingredientes cromo e molibdénio sdo considerados como opcionais?

Resposta: Sim. No Brasil, a RDC 43/2011 dispde sobre o regulamento técnico para
féormulas infantis para lactentes estabelecendo a composicdo essencial as formulagées
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em:

J Aminodcidos: quantidade disponivel de cada aminodcido essencial e
semi-essencial no minimo igual ao contido na proteina de referéncia (leite humano).

. Gorduras: conteido minimo de gorduras totais deve ser de 4,4 g/100 kcal. e
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. e Vitaminas: Acido Félico, Acido Pantoténico, Biotina, Niacina, Riboflavina,
Tiamina, Vitamina A, Vitamina B6, Vitamina B12, Vitamina C, Vitamina D3, Vitamina E,
Vitamina K. ¢ Minerais: Calcio, Cloreto, Cobre, Ferro, Fésforo, lodo, Magnésio, Manganés,
Potassio, Selénio, Sédio e Zinco.

A resposta ao protocolo 2023176639 (anexo |) acompanha o entendimento da legislagao,
afirmando que os minerais cromo e molibdénio sdo considerados opcionais.

3. E possivel afirmar que o produto AlphaPro Amino atende integralmente a
legislacdo brasileira pertinente?

Resposta: Sim. Ndo ha concessdo de registro de produto pelo Ministério da Saude em
caso de descumprimento a qualquer requisito legal.

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

Resposta da Dra. Natdlia Vicente de Rezende Mudenuti: N3o hd ressalva legal sobre
utilizacdo de soja e derivados nas férmulas infantis para lactentes destinadas a
necessidades dietoterapicas especificas, como ocorre por exemplo, com o gluten, que é
proibido pela RDC 45/2011.

A alergia alimentar ou alergia a proteina heterdloga pode ser desenvolvida por qualquer
proteina introduzida na dieta habitual da crianca. Os 6leos ultra refinados sdo
potencialmente ndo alergénicos, uma vez que o processo de refinamento elimina as
proteinas responsaveis pelas reacoes alérgicas.

Devido a combinacdo de baixa prevaléncia global, baixo potencial alergénico e
geralmente baixa gravidade das alergias a soja, a soja ndo foi incluida na lista de
alérgenos prioritdrios globais da Organizagdo Mundial da Saude. No entanto, ainda pode
ser incluida em listas de alérgenos prioritarios em paises individuais (OMS, 2022).

A garantia que um produto derivado de um alimento alergénico ndo representa um risco
para os consumidores com alergias a esse alimento e, por conseguinte, merece uma
isencdo dos requisitos de rotulagem, ocorre com a demonstracdo da auséncia de
proteinas e/ou a incapacidade das proteinas residuais para desencadear reagcdes em
individuos sensiveis. O parecer da EFSA (Autoridade Europeia de Seguranca de Alimentos)
sobre o dleo de soja altamente refinado mostra como esta abordagem pode ser aplicada
na pratica (OMS, 2022).

Desde os primeiros estudos conduzidos sobre o tema, o 6leo de soja altamente
purificado ja se demonstrou clinicamente incapaz de desencadear reacées em individuos
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alérgicos a soja (BUSH et al., 1985).

A partir das conclusées dos diversos estudos clinicos conduzidos, ao longo dos anos os
6rgaos regulamentadores internacionais, como a EFSA, passaram a dar pareceres
favordveis a manutencdo dos dleos de refinados e altamente purificados como
ingredientes nao alergénicos aos individuos alérgicos a soja (EFSA, 2007).

Assim, ndo havendo qualquer fato contrario a utilizacdo do éleo de soja altamente
refinado em férmulas elementares, produtos que o utilizam em sua formulacao
(como AlphaPro Amino®) sdo seguros para utilizacdo pela populacao.

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

Essas acusacdOes, longe de refletirem a realidade, tem similaridade a pratica de
disseminacdo de FAKE NEWS.

E importante ressaltar que o AlphaPro Amino estd em conformidade estrita com as
regulamentacées da ANVISA.

Portanto, a insisténcia em difundir informacbes falsas ndo apenas prejudica a
reputacdo da empresa de maneira injusta, mas também contribui para a
desinformacdo geral, minando a confianca no processo regulatdrio e prejudicando o
publico em busca de produtos seguros e de qualidade, gerando prejuizo financeiro a
administracdo publica.

E crucial que busquemos uma discussdo baseada em fatos e na transparéncia, em vez
de perpetuar a disseminacao de alegacdes infundadas que carecem de base sdlida.

Diante das recorrentes disseminacdes de informacles falsas, a empresa Leone e
Coldibelli ja foi notificada e nada respondeu, pois ndo detinha nenhuma resposta
técnica vdlida, preferindo continuar agindo no submundo da disseminacdo de
informacdes falsas.

Para refutar a tese aqui apresentada, é simples, basta a Leone e Coldibeli consultar a
ANVISA, assim como fez a ASTRA MEDICAL, e obter resposta que corrobora as
informacGes por ela divulgadas, qual o motivo de ndo fazé-lo?
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NOTIFICACAO - DIVULGACAO DE FAKE NEWS T 8 B

AstraMedical Supply <contato@astramedicalbr.coms & 10dejul.de 2023, 1458 % & :
para comercial, junior.coldibelli, Jose, Gabriel «

Prezado Distribuidor Danone,

Diante de um movimente no mercado brasileiro que propaga desinformacdo cientifica e fake news a fim de excluir de seus editais de
compras produtos concorrentes, vimos enviar informacées regulatdorias precisas e confiaveis, a fim de evitar gue esta empresa propague
fake news.

Certos de sua compreensio.

Atenciosamente

Astrd =uucs | Departamento de Licitagbes
e Astra Medical Supply

1930900004 | contato@astramedicalbr.com

Um anexo - Anexos verificados pelo Gmail @ &

Astra

Bl A_c DISTRIBUIDO... y
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Prezado Distribuidor Danone,

Diante de um movimento no mercado brasileiro gue propaga desinformacio cientifica
e foke news a fim de excluir de seus editais de compras produtos concorrentes, vimaos
enviar informagdes regulatdrias precisas e confidveis, a fim de evitar que esta empresa,

propague foke news.

0 produto AlphaPro Amino, conforme publicac3o no Diario Oficial da Unido no dia 14
de janeiro de 2021 (em anexo) cbteve seu registro como fdrmula infantil para
lactentes e de seguimento para lactentes e criangas de primeira infincia destinada a
necessidades dietoterdpicas especificas com restrigdo de lactose e a base de

aminoacidos, numero 6. 7582.0001.

A obtengao deste registro somente € aprovada depois de devida avaliagdo do produto
quanto as suas caracteristicas técnicas, de composicio e qualidade pela ANVISA, pelo
drgdo sanitdrio maximo do pais, e cumprimento integral das exigéncias das legislagbes
pertinentes (Decreto-Lel n. 986/69, Lel n. 9782/1999, RDC n. 25/2011, RDC n.
222/2006, ResolugBes 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, Resolugdo CISA/MASMS n. 10/1984, Lei n,
8078/90, RDC n. 11/2012, RDC n. 241,/2018).

A RDC 45/2011, que estabelece o regulamento para férmulas infantis destinadas a

v

necessidades dietoterdpicas especificas, determina em seu Art. 16 que “a
comprovacao de seguranca e eficdcia da finalidade a que se propdem devem ser

comprovadas cientificamente, preferencialmente, por meio de revisdo sistemadtica de
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ensaios clinicos publicada em revistas cientificas indexadas.”

Com relagdo ao Art. 16 este faz parte da RDC 45, logo, se o produto AlphaPro Amino foi
registrado nesta resolugdo fica claro gque o produto cumpriu todos os requisitos,
incluindo o Art. 16, E desta forma ndo cabe acusagdo contraria quanto a ndo

comprovagio de eficicia e seguranga.

Ademais, a Resolucdo 17/1999, que estabelece as diretrizes para avaliacdo de risco e
seguranga de alimentos, corrobora essa informagdo, pois determina que a
comprovacdo de seguranca é baseada em evidéncias cientificas sobre as caracteristicas
do ALIMENTO OU INGREDIENTE(g.n), ficando evidente que a comprovagdo por melg
de estudos cientificos pode ser feita tanto pelo produto em si, ou pela sua composicio,

fato este & comprovado perante a ANVISA.
A propria RDC 45/2011, estabelece em seu artigo 42;

“Apenas os produtos que cumpram os critérios estabelecidos neste regulamento, sdo
aceitos para comercializacio e apresentacdo como férmulas infantis para lactentes
destinadas a necessidades dietoterdpicas especificas ou formulas infantis de
seguimento para lactentes e criancas de primeira infincia destinadas a necessidades

dietoterdpicas especificas.”

Sendo assim, se considerarmos que um produto teve seu registro concedido como
farmula infantil para necessidades dietoterapicas especificas, fica claro que o produto
ATENDE INTEGRALMENTE o regulamento (RDC 45/2011), inclusive seu artigo que
determina que a “A seguranga e eficacia da finalidade a que propSem as formulas
infantis para necessidades dietoterapicas especificas, devem ser comprovadas
cientificamente, preferencialmente, por meio de revisdo sistematica de ensaios clinicos

publicada em revistas cientificas indexadas”.
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Para corroborar com a informacdo, enviamos questionamento a ANVISA, que

respondeu novamente a afirmagdo acima, conforme comprova-se abalxo:

Anvisa - Resposta ao protocolo: 202136089 © 8B
: Cantral de Mandimants oo PubBcs - Arviia ; 3 - § de 207 O < -
W Tem -

Precadala) Senhorial

Ew mignidimerio b sca sobdieclsy nfomamoes gue seiddncas derd s coma 1avislio satemidca de srsaos dinkcos com o ingredienis o
aleranis putdicedon N8 RaEhes pofem v oSizadss como evalbncian Certhoal S0leh 8 Clfloleckhol G0 INgieSenia fu SR QU Lejam
Capasas de comprovar sia ehckols B seguEania
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Desta maneira, ndo cabe mais a esta empresa, alegar ignordncia quanto ao tema
apresentado, e caso ainda reste qualquer duvida, orientamos que procurem a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria[ANVISA) e questionem diretamente quanto a validade
do registro do produto e sua comprovacdo de eficdcia e seguranca, caso assim ndo o
faca e continue a propagar foke news esta empresa estara sujeita a medidas judiciais

cabiveis.

Considerando que a este documento e possiveis repostas trardo transparéncia ao
processo licitatdrio e & comunidade cientifica, informamos gue a resposta desta
empresa, ou a falta de resposta, poderdo ser publicadas em pecas de impugnacdo,

recursos administrativos e no website da empresa.

c) Da nao alergenicidade do 6leo 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 atuagao, dedicada a resolver
problemas de desnutricdo, obesidade e doengas crénicas, com conhecimento
cientifico e tecnologia de ponta para desenvolver e comercializar medicamentos,
suplementos e férmulas infantis especializadas.
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O produto cotado AlphaPro Amino Férmula infantil para lactentes e de seguimento
para lactentes e criancas de primeira infancia, destinada a necessidades
dietoterapicas especificas a base de aminoacidos, tem sua formulacdo baseada em
100% de aminoacidos livres como fonte de proteinas, dleos vegetais como fonte de
gorduras, além de todas as vitaminas e minerais de acordo com as recomendagdes
nutricionais, e é isenta de proteinas intactas, lactose, sacarose, frutose e gluten.

Com o intuito de tumultuar o certame, agindo com base no desespero a recorrente
coloca em questionamento a habilitacdo de todos seus concorrentes, dentre eles o
AlphaPro Amino, produto que foi habilitado e venceu com o menor preco, desta
forma com o intuito de esclarecer a ndo restar mais duvidas quanto a seguranga e
eficacia do produto segue as contrarrazdes.

Primeiramente cabe destacar o descritivo dos itens:

ITEM 11 e 12 - Formula elementar nutricionamente completa, em p9, infantil, para
lactentes e de seguimento para lactentes e/ou criancas de primeira infincia destinada a
necessidades dietoterapicas especificas com restricdo de lactose e a base de aminoacidos
livres. Isenta de proteina lactea, lactose, galactose, frutose e sacarose. Nao contém
gluten. Apresentagdo: 400 gramas. Produto com registro na Anvisa.

Ora, em exame preliminar o edital ndo cita em nenhum trecho do descritivo sobre a
necessidade de ser ou ndo do item ser isento de ingredientes que contenham soja
ou trago de soja, porém este ndao é o caso do produto AlphaPro Amino, que ndo
contém soja ou tragos de soja em sua composi¢dao, conforme restara claro abaixo:

AlphaPro Amino é uma férmula eficaz e segura para a alimentacdo de lactentes e
criancas de primeira infancia, e contém déleo de soja em sua composi¢do, porém, o
6leo de soja (NAO PROTEINA DA SOJA), utilizado é extraido com prensa de alta
pressao, ultra-refinado, branqueado e desodorizado e nao contém alérgenos em sua
composi¢ao conforme comprova o laudo em anexo da hipoalergenicidade do éleo de
soja (NAO PROTEINA DA SOJA), utilizado em nossas formulacdes estando dentro das
recomendacgdes dos guidelines e tem sua hipoalergenicidade demonstrada por ensaio
desenvolvidos pelo fabricante e terceiros.

O 6leo de soja altamente refinado, como o utilizado em AlphaPro Amino, ja foi
amplamente estudado e ficou concluido que ele ndo possui potencial alergénico. Tal
fato é respaldado por importantes drgaos regulatérios como EFSA (Europa), o FDA
(Estados Unidos), Health Canada (Canada), ANMAT (Argentina), Food Standards
(Australia e Nova Zelandia), Food Standards Agency/Food Standards Scotland (Reino
Unido), entre outros que tomaram a iniciativa de excepcionar o dleo de soja
totalmente refinado da declaracdo obrigatéria em rétulos de produtos alimenticios,
uma vez que nado consideram o dleo de soja como alérgeno potencial e permitem sua
utilizacdo em féormulas infantis hipoalergénicas.

O 6leo de soja utilizado pela fabricante de AlphaPro Amino® e outras industrias
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fabricantes de formulas hipoalergénicas é um dleo que passou pelo processo de
refinamento completo dos dleos vegetais, sendo totalmente refinado, neutralizado
(refinado alcalino), branqueado e desodorizado (do inglés a sigla N/RBD), sendo capaz
de reduzir drasticamente os niveis protéicos presentes no composto final de modo a
torna-lo totalmente hipoalergénico, e seguro para ser consumido mesmo por pessoas
com alergia a soja.ix

O estudo de Rigby et al. (2011), realizado na Universidade de Nebraska—Lincoln
(EUA), comprovou esta drastica queda no total de proteinas nos dleos N/RBD,
reduzindo em mais de 355 vezes a quantidade de proteina quando comparado ao
O6leo bruto., Em sua revisdo, Crevel el al. (2000) mencionam que estudos
experimentais mostraram uma reducdo de mais de 100 vezes da quantidade de
proteina do dleo cru para o completamente refinado.. Além disso, industrias
produtoras de éleo N/RBD, assim como a Nucitec S.A. de CV. que o utiliza como
insumo para a produgdo de AlphaPro Amino® monitoram periodicamente a
guantidade de proteina de soja no dleo por meio de testes laboratoriais, garantindo a
auséncia de proteina de soja no produto final. Assim, todo o lote de AlphaPro Amino®
passa por testes minuciosos antes da liberacdo para comercializacdo, de modo a
garantir a seguranga do produto mesmo para 0 consumo por pessoas sensiveis a soja.

Soja
Limpeza e secagem

Prensa e extracdo
do solvente

Oleo de soja bruto
néo-degomado

Degomagem *Fosfolipideos

Oleo de soja brute

degomado
Neutralizagdo *Sabiio
* Terra de
Brangueamento * brangueamento
usada
Destilados+ Dcodo;izc:qc’io Interesterificagto Hidregenagdio

Decdorizagto
Fluxograma ilustrativo de refinamento do éleo de soja N/RBD. Adaptado de Rigby et
al Oleo de soja N/RBD Oleo de soja N/RBD

(2011).

Considerando estudos clinicos, diferentes trabalhos demonstraram que individuos
com histdrias substanciais de reag¢Ges adversas apds a ingestdao de soja nao tiveram
nenhuma reacao apds a exposicdo ao dleo de soja totalmente refinado.. .04 Bush RK
e colaboradores (1985), da Universidade de Wisconsin (EUA), demonstraram a

falta de reacdo alérgica ao 6leo de soja também em testes de sensibilizacdo cutanea..
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Este autor ainda vai além, concluindo que a restricdo exacerbada a dieta de
um paciente alérgico causa confusdo e ansiedade exagerada desnecessariamente
considerando a falta de potencial alergénico do éleo de soja altamente refinado..

degtadi wrrmesns wnl edy
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Portanto, os estudos cientificos concluem que a refinacdo total resulta em um éleo
sem resquicio protéico relevante, de modo que o 6leo de soja altamente refinado nao
tem a capacidade de provocar reacoes alérgicas.

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

No quesito de experiéncias de vida real, uma recente Avaliacdo de Risco, feita pela
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FSA (Food Standards Agency - Reino Unido) e pelo FSS (Food Standard Scotland —
Escocia) em 2022, buscou a opinido clinica sobre a prevaléncia e gravidade da
alergia aos 6leos vegetais altamente refinados de trés renomados especialistas em
alergia do Reino Unido, Professor Graham Roberts (Presidente da Sociedade Britanica
de Alergia e Imunologia Clinica — BSACI), Dr. Paul Turner (Responsavel pelo curso de
Alergia Pedidtrica e Imunologia Clinica no Imperial College London) e Dr. George
Raptis (Consultor de Alergia Pediatrica, Glasgow). Eles relataram que ndo viram
nenhuma evidéncia clinica de alergia alimentar ou mesmo sensibilizacdo ao dleo de
soja totalmente refinado, 6leo de palma ou d6leo de coco no Reino Unido ou em
outros lugares durante suas carreiras de mais de 20 anos.

Ainda no campo de evidéncias de vida real, a FSA examinou dados relacionados a
internagdes hospitalares por anafilaxia e mortes no Reino Unido durante um periodo
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
improvavel que qualquer uma dessas mortes tenha sido associada aos dleos vegetais.
N3o houve relatos de internacdes hospitalares ou anafilaxia devido ao consumo de
Oleo vegetal.»

Apds analisar diversas fontes bibliograficas com relagdo aos éleos vegetais totalmente
refinados descritos como oleos comestiveis neutralizados (refinados alcalinos)
branqueados e desodorizados (N/RBD), inclusive um Parecer do Painel Cientifico
sobre Produtos Dietéticos, Nutricdo e Alergias emitido pela EFSA em 2007, a
Avaliacdo de Risco promovida pela FSA e pelo FSS na Europa (2022)..conclui que:

° A frequéncia de reacdes alérgicas ao 6leo de soja totalmente refinado é
insignificante (por exemplo, tdo rara que ndao merece ser considerada);
° A gravidade da doenca em relacdo as reacOes alérgicas ao doleo de soja

totalmente refinado é insignificante (por exemplo, sem efeitos ou tdo leves que nao
merecem ser considerados);

° O nivel de incerteza é baixo (por exemplo, ha dados sélidos e completos
disponiveis).
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Rapid risk assessment on the risk of
allergic reactions in UK consumers if
sunflower oil is substituted with
certain vegetable oils

Risk question: What is the risk in terms of allergy to UK consumers if

sunflower oil is substituted in food with certain fully refined food grade
vegetable oils (i.e. palm oil, soybean oil or coconut oil) without these oils
being labelled on the packaging?

Last updated: 29 April 2022 9 View as PDF o Print this page
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efsam

European Food Safety Authority The EFSA Journal (2007) 570, 1-9

Opinion of the Scientific Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies
on a request from the Commission related to a notification from FEDIOL
and IMACE on fully refined soybean oil and fat pursuant to
Article 6, paragraph 11 of Directive 2000/13/EC- for permanent exemption
from labelling

(Request N° EFSA-Q-2007-002)

(Adopted on 15 October 2007 by written procedure)

Com base nas informacgdes apresentadas, resta claro que ambas que férmulas que
contenham 6leo de soja em sua composicdo podem ser utilizadas na alimentacgao de
lactentes e criangas, pois sdao formulas seguras, eficazes e ndao trazem nenhum
prejuizo nutricional.

Vale chamar a atencdo que até 2013 todas as formulas de aminoacidos disponiveis no
mercado brasileiro utilizam éleo de soja em sua formulacdo, assim como algumas
marcas as mantém até o dia de hoje.

Reforcamos que a ANVISA ndo proibe a utilizacdo do 6leo de soja altamente refinado
em férmulas hipoalergénicas (inclusive para populagdo alérgica a soja), uma vez que,
se ela tivesse o entendimento que este ingrediente poderia representar um risco para
a saude da populacdo alvo, e produtos como éleo de soja (N/RBD) ndo teriam seus
pedidos registro aprovado pela ANVISA.

A ANVISA ainda ndo faz a distincdo entre o 6leo de soja bruto daquele altamente
refinado e por isso tem o entendimento de que o consumidor deve ser alertado nos
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rétulos dos produtos da utilizacdo de ingredientes derivados de insumos

alérgicos, ndo se preocupando em avaliar o real potencial alergénico de tal
ingrediente, diferente dos demais 6rgdos regulatérios do mundo que, uma vez
comprovada a auséncia de alergenicidade, permitem excepcionar tal informacdo no
rétulo dos produtos, mesmo que a origem do insumo seja de um vegetal como a soja.

Segundo o produto lider de mercado Neocate, ndo ha nenhum problema na utilizacdo
de dleo de soja na formulacdo do produto, e este mesmo questionamento foi
realizado e respondido no site oficial do produto, conforme explica em traducgéo livre
a Dra. Christine Graham-Garo, gerente de assuntos médicos de Neocate.

“Uma das perguntas mais comuns que recebemos dos pais é sobre o éleo de soja no
Neocate. Se seu filho tem alergia a soja, vocé pode se perguntar como uma férmula
pode ser hipoalergénica se tem soja na lista de ingredientes! A resposta é que o dleo
de soja em férmulas hipoalergénicas que o utilizam ndo é apenas um éleo de soja —é
6leo de soja altamente refinado, que a FDA isenta de ser rotulado como um alérgeno.
Isso significa que o éleo passou por um processo de purificacdo que remove proteinas
de soja”

Message to Nutricia customers and Community regarding COVID-19

For Healthcare Professionals A Shop Sign In Create Account

(urricia
nEOCOte' Products Parent & Patient Resources Reimbursement

SOY OIL IN NEOCATE

d September 2013: Neocate products in the United States are all

de WITHOUT soy oil.

One of the mos

stions we receive from parents is about the

soy oil in Neocate. If your child

formula can be hyg

being labeled as an allergen. This mear ough a purification process that removes soy proteins

SOY PROTEIN: WHAT TO WATCH FOR

As with most allergies, soy allergies are usually the result of the body being unable to tolerate the soy protein. Sa

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

Logo em 2013, o Neocate tirou o d6leo de soja seguro de sua formulagao e incluiu o
6leo de canola, e segundo o préprio site oficial, o Unico motivo desta alteracao foi:
“Pode ser muito dificil para as equipes de saude tranquilizarem os pais de que o éleo
de soja usado nas férmulas infantis é “seguro” para bebés com alergia a proteina de
soja, especialmente se a familia ja passou por muitos sintomas de alergia e ndo teve
sucesso na troca de féormulas.”


http://www.neocate.com/living-with-food-allergies-blog/soy-oil-neocate/
http://www.neocate.com/living-with-food-allergies-blog/soy-oil-neocate/
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Em resumo, a troca do dleo de soja por canola, ndo foi por seguranca ou qualquer
motivo relacionado, mas somente para atender um desejo da classe médica, que
tinha dificuldade em explicar a ndo alergenicidade do éleo de soja.

Outro fato que chama atencao, e que corrobora pela seguranca do dleo de soja, sdo
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 repercussdao da Fake News propagada no mercado brasileiro acerca do
potencial do dleo de soja, em 18 de Abril 2023 apresentamos diversas evidéncias
cientificas acerca da segurancga do éleo de soja altamente refinado (N/RBD) utilizado
em formulas infantis e realizamos os seguintes questionamentos ao principal
concorrente do produto AlphaPro Amino, a Support Produtos Nutricionais,
representante do Neocate no Brasil(que utilizava éleo de soja em sua composicado).

a) O dleo de soja que foi utilizado em Neocate até o ano de 2013 é considerado
seguro para pacientes com alergias multiplas, inclusive a proteina da soja?

b) Qual o posicionamento desta empresa, frente a utilizacdo do dleo de soja
altamente refinado (N/RBD) em férmulas infantis?

c) Ha algum trabalho técnico, realizado pela equipe de propaganda médica ou
distribuidores, a fim de questionar o potencial alergénico do dleo de soja?

Como resposta, tivemos um texto evasivo, o qual a Support, ao ndo responder, deixa
claro que ndo ha nenhuma evidéncia cientifica que desabone o uso do dleo de soja
altamente refinado (N/RBD)em férmulas infantis.

S3o Paulo, 13 de abril de 2023

A
ASTRA MEDICAL SUPPLY PRODUTOS MIEDICOS E HOSPITALARES LTDA



Rer.: Vossa CORRESPONDENCIA DATADA DE 03 DE ABRIL DE 2023
(“CORRESPONDENCIA")

Prezados,

SUPPORT PRODUTOS MNUTRICIONAIS LTDA. (“SuppoRT”), sociedade empresaria
limitada, devidamente inscrita no CNPJ sob o n2 01.107.391/0001-00 e com sede na
Cidade de Sao Paulo, no Estado de S3o Paulo, na Avenida Paulista n2 2300, 202 andar,
Cerqueira César, CEP 01.310-300, neste ato representada por seu representante legal,
vem manifestar-se nos termos a seguir.

Na Correspondéncia encaminhada em 30.03.23, V. Sas. repetem toda a
narrativa registrada em vossa carta de 03 de fevereiro de 2023, e reiteram “consulta”
sobre qual seria “o posicionamento desta empresa frente a utilizagGo de dleo de sojo
altamente refinado (N/RDB) em férmulas infantis”, ao singelo fundamento de que
existiria “um movimento no mercado brasileiro que propaganda desinformacdo
cientifica, afim de excluir em seus editais produtos que contenham dleo de soja em sua
composigdo”.

A DanoNE ja Ihes esclareceu que na@o € orgao de consulta e também ja lhes
remeteu a legislacdo aplicavel, que pode contribuir para a elucidacao de vossas duvidas.
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Assim, além de reiterar os termos da resposta enviada a V.5as. em 06 de
marco do corrente ano, a Danone registra que a presente manifestacdo esgota a sua

posi¢cdo acerca do tema em questdo.

Cordiais Saudagbes

SuprPoRT PRODUTOS NUTRICIONAIS LTDA.

Em 12 de junho de 2023 apresentamos novamente diversas evidéncias cientificas
acerca da seguranca do 6leo de soja, utilizado em férmulas infantis e questionamos a

Nutriport, distribuidor nacional do produto Neocate:

1. O dleo de soja altamente refinado (N/RBD) foi utilizado em produtos como
Neocate até o ano de 2013, esta empresa esteve preocupada com possiveis reacées

alérgicas causadas pelo produto Neocate neste periodo?

2. Ha algum trabalho técnico, realizado pela equipe de propaganda médica ou
vendas desta empresa, a fim de questionar o potencial alergénico do dleo de soja em

produtos concorrentes?
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3. Esta empresa possui alguma evidéncia cientifica que aponte riscos na
utilizacdo do dleo de soja altamente refinado (N/RBD) em férmulas infantis? Caso
positivo, poderiam compartilhar as evidéncias?

-‘i’Correlos TELEGRAMA :
¢ mepPREEADe———— — ——

. EM RESPOSTA AO TELEGRAMA RECEBIDO PELA NUTRIPORT, CUJO TEMAE A
~|ICONSULTA AO DEPARTAMENTO CIENTIFICO, ESCLARECEMOS QUE PARA :
- IDUVIDAS SOBRE A COMPOSICAO DE PRODUTOS OU IMPACTOS RELATIVOS A SEUS
' INGREDIENTES, DEVEM PROCURAR OS RESPECTIVOS FABRICANTES OU !
' INUTRICIONISTAS ESPECIALIZADOS.

' IATENCIOSAMENTE,
NUTRIPORT COMERCIAL LTDA

= =

Como resposta, tivemos um texto novamente um texto evasivo, o qual a Nutriport, ao
ndo responder, deixa claro que ndo ha nenhuma evidéncia cientifica que desabone o
uso do dleo de soja altamente refinado (N/RBD) em férmulas infantis.

Afinal, se a Danone utilizou o d6leo de soja altamente refinado (N/RBD) em suas
formulagdes até 2013 e sempre o defendeu como seguro para uso em alérgicos,
inclusive a proteina de soja, porque em 2023 se recusa a atestar a seguranca do dleo
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 auséncia de
proteinas contaminantes no produto (incluindo soja).
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Nucitec

Trascender el saber para generar salud.

FOLIO: 006-21
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Visto o exposto acima, é possivel concluir que ha diversos estudos cientificos que
demonstram que o 6leo de soja altamente refinado ndo apresenta qualquer risco
alergénico, mesmo para pessoas com alergia a soja, nao havendo indicios cientificos
relevantes que tragam informacdo contraria.

Ainda, considerando que esta empresa busca a imparcialidade, transparéncia e
amparo na ciéncia, enviamos os questionamentos abaixo, para a consultora em
Assuntos Regulatdrios e Qualidade e Perita Judicial de Alimentos credenciada ao CREA/PR
e ao Tribunal de Justica do Estado do Parana (TJPR) Dra. Natdlia Vicente de Rezende
Mudenuti CREA PR-12182/D, que detém formacdo de mestre e doutora em Ciéncia de
Alimentos pela Universidade Estadual do Parand, que esclareceu em seu relatério quando
guestionado que:

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

Resposta da Dra. Natalia Vicente de Rezende Mudenuti: Ndo ha ressalva legal sobre
utilizacdo de soja e derivados nas férmulas infantis para lactentes destinadas a
necessidades dietoterapicas especificas, como ocorre por exemplo, com o gliten, que é
proibido pela RDC 45/2011.

A alergia alimentar ou alergia a proteina heterdloga pode ser desenvolvida por qualquer
proteina introduzida na dieta habitual da crianca. Os 6leos ultra refinados sao
potencialmente ndo alergénicos, uma vez que o processo de refinamento elimina as
proteinas responsaveis pelas reacoes alérgicas.

Devido a combinacdo de baixa prevaléncia global, baixo potencial alergénico e
geralmente baixa gravidade das alergias a soja, a soja nao foi incluida na lista de
alérgenos prioritarios globais da Organizacdo Mundial da Saude. No entanto, ainda pode
ser incluida em listas de alérgenos prioritarios em paises individuais (OMS, 2022).

A garantia que um produto derivado de um alimento alergénico ndo representa um risco
para os consumidores com alergias a esse alimento e, por conseguinte, merece uma
isencdo dos requisitos de rotulagem, ocorre com a demonstracdo da auséncia de
proteinas e/ou a incapacidade das proteinas residuais para desencadear reacdes em
individuos sensiveis. O parecer da EFSA (Autoridade Europeia de Seguranca de Alimentos)
sobre o dleo de soja altamente refinado mostra como esta abordagem pode ser aplicada
na pratica (OMS, 2022).

Desde os primeiros estudos conduzidos sobre o tema, o dleo de soja altamente
purificado ja se demonstrou clinicamente incapaz de desencadear reacées em individuos
alérgicos a soja (BUSH et al., 1985).

A partir das conclusées dos diversos estudos clinicos conduzidos, ao longo dos anos os
orgdos regulamentadores internacionais, como a EFSA, passaram a dar pareceres
favordveis a manutencdo dos Oleos de refinados e altamente purificados
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comoingredientes ndo alergénicos aos individuos alérgicos a soja (EFSA, 2007).

Assim, ndo havendo qualquer fato contrario a utilizacdo do éleo de soja altamente
refinado em férmulas elementares, produtos que o utilizam em sua formulacdo
(como AlphaPro Amino®) sdo seguros para utilizacdo pela populacao.

A tabela abaixo resume o contrassenso frequentemente observado na analise das
equipes de nutricdo de algumas Secretarias de Saude. Apesar de haver diferentes
fatos desabonadores relacionados ao concorrente Neocate LCP®, é comum que eles
sejam ignorados, mesmo havendo estudos cientificos publicados que alertam para
tais riscos, denotando critérios de preocupac¢do com a seguranca da populacdo pouco
elevados. Em oposicdo a isto, algumas equipes de nutricdo se mostram
extremamente rigorosas com relacdo ao uso do d6leo de soja altamente refinado,
alegando que, mesmo com os estudos demonstrando sua seguranca e sem
apresentar qualquer material cientifico que mostre o contrdrio, tais Secretarias de
Saude preferem ndo correr o “risco” da utilizacdo de um produto que o utiliza como
ingrediente. Esta diferenca no rigor cientifico de algumas equipes de nutricdo denota
um contrassenso importante que necessita ser normalizado.

Decisao tomada pela
equipe de nutrigdo
Produto Fabricante Risco apontado

ANVISA suspende a comercializagdo
do produto por contaminagao por
Neocate LCP ®  Danone Nutricia salmonela

Ignorar

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

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

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

Estudos apontam que sélidos de
xarope de milho presentes em
Neocate LCP® alteram a composi¢do
Neocate LCP ®| Danone Nutricia microbiana do intestino.

Ignorar
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Diversos estudos clinicos e agéncias
reguladoras apontam a seguranca dd  Excluir o produto da
6leo de soja utilizado na formulagdo| concorrencia, sem

do produto. Nenhum estudo clinico| Qqualquer embasamento
AlphaPro AstraMedical aponta risco em sua utilizagdo cientifico
Amino ® Nucitec

Os critérios de seguranca adotados por uma equipe de nutricdo de uma Secretaria
ndo podem ser mais ou menos rigorosos a depender do assunto abordado e/ou
produto sendo analisado, variando com base nas convicgBes particulares dos
membros da Secretaria e ndo nos fatos trazidos pela ciéncia.

Assim, é necessaria a adog¢ao de um rigor cientifico claro e justo na interpretacao dos
fatos cientificos ndo sOé para garantir a isonomia entre as licitantes, mas,
principalmente, garantir que a populacdo esta recebendo um produto da maior
qualidade possivel.

Em sintese, estudos demonstram que ndo ha potencial alergénico em produtos que
utilizam o dleo de soja refinado(N/RBD). O AlphaPro Amino é aprovado pela ANVISA
para tratamento de alergias multiplas, inclusive a alergia a proteina de soja.

E importante pontuar que ndo ha nenhum relato comprovado de efeitos adversos na
utilizacdo do AlphaPro Amino e que o produto tem o maior potencial competitivo do
mercado, ganhando 78,7% dos processos licitatérios. Assim, para frear a concorréncia
ao produto que detinha um monopdlio até 2020, é imputado um potencial alergénico
ao AlphaPro Amino, sem qualquer evidéncia cientifica, e sao ignoradas todas as
evidéncias cientificas contrarias ao produto Neocate LCP® e, como justificativa de um
ndo direcionamento, é afirmado que o produto Alfamino® da Nestlé também atende
ao edital, mesmo este ndo tendo potencial competitivo, pois seu preco é 30% maior
do que o Neocate LCP®. Como resultado obtém-se um edital direcionado a marca
Neocate LCP® causando danos ao erario na ordem de até 162% de aquisicGes com
sobrepreco.

Em parecer técnico de Urucuia, Minas Gerais, apds avaliagdo da nutricionista
concluiu-se sobre a nao alergenicidade do d6leo de soja, indeferindo a peca recursal da
concorrente.
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ESTADO DE MINAS GERAIS
CNPJ 25.223.850/0001-80

10. O produto apresentado pela ASTRA MEDICAL, intitulado " AlphaPro Amino”, estd plenamente
em conformidade com as normativas vigentes e foi extensamente fornecido a diversos municipios
brasileiros, conforme comprovado por documentos oficiais. Destacam-se entre esses mumcipios,
ltamonte, Sacramento, Igarapd, Ipuiina, ltabirito, e o Municipio de Uberlindia, todos no estado de
Minas Cierais. No estado do Parana, destacam-se o Municipio de Araucaria, Guaira do Oeste e o
Mumnicipio de Loanda. Esses atestados consolidam a aceita¢do e a bem-sucedida utilizacdo do
produto em diferentes localidades, reforcando sua qualidade e adequacio ds necessidades de
distmtos municipios.

11. E fundamental destacar que a solicitagiio referente a esta formula alimentar foi feita pela
Secretaria Municipal de Salide. No entanto, € importante ressaltar que ndo cabe a esta consullona
juridica ou ao Departamento de Licitagho emitir avahagoes sobre a potencialidade alergénica do
produto.

12, A simples aquisigio do produto nlio implica automaticamente em sua distribuiglio a pessoas
com restrigdes alimentares a denvados de soja, uma vez que a andlise de sua seguranca e adequacdo
ao perfil dog polenciais usudnos deve ser condunda exclusivamente por profissionais de saide
qualificados, responsaveis pela prescricio do medicamento. Essa avahiagio técmica € essencial para
assegurar @ seguranca ¢ eficicia do tratamento, seguindo as normas estabelecidas pelos orgldos
competentes na drea da saide.

13.  Por essa razdo, considerando a andlise minuciosa do recurso mterposto pela empresa UBER
MEDICA e considerando as informagdes apresentadas pela empresa ASTRA MEDICAL & possivel
concluir que o produte "Alphal’ro Amino” atende integralmente aos critérios estabelecidos no
edital do Pregdo Eletronico em questdo.

14.  Poranto, considerando que a documentacdo do edital ndo impds restnicdes especificas
quanto d presenga de derivados de soja na composiglio do produto, ¢ que a formula infantil esta de
acordo com as normativas vigentes, recomenda-se o desprovimento do recurse apresentado
pela URER MEDIC AL

15. Entretanto, “a recomendagio das formulas infantis 4 base de soja € um tema em constante
debate, pois apesar de serem mais palativeis ¢ menos onerosas, ndo devem ser a primeira opclo
para criangas menores de 6 meses, devido aos relatos de associag o negativa com desenvolvimento
dos orgdos reprodutivos e fertilidade, e o consenso brasileiro indica como opg@io vidvel nas formas
lgE mediadas, sobretudo aos pacientes que 1ém dificuldade de adquirir as formulas mais caras ™'

' GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL. Protocols de Manejo Nutricional na Alergia ds Proteinas do Leite de
Vaca para Criangay Menores de 2 Anos de Idade Brasilia Despondvel em: bips:www saude df gov be'docu
menis3 710190195/ Protocolo-de-Manejor-Nutriciomal-na-+-Alerg - %C3 %A 0s - Prote % C 3% ADnas~do—Leie~de+
Vace+parn+-Crian®C3%A TasMenores pd'61 30456 1-3109-5334-5 Tde-db56000e Lol =164 B6 1916340, Acesso

em: 24 nov. 2023
Adwiziveragde. 212024
Tk Hv iy C8FTe

e-mail: adm@urucuia.mg.gov.br
RODOVIA MG 202 - KM 120 - S/N CENTRO = CEP 38.649-000 = URUCUIA - MINAS GERAIS

Na prefeitura de Pontal do Parand, nossa sugestdo para que produtos que contenham
6leo de soja, sejam apresentados laudos que comprovem a ndo alergenicidade, foi
acatada, inibindo que haja o direcionamento no descritivo para féormulas como
Neocate LCP e Alfamino.
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Proc. Administrativo 41- 1.600/2023

De: Matalia T. - SMS - NUTRIGAD
Para: SA-DG-DCL - Departamento de Compras e Licitagoes | Renata Moenster )
Data: 22/11/2023 as 12:14:08

Em resposta ao despacho 39

1) Referente a solicitagdo de impugnacio da empresa Astra: respeitando os principios da legalidade e isonomia, faz-
sa necessdno adequar o descritivo do item 14 para:

ITEM 14 - Farmula infantil & base 100% de aminodcidos fivres, elementar & ndo alergénica. Indicada para alergia &
proteina do leite de vaca, a soja, a multiplos alimentos e a hidroksados proleicos, sindrome do intestino curto,
transicao de nutricBo parenteral para enleral, distirbios absortives moderados a graves, alergia alimentar com estado
nutricional comprometido, Uso via oral efou enteral para laclenles e criangas de primeira infancia (0 a 36 meses). Na
apresantagdo padrao na forma de pd. Conlendo xarope de glicose e dleos vegelais em sua composicio. Com TCM,
DHA e ARA. Isento de proleina laclea, sacarose, soja (inclusive ingredientes e derivados de soja), lactose e glilen
Apresentacao; embalagem (lata) de 400g, com colher- medida. Sugestdo a ser incluida: Caso o produto contenha
tleo de soja, apresentar laudo que comprove a isenc3o de tragos de soja

2) Referente ao questionamento da empresa Prodiet
- o itemn 2 serd ulilizado para suplemeniacio, sendo possivel utiizar o produto mencionadao.

- sobre a solicitaglo de exclusdo do termo "isenta de lactose e sacarose”. no despacho 33 foi adequado o termo
sacarose, porem maniem-se a necessidade de a diefa ser isenta de laciose

d) Do nao atendimento ao edital do produto NEOCATE LCP® no quesito
seguranga.

Primeiramente esclarecemos que todas as afirmagfes e informagdes trazidas sdo
baseadas em argumentos provenientes de estudos cientificos recentes.

Os numeros em sobrescrito apds cada frase indicam a fonte cientifica da informacao
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
paises como Yale University School of Medicine (EUA), Universidade Federal de S3o
Paulo (Brasil), Centro de Investigaciones Endocrinoldgicas “Dr. César Bergadd”
(Argentina), University of Southampton (Reino Unido) entre outras, sendo um deles
com mais de 50 pacientes infantis,, mostram relacdo do uso de Neocate® a casos de
hipofosfatemia (deficiéncia de fosfato) em pacientes com uso prolongado do produto,
em algumas situacdes levando a raquitismo hipofostalémico, fraturas espontdneas e
0ss0s quebrados em bebés e criangas..s Tal fendmeno somente foi reportado pela
literatura cientifica durante a utilizacdo de Neocate®, ndo tendo ocorrido com outras
féormulas elementares até o momento.s
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S Bone
—F:—Ti"-&l- Volume 97, April 2017, Pages 287-292

Full Length Article

Unexpected widespread hypophosphatemia
and bone disease associated with elemental
formula use in infants and children

Luisa F. Gonzalez Ballesteros ®, Nina S. Ma °, Rebecca |. Gordon ¢, Leanne Ward °,

Philippe Backeliauw ®, Halley Wasserman ¢, David R. Weber f, Linda A. DiMeglio &,

Julie Gagg;'. Robert Stein ', Declan Cody/, Kimber Simmons *, Paul Zimakas |,

Lisa Swartz Topor ™ ", Sungeeta Agrawal ™ ", Andrew Calabria °, Peter Tebben P,
Ruth Faircloth 9, Erik A. Imel 8, Linda Casey " !...Thomas O. Carpenter * lo =

Presentacion de casos clinicos Arch Argent Pediatr 2021;119(1):49-¢53 | €49

Raquitismo vinculado al uso de férmulas elementales:
Reporte de caso
Rickets associated to the use of elemental formula: A case report

Dr. Sebastidn Castro*, Dr. Carlos Velasco Sudrez', Dra. Ana Vieites®, Dr. Ignacio Bergadd' y
Dr. Hamilton Cassinelli*

No estudo realizado por Ang, K.H. e colaboradores:s na Universidade de Yale nos
EUA, o paciente acompanhado no trabalho em uso de Neocate® foi diagnosticado
com raquitismo hipofostalémico devido a hipofosfatemia gerada pela baixa absorcao
de fosfato no trato gastrointestinal. E importante ressaltar que, neste estudo, a Unica
acdo para a correcao dos niveis de fosfato do paciente foi a troca da alimentacdo do
paciente por uma férmula elementar de outra marca (no caso Elecare — Abbott). Apds
a substituicdo do Neocate® o paciente apresentou uma correcdo evidente dos niveis
de fosfato em 3 semanas (cessando a hipofosfatemia), tendo sido decidido pelos
médicos responsaveis a permanéncia do uso da férmula elementar de marca
alternativa em definitivo.s Outro estudo, feito por Gonzdlez- Ballesteros L. e
colaboradores na Universidade de Yale (EUA), também traz relatos semelhantes de
criangas usudrias de Neocate® nos quais apenas a troca de Neocate® por outra
formula elementar resultou no fim da hipofosfatemia (sem necessidade de
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Akhtar Ali S e colaboradores;, o0s quais descreveram dois casos de
hipofosfatemia secundaria ao uso de Neocate® no Hospital Infantil de Los Angeles
(Children’s Hospital Los Angeles - CHLA) - EUA, pontuam a importancia de um
acompanhamento clinico da salude éssea de pacientes em uso de Neocate® para
eventual suplementacdo de fosfato caso necessdrio. Ademais, existe um risco
associado a suplementacao de fosfato (acdo necessaria para corrigir a hipofosfatemia
potencialmente causada pelo uso de Neocate®), que pode causar hipocalcemia
severa conforme descrito em estudos clinicos..s

@ Springer Link

Home > Osteoporosis International > Article

Case Report | Published: 29 May 2019

Nutritional hypophosphatemic rickets secondary to
Neocate® use

S. Akhtar Ali, A. Mathalikunnel, V. Bhardwaj, M. Braskett & P. Pitukcheewanont &

Osteoporosis International 30, 1887-1891 (2019) | Cite this article

Metrics

644 Accesses | 9 Citations | 6 Altmetric

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

“... )Ja ao abordar que o produto NEOCATE LCP® possa causar hipofosfatemia, todas as
analises retrospectivas ndo encontraram nenhuma ligacdo 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 diagndsticos e
complexidades, muitos com histérico de prematuridade. Todos os casos foram
manejados com sucesso apods o diagndstico.”

A suposta revisdo mencionada acima ndo se encontra disponivel nos veiculos de
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comunicacdo comumente utilizados no meio cientifico, denotando que ndo houve
uma revisdo oficial dos médicos envolvidos nos estudos com relacdo aos fatos
relatados conforme afirmado pela SUPPORT. Deste modo, para efeito de
transparéncia com a administracdo publica, seria importante a SUPPORT trazer a luz a
revisdao destes médicos. Caso contrario, as Unicas evidéncias cientificas reais que
temos sdo as que aqui apresentamos, denotando a potencial relagdo de causalidade
entre Neocate e hipofosfatemia, evidéncias estas baseadas em estudos de casos reais
publicadas em revistas cientificas de peso.

A fabricante de Neocate, Danone, também ndo conseguiu provar que nao ha
associacdo. Foram identificados somente dois estudos cientificos:s, patrocinados
pela prépria Danone Nutricia Research, que demonstraram um nivel de absor¢ao de
fosfato semelhante entre Neocate® e outras formulas elementares. No entanto, tais
estudos, diferentemente dos estudos que associam Neocate a hipofosfatemia, nao
foram realizados em ambiente de vida real, ou seja, utilizaram modelos para
mimetizar a situacdo encontrada na realidade (um estudo estudou adultos saudaveis
e outro analisou um modelo em camundongos). Estes dois estudos ndo sdo
capazes de mimetizar 100% da complexidade observada na vida real no qual a
utilizacdo da féormula elementar ocorre em lactentes, muitos deles prematuros e com
outras patologias associadas (fatores que tornam a escolha da férmula elementar
ainda mais sensivel). Deste modo, estes estudos com baixo nivel de evidéncia
cientifica (pois ndo mimetizam a vida real) ndo foram capazes de provar que ndo ha
associacao entre a hipofosfatemia e o uso de Neocate.

Quando a empresa SUPPORT afirma que ndo ha 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 peca recursal.

Ainda cabe destacar que, como é citado pela prépria empresa SUPPORT “Todos os
casos foram manejados com sucesso apos o diagndstico.” Ora, o manejo dos casos foi
pela substituicio de Neocate por outra férmula elementar, assim como ocorreu no
estudo realizado por Ang, K.H. e colaboradores. na Universidade de Yale e nos EUA?

Além disso a SUPPORT afirma que os casos de hipofosfatemia ocorrerem em criangas
com histérico de prematuridade e “diagndsticos complexos”, ora, este sdo os
pacientes atendidos por férmulas para necessidades dietoterapicas especificas:
aquela cuja composicao foi alterada ou especialmente formulada para atender, por si
s6, as necessidades especificas decorrentes de alteracdes fisioldgicas e/ou doencas
tempordérias ou permanentes e/ou para a reducdo de risco de alergias em individuos
predispostos, assim como exige o descritivo do edital.

Desse modo, a existéncia de recorrentes relatos de hispofosfatemia em usudrios de
Neocate® é uma preocupacao real.

Tais relatos também ocorreram no Brasil. Médicos pesquisadores da Universidade
Federal de Sdo Paulo (UNIFESP) reportaram caso de raquitismo hipofosfatémico
associado ao uso de formula elementar.:
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A fabricante de Neocate® confirma os casos de hipofosfatemia e pontua em sua
defesa que o0s casos aconteceram em criangas que apresentavam outras
comorbidades como justificativa em potencial. Porém, é importante salientar que a
literatura cientifica diz que criancas com alergia ao leite de vaca, portanto candidatas
a utilizagdo de férmulas elementares, apresentam maior indice de outras
comorbidades quando em comparacdo a criangas sem tal alergia (aumento de 62%
de problemas gastrointestinais).. A partir deste fato cientifico é possivel inferir
gue hd um risco aumentado da populacdo infantil alvo do tratamento com férmulas
alimentares ter alguma comorbidade que, em combinacdo com o uso de Neocate®,
leve a hipofosfatemia e patologias decorrentes. Assim, mesmo levando em
consideracdo que tais comorbidades sdo mais raras, suas ocorréncias ndo devem ser
menosprezadas, pressupondo-se ser mais cautelosa a utilizacdo de outras marcas de
formulas elementares no caso de pacientes com comorbidades associadas a alergia
ao leite de vaca.

Q'm EISBROUCH MARSH 2013425545 EEEOA

Textus! 201-503-6314

— LLC

ABOUT PRACTICE AREAS VERDICTS &SETTLEMENTS REVIEWS BLOG CONTACT o}

Neocate® Baby Formula Lawsuits

Accepting Clients Throughout New Jersey Including Hackensack, Bergen Consultation
County, Mewark & Essex County 2013425545

Request A Free

Eventos de raquitismo levado pela hipofosfatemia causada por Neocate® também
alarmam pessoas na esfera civil. Nos Estados Unidos da América diversas associacdes
de consumidores e pacientes buscam através de ac¢des 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 cientificos baseados em fatos como base, o risco associado na
utilizacgdo de Neocate® devido a possibilidade de criangas que o utilizam
desenvolverem hipofosfatemia e comorbidades associadas como raquitismo e
problemas nos ossos deve ser evitado por esta administragao.

Causou surpresa, que em recente apresentacdo de contra-razdes em processo
licitatorio da Prefeitura do Recife, a empresa CENUTRI, distribuidora dos produtos da
Danone na regido, em defesa do produto Neocate, ndo apresentou nenhuma
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evidéncia cientifica para contestar os fatos cientificos aqui apresentados, e somente
afirmou que o produto é seguro pois estda a mais de 23 anos no mercado, e que os
estudos ndo tém um nivel de evidéncia alto para seus padrées, 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 clinicos apresentados.

Ora, o fato de o produto estar a 23 anos no mercado ndo pode ser um manto que
confere qualidade ilibada, hd 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 comercializagdo do
produto por contaminagao por salmonela

Recall pois em seu processo de mistur

Neocate LCP ® Danone Nutricia houve um erro na concentracio d
proteina.
Neocate LCP ® Danone Nutricia Estudos apontam que o produto pode

causar hipofosfatemia

Estudos apontam que o xarope de milh
presente em Neocate LCP®, afeta o palad3
Neocate LCP © Danone Nutricia infantil, culminando em dietas mais pobre
em variedade e qualidade.

Estudos apontam que o xarope de milh
Neocate LCP ® Danone Nutricia presente em Neocate LCP® altera
composi¢ao microbiana do intestino.

Além dos fatos comprovados elencados acima, existem evidéncias cientificas que
associam férmulas que usam sélidos de xarope de milho, como Neocate LCP®, ao
aumento da seletividade alimentar, a reducdo do prazer em se alimentar ao longo do
tempo, a alteracdo da composicao microbioldgica intestinal e aumento de chances de
obesidade.

Estudos clinicos recentes conduzidos em criangas de 6 meses a 5 anos que utilizaram
formulas que tinham sélidos de xarope de milho como substituto de lactose (como
o Neocate LCP) mostraram maleficios importantes a saude dessas criangas. Em 2020
o estudo conduzido por Jones RB e colaboradores na Universidade do Colorado (EUA)
mostrou que o consumo de féormula infantil com adi¢do de sdélidos de xarope de milho
pode ter uma associa¢do mais forte do que o modo de parto, ingestdo calérica infantil
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e IMC materno na composi¢cdo microbioldgica do intestino (microbioma) do bebé aos
6 meses de idade. O estudo aponta que um dos principais problemas dessas
alteracdes de microbioma é que elas potencializam o risco de obesidade infantil, uma
das maiores preocupagdes da pediatria atual..

oo
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Recentemente, um trabalho cientifico de agosto de 2022 confirmou os resultados
preocupantes acima mencionados. Anderson CE e colaboradores, da University of
Southern California (EUA), concluiram que a utilizacdo de férmulas infantis com
solidos de xarope de milho adicionado estd associada ao aumento do risco de
obesidade nos primeiros 5 anos de vida. O estudo mostrou um risco de obesidade
16% maior em criangas com 2 anos de idade que utilizaram formulas com sélidos de
xarope de milho por mais de 12 meses...
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Um outro trabalho cientifico de 2022 feito por Hampson HE e colaboradores, também
da University of Southern California (EUA), realizado com criancas de 6 a 24 meses
mostra que a exposicdo precoce a formula feita com sdlidos de xarope de milho foi
associada ao aumento da seletividade alimentar e a reducdo do prazer em se
alimentar ao longo do tempo. Além disso, o estudo também aponta que criangas
alimentadas com férmulas contendo sdlidos de xarope de milho também
apresentaram piora do comportamento alimentar, levando a dietas mais pobres em
variedade e qualidade, fatores estes associados a obesidade e outras comorbidades
infantis.

A exposicdo precoce ao agucar adicionado na forma de sélidos de xarope de milho
aumenta a afinidade da crianca por sabores doces e exacerba a aversdo inata a
sabores amargos, o que pode contribuir para uma alimentacdo mais seletiva.:s
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Ou seja, diferentes grupos de pesquisa especializados em nutricdo infantil trouxeram
evidéncias cientificas recentes que apontam que a disponibilizacdo de férmulas
infantis com sdlidos de xarope de milho, como o Neocate LCP, ndo sé afeta o paladar
infantil, culminando em dietas mais pobres em variedade e qualidade, como também
altera a composicao microbiana do intestino. Essa combinacdo expde as criangas a
um risco aumentado de comorbidades, dentre elas a obesidade infantil, algo
extremamente preocupante considerando que este ja € um tema que desafia muitas
familias, uma vez que 3 a cada 10 criancas de 5 a 9 anos estdo acima do peso no pais
segundo dados nacionais.:

E importante pontuar que férmulas que utilizam maltodextrina (como AlphaPro
Amino) como fonte de carboidratos ndao possuem relatos cientificos de disturbios
como os mencionados acima, sendo uma alternativa mais saudavel as formulas com
solidos de xarope de milho adicionados (como Neocate LCP).

Desse modo, a escolha de formulas elementares de outros fornecedores, como o
Puramino®, AminoMed®, Alfamino® e AlphaPro Amino® sob os quais ndo pesam
evidéncias cientificas desabonadoras, é favoravel aos pacientes e ao interesse publico.
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e) O produto Neocate LCP contém xarope de glicose derivado do milho e nao
declara seu potencial alergénico.

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

O milho é uma causa de reagdes alérgicas mediadas por IgE a alimentos em adultos e
criancgas. Quase metade dos individuos recrutados foram confirmados como alérgicos
ao milho. Vinte e trés por cento dos pacientes com desafio positivo manifestaram
sintomas que envolviam dois sistemas de 6rgaos, preenchendo assim os critérios
para anafilaxia induzida pelo milho. O milho é alergénico e pode representar um
risco de alergia alimentar sintomatica com uma dose de 100 mg. Segundo a propria
Danone Nutricia, em seu website oficial
(https://www.neocate.com/living-with-food-allergies- blog/corn-syrup-solids),
afirma-se: “Dito isto, ndo testamos a proteina de milho, entdo nao podemos dizer
gue possiveis vestigios de proteinas foram completamente eliminados”. 8

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

Os achados deste estudo, chamam a atencdo, pois além de a sensibilizacdo ao milho
ser superior a soja, ndo ha métodos para garantir que ndo haja presenca de proteinas
de milho em Neocate, diferentemente dos casos de produtos que contém odleo de
soja, e os laudos de qualidade, comprovem a isencao de proteinas de soja.

TABLE 2 Prevalence of sensitization to

Allergic Controls . 2 5
s inhalation and food allergens in patients
PROAL I PROAL Il PROAL | PROAL Il with a history of allergy (allergic) and
Allergens N=457 (%) N=385(%) P~ N=62(%) N=B5(% P non-allergic participants (controls)
D 310 (67 e 329 9(14.5 28 (32.9) o comparison between PROAL | {2004) and
. pteronyssinues 10 (67.8) 246 (63.9) 22 {14.5) 28 (32.9) 011 PROAL Il (2017
D.fariane 304 (66.5) 246 (63.9) A25 11(17.8) 35(41.2) 002
Blomia tropicalis 261 (57.1) 221 (57.4) 932 12(19.4) 32(38.1) 017
Cat 56(12.3) 115(29.9] <001 5(8.1) 13(15.3)0 <001
Horse 21 (4.4) 51(13.2) <001 0(0.0) 1(1.2) 1.000
Cow 52 (11.4) 115(29.9) <001 4(6.5) 21(24.7) <001 Observou aumento
Daog 37(8.1) 155403 <001 2{3.2) 24 (28.4) <001 e —
e 90107 870226 <001 348 150178 o2 na sensibilizacao a
P. americana® 157 (34.4) 119 (31.2) 325 &H(9.7 14 (16.5) 235 ali entos CO 0
Egg 112 (24.5) 113 (29.4) A14 3(4.8) 8(9.4) 357
- -

NS 93 (204 2 (31.9) <.001 (3.2) {12.9) 033
Cow's milk 23 (204) 122 (31.9) .00 2(3 1112 2 Ie.rte'I amendo|m (=]
Wheat 92(201) 90 (23.4) 254 5(8.1) B (9.4) 74 - S
Maize s0(109) 65169 012 348 600 734 milho nos ultimos
Peanul &7 (14.7) 79 (20.5) 025 3(4.8) B(9.4) 357 12 anos
Soy 56(12.3) 61 (15.8]) 134 3 (4.8) 51(5.9) 1.000

*Descriptive level chi-square test or Fisher's exact test.
“Positive measurement = 0.35 kU, /L
"p = Periplaneta

Italic values are statistically significant.

Resta claro e confirmado pelo fabricante de Neocate, que ndo é possivel garantir a
seguranca do Neocate para pacientes alérgicos ao milho, e que mesmo sabendo desta


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

Astra

MEDICAL SUPPLY

informacao, se recusa a declarar em sua rotulagem tal possivel reacdo alérgica.

f) Resolugdo RE n.2 2.848/2024.

Em resposta ao comunicado recebido referente a Resolugdao-RE n? 2.848, de 7 de
agosto de 2024, que trata da restricdo comercial imposta ao produto ALPHAPRO
AMINO, fabricado pela Nucitec S.A. de C.V., viemos, por meio deste, esclarecer e
reforcar nossa posicao.

1. Em 24/09/2024, conforme a legislagdo vigente, especialmente o § 22 do Art. 15
da Lei n2 9.782/99 e o Art. 23 da Resolugdo-RDC n2 266, de 8 de fevereiro de 2019,
apresentamos a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) um novo Recurso
Administrativo com Efeito Suspensivo direcionado a Diretoria Colegiada da
ANVISA(DICOL) contra a Resolucdo-RE n2 2.848, de 7 de agosto de 2024, que proibia a
comercializacdo, distribuicdo, importacdo, propaganda e uso dos produtos fabricados
pela Nucitec S.A. de C\V,, situada em Querétaro, México, e importados pela Astra
Medical Supply, apds a publicacdo do Aresto n2 1.662, de 18 de setembro, que negou
provimento ao recurso interposto em primeira instancia.

O recurso, protocolado sob o numero 202409240001PR, atende ao dispositivo legal
da Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que dispde sobre o efeito suspensivo
conferido pela prdpria lei aos recursos administrativos, conforme descrito no § 22 do
art. 15:

§ 22 - Dos atos praticados pela Agéncia cabera recurso a Diretoria Colegiada, com
efeito suspensivo, como ultima instancia administrativa.”

Em conformidade com a Resolu¢do-RDC n2 266, de 8 de fevereiro de 2019, no § 29
do art. 17 estabelece a concessdo do efeito suspensivo:

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

§ 12 A autoridade prolatora da decisdo recorrida, ao ndo reconsiderar sua decisdo,
deverd indicar, justificadamente e com base em risco sanitario, a necessidade, caso
haja, de retirada do efeito suspensivo do recurso em questao.

§ 29 Evidenciado o risco sanitario, o recurso administrativo sera direcionado a
Diretoria Colegiada para decisdao quanto a retirada do efeito suspensivo.

Ainda, cabe esclarecer que diante da publicagdo do DESPACHO N2 138, de 4 de
outubro de 2024 que retirou o efeito suspensivo do expediente(s) do recurso:
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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 anadlise e
julgamento o recurso recentemente interposto sob o numero de expediente de
recurso 1315657248.

I
=3 L. ANVISA
T " AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

AR A

COMPROVANTE DE PROTOCOLIZACAO MANUAL

Protocolo: 20240000001 198885

Expediente: 1315657248

Nuamero de

Transacio:

R::::ﬂmeentu: Pethéﬂ

Niamero do

Processo:

Nome do

Produto:

Favorecido: ASTRA MEDICAL SUPPLY PRODUTOS
MEDICOS E HOSPITALARES LTDA

ggndlfmm (0.  202409240001PR

Assunto: ALIMENTO - Recurso Admimstrativo

Protocolizado manualmente por IVANILDO DE SOUSA em 25/09/2024 09:52:44

Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas / Situagdo de Documentos /| Administrative / Administrative

Situagdo de Documentos

Data de Entrada Tipo de Documento
24/09/2024 Peticdo
Remetente Encontra-se na

GGREC - GERENCIA-GERAL DE
RECURS05
Enc.: 27/09/2024

Voltar

Interposto o recurso administrativo contra os atos emanados desta Agéncia,
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consubstanciados na Resolucdo-RE n?2 2.848, de 7 de agosto de 2024, bem como,
todos os atos administrativos consectarios, sdo atingidos por forca da lei ao
respectivo efeito suspensivo. Ou seja, eventuais determinagdes e/ou reflexos afetos
ao referido ato administrativo somente terdo efeito apds o julgamento da presente
peca recursal.

Dessa forma, conforme a Resolucdao-RDC n? 266, de 8 de fevereiro de 2019, a
Resolugdo-RE n2 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 atualizacdo da pagina de
consultas de documentos, para atualizagdo do status da Resolug¢ao-RE n? 2.848, de 7
de agosto de 2024 para SUSPENSA.

DO MERITO

E sabido que a finalidade principal da licitacdo é alcancar a melhor proposta, que por
sua vez é aquela que conjuga qualidade, garantias ao interesse publico, especificacdao
adequada ao objeto licitado e preco vantajoso e dentro dos padrées praticados no
mercado. n.2 8.666/93, é um conceito subjetivo derivado da relagdo custo-beneficio
de determinada contratacdo, ou, em outros termos, resultado da conjugacdo
gualidade-onerosidade. Portanto, fica claro que o critério a ser levado em
consideracdo para a analise da vantajosidade de determinada proposta devera
considerar tanto o valor ofertado quanto a qualidade e adequacdo do produto
ofertado, de acordo com o objeto a ser contratado, de maneira ponderada,
resguardando-se o principio da isonomia entre os licitantes. Para MARCAL JUSTEN
FILHO:

A licitacdo destina-se a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo
Publica (com observancia do principio da isonomia). A vantagem se caracteriza em
face da adequagdo e satisfagdo ao interesse publico por via da execu¢dao do
contrato. A maior vantagem possivel configura-se pela conjugagcao de dois aspectos
complementares. Um dos angulos relaciona-se com a prestacdo a ser executada por
parte da Administracdo; o outro se vincula a prestacdo ao cargo do particular. A maior
vantagem se apresenta quando a Administragdo assumir o dever de realizar a
prestacdo menos onerosa e o particular se obrigar a realizar a melhor e mais
completa prestacdo. Configura-se, portanto, uma relacdo custo-beneficio. A maior
vantagem corresponde a situagdo de menor custo e maior beneficio para a
Administragdo. A apuracdo da vantagem depende da natureza do contrato a ser
firmado. A definicdo dos custos e dos beneficios é varidvel em funcdo das
circunstancias relativas a natureza do contrato e das prestacées dele derivadas. A
vantajosidade de uma contratacdo é um conceito relativo, na acepc¢do de que as
circunstancias é que determinam a consisténcia da maior vantagem possivel. [...]

De modo geral, a vantagem buscada pela Administracdao deriva da conjugacao dos
aspectos da qualidade e da onerosidade. Significa dizer que a Administracao busca a
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maior qualidade da prestacdo e o maior beneficio econdmico. As circunstancias
determinam a preponderancia de um ou outro aspecto. No entanto, sempre estdo
ambos os presentes.

[...] Como abordado, sempre com muita eloquéncia pelo eminente professor MARCAL
JUSTEN FILHO, a proposta mais vantajosa sera o resultado da analise do bindmio
gualidade-onerosidade, estando este pensamento em total sintonia com o que
conclui a jurisprudéncia e doutrina patria.

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

Ainda que seja advertida a empresa LEONE COMERCIO E DISTRIBUICAO DE
PRODUTOS NUTRICIONAIS, por esta comissdo para que recursos protelatorios,
infundados, e com afirmacdes falsas, com o Unico objetivo de perturbar o processo
licitatério, ndo se repita.

“Sumula 346 do Supremo Tribunal Federal - A Administracdo Publica pode declarar a
nulidade dos seus préoprios atos.”

“Simula n? 473 do Supremo Tribunal Federal - A Administracdo pode anular seus
proprios atos, quando eivados de vicios que os tornam ilegais, porque deles ndo se
originam direitos; ou revoga-los, por motivo de conveniéncia ou oportunidade,
respeitados os direitos adquiridos, e ressalvada, em todos os casos, a apreciacao
judicial.”

Nestes termos, pede deferimento.

Curitiba, 16 de outubro de 2024.
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