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ILMO (A). SR (A). PREGOEIRO (A) DA PREFEITURA DO MUNICiPIO DE BOM JESUS DOS
PERDOES/SP

A/C: Sr. Pregoeiro e equipe de apoio;

Assunto: Impugnacdo do edital do Pregdo Eletronico n2 08/2024; Processo Licitatério
N.2 08/2024.

ASTRA MEDICAL SUPPLY PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA, pessoa juridica
de direito privado, com sede estabelecida na Av. do Batel, 1230 — BBCSL509, Batel,
Curitiba-PR 80420090, inscrita no CNPJ sob o n2 44.127.150/0001-36, via de seu
bastante procurador, vem a digna presenca de Vossa Senhoria para com o devido
respeito e acatamento apresentar.

IMPUGNACAO DE EDITAL

Do Pregdo Eletrénico n2 08/2024, tipo menor preco total por item, fazendo-o com fulcro
na previsdo legal da Lei n.2 14.133/2021 e demais principios sobre a matéria, pelas
razdes de impugnacgao que seguem, desejando prevenir responsabilidades e acautelar
interesses.

Recebido e processado a presente impugnacao, com as devidas razdes a ele adunadas,
requer a concessao do efeito suspensivo, com base no edital, bem como a retificacdo da
decisdo do (a) nobre pregoeiro (a). Todavia, caso ndo seja este o entendimento, requer
o encaminhamento dos autos para a autoridade superior nos termos da lei.

Nestes Termos, Pede Deferimento.

Com cépia para o Egrégio Tribunal de Contas do Estado de S3o Paulo.

Curitiba - PR, 02 de maio de 2024.

ASTRA MEDICAL SUPPLY PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
José Henrique Carnevali Unica
Representante Legal
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RAZOES DA IMPUGNACAO

llmo. (a) Sr. (a) Pregoeiro (a) Nobre Julgador (a),

Inicialmente veja-se que a legitimidade da Impugnante decorre da sua condicdo de
licitante interessada e especialmente por tratar-se de distribuidora de medicamentos e
produtos para nutricdo clinica a qual, por forca de Lei, exerce servico de utilidade
publica, incumbindo-lhes garantir a qualidade e zelar pela manutencdo das
caracteristicas de composicdo, acondicionamento, embalagem e rotulagem dos seus
produtos até a sua dispensa final ao consumidor, a fim de evitar riscos e efeitos adversos
a saude.

A Impugnante é distribuidora de medicamentos e produtos para nutricdo clinica,
interessada em participar do certame e ser contratada por esta Administracdo para
fornecé-los, possuindo qualificacdo necessdria para cadastrar-se como fornecedora da
Administracdo Publica.

Interessada em servir a esta Administracdo Publica a Impugnante, verificando a
concorréncia em epigrafe, constatou no mesmo, irregularidades capazes de afastar
concorrentes, que como a Impugnante, tém condi¢des de atender a Administracao, mas
que certamente ficardo excluidos da participacdo, em flagrante afronta aos principios
basicos da Licitagdo previstos pelo Art. 32 da Lei 14.133/2021.

O edital de Licitagdo ora impugnado apresenta-se eivado de vicios que impedem a
realizacdo com equidade do objetivo do procedimento licitatério em questdo,
considerando ser questionavel em razao dos principios da legalidade, isonomia e
economicidade, impedindo assim a concorréncia, e a aquisicdo do produto da forma
mais benéfica a Administracao Publica.

O procedimento licitatorio é ato administrativo formal, dai em se observando
incongruéncias do edital em relacdo a Lei, deve aquele adequar-se, sob pena de nulidade
a ser decretada pelo Poder Judicidrio. Assim passamos a sua impugnacdo especifica,
para que ndo se alegue no futuro que nos calamos face as ilegalidades observadas no
edital, e para que nosso siléncio ndo seja usado como beneplacito para o
direcionamento da licitacdo tornando-se obstaculo insuperavel a realizacdo de uma
licitacdo justa e equitativa.

1- DO PRAZO DA IMPUGNACAO

Até 03 (trés) dias Uteis antes da data fixada para recebimento das propostas, qualquer
pessoa poderd impugnar o ato convocatoério do Pregdo.
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2 - DOS FATOS

A Impugnante é distribuidora de produtos para nutri¢cdo clinica, desenvolvendo suas
atividades através de participacdo em licitacSes publicas, pautando-se em ilibada
conduta, caracterizada por verdade, lealdade e seriedade, combinadas com bons precos
e entregas pontuais, atuando como auxiliar da politica constitucional de garantia as
acdes para a promoc¢ao da saude, conscia da responsabilidade decorrente do carater de
relevancia publica de sua atividade de distribuicdo de medicamentos.

Ocorre que ao verificarmos as cldusulas do Instrumento Convocatério, percebemos que
existem clausulas no mesmo que frustram o carater competitivo do qual é amplamente
protegido pela Lei de Licitagdes e Pregdo e sobrepondo a legislacdo sanitdria vigente.

Verifica-se no descritivo dos ITEM 10 do referido edital esta restringindo a participacao
de maior nimero de participantes no certame sendo vejamos, segundo seu descritivo:

ITEM 10 - 11266 - Férmula infantil a base de aminoacidos livres. Férmula infantil
industrializado elementar para criancas desde o nascimento até 12 meses, com
alergia ao leite de vaca e a outro alimentos ou com disturbios da digestao e absor¢ao
de nutrientes. Em po, sem sabor. Composta por 100% de aminoacidos livres e
sintéticos e ndo alergénicos, 6leos vegetais Suplementada com acido araquidonico
(ARA) e acido docosahexaenoico (DHA). Isenta de ingredientes que contenha soja
ou tracos de soja, isenta de lactose, frutose. Embalagem: lata de 400 ou 800g.
Rotulagem deve atender a legislacdo especifica.

a) Da nao alergenicidade do 6leo de soja

O d6leo de soja altamente refinado, como o utilizado em AlphaPro Amino, ja foi
amplamente estudado e ficou concluido que ele ndao possui potencial alergénico. Tal
fato é respaldado por importantes 6rgaos 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 declara¢dao obrigatéria em rétulos de produtos alimenticios, uma vez que
ndo consideram o éleo de soja como alérgeno potencial e permitem sua utilizacdo em
férmulas infantis hipoalergénicas.

O dleo de soja utilizado pela fabricante de AlphaPro Amino® e outras industrias
fabricantes de férmulas hipoalergénicas é um dleo que passou pelo processo de
refinamento completo dos 6leos 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.t’"?!
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O estudo de Rigby et al. (2011), realizado na Universidade de Nebraska—Lincoln (EUA),
comprovou esta drdastica queda no total de proteinas nos 6leos N/RBD, reduzindo em
mais de 355 vezes a quantidade de proteina quando comparado ao éleo 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 6leo N/RBD, assim
como a Nucitec S.A. de C.V. que o utiliza como insumo para a producdo de AlphaPro
Amino® monitoram periodicamente a quantidade de proteina de soja no 6leo 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 liberacao
para comercializacdo, de modo a garantir a seguranca do produto mesmo para o
consumo por pessoas sensiveis a soja.

Soja
v
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Fluxograma ilustrativo de refinamento do éleo de soja N/RBD. Adaptado de Rigby et al.
(2011).Y7

Considerando estudos clinicos, diferentes trabalhos demonstraram que individuos com
histérias substanciais de reacdes adversas apds a ingestdao de soja ndo tiveram nenhuma
reacdo apds a exposicdo ao 6leo de soja totalmente refinado.”18192021 Bysh RK e
colaboradores (1985), da Universidade de Wisconsin (EUA), demonstraram a falta de
reacdo alérgica ao 6leo de soja também em testes de sensibilizacdo cutinea.!® Este
autor ainda vai além, concluindo que a restricao exacerbada a dieta de um paciente
alérgico causa confusao e ansiedade exagerada desnecessariamente considerando a
falta de potencial alergénico do éleo de soja altamente refinado.*®
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Portanto, os estudos cientificos concluem que a refinagao total resulta em um déleo sem
resquicio protéico relevante, de modo que o 6leo de soja altamente refinado ndo tem a
capacidade de provocar reagOes 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 FSA
(Food Standards Agency - Reino Unido) e pelo FSS (Food Standard Scotland — Escdcia)
em 202222, buscou a opinido clinica sobre a prevaléncia e gravidade da alergia aos éleos
vegetais altamente refinados de trés renomados especialistas em alergia do Reino
Unido, Professor Graham Roberts (Presidente da Sociedade Britanica de Alergia e
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Imunologia Clinica — BSACI), Dr. Paul Turner (Responsavel pelo curso de Alergia
Pediatrica 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, éleo de palma ou dleo 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
gue qualquer uma dessas mortes tenha sido associada aos 6leos vegetais. Nao houve
relatos de internac¢des hospitalares ou anafilaxia devido ao consumo de éleo vegetal.??

Apds analisar diversas fontes bibliograficas com relacdo aos 6leos vegetais totalmente
refinados descritos como 6leos 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 Avaliagao de Risco
promovida pela FSA e pelo FSS na Europa (2022)?? conclui que:

e A frequéncia de reacgdes alérgicas ao o6leo de soja totalmente refinado é
insignificante (por exemplo, tdo rara que ndo merece ser considerada);

e A gravidade da doenca em relacdo as reacdes alérgicas ao dleo de soja totalmente
refinado é insignificante (por exemplo, sem efeitos ou tao leves que ndo merecem
ser considerados);

e Onivel de incerteza é baixo (por exemplo, ha dados sélidos e completos disponiveis).

4 Food ..
‘\nﬂ Standards W Contact / Report QFood hygiene ratings [ search Food Standards Agency e
q Agency
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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

ON THIS PAGE
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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?
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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 informacdes apresentadas, resta claro que ambas que férmulas que
contenham éleo de soja em sua composicdao podem ser utilizadas na alimentacdo de
lactentes e criancas, pois sdao formulas seguras, eficazes e ndo 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 éleo de soja altamente refinado
em férmulas hipoalergénicas (inclusive para populacdo 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 distingdo entre o dleo de soja bruto daquele altamente
refinado e por isso tem o entendimento de que o consumidor deve ser alertado nos
rotulos dos produtos da utilizagdo de ingredientes derivados de insumos alérgicos, nao
se preocupando em avaliar o real potencial alergénico de tal ingrediente, diferente dos
demais 6rgaos regulatdérios do mundo que, uma vez comprovada a auséncia de
alergenicidade, permitem excepcionar tal informagdo no rétulo dos produtos, mesmo
gue a origem do insumo seja de um vegetal como a soja.

Segundo o produto lider de mercado Neocate, ndo ha nenhum problema na utiliza¢ao
de d6leo de soja na formulagdao do produto, e este mesmo questionamento foi realizado
e respondido no site oficial do produto, conforme explica em tradugdo livre a Dra.
Christine Graham-Garo, gerente de assuntos médicos de Neocate.

“Uma das perguntas mais comuns que recebemos dos pais é sobre o dleo de soja no
Neocate. Se seu filho tem alergia a soja, vocé pode se perguntar como uma féormula
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 6leo de soja — é dleo
de soja altamente refinado, que a FDA isenta de ser rotulado como um alérgeno. Isso
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significa que o 6leo 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

GUTRMA
neocate' Products Parent & Patient Resources Reimbursement

SOY OIL IN NEQCATE

Updated September 2013: Neocate products in the United States are al

made WITHOUT soy oil.

formulas that use it is not

justany

ich the FDA exempt:

being labeled as an allergen. This means that the oil has been through 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. So

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

Logo em 2013, o Neocate tirou o dleo de soja seguro de sua formulagdo e incluiu o éleo
de canola, e segundo o prdéprio site oficial, o Unico motivo desta alteracgdo foi: “Pode ser
muito dificil para as equipes de saude tranquilizarem os pais de que o éleo de soja usado
nas formulas 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 formulas.”

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 dleo de soja.

Outro fato que chama atencdo, e que corrobora pela seguranca do éleo 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 repercusdo 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 seguranca do dleo de soja altamente refinado (N/RBD) utilizado em
férmulas infantis e realizamos os seguintes guestionamentos ao principal concorrente
do produto AlphaPro Amino, a Support Produtos Nutricionais, representante do
Neocate no Brasil(que utilizava dleo de soja em sua composicdo).

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 éleo de soja altamente
refinado (N/RBD) em férmulas infantis?
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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 hd nenhuma evidéncia cientifica que desabone o uso do éleo de soja
altamente refinado (N/RBD)em férmulas infantis.

Sdo Paulo, 13 de abril de 2023

A
ASTRA MEDICAL SUPPLY PRODUTOS MIEDICOS E HOSPITALARES LTDA

ReF.: Vossa CORRESPONDENCIA DATADA DE 03 DE aBriL DE 2023
(“CoRRESPONDENCIA™)

Prezados,

SUPPORT PRODUTOS NUTRICIONAIS LTDA. (“SUPPORT”), sociedade empresaria
limitada, devidamente inscrita no CNPJ sob o n2 01.107.391/0001-00 e com sede na
Cidade de Sdo Paulo, no Estado de Sdo 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 Correspondé&ncia 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 utilizacdo de dleo de soja
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 lhes esclareceu que ndo € orgdo de consulta e também ja lhes
remeteu a legislacdo aplicdvel, que pode contribuir para a elucidagao de vossas dividas.

Assim, além de reiterar os termos da resposta enviada a V.5as. em 06 de
mar¢o do corrente ano, a Danone registra que a presente manifestagdo esgota a sua
posigdo acerca do tema em questao.

Cordiais Saudagoes

SuPPORT PRODUTOS NUTRICIONAIS LTDA.
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Em 12 de junho de 2023 apresentamos novamente diversas evidéncias cientificas acerca
da segurancga do 6leo de soja, utilizado em féormulas infantis e questionamos a Nutriport,
distribuidor nacional do produto Neocate:

1. O éleo de soja altamente refinado (N/RBD) foi utilizado em produtos como Neocate
até o ano de 2013, esta empresa esteve preocupada com possiveis reacdes 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 6leo de soja em produtos
concorrentes?

3. Esta empresa possui alguma evidéncia cientifica que aponte riscos na utilizacdo do
6leo de soja altamente refinado (N/RBD) em formulas infantis? Caso positivo, poderiam
compartilhar as evidéncias?

EPCOMEIOS  TELEGRAMA " rammssmmmcs s o

EM RESPOSTA AO TELEGRAMA RECEBIDO PELA NUTRIPORT, CUJO TEMAE A
=|CONSULTA AO DEPARTAMENTO CIENTIFICO, ESCLARECEMOS QUE PARA :
DUVIDAS SOBRE A COMPOSIGAO DE PRODUTOS OU IMPACTOS RELATIVOS A SEUS
INGREDIENTES, DEVEM PROCURAR OS RESPECTIVOS FABRICANTES OU :
NUTRICIONISTAS ESPECIALIZADOS.

ATENCIOSAMENTE,
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 6leo de soja altamente refinado (N/RBD) em suas
formulagbes 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 6leo 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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FOLIO: 006-21

CERTIFICADO DE ANALISIS DE PRODUCTO TERMINADO

FECHA DE EMISION: [ 30-SEP-21
| NOMBRE COMERCIAL: AlphaPro AMINO
Farmula infantil para lactantes y de seguimiento para lactantas y
3 - nifics de corta de edad destinada a necesidades especificas de
NOMERE GENERICO: alimentacidn con Restriccion de Lactosa Compuesta por
Aminoa Libres.
FORMA FARMACEUTICA: Polvo
CLAVE SS: NiA
PRESENTACION: Lata con400 g
No. DE LOTE: 8178018
TAMANO DEL LOTE: 579 pzas
FECHA DE FABRICACION: 24-SEP-21
FECHA DE CADUCIDAD: 24-SEP-23

DETERMINACION

RANGO DE AGEPTACION
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FOLIO: 00621
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COOIGD: PE-G0
REVISED: O3
CERTIFICADD DE ENSAID MY FI 61001

Empresa Solicitante UNICA PHARMADEUTICAL PRODUTOS FARMACELUTIOOS E NUTRICIONAIS LTDA
Enderago: Rua 530 Francisoo, 232

Bairrn Centro Cidade: Curktiba

Estado: PR CEP: 80020~ 150

Bdentifcacio amosina: ALPHAFRD AMIND

Lo E128030 Data &/ou hora o cobeia:
Fabricagio: 26012021 Walidade: 26/01/2023
Tipo embakigemn: Lata Temperatura recebiments: Amblenbe
Cata da Entrada no Laboratdno:  17/06/2021
Data do Inicio da Andlise: 23DES2021 Data do Términe da Andlise: 01/07/2031
Ensaios Unidade Es ifica Rasulbado Método
Lactose o100y « 0,01 (%) POP 12123
Deteminaclo de Residucs de Lene ppm % 2,5 FOF 18001
Determinacio de Residuos S Sofa ppm « 2,5 POF 18002
Ohservagias:

()2 Exprescho menor qu («) significa que o limite S quantficaclo (LQ) € o valor Expresco coms nsultado

Lasibia: Lirnite e quantfcacio = 2, Sppmdmg Ky )
Saja: Limite S quantficagio = 2, 5ppmima/kg ).

Metodologias:

POP 12123 - Determinscho de Aclcares (lactoss, frutose, glicede, malose, galactose & sscarcse) e&m Produbes
Alimenticios por Cromatogrefis I8alca

PERATI, Pranathi; BORBA, Brian Se; ROHRER, Jeffrey. Detemiination of Lactose In Lactose-Free Milk Products by High
Perfirmance Anion-Exchange Chromatsgraphy sith Pulsed Amperometric Datection. Usa: Themna Schentific, 2014

PFOF 18.001 - Determinacho de Residucs de Leibe em Alimentos ¢ Amostras Ambientals
RIDASCREEN Fast Mk - Manual p. 12-30 - F-blopham.

POP 18.002 - Determinacio de Resid de Soja em Al oS & Melo Ambiente
RIDASCREEN FAST Hazelnut - Manusal p. 10-156 - R-bopharm

SP: 02/07/2021.

Abdn Biaccadn - Responsdeel Téonioo
CRQ 04303090 (49 regilo]

O mmulador obfidon refeem s exdusiemente 4 smosirs acviada palo nferaceds @ confores recabvde pelo ebora o,
Sty crfificacta nilp oode sar syprpoucido sam g acfpneschs do eboafdnio. avpplo e for sporodiondo ng infeoey

Visto o exposto acima, é possivel concluir que ha diversos estudos cientificos que
demonstram que o dleo de soja altamente refinado ndo apresenta qualquer risco
alergénico, mesmo para pessoas com alergia a soja, nao havendo indicios cientificos
relevantes que tragam informacao contraria.

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

- De acordo com a bibliografia mais recente, qual é o potencial risco na utilizagdo do dleo de
soja altamente purificado em pacientes que utilizam o produto AlphaPro Amino?
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Resposta da Dra. Natdlia 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 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 criangca. Os O6leos ultra refinados sdo
potencialmente ndo alergénicos, uma vez que o processo de refinamento elimina as
proteinas responsaveis pelas reacdes alérgicas.

Devido a combinacao de baixa prevaléncia global, baixo potencial alergénico e geralmente
baixa gravidade das alergias a soja, a soja ndo 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 isengao
dos requisitos de rotulagem, ocorre com a demonstra¢do da auséncia de proteinas e/ou a
incapacidade das proteinas residuais para desencadear rea¢des em individuos sensiveis. O
parecer da EFSA (Autoridade Europeia de Seguranca de Alimentos) sobre o 6leo 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 reagdes em individuos alérgicos a
soja (BUSH et al., 1985).

A partir das conclusGes dos diversos estudos clinicos conduzidos, ao longo dos anos os
orgaos regulamentadores internacionais, como a EFSA, passaram a dar pareceres favoraveis
a manutencdo dos 6leos 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 dleo de soja altamente
refinado em férmulas elementares, produtos que o utilizam em sua formulagcdo (como
AlphaPro Amino®) sdo seguros para utilizacdo pela populacdo.

A tabela abaixo resume o contrassenso frequentemente observado na andlise 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 preocupagdo com a seguranca da populag¢ao pouco elevados. Em
oposicado 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 segurancga e sem apresentar qualquer material cientifico que
mostre o contrario, tais Secretarias de Saude preferem nao 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.
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Produto

Fabricante

Risco apontado

Decisdo tomada pela equipe de
nutricdo

Neocate
LCP ®

Danone
Nutricia

ANVISA suspende a
comercializacdo do produto
por contaminagédo por
salmonela

Ignorar

Neocate
LCP ®

Danone
Nutricia

Recall pois em seu processo
de mistura, houve um erro na
concentracéo de proteina.

Ignorar

Neocate
LCP ®

Danone
Nutricia

Estudos apontam que o
produto pode causar
hipofosfatemia

Ignorar

Neocate
LCP ®

Danone
Nutricia

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

Ignorar

Neocate
LCP®

Danone
Nutricia

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

Ignorar

AlphaPro
Amino ®

AstraMedical
Nucitec

Diversos estudos clinicos e
agéncias reguladoras
apontam a seguranca do 6leo
de soja utilizado na
formulagdo do produto.
Nenhum estudo clinico
aponta risco em sua
utilizacéo

Excluir o produto da concorréncia,
sem qualquer embasamento cientifico

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

Assim, é necessdria a adocdo de um rigor cientifico claro e justo na interpretacdo dos
fatos cientificos ndo sé 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 6leo de soja refinado(N/RBD). O AlphaPro Amino é aprovado pela ANVISA
para tratamento de alergias multiplas, inclusive a alergia a proteina de soja.
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E importante pontuar que n3o ha nenhum relato comprovado de efeitos adversos na
utilizagao 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 sdo ignoradas todas as
evidéncias cientificas contrdrias 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 aquisicdes com sobrepreco.

Em parecer técnico de Urucuia, Minas Gerais, apds avaliacdo da nutricionista concluiu-
se sobre a ndo alergenicidade do 6leo de soja, indeferindo a pega 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", esta plenamente
em conformidade com as normativas vigentes e foi extensamente fomecido a diversos municipios
brasileiros, conforme comprovado por documentos oficiais. Destacam-se entre esses municipios,
Itamonte, Sacramento, Igarapé, Ipuitina, Itabirito, e o Municipio de Uberlindia, todos no estado de
Minas Gerais. No estado do Parana, destacam-se 0 Municipio de Araucdria, Guaira do Oeste ¢ 0
Municipio de Loanda. Esses atestados consolidam a aceita¢io e a bem-sucedida utilizagdo do
produto em diferentes localidades, reforcando sua qualidade e adequacdo as necessidades de
distintos municipios.

11. E fundamental destacar que a solicitagio referente a esta formula alimentar foi feita pela
Secretaria Municipal de Salde. No entanto, é importante ressaltar que ndo cabe a esta consultoria
Juridica ou ao Departamento de Licitagdo emitir avaliagoes sobre a potencialidade alergénica do
produto.

12, A simples aquisigio do produto ndio implica automaticamente em sua distribuigdo a pessoas
com restricdes alimentares a derivados de soja, uma vez que a andlise de sua seguranga e adequacdo
ao perfil dos potenciais usudrios deve ser conduzida exclusivamente por profissionais de saide
qualificados, responsaveis pela prescrigio do medicamento. Essa avaliagiio técnica ¢ essencial para
assegurar a seguranca e eficicia do tratamento, seguindo as normas estabelecidas pelos orgdos
compelentes na drea da saide.

13.  Por essa razio, considerando a analise minuciosa do recurso interposto pela empresa UBER
MEDICA e considerando as informacdes apresentadas pela empresa ASTRA MEDICAL, € possivel
concluir que o produto "AlphaPro Amino"™ atende integralmente aos critérios estabelecidos no
edital do Pregdo Eletrénico em questdo.

14.  Portanto, considerando que a documentacdo do edital ndo impds restricdes especificas
quanto & presenga de derivados de soja na composigdo do produto, ¢ que a formula infantil esta de
acordo com as normativas vigentes, recomenda-se o desprovimento do recurso apresentado
pela UBER MEDICA.

15.  Entretanto, “a recomendagio das formulas infantis a base de soja ¢ um tema em constante
debate, pois apesar de serem mais palativeis e menos onerosas, ndo devem ser a primeira opcdo
para criangas menores de 6 meses, devido aos relatos de associagio negativa com desenvolvimento
dos o6rgaos reprodutivos e fertilidade, ¢ o consenso brasileiro indica como opg¢do vidvel nas formas
IgE mediadas, sobretudo aos pacientes que tém dificuldade de adquirir as formulas mais caras.” '

' GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL. Protocolo de Manejo Nutricional na Alergia is Proteinas do Leite de
Vaca para Criancas Menores de 2 Anos de Idade Brasilia Disponivel em: hips/'www saude df gov br/docu
ments/37101/90195/Protocolo+de=~Manejo+Nutricional-na+Alergia+26C3%A 05+ Prote® C3%ADnas+do+Leite~de+
Vaca+para+Crian®C3%ATas+Menores pdf/6139d561-3199-533d-574¢-4b56900e 1¢f1 M=1648641916340.  Acesso
em: 24 nov. 2023
Adnvinistragdo. 20212024
“Uirwcwia no caminho cerma™

e-mail: adm@urucuia.mg.gov.br
RODOVIA MG 202 - KM 120 - S/IN 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 nao alergenicidade, foi
acatada, inibindo que haja o direcionamento no descritivo para férmulas como Neocate
LCP e Alfamino.
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Proc. Administrativo 41- 1.600/2023

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

Em resposta o despacho 39

1) Refarente a solicitacdo de impugnacio da empresa Astra: respeitando o8 principios da legalidade e isonomia, faz-
&6 necessano adeguar o descritivo do item 14 para:

ITEM 14 - Formula infantil a base 100% de aminoacidos livres, elementar e ndo alergénica. Indicada para alergia a
proteina do leite de vaca, a soja, a multiplos alimentos e a hidrolisados proteicos, sindrome do intestino curto,
fransicdo de nuiricio parenteral para enteral, disturbios absortivos 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
apresentacio padrdo na forma de pd. Contendo xarope de glicose e dleos vegelais em sua composicio. Com TCM,
DHA e ARA. Isento de proleina lactea, sacarose, soja (inclusive ingredientes e dervados de soja), lactose e gliten.
Apresentacdo. embalagem (lata) de 400g, com colher- medida. Sugestio a ser incluida: Caso o produto contenha
dleo de soja, apresentar laudo que comprove a isengio de tragos de soja

2) Referente ao questionamento da empresa Prodiet:
- o ilem 2 serd ulilizado para suplementacdo, sendo possivel uliizar o produto mencionado.

- sobre 8 solicitagio de excluséo do termo "isenta de laciose e sacarose™; no despacho 33 foi adequado o termo
sacarose, porém mantém-se a8 necessidade de a dieta ser isenta de laciose

Matilla Bargamo Tramujas

Nutricienista

CHN BESB

2.1 - DANOS AO ERARIO

“Art. 10. Constitui ato de improbidade administrativa que causa lesdo ao erario qualquer
acdo ou omissdo dolosa, que enseje, efetiva e comprovadamente, perda patrimonial,
desvio, apropriacdo, malbaratamento ou dilapidacdo dos bens ou haveres das entidades
referidas no art. 12 desta Lei, e notadamente:

V - frustrar, em ofensa a imparcialidade, o carater concorrencial de concurso publico, de
chamamento ou de procedimento licitatério, com vistas a obtencdo de beneficio
proprio, direto ou indireto, ou de terceiros;

Em relatério apresentamos a disparidade de pregos de 162% quando o carater
competitivo é frustrado, neste caso pela exclusdo da possibilidade de disputa de
processo licitatorio de produtos que contenham éleo de soja em sua composicao:
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Comparativo de pregos de venda quando ha direcionamento no
edital X quando ndo ha direcionamento em edital para a compra de
Meocate.

RS T, R 2
S0 pET® w00
RETTOET 2,00

A$110,68

. 162%
MAIS

CARO
u-sw.'-.R

Ry 75T s T L
R374,56 RE7 3,00

1520
LD

o Produte analisado Meocate
L

E fragrante o prejuizo ao municipio, e deixa a seguinte pergunta a ser respondida, qual
o motivo dos precos praticados de um mesmo produto e marca (NEOCATE E ALFAMINO)
em processos direcionados, serem 162% maiores versus quando ha concorréncia?

2.2 — DA SIMILARIDADE ENTRE OS PRODUTOS

Diversos médicos pediatras e alergologista se posicionaram oficialmente acerca da
similaridade entre as formulas de aminoacidos livres para tratamento da APLV
registrados pela ANVISA inclusive contendo 6leo de soja em sua composi¢do, conforme
demonstramos 5 registros abaixo:
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Goidnia, 03 de Margo de 2016.

Esta carta tem como objetivo o parecer técnico aos profissionais da drea de saude: Médicos Pediatras
e Nutricionistas sobre o uso de Puramino, uma férmula elementar, para o tratamento da Alergia 3
Proteina do Leite de Vaca (APLV).

Caro Colega Pediatra e Nutricionista,

Frequentemente, em nossos consultérios, deparame-nos com pacientes que apresentam sintomas
clinicos, exames laboratoriais e testes de exclusdo e provocagio que confirmam o diagnéstico de alergia
a proteina do leite de vaca (APLV). Entre 2% e 3% da populacZo pediatrica apresenta APLV e estudos
recentes, demonstram o aumento dessa preval8ncia, ™

Nos casos em que o aleitamento materno nao é possivel, deve-se lancar mio de substitutos adequados.
Deve-se sempre optar por férmulas infantis, pois estas contdm as especificagdes determinadas pelo
Codex Alimentarius & ANVISA para adequada nutrigio dos lactentes. ™

De acordo com o ESPGHAN, o esquema terapéutico para os lactentes ndo amamentados, durante o
diagndstico e manejo da APLV, poderd ser: inicialmente uma férmula extensamente hidrolisada (eHF);
lactentes com sintomas extremamente graves é considerado o uso de uma formula de aminodcidos
livras (AAF), 2

Diante de tais informagBes, nos deparamos na prética com virias férmulas infantis elementares
comercializadas: Neocate LCP, Neo Advance, Alfamino e Puramino. Todas estas férmulas sio
registradas na ANVISA, produzidas de acordo com o Codex Alimentarius, apresentam  aminoacidos
sintéticos em sua composicdo e estudos de hipoalergenicidade/eficicia no tratamento da APLY, *°

Em meu consultdrio ja tive oportunidade de avaliar varios produtos, inclusive o Puramino, uma férmula
da Mead Johnson, em lactentes com APLV. Os lactentes evoluiram bem com a formulagio,
apresentando remissdo das sintomas caracteristicos 3 APLY, ndo apresentaram reagdes adversas ao uso
do produto. N3o identifiguei dificuldade adicional a palatabilidade do produto, apenas o que é
caracteristico deste tipo de formulagde, facilmente contornada comn a pratica clinica. >**

Com base nas informacdes apresentadas, Puramino & um produto devidamente registrado pela ANVISA,
segue as recomendagBes de fabricagio do Codex Alimentarius, apresenta estudos de seguranga e
eficacia e como profissional de satide o considero seguro para a utilizagdo no tratamento de lactentes
zom APLV em meu consultério. ***
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Goidnia, 03 de Mar¢o de 2016,

Esta carta tem como objetivo o parecer 1écnkco aos profissionais da diea de sausde: Médicos Pediatras e
Nutricionistas sobre o uso d#  Puramine, uma formuka elernentar, pars 6 tratamento da Aleraia a Proteina
do ieite de Vaca {APLV).

Cara Colega Pediatra = Nutricionisia,

Frequentemente, em nossos consultdrios, deparafmo-nos com pacientes aue apresentam sintomas
clinicas, exames laboratoriais € testes de exzlusio ¢ provocagdo que confirmam o diagndstice de alergia a
proieina do lefte de vaca (APLY), Enire 2% e 3% da populagio pedidirica apresenta APLV e estudos
recentes, demanstram o aumento dessa peevaldncia, =

INos casos em que © 2leitamento materno ndo é possivel, deve-se langar mio de substitutos adequados.
Deve-sa zerore optar por formulas infantis, pois estas contdm as especificacdes determinadas pelo
Codex Alimentarius e ANVISA para adequada nutricio dos lactentes, ™

De acordo com o ESPGHAN, o esquerna teraputico para os lactentes ndo amamentados, durante o
dlagndstico e maneio da APLV, poderd ser: inicialmenta uma férmuka extensamente hidrolisada {eHF}
lactentes com sintomas extremamente graves & considerade o uso de uma férmula de amincdcidos livres
faag). "

Diante de tais informacdes, nos deparamos na prética com varias formulae infantis elementares
comeicializadas: Neocate LCP, Neo Advance, Alfamino e Puramine. Todas estas formulas sao registradas
na ANViSA, produzidas de acordo com o Codex Alimentarius, apresentam aminodcidos sintéticos em sua
compasigiio e estudos de hipoalergenicidade/eficacia no tratamento da APLV, *

£m meu consultdrio ja tive oportunidade de avaliar vdrios produtos, inclusive o Puramino, uma fdrmuia
da Mead Johnson, em lactentes com APLY. Os factenies evolutram bem com a formulacio, apresentando
remissdo dos sintomas caracteristicos a APLV, ndo apresentaram reacBes adversas ao uso do produto,
Nao idantifiquei dificuidade adicional 3 palatabilidade do produto, apenas ¢ que e caracteristico desto
tino de formulacdo, facilmente contornada com a pratica clinica. ="

Com base nas informagdes apresentadas, Puramino & um produto devidamente registrado pela ANVISA,
segue as recomendagdes de fabricagdo do Cedex Allmentarius, apresenta estudos de seguranga e eficacia
& como profissional de salide o considero seguro para a utilizagdo no tratamento de lactentes com APLY
em meu consultdria, * "

Atencicsamente, \
X o
N\pgrgilen N
Nome Completo:

Carimbo:
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S&o Paulo, 10 de Margo de 2016.

Esta carta tem como cbjetive o parecer téenico sos profissionals da drez de ssude:
Médicos Pediatras e Mutricionistas sobre o uso de Puramino, uma férmula elementar,
para o tratamentoe de Alergia & Protelna do Leite de Vaca [APLV).

Caro Colega Pediatra e Nutricionista,

Frequentemente, em nossas consultdrics, deparamo-nas com pacientes que apresentam sintomas
clinicas, exames laboratoriais € testes de exclusic e provocacio que confirmam o diagnéstico de alergia a
proteina do leite de vaca {AFLYV). Entre 2% e 3% da populagdo pedidtiica apresanta APIV e estudos
recentes, demonstram o aurmento dessa pravalgncia. =

Nos casos am que o 2lelkamenio materno nZo ¢ possivel deve-se lancar mio de substitutos adequados.
Deve-se sempre optar por férmulas infantls, pols estas contém as especificagdes determinadas pelo
Codex Alimentarius @ ANVISA para adequada nutrigio dos lactentes. ™

De acordo com o ESPGHAN, © esquema ierapdulico para os lactentes ndo amamentados, durante o
diagndstico e manejo da APLV, poderd sert inicialmenie uma férmula extensamente hidrolizada (eHF);
lactentes com sintomas extremamente graves ¢ considerado ¢ vso de uma férmulz de aminoacidos livies
(AAF). ~

Diante de tais lnformagdes, nos deparamos na pratica corn  vérias formuias Infantis elementares
comercializadas: Neocate LCP, Neo Advance, Alfamine e Puramino. Todas estas férmulas séo registradas
na ARVISA, produzidas de acordo com o Cedax Allmantarius, apreseniam a2minodcidos sintéticos em sua
composicio e estudos de hipoalergenicidade/eficacia no tratamenta da APLV. pr

Em meu consultério j tive oportunidade de avaliar virios produtos, inclusive o Puramino, uma férmula
da Mead Johnson, em laclentes com APLY. Os lactentes avoluiram bem com a formulagic, apresentando
remissio dos sintomas caracteristicos 3 APLY, ndo apresentaram reacdes adversas ao uso do produto.
Nio identifiquei dificuidade adicional 3 palatabilidade do produto, apenas o que é caracteristico deste
tipo de formutagdo, facitmente conternada com a prética cliniea. o

Com base nas informagBes apresentadas, Puramino é um produto devidamente registrado pela ANVISA,
segue as recomendagtes de fabricag3o da Codex Alimentarius, apresenta estudos de seguranca e eficicia
e como profissicnal de saiide o considerc seguro para 2 utlizagio no tratamento de lactentes com APLV
em meu consulidro.

Atenciosamente, i 3

N aR et G AT
Nome Completo; §-‘\1;g,., o WL

carimbo: 57 415 H
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Rio de Janeiro, 08 de Margo de 2016.

Caro Colega Pediatra e Nutricionista,

Frequentemente, em nossos consultérios, deparamo-nos com pacientes que apresentam
sintomas clinicos, exames laboratoriais e testes de excluséio ¢ provocagao que confirmam o
diagnostico de alergia & proteina do leite de vaca (APLV). Entre 2% e 3% da populacéo
pedidtrica apresenta APLY e estudos recentes, demonstram o aumento dessa prevaléncia. -

Nos casos em que o aleitamento matemo ndo & possivel, deve-se langar mdo de substitutos
adequados. Deve-se sempre optar por formulas infantis, pois estas contém as especificagtes
determinadas pelo Codex Alimentarius e ANVISA para adequada nutrigio dos lactentes. '

De acordo com o ESPGHAN, o esquema terapéutico para os lactentes nao amamentados,
durante o diagndstico @ manejo da APLV, podera ser: inicialmente uma formula extensamente
hidrolisada (eHF), lactentes com sintomas extremamente graves € considerado o uso de uma

formula de aminoacidos livres (AAF).*

Diante de tais informacbes, nos deparamos na pratica com  varias formulas infantis
elementares comercializadas: Neocate LCP, Neo Advance, Alfamino e Puramino. Todas eslas
férmulas s&o regisiradas na ANVISA, produzidas de acordo com o Codex Alimentarius,
apresentam aminoacidos  sintélicos em sua composicdo e estudos  de

hipoalergenicidade/eficcia no tratamento da APLV.**

Em meu consultério ja tive oportunidade de avaliar vérios produtos, inclusive o Puramino, uma
formula da Mead Johnson, em lactentes com APLV. Os lactenies evoluiram bem com a
formulagdo, apresentando remissdo dos sintomas caracteristicos a APLV, nao apresentaram
reagdes adversas ao uso do produto. Nio identifiquei dificuldade adicional & palaiabilidade do
produto, apenas © que & caracteristico deste tipo de formulagio, facimente contornada com a
pratica clinica.

Com base nas informacoes apresentadas, Puramino € um produto devidamente registrado pela
ANVISA, sague as recomendacdes de fabricacio do Codex Alimentarius, apresenta estudos de

seguranga e eficacia e como profissional de saude o considero sequro para a ulilizagao no
tratamento de lactentes corm APLV em meu consultério.

Atenciosamente,

|
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Caro Colega Pediatra e Nutricionista,

Fraquentements, em nosscs consultdnus, Ceparamo-nos com pacientes gue agresentam sirtomas ciinicos,
exames laboratoriais € testes de exclusic e provocacia nua canfirmam o diagndstico de alergia a proteina
do lelte de vaca (APLV). Entre 2% & 3% da populacdo pediatrica apresenta APLY e estidos recentes
demonstram ¢ aumento dessa prevaléncia

NOs casos em que o aleitamentc matemae nac é passivel, deve-se lancar mao de substitutos adequados.
Deve-se sempre optar por fSrrnulas infantis, pois estas contdm as especificacles determinadas pelo Codex
aAlimentarius e ANVISA para adequada nutricio dos lactentes.

De acordo com o ESPGHAN, 0 esquema terapdulico parz os lactentes ndo amamentados, durante o
diagndstico e manejo da APLY, poders ser: inicialmente uma férmula extensamente nldrolisada (eHF);
actentes com sintemas extremamente graves v? CONsSIdarago o uso de uma '\f}'lﬁ.l':j dea *n'r-on(:m)s wres
(AAF)

Diante de tais informacBes, nos deparamos na pritica com vdrias férmulas infantis elementares
comercializadas: Neocate LCP, Keo Advance, Alfamino ¢ Puramino. Todas estas formulas sio registradas
na ANVISA, produzidas de acordo com o Codex Alimentarius, apresentam aminoacidos sinteticos am sua
composicdo e estudos de hipoalergenicidade/eficdcia no tratamento da APLY. '

£m meu consuitdrio ja tive oportunidade de avaitar varios produtas, inclusive o Puramino, uma formula da
Mead Johnsen, em lactentes com APLV. Os lactentes evoluiram bem com & formulagio, apresentande
remissao dos sintornas caracleristices a APLY, ndo apresentaram reagoes adversas ao uso do produto. Nao
identifiquei dificuldade adicional 8 palatabitidade do produto, apenas © que & caracteristico deste tipo de
forrnulacdo, facilmente contornada com a pratica clinica.

Corn base nas informagdes aprasentadas, Puramino € um produto devidamente registrado pela ANVISA,
segue as recomendacdes de fabricagdo do Codax Alimentarius, apresenta estudos de seguranca e eficicia
& como profissional de salde o considero seguro para a utllizagdo no tratamento de lactentes com APLY
=m meu consuitério.

Atenciosamente,

Nome Compieto:

Carimbo:

3 - DO DIREITO

Resta que a descricao implicita do fornecedor, relativamente ao produto a ser fornecido,
traz prejuizos ao cardter competitivo, exigivel pelo procedimento licitatério, pelos
incisos I, I, lll e IV do § 12 do artigo 112 da Lei 14.133, que assim dispde:

“Art. 11. O processo licitatdrio tem por objetivos: | — assegurar a sele¢ao
da proposta apta a gerar o resultado de contratacao mais vantajoso para
a Administragao Publica, inclusive no que se refere ao ciclo de vida do
objeto; Il — assegurar tratamento isondmico entre os licitantes, bem
como a justa competicao; Ill — evitar contratagdes com sobrepre¢o ou
com pregos manifestamente inexequiveis e superfaturamento na
execucdo dos contratos; IV — incentivar a inovacao e o desenvolvimento
nacional sustentavel.”
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Art. 92 E vedado ao agente publico designado para atuar na area de licitacdes e
contratos, ressalvados os casos previstos em lei:

| —admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos que praticar, situacdes que:
a) comprometam, restrinjam ou frustrem o carater competitivo do
processo licitatério, inclusive nos casos de participacdao de sociedades
cooperativas;

b) estabelecam preferéncias ou distingdes em razdo da naturalidade, da
sede ou do domicilio dos licitantes;

c) sejam impertinentes ou irrelevantes para o objeto especifico do
contrato.

O mestre Adilson Abreu Dallari em sua obra Aspectos Juridicos da Licitacdo com relacdo
a elaboracdo dos editais afirma “que o essencial é que ndo se incluam cldusulas de
favorecimentos ou de discriminacdo em favor ou contra determinados interessados.” E
mais adiante a pdagina 107, o ilustre autor continua:

“O edital é um instrumento de chamamento, e deve servir para trazer pessoas, e nao
para impedir que pessoas que efetivamente poderiam contratar se afastem da licitacao.
O edital ndo pode conter cldusulas que representem barreiras impeditivas de
participacdo no procedimento, a quem realmente tem condi¢des de participar ou a
guem realmente esteja disposto a se instrumentar para participar” (grifamos)

Assim temos que o edital ndo estd atendendo ao principio constitucional da isonomia
para selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo Publica, considerando
que a exigéncia em comento ndo pode ser considerada relevante para a Administragao.

O principio da isonomia é o fundamento conceitual da licitagdo publica. Se o principio
da isonomia ndo é devidamente considerado, ndo ha licitacao publica. Trata-se de um
elemento inafastdvel. O desrespeito a isonomia acarreta automaticamente a
desconfiguracdo do interesse publico.

Conforme Toshio Mukai, "O Poder Publico esta sujeito ao dever de licitar (cotejar,
comparar produtos ou ofertas). Este dever estd assentado na obtencdo de duas
finalidades: uma econdmica (maior vantagem para a Administracdo) e outra isonémica
(oferecer iguais oportunidades aos particulares que possam fornecer servicos, obras e
bens a Administracdo Publica".

Portanto, devera ser selecionada a proposta mais vantajosa e respeitados os principios
norteadores do sistema juridico, sem excluir preliminarmente qualquer interessado,
usando de razoabilidade e proporcionalidade, observando o principio da isonomia
simultdnea e conjuntamente com a selecdo da proposta mais vantajosa (interesse
publico). Ndo se pode privilegiar um desses dois fins como absoluto, conforme
entendem nossos melhores doutrinadores.
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O cerne da licitacdo esta em conciliar esses dois extremos. A virtude ndo admite que se
sacrifigue nem um nem outro. Assim, conforme Juarez Freitas: "O administrador
publico, dito de outra maneira, esta obrigado a sacrificar o minimo para preservar o
maximo de direitos".

4 - CONCLUSAO

Assim temos que o edital ndo estd atendendo ao principio constitucional da isonomia
para selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo Publica, considerando
gue a exigéncia em comento ndo pode ser considerada relevante para a Administracao,
pois ndo tem nenhum amparo cientifico, e trata-se apenas de Fake News.

Nobre julgador, este d6rgdo publico sempre foi pautado pela ética, transparéncia e
amparado na ciéncia, ndo deixemos que Fake News, sem qualquer amparo na literatura
médica, possa tomar conta de decisdes que devem ser pautadas por critérios técnicos e
objetivos balizados nas evidéncias cientificas mais robustas, uma vez que nem todos os
derivados da soja apresentam potencial alergénico. Conforme demonstrado
cientificamente acima o d6leo de soja altamente refinado ndo apresenta potencial
alergénico, ndo devendo sua presenca ser tomada como um fato de exclusdo do edital.

Diversos 6rgdos publicos, hospitais renomados brasileiros, como é o caso do Hospital de
Clinicas da Universidade Estadual de Campinas, Instituto da Crian¢a da Universidade de
Sdo Paulo e Hospital de Clinicas da Universidade de Sdo Paulo, além de milhares de
pacientes em todo o mundo ja vém utilizando produtos com a mesma composi¢cdo sem
afetar o tratamento.

5 - DOS PEDIDOS

ISTO POSTO, Restando evidenciados vicios formais, fica desde ja IMPUGNADO O EDITAL,
gue tratando desigualmente os iguais, desprezando o principio da legalidade e isonomia,
sendo assim ilegal e defeso em Lei, pelo que REQUER:

1) A suspensdo da abertura dos trabalhos da comissdo de licitacdo, declarando-se
de consequéncia a nulidade dos atos editalicios ja praticados, para que seja
alterado o edital de forma a torna-lo legal;

2) Que seja ALTERADO o descritivo do ITEM 10 do edital tornando-se amplo, e por
consequéncia o edital seja isonOmico e facultar a livre concorréncia, conforme
sugestdo abaixo, evitando o direcionamento e possibilitando a participacdo de
maior numero de fornecedores revertendo em compra racional e econdmica,
com documentos apensados fazendo prova quanto as alegacdes apostadas;
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ITEM 10 - 11266 - Formula infantil a base de aminodcidos livres. Formula infantil
industrializado elementar para criancas desde o nascimento até 12 meses, com
alergia ao leite de vaca e a outro alimentos ou com disturbios da digestao e absorcdo
de nutrientes. Em pd, sem sabor. Composta por 100% de aminoacidos livres e
sintéticos e ndo alergénicos, éleos vegetais Suplementada com acido araquidonico
(ARA) e acido docosahexaenoico (DHA). Isenta de ingredientes que contenha soja
ou tracos de soja, isenta de lactose, frutose. Embalagem: lata de 400 ou 800g.
Rotulagem deve atender a legislacdo especifica.

Sugestdo a ser incluida:

Caso o produto contenha éleo de soja, apresentar laudo que comprove a isengao
de tragos de soja.

3) Requerendo ainda que seja reiniciado o procedimento, inclusive com novas
publicagdes pela imprensa, visando a garantir a outros interessados as
faculdades de participacdo e de fiscalizagdo dos atos da licitacdo conforme o
principio da publicidade;

4) Nao sendo este o entendimento deste (a) Doutor Pregoeiro (a) e sua Comissao
quanto ao pedido 1 e 2 acima, requer que seja a presente impugnacao,
acompanhada dos estudos clinicos e relatério técnico assinado pela perita
judicial, encaminhado a pericia técnica externa, a fim de obter analise técnico-
cientifica imparcial.

5) Nao sendo este o entendimento deste (a) Doutor Pregoeiro (a) e sua Comissao
guanto aos dois pedidos acima, requer seja a presente impugnacao, em conjunto
com o edital, remetidos a Autoridade Superior para andlise e julgamento,
conforme preceitua o Art. 166, Paragrafo Unico da Lei n2. 14.133/2021.

Nobre julgador, caso nenhum dos pedidos acima sejam aceitos, restard somente um
fornecedor, que ofertara preco acima ainda que dentro do estimado pelo municipio,
muito acima do realmente é praticado quando ha concorréncia justa entre AlphaPro
Amino e Neocate, e que por este motivo, esta impugnacdao, bem como sua decisao pela
autoridade e os pregos praticados neste municipio serdo encaminhados para
acompanhamento e analise do Egrégio Tribunal de Contas do Estado do Parana.

Termos em que pede deferimento.

Curitiba, 02 de maio de 2024.
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