ILMO (A) SR. (A) PREGOEIRO (A) DA PREFEITURA MUNICIPAL DE ARAPONGA/MG
A/C: Sr(a). Pregoeiro(a) e equipe de apoio;

Assunto: Recurso Administrativo do Pregdo Eletrénico para Registro de Precos N2
017/2024.

A ASTRA MEDICAL SUPPLY PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES., inscrita no CNPJ
44.127.150/0001-36, e com sede estabelecida na Rua da Gldria, 72 — Sala 204 — Condominio
Golden Business - Alto da Gléria Curitiba — PR, CEP 80030-082, representada por seu
sécio-diretor José Henrique Carnevali Unica, vem a digna presenca de Vossa Senhoria para
com o devido respeito e acatamento apresentar recurso administrativo para o ITEM 01.

DOS FATOS:

a) Do ndo atendimento ao edital do produto NEOCATE LCP® no quesito seguranca;

b) O produto Neocate LCP contém xarope de glicose derivado do milho e ndo declara
seu potencial alergénico;

c) Da ndo alergenicidade do éleo de soja.

a) Do nao atendimento ao edital do produto NEOCATE LCP® no quesito seguranca.

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

Os numeros em sobrescrito apds cada frase indicam a fonte cientifica da informacgao 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 Endocrinolégicas “Dr. César Bergada” (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 situagbes levando a raquitismo
hipofostalémico, fraturas espontidneas e ossos quebrados em bebés e criangas.® Tal
fendbmeno somente foi reportado pela literatura cientifica durante a utilizacdo de Neocate®,
n3o tendo ocorrido com outras férmulas elementares até o momento.’
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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 Gagne ", Robert Stein ', Declan Cody/, Kimber Simmons *, Paul Zimakas ',

Lisa Swartz Topor ™ ", Sungeeta Agrawal ™ ", Andrew Calabria ®, Peter Tebben P,

Ruth Faircloth 9, Erik A. Imel £, Linda Casey !...Thomas O. Carpenter ® o=

Presentacion de casos clinicos Arch Argent Pediatr 2021;119(1):e49-¢53 / e49

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® 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 a¢do para a correcdo 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
formula elementar de marca alternativa em definitivo.> Outro estudo, feito por
Gonzdlez-Ballesteros L. e colaboradores na Universidade de Yale (EUA), também traz relatos
semelhantes de criancas usudrias de Neocate® nos quais apenas a troca de Neocate® por
outra férmula elementar resultou no fim da hipofosfatemia (sem necessidade de
suplementacao).



Akhtar Ali S e colaboradores®, os 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 saude éssea de
pacientes em uso de Neocate® para eventual suplementacdo de fosfato caso necessario.
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.™*’

A Springer Link
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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

644 Accesses | 9 Citations | 6 Altmetric | Metrics

Quando em recente processo licitatorio 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 pega de contra-recurso:

“... J& 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 apds o diagndstico.”

A suposta revisdo mencionada acima n3do se encontra disponivel nos veiculos de
comunicacdo comumente utilizados no meio cientifico, denotando que n3ao houve uma
revisdo oficial dos médicos envolvidos nos estudos com relacao 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 revisdo destes médicos. Caso contrario, as
Unicas evidéncias cientificas reais que temos sdo as que aqui apresentamos, denotando a



potencial relacdo 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 ndo ha associacao.
Foram identificados somente dois estudos cientificos®®, patrocinados pela prépria Danone
Nutricia Research, que demonstraram um nivel de absorgdo de fosfato semelhante entre
Neocate® e outras formulas elementares. No entanto, tais estudos, diferentemente dos
estudos que associam Neocate a hipofosfatemia, ndo 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 férmula 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 hd associacdo 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
gue sugerem sim esta causalidade, detalhada nesta peca recursal.

Ainda cabe destacar que, como é citado pela propria empresa SUPPORT “Todos os casos
foram manejados com sucesso apds o diagndstico.”” Ora, o manejo dos casos foi pela
substituicdo 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 dietoterdpicas especificas: aquela cuja composicao foi
alterada ou especialmente formulada para atender, por si s, as necessidades especificas
decorrentes de alteragdes fisioldgicas e/ou doengas temporarias 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 usuarios de Neocate®
€ 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
féormula elementar.®

A fabricante de Neocate® confirma os casos de hipofosfatemia e pontua em sua defesa que
0S casos aconteceram em criangas que apresentavam outras comorbidades como justificativa
em potencial. Porém, é importante salientar que a literatura cientifica diz que criangas com
alergia ao leite de vaca, portanto candidatas a utilizacdo de férmulas elementares,
apresentam maior indice de outras comorbidades quando em comparacgado a criangas sem tal
alergia (aumento de 62% de problemas gastrointestinais)'®. A partir deste fato cientifico é



possivel inferir que hda um risco aumentado da populagao infantil alvo do tratamento com
formulas alimentares ter alguma comorbidade que, em combina¢do com o uso de Neocate®,
leve a hipofosfatemia e patologias decorrentes. Assim, mesmo levando em consideragdo que
tais comorbidades s3ao mais raras, suas ocorréncias ndo devem ser menosprezadas,
pressupondo-se ser mais cautelosa a utilizacdo de outras marcas de férmulas elementares no
caso de pacientes com comorbidades associadas a alergia ao leite de vaca.
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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 utilizagdo de
Neocate® devido a possibilidade de criancas que o utilizam desenvolverem hipofosfatemia e
comorbidades associadas como raquitismo e problemas nos ossos deve ser evitado por esta
administracao.

Causou surpresa, que em recente apresentagdo de contra-razdes em processo licitatério da
Prefeitura do Recife, a empresa CENUTRI, distribuidora dos produtos da Danone na regido,
em defesa do produto Neocate, ndo apresentou nenhuma evidéncia cientifica para contestar
os fatos cientificos aqui apresentados, e somente afirmou que o produto é seguro pois estd a
mais de 23 anos no mercado, e que os estudos nao tém um nivel de evidéncia alto para seus
padrdes, 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 ndao pode ser um manto que confere
qualidade ilibada, ha diversos relatos de outros problemas de qualidade relacionados ao
produto Neocate LCP® além da hipofosfatemia como elencados abaixo:


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

Neocate Danone ANVISA suspende a comercializagdo do produto por

LCP® Nutricia contaminagao por salmonela

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

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

Estudos apontam que o xarope de milho presente em
Neocate Danone Neocate LCP®, afeta o paladar infantil, culminando em
LCP® Nutricia dietas mais pobres em variedade e qualidade.

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

Além dos fatos comprovados elencados acima, existem evidéncias cientificas que associam
formulas 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 alteracao
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 satide dessas criangas. Em 2020 o estudo
conduzido por Jones RB e colaboradores na Universidade do Colorado (EUA) mostrou que o
consumo de férmula infantil com adicdo de sélidos de xarope de milho pode ter uma
associacdao mais forte do que o modo de parto, ingestdo caldrica infantil e IMC materno na
composi¢cdo microbiolégica do intestino (microbioma) do bebé aos 6 meses de idade. O
estudo aponta que um dos principais problemas dessas alteragdes de microbioma é que elas
potencializam o risco de obesidade infantil, uma das maiores preocupa¢des da pediatria
atual.”



? Gut Microbes. 2020 Nov 9;12(1):1813534. doi: 10.1080/19490976.2020.1813534.

Lactose-reduced infant formula with added corn
syrup solids is associated with a distinct gut
microbiota in Hispanic infants
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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 formulas infantis com sdlidos de xarope de
milho adicionado esta associada ao aumento do risco de obesidade nos primeiros 5 anos de
vida. O estudo mostrou um risco de obesidade 16% maior em criancas com 2 anos de idade
que utilizaram férmulas 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 criangas de 6 a 24 meses mostra que a
exposicao precoce a férmula feita com sdélidos de xarope de milho foi associada ao aumento
da seletividade alimentar e a reducao do prazer em se alimentar ao longo do tempo. Além
disso, o estudo também aponta que criangas alimentadas com férmulas contendo sélidos 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 acgucar adicionado na forma de sélidos de xarope de milho aumenta
a afinidade da crianga por sabores doces e exacerba a aversdo inata a sabores amargos, o
que pode contribuir para uma alimentacdo mais seletiva.”
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Ou seja, diferentes grupos de pesquisa especializados em nutricdo infantil trouxeram
evidéncias cientificas recentes que apontam que a disponibilizacdao de férmulas infantis com
sélidos de xarope de milho, como o Neocate LCP, ndo s6 afeta o paladar infantil, culminando
em dietas mais pobres em variedade e qualidade, como também altera a composicao
microbiana do intestino. Essa combinacdao expde as criangas a um risco aumentado de
comorbidades, dentre elas a obesidade infantil, algo extremamente preocupante
considerando que este ja é um tema que desafia muitas familias, uma vez que 3 a cada 10
criangas de 5 a 9 anos est3o 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 férmulas com sélidos 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.

b) O produto Neocate LCP contém xarope de glicose derivado do milho e ndo 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 reacdes alérgicas mediadas por IgE a alimentos em adultos e
criancas. 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 drgaos, 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 prépria 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, entao nao podemos dizer que
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 sensibilizagdo 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 hd métodos para garantir que nao haja presenca de proteinas de milho
em Neocate, diferentemente dos casos de produtos que contém éleo de soja, e os laudos de
gualidade, comprovem a isencdo de proteinas de soja.

TABLE 2 Prevalence of sensitization to

Al ic Controls . . .
lerg inhalation and food allergens in patients
PROAL | PROAL I PROAL | PROAL Il with a history of allergy (allergic) and
Allergens N=457(%) N=385(%) P* N=62(%) MN=B5(% P* non-allergic participants (controls)
. . e r —ry e . , 11 comparison between PROAL | (2004) and
SFOTY: $ 7.k 4 9) 9(14.5) 28 (32.9) C .
D pteronyssinus 310(67.8) 246 (63.9) 229 ?(14.5) 28 (32.9] 011 PROAL Il (2017}
D fariane 304 (66.5) 244 (63.9) A25 11(17.8) 35041.2) 002
Blomia tropicalis 261 (57.1) 221 (57.4) Faz2 12(19.4) 32(38.1) 017
Cat 56(12.3) 115(29.9) <.001 5(8.1) 13(15.3) <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
Dog 37 (8.1) 155 (40.3) <.001 2{3.2) 24(28.4) <001
- &g ~
Grasses 49(10.7) 87(22.4) <001  3(48)  15(17.4  .021 na Sen5|blllza§ao d
P. americana 157 (34.4) 119 (31.2) 325 &(9.7) 14 (16.5) 235 a Ii entos CO 0
Egg 112 (24.5) 113 (29.4) 114 3(4.8) B(9.4) 357
. .

3(204 22 (31.9) =001 12.9) 033
Cow’s milk 93 (204) 122 (31.9 00 2(3.2 11(12.9) 033 Ielte’ amendolm e
Wheat 92 (20.1) 90 (23.4) 254 5(8.1) B (79.4) /. . o .
Maize s0(109) 6169 012 348 601 734 milho nos ultimos
Peaniut 67 (14.7) 79 (20.5) 025 3(4.8) B(9.4) 357 12 anos
Soy 56(12.3) &1 (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 informacgao, se
recusa a declarar em sua rotulagem tal possivel reacao alérgica.

c) Da nao alergenicidade do dleo de soja.

O dleo 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 érgaos 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 6leo de soja totalmente refinado da declaracdao obrigatéria em rotulos de
produtos alimenticios, uma vez que nao 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 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 tornda-lo totalmente hipoalergénico, e
seguro para ser consumido mesmo por pessoas com alergia a soja.'’”*

O estudo de Rigby et al. (2011), realizado na Universidade de Nebraska—Lincoln (EUA),
comprovou esta drastica 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 revisio,
Crevel el al. (2000) mencionam que estudos experimentais mostraram uma reduc¢do de mais
de 100 vezes da quantidade de proteina do 6leo cru para o completamente refinado.® Além
disso, industrias produtoras de dleo 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
guantidade 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 liberacdo para comercializacdo, de modo a garantir a
seguranc¢a do produto mesmo para 0 consumo por pessoas sensiveis a soja.

Saoja
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Oleo de soja N/RBD Oleo de soja N/RBD

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

Considerando estudos clinicos, diferentes trabalhos demonstraram que individuos com
histérias substanciais de reacdes adversas apds a ingestdo de soja ndo tiveram nenhuma
reacio apds a exposicio ao dleo de soja totalmente refinado.'’'®#'?%?! Buysh 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 restricdo exacerbada a dieta de um paciente alérgico causa
confusdo e ansiedade exagerada desnecessariamente considerando a falta de potencial
alergénico do 6leo de soja altamente refinado."
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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 dleo de soja altamente refinado ndo tem a
capacidade de provocar reacdes alérgicas.

Ademais, ndo foi localizado nenhum estudo relevante que tenha demonstrado a
alergenicidade do 6leo 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 2022%,
buscou a opinido clinica sobre a prevaléncia e gravidade da alergia aos dleos 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 (Responsdvel 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 déleo 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
gualquer uma dessas mortes tenha sido associada aos 6leos vegetais. Ndo houve relatos de
interna¢des hospitalares ou anafilaxia devido ao consumo de éleo vegetal.”?

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

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

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

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

Food 3
Standards W Contact # Report QFood hygiene ratings [ Search Food Standards Agency e'
Agency ~ y
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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?
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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 informacbGes apresentadas, resta claro que ambas que féormulas que
contenham o6leo de soja em sua composicdo podem ser utilizadas na alimentacdo de
lactentes e criancgas, pois sdo formulas seguras, eficazes e ndao trazem nenhum prejuizo

nutricional.

Vale chamar a atencdo que até 2013 todas as formulas de aminodcidos disponiveis no
mercado brasileiro utilizam dleo de soja em sua formulacdo, assim como algumas marcas as

mantém até o dia de hoje.

Assim como destacado acima, as formulas Puramino(Mead Johnson®) e Elecare(Abbott®)
que sao as férmulas mais recomendadas por pediatras americanos, e consequentemente as
mais vendidas no mundo, contém em sua formulacdo o dleo de soja, sem potencial

alergénico, como fonte de lipidios.

Comparativo de férmulas infantis
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Ora, seria muita ingenuidade pensar que a FDA(Estados Unidos) EFSA(Europa) e os maiores
fabricantes de féormulas infantis do mundo, incluindo em seu momento a prépria Danone,
fabricante de Neocate, nao pudessem atestar a seguranca do 6leo de soja.

A posicao da ANVISA pode até ser considerada controversa, pois autoriza a utilizagao do éleo
de soja altamente refinado em férmulas hipoalergénicas (inclusive para populacdo alérgica a
soja), e ao mesmo tempo exige que o rétulo do produto contenha frase de alerta para
alérgicos.

Porém cabe trazer a este documento o parecer oficial da ANVISA emitido em 24 de Abril de

2017 pela geréncia geral de alimentos da ANVISA:

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria

7] 1
gt b 7

PARECER N2. 09/2017-GEARE/GGALI/ANVISA

Parecer sobre a solicitagio da Associagdo Brasileira das Industrias de Oleos Vegetais (ABIOVE) para
excetuar os oleos de soja refinados e os dleos e as gorduras de soja hidrogenados ou
interesterificados obtidos a partir do éleo de soja refinado da obrigatoriedade da declaragdo de
alergénicos, referente ao paragrafo 3° do artigo 6° da Resolugio RDC 26/2015.

Logo, baseado nas evidéncias clinicas e analiticas atualmente disponiveis, é improvavel que o
6leo de soja e o dleo e gordura de soja hidrogenada ou interesterificada refinados desencadeiem

reacao alérgica com sintomas objetivos em individuos sensiveis.

A conclus3o deste parecer é compativel com o entendimento fixado nos 6rgdos competentes
da Australia, Canad4, Nova Zeldndia, Unido Europeia e Estados Unidos da América, no sentido de

excetuar os oleos de soja refinados da obrigatoriedade da declaragao de alergénicos.

Brasflia, 24 de abril de 2017.

E o parecer.
A consideracio superior.
.. ) e ﬂu« LA
‘oneaney Anamgyo VY

CAROLINA ARAUJO VIEIRA
Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria - GEARE/GGALI

De acordo.

7
~ FLY L S .
THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA
Gerente Geral de Alimentos
GGALI/ANVISA



O parecer acima, ensejou a publicacdo da Resolu¢ao — RE n° 1112, mesmo estd tendo sido
revogada por motivos ainda ndo esclarecidos, o parecer técnica ndo apaga o que a ciéncia
comprovou, em resuma, a decisdo técnica da ANVISA é acertada, e em nenhum momento foi
descredibilizada, fato é que se houvesse entendimento contrdrio a prépria ANVISA ndo teria
seus aprovado registro de fdrmulas infantis com éleo de soja (N/RBD) em sua composicao.

A ANVISA ainda nao faz a distincdo entre o dleo de soja bruto daquele altamente refinado de
forma geral, e por isso tem o entendimento de que o consumidor deve ser alertado nos
rotulos 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 hd nenhum problema na utilizacdo de
6leo de soja na formulacdo do produto, e este mesmo questionamento foi realizado e
respondido no site oficial do produto, conforme explica em traducdo 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
féormulas hipoalergénicas que o utilizam ndo é apenas um dleo de soja — é dleo de soja
altamente refinado, que a FDA isenta de ser rotulado como um alérgeno. Isso significa que o
6leo passou por um processo de purificacdo que remove proteinas de soja.”

Message to Nutricia customers an munity regarding COVID-19

A shop Signin

(urricia
neocate Products Parent & Patient Resources Reimbursement

SOY OIL IN NEQCATE

)A exempts from

being labeled as an allergen. This mean

t the oil has been through a purification process that removes soy proteins.

SOY PROTEIN: WHAT TO WATCH FOR

Aswith 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 éleo de soja seguro de sua formulacdo e incluiu o éleo de
canola, e segundo o proprio site oficial, o Unico motivo desta alteracdo foi: “Pode ser muito
dificil para as equipes de saude tranquilizarem os pais de que o 6leo 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 férmulas.”

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 d6leo de soja, sdao 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
oleo de soja, em 18 de Abril 2023 apresentamos diversas evidéncias cientificas acerca da
seguranca do O6leo 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
6leo de soja em sua composicao).

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 déleo 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 6leo de soja?

Como resposta, tivemos um texto evasivo, o qual a Support, ao ndo responder, deixa claro
gue ndo ha nenhuma evidéncia cientifica que desabone o uso do dleo 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.: Vos5A CORRESPONDENCIA DATADA DE 03 DE ABRIL DE 2023
(“CORRESPONDENCIA")

Prezados,

SUPPORT PRODUTOS NUTRICIONAIS LTDA. (“SUPPORT”), sociedade empresadria
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 Correspondéncia encaminhada em 30.03.23, V. 5Sas. 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 fdérmulas infantis”, ao singelo fundamento de que
existiria “um movimento no mercado brasileiro que propaganda desinformacido
cientifica, afim de excluir em seus editais produtos que contenham dleo de soja em sug
composigdo”.

A DanONE ja lhes esclareceu que ndo é 6rgdo de consulta e também ja lhes
remeteu a legislacdo aplicdvel, que pode contribuir para a elucidacdo de vossas duvidas.

Assim, além de reiterar os termos da resposta enviada a V.5as. em 06 de
margo do corrente ano, a Danone registra que a presente manifestacdo esgota a sua
posicdo acerca do tema em questdo.

Cordiais Saudacgdes

SuPPORT PRODUTOS NUTRICIONAIS LTDA.

Em 12 de junho de 2023 apresentamos novamente diversas evidéncias cientificas acerca da
seguranca do dleo 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 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 dleo de soja em produtos
concorrentes?



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?

&¥ Correlos TELEGRAMA Ry o i o oo
o | CONTEO D Dl MENSAGEM :

T ECID0 Dah

: |EM RESPOSTA AO TELEGRAMA RECEBIDO PELA NUTRIPORT, CUJO TEMAE A
=/CONSULTA AO DEPARTAMENTO CIENTIFICO, ESCLARECEMOS QUE PARA :

- IDUVIDAS SOBRE A COMPOSIGAO DE PRODUTOS OU IMPACTOS RELATIVOS A SEUS
' INGREDIENTES, DEVEM PROCURAR OS RESPECTIVOS FABRICANTES OU P

. INUTRICIONISTAS ESPECIALIZADOS.

- IATENCIOSAMENTE,
NUTRIPORT COMERCIAL LTDA

L= i

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 éleo
de soja altamente refinado (N/RBD) em férmulas infantis.

Afinal, se a Danone utilizou o dleo de soja altamente refinado (N/RBD) em suas formulagées
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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Visto o exposto acima, é possivel concluir que ha diversos estudos cientificos que
demonstram que o d6leo de soja altamente refinado ndo apresenta qualquer risco alergénico,
mesmo para pessoas com alergia a soja, ndao havendo indicios cientificos relevantes que
tragam informacao contrdria.



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 Parand (TJPR) Dra. Natdlia Vicente de Rezende Mudenuti CREA PR-12182/D, que
detém formacao de mestre e doutora em Ciéncia de Alimentos pela Universidade Estadual do
Parand, que esclareceu em seu relatério quando questionado que:

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

Resposta da Dra. Natalia Vicente de Rezende Mudenuti: Nao ha ressalva legal sobre utilizacdo de
soja e derivados nas formulas 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 heteréloga pode ser desenvolvida por qualquer proteina
introduzida na dieta habitual da crianca. Os 6leos ultra refinados sao potencialmente nao
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 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 isencao dos
requisitos de rotulagem, ocorre com a demonstracdo da auséncia de proteinas e/ou a
incapacidade das proteinas residuais para desencadear reacGes 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 reacdes em individuos alérgicos a soja (BUSH
et al., 1985).

A partir das conclusGes dos diversos estudos clinicos conduzidos, ao longo dos anos os 6rgdos
regulamentadores internacionais, como a EFSA, passaram a dar pareceres favoraveis a
manutencdo dos 6leos de refinados e altamente purificados como ingredientes ndo alergénicos
aos individuos alérgicos a soja (EFSA, 2007).

Assim, ndo havendo qualquer fato contrdrio 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
preocupacdo com a seguranc¢a da populacdo pouco elevados. Em oposicao a isto, algumas
equipes de nutricdo se mostram extremamente rigorosas com relacdo ao uso do éleo de soja
altamente refinado, alegando que, mesmo com os estudos demonstrando sua seguranca e
sem apresentar qualquer material cientifico que mostre o contrario, 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.

Pro
dut Fabrica Decisao tomada pela equipe
o nte Risco apontado de nutrigao
Neo ANVISA suspende a
cat comercializagao do
e produto por
LC Danone contaminagao por
P® Nutricia salmonela Ignorar
Neo Recall pois em seu
cat processo de mistura,
e houve um erro na
LC Danone concentracao de
P® Nutricia proteina. Ignorar
Neo
cat
e Estudos apontam que o
LC Danone produto pode causar
P® Nutricia hipofosfatemia Ignorar
Estudos apontam que
solidos de xarope de
milho presentes em
Neocate LCP®, afetam
o paladar infantil,
Neo culminando em dietas
cat mais pobres em
e variedade e qualidade,
LC Danone além de aumentar o
P® Nutricia risco de obesidade. Ignorar
Estudos apontam que
Neo solidos de xarope de
cat milho presentes em
e Neocate LCP® alteram
LC Danone a composicao
P® Nutricia microbiana do intestino. Ignorar
Alp Diversos estudos
haP AstraMe clinicos e agéncias Excluir o produto da
ro dical reguladoras apontam a concorréncia, sem qualquer
Ami Nucitec seguranga do 6leo de embasamento cientifico




no soja utilizado na

® formulacao do produto.
Nenhum estudo
clinico aponta risco em
sua utilizagao

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 convic¢oes particulares dos membros da Secretaria e ndo
nos fatos trazidos pela ciéncia.

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

Em sintese, estudos demonstram que ndo hd 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.

E importante pontuar que n3o 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 sdo 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 erdrio 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 peca recursal da concorrente.



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 oficias. Destacam-se entre esses municipios,
Itamonte, Sacramento, Igarapé, Ipuiina, Itabirito, e o Municipio de Uberlindia, todos no estado de
Minas Gerais. No estado do Parana, destacam-se o Municipio de Araucina, Guaira do Oeste e o
Municipio de Loanda. Esses atestados consolidam a aceitacio e a bem-sucedida utilizagio do
produte em diferentes localidades, reforcando sua qualidade e adequacio ds necessidades de
distintos municipios.

11.  E fundamental destacar que a solicitagio referente a esta formula alimentar foi feita pela
Secretaria Municipal de Salide. No entanto, & importante ressallar que nio cabe a esta consullona
juridica ou ao Departamento de Licitagho emitir avaliagdes sobre a potencialidade alergénica do
produto.

12 A simples aquisigio do produto niio implica avtomaticamente em sua distribuigiio a pessoas
com restrigdes alimentares a denivados de soja, uma vez que a analise de sua seguranca e adequagio
ao perfil dos polenciais usudrios deve ser conduzida exclusivamente por profissionais de saide
qualificados, responsaveis pela prescrigiio do medicamento. Essa avaliagio téenica € essencial para
assegurar a seguranca e eficicia do tratamento, seguindo as normas estabelecidas pelos orglos
compelentes na drea da sande.

13.  Por essa mzio, considerando a andlise minuciosa do recurso mterposto 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 Eletrdnico em questio.

14.  Portanto, considerando que a documentacdo do edital ndo impds restnigdes especificas
quanto & 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 recurso apresentado
pela URER MEDICA.

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

' GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL. Protocole de Manejo Nutricional na Alergia ds Proteinas do Leite de

Vaca para Criancas Menores de 2 Anos de ldade. Brasilia Disponivel em: hitps:www saude di gov be'docu

ments’3 710190195/ Protocolo--de=Manejo-Nutricional--na-+Alergia+%C3%Als+Prote® C 3% ADnas+do~Leite+de+

Vaca+para+Crian®aC3%A Tas+Menores pd6 1 30d561-3M99-533d-5T4e-db56000e 1 cfl M=164864 1916340, Acesso
em: 24 nov. 2023
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Na prefeitura de Pontal do Parand, nossa sugestdo para que produtos que contenham éleo
de soja, sejam apresentados laudos que comprovem a nado alergenicidade, foi acatada,
inibindo que haja o direcionamento no descritivo para formulas como Neocate LCP e
Alfamino.



Proc. Administrativo 41- 1.600/2023

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

Em resposta ao despacho 39

1) Referente a solicitacio de impugnacio da empresa Astra: respeitando o principios da legalidade e isonomia, faz-
s& necessano adequar o descritive do item 14 para:

ITEM 14 - Formula infantil a base 100% de aminoacidos livres, elementar & n3o alergénica. Indicada para alergia a
profeina do leite de vaca, a soja, a maltiplos alimentos e a hidrolisados proteicos, sindrome do intestino curto,
lransicao de nulrigBo parenteral para enteral, disturbios absorlivos moderados a graves, alergia alimentar com estado
nutricional comprometido. Uso via oral efou enteral para lactentes e criangas de primeira infancia (0 a 36 meses). Na
apresentagdo padrao na forma de po. Contendo xarope de glicose e dleos vegelais em sua composicio. Com TCM,
DHA e ARA. Isento de proleina lactea, sacarosa, soja (inclusive ingredientes e derivados de soja), lactose e gliten.
Apresentacao; embalagem (lata) de 400g, com colher- medida. Sugestao a ser incluida: Caso o produto contenha
tleo de soja, apresentar laudo que comprove a isengao de tragos de soja

2} Referente ao questionamento da empresa Prodiet:
- o item 2 serd uliiizado para suplementagdo, sendo possivel utiizar o produte mencionado.

- spbre 8 solicitagio de exclusdo do termo "isenta de lactose e sacarose™: no despacho 33 foi adequado o termo
sacarose, porém mantém-se a necessidade de a dieta ser isenta de laciose

MNatalla Bergamo Tramujas
Nutricienista

CRNM BE58

2.1 - DANOS AO ERARIO

“Art. 10. Constitui ato de improbidade administrativa que causa lesdo ao erdrio qualquer
acdo ou omissdo dolosa, que enseje, efetiva e comprovadamente, perda patrimonial, desvio,
apropriacao, malbaratamento ou dilapidacao 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 licitatorio, com vistas a obtencao de beneficio préprio,
direto ou indireto, ou de terceiros;

Em relatério apresentamos a disparidade de precos 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 composicdo:



Comparativo de pregos de venda quando ha direcionamento no
edital X quando ndo ha direcionamento em edital para a compra de
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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?

1. Davinculagao ao edital.

Nobre julgador a Lei N.2 14.133/2021 deve ser processada e julgada conforme o Art. 5°,
sendo preservados os principios basicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da
igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da vinculagdo ao instrumento
convocatério, do julgamento objetivo e dos que lhes sao correlatos, conforme redagao
dada abaixo. (G.N)

Art. 32 A licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da
isonomia, a selecdo da proposta mais vantajosa para a administracdo e a promoc¢do do
desenvolvimento nacional sustentdvel e serd processada e julgada em estrita conformidade



com os principios basicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da
publicidade, da probidade administrativa, da vinculagao ao instrumento convocatdrio, do
julgamento objetivo e dos que lhes sdo correlatos. (Redacdo dada pela Lei n2 12.349, de

2010) (G.N)

Art. 41. A Administracdo ndo pode descumprir as normas e condi¢des do edital, ao qual se
acha estritamente vinculada.

A vinculacdo ao edital é o principio basico de toda licitacdo. O edital é a lei interna da
licitacdo, e, como tal, vincula aos seus termos tanto os licitantes como a Administracdo que o
expediu.

Assim, estabelecidas as regras do certame, tornam-se inalteraveis para aquela licitagdo,
durante todo o procedimento. Se no decorrer da licitagdo a Administracao verificar sua
inviabilidade, devera invalida-la e reabri-la em novos moldes, mas, enquanto vigente o edital
ou convite, ndo podera desviar-se de suas prescricdes, quer quanto a tramitacao, quer
quanto ao julgamento.

2. Principio da Economicidade

Quanto ao principio da economicidade, que interliga na ideia do zelo pelo erdrio, ou mesmo
na bdsica idéia de que o interesse publico deve sempre estar acima de qualquer outro
individual ou particular, ou mesmo, quanto a supremacia do interesse publico, logo, a maior
vantagem deve sempre ser da Administracdo publica, sendo esta uma das ideias norteadoras
da licitagdo.

Neste prisma Mota, faz as seguintes consideragdes:

[...] economicidade, constante do art. 70 da Constituicdo Federal e voltado para o controle da
eficiéncia do gasto publico, no que diz respeito ao custo-beneficio. Implica a aplicacdo de
mecanismos fidedignos de controle da eficiéncia na gestdo financeira e na execucdo
orcamentadria. (Motta, 2011, p. 122).

Pelo exposto, requeremos dar provimento as razdes recursais apresentadas, e
consequentemente, julgar improcedente a classificacdo da empresa L E C DISTRIBUIDORA DE
PRODUTOS NUTRICIONAIS LTDA, para o item 01, visto que a legalidade deve pautar os
procedimentos licitatérios, importa sejam declarados, respeitando a isonomia deste processo
licitatorio, em forma das Sumulas 346 e 473 do Supremo Tribunal Federal, que assim
dispoem:

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

“Stimula n? 473 do Supremo Tribunal Federal - A Administracdo pode anular seus préprios atos,
guando 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.”


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2007-2010/2010/Lei/L12349.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2007-2010/2010/Lei/L12349.htm#art1

Nestes termos, pede deferimento.

Curitiba, 21 de outubro de 2024.

ASTRA MEDICAL SUPPLY PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA

José Henrique Carnevali Unica
9968386-4
Representante Legal
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