Secretafade

OFICIO N° 013/2024

Sabar4, 01 de Fevereiro de 2024

Ref.: PREGAQ ELETRONICO N°, 088/2023
PROCESSO 8158/2023

A Comissao de Licitag3o,
Apés andlise técnica do recurso e contrarrazoes apresentadas, diante dos fatos trazidos a

tona no instrumento da empresa ASTRA MEDICAL SUPPLY PRODUTOS MEDICOS E
HOSPITALARES foi constatado que produto atende ao Edital e DEFERIMOS o recurso.

Segue pontuages sobre os questionamentos anteriores:

1) O produto em questéic obteve seu registro na ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria) como formula infantil para lactentes e de seguimento para lactentes e criangas de
primeira infancia destinada a necessidades dietoterapicas especificas com restricio de
Jactose e a base de aminoacidos (registro nimerc 6.7436.0001.001-8).

2) Segundo o Art. 18, da RDC N° 45 DE 19 DE SETEMBRO DE 2011, os teores de cromo e
molibdénio, devem estar presentes na composicao quando apropriado para a eficacia da
finalidade a que se propGem as formulas infantis para necessidades dietoterapicas
especlficas. A obtencgéo do Registro do produto AlphaPro® Amino no Ministério da
Sadde comprova a satisfatéria validagdo cientifica e pleno atendimento a RDC 45/2011,
e 4 toda legislagdo brasileira vigente sobre sob a comprovagao de seguranga e eficcia
relacionada a formulas infantis.
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3) A formula em questio, & Indicada a criangas {(de 0 a 12 meses) em casos moderados a
graves de alergias e que em sua maloria possuem seu estado clinico e nutricional fragilizados.
Desta forma a formula além de ser hidrolisada precisa ser hipoalergénica, ou seja fer a
exclusdo de alergénicos, Contudo, o produto em seu proprio site a empresa alega conter
derivados de soja e alertar aos alérgicos (anexo imagem do site, ref:
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Entretanto no recurso, quanto ao 6leo vegetal em sua composigio, a empresa alega que
é um 6leo que passou pelo processo de refinamento completo dos Gleos vegetals, sendo
totaimente refinado, neutralizado {refinado alcalino), branqueado e descdorizado {do ingiés
a sigla N/RBD), sendo capaz de reduzir drasticamente os niveis proteicos presentes no
composto final de modo a torna-lo totaimente hipoalergénico, e seguro para ser consumido
mesmo por pessoas com alergia & soja. Orgfios regulatorios como FDA (Food and Drug
Administration) e EFSA (European Food Safety Authority), analisaram e néo foi considerado
um alergénico podendo estar em férmulas hipoalergénicas, devido ao processo que elimina

as proteinas responsavels pelas reagdes alérgicas.
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intolerdncia a formula alimentar por parte de maicria dos usudrios:
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4) Foi observado diversos documentos de outros municipios, onde o houveram recusa e
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Sacrataris e

Considerando o objeto do Edital de Licitagso n°88/2023;

"Promover registro de pregos, consignado em ata, para fulura e evenlual

aquisipdo de formulas afimentares, para atender com eficdcia pacientes dependentes
te Formulas alimentares e/fou suplementos nutricionals, em atendimento & Alengdo
Bésica/Secretaria Municipal de Saide, conforme especificagbes e demais condigbes
contidas nesle Edital e seus anexos.”

Ressaltamos que a equipe técnica do municipio se preocupa veemente pela qualidade dos
produtos ofertados, com objetivo de atender a populacdo que possui necessidades
alimentares especiais.

Alenciosamente,

)
]
r

/ LU
Gatirielfe Lima Castro Jufia Nascimento Alves
Nutricionista, CRN 236874 Nutricionista, CRN 31.201
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Belo Horizonte, 1° de fevereiro de 2024.

A

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE SABARA
IIma. Sra. Mariana Nunes Sete - Secretdria Municipal de Satide

Ref. Pregao Eletrdnico 088/2023/RP — Recurso Administrativoe /
ASTRA MEDICAL SUPPLY PRCDUTOS MEDICOS E

HOSPITALARES

Prezada Senhora Secretaria,

Encaminho a V. S.% o parecer abaixo anexo para analise

ulterior deliberagao.

1 BREVE HISTORICO

O Municipio de Sabara, por intermédio de sua pregoeira
deflagrou o Pregéo Eletrénico 088/2023, cujo objeto &: “Promover
registro de pregos, consignado em ata, para futura e eventual aquisicdo
de formulas alimentares, pard atender com eficacia pacientes
dependentes de férmulas alimentares e/ou suplementos nutricionats,
em atendimento a Atengdo Basica/ Secretaria Municipal de Satide,

conforme especificacoes e demais condicdes contidas neste Edital e seus

anexos.”

A licitante Astra Medical a priori foi desclassificada nos

lotes 1 e 17, mas tempestivamente manifestou intengdo de recorrer, €

Q1. Dies, forger bostans o FOE cnnianio wof P e Trande Baniicding - ik

BEDCRK L CRP MIBIERE

Scanned with CamScanner



ato continuo apresentou razées de recurso, tendo sido ainda

apresentado contrarrazdes por outra licitante:

Pregoawo(a | 100172024 140528
Pregomete) | OFomecedor 16 Srdoslatiifeata nolote 17 L 10032074 140542
: Ehméo.demcmo de&m m
: HOSPITALARES LTEA para L]
| Foragoedor 16 { deseinecifens Edilesta F ; 15032024 14:16:58
: mﬁm&émpwm@mmmmsmmmMmmm ;
| dentm da prazo estipylado )
i
L L :
: i 1 . cogmag
. Foroecedor 16 | das s B dests erspresd &9 prduto catads pals zr mpreds | 1501020268 T4TR0R
i imﬁmmmw.ammmmmmm :
;denu*aéapmmesu‘mlada.} :

‘CONTRA RECURSO A FAVOR DA DESCLASSIFICACAO DE PROPOSTA

A empresa LeC..DISTRIBUIDORA DE: PRODUTOS: NUTRICIONAIS, pessoa juridica de
direito privado, com sede'na Avenida Major Quirine, n® 119, Residencial Santa Rita - Pouso
Alegre - MG, CEP: 37.558-735 inscrita no CNPJ sch o n°47.915 446/0001-00, por seu
fepresentante legal abaixo assinada, tempestivamente vem com fulcro nz alinea “b”, 1do
art. 165, da lei n° 14.133/21 e alleragiies, a presenca de Vossa Senhoria, a fim de interpor
r2curso.

CONTRA RECURSO ADMINISTRATIVO

A} A favor da deciséio, dessa digna Comisséo de Licitacio, que desdassificou o primeiro
colocado dos itens 1 e:47.um produto que ndo atende ao soficitado no descritivo do
edital ® tambem n3o atendem as exigéncias nutricionais e legais para alimentacio
infantil.

Eis os fatos que merecem destaque em relacdo ao recurso

administrativo.

IT ANALISE TECNICA/SAUDE

Em virtude do objeto do certame licitatério, qual seja,

fornecimento de formulas nutricionais, para usuarios do SUS, é de

T
woe ST Ty

BEE- 005 - ORI 05200670 - B8 30 30803105 1 30
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facil compreensdo que a analise técnica sob o enfoque da satde {no

viés nutricional) possui preponderéncia sobre qualquer outro aspecto.

Nesse sentido, depreende-se da manifestacéo do corpo

técnico da SM de Saude:

OFICIO N° 01372024

Sabarg, 30 de Janeiro de 2024,

Ref.- PREGAD ELETRONICO N*. 0882023
PROCESSO 815872023

A Comisséo do Lichtacao,

AP {oehica do recurso @ contramrazies apresentadas, diante dos falos trazidos &
lona 1o instrumento da empresa ASTRA MEDICAL SUPPLY PRODUTOS MEDICOS E
HOSPITALARES foi conistalado que: produlo sltende a Edital e DEFERIMOS 6To0ESS.

Um dos principais motivadores a tomada de decisdo

consiste no fato que os produtos obtiveram registro na ANVISA:

1} O produto em questio obieve seu registro na ANVISA (Aghncia Naciona! de Viglancia
Sanitaria) como formula infantil para lactentes e de sequimenio para laclentes e crangas de
primeira infincia destinada B necessidades distoterapicas especificas com restrigBo de
laclose & & bass de aminodcides (registronEmen £004.001-0;

2) Segundo o Art. 18, da RDC N 45 DE 18 DE SETEMBRO DE 2011, 05 teores de cromo @
molibdénio, devem estar presentes nd composicio quando apropriado pamn 8 eficacia da
snolidade & que se propliem as formulas infantis para necessidades dielolerdpicas
especificas. A obteng@o do Registro do produto AlphaPro® Amino no Ministério da
Satde comprova a satisfatéria validacio clentifica e plenc atendimento & RDC 4520811,
e & loda legislagho brasieira vigente sobre sob a comprovagdo de seguranga e eficaca
relacioniada a farmulas infantis.

QK Phon §
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Entretanto, na mesma manifestacdo técnica, as

Subscritoras externaram Preocupacgiaoc em 3 momentos:

3) A fonmula em questiio, & indicada a criancas {de 0 2 12 meses) em casos moderados a
graves de alergias e que erm sua maiofia possuem seu estado clinico & nulricionat fragilizados.
Desta forma a formula aiém de ser hidrofisada precisa ser hipoalergénica, ou seja ler a
exclusio de alergénicos. o <0pmdutoem SewpripAc site.a-empess.

a4

Entretanio no recurso, quanto ao/éleo vegetal em sua composigo, a entpresa alega que
é um éleo que passou pelo processo de refinamento completo dos dleos vegetais, sendo
totaimente refinado, neutralizado {refinado alcalino), branqueado ¢ desodorizads {do inglés
a sigla N/RBD), sendo capaz de reduzir drasticamente os niveis proteicas presentes no
composto final de modo a loma-lo totalmente hipoalergénico, e Seguro para ser consumido
mesmo pof pessoas com alergia & soja. Orgdos regulatdrios como FDA (Food and Drug
Administration} e EFSA (European Faod Safety Authority), analisaram e no foi considerado
um alergénico podendo estar em formulas hipoalergénicas, devido ao pracesse que elimina
as proteinas responsaveis pelas reagdes alérgicas.

L2

4} Foi observado diversos.documentos de‘olitfos miricipios, onde o houveram recusae

objeio do Edital de Lsatagéo n 88&023

Concluindo:

Ressaliamos que & equine:tienica do municipiose preocupa veemente pela qualidade dos
produtos ofertados, com objefivo de alender a populagdo que possui necessidades
alimentares especiais,

Eis a Analise Técnica Satide.

QIR Mo jorpe Fostors, o 498, confunte 507505 Bidicie Belvedors T vade Building - Bohvwdors
BUE - 000 BT 2050020 @;m
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[Ir ANALISE TECNICA JURIDICA

Ultrapassada a analise sanitaria, por certo cabe a anélise
juridica. Nesse sentido, registre-sequea equipe técnica (nutricionistas)
externou extrema preocupacao pelos relatos e série histérica apurada
em outros municipios, em relagao as formulas (1 e 17) que num
primeiro momento levaram a desclassificagdo, principalmente devido &

finalidade da aquisig@o, verbis:

Ressaltamos que a equipe técnica do municipio 5e preocupa veemenie pela qualidade G0s
produtos ofertados, com gbietivo:de;;alender: populagio que possui necessidades

glimentares esw iS.

Entretanto, €m oOposic8o a €ssa justificada preocupacao
temos que o produto foi registrado na ANVISA € devido & sua
competéncia técnica/juridica, na qualidade de 6rgao regulador, as
andalises prévias de seguranca, acuracia e eficiéncia foram atestadas e

aprovadas.

Por seu turno, em S€ tratando de saude, a légica da MBE

- Medicina Baseada em Evidéncia € um imperativo:

3 ACESSO A SAUDEE EVIDENCIA CIENTIFICA

2.1 Medicina Baseada em Evidéncia (MBE, )

A Medicina Baseada em Evidéncias - MBE pade ser entendida como a pratica da
medicina ent um coniexte em que a experiéncia clinica # somada com a capacikiade
de estudar criticamente e aplicar racionalmente a informagdo clentifica de forma a
melhorar a qualidade da assisténcia médica®. Ou seja, é relaglo integrativa entre 2
pesquisa cientifica exisiente no momento da andlise e a pratica clinica, tendo como
vetores a eletividade, eficiéncia, efickela e seguranga do lratamento posto a
apreciagio.
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Extraido do MANUAL DE DIREITO A SAUDE:
Normatizacéo e Jjudicializagdo, Comité Executivo da Satide em Minas
Gerais: Coordenadores ¢ coautores: Renato Luis Dresch e Fabia
Madureira de Castro Bicalho. Beli Horizonte: Del Rey, 2019,

A alusdo a MBE foi invocada para justificar, sob o olhar
juridico, que experiéncias ndo exitosas ou inconsisténcias na
aplicagdo terapéutica das férmulas, mesmo que ‘documentadas’ nio
seriam e nao sao suficientes para manter a desclassificacio da
licitante, aliado ao fato que os produtos foram aceitos e registrados na
ANVISA,

Os relatos, de per se, nao ilidem nem desqualificam
Juridicamente o produto e por conseguinte nao se tem fundamento

juridico valido 4 manutencio da desclassificagao.
IV CONCLUSAO
Ante o exposto, opine no sentido de:

- Dar provimento ao recurso administrativo interposto pela licitante
Astra Medical Supply Produtos Médicos E Hospitalares.

Por derradeiro, orienta-se que diante das observacoes
lancadas pela equipe técnica (Nutricionistas) da Secretaria Municipal
de Saude haja efetivo e constante acompanhamento quando da
dispensacdo e utilizacio das férmulas alimentares e caso se
identifiqgue reacdes adversas ja apontadas na manifestacdo
técnica, suspenda-se imediatamente eventual fornecimento para

fins de reandlise de eventual e possivel interrupcio no
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fornecimento podendo culminar até na resciséo contratual, desde

devidamente comprovadas as intercorréncias.

Assinade de fprma
digital por TADAHIRO
TSUBOLUCHLES 186641
BG40

Dados: 2024 0201
11:56:56 0308

Tadahiro Tsubouchi
OAB/MG 54.221
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DECISAO DE RECURSO
EDITAL DE LICITACAO N°088/2023 — MODALIDADE PREGAO ELETRONICO
PROCESSO INTERNO N°8158/2023

Na condicdo de Autoridade Superior, e no uso de atribuigoes legais, e

considerando o parecer juridico e manifestacio da Secretaria Municipal de Saude
(anexos), DECIDO, nos termos apresentados:

* dar provimento ao recurso administrativo, interposto pela licitante

Astra Medical Supply Produtos Médicos e Hospitalares

Sabara, 01 de fevereiro de 2024.

Thiago Zandona Vasconcellos
Secretario Municipal de Administracio

Rua Comendador Viana, 119 - Centro | Sabard/MG - CEP: 34505-340
www.sabara.mg.gov.br | licitacao@sabara.mg.gov.br | 313672-7677







