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ILMO (A). SR (A). PREGOEIRO (A) DA PREFEITURA MUNICIPAL DE SABARA/MG

“Todos quantos participem de licitacdo... tém direito publico subjetivo a fiel observancia
do pertinente procedimento estabelecido nesta lei...” Art. 4° da Lei 8.666/93 de
21/06/93, que regulamenta o Art. 37, XXI da Constituicdo Federal”.

Assunto: Recurso Administrativo do Pregao Eletronico para Registro de Precos N2

0088/2023.

A ASTRA MEDICAL SUPPLY PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES., inscrita no CNPJ
44.127.150/0001-36, estabelecida na Av. do Batel, 1230 — BBCSL509, Batel, Curitiba-PR,
representada por seu sécio-diretor José Henrique Carnevali Unica, RG 9.968.386-4 vem
apresentar recurso referente a inabilitacdo para os itens 1 e 17.

Dos Fatos

a) Produto ndo encontrado em sites de pesquisa e desconhecimento por parte
de pesquisadores;

b) Produto ndo comprova sua totalidade em aminodcidos livres e estudos para
comprovacao de eficacia;

c) Dando alergenicidade do 6leo de soja;

d) Palatibilidade da férmula AlphaPro Amino.

e) Do ndo atendimento ao edital do produto NEOCATE LCP® no quesito
seguranga.

a) Produto nao encontrado em sites de pesquisa e desconhecimento por parte de
pesquisadores.

Primeiramente, cabe expor que o parecer técnico da Prefeitura de Cataldo é de um
pregdo eletrénico ocorrido no ano de 2021 e agora, trés anos depois, esta sendo usado
como argumentacao para desclassificar um produto, tal parecer foi objeto de demanda
extra-judicial, pois os acusacdes realizadas nunca puderam ser comprovadas.

Ao que se sabe, o edital de licitacdo ndo exige que o produto esteja disponivel no google,
ou qualquer outro meio digital, e que se realmente os profissionais de saude tivessem
interesse em realizar uma analise criteriosa e técnica, poderiam acessar o website da
empresa: www.astramedicalbr.com/nutrition.

Ao expor novamente uma alegacdo de 2021 em que pesquisadores da USP, UNICAMP
ndo conhecem o produto, sem ao menos a equipe técnica responsavel realizar uma
minima pesquisa € um tanto quanto irresponsavel por parte do érgao.

Causa estranheza, que a equipe técnica tenha supostamente consultado os especialistas
dos maiores hospitais de S3o Paulo, sem ao menos citar quem sdo. Causa ainda mais
estranheza, que supostos profissioanis, estejam desinformados ou que talvez nao
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tenham realizado tal afirmagao, pois a empresa Astra Medical é a atual fornecedora dos
principais hospitais publicos do Estado de S3o Paulo, , os mesmo que foram citados
como desconhecidos pela equipe técnica, onde o produto AlphaPro Amino é utilizado
desde 2022 no Hospital de Clinicas da USP, CAISM, UNICAMP, Instituto Fernandes
Figueira da FIOCRUZ no Rio de Janeiro e centenas de outros Hospitais, Prefeituras,
Consoércios e Estados espalhados por todo o Brasil.

Inclusive, os atestados de capacidade técnica, abaixo apresentados e as ATAS de registro
de precos, assim o confirmam.

De qualquer maneira, o fato de um produto ser ou ndao conhecido por supostos
especialistas, ndo é condicao de aprovagao neste edital, pois ndo consta em nenhum
item, sendo sua exigencia a posteriori, ilegal.

b) Produto nao comprova sua totalidade em aminoacidos livres e estudos para
comprovacao de eficacia.

O produto AlphaPro Amino, conforme publica¢do no Didrio Oficial da Unido no dia 14 de
janeiro de 2021 (em anexo) obteve seu registro como férmula infantil para lactentes e
de seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia destinada a necessidades
dietoterapicas especificas com restricdo de lactose e a base de aminoacidos (niumero
6.7436.0001.001-6).

A obtencdo deste registro somente é aprovada depois de devida avaliagao do produto
guanto as suas caracteristicas técnicas, de composicdo e qualidade pela ANVISA, pelo
drgao sanitario maximo do pais, e cumprimento integral das exigéncias das legislagGes
pertinentes (Decreto-Lein. 986/69, Lein. 9782/1999, RDC n. 25/2011, RDCn. 222/2006,
Resolugdes n. 22 e 23/2000, RDC n. 27/2010, RDC n. 45/2011, RDC n. 46/2011, RDC n.
43/2011, RDC n. 44/2011, Resolugdo CISA/MA/MS n. 10/1984, Lei n. 8078/90, RDC n.
11/2012, RDC n. 241/2018).

A RDC 45/2011, que estabelece o regulamento para formulas infantis destinadas a
necessidades dietoterapicas especificas, determina em seu Art. 16 que “a comprovacao
de seguranca e eficacia da finalidade a que se propéem devem ser comprovadas
cientificamente, preferencialmente, por meio de revisdo sistematica de ensaios clinicos
publicada em revistas cientificas indexadas.”

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

Comrelacdo ao Art. 16 este faz parte da RDC 45, logo, se o produto cotado for registrado
nesta resolucao fica claro que o produto cumpriu todos os requisitos, incluindo o Art.
16. E desta forma nado cabe acusacdo contrdria quanto a ndo comprovacao de eficacia
eseguranca.

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

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

“Apenas os produtos que cumpram os critériosestabelecidos
neste regulamento, siao aceitos para comercializacio e
apresentagdao como fdérmulas infantis para lactentes
destinadas a necessidades dietoterapicas especificas ou
formulas infantis de seguimento para lactentes e criangas
de primeira infancia destinadas a necessidades
dietoterapicas especificas.”

Sendo assim, se considerarmos que um produto teve seu registro concedido
como férmula infantil para necessidades dietoterapicas especificas, fica claro que o
produto ATENDE INTEGRALMENTE o regulamento (RDC 45/2011), inclusive seu artigo
gue determina que a “A seguranca e eficacia da finalidade a que propdem as formulas
infantis para necessidades dietoterdpicas especificas, devem ser comprovadas
cientificamente, preferencialmente, por meio de revisdo sistematica de ensaios
clinicospublicada em revistas cientificas indexadas”.

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

B == ANVISA

i T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

-
VA

NOTA TECNICA N. 152/2014 — GGALI/ANVISA

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

2. A Resolugiio RDC n. 45/2011 estabelece em seu artigo 16 que:

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

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

4. Nesse sentido, esclare¢emos que uma revisdo sistemdtica & um estudo secundario,
que tem por objetivo reunir estudos semelhantes (ndo necessariamente realizados om0
mesmo ‘produto, mas sim que tenham o mesmo tema de pesquisa), avaliando-os
criticamente em sua metodologia e reunindo-os riuma andlise estatistica (metanlise),
quando possivel. Por sintetizar estudos primarios semelhantes e de boa qualidade €
considerada mais adequada para rtesponder a perguntas sobre a eficacia de uma
intervencdo, sendoc atualmente considerada como o melhor nivel de ewdencm para
tomadas de decisdes em questdes sobre terapéutica’?

5. Revistes sistemadticas que suportam o uso de formulas infantis & base aminoacidos
livres para 0 manejo nutricional da alergia ao leite de vaca j& foram publicadas ha pelo

! ATALLAH, AN, CASTRO AA. Revisfio Sistemdtica e Metanalises, em: evidéncias para melhores decisSes
clinicas. S3o _Paulo, Lemos Editorial 1998. Disponivel em
http:/fwww.ce_ntrocochranedobrasii.orglartigos/bestevidence.ht_:m

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

internacionais que tratam do assunto, uma vez que - propu:la a total retirada do
componente alergé@nico da dieta, ou seja, a proteana do leite de vaca®.

6. Portanto, baseando-se no conhec:mento cientifico atual, sob o ponto de vista
cientifico e regulatorio n3o ha mais o que se dlscupr sobre a eficacia de formulas infantis a
base de amincacidos livres para o manejo da alergia ao leite de vaca, uma vez que tendo
em vista o conhecimento cientifico vigente se consndera atendido, até o momento, o
disposto no artigo 16 da Resolugdo RDC n. 45/2016".

7. Assim, para esse caso especifico, no momento do registro na ANVISA, a empresa
deve comprovar principalmente que a formula infantil realmente & i base de aminoacidos
livres e que sdo atendidos também o demais requisitos dispostos nas Resolu¢Bes RDC n. 42,
45e46/2011. . ‘ '

8. -Nesse sentido, é importante observar que esse conjunto de normas inclui, dentre
outros requisitos, as exigéncias necessarias para se garantir que a férmula infantil possuira
compostos de nutrientes seguros e biodisponiveis, em quantidades suficientes ¢ seguras
para se promover o adequado crescimento e desenvolvimento de lactentes e de criangas
de primeira infincia.

i
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. _ !
Observamos que a Resolugio RDC n. 45/2011 ndo Obriga que a comprovagio seja feita por meio de

revisdo sister_nética de ensaios clinicos publicada em re_.fvistas cientificas indexadas {por isso, utiliza-se no
caput do artigo 16 a o termo “preferenciaimenta”), Assim, é possivel que em alguns casos esta ANVISA

aprove férmulas infantis a partir de outros documentos cientificos com menores niveis de evidéncias
cientificas, como estudos clinicos, estudos de revisdo, consensos de entidades cientificas e etc,

Not; Técnica n2. 152/2014 - GGALI/ANVISA - Pag 2de 3"
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férmulas infantis 2 base de aminoacidos fivres para o manejo nutricional da alergia ao leite
de vaca. ‘

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

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

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

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

Brasilia, 5 de junho de 2014

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

De acordo,

ANTONIA MARIA RE AQUINO
Gerente Geral de Alimentos Substituta
GGALI/ANVISA |
Em recente SAT apresentado a ANVISA, de forma sucinta, afirma que a comprovacdo de

seguranca e eficacia pode ser realizada por meio de revisdes sistematica publicadas do
alimento ou ingrediente.
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Anvisa - Resposta ao protocolo:2021136089
Central de Atendimentg ao Pablico - Anvisa <atendimento. central@anvisa.gov.br> 17 de maio de 2021 08:30
P R o0 o g ! o

Prezado(a) Senhor(a)

citagao, informamos que ev

ficas, como revisao sistematica de ensaios clinicos com o ingrediente ou alimento publicados na literatura, podem ser utilizadas como evidéncias cientificas sobre as caracleristicas
pazes de com ——

c2
icacia @ seguranga.

abilitado apenas para enviar o-mails. Caso deseje entrar em

0! Central, favor ligar no08006429782 ou acessar o "Fale Conosco”, disponivel no portal da ANVISA (linkhttps //www.gov.br/anvisa/pt-
io-cletronico). As ligagdes podem ser feitas de segunda a sexta

30 as 19h30, exceto feriados.

Anexamos diversas administracdes que corroboram com o que esta aqui exposto
frisa-se o parecer da Prefeitura de Goiania, Recife e Londrina.

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

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

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

Em relagdo ao recurso interposto pela licitante Nutriport Comercial Ltda,
referente ao item 10 do Pregdo Presencial por Registro de Pregos n.° 192-2014,
informamos que o item cotado e detentor do menor prego esta em conformidade
com a descrigao do produto gue foi solicitado, tanto em sua formulagéo, quanto
a adequacgdo para idade, conforme ficha técnica apresentada pela empresa.
Quanto a comprovacao de estudos cientificos, estes ndo foram solicitados no
Edital e considerando que a empresa tem registro concedido e publicado pela
ANVISA, com base na RDC 45/2011 entende-se que esta ancora os estudos
cientificos necessarios. Cabe portanto, a este 6rgdo, o questionamento quanto 4
eficacia, composicéo e qualidade de seguranga.

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

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

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

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

Ainda, considerando que esta empresa busca a imparcialidade, transparéncia e
amparona 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. Natdlia Vicente de Rezende
Mudenuti CREA PR-12182/D, que detém formacdo de mestre e doutora em Ciéncia de
Alimentos pelaUniversidade Estadual do Parana, que esclareceu em seu relatério quando
questionado que:

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

Resposta: Sim. A obtencdo do Registro do produto AlphaPro® Amino no Ministério da
Saudecomprova a satisfatoria validagio cientifica e pleno atendimento a RDC 45/2011, e
a toda legislacdo brasileira vigente sobre sob a comprovacdo de seguranca e eficacia
relacionada aférmulas infantis.

Causa ainda estranheza, que a equipe técnica, faz uma afirmacdao sem qualquer légica, e sem
apresentar qualquer fundamentacdo, de que o produto ndo pode comprovar que é a base de
aminodcidos livres, ora, tal afirmacdo é abursda, o produto tem seu registro como:

FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES E CRIANCAS DE
PRIMEIRA INFANCIA DESTINADA A NECESSIDADES DIETOTERAPICAS ESPECIFICAS COM RESTRICAO
DE LACTOSE A BASE DE AMINOACIDOS LIVRES

Ora, resta evidente, claro e cristalina que o produto segundo o seu proéprio registro é a base
de aminoacidos livres, e se a equipe técnica discorda ou tem comprovac¢ao do contrario, que
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apresente a documentacdo comprobatdria para sustentar sua afirmacao.

c) Da ndo alergenicidade do dleo de soja

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

O d6leo de soja utilizado pela fabricante de AlphaPro Amino® e outras industrias fabricantes de férmulas
hipoalergénicas é um d6leo que passou pelo processo de refinamento completo dos dleos vegetais,
sendo totalmente refinado, neutralizado (refinado alcalino), branqueado e desodorizado (do inglés a
sigla N/RBD), sendo capaz de reduzir drasticamente os niveis protéicos presentes no composto final de
modo a torna-lo totalmente hipoalergénico, e seguro para ser consumido mesmo por pessoas com
alergia a soja.}”#

O estudo de Rigby et al. (2011), realizado na Universidade de Nebraska—Lincoln (EUA), comprovou esta
drastica queda no total de proteinas nos éleos N/RBD, reduzindo em mais de 355 vezes a quantidade
de proteina quando comparado ao dleo bruto.” Em sua revis3o, Crevel el al. (2000) mencionam que
estudos experimentais mostraram uma redugdo de mais de 100 vezes da quantidade de proteina do
6leo cru para o completamente refinado.® Além disso, industrias produtoras de leo 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 dleo por meio de testes laboratoriais, garantindo
a auséncia de proteina de soja no produto final. Assim, todo o lote de AlphaPro Amino® passa por testes
minuciosos antes da liberagdo para comercializagao, de modo a garantir a seguranc¢a do produto mesmo
para 0 consumo por pessoas sensiveis a soja.
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Soja

Limpeza e secagem

N
Prensa e extragdo
do solvente

Oleo de soja bruto
ndo-degomado

Degomagem »Fosfolipideos

Oleo de soja bruto

degomado
Neutralizag&o *Sabédo
! Terra de

Branqueamento * branqueamento

usada

Destilados« Deodo;izoqéo Interesterificagdo Hidrogenagdo
Deodorizagdo

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

Fluxograma ilustrativo de refinamento do 6leo de soja N/RBD. Adaptado de Rigby et al. (2011).Y

Considerando estudos clinicos, diferentes trabalhos demonstraram que individuos com histdrias
substanciais de rea¢des adversas apds a ingestdo de soja ndo tiveram nenhuma reagdo apoés a exposicao
ao 6leo de soja totalmente refinado./181920.21 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 cutdnea.'® Este autor ainda vai além, concluindo que a restri¢do 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.®

P l l NVIRITY ‘)
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Portanto, os estudos cientificos concluem que a refinacdo total resulta em um dleo sem resquicio
protéico relevante, de modo que o éleo de soja altamente refinado ndo tem a capacidade de provocar
reacoes alérgicas.

Ademais, nao 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 Avalia¢do de Risco, feita pela FSA (Food Standards
Agency - Reino Unido) e pelo FSS (Food Standard Scotland — Escécia) em 202222, buscou a opinido clinica
sobre a prevaléncia e gravidade da alergia aos 6leos vegetais altamente refinados de trés renomados
especialistas em alergia do Reino Unido, Professor Graham Roberts (Presidente da Sociedade Britanica
de Alergia e Imunologia Clinica — BSACI), Dr. Paul Turner (Responsavel pelo curso de Alergia 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 6leo de soja totalmente refinado, éleo de palma ou 6leo 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 internacdes
hospitalares por anafilaxia e mortes no Reino Unido durante um periodo de 20 anos, de 1998 a 2018.
No total, a FSA identificou 152 mortes onde o evento fatal foi provavelmente causado por anafilaxia
induzida por alimentos; e relata que é improvavel que qualquer uma dessas mortes tenha sido associada
aos Oleos vegetais. Ndo houve relatos de internagGes hospitalares ou anafilaxia devido ao consumo de
6leo vegetal.??

Apds analisar diversas fontes bibliograficas com relacdo aos dleos vegetais totalmente refinados

descritos como 6leos comestiveis neutralizados (refinados alcalinos) branqueados e desodorizados

(N/RBD), inclusive um Parecer do Painel Cientifico sobre Produtos Dietéticos, Nutricio e Alergias

emitido pela EFSA em 2007, a Avaliacdo de Risco promovida pela FSA e pelo FSS na Europa (2022)%

conclui que:

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

e A gravidade da doencga em relagdo as reagGes alérgicas ao 6leo 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).
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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
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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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efsam

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

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

(Request N° EFSA-Q-2007-002)

(Adopted on 15 October 2007 by written procedure)

Com base nas informag¢des apresentadas, resta claro que ambas que férmulas que contenham éleo de
soja em sua composi¢do podem ser utilizadas na alimentagdo de lactentes e criancas, pois sao férmulas
seguras, eficazes e ndo trazem nenhum prejuizo nutricional.

Vale chamar a atencdo que até 2013 todas as formulas de aminoacidos disponiveis ho mercado
brasileiro utilizam dleo de soja em sua formulagdo, assim como algumas marcas as mantém até o dia de
hoje.

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

A ANVISA ainda ndo faz a distingdo entre o 6leo de soja bruto daquele altamente refinado e por isso
tem o entendimento de que o consumidor deve ser alertado nos rétulos dos produtos da utilizagdo de
ingredientes derivados de insumos alérgicos, ndo se preocupando em avaliar o real potencial alergénico
de tal ingrediente, diferente dos demais 6rgaos regulatdrios do mundo que, uma vez comprovada a
auséncia de alergenicidade, permitem excepcionar tal informac¢do no rétulo dos produtos, mesmo que
a origem do insumo seja de um vegetal como a soja.
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Segundo o produto lider de mercado Neocate, ndo ha nenhum problema na utilizacdo de 6leo de soja
na formulagdo 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 dleo 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 6leo de soja em férmulas hipoalergénicas que o utilizam nao
é apenas um 6leo de soja — é dleo de soja altamente refinado, que a FDA isenta de ser rotulado como
um alérgeno. Isso significa que o dleo passou por um processo de purificacdo que remove proteinas de
soja.”

ers and Community regarding COVID-19

For Healthcare Professionals A Shop Sign In Create Account

G‘UTRIUA
neocote Products Parent & Patient Resources Reimbursement

SOY OIL IN NEQCATE

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

made WITHOUT soy oil.

One of the most common questions we receive from parents is about the

nder how a -~ -

The answer is that the soy oil in hyp formulas e itis not

I - it s highly refin ch the FDA exempts from

being labeled as an allergen. This m he 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 formulacdo e incluiu o dleo de canola, e
segundo o préprio site oficial, o Unico motivo desta alteracdo foi: “Pode ser muito dificil para as equipes
de saude tranquilizarem os pais de que o dleo de soja usado nas férmulas infantis é “seguro” para bebés
com alergia a proteina de soja, especialmente se a familia ja passou por muitos sintomas de alergia e

nado teve sucesso na troca de formulas.”

Em resumo, a troca do 6leo de soja por canola, nao foi por seguranc¢a ou qualquer motivo relacionado,
mas somente para atender um desejo da classe médica, que tinha dificuldade em explicar a nado
alergenicidade do 6leo de soja.

Outro fato que chama atengdo, e que corrobora pela seguranga do 6leo 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 d6leo de
soja altamente refinado (N/RBD) utilizado em fdérmulas 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 composicdo).
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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 utilizagcdo do 6leo 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
guestionar o potencial alergénico do 6leo de soja?

Como resposta, tivemos um texto evasivo, o qual a Support, ao ndo responder, deixa claro que ndo ha
nenhuma evidéncia cientifica que desabone o uso do 6leo de soja altamente refinado (N/RBD)em
férmulas infantis.

S3o Paulo, 13 de abril de 2023

A
AsTrA MEepDicaL SuppLy ProDUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA

REF.: VOs5A CORRESPONDENCIA DATADA DE 03 DE ABRIL DE 2023
(“CoRRESPONDENCIA”")

Prezados,

SuppoRT PRroDUTOS NUTRICIONAIS LTDA. (“SuppoRT”), sociedade empresaria
limitada, devidamente inscrita no CNPJ sob o n2 01.107.391/0001-00 e com sede na
Cidade de Sao Paulo, no Estado de 53o Paulo, na Avenida Paulista n2 2300, 202 andar,
Cerqueira César, CEP 01.310-300, neste ato representada por seu representante legal,
vem manifestar-se nos termos a seguir.

Na Correspondéncia encaminhada em 30.03.23, V. Sas. repetem toda a
narrativa registrada em vossa carta de 03 de fevereiro de 2023, e reiteram “consulta”
sobre qual seria “o posicionamento desta empresa frente a 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
composicdo”.

A DanoNE ja lhes esclareceu que nao € drgao de consulta e também ja lhes
remeteu a legislacdo aplicdvel, que pode contribuir para a elucidacdo de vossas dividas.



Astra

MEDICAL SUPPLY

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

Cordiais Saudacdes

SuPPORT PRODUTOS NUTRICIONAIS LTDA.

Em 12 de junho de 2023 apresentamos novamente diversas evidéncias cientificas acerca da seguranca
do éleo de soja, utilizado em formulas 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 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?

"A’ Correlos TELEGRAMA P 0800 547383 ors Gt i) o e e come |

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

- INUTRICIONISTAS ESPECIALIZADOS.

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

Afinal, se a Danone utilizou o 6leo de soja altamente refinado (N/RBD) em suas formulacgdes 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)?
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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).

Nucitec’

Trascender el saber para generar salud.

FOLIO: 006-21

CERTIFICADO DE ANALISIS DE PRODUCTO TERMINADOC

[ FECHA DE EMISION: 30-SEP-21
NOMBRE COMERCIAL: AlphaPro AMINO
Fa infantil para y de seguimi para ¥
: - nifios de corta de edad destinada a necesidades especificas de
NOMBRE GENERICO: 16 £ Resticelon de Lactass CompUese por
Aminoaci Libres.
FORMA FARMACEUTICA: Polvo
CLAVE S8: NiA
PRESENTACION: Lata con400 g
No. DE LOTE: $178018
TAMANO DEL LOTE: 579 pzas
FECHA DE FABRICACION: 24-SEP-21
FECHA DE CADUCIDAD: 24~SE_P—23
| DETERMINACION RANGO DE AGEPTACION RESULTADO
Analisis Fisico. R 3 s o 3
+ _ Apariencia Palvo fino color blanco. Polve fino de calor blanco
»_ Materia exraiia Libre de materia extrana Libre de materia extraia
» _Sabor y olor Caracteristico al astandar Carscleristico al estdndar
» Contenido neto 400.00- 424.00 g 404.50 g

Suspension homogénea libre

Suspensién nomogeénea libre de grumos o de arumos y materia extrafia

*" Resuspenditiidad materia exiraia precipitada

precipitada

Analigis Quimico E 7 T R
» pH 5.00 - 8.50 6.08
s Proteina De 2.25 3 3.0 gM100 keal 2.9 g/100 keal
« Ausancia de proleinas No se observan bandas de proteina en la Gumple

(electroloresis) muestra P!
Anéilsis Microblol§gico - L e : : L
*  Mesofilos Aerobios ax. §00 UFC ig 130 UFGig
« Enterobacterias Ausenciaen 10g Ausencia en 10g
« Salmonelia sp Ausencia en 25g Ausenciaen25g
= Cronobacter sakaziif Auscncia en 10g Ausenciaen 10g

Referencias:
1. NermaOficia Wex 2ens NOM-131-5541-20°2, B erss y sery clos. AIMENise 0573 5633083 ¥ NINs do 653 ooad. Mis: o s it coms i e

ndliimeriales.
2. Cawz del pracucio: LB3UD-21309

DICTAMEN:
TR @ Nucitec:
|
| | | 30 SEP. 2021
| & . ™ | Q.F.B, Gabrie! G. Cuando Tique
A i L7 ) Gerente de Calidad / Responsable Sanitario
No. de Cédula: 3376448
Revisitn: 00
NFCC-002

Nucitec S.A. de CV.
Av. Jurica 116, Parguie Lrial Queretar:
cPr Q Querétaro, Qo

fel. BQO 255 2002
442 2409494
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FOLIO: 006-21

CERTIFICADO DE ANALISE DO PRODUTO ACABADO

TRADUZIDO
[TRIALE e | JUSEIEMBROCT
O ECRERIAE [ Al AN
NOME GEMERIC: T e gm0 para Tnctenter ¢ crianga: &
FORRA FARRIACEUTE A: Fa
CHAVE 55: A
AFFEEN AL AT e e
[ Mo LOIE: S TEIIF
TR IO LOTE TS
DATATE FABRICER TSELI
LATA e VAT e La-sE1-13

DETEFA AL AT TAT A DE ACETTA AT RESULIADD

[ Amilce FEacn

& Aparincia % Brance Bxo. P Bramco Ao

& aerm esanha [Ti7w e AR wOanhs Lreme de mabéna estmanha
T cabore cmmo ARCiasoca oo padmn Tarciasics 00 padac
= Conhndc hqmac FO-ER/. 00 e 2550 e

R R Suspensio homogine livrs da

» Renmpenabiidds E”"Pu;mm I?;;_i‘:n“'m gramocs & mdm sstranha
[ Anihct Juimica

 pId -3 ald

= Pooisiza 3352 30 g [ ol P I e T

s Amdnca do protema (eetroomc %dﬂcﬂmﬂuhmﬂuma;u LCumpre 1.

amosi

Amilie microbiol ogica

»  MeecSlos Asrchioos Mo 500 CFU /g 130 CFU'g

» Enforobactaria Ansdsciaem 10 g Amndncia am L0g

®  Saimoneks p Anstmcizem 15 g Amircizem 2 g

®  Crosodgcier sakaski Ansdncizem 10 g Amizcizem 10 g

*A determinacis da snséncia de proteinss por eletroforese demonsira smsbacis de prodeins:, inclundo proceinas de soj & proteinas do

L

Bafarineiia

Faadrio Offcial Miocaans "0 3] -554 12001 Thees & srviged. Compida pan Sebd ¢ COmagm) peguanss. Forviafes o sipac coac’sl L iUs) ¢ EECCnEE

i havs da peadusa LASRUP-Z1-306
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Slo Nuwiee
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RETICE
OhoiG: Pa-Gg
REVISED: O
CERTIFICADD DE ENSAID N° FI 61001
Empresa Solicitante UNICA PHARMADBUTICAL PRODUTOS FARMACEUTIONS E WUTRICIONAIS LTDA
Emderegs: Rua 580 Francisoo, 33
Bairrn Centro Cidade: Curitiba
Estadio: R CEP: 80020-190
Identifcacio amosina: BLPHAPRD AMIND
Laovbe: E128020 Data e/ou hora S oobeta:
Fabricagio: 26/01/2031 Walidade: 26/01,/2023
Tipo embalgem: Laka Termperatura recebimento: Ambienbe
Data da Entrada no Laboratdrio:  17/06/2021
Data do Inicio & Andlise: 22/DEI021 Data do Térming da Andlise: 01/07/2021
Ensaios Unidade Es| i Rasultado Mioda
Lacioss QfioDg « 0,01 (%) POP 12123
Deteminaiio de Residuos de Lisie P o 2,5 PP 18004
Determinacko de Reskduos de Soja ppm i« 2,5 FOF 18002
Dhservafias:

{*): Expressio menor que [«) Sipnifica que o limite S quantficacio (L) & o valor exprésso como resaltado

Leite: Limite & quantificagic = 2,5ppmingy/Kg )
Sojas Limite S quantficagic = 2,5ppm{markgh.

Metodologias:

POP 12123 - Determinache de Aclcares (lactose, frutose, glicose, malose, galactose e sacarcse) em Produles
Alimenticies por Cromatografia Linica

FERATI, Pranathi; BORBA, Briam oe; ROHRER, Jeffrey. Determination of Lactose in Lackose-Fres Milk Products by High
Performance Anicn-Exchange Chromatograghy with Pulsed Amperometric Detection. Usa: Themo Scientific, 2014

POP 15001 - Determinacho de Residucs de Leite em Alimenlos @ Amostres Ambientals
FIDASCREEN Fast Milk = Manisal p. 12-20 - R-bopharm

POP 18002 - Determinacko de Residucs de Soja am Alimentos @ Heio Ambients
FIDASCREEN FAST Hamelnut - Manual p. 10-16 - R-biopharm.

SP: B2,/07,2021.

Akl Baccarin - Responsdvel Técnico
CRO 04303090 (47 regilic]

O rewullioy obfidoy mivoem-a ecdustenminte d amosine ardeda pals nfaresseds @ onfores rece ivde peko borafing,
iy cecfificadc oo code ser csprpoucido sam g eofoncecic do sbocsfonio, axpeio se for meovodioncs na nlsooy

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

Ainda, considerando que esta empresa busca a imparcialidade, transparéncia e amparo na ciéncia,
enviamos os questionamentos abaixo, para a consultora em Assuntos Regulatdrios e Qualidade e
Perita Judicial de Alimentos credenciada ao CREA/PR e ao Tribunal de Justica do Estado do Parana
(TJPR) Dra. Natdlia Vicente de Rezende Mudenuti CREA PR-12182/D, que detém formacdo de
mestre e doutora em Ciéncia de Alimentos pela Universidade Estadual do Parana, 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. Natdlia Vicente de Rezende Mudenuti: Ndo ha ressalva legal sobre utilizacdo de
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soja e derivados nas formulas 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 heteréloga pode ser desenvolvida por qualquer proteina
introduzida na dieta habitual da crianca. Os dleos ultra refinados sdo potencialmente nado
alergénicos, uma vez que o processo de refinamento elimina as proteinas responsdveis pelas
reacdes alérgicas.

Devido a combinacdo de baixa prevaléncia global, baixo potencial alergénico e geralmente baixa
gravidade das alergias a soja, a soja nao foi incluida na lista de alérgenos prioritdrios globais da
Organizacdo Mundial da Salde. 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 reacdes em individuos sensiveis. O parecer da EFSA
(Autoridade Europeia de Seguranca de Alimentos) sobre o dleo de soja altamente refinado mostra
como esta abordagem pode ser aplicada na pratica (OMS, 2022).

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

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

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

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 preocupagdao com a seguranga da
populagdo pouco elevados. Em oposi¢do a isto, algumas equipes de nutri¢do se mostram extremamente
rigorosas com relagdo ao uso do 6leo 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 utilizagdo de um produto que o utiliza como
ingrediente. Esta diferenga no rigor cientifico de algumas equipes de nutricdo denota um contrassenso
importante que necessita ser normalizado.

Decisao tomada pela equipe de
Produto |Fabricante Risco apontado nutricdo

Neocate |Danone ANVISA suspende a
LCP ® |Nutricia comercializagdo do produto [lgnorar
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por contaminacao por
salmonela

Recall pois em seu processo

Neocate |[Danone de mistura, houve um erro na

LCP ® |Nutricia concentracao de proteina. Ignorar
Estudos apontam que o

Neocate |[Danone produto pode causar

LCP ® |Nutricia hipofosfatemia Ignorar

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
Neocate |[Danone de aumentar o risco de

LCP ® |Nutricia obesidade. Ignorar

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

LCP ® |Nutricia intestino. Ignorar

Diversos estudos clinicos e
agéncias reguladoras
apontam a seguranca do 6leo
de soja utilizado na
formulagdo do produto.
Nenhum estudo clinico
AlphaPro |AstraMedical |[aponta risco em sua Excluir o produto da concorréncia,
Amino ® [Nucitec utilizacéo sem qualquer embasamento cientifico

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 convicgoes particulares dos membros da Secretaria e ndo nos fatos trazidos pela ciéncia.

Assim, é necessaria a adogdo de um rigor cientifico claro e justo na interpretacdo dos fatos cientificos
nao 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 nado ha potencial alergénico em produtos que utilizam o dleo de
soja refinado(N/RBD). O AlphaPro Amino é aprovado pela ANVISA para tratamento de alergias multiplas,
inclusive a alergia a proteina de soja.

E importante pontuar que ndo hd 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 licitatdrios. 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 prego é 30% maior do que o Neocate LCP®. Como
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resultado obtém-se um edital direcionado a marca Neocate LCP® causando danos ao erario na ordem
de até 162% de aquisicbes com sobrepregco.

Em parecer técnico de Urucuia, Minas Gerais, apos avaliacdo da nutricionista concluiu-se sobre a nao
alergenicidade do 6leo de soja, indeferindo a pega 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 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 o Municipio de Araucirnia, Guaira do Oeste ¢ o
Municipio de Loanda. Esses atestados consolidam a aceitacdo 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 solicitagdo referente a esta formula alimentar foi feita pela
Secretaria Municipal de Saide. 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 aquisigiio do produto niio implica automaticamente em sua distribuigio a pessoas
com restricdes alimentares a derivados de soja, uma vez que a andlise de sua seguranga e adequacdo
ao perfil dos potenciais usuarios deve ser conduzida exclusivamente por profissionais de satde
qualificados, responsaveis pela prescrigio do medicamento. Essa avaliagio técnica ¢ essencial para
assegurar a seguranca e eficicia do tratamento, seguindo as normas estabelecidas pelos orgdos
competentes na drea da saiade.

13, Por essa razdo, considerando a andlise 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.  Poranto, 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 palativels e menos onerosas, ndo devem ser a primeira opcdo
para criangas menores de 6 meses, devido aos relatos de associagio negativa com desenvolvimento
dos orgdos reprodutivos e fertilidade, € 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. 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~%C3%A 05+ Prote® C3%ADnas+do~Leite+de+
Vaca+para+Crian®C3%ATas+Menores pdf/6139d561-3199-533d-574¢c-4b56900e 1 cf1 t=1648641916340.  Acesso
em: 24 nov. 2023
Adnvinistrogdo. 20212024
"L no caminho cerre”™

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

Na prefeitura de Pontal do Parand, nossa sugestdo para que produtos que contenham dleo de soja,
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sejam apresentados laudos que comprovem a nao alergenicidade, foi acatada, inibindo que haja o
direcionamento no descritivo para férmulas como Neocate LCP e Alfamino.

Proc. Administrativo 41- 1.600/2023

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

Em resposta ao despacho 39

1) Referente a solicitacho de impugnacio da empresa Astra: respeitando os principios da legalidade e isonomia, faz-
5@ necessano adequar o descritivo do item 14 para:

ITEM 14 - Farmula infantil 4 base 100% de aminoacidos livres, elementar e ndo alergénica. Indicada para alergia a
protleina do leite de vaca, a soja, a multiplos alimentos e a hidrolisados proteicos, sindrome do intestino curto,
transigao de nuirigio parenteral para enleral, distirbios absortives moderados a graves, alergia alimentar com estado
nutricional comprometido. Uso via oral e/ou enteral para laclenlas e criancas de primeira infancia (0 a 36 meses). Na
apresentacio padrdo na forma de pd. Contendo xarope de glicose e Oleos vegelais em sua composicio. Com TCM,
DHA e ARA. Isento de proleina lactea, sacarose, soja (inclusive ingredientes e derivados de soja), lactosa e glaten.
Apresentacio. embalagem (lata) de 400g, com colher- medida. Sugestio a ser incluida: Caso o produto contenha
tleo de soja, apresentar laudo que comprove a isengio de tragos de soja

2) Referente ao questionamento da empresa Prodiet
- o item 2 serd ulilizado para suplementacao, sendo possivel utiizar o produto mencionado.

- sobre a solicitagio de exclusdo do termo "isenta de laciose e sacarose”: no despacho 33 foi adequado o termo
sacarose, porém maniém-se a necessidade de a dieta ser isenta de laciose

Matalla Bergamo Tramujas
Mutriclonista

CRM BE58

d) Palatibilidade da férmula AlphaPro Amino.

Nobre julgador, um estudo de palatabilidade deve ser pautado por métodos cientificos, caso
contrdrio, trata-se de mera opinido, fato subjetivo para a licitacdo, e que nao pode ser levado
em considerac¢ado na avaliagdo de um produto por esta comissao, ao contrario do que é alegado
pela comissdo o produto AlphaPro Amino, submeteu-se a testes de palatabilidade e
solubilidade, realizados por renomado laboratério, reconhecido pela ANVISA e demonstrou a
mesma palatabilidade e solubilidade que o produto concorrente, NEOCATE LCP® como se
justifica a analise sem rigor cientifico realizada pela equipe técnica desta secretaria?

E de conhecimento geral, a baixa palatabilidade das férmulas de aminoécidos livres, de todas
as marcas, sendo esta uma caracteristica de todos os produtos, desta maneira, nada se tem a
discutir quanto a baixa palatabilidade de TODAS as férmulas de aminoacidos livres.

Na decisdo da equipe técnica resta claro que foi realizada uma "degustacdo' sem qualquer
embasamento cientifico, totalmente sensivel a opinido, paixdes e gostos pessoais, além disso
tal degustacdo além de ndo ter rigor cientifico, ndo foi realizada "as cegas' que compromete
ainda mais o julgamento da amostra analisada.
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Em contrapartida a empresa Astra Medical apresentou um estudo de palatabilidade,
conduzido em laboratério certificado pela ANVISA, que concluiu que o produto tem sabor,
odor e caracteristicas sensoriais pertinentes a uma formula de aminoacidos livres, assim como
o produto Neocate LCP, ora se o argumento da equipe técnica para ndo aceitar o produto
AlphaPro Amino é de que o sabor conforme o laudo tem odor, forte, intenso, lembrando
amonia ou aminoacidos especiais, adstringente, metalico, oleoso, o mesmo rigor deve ser
aplicado para o produto Neocate LCP, pois o mesmo laboratério atestou que o produto tem
odor forte, intenso, peixe, vegetal, 6leo, metdlico, oxidado, oleoso, e vale chamar atengao
gue nenhum dos odores descritos remetem a férmula de aminodcidos.
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Food
telligence

CADIGD: PE-GQ
REVISAC: 03
CERTIFICADD DE EMSATD N® FI 609994
Empresa Solicitants: UNICA PHARMACEUTICALS PRODUTOS FARMACEUTICOS E NUTRICINAIS LTDA
Enderecn: Rua Sdo Francisco, 232
Bairnn: Centro Cidade: Curitiba
Estadin: PR CEP: &0020-190

Identilicagdo amostra: ALPHAFRO AMINO

Lote: E128030 Data afou hora de colata: -
Fabricacdo: 26/01,/2021 Validade: 26/01/2023
Tipo embalagem: Lata Temperatura recebimento: Ambente

Data da Entrada no Laboratdrio:  17/06/2021

Data do Inkcio da Andlse: 22/06/2021 Data do Térming da Andliss: 28/06/2021
Ensaios Unidade Especificacio Resultado Método
indice de Solubilidade mL 24%C | eeeeeeeee =< 0,50 (1) IDF 129: 2005

Cor N Branco POP 12031

Forte, intensa, lembrando
Odor - e ambnia ou aminodcidos POP 12031

Especiaig
Adstringente, metalico,

Sabor e ee—— oleoan FOP 12031

s P& fing homogéneo, sem
Apartncia I particulas estranhas FE 13031

Observacbes:

(1): Expressio menor gue (<) significa que o Emite de quantificagBo (LQ) & o valor expresss coms resultado.
Este certificado caneala e substitui o anterior de mesmo ndmero FI 60999

Alteracio: mudanga do termo aming no ensaio Odor.

Razfo: corfecda do termo para esclareciments.

Metodologias:

IDF 129: 2005

POP 12.031 - Métodos Sensoriais para Avaliacio de Matérias Primas e Produtos em Geral.

Sensory Testing Manual - General Foods

Guide Book for Sensory Testing - General Directions for Sensory Testing.
M.AL Adolfe Lutz - TV Edicdo - 2005 - Paginas: 281 a 290,

SP: 01/07/2021.

Assinado de forma digital por ALDO BACCARIN:22292535734
Maotivo: Estou aprovando este documento

Localizagdo: Food Intelligence - 530 Paulo/SF

Dados: 2021.07.01 10:58:44 -03'00"

Versdo do Adobe Acrobat Reader: 2021.005.20048

Aldo Baccarin - Responsdwvel Técnico
CRO 04303090 (428 regido)

O resuitadas obtidos referem-se exclusivamente & amastra enviada pelo inferessado & conforme necebids peio aboratdno.
Ecte certificac’a nio pode ser reprodurido sem & autonizacio do (abhorsbdno, exceto se for reproguzido na ntegra.

Fégina 1 de 1

APROVACED: 23/05/19
Food Intslligscos — Leborntario de Andlizs de Alimsztos Ledn.
Foan Pozscros & Flarss, 141 - Brooklic — Sho Pauls — 3P - CEF: 04 704-000
Telafoma: [+35 11) 5090-2121 - s~mmik: socifesdimealigence. com. br sits: worw.foodintell genos.com br

Para que ndo reste duvidas, apresentamos o mesmo laudo do teste realizado com o produto
NEOCATE LCP ® que concluiu:
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CERTIFICADO DE ENSAIO N® FI 61000

Fi
Intelligence

Empresa Solicitante:

UNICA PHARMACEUTICALS PRODUTOS FARMACEUTICOS E NUTRICINAIS LTDA

Enderego: Rua 53c Francisco, 232
Bairro: Cantro Cidade: Curitiba
Estado: PR CEP: 20020-190
Identificagdo amostra: NEOQCATE
Lote: L101023788 Data efou hora de coleta: -
Fabricacdo: 13/03/2021 validade: 15/08/2022
Tipo embalagem: Lata Temperatura recebimento: Ambiente
Data da Entrada no Laboratdric: 17/06/2021
Data do Inicio da Andlise: 22/06/2021 Data do Término da Anadlise: 28/06/2021
Ensaios Unidade Especificagao Resultado Método
indice de Solubilidade mL 24°C |  eeeme——e- = 0,50 (1) IDF 129: 2005
Cor S Creme claro FOP 12031
_ [ Forte, intenso, peixe,
Odao vegetal, olea POP 12031
Sabor S Metilice, oxidado, cleoso POP 12031
Aparéncia N Pa finc hamogéneo, sam POP 12031
particulzs estranhas
Observagies:

{#): Expressdo menor que | <) significa que o limite de quantficacio (LQ) & o valor expresso como resultado.
Metodologias:

IDF 129: 2005

POP 12.031 = Métodos Sensoriais para Avaliagdo de Matérias Primas e Produtos em Geral.

Sensory Testing Manual - General Foods

Guide Book for Sensory Testing - General Directions for Sensory Testing.
N.A.L Adolfo Lutz - IV Edicda — 2005 - Piginas: 281 a 290.

5P: 28/06/2021.

Assinado de forma digital por ALDO BACCARIN:22292535734
Motivo: Estou aprovando este documento

Localizagao: Food Intelligence - Sao Paulo/SP

Dados: 2021.06.30 09:18:36 -03'00"

Wersdo do Adobe Acrobat Reader: 2021.005.20048

Aldo Baccarin — Responsavel Técnico
CRQ 04303090 (43 regido)

Oz resuilados obtidos referem-se excusivamente 2 amostre emdada pelo inferessado e conforme recedida peio laboratdrio.
Este certificado nSo pode ser reproduzido sem & autorizacBe do laboratdein, exceto se for reproduzide na integra.

Como se pode observar abaixo, os produtos sao similares em todos os aspectos,
destacando para o odor de peixe detectado no produto Neocate LCP ®.
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COMPARATIVO TESTES

Unidade |ALPRAPRO AMINO NEOCATE Método

Indice de Solubilidade |mL 242C <0,50(1) IDF 129: 2005
Cor - Branco Creme claro POP 12031

Forte, intenso, Forte, intenso, peixe,

Ierqbtandu o vegetal, oleo POP 12031

amdnia ou aminodcidos
Cdor - especiais

Adstringente, metalico, [Metalico, oxidado, oleoso POP 12031
Sabor - oleoso

Pd fino homogéneo, P& fino homogéneo, sem

sem particulas estranhas POP 12031
Aparéncia - particulas estranhas

("): Expressdo menor gue (<) significa que o limite de quantificagdo (LQ) & o valor expresso como
resultado.

Metodologias:

IDF 129: 2005

POP 12.031 —Métodos Sensoriais para Avaliagdo de Matérias Primas e Produtos em Geral.
Sensory Testing Manual —General Foods

Guide Book for Sensory Testing — General Directions for Sensory Testing.

N.A.l. Adolfo Lutz — IV Edigdo — 2005 — Paginas: 281 a 290.

Logo, nada mais resta a discutir, com o devido respeito, um relatério de degustacao, nao se
pode sobrepor a um relatério de ensaio, com método e rigor cientifico, realizado por um
renomado laboratério acreditado pela ANVISA.

Nobre julgador, a concorréncia gera beneficios para o Estado, que compra mais barato e em
muitas vezes para os pacientes, que recebem um produto de melhor qualidade, assim como é
o caso do ALPHAPRO AMINO(NUCITEC|UNICA) unico produto no mercado com, prebioticos,
baixa osmolaridade e ferro aminoquelato em sua composicdo, que garante uma melhor
absorcdo de ferro pelo paciente e vitaminas microencapsuladas, que garantem uma melhor
estabilidade do ingrediente, além de laudos de seguranca emitidos lote a lote.

e) Do ndo atendimento ao edital do produto NEOCATE LCP® no quesito seguranca.

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

Os numeros em sobrescrito apds cada frase indicam a fonte cientifica da informacdo na qual o
argumento se baseia, de modo que estamos apenas transcrevendo os fatos para o presente
documento.
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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 Sao Paulo (Brasil), Centro de Investigaciones
Endocrinoldgicas “Dr. César Bergadd” (Argentina), University of Southampton (Reino Unido)
entre outras, sendo um deles com mais de 50 pacientes infantis:, mostram relagao do uso de
Neocate® a casos de hipofosfatemia (deficiéncia de fosfato) em pacientes com uso prolongado
do produto, em algumas situagdes levando a raquitismo hipofostalémico, fraturas espontaneas
e 0ssos quebrados em bebés e criangas.= Tal fendmeno somente foi reportado pela literatura
cientifica durante a utilizacdo de Neocate®, ndao tendo ocorrido com outras férmulas
elementares até o momento.s

Bone

Bone
Volume 97, April 2017, Pages 287-292

Full Length Article

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

Luisa F. Gonzalez Ballesteros *, Nina S. Ma °, Rebecca |. Gordon ©, Leanne Ward ?,
Philippe Backeljauw 2, Halley Wasserman ©, David R. Weber f, Linda A. DiMeglio &,

Julie Gagne ", Robert Stein ', Declan Cody!, Kimber Simmons k Paul Zimakas l,

Lisa Swartz Topor ™ ", Sungeeta Agrawal ™ ", Andrew Calabria °, Peter Tebben F,
Ruth Faircloth 9, Erik A. Imel &, Linda Casey " *...Thomas Q. Carpenter ** 9, =

2 B

e :
TR X

—_y |

13° COBRAPEM

Trabalhos Cientificos

Titulo: Raquitismo Hipofosfatémico Relacionado Ao Uso De Neocate: Relato De Trés Casos

Autores: FERNANDA DE SOUZA SILVA (HOSPITAL INFANTIL JOAO PAULO II), TAMIRES
LAMAS FERREIRA, NATHALIA VAZ DE MELO, GABRIELA FURQUIM WERNECK
CAMPOS VALADAO, CRISITIANO TULIO MACIEL ALBUQUERQUE
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Presentacidn de casos clinicos Arch Argent Pediatr 2021,119(1)e4%-053 [ 49

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

Dr. Sebastuin Castro®, Dv. Carlos Velasco Sudrez!, Dra. Ana Viefes®, Dr. lgnacio Bergadd® y
Dy, Hanulton 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 absorcdo de fosfato no trato
gastrointestinal. E importante ressaltar que, neste estudo, a Unica ac3o 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 correcdao 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.s Outro estudo, feito por Gonzalez-
Ballesteros L. e colaboradores na Universidade de Yale (EUA), também traz relatos semelhantes
de criangas usudrias de Neocate® nos quais apenas a troca de Neocate® por outra formula
elementar resultou no fim da hipofosfatemia (sem necessidade de 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 dssea de
pacientes em uso de Neocate® para eventual suplementacdo de fosfato caso necessdrio.
Ademais, existe um risco associado a suplementacdo de fosfato (acdo necessdria para corrigir
a hipofosfatemia potencialmente causada pelo uso de Neocate®), que pode causar
hipocalcemia severa conforme descrito em estudos clinicos.:»

@ Springer Link

Home » Osteoporosis International > Article

Case Report | Published: 29 May 2019
Nutritional hypophosphatemic rickets secondary to
Neocate® use

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

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

644 Accesses | 9 Citations | 6 Altmetric | Metrics

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

“...Ja ao abordar que o produto NEOCATE LCP® possa causar hipofosfatemia, todas as andlises
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 revisdao mencionada acima nao se encontra disponivel nos veiculos de comunicagao
comumente utilizados no meio cientifico, denotando que ndo houve uma revisao oficial dos
médicos envolvidos nos estudos com relacdo aos fatos relatados conforme afirmado pela
SUPPORT. Deste modo, para efeito de transparéncia com a administracdo publica, seria
importante a SUPPORT trazer a luz a revisdo destes médicos. Caso contrdrio, 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 nao conseguiu provar que ndo ha associa¢do. Foram
identificados somente dois estudos cientificoss, patrocinados pela préopria Danone Nutricia
Research, que demonstraram um nivel de absor¢do de fosfato semelhante entre Neocate® e
outras féormulas 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 utilizagao da
férmula elementar ocorre em lactentes, muitos deles prematuros e com outras patologias
associadas (fatores que tornam a escolha da féormula elementar ainda mais sensivel). Deste
modo, estes estudos com baixo nivel de evidéncia cientifica (pois ndo mimetizam a vida real)
ndo foram capazes de provar que ndo ha associacao entre a hipofosfatemia e o uso de Neocate.

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

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

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

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

Tais relatos também ocorreram no Brasil. Médicos pesquisadores da Universidade Federal de
S3ao Paulo (UNIFESP) reportaram caso de raquitismo hipofosfatémico associado ao uso de
formula elementar.s

A fabricante de Neocate® confirma os casos de hipofosfatemia e pontua em sua defesa que os
casos aconteceram em criancgas 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 formulas elementares, apresentam maior
indice de outras comorbidades quando em comparacdo a criancas sem tal alergia (aumento de
62% de problemas gastrointestinais)«. A partir deste fato cientifico é possivel inferir que hd um
risco aumentado da populacdo infantil alvo do tratamento com férmulas alimentares ter
alguma comorbidade que, em combinacdo com o uso de Neocate®, leve a hipofosfatemia e
patologias decorrentes. Assim, mesmo levando em consideragao que tais comorbidades sao
mais raras, suas ocorréncias ndao devem ser menosprezadas, pressupondo-se ser mais cautelosa
a utilizacao de outras marcas de férmulas elementares no caso de pacientes com comorbidades
associadas a alergia ao leite de vaca.

LLC Text us! 201-503-6314

E’m EISBROUCH MARSH 2013425545 FEEA

ABOUT PRACTICE AREAS VERDICTS &SETTLEMENTS REVIEWS BLOG CONTACT Q

Neocate® Baby Formula Lawsuits

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

Request A Free

Eventos de raquitismo levado pela hipofosfatemia causada por Neocate® também alarmam
pessoas na esfera civil. Nos Estados Unidos da América diversas associa¢des de consumidores
e pacientes buscam através de a¢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 utilizagcdo 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-razGes em processo licitatorio da
Prefeitura do Recife, a empresa CENUTRI, distribuidora dos produtos da Danone na regido, em


https://fightforvictims.com/product-liability/neocate-lawsuit/
https://www.emlawoffices.com/blog/neocate-baby-formula-lawsuits
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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 esta a mais
de 23 anos no mercado, e que os estudos ndo tém um nivel de evidéncia alto para seus padroes,
mesmo sendo realizado pelas mais respeitadas universidades do mundo, como se estes
argumento pudessem relativizar os problemas técnicos apresentados pelo produto NEOCATE
LCP® segundos os estudos clinicos apresentados.

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

Neocate Danone ANVISA suspende a comercializacdo do produto por contaminagdo por
LCP ® Nutricia salmonela

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

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

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

Neocate Danone Estudos apontam que o xarope de milho presente em Neocate LCP® altera a
LCP® Nutricia composicao microbiana do 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
composi¢ao microbioldgica intestinal e aumento de chances de obesidade.

Estudos clinicos recentes conduzidos em criangas de 6 meses a 5 anos que utilizaram férmulas
que tinham sélidos de xarope de milho como substituto de lactose (como o Neocate LCP)
mostraram maleficios importantes a saide 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 adi¢do de sdélidos de xarope de milho pode ter uma associagao mais forte
do que o modo de parto, ingestdao caldrica infantil e IMC materno na composicdo
microbioldgica do intestino (microbioma) do bebé aos 6 meses de idade. O estudo aponta que
um dos principais problemas dessas altera¢des de microbioma é que elas potencializam o risco
de obesidade infantil, uma das maiores preocupag¢des da pediatria atual.=
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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 utilizagdo de férmulas infantis com sdélidos de xarope de
milho adicionado estd associada ao aumento do risco de obesidade nos primeiros 5 anos de
vida. O estudo mostrou um risco de obesidade 16% maior em 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 criancas de 6 a 24 meses mostra que
a exposicdo precoce a féormula feita com sélidos de xarope de milho foi associada ao aumento
da seletividade alimentar e a redugdo 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 agucar 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 alimentacao mais seletiva.s
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Ou seja, diferentes grupos de pesquisa especializados em nutricdo infantil trouxeram
evidéncias cientificas recentes que apontam que a disponibilizacdao de férmulas infantis com
sélidos de xarope de milho, como o Neocate LCP, ndo sé afeta o paladar infantil, culminando
em dietas mais pobres em variedade e qualidade, como também altera a composicdo
microbiana do intestino. Essa combinacdao expde as criangas a um risco aumentado de
comorbidades, dentre elas a obesidade infantil, algo extremamente preocupante considerando
gue este ja € um tema que desafia muitas familias, uma vez que 3 a cada 10 criancas de 5a 9
anos estdo acima do peso no pais segundo dados nacionais.:

Em parecer técnico ao P.E. N.2 028/2023 do Consodrcio Intermunicipal de Saude e de
Desenvolvimento da Regido do Calcario em Minas Gerais, ao ser questionado referente aos
guesitos de seguranca do Neocate LCP, em decisdo assertiva, pede a anulacdo do item
adjudicado, pois considera que a seguranca e qualidade do produto em questdo é muito
relevante, e deve ser analisada por um estudo técnico aprofundado, rechacando por ora a
aquisicao de Neocate LCP pelos eventos adversos apresentados.
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A empresa LEONE E COMERCIO E DISTRIBUICAD DE PRODUTOS NUTRICIONAIS LTDA contesta
a5 argumentos apresentados pela ASTRA MEDICAL SUPPLY PRODUTOS MEDICOS E
HOSPITALARES e defende a seguranga e a qualidade do produto Neocate LCP™. Ela alega que
o produto possui mais de 23 anos de presenca no mercado, com mais de 100 estudos
publicados, o que demonstra sua relevincia e cuidade com a categoria de pacientes com
necessidades nutricionais especiais.

A empresa LEONE refuta as alegagfies de que o Neocate LCP® pode causar hipofasfatemia,
argumentando que as andlises retrospectivas ndo encontraram associagio causal entre o
produto e essa candigdo. Ela destaca a importincia do cuidado médico especializado e do
monitoramento de micronutrientes séricos em  pacientes com necessidades médicas
complexas, como prematuridade e doencas intestinais.

Com base nas informacgdes apresentadas pelas partes, @ necessdrio considerar a relevancia da
seguranga @ da qualidade dos produtos em quest3o para a sadde e o bem-estar dos
pacientes. Recomendo que sejam indeferidos os pedidos e o itemn seja frustado considerando
a inseguranca técnica para aprovacdo do produto, o que necessitaria um estudo mais
aprafundado da questdo, inclusive com a contratacdo de um terceira para emissdo de lauda,
que aumentaria demasiadamente os custos e buscando dar maior seguranga do certame e

isonamia entre as partes, faga o recomendada,

1l = DA CONCLUSAD

Diante do exposto e a luz dos principios basilares da licitagdo publica, em atendimento as
normas estipuladas pela Lei Federal n® B.666/93, pelo instrumento convocatério e demais
legislagbes aplicaveis ao caso, opino pelo CONHECIMENTO dos RECURSOS, para no merito
MEGAR-LHES PROVIMENTO, de forma gue seja declarado frustado o item em questan

Gustavo Valadares
Procurador Juridico
OAB.MG 152.738

E importante pontuar que férmulas que utilizam maltodextrina (como AlphaPro Amino) como
fonte de carboidratos ndo possuem relatos cientificos de distlirbios 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 férmulas elementares de outros fornecedores, como o Puramino®,
AminoMed®, Alfamino® e AlphaPro Amino® sob os quais ndo pesam evidéncias cientificas
desabonadoras, é favordvel aos pacientes e ao interesse publico.

DO MERITO
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E sabido que a finalidade principal da licitagdo é alcancar a melhor proposta, que porsua

vez é aquela que conjuga qualidade, garantias ao interesse publico, especificacdao
adequada ao objeto licitado e pregco vantajoso e dentro dos padrdes praticados no
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mercado. n.2 8.666/93, é um conceito subjetivo derivado da relagdo custo-beneficio de
determinada contratagdao, ou, em outros termos, resultado da conjuga¢ao qualidade-
onerosidade. Portanto, fica claro que o critério a ser levado em consideragao para a anadlise
da vantajosidade de determinada proposta devera considerar tanto o valor ofertado
quanto a qualidade e adequagao do produto ofertado, de acordo com o objetoa ser
contratado, de maneira ponderada, resguardando-se o principio da isonomia entre os
licitantes. Para MARCAL JUSTEN FILHO:

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

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

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

Pelo exposto, requeremos dar provimento as razdes recursais apresentadas, e
consequentemente, julgar improcedente a desclassificacdo da empresa Astra Medical Supply,
anulando os atos até o momento publicados e adjudicando os itens 1 e 17 a esta, visto que a
legalidade deve pautar os procedimentos licitatérios, importa sejam declarados nulos os atos
praticados, forma das Simulas 346 e 473 do Supremo Tribunal Federal, que assim dispéem:
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“Sumula 346 do Supremo Tribunal Federal - A
Administracdo Publica pode declarar a
nulidade dos seus préprios atos.”

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

Caso nao seja este o entendimento, pedimos que o recurso apresentado seja respondido com
embasamento cientifico, assim como se espera deste renomado hospital de ensino pubico.

Nestes termos, pede deferimento.

Curitiba, 18 de janeiro de 2024.
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