Pregao/Concorréncia Eletronica

Visualizacao de Recursos, Contrarrazoes e Decisoes

RECURSO :
ILMO (A). SR (A). PREGOEIRO (A) DA PREFEITURA MUNICIPAL DE PIRAPORA/MG

“Todos quantos participem de licitagdo... 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 Pregdo Eletronico para Registro de Pregos N° 47/2023.

A ASTRA MEDICAL SUPPLY PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA, inscrita no CNPJ44.127.150/0001-36,
estabelecida na Av. do Batel, 1230 - BBCSL509, Batel, Curitiba-PR, representada por seu sdécio-diretor José
Henrique Carnevali Unica, RG 9.968.386-4 vem apresentar recurso referente aos itens 15 e 16.

1 - DOS FATOS

a) Da néo alergenicidade do dleo de soja;
b) Do ndo atendimento ao edital do produto NEOCATE LCP® no quesito seguranca;

Primeiramente, cabe informar que o produto AlphaPro Amino ndo contém soja! O produto, conforme publicagdo no
Diario Oficial da Unido no dia 14 de janeiro de 2021 (em anexo) obteve seu registro como féormula infantil para
lactentes e de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia destinada a necessidades dietoterapicas
especificas com restrigdo de lactose e a base de aminoacidos (nimero 6.7436.0001.001-6).

A obtencdo deste registro somente é aprovada depois de devida avaliacgdo do produto quanto as suas
caracteristicas técnicas, de composicdo e qualidade pela ANVISA, 6rgdo sanitario maximo do pais, e cumprimento
integral das exigéncias das legislagdes pertinentes (Decreto-Lei n. 986/69, Lei n. 9782/1999, RDC n. 25/2011, RDC
n. 222/2006, Resolugdes n. 22 e 23/2000, RDC n. 27/2010, RDC n. 45/2011, RDC n. 46/2011, RDC n. 43/2011,
RDC n. 44/2011, Resolugao CISA/MA/MS n. 10/1984, Lei n. 8078/90, RDC n.

11/2012, RDC n. 241/2018).

Ainda, as férmulas a base de aminoacidos sdo as Unicas consideradas ndo alergénicas, seja por oOrgaos
internacionais de Pediatria, seja pela Sociedade Brasileira de Pediatria. Portanto, também ndo cabe afirmar que o
produto AlphaPro Amino, uma féormula a base de aminoacidos livres, seja capaz de provocar reacdes alérgicas em
pacientes, mesmo que contenha 6leo de soja em sua composigao.

a) Da néo alergenicidade do dleo de soja.

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

O oleo de soja utilizado pela fabricante de AlphaPro Amino® e outras industrias fabricantes de férmulas
hipoalergénicas é um Oleo que passou pelo processo de refinamento completo dos oéleos 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.17-21

O estudo de Rigby et al. (2011), realizado na Universidade de Nebraska—Lincoln (EUA), comprovou esta drastica
queda no total de proteinas nos 6leos N/RBD, reduzindo em mais de 355 vezes a quantidade de proteina quando
comparado ao 6leo bruto.17 Em sua revisdo, Crevel el al. (2000) mencionam que estudos experimentais
mostraram uma reducdo de mais de 100 vezes da quantidade de proteina do dleo cru para o completamente
refinado.18 Além disso, indUstrias produtoras de dleo N/RBD, assim como a Nucitec S.A. de C.V. que o utiliza como
insumo para a produgdo 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 liberacdo para comercializagdo, de modo a garantir a
seguranga do produto mesmo para o consumo por pessoas sensiveis a soja.

Fluxograma ilustrativo de refinamento do éleo de soja N/RBD. Adaptado de Rigby et al. (2011).17

Considerando estudos clinicos, diferentes trabalhos demonstraram que individuos com histérias substanciais de
reacbes adversas apds a ingestdo de soja ndo tiveram nenhuma reacdo apods a exposicdo ao Oleo de soja
totalmente refinado.17,18,19,20,21 Bush RK e colaboradores (1985), da Universidade de Wisconsin (EUA),
demonstraram a falta de reacdo alérgica ao d6leo de soja também em testes de sensibilizacdo cuténea.19 Este autor



ainda vai além, concluindo que a restricao exacerbada a dieta de um paciente alérgico causa confusdo e ansiedade
exagerada desnecessariamente considerando a falta de potencial alergénico do dleo de soja altamente refinado.19

Portanto, os estudos cientificos concluem que a refinagdo total resulta em um Oleo sem resquicio protéico
relevante, de modo que o dleo de soja altamente refinado ndo tem a capacidade de provocar reagdes alérgicas.

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

No quesito de experiéncias de vida real, uma recente Avaliacdo de Risco, feita pela FSA (Food Standards Agency -
Reino Unido) e pelo FSS (Food Standard Scotland - Escécia) em 202222, buscou a opinido clinica sobre a
prevaléncia e gravidade da alergia aos 0leos 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, dleo
de palma ou dleo de coco no Reino Unido ou em outros lugares durante suas carreiras de mais de 20 anos.22

Ainda no campo de evidéncias de vida real, a FSA examinou dados relacionados a internagdes hospitalares por
anafilaxia e mortes no Reino Unido durante um periodo de 20 anos, de 1998 a 2018. No total, a FSA identificou
152 mortes onde o evento fatal foi provavelmente causado por anafilaxia induzida por alimentos; e relata que é
improvavel que qualquer uma dessas mortes tenha sido associada aos dleos vegetais. Ndo houve relatos de
internacdes hospitalares ou anafilaxia devido ao consumo de 6leo vegetal.22

Apds analisar diversas fontes bibliograficas com relagdo 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, Nutricdo e Alergias emitido pela EFSA em 2007, a Avaliagdo de Risco
promovida pela FSA e pelo FSS na Europa (2022)22 conclui que:

¢ A frequéncia de reagGes alérgicas ao dleo de soja totalmente refinado é insignificante (por exemplo, tdo rara que
nao merece ser considerada);

e A gravidade da doenca em relagdo as reacoes alérgicas ao 6leo de soja totalmente refinado é insignificante (por
exemplo, sem efeitos ou tdo leves que ndo merecem ser considerados);

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

Com base nas informagBes apresentadas, resta claro que ambas que férmulas que contenham 6leo de soja em sua
composicdo podem ser utilizadas na alimentagdo de lactentes e criancas, pois sdo férmulas seguras, eficazes e ndo
trazem nenhum prejuizo nutricional.

Vale chamar a atengdo que até 2013 todas as formulas de aminoacidos disponiveis no mercado brasileiro utilizam
6leo de soja em sua formulagdo, assim como algumas marcas as mantém até o dia de hoje.

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

A ANVISA ainda ndo faz a distingdo entre o d6leo 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 drgdos regulatérios do mundo que, uma vez comprovada a auséncia de alergenicidade,
permitem excepcionar tal informagdo no rétulo dos produtos, mesmo que a origem do insumo seja de um vegetal
como a soja.

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

“Uma das perguntas mais comuns que recebemos dos pais é sobre o 6leo 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 ndo é apenas um dleo de
soja - é oOleo de soja altamente refinado, que a FDA isenta de ser rotulado como um alérgeno. Isso significa que o
Oleo passou por um processo de purificagdo que remove proteinas de soja.”

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

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

de féormulas.”

Em resumo, a troca do dleo de soja por canola, ndo foi por seguranga ou qualquer motivo relacionado, mas
somente para atender um desejo da classe médica, que tinha dificuldade em explicar a ndo alergenicidade do dleo
de soja.



Outro fato que chama atencdo, e que corrobora pela seguranca do 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 éleo de soja, em 18
de Abril 2023 apresentamos diversas evidéncias cientificas acerca da seguranca do 6leo de soja altamente refinado
(N/RBD) utilizado em férmulas infantis e realizamos os seguintes questionamentos ao principal concorrente do
produto AlphaPro Amino, a Support Produtos Nutricionais, representante do Neocate no Brasil(que utilizava dleo de
soja em sua composicdo).

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

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

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

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

1. O dleo de soja altamente refinado (N/RBD) foi utilizado em produtos como Neocate até o ano de 2013, esta
empresa esteve preocupada com possiveis reagdes 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
guestionar o potencial alergénico do éleo de soja em produtos concorrentes?

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

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

Afinal, se a Danone utilizou o déleo de soja altamente refinado (N/RBD) em suas formulagGes 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
seguranga do 6leo de soja altamente refinado (N/RBD)?

Por fim, trazemos laudos técnicos emitidos pela empresa fabricante de AlphaPro Amino e por uma empresa
terceirizada. Ambos os laudos apontam para a auséncia de proteinas contaminantes no produto (incluindo soja).

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

Ainda, considerando que esta empresa busca a imparcialidade, transparéncia e amparo na ciéncia, enviamos os
guestionamentos 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 formagdo de mestre e doutora em Ciéncia de Alimentos pela Universidade
Estadual do Parand, que esclareceu em seu relatério quando questionado que:

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

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

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

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

Desde os primeiros estudos conduzidos sobre o tema, o 6leo de soja altamente purificado ja se demonstrou



clinicamente incapaz de desencadear reacées em individuos alérgicos a soja (BUSH et al., 1985).

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

Assim, ndo havendo qualquer fato contrario a utilizacgdo do 6leo de soja altamente refinado em férmulas
elementares, produtos que o utilizam em sua formulagdo (como AlphaPro Amino®) sdao seguros para utilizagdo
pela populagao.

A tabela abaixo resume o contrassenso frequentemente observado na analise das equipes de nutricdo de algumas
Secretarias de Saude. Apesar de haver diferentes fatos desabonadores relacionados ao concorrente Neocate LCP®,
é comum que eles sejam ignorados, mesmo havendo estudos cientificos publicados que alertam para tais riscos,
denotando critérios de preocupagdo com a seguranga da populacdo pouco elevados. Em oposicdo a isto, algumas
equipes de nutricdo se mostram extremamente rigorosas com relagdo ao uso do dleo 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 Salude preferem ndo correr o “risco” da utilizagdo de um produto que o
utiliza como ingrediente. Esta diferenca no rigor cientifico de algumas equipes de nutricdo denota um contrassenso
importante que necessita ser normalizado.

Produto Fabricante Risco apontado Decisao tomada pela equipe de nutricao

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

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

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

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

Neocate LCP ® Danone Nutricia Estudos apontam que solidos de xarope de milho presentes em Neocate LCP®
alteram a composigao microbiana do intestino. Ignorar

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

Os critérios de seguranca adotados por uma equipe de nutricgdo 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 interpretagdo dos fatos cientificos ndo sé para
garantir a isonomia entre as licitantes, mas, principalmente, garantir que a populagdo esta recebendo um produto
da maior qualidade possivel.

Em sintese, estudos demonstram que ndo ha potencial alergénico em produtos que utilizam o éleo 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 licitatérios. Assim,
para frear a concorréncia ao produto que detinha um monopdlio até 2020, é imputado um potencial alergénico ao
AlphaPro Amino, sem qualquer evidéncia cientifica, e sdo ignoradas todas as evidéncias cientificas contrarias ao
produto Neocate LCP® e, como justificativa de um ndo direcionamento, é afirmado que o produto Alfamino® da
Nestlé também atende ao edital, mesmo este ndo tendo potencial competitivo, pois seu preco € 30% maior do que
o Neocate LCP®. Como resultado obtém-se um edital direcionado a marca Neocate LCP® causando danos ao
erario na ordem de até 162% de aquisigbes com sobrepreco.

Em parecer técnico de Urucuia, Minas Gerais, apos avaliacdo da nutricionista concluiu-se sobre a nédo
alergenicidade do dleo de soja, indeferindo a peca recursal da concorrente.

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

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

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

Os numeros em sobrescrito apds cada frase indicam a fonte cientifica da informagdo na qual o argumento se
baseia, de modo que estamos apenas transcrevendo os fatos para o presente documento.

Seis estudos recentes (de 2017 a 2021) realizados por equipes médicas independentes de universidades e centros
de pesquisa importantes de diferentes paises como Yale University School of Medicine (EUA), Universidade Federal
de Sdo Paulo (Brasil), Centro de Investigaciones Endocrinolégicas “Dr. César Bergada” (Argentina), University of
Southampton (Reino Unido) entre outras, sendo um deles com mais de 50 pacientes infantisl, mostram relagdo do
uso de Neocate® a casos de hipofosfatemia (deficiéncia de fosfato) em pacientes com uso prolongado do produto,



em algumas situagGes levando a raquitismo hipofostalémico, fraturas esponténeas e 0ssos quebrados em bebés e
criangas.1-6 Tal fendmeno somente foi reportado pela literatura cientifica durante a utilizacdo de Neocate®, ndo
tendo ocorrido com outras formulas elementares até o momento.5

No estudo realizado por Ang, K.H. e colaboradores5 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 acdo
para a correcao dos niveis de fosfato do paciente foi a troca da alimentacdo do paciente por uma formula
elementar de outra marca (no caso Elecare - Abbott). Apds a substituicdo do Neocate® o paciente apresentou uma
correcdo evidente dos niveis de fosfato em 3 semanas (cessando a hipofosfatemia), tendo sido decidido pelos
médicos responsaveis a permanéncia do uso da férmula elementar de marca alternativa em definitivo.5 Outro
estudo, feito por Gonzalez-Ballesteros L. e colaboradores na Universidade de Yale (EUA), também traz relatos
semelhantes de criangas usuarias de Neocate® nos quais apenas a troca de Neocate® por outra formula elementar
resultou no fim da hipofosfatemia (sem necessidade de suplementagao).

Akhtar Ali S e colaboradores3, 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 déssea de pacientes em uso de Neocate® para eventual suplementacdo de
fosfato caso necessario. Ademais, existe um risco associado a suplementacdo de fosfato (agdo necessaria para
corrigir a hipofosfatemia potencialmente causada pelo uso de Neocate®), que pode causar hipocalcemia severa
conforme descrito em estudos clinicos.1,3,7

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

‘... J& ao abordar que o produto NEOCATE LCP® possa causar hipofosfatemia, todas as anadlises retrospectivas ndo
encontraram nenhuma ligagdo causal entre o uso de NEOCATE LCP® e o desenvolvimento da hipofosfatemia. Ainda
segunda empresa SUPPORT “'um grupo de experts independentes, incluindo dois dos médicos que participaram do
estudo publicado, revisaram os casos apresentados em detalhes. Concluiu-se que os pacientes envolvidos
apresentavam diversos diagndsticos e complexidades, muitos com histérico de prematuridade. Todos os casos
foram manejados com sucesso apods o diagndstico.”

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

A fabricante de Neocate, Danone, também ndo conseguiu provar que ndo ha associacdo. Foram identificados
somente dois estudos cientificos8,9, patrocinados pela prépria Danone Nutricia Research, que demonstraram um
nivel de absorcdo de fosfato semelhante entre Neocate® e outras formulas elementares. No entanto, tais estudos,
diferentemente dos estudos que associam Neocate a hipofosfatemia, ndo foram realizados em ambiente de vida
real, ou seja, utilizaram modelos para mimetizar a situacdo encontrada na realidade (um estudo estudou adultos
saudaveis e outro analisou um modelo em camundongos). Estes dois estudos ndo sdo capazes de mimetizar 100%
da complexidade observada na vida real no qual a utilizacdo da formula elementar ocorre em lactentes, muitos
deles prematuros e com outras patologias associadas (fatores que tornam a escolha da férmula elementar ainda
mais sensivel). Deste modo, estes estudos com baixo nivel de evidéncia cientifica (pois ndo mimetizam a vida real)
ndo foram capazes de provar que ndo ha associacdo entre a hipofosfatemia e o uso de Neocate.

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

Ainda cabe destacar que, como ¢é citado pela propria empresa SUPPORT “'Todos os casos foram manejados com
sucesso apos 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 colaboradores5 na Universidade de Yale e nos EUA?

Além disso a SUPPORT afirma que os casos de hipofosfatemia ocorrerem em criancas com histérico de
prematuridade e ‘'diagndsticos complexos”, ora, este sdo os pacientes atendidos por formulas para necessidades
dietoterapicas especificas: aquela cuja composigdo foi alterada ou especialmente formulada para atender, por si sd,
as necessidades especificas decorrentes de alteracdes fisioldgicas e/ou doencas temporarias ou permanentes e/ou
para a redugdo de risco de alergias em individuos predispostos, assim como exige o descritivo do edital.

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

Tais relatos também ocorreram no Brasil. Médicos pesquisadores da Universidade Federal de S&do Paulo (UNIFESP)
reportaram caso de raquitismo hipofosfatémico associado ao uso de férmula elementar.6

A fabricante de Neocate® confirma os casos de hipofosfatemia e pontua em sua defesa que os casos aconteceram
em criangas que apresentavam outras comorbidades como justificativa em potencial. Porém, é importante salientar



que a literatura cientifica diz que criancas com alergia ao leite de vaca, portanto candidatas a utilizagdo de
formulas elementares, apresentam maior indice de outras comorbidades quando em comparacdo a criangas sem tal
alergia (aumento de 62% de problemas gastrointestinais)10. A partir deste fato cientifico € possivel inferir que ha
um risco aumentado da populagdo 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 consideragdo que tais comorbidades sdo mais raras, suas ocorréncias ndo devem ser menosprezadas,
pressupondo-se ser mais cautelosa a utilizacdo de outras marcas de formulas elementares no caso de pacientes
com comorbidades associadas a alergia ao leite de vaca.

Eventos de raquitismo levado pela hipofosfatemia causada por Neocate® também alarmam pessoas na esfera civil.
Nos Estados Unidos da América diversas associagbes de consumidores e pacientes buscam através de agbes
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 utilizacdo de Neocate® devido a
possibilidade de criangas que o utilizam desenvolverem hipofosfatemia e comorbidades associadas como raquitismo
e problemas nos o0ssos deve ser evitado por esta administragdo.

Causou surpresa, que em recente apresentacdo de contra-razdes em processo licitatério da Prefeitura do Recife, a
empresa CENUTRI, distribuidora dos produtos da Danone na regido, em defesa do produto Neocate, ndo
apresentou nenhuma evidéncia cientifica para contestar os fatos cientificos aqui apresentados, e somente afirmou
que o produto é seguro pois esta a mais de 23 anos no mercado, e que os estudos ndo tém um nivel de evidéncia
alto para seus padrGes, 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 LCP ® Danone Nutricia ANVISA suspende a comercializagdo do produto por contaminagdo por salmonela
Neocate LCP ® Danone Nutricia Recall pois em seu processo de mistura, houve um erro na concentragdo de
proteina.

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

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

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

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

Estudos clinicos recentes conduzidos em criangas de 6 meses a 5 anos que utilizaram féormulas que tinham sélidos
de xarope de milho como substituto de lactose (como o Neocate LCP) mostraram maleficios importantes a saude
dessas criangas. Em 2020 o estudo conduzido por Jones RB e colaboradores na Universidade do Colorado (EUA)
mostrou que o consumo de féormula infantil com adigdo de sélidos de xarope de milho pode ter uma associagao
mais forte do que o modo de parto, ingestdo 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
alteracdes de microbioma é que elas potencializam o risco de obesidade infantil, uma das maiores preocupacbes da
pediatria atual.13

Recentemente, um trabalho cientifico de agosto de 2022 confirmou os resultados preocupantes acima
mencionados. Anderson CE e colaboradores, da University of Southern California (EUA), concluiram que a utilizacdo
de féormulas infantis com sélidos de xarope de milho adicionado esta associada ao aumento do risco de obesidade
nos primeiros 5 anos de vida. O estudo mostrou um risco de obesidade 16% maior em criangas com 2 anos de
idade que utilizaram féormulas com sélidos de xarope de milho por mais de 12 meses.14

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 férmula feita com
solidos de xarope de milho foi associada ao aumento da seletividade alimentar e a reducdo do prazer em se
alimentar ao longo do tempo. Além disso, o estudo também aponta que criangas alimentadas com férmulas
contendo sdlidos de xarope de milho também apresentaram piora do comportamento alimentar, levando a dietas
mais pobres em variedade e qualidade, fatores estes associados a obesidade e outras comorbidades infantis.

A exposicdo precoce ao aclcar adicionado na forma de sélidos de xarope de milho aumenta a afinidade da crianca
por sabores doces e exacerba a aversao inata a sabores amargos, o que pode contribuir para uma alimentagao
mais seletiva.15

Ou seja, diferentes grupos de pesquisa especializados em nutrigdo infantil trouxeram evidéncias cientificas recentes
que apontam que a disponibilizagdo de férmulas infantis com sdélidos de xarope de milho, como o Neocate LCP, ndo



so afeta o paladar infantil, culminando em dietas mais pobres em variedade e qualidade, como também altera a
composicdo microbiana do intestino. Essa combinagdo expde as criangcas a um risco aumentado de comorbidades,
dentre elas a obesidade infantil, algo extremamente preocupante considerando que este ja € um tema que desafia
muitas familias, uma vez que 3 a cada 10 criancas de 5 a 9 anos estdo acima do peso no pais segundo dados
nacionais.16

Em parecer técnico ao P.E. N.° 028/2023 do Consorcio Intermunicipal de Saude e de Desenvolvimento da Regido
do Calcario em Minas Gerais, ao ser questionado referente aos quesitos de seguranca do Neocate LCP, em decisdo
assertiva, pede a anulagdo 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 aquisicdo de
Neocate LCP pelos eventos adversos apresentados.

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

Desse modo, a escolha de formulas elementares de outros fornecedores, como o Puramino®, AminoMed®,
Alfamino® e AlphaPro Amino® sob os quais ndo pesam evidéncias cientificas desabonadoras, é favoravel aos
pacientes e ao interesse publico.

2.1 - DANOS AO ERARIO

“Art. 10. Constitui ato de improbidade administrativa que causa lesdo ao erario qualquer agdo ou omissdo dolosa,
que enseje, efetiva e comprovadamente, perda patrimonial, desvio, apropriacao, malbaratamento ou dilapidagao
dos bens ou haveres das entidades referidas no art. 1° desta Lei, e notadamente:

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

Em relatério apresentamos a disparidade de precos de 162% quando o carater competitivo é frustrado, neste caso
pela exclusdo da possibilidade de disputa de processo licitatorio de produtos que contenham 6leo de soja em sua
composigao:

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

2.2 - DA SIMILARIDADE ENTRE OS PRODUTOS

Diversos médicos pediatras e alergologista se posicionaram oficialmente acerca da similaridade entre as formulas
de aminoacidos livres para tratamento da APLV registrados pela ANVISA inclusive contendo dleo de soja em sua
composicao, conforme demonstramos 5 registros abaixo:

3 - DO MERITO

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

A licitacdo destina-se a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo Publica (com observancia do
principio da isonomia). A vantagem se caracteriza em face da adequacdo e satisfacdo ao interesse publico por via
da execucdo do contrato. A maior vantagem possivel configura-se pela conjugacdo de dois aspectos
complementares. Um dos angulos relaciona-se com a prestagdo a ser executada por parte da Administracdo; o
outro se vincula a prestacdao ao cargo do particular. A maior vantagem se apresenta quando a Administracdo
assumir o dever de realizar a prestacdo menos onerosa e o particular se obrigar a realizar a melhor e mais
completa prestacdo. Configura-se, portanto, uma relagdo custo-beneficio. A maior vantagem corresponde a



situacdo de menor custo e maior beneficio para a Administracdo. A apuragdo 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 prestacGes dele derivadas. A vantajosidade de uma contratagdo € um conceito relativo,
na acepgao de que as circunstancias € que determinam a consisténcia da maior vantagem possivel. [...]

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

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

Pelo exposto, requeremos dar provimento as razdes recursais apresentadas, e, consequentemente, julgar
desclassificada a proposta apresentada pela empresa MEDIPLUS PRODUTOS HOSPITALARES E NUTRICIONAIS LTDA
para os itens 15 e 16, anulando os atos até o momento praticados e convocando a proxima colocada na qual
atende integralmente todos os requisitos em edital.

Consequentemente, convocar a segunda colocada no qual o produto ofertado no item 04 atende integralmente as
exigéncias legais e previstas no 6rgdo regulador, visto que a legalidade deve pautar os procedimentos licitatorios,
importa sejam declarados nulos os atos praticados, forma das Sumulas 346 e 473 do Supremo Tribunal Federal,
que assim dispdem:

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

“Sumula n® 473 do Supremo Tribunal Federal

- A Administracdo pode anular seus proprios atos, quando eivados de vicios que os tornam ilegais, porque deles
ndo se originam direitos; ou revoga-los, por motivo de conveniéncia ou oportunidade, respeitados os direitos
adquiridos, e ressalvada, em todos os casos, a apreciagao judicial.”

Nestes termos, pede deferimento.

Com denuncia imediata ao Tribunal de Contas do Estado de Minas Gerais.

Curitiba, 22 de dezembro de 2023.

ASTRA MEDICAL SUPPLY PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
José Henrique Carnevali Unica 9968386-4
Representante Legal
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