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ILMO. PREGOEIRO (A) E MEMBROS DA COMISSAO DE LICITACOES DA
PREFEITURA DE POUSO ALEGRE/MG.

PREGAO ELETRONICO N 08/2024
PROCESSO ADMINISTRATIVO N': 23/2024

EREMIX INDUSTRIA DE ALIMENTOS ESPECIALS
L' TDA. pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ n® 26.325.797/0001-90, com
sede junto @ Rua Achiles Denti, n? 86, Bairro José Bonificio, Lrechim/R5, Clip o
09.701-786. neste ato representada nos termos do seu Contrato Social, bem como por scus
Procuradores instituidos, vem, respeitosamente, apresentar IMPUGNACAO AO

PREGAO ELETRONICO N° 08/2024, pelas razdes que passa a expor.
I. DA TEMPESTIVIDADE

De forma prefacial, ¢ importante ressaltar a tempestividade da
presente impugnacio, visto que, nos termos do subitem 6.1 do instrumento convocatorio,
qualquer pessoa ¢ parte legitima para impugnar este edital, devendo protocolar o pedido
em alé 3 (trés) dias Gteis anteriores a data de abertura da sessdo publica, conforme
regulado pelo artigo 164 ¢ seguintes da Lei Federal n® 14.133/2021, que serd realizada na

data de 16 de maio de 2024, as 09h.

Desse modo, ¢ conferido & parte impugnante prazo que se eneerra
na data de 13 de maio de 2024, motivo pelo qual resta totalmente tempestiva a presente

impugnagdo ao edital.
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I1.DOS FATOS

Trata-se de pregfio na modalidade eletronica, de tipo menor prego
por item, o qual tem por objeto a aquisigdo de dietas, suplementos, complementos ¢

formulas alimentares para o atendimento de pacientes administrativos ¢ judicializados.

Porquanto, ao analisar o descritivo téenico presente junto 4o
termo de referéncia, mormente quanto aos subitens 9.7.1 ¢ 9.7.2, documentacdo exigida
para habilitagiio no certame, ¢ possivel verificar exigéncias que, no caso em tela, acabam
por afrontar os principios norteadores da Administrag@io Publica ¢ do ramo licitatorio.

razdo pela qual apresenta-se a presente impugnac@o ao Edital,
L. DOS ARGUMENTOS JURIDICOS

1. DA OBRIGATORIEDADE DE APRESENTACAO DY
AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO COMUM
(AFE)—=DOCUMENTO EMITIDO PARA FARMACIAS,
DROGARIAS, EMPRESAS DE MEDICAMENTOS K
INSUMOS FARMACREUTICOS - RESTRICAO AQ
CARATER COMPETITIVO DA LICITACAO

Inicialmente., ¢ imperioso ressaltar-se que, conforme disposto no
art. 5° da Lei n® 14.133/2021, a licitaciio destina-se a garantir a observincia dos principios
norteadores do processo licitatorio, sobremodo da competitividade, da impessoalidade ¢

da razoabilidade:

Art. 5° Na aplicagio desta Lei, serfio observados os principios da legalidade.

da impessoalidade, da moralidade, da publicidade, da cficiéneia, do interesse

publico, da probidade administrativa, da igualdade, do planejamento, da

(94Y 3519-9712 . atendimento@ehriichscolaricombe nehrhchacolan
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transparéncia, da eficacia, da segregagiio de fungdes, da motivagho. da
vinculagio ao cdital, do julgamento objetivo, da seguranga juridica, da

razoabilidade, da competitividade, da proporcionatidade. da celeridade. da

cconomicidade e do desenvolvimento nacional sustentavel, assim como as
disposices do Decreto-lei n® 4.657. de 4 de setembro de 1942 (el de

Introdugdo as Normas do Dircito Brasileiro).

Veja-se, 0 instrumento convocatdrio ¢ o meio pelo qual se detém

todas as normas ¢ critérios aplicaveis a licitagdo, no qual o Poder Publico chama os
potenciais interessados em contratar com ele, apresentando o objeto a ser licitado. o
procedimento adotado, as condi¢des de realizagdio da licitagdo, bem como a forma da

participacdo dos licitantes.

Acerca disso, o renomado doutrinador Hely Lopes Meirelles
entende a vinculagdo ao instrumento convocatério como “principio basico de toda
licitacdo™. alirmando que: “nem se compreenderia que a Administragiio fixasse no edital
a forma ¢ o modo de participagio dos licitantes ¢ no decorrer do procedimento ou ni
realizacio do julgamento se afastasse do estabelecido. ou admitisse documentagio v

propostas em desacordo com o solicitado™.

Entretanto a claboracdo do certame ¢ regida por demais
principios, dos quais é imperioso ressaltar-se o principio da impessoalidade, de modo que
ha obice para promogio de privilégios, por arbitrio da Administra¢ao Plblica, cla deve
agir de maneira objetiva, adquirindo o melhor produto que necessita, pelo methor prego.

sem preferénceias pessoais.

Ademais, em alicerce, age o principio da competitividade, o qual.
sabe-se que. aos agentes pablicos ¢ vedado admitir, prever. incluir ou tolerar, nos atos de
convocacdo. clausulas ou condigdes que venham a comprometer, restringir ou frustrar o

seu cardter competitivo, estabelegam preferéncias ou distingdes irrelevantes ao certame.

(54) 3519-9712 . atendimento@ehrlichscolari.com.br @ehrhchscolan
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Outrossim, cumpre destacar que a Administragiio Pablica deve
reger seus atos norteada pelo principio da razoabilidade, que obriga ao ente publico agir
de maneira prudente. 1ogica ¢ congruente, visando o cquilibrio entre o exercicio do poder
pablico ¢ a preservagdo dos interesses da coletividade.

Entretanto, no caso em tela, hd exigéncias que acabam por violar
os principios supracitados. Veja-se, nos termos do item 9.7.1 do termo de referéneia, para
a habilitacio da licitante ¢ necessdria a apresentagdio de Autorizagdo de Funcionamento

da Empresa emitido pela ANVISA:

9.7.1. AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DA EMPRESA [
FABRICANTE (AFLE):

Ora, acerca da exigéneia de Autorizagdo de Funcionamento
Comum (AFE) expedida pela ANVISA, é importante ressaltar sua inaplicabilidade no

presente caso.

A Autorizacdo de Funcionamento Comum (Al'L) ¢ documento
concedido somente para empresas relacionadas ao ramo de satide, cosméticos, sancantes
¢ produtos larmacéuticos, dentre eles farmdcias, drogarias, empresas de medicamentos ¢

insumos farmacologicos.

A AFE supracitada possui a finalidade de conceder permissio a
estas empresas para realizaglio de suas atividades, sendo clas [abricar, distribuir,
armazenar, transportar, importar ou exportar seus produtos, conforme especificado no sire

oficial do Governo Federal:
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Ademais, ¢ mister ressaltar que as dictas, alimentos
suplementares ¢ formulas, produtos integrantes do objeto do processo licitatorio, nfo sio

considerados medicamentos, visto que tem como fungio o fornecimento de nutrientes,

substancias bioativas, enzimas ou probioticos em complemento a alimentagfio, scgundo

o site oficial do Governo Federal:

Além disso, de acordo com os termos da Resolugéo n® 23/2000

da ANVISA, que dispde do manual de procedimentos basicos para registro e dispensa da
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obrigatoriedade para produtos pertinentes a drea de alimentos. todos os estabelecimentos
que exercem atividades pertinentes & drca de alimentos devem ser inspecionados ¢

licenciados, tdo somente, pela autoridade sanitdria competente:
PRINCIPIOS GERAIS

4.1. Todos os estabelecimentos que exercerem atividades pertinentes a drea de

alimentos, devem ser inspecionados ¢ licenciados pela autoridade sanitaria.

Tanto que, no site oficial do Governo Federal, ha disposto que a
AEL niio ¢ concedida a empresas do ramo de alimentos, de modo que, em face de que os
itens do processo licitatério ndo sdo medicamentos, as empresas fabricantes ndlo tem como

possuir Autorizagdo de Funcionamento:

Assim, mencionada exigéncia configura restrigdo ao cardter
competitivo do certame ¢ prejudica a Administragao Publica na sele¢do da proposta mais
vantajosa, visto que impossibilita a participag¢do de diversas empresas sob prisma
irrelevante para fins de habilitacio da empresa, uma vez que o0s itens  hicttados
(suplementos. formulas ¢ dictas alimentares) podem ser comercializados por cmpresas

{54) 3519-9712 ~atendimento@ehrichscolaricom.br @ehrlichscolan

T (54) 499715730 © @ehrlich.scolariadvogados wwvehilichscolaricombr

Rua Torres Goncalves, n® 34, 32 andar, Centro, Ecechim/RS, CEP: QA700-427




PIIRLICH & SCOLAR!

\ AN AR PR
que ndo possuem a AFE, sendo necessdria, tdo somente, a apresentagdo de Alvard
Sanitario ou Licenga de Funcionamento emitido pela autoridade sanitdria competente

local.

Ora. em analogia aos principios supracitados. aos agentes
publicos ¢ vedado admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos convocatorios, clausulas ou
condi¢des que venham a comprometer, restringir ou frustrar o carater competitivo da
licitacdo, bem como, estabelegam preferéncias ou distingdes em razio da naturalidade. de
modo que, caso se faga necessdria determinadas exigénelas. que no presente caso se
apresenta na exclusiva e Gnica possibilidade de habilitagdo do processo licitatorio. as
emipresas que apresentem necessariamente a Autorizagdo de Funcionamento da Empresa
(AFE), concedido unicamente pela ANVISA, restringindo assim a participa¢do 3o

somente as empresas do ramo farmacéutico, ¢ imperioso demonstrar que tal medida

seja fundamental para a realizaclio e prestaciio _dos servigos. 0 que Ndo ocorre no

presente caso.

Porquanto, ¢ necessario ressaltar que a habilitagdo da licitante que
comercializa suplementos alimentares pode se dar de maneiras diversas ao designado
junto ao cdital, que possibilita, tdo somente, a Autorizagdo de Funcionamento da Empresa

(AFE) emitida pela ANVISA.

2. DA EXIGENCIA DE CERTIFICADO DE BOAS
PRATICAS DI FABRICACAO E REGISTRO NA
ANVISA

Além da exigéneia irrelevante ao certame, referente a necessidade
de apresentagdio da AFE, ha ainda de se mencionar 0 subitem 7.9.2, que¢ exige
documentagdo para habilitagdio da licitante, o subitem exige as empresas Certilicado de

Boas Praticas de Fabrica¢dio ¢ Registro na ANVISA.

(%4 3519-9712 atendimento@ehrlichscolaricom.br ehehrhichneolat
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9.7.2. Certificado de Boas Praticas de Fabrica¢iio ¢ Registro Agéneia Nacional

de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e/ou Ministério da Satde.

Entretanto, ¢ imperioso analisar-se as exigéncias presentes no
subitem em exposto, uma vez que o Certificado de Boas Praticas de Fabricaciio (CBPE),
conforme exposto no site oficial do Governo Federal, referente a tal certificado, o mesmo

ndo pode ser emitido as licitantes do presente processo licitatorio.

sropsOno e

Veja-se, assim como na exigéncia quanto a necessidade de
apresentacio da Autorizagfio de Funcionamento, verifica-se que o CBPF ¢ emitido
somente a empresas fabricantes de medicamentos, produtos para satde. cosmcticos.
perfumes. produtos de higiene pessoal, sancantes ¢ insumos farmacéuticos. de modo que.
os objetos licitados no presente Edital ndo s@o dessas categorias, que o CBPI pode ser

emitido.

Dessa forma, vale mencionar novamente que os suplementos,
formulas ¢ dietas alimentares ndo sdo medicamentos ou qualquer uma das demais

categorias que incidem no CBPF, uma vez que caraclerizam-se como alimentos. ndo

{54) 3519-9712 watendimento@ehrlichscolari.com.br C@ehrlichscolar
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havendo manciras de emitir-se o Certificado de Boas Praticas de Fabrica¢@io a fabricantes

de alimento.

Dessa forma, resta claro como ¢ desarrazoada tal exigéneia, que
restringird o cardter compelitivo do processo licitatorio, sem que a mesma scja

minimamente importante ou possua nexo com o objeto do presente certame.

Além de exigir-se o Certificado de Boas Prdticas de Fabricagio.
o subitem 9.7.2 exige Registro na ANVISA ¢/ou Ministério da Sadde, entretanto.

conforme scrd exposto, tal exigéncia deve ser reformada.

De forma prefacial, deve-se ponderar que o objeto do presente

processo licitatério ¢ a aquisicdio de dietas, suplementos, complementos ¢ formulas

alimentares.

Nesse sentido, vale cumprir que as categorias de alimentos que
necessitam de Registro, sio previstos por meio da resolugéo n® 240/2018 da ANVISA,
que dispde todos alimentos e embalagens que necessitam de obrigatoriamente de Registro
Sanitario e as categorias que sdo dispensadas do mesmo. L.ogo, ¢ essencial analisar-sc a

referida Resolugdo:

(54) 3519-9717 . atendimento@ehrlichscolaricom.br arehrichucolar
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ATORIEDADE DE REGISTRO

; ALIMENTOS £ EMBALAGENS DISPENSADOS DA OBRIG
S SANITAR
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ALIMENTOS £ EMBALAGENS COM OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO SAMITARIG

Ora, de manecira indubitdvel o proprio orgdo de Vigilancia
Sanitaria prevé que suplementos alimentares sdo dispensados da obrigatoriedade de

Registro na ANVISA, de modo que tal categoria, escusa-sc dessa obrigagdo.

Portanto, conforme supracitado, em face de que uma das
categorias alimentares do certame ¢ de suplementos alimentares, € a propria Vigilancia
Sanitaria prevé que eles sdo dispensados de Registro no orglo, ndo ha razoes para que

exija-se a obrigatoriedade de Registro.

Dessa forma, resta exposto como tal exigénceia restringe o carater
competitivo da licitagio ¢ sem qualquer motivagio, ja que a Administracdo Pablica
requisita Suplementos alimentares, 0s quais sdo dispensados de registro na ANVISA, ¢
posteriormente exige a apresentagfio de registro na Vigilancia Sanitaria para habilitagdo

da licitante.

Nota-se, conforme destacado no julgamento do Recurso Especial

n°361.736/SP, junto ao Superior Tribunal de Justiga, ¢ certo que a Administragao Pabl icd.

“T(54) 3519-9712 S atendimento@ehrlichscolari.corm,br @ehilichscolar
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no exercicio de suas atribuicdes, ndo pode fazer exigéneias que [rustrem o cardter
competitivo, mas sim, garanta a ampla possibilidade na disputa licitatoria, possibilitando
o maior niimero possivel de concorrentes, desde que tenham regularidade técnica e fiscal,

além de qualificagdio econdmica, para garantir o cumprimento das obrigagdes.

Quer dizer, portanto, que se deve evitar o favorecimento de
exigéneias especificas e prescindiveis, que no caso revelam-se ha determinagdio. de
apresentacio da Autorizagfo de Funcionamento, Certificado de Boas Praticas dc
Fabricaciio ¢ Registro na ANVISA, vez que possui o conddo de ferir amplamente 03
principios da igualdade e competitividade, em virtude da drastica diminuic@io de empresas

participantes ¢ até mesmo desnexo entre as exigéneias o objeto da licitagdo.

lsso se deve ao fato de que a AFL ¢ emitida apenas para cmpresas
relacionadas a0 ramo de salde, cosméticos, saneantes ¢ produtos farmacuticos,
entretanto, suplementos alimentares ndo sdo considerados medicamentos para [ins legais.
podendo ser comercializados por empresas que ndo configuram-se  nos  ramos
supracitados, de modo que ndo atrai a obrigatoriedade da Autorizacdo de Funcionamento

da Empresa. concedida unicamente para industria farmacologica.

Além de que, assim como a AFE, o Certificado de Boas Praticas
de Fabricacio e Registro na ANVISA, ¢ emitido apenas a empresas fabricantes de
produtos farmacologicos, terapéuticos ou de risco, catcgorias em que suplementos
alimentares, objeto do Edital, ndio encaixam-se, ja que sdo caracterizados como alimentos.

Ademais, a exigéneia de Registro na ANVISA, ndo possui
congruéneia, ja que, confornie exposto, suplementos alimentares sdo objeto do certame ¢
o proprio Orgdo de Vigilancia Sanitdria, dispde que essa categoria alimentar ¢ dispensada

de Registro Sanitario.

(54) 3519-9717 L atendimentofehrlichscotaricombe rehilichooian
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Por tais razdes, demonstra-se que as exigéncias quanto a
apresentagio de Autorizagiio de Funcionamento (AFL), Certificado de Boas Praticas de
IFabricaglio (CBPF) ¢ Registro na ANVISA, no caso concerelo, tornam-se desnecessarias,
tendo em vista as proprias disposigdes do drgiio fiscalizador, motivo pelo qual requer pela
reformulacdo da determinagiio prevista junto ao subitem 9.7.1 do termo de referéncia,
devendo constar, de forma substitutiva, a apresentagio de Alvard Sanitdrio ou l.icenca de
IFuncionamento emitido pela autoridade sanitéria competente local ¢ no subitem 9.7.2,
excluir & exigéneia do CBPF ¢ alternativamente requisitar Registro na ANVISA ou

Certido de dispensa da obrigagdo de Registro, conforme as previsoes legais supracitadas.

1IV.  DOS PEDIDOS

Diante do exposto, requer que scja acolhida a presente
impugnagiio referente ao descritivo dos itens 9.7.1 ¢ 9.7.2 do termo de referéncia. para

fins de:

a) Alteragio do descritivo téenico do subitem 9.7.1 do termo
de referéncia, haja vista que, conforme parecer da propria ANVISA, ndo ha previsio de
emissio de Autorizagio de Funcionamento (AFE) para empresas atuantes na inddstria de
alimentos. sendo o documento equivalente a apresentagiio de Alvard Sanitario ou Licenga
de Funcionamento emitido pela autoridade sanitdria competente local, con forme disposto

junto a Resolugdio n® 23/2000 da ANVISA;

b) Alteragiio do descritivo téenico do subitem 9.7.2 do termo
de referéncia, ja que, ndo hd previsio de emissdo do Certificado de Boas Praticas de
Fabricaciio 4 empresas que ndo possuem linhas de produgdo farmacéuticas, terapCuticas
ou de classe de risco. devendo assim tal exigéneia ser excluida como obrigagio pura
habilitacdo dos licitantes, além de alterar a exigéneia de Registro na ANVISA, para

Registro na ANVISA ou certiddo de dispensa de obrigatoriedade de Registro, uma vez.

%4y 3519-9712 Catendimento@ehrlichscolaricom.br @ehrlichscolarn
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que suplementos alimentares sao objeto da licitacdo ¢ sdo dispensados da obrigatoriedade
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Nesses termos, pede deferimento.
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FIRINTCH & SCOLARI

IS AN K B L

PROCURACAO

OUTORGANTE: EREMIX INDUSTRIA DE ALIMENTOS ESPECIAIS L'TDA., pessou juridica
de direito privado, inscrita no CNPJ n® 26.325.797/0001-90. com sede junto & Rua Achiles Denti. n®
86. Bairro José Bonitacio. Brechim/RS. CEP 1 99.701-786, por seu socio administrador FERNAND O
CALDART, conforme contrato social devidamente registrado nos orgaos competentes.

OUTORGADOS: EHRLICH & SCOLARI SOCIEDADE DE ADVOGADOS, inscrita na Ordem
dos Advogados do Brasil, Se¢fo do Estado do Rio Grande do Sul, Secional de Frechim/RS. sob n”
6.610. com escritério profissional situado na Rua Torres Gongalves, n® 34 3¢ andar, Centro.
Erechim/RS, CEP 99.700-422, por seus socios e advogados EMERSON LUIS EHRLICH, brasileiro,
inscrito na Ordem dos Advogados do Brasil sob n® 75.988. Sec¢do do Estado do Rio Grande do Sul.
Subsecio de Lrechim/RS ¢ FRANCIELISCOLARI, brasileira, inscrita na Ordem dos Advogados do
Brasil sobn” 109,171, Sec¢io do Estado do Rio Grande do Sul, Subsec@io de Frechim/RS. representantes
da Sociedade de Advogados.

PODERES: Amplos poderes, inerentes ao bom e fiel cumprimento deste mandato, bem como para o
foro em geral, em qualquer Juizo, Instdncia ou Tribunal, podendo propor contra quem de direito as
acoes compelentes ¢ defendé-lo(s) nas contrdrias, até final da decisfio. usando os recursos legals ¢
acompanhando conforme estabelecido na legislagdo processual vigente. ¢ 0s especials para transigir,
fazer acordo, firmar compromisso, substabelecer com ou sem reservas de poderes, renunciar, desistr,
receber intimacdes processuais, receber ¢ dar quitagdo, praticar todos 0s atos perante repuartigacs
publicas Iederais, Estaduais ¢ Municipais, ¢ 0rgaos da administracdo publica dircta ¢ mdircta.
apresentar impugnacdes, delesas e recursos em processos licitatorios, bem como praticar qualsquer
atos perante particulares ou empresas privadas, inclusive receber valores, podendo atuar em conjunto
ou separadamente, para o bom e fiel desempenho das atividades advocaticias, conforme previsto em

lel.

Erechim/RS, 12 de junho de 2023.
EREMIX INDUSTRIA DE Assinado de forma digital por

- EREMIX INDUSTRIA DE ALIMENTOS
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CONTRATO 8C U/\L
SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

MENTOS ESPE

T CALDART, hrasileira, casada pelo regime de comunhao parcial e
"Unu niliada a Rua Achiles Denti, n° 90, Bairro José Bonifacio, municipic
de identidade n® 9058401481, expedida pela
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ILMO (A). SR (A). PREGOEIRO (A) DA PREFEITURA DO MUNICIPIO DE POUSO
ALEGRE/MG

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

Assunto: Impugnagio do edital do Pregdo Eletronico n? 08/2024; Processo Licitatorio
N.2 23/2024.

ASTRA MEDICAL SUPPLY PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA, pessoa juridica
de direito privado, com sede estabelecida na Av. do Batel, 1230 — BBCSL509, Batel,
Curitiba-PR 80420090, inscrita no CNPJ sob o n9 44,127.150/0001-36, via de seu
bastante procurador, vem a digna presenca de Vossa Senhoria para com o devido
respeito e acatamento apresentar.

IMPUGNACAO DE EDITAL

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

Recebido e processado a presente impugnagdo, com as devidas razdes a ele adunadas,
requer a concess3o do efeito suspensivo, com base no edital, bem como a retificagdo
da decisio do (a) nobre pregoeiro (a). Todavia, caso ndo seja este 0 entendimento,
requer o encaminhamento dos autos para a autoridade superior nos termos da lei.

Nestes Termos, Pede Deferimento.

Com copia para o Egrégio Tribunal de Contas de Minas Gerais.

Curitiba - PR, 09 de maio de 2024,

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




RAZOES DA IMPUGNAGAO

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

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

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

Interessada em servir a esta Administracdo Publica a Impugnante, verificando a
concorréncia em epigrafe, constatou no mesmo, irregularidades capazes de afastar
concorrentes, que como a Impugnante, tém condig8es de atender a Administragdo,
mas que certamente ficario excluidos da participa¢do, em flagrante afronta aos
principios basicos da Licitagdo previstos pelo Art, 32 da Lei 14.133/2021.

O edital de Licitacdo ora impugnado apresenta-se eivado de vicios que impedem a
realizacgdo com equidade do objetivo do procedimento licitatdrio em questao,
considerando ser questionavel em razio dos principios da legalidade, isonomia e
economicidade, impedindo assim a concorréncia, e a aquisi¢do do produto da forma
mais benéfica 8 Administracdo Publica.

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

1 - DO PRAZO DA IMPUGNACAO

Até 03 (trés) dias Uteis antes da data fixada para recebimento das propostas, qualquer
pessoa podera impugnar o ato convocatorio do Pregdo.




MEDICAL SUPPLY

2 - DOS FATOS

A Impugnante é distribuidora de produtos para nutricdo clinica, desenvolvendo suas
atividades através de participacdo em licitagbes publicas, pautando-se em ilibada
conduta, caracterizada por verdade, lealdade e seriedade, combinadas com bons
precos e entregas pontuais, atuando como auxiliar da politica constitucional de
garantia as acdes para a promogéo da saude, cobnscia da responsabilidade decorrente
do carater de relevancia pUblica de sua atividade de distribuicao de medicamentos.

Ocorre que ao verificarmos as clausulas do Instrumento Convocatdrio, percebemos que
existem clausulas no mesmo que frustram o cardter competitivo do qual é amplamente
protegido pela Lei de Licitagdes e Pregdoe sobrepondo a legislagdo sanitaria vigente.

Verifica-se no descritivo do ITEM 08 do referido edital esta restringindo a participagdo
de maior nimero de participantes no certame sendo vejamos, segundo seu descritivo:

ITEM 08 - (870034948) FORMULA INFANTIL NUTRICIONALMENTE COMPLETA, EM
PO, 100% DE AMINOACIDOS ELEMENTARES LIVRES. ISENTA DE PRODUTOS
LACTEQS, INGREDIENTES DE ORIGEM ANIMAL, PROTEINA LACTEA, LACTOSE,
SACAROSE, GALACTOSE, FRUTOSE, GLUTEN E ITENS A BASE DE SOJA (COMO OLEO
OU_DEMAIS DERIVADOS) EM SUA COMPOSICAO, PARA CRIANCAS COM
DISTURBIOS ALIMENTARES RELATIVOS A ABSORCAO DE NUTRIENTES E ALERGIAS
GRAVES, DE ZERO A TRINTA E SEIS MESES. (0 A 36 MESES) APRESENTACAO: PO -
EMBALAGEM: LATA.

a) Dando alergenicidade do dleo de soja

O 6leo de soja altamente refinado, como o utilizado em AlphaPro Amino, j& foi
amplamente estudado e ficou concluido que ele ndo possui potencial alergénico. Tal
fato é respaldado por importantes Orgaos 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 gue tomaram a iniciativa de excepcionar o oleo de soja
totalmente refinado da declaracdo obrigatéria em rétulos de produtos alimenticios,
uma vez que ndo consideram o éleo de soja como alérgeno potencial e permitem sua
utilizacio em férmulas infantis hipoalergénicas.

O dleo de soja utilizado pela fabricante de AlphaPro Amino® e outras industrias
fabricantes de formulas hipoalergénicas é um oleo 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.'’™




MEDICAL SUPELY

0 estudo de Rigby et al. (2011), realizado na Universidade de Nebraska—Lincoln (EUA),
comprovou esta dréstica queda no total de proteinas nos 6leos N/RBD, reduzindo em
mais de 355 vezes a quantidade de proteina quando comparado ao 6leo bruto.’” Em
sua revisdo, Crevel el al. (2000) mencionam que estudos experimentais mostraram uma
reducdo de mais de 100 vezes da quantidade de proteina do oleo cru para o
completamente refinado.'® Além disso, industrias produtoras de odleo N/RBD, assim
como a Nucitec S.A. de CV. que o utiliza como insumo para a produgdo de AlphaPro
Amino® monitoram periodicamente a guantidade de proteina de soja no 6leo por
meio de testes laboratoriais, garantindo a auséncia de proteina de soja no produto
final. Assim, todo o lote de AlphaPro Amino® passa por testes minuciosos antes da
liberagdo para comercializagdo, de modo a garantir a seguranca do produto mesmo
para o consumo por pessoas sensiveis a soja.

Seju

Oleo de soja bruto
nito-degomado

“Fasfolipidoas

Oleo de sajo bruto
dagomado

»Sabdo

Terra do
s brangueamante
usada

Destilados - D

bl

Olso de 55}& N/RBD Gleo do soja N/RBD

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

Considerando estudos clinicos, diferentes trabalhos demonstraram que individuos com
histérias substanciais de reacBes adversas ap6s a ingestdo de soja ndo tiveram
nenhuma reacdo ap6s a exposicio ao dleo de soja totalmente refinado 728192021 g ;sh
RK e colaboradores (1985), da Universidade de Wisconsin (EUA), demonstraram a falta
de reacdo alérgica ao 6leo de soja também em testes de sensibilizacdo cutanea.' Este
autor ainda vai além, concluindo que a restri¢do 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."
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Portanto, os estudos cientificos concluem que a refinacdo total resulta em um 6leo sem
resquicio protéico relevante, de modo que 0 4leo 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 éleo 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 — Escocia)
em 2022%, 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 sensibilizagdo ao oleo de soja
totalmente refinado, 6leo de palma ou éleo 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 ¢
improvével que qualquer uma dessas mortes tenha sido associada aos oleos vegetais.
N3o houve relatos de internacdes hospitalares ou anafilaxia devido ao consumo de
éleo vegetal ??

Apds analisar diversas fontes bibliograficas com relacdo aos oleos 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 A frequéncia de reacBes alérgicas ao dleo de soja totalmente refinado é
insignificante (por exemplo, tdo rara que ndo merece ser considerada);

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

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

RISK ASSESSMENT

OR THIS FAGE

sunflower oil is substituted
certain vegetable oils




efsam

oo The EFSA Jaurual (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 pursnant {o
Article 6, paragraph 11 of Directive 2000/13/EC- for permanent exemption
from labelling

(Reguest N2 EFSA-Q-2007-002)

{Adopted an 18 October 2007 by written procedure)

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

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

Reforcamos que a ANVISA ndo proibe a utilizagdo do 6leo de soja altamente refinado
em formulas 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 dleo de soja bruto daquele altamente
refinado e por isso tem o entendimento de que 0 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 rdtulo dos produtos, mesmo
que a origem do insumo seja de um vegetal como a soja.

Segundo o produto lider de mercado Neocate, hio ha nenhum problema na utilizagdo
de 6leo de soja na formulagdo do produto, e este mesmo guestionamento 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 formula
pode ser hipoalergénica se tem soja na lista de ingredientes! A resposta é que o dleo
de soja em férmulas hipoalergénicas que o utilizam ndo ¢ apenas um dleo de soja — ¢
éleo de soja altamente refinado, que a FDA isenta de ser rotulado como um alérgeno.




de soja.”
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SOY PROTLINGWHAT TOMWATCH FOR
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
oleo de canola, e segundo o proprio site oficial, o tinico motivo desta alteracdo foi:
“Pode ser muito dificil para as equipes de salde tranquilizarem os pais de que o dleo
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 férmulas.”

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 atencio, e que corrobora pela seguranca do dleo de soja, sdo as
respostas (ou falta delas) do representante do Neocate, no Brasil, a empresa Support
Produtos Nutricionais e o principal distribuidor nacional, a empresa Nutriport
Comercial.

Diante do repercusdo da Fake News propagada no mercado brasileiro acerca do
potencial do dleo de soja, em 18 de Abril 2023 apresentamos diversas evidéncias
cientificas acerca da seguranca do dleo de soja altamente refinado (N/RBD) utilizado
em férmulas infantis e realizamos o0s 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).

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 utiliza¢do do 6leo de soja altamente
refinado (N/RBD) em formulas 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, ac ndo responder, deixa
claro que ndo hd nenhuma evidéncia cientifica que desabone o uso do dleo de soja
altamente refinado (N/RBD)em férmulas infantis.

540 Faulo, 13 de abril de 2023

B

ASTRA MEDICAL SUPPLY PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALSRES LTDA

MOENCA DaTana 0F 03 0f appe D 20273

Procados,

SupPORT PRODUTOS INUTRICIONAIS LTDA., [“SuprporT”), sociedade empresdria
limitada, devidamente inscrita no CNPJ sob o n® 01.107.391/0001-00 ¢ com sede na
Cidade de Sdo Paulo, no Estado de 580 Paulo, na Avenida Paulista n% 2300, 202 andar,
Cerqueira César, CEP 01.310-300, neste ato representada por seu representants lepal,

wvem amenifestar s nos teamaos a seguin.
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Mz CorresponGéncia encaminhada em 30.03.23, V. Sas. repetem toda a
sarrativa registrads em vossa carla de 03 de fevereiro de 2023, e reiteram “consulta”
sabre quat seria "o posicionamento desto empresa frente o vtilizaglo de dleo e sojo
altomente refinodo (N/RDB) em fdrmivlas infontis”, 30 singeln fundamento de gue

B fum o movimento oo mercado brasileiro gue propoganda desinformagGo
cientifica, afim de excluir em seus editois produtos que contenham dleq de sojo em sua

axist

composico”.

i Ihes esclareceu que ndo 6 drgdo de consuita ¢ tambem jd thes

A Day

remeteu o legislacdo aplicavel, que pode contolur para a elucidacdo de vossos duvidas.




Assimy, além de reiterar 05 termos da resposta enviada a V.Sas. ¢m 06 de
marco do carrente ano, a Danoneg repistra que a presente manifestacho esgota a sua
posicdn acerca do tema em (g uestdo.

Cordiais Savdacdes

SuPPORT PRODUTOS NUTRICIONAIS LTDA,

Em 12 de junho de 2023 apresentamos novamente diversas evidéncias cientificas
acerca da seguranca do dleo de soja, utilizado em formulas infantis e gquestionamos 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. H4 algum trabalho técnico, realizado pela equipe de propaganda médica ou vendas
desta empresa, a fim de questionar o potencial alergénico do 6leo de soja em produtos
concorrentes?

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

Correlos TELEGRAMA R IEAT NS

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
formulacdes até 2013 e sempre 0 defendeu como seguro para uso em alérgicos,
inclusive a proteina de soja, porque em 2023 se recusa a atestar a seguranca do oleo
de soja altamente refinado (N/RBD)?

Por fim, trazemos laudos técnicos emitidos pela empresa fabricante de AlphaPro
Amino e por uma empresa terceirizada. Ambos os laudos apontam para a auséncia de
proteinas contaminantes no produto (incluindo soja).
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Visto o exposto acima, é possivel concluir que hd diversos estudos cientificos que
demonstram que o 6leo de soja altamente refinado ndo apresenta qualgquer risco
alergénico, mesmo para pessoas com alergia a soja, ndo havendo indicios cientificos
relevantes que tragam informagdo contréria.

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. Natalia Vicente de Rezende Mudenuti
CREA PR-12182/D, que detém formacdo de mestre e doutora em Ciéncia de Alimentos pela
Universidade Estadual do Parand, que esclareceu em seu relatdrio quando guestionado
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: Ndo ha ressalva legal sobre
utilizacio de soja e derivados nas formulas infantis para lactentes destinadas @
necessidades dietoterapicas especificas, como ocorre por exemplo, com o gluten, gue ¢
oroibido pela RDC 45/2011.

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

Devido a combinacdo de baixa prevaléncia global, baixo potencial alergénico e geralmente
baixa gravidade das alergias 3 soja, a soja ndo foi incluida na lista de alérgenos prioritarios
globais da Organizagdo Mundial da Saude. No entanto, ainda pode ser incluida em listas de
alérgenos prioritdrios em paises individuais (OMS, 2022).

A garantia gue um produto derivado de um alimento alergénico ndo representa um risco
para os consumidores com alergias a esse alimento e, pof conseguinte, merece Uma
isencdo dos requisitos de rotulagem, ocorre com a demonstracdo da auséncia de proteinas
e/ou a incapacidade das proteinas residuais para desencadear reagbes em individuos
sensiveis. O parecer da EFSA (Autoridade Europeia de Seguranga de Alimentos) sobre o
Sleo de soja altamente refinado mostra como esta abordagem pode ser aplicada na pratica
(OMS, 2022).

Desde os primeiros estudos caonduzidos sobre o tema, O Sleo de soja altamente purificado
ja se demonstrou clinicamente incapaz de desencadear reagdes em individuos alérgicos a
soja (BUSH et al., 1985).

A partir das conclusdes dos diversos estudos clinicos conduzidos, ao longo dos anos 0s
orgdos regulamentadores internacionais, como a EFSA, passaram a dar pareceres
favoravels 4 manutengdo dos 6leos de refinados e altamente purificados como
ingredientes nao alergénicos aos individuos alérgicos a soja (EFSA, 2007).

Assim, ndo havendo qualquer fato contrario a utilizagdo do oleo de soja altamente
refinado em férmulas elementares, produtos que 0 utilizam em sua formulagdo (como
AlphaPro Amino®) sdo seguros para utilizacdo pela populagdo.

A tabela abaixo resume O CONtrassenso frequentemente observado na andlise das
equipes de nutricado 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 preocupag¢do com a seguranga da populagdo pouco elevados.
Em oposigdo a isto, algumas equipes de nutricdo se mostram extremamente rigorosas
com relacio ao uso do 4leo de soja altamente refinado, alegando gue, mesmo com 05
estudos demonstrando sua seguranga € sem apresentar qualquer material cientifico
que mostre 0 contrario, tais Secretarias de Saude preferem ndo correr o “risco” da
utilizacdo de um produto que © utiliza como ingrediente. Esta diferenca no rigor
cientifico de algumas equipes de nutricdo denota um contrassenso importante gque
necessita ser normalizado.
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Decisdo tomada pela equipe de
Produto |Fabricante Risco apontado nutrigao

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

Recall pois em seu processo

Neocate |Danone de mistura, houve um erro na

LCP® |Nutricia concentragao 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 solidos
de xarope de milho presentes
em Neocate LCP® alteram a
Neocate |Danone composicéo microbiana do

LCP® |Nutricia intestino. Ignorar

Diversos estudos clinicos e
agéncias reguladoras
apontam a seguranga do oleo
de soja utilizado na
formulacao do produto.
Nenhum estudo clinico
AlphaPro |AstraMedical |aponta risco em sua Excluir o produto da concorréncia,
Amino ® {Nucitec utilizagdo sem qualguer embasamento cientifico

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

Assim, é necesséria a adogio de um rigor cientifico claro e justo na interpretacdo dos
fatos cientificos n3o s6 para garantir a isonomia entre as licitantes, mas,
principalmente, garantir que a populagdo estd recebendo um produto da maior
qualidade possivel.




Em sintese, estudos demonstram que nio ha potencial alergénico em produtos que
utilizam o 6leo de soja refinado(N/RBD). O AlphaPro Amino ¢ aprovado pela ANVISA
para tratamento de alergias multiplas, inclusive a alergia a proteina de soja.

E importante pontuar que nio ha nenhum relato comprovado de efeitos adversos na
utilizacdo do AlphaPro Amino e que 0 produto tem o maior potencial competitivo do
mercado, ganhando 78,7% dos processos licitatérios. Assim, para frear a concorréncia
ao produto que detinha um monopolio 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® ¢, como justificativa de um
ndo direcionamento, ¢ afirmado que 0 produto Alfamino® da Nestlé também atende
a0 edital, mesmo este ndo tendo potencial competitivo, pois seu preco e 30% maior do
que o Neocate LCP®. Como resultado obtém-se um edital direcionado a marca Neocate
LCP® causando danos ao erdrio na ordem de até 162% de aquisicbes com sohreprego.

Em parecer técnico de Urucuia, Minas Gerals, apds avaliagdo da nutricionista
concluiu-se sobre a ndo alergenicidade do dleo de soja, indeferindo a peca recursal da
concorrente.




ESTADO DE MINAS GERAIS

CRPJ 25.223.850/0001-80
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Na prefeitura de Pontal do Parana, nossa sugestdo para que produtos que contenham
dleo de soja, sejam apresentados laudos que comprovem a ndo alergenicidade, foi
acatada, inibindo que haja o direcionamento no descritivo para formulas como
Neocate LCP e Alfamino.
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2.1 — DANOS AO ERARIO

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

V - frustrar, em ofensa a imparcialidade, o cardter concorrencial de concurso publico,
de chamamento ou de procedimento licitatério, com vistas 3 obtencdo de beneficio
préprio, direto ou indireto, ou de terceiros;

Em relatério apresentamos a disparidade de precos de 162% quando o carater
competitivo ¢ frustrado, neste caso pela exclusdo da possibilidade de disputa de
processo licitatério de produtos que contenham 6leo de soja em sua composi¢ao:
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E fragrante o prejuizo ao municipio, e deixa a seguinte pergunta a ser respondida, qual
o motivo dos precos praticados de um mesmo produto e marca (NEOCATE G
ALFAMINO) em processos direcionados, serem 162% maiores versus guando ha
concorréncia?

2.2 — DA SIMILARIDADE ENTRE OS PRODUTOS

Diversos médicos pediatras e alergologista se posicionaram oficialmente acerca da
similaridade entre as férmulas de aminodcidos livres para tratamento da APLV
registrados pela ANVISA inclusive contendo éleo de soja em sua composigdo, conforme
demonstramos 5 registros abaixo:
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3 - DO DIREITO

Resta que a descrigdo implicita do fornecedor, relativamente 2o produto a ser
fornecido, traz prejuizos ao carater competitivo, exigivel pelo procedimento licitatorio,
pelos incisos 1, 11, I e IV do § 12 do artigo 112 da Lei 14.133, que assim dispoe:

“Art, 11. O processo licitatorio tem por objetivos: | — assegurar a sele¢do
da proposta apta a gerar 0 resultado de contratagdo mais vantajoso para
4 Administracdo Publica, inclusive no que ¢ refere ao ciclo de vida do
objeto; || — assegurar tratamento isondmico entre 0s licitantes, bem
como a justa competigdo; Hi — avitar contratagtes com sobreprego ou
com pregos manifestamente inexequiveis € superfaturamento na
execucdo dos contratos; IV — incentivar a inovacdo e o desenvolvimento

nacional sustentavel.”




Art. 92 E vedado ao agente publico designado para atuar na area de licitacodes ¢
contratos, ressalvados os casos previstos em lei:

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

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

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

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

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

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

O principio da isonomia € 0 fundamento conceitual da licitagdo publica. Se o principio
da isonomia nio é devidamente considerado, nao ha licitacdo publica. Trata-se de um
elemento inafastavel. O desrespeito a isonomia acarreta automaticamente a
desconfiguragdo do interesse publico.

Conforme Toshio Mukai, "O Poder Publico estd sujeito ao dever de licitar {cotejar,
comparar produtos ou ofertas). Este dever esta assentado na obtencdo de duas
finalidades: uma econdmica (maior vantagem paraa Administracdo) e outra isondmica
(oferecer iguais oportunidades aos particulares que possam fornecer servigos, obras ¢
bens 3 Administragdo Publica".

Portanto, devera ser selecionada a proposta mais vantajosa e respeitados 0s principios
norteadores do sistema juridico, sem excluir preliminarmente qualquer interessado,
usando de razoabilidade e proporcionalidade, observando o principio da isonomia
simultanea e conjuntamente com a sele¢do da proposta mais vantajosa (interesse
publico). N3o se pode privilegiar um desses dois fins como absoluto, conforme
entendem nossos melhores doutrinadores.




0 cerne da licitacio estd em conciliar esses dois extremos. A virtude ndo admite que se
sacrifiqgue nem um nem outro. Assim, conforme Juarez Freitas: "0 administrador
publico, dito de outra maneira, esta obrigado a sacrificar o minimo para preservar
maximo de direitos".

4 - CONCLUSAQ

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

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

Diversos drgdos publicos, hospitais renomados brasileiros, como € 0 caso do Hospital
de Clinicas da Universidade Estadual de Campinas, Instituto da Crianga da Universidade
de S3o Paulo e Hospital de Clinicas da Universidade de $3o Paulo, além de milhares de
pacientes em todo o mundo ja vém utilizando produtos com a mesma composi¢do sem
afetar o tratamento.

5 - DOS PEDIDOS

ISTO POSTO, Restando evidenciados vicios formais, fica desde ja IMPUGNADO O
EDITAL, que tratando desigualmente 0s iguais, desprezando o principio da legalidade e
isonomia, sendo assim ilegal e defeso em Lei, pelo que REQUER:

1) A suspensdo da abertura dos trabalhos da comissdo de licitacao, declarando-se

de consequéncia a nulidade dos atos editalicios ja praticados, para gue seja
alterado o edital de forma a tornd-lo legal;

2) Que seja ALTERADO o descritivo do ITEM 08 do edital tornando-se amplo, e por
consequéncia o edital seja isondmico e facultar a livre concorréncia, conforme
sugestdo abaixo, evitando o direcionamento e possibilitando a participacdo de
maior nimero de fornecedores revertendo em compra racional e econdmica,
com documentos apensados fazendo prova guanto as alegac0es apostadas;
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ITEM 08 - (870034948) FORMULA INFANTIL NUTRICIONALMENTE COMPLETA, E[\/\\
pQO, 100% DE AMINOACIDOS ELEMENTARES  LIVRES. ISENTA DE PRODUTOS
LACTEOS, INGREDIENTES DE ORIGEM ANIMAL, PROTEINA LACTEA, LACTOSE,
SACAROSE, GALACTOSE, FRUTOSE, GLUTEN E SOJA EM SUA COMPOSICAO, PARA
CRIANCAS COM DISTURBIOS ALIMENTARES RELATIVOS A /\BSORCi\O DE
NUTRIENTES E ALERGIAS GRAVES, DE ZERO A TRINTA E SEIS MESES. (0 A 36 MESES)
APRESENTACAO: PO - EMBALAGEM: LATA.

Sugestdo a ser incluida:

Caso o produto contenha oleo de soja, apresentar laudo que comprove a isencdo

@ tragos de soja.

3) Requerendo ainda que seja reiniciado o procedimento, inclusive com novas
publicacdes pela imprensa, visando a garantir a outros interessados  as
faculdades de participagdo e de fiscalizacdo dos atos da licitagdo conforme o
principio da publicidade;

4) Nio sendo este O entendimento deste (a) Doutor Pregoeiro (a) e sua Comissao
quanto ao pedido 1 e 2 acima, requer que seja a presente impugnagdo,
acompanhada dos estudos clinicos e relatorio téenico assinado pela perita
judicial, encaminhado a pericia técnica externa, @ fim de obter analise

técnico-cientifica imparcial.

5) Nio sendo este O entendimento deste (a) Doutor Pregoeiro (a) € sua Comissao
guanto aos dois pedidos acima, requer seja a presente impugnag¢do, em
conjunto com O edital, remetidos a Autoridade Superior para analise ¢
julgamento, conforme preceitua o Art. 166, Paragrafo unico da Lei n%

14.133/2021.

Nobre julgador, caso nenhum dos pedidos acima sejam aceitos, restara somente um
fornecedor, que ofertard prego acima ainda que dentro do estimado pelo municipio,
muito acima do realmente é praticado quando ha concorréncia justa entre AlphaPro
Amino e Neocate, e que por este motivo, esta impugnagdo, bem como sua decisdo pela
autoridade e 0S pregos praticados neste municipio serdo encaminhados para
acompanhamento e analise do Egrégio Tribunal de Contas do Estado de Minas Gerais.

Termos em que pede deferimento.

Curitiba, 09 de maio de 2024
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Solicitacdo de esclarecimento

PROCESSO LICITATORIO N2023/2024
PREGAO ELETRONICO PARA REGISTRO DE PRECOS N2008/2024

A PREFEITURA MUNICIPAL DEPOUSO ALEGRE/MG
ATT. PREGOEIRO E/OU EQUIPE DE APOIO

NUTRIBODY DIETAS E SUPLEMENTOS ALIMENTARES LTDA-EPP, inscrita no CNPJ sob o n2. 11.050.585/0001-70,
estabelecida 3 Rua Pernambuco, 3515 — Orion, cidade: Divindpolis - MG - CEP: 35.502.452, vem
respeitosamente informar seu interesse em participar do PL Ne023/2024 Pregdo Eletronico para
registro de pregos N2008/2024 e solicita esclarecimento dos seguintes itens 9,10 e 15.

No item 9- ENERGYZIP SUSLAC 400gr- PRODIET

Suplemento alimentar / Férmula oral em pd com vitaminas, minerais e nutrientes balanceados. Indicado
para adolescentes, adultos e idosos que estdo abaixo do peso que necessitam de um refor¢o de
vitaminas (22 no minimo) e minerais. Isenta de gluten. E, preferencialmente, isenta de_sacarose e
lactose. Apresentacdo: po - Embalagem: lata

Gostariamos de participar com o produto ENERGYZIP SUSLAC 400gr- PRODIET Suplemento alimentar em
pd com vitaminas, minerais e nutrientes balanceados. Indicado para adolescentes, adultos e idosos que
estio abaixo do peso que necessitam de um reforco de vitaminas (22 no minimo) e minerais. Contem
sacarose e lactose.

No edital cita preferencialmente.
Pademos participar ENERGYZIP SUSLAC 400gr?

No item 10 -TROPHIC BASIC 800 GRAMAS- PRODIET
Dieta / Formula em pd, de soja, normoproteica e normocalérica na diluicdo padrio, para a manutengdo
e/ou recuperacgdo do estado nutricional, isenta de sacarose, lactose e gliten. Para uso enteral e oral.

Apresentacdo: pd - Embalagem: lata

Gostariamos de participar com o nosso produto. TROPHIC BASIC 800 GRAMAS da marca PRODIET, jd
utilizada pelo municipio. Nosso produto se trata de uma férmula nutricionalmente completa, possui a
base se soja.Produto isento de gliten, lactose e sacarose com sabor baunilha.

Pergunta: Podemos participar com esse produto?

No item 15 -PEPTIMAX 400 GRAMAS - PRODIET

Suplemento / Férmula para nutricdo enterale oral em pd, nutricionalmente completa, especializada para
pacientes com Doencas Inflamatorias Intestinais (DH), composta de carboidratos, lipideos e proteinas
com TGF-B2 (Fator de Crescimento Transformador Humano Recombinante B2)para reparacdo da mucosa
intestinal. Isentade gluten e fibras. Preferencialmente, isenta de lactose e sacarose. Apresentag¢do:po
- Embalagem: lata.

Gostariamos de ofertar o produto PEPTIMAX 400 GRAMAS da marca PRODIET. Esse produto se trata de
uma férmula de rapida absorgdo. Apresenta em sua COmMposi¢ao 1,0 kcal/ml, 62% de carboidratos (100%
maltodextrina), 21% de lipideos (53% ¢leo de soja e 47% TCM) e 17% (100% proteina isolada do soro do




leite acrescido de L-Glutamina contribuindo para melhora da funggo intestinal). Isento de fibras. Isento
de sacarose e glaten. Sabor baunilha

Esclarecimento:
No edital cita Preferencialmente, isenta de lactose e sacarose.
O PEPTMAX é isento de sacarose. A lactose presente é da matéria prima, pois usa 100% proteina isolada

do soro do leite (WPHn3o tendo lactose adicionada.

No edital cita também, formula com TGF-B2 (Fator de Crescimento Transformador Humano
Recombinante B2)para reparagdo da mucosa intestinal. Este fator 1GE 32 . faz parte da proteina do leite
presente nas formula. Esta informacdo pode ser conformada na informag3o nutricional abaixo:

Xarope de glicose. caseinale de potassio. sacarose, gordura lactea, triglicerideos de cadeia média, minerals (clorete
de magnésio, fosfato de calcio tribasico. citrato de sodio, citralo de potassio. hidroxido de potassio. carbonato de
calcio. cloreto de potassio, sulfato ferroso, sulfato de zinco, sulfato de manganés. sulfato de cobre, clorelo de croma.
jodeto de potassio, molibdato de sodio e selenato de sadio) dleo de milho, agua. vitaminas (Lascorbato ¢ fors v
bitartarato de colina, acetato de DL-alfa-tocoferila, nicotinamida. Dpantotenato de calcio. cloridrato de pmdoxing
cloridrato  de tiamina, riboflavina, palmitato de retinila, acido N-pieroil-L-glutamico, filoguinona.  D-bioina,
colecalciferol, cianocobalamina) e emulsificante lecitina de soja.

Pergunta: Podemos participar com o PEPTMAX 400 gramas?

Aguardamos retorno do esclarecimento,

Setor de Licitagao.
Desde ja agradecemos atengdo.
NUTRIBODY DIETAS E SUPLEMENTOS ALIMENTARES.

NUTRIBODY DIETAS E Assinado de forma digital por NUTRIBODY
DIETAS E SUPLEMENTOS ALIMENTARES
SUPLEMENTOS ALIMENTARES 1047 1040585000170

LTDA:11050585000170 Dados: 2024.05.09 15:24:19 -03'00’




g PRODIET FICHA DE LICITAGAO FOR-SAR-0048-03

Produto JENERGYZIP® SUSLAC
Descrigiio ¢ requisitos tegais Suplemento Alimentar em o

Produto isento de Registro de acordo com a Resolugdo - RDC n® 27/2010

Baunilha, Chocolate Belga e Morango 1493 keal
4009 Lata
Nito contem: Gliten Contem: Lactose
Apresentagao Lata 400 g
Validado 12 mases
Guidados de conservagio Armazenc o produlo ainda fechado a temporatura ambiente, em loeal fresco e seco, ovitando calor excessivo. Depois de aberta a embalagem do

produlto, consumir em um periode de 30 dias.

Dados técnicos
Distribuigio caldrica

82¢ {1009

Proteinas
Leite de vaca™ 100%

Carboidratos Suslic

Maltiodexiring* 62 a 64%
Sacarose’ 12%
Lipideos

t.cile de vaca®™ 100%

Lo

genda *As concentragdos variam de acordo com
cada sabor *"Quanlidad d

Tabola do IN

“INFORMAGAO NUTRICIONAL

0 ¢+ 300 ml deloite

POrgoes porembalage

Porcho: 60 5 (8 coltieres dosopa) ; S ntegralt AV
Informagio nutricional referente ao sabor Morango [Vator encrgético (keal) ) 224 410 . 21
Carboidralas (g) B ~ 50 64 ’ I
Agucares \otais {g)
Aglcares adicionades (g)
Proteinas (g) 5 30
Gorduras tolais {g) 0,72 17

\_/_i!mmna A {kg)
Vitarina D {(1#9)

Gorduras das () 0,48 31 .
S6dio” (mg) e ] ‘0

VRN EAMg) e

A =

Vl amina K (ug)

_\!nmm\mﬁ {mg, e ————————
Yj\nmum 81 {mng)
Vitapsing B2 {ng)

Niacina (xnt;l_)"*’____________’______—.__‘.______.__.____——-———-
Acido Pantoténico {mg) e
Vitamina B6 (mg)
Biotina {59)

Acida Fatico {ug)
Vitamina B12 (g
Calcio (mg)

Cobre {19}

Cromo {1g)

Farro (mg)

IFosforo (ing)

Todo (1) -
Magnésio (ing)
Mangands (g}
Molibdénio (1g)
Potssuio (mg)
|Selénio ()
Zinco {ing}
ereentu de valoran Gtias lomegidos pela pargbe. {a) Gontetdo proptio dos ingredionies

o e erota para conpuma. Ngo contém guantidadus sigitcatvoy 30 gorduras lrans 0 fibras alimentares
e

5o contem quantidades significativas ge gorduras Yans © fibras alimentarcs.

Lista de Ingrodientos ENERGYZIP® SUSLAC BAUNILHA:

Maldodextrina, Laite Desnatado, Sacarose. Lcite Integral, MINERAIS {Carbonalo de Calcio, Foslato de Calcio Dibasico, Fumarato Ferrgsn. Oxido de
Magnésio, Sulfato de Zince. Sulfato de Manganés, Sulfato de Cobre, Picolinato de Cromo, Selenato de Sodio. Molibdalo de Sodio, lodete de Poldssio).
VITAMINAS {L-Ascorbato de Sédio, Acetato DL-Alfa-Tocoterila, Nicotinamida, D-Pantaienato de Calcio, Clondrato de Piridoxina, Tiamma tonanitrate
Palmitato de Retinila, Riboflavina. Acido N-P1eroil-L-G! ico, Ci balami C \cilerol, D-Biotina, Filomenadiona). Aromalizante
Emulsificante Carragena, Antiumectante Didxido de Silicio, Regulador de Acidez Bicarbonalo de Sodio

ALERGICOS: CONTEM LEITE E DERIVADOS OE SOJA. CONTEM LACTOSE. NAO CONTEM GLUTEN.

ENERGYZIP® SUSLAC CHOCOLATE BELGA:

Maltodextrina, Leite Desoatado, Sacarose, Cacau, Leito Integral, MINERAIS {Carbonalo de Calcio, Fosfato de Calcio Dibasico. Oude de Magne
Fumarato Ferroso, Sullato de 7inco, Sulfato de Manganés. Sulfato de Cobre, Picolinato de Cromo, Selenito de Sodio. Molibdato de Sédio, lode
Potassio), VITAMINAS (L-Ascorbato de Sodio, Acelato DL.-Alla-Tocoferila, Nicotinamida, D-Pantotenato de Calcio, Cloridiato de Piridoxina, Tiamna
Mononitiale, Palimitato de Retinita, Riboflavina, Acido N-Pletoil-L-Glutamico, Cianocobalaming, Colecalciferal, O-Biotina, Eilemenadiona), Aromalizante.
Emuisificante Cartagena. Antiumectante Dioxido de silicio, Regutador de Acidez gicarbonato de Sodio.

ALERGICOS: CONTEM LEITEE :RIVADOS DE SOJA. CONTEM LACTOSE. NAO CONTEM GLUTEN.

Pagina 1 de 2




cty PRODIET

FICHA DE LICITAGAD FOR-SAR-0048-03

Produto

Dados de Fabricagdo
Fabricado por:

Responsavel técnico:

Cedificagio internat

ENERGYZIP® SUSLAC

ENERGYZIP® SUSLAC MORANGO:

Maliodextring, Leite Desnatado, Sacarose, Leite Integral, MINERAIS (Carbonato de Calcio, Fosfalo de Calcio Dibasico. Oxido de Magnésio, Fumaralo
Ferroso, Sullato de Zinco, Suifato de Manganés, Sulfato de Cobre, Picofinato de Cromo, Selenito de Sodio. Molibdato de Sodio. lodeto de Potissio).
VITAMINAS (L-Ascorbato de Sadio, Acetato DL-Alfa-Tocoferila, Nscolunnndd D-Pantotenato de Calcio, Clondrmu de Piridoxina, Tiamina Monomittalo
Palmitato de Retinila, Acido N-Pteroil-L-Glutamico, Riboflavina, Ciar ina, D-Biotina, Col i of ), Emulsificante Casragena,
Aromatizante, Antiumectante Dioxido de Silicio, Corante Vermetho Allura Ac, Regulador de Acidez Blcmbonalo de Sodio
ALERGICOS: CONTEM LEITE E DERIVADOS DE SOJA. CONTEM LACTOSE. NAO CONTEM GLUTEN.

Prodiet Nutrigio Clinica Ltda.
Rua General Potiguara, 1428
Curitiba - Parand - Brasit
CNIPJ; 08.183.359/0001-53
lndustria Brasileira

Luciana Dulra - CRF-PR 20013

P-003390/ P-003342 / P-003305

Namero da revisdo: 2
Data da revisdo: 29/12/2023
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DESNUTRICAS

SUGESTAD DE CONSUMO

Risco nutricional e situagdes de
nutricdo enteral prolong

« Formula nutrd
s Exclusivo mix
o Baixo teor de gordura saturada

&

» Veja como ¢ facil preparar a dose
ideal de Trophic Basic Enteral

ELACTOSE CONTEM SUCRALOSE
%!\(CAR{} E

400 ¢
800w
207 Mg Y

Saturadoes 4%
Monoinsaturados 13%

Poli-insaturados

100% Malipdextring

65% Oleo de Cancla b P
35% Cleo de Soja o
57% Proteina lsolada de Soja Fibra alimentar

27% Caseinato de Célcio
16% Proteina tsolada
; do Soro do Leite

Volume médio pam
atender a3 100% da DR
em vitaminas e minerals

Preparo: Acrescente o numers de colheres Osmolaridade 266 mOsi/LHL O
medida & met
ambiente) ¢y
completa hon
o volume de

om uma (<>lho Osmolalidade 316 mOsm/keg 1,0

Complete com

27 doses de 250 [htuicéo (f’}i'(};‘}%&!() de 250 mi)
Ol (800 ) 38

1,0 keal/mib = 7
1.2 keal/ml = 9
1.5 keal/ml = ‘H medida

Colher med

& VOLTAR AD [MDICE
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SITUACAO GASTROINTESTINAL

SUGESTAD DE CONSUMO

« Férmula de rapida absorciao

« Combinacio de L-Glutamina,
proteina hidrolisada do soro
do leite e TCM

('/»@:?\ ;” s;@f %N
OIOROIO

A0 CONTERM GLUTEN  CONTEM SUCRALGOSE £ LACTOSE
L 0 DE SACARGOSE

Baunitha 400 ¢ - 1,0keal/ml 1624 keal

Saturados
Monoinsaturados 3%

Poli-insaturados 7%,

CH o 100% Maltodextring

53% Gleo de 50ia
47% Trighicerideos de Fibwa alimentar
Cadeia Média

100% Prote

wéim3 G311

Vohune médio para
atender a 100% da 1R 855

ina Hidrolisada

Soro do Leite : . ) .
Acrescide de L-Glutamina em vitaminas ¢ mineras:

Cismolaridade 326 mOsim/i

Osmolalidade 398 mOsim/ke H., O

L-Glutamina 12 ¢/1

Diluicio {preparo de 250 mily

4

1.0 keal/mt = 7 medidag + 200 ml 3

« YOLTAR A0 [NDICE




PREFEITURA MUNICIPAL DE POUSO ALEGRE/MG
REFERENTE: ESCLARECIMENTO AO EDITAL PE 08/2024 - LOTE 6 E 14.

SOLICITACAO DE ESCLARECIMENTO

A EMPRESA COMERCIAL SM HOSPITALAR — CNPJ 26.313.494/0002-39
SEDIADA A RUA XV DE NOVEMBRO, N° 276 — CENTRO - POCOS DE CALDAS —~ MG -
CEP 37.701-038, VEM PELO PRESENTE SOLICITAR ESCLARECIMENTO REFERENTL
AO EDITAL PE: 08/2024, ITEM 6, CONFORME ABAIXO RELACIONADO:

LOTE | DESCRITIVO DO EDITAL

Suplemento alimentar / formula infantil para criancas até¢ 10 anos de idade.
destinada as necessidades dietoterdpicas especificas, sem a adi¢fio de sacarose.
indicado para prevengio da desnutrigiio e recuperagio do estado nutricional,
anorexia ¢ situacdes onde ha baixa ingestdo de nutrientes.

6

NO DESCRITIVO E SOLICITADO “SUPLEMENTO ALIMENTAR/ FORMULA
INFANTIL SEM ADICAO DE SACAROSE”

O PRODUTO A SER OFERECIDO PELA EMPRESA COMERCIAL SM HOSPITALAR:
- SUSTAP BAMBINI, MARCA PROBENL,

ESPECIFICACOES DO PRODUTO:

SUSTAP BAMBINI £ UM SUPLEMENTO ALIMENTAR EM PO, PARA NUTRICAO
ORAL. L COMPLETO EM VITAMINAS E MINERAIS, SENDO HIPERCALORICO.
HIPERLIPIDICO E HIPOPROTEICO NA DILUICAO PADRAO EM AGUA. NAO CONTEM
GLUTEN E NAO CONTEM LACTOSE. CONTEM SACAROSE.

CONSIDERANDO QUE O EDITAL SOLICITA UM SUPLEMENTO ALIMENTAR PARA
CRIANCAS DE ATE 10 ANOS, PARA PREVENCAO DA DESNUTRICAO F
RECUPERACAO DO ESTADO NUTRICIONAL, ANOREXIA E SITUACOES ONDE HA
BAIXA INGESTAO DE NUTRIENTES, A SACAROSE DO PRODUTO TRAZ UMA
MAIOR PALATABILIDADE PARA ESSA FAIXA ETARIA.

PERGUNTA:
PODEMOS PARTICIPAR DO LOTE COM O PRODUTO ACIMA?




LOTE

DESCRITIVO DO EDITAL

Médulo de proteina para dieta oral e enteral, fonte proteica de alto valor biologico
obtida do leite. com facil solubilidade em dgua e sabor neutro, ideal para o preparo
de alimentos suplementagio oral ¢ dietas enterais, destinado para pessoas com
déficit nutricional que necessitam aumentar 0 aporte proteico para auxilio na
cicatrizagdo de feridas. isenta de gliten e, preferencialmente, isenta de sacarose.
apresentagdio: po - embalagem: lata,

NO DESCRITIVO E SOLICITADO “PARA DIETA ORAL E ENTERAL”

O PRODUTO A SER OFERECIDO PELA EMPRESA COMERCIAL SM HOSPITALAR:

- SUSTAP WPI-90, MARCA PROBENE.

ESPECIFICACOES DO PRODUTO:

SUSTAP WPI- 90 £ UM MODULO DE PROTEINA COM 100% WHEY PROTEIN

ISOLADO. IDEAL PARA NECESSIDADES ELEVADAS DC PROTEINA. POSSUI
DISPENSA DE REGISTRO NA ANVISA DE ACORDO COM A RDC N° 21 DE 2015,
SENDO CONSIDERADO COMO UM SUPLEMENTO ORAL. SEM SABOR, PODENDO
SIER ADICIONADO A PREPARACOES DOCES E/OU SALGADAS. [SENTO DI GLUTEN,

PERGUNTA:
PODEMOS PARTICIPAR DO LOTE COM O PRODUTO ACIMAY

Pocos de Caldas, 09 de maio de 2024.

COMERCIAL SM HOSPITALAR LDTA.
CNPJ 26.313.494/0002-39
SEBASTIAO MARQUES
RG M- 42757 MG




PREFEITURA MUNICIPAL DE POUSO ALEGRE
PREGAO ELETRONICO 08/2024
PROCESSO ADMINISTRATIVO 23/2024

ABERTURA: 16/05/2024

PROPONENTE: LEONE COMERCIO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS NUTRICIONAIS
RUA VIAJO QUERINO, 135 RESIDENCIAL SANTA RITA — POUSO ALEGRE/MG
CNPJ: 28.738.688/0001-20

E-MAIL: coroine o

PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

A Empresa Leone Comercio e Distribui¢sio de Produtos Nutricionais LTDA, vem através de seu
setor de licitagdes, motivada pelo interesse em participar do certame, solicitar esclarecimento
referente a exigéncia do edital, vejamos:

9.7 Dos demais documentos a serem entregues juntamente com o catdlogo:

9.7.2. Certificado de Boas Prdticas de Fabricagdo e Registro Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
(ANVISA) e/ou Ministério da Saude.

A ANVISA, como érgdo federal responsavel, informa que ndo esta regulamentada para a area de
alimentos a emissdo do certificado de boas praticas de fabricacdo, sendo o documento que comprova
a regularidade necessaria junto aos 4rgdos competentes O registro do produto, conforme as
orientacdes da resolugdo 23/ANVISA.

Sendo assim, solicitamos autorizagdo para participarmos do processo e apresentar o registro do
produto na ANVISA , uma vez que 0 certificado de Boas praticas de fabricagdo ndo se aplica ao objeto
da licitagdo.

Nestes termos,

Pede deferimento.

Pouso Alegre/MG, 10 de maio de 2024.

T - Assinado de forma digital por
LET lClA LEONE _ LETICIA LEONE
SIMOFES:0342 7454 siMoEs:03427454681

Dados: 2024.05.13 15:57:58

681 -03'00"

LEONE COMERCIO £ DISTRIBUICAO DE PRODUTOS NUTRICIONAIS LTDA

CNPJ: 28.738.688/0001-20

LETICIA LEONE SIMOES
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“Data: 06/07/2023

Titulo:

_ Cédigo: ETP-P&D-06 ¢ Revisaor 01
Sustap WPI-90 !

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

“Produto Sustap WPI-90

Peso Liquido 250 g

‘Peso Bruto 3449 B
Marca - Probene Nutriion
‘Mercado Mercado Interno )

| Registro ANVISA

Produto dispensado de registro de acordo com a RDC
da ANVISA n° 240, de 26 de julho de 2018,

3502.19.00

[)”é;grigéo do produto

Alimento para suplementag&o oral em po

ESPECIFICAGAQO

Acondicionamento

Embalagem Primaria; L.ata em ago galvanizado ¢ sacht
Embalagem Secundaria: Caixa de papeldo ondulado

em lugar

“Ciiohws'érvé‘g;é'o“ Mantenha a embalagem sempre fechada,
seco, livre de odores fortes e ao abrigo da luz
Validade 12 meses a partir da data de fabricagao. Apos aberto,

recomenda-se consumir em até 30 dias.

Intengéoﬂde Uso

Sustap WPI-90 é um suplemento alimentar quo contém
em sua formula protemas de alto valor biolégico,

-F’v’al;fico-

alvo

Jovens aduitos e idosos.

Produzido e Embalado

P robene oods |nd e (,om de /\hmontos Hda.

Av. Governador Nilo Coelho, sin — Lote2, Distito

industrial.
CEP 53520-810. Abreu e Lima - PE

CNPJ: 05.509.693/0001-66
INDUSTRIA BRASILEIRA

Contato SAC

0800.281.1122

falecom@probene.combr o o

ELABORADO/REVISADO

P&D
Setor de Pesquisa e desenvolvimento

Aldo Santana
Responsavel Técnico




FICHA TECNICA

Pagina 2 de &

“Data: 06/07/2023

Codigo: ETP-P&D-06

Revisédo: 01

Titulo:

Sustap WPI-90

ESPECIFICACOES

CINFORMAGAODOPRODUTO

ORGANOLEPTICAS PADRAO
‘ Aépecto ‘ P fino livre de granulos
' Cor Branco )
Odor Caracteristico, Préprio
! Sahor Caracteristico, Neutro
wTexturd - Propria
ESPECIFICACOES .
; FISICO-QUIMICAS PADRAO
i
! Umidade 5,0-5,30 g/100
PH 6,5-7,0
A - : ! -
ESPECIFICAGOES | ) :
MACROSCOPICAS E LEGISLAGCAO PADRAO
MICROSCOPICAS
-~ Materiais macroscopicos e Resolucao - RDC N° 14, de 28 de margo de o
| microscopicos prejudiciais a Auséncia
| saude humana. 2014
ESPECIFICAGCOES x .
MICROBIOLOGICAS LEGISLACAO PADRAO
Enterotoxinas estafilococicas A
_ Auséncia
(ng/9)
Salmonella /7 25¢g Auséncia
Enterobacteriaceae fg o " 10 NMP/g
_ Fnierobacteriaceac /g Resolugio RDC n° 724/2022 | Instrugo ¢
Estafilococos coagulase |\ - ativa N° 161, 1 de julho de 2022, 10 NMP/g
positiva /g
Escherichia coli/g o ”1M(MJWN'I;\/‘I"["°/'Q o

Bolores e Leveduras/g

10°NMP/ g
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Titulo:
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“Codigo: ETP-P&D-06
Sustap WPI-80

1 Revisao: 01

INFORMAGOES NUTRICIONAIS

' DISTRIBUICAO ENERGETICA

1 CARACTERISTICAS NUTRICIONAIS

Fonte de Carboidratos

Naturalmente presente na matéria
prima.

Fonte de Proteinas

100% concentrado protéico de soro
do leite.

Fonte de Lipideos

Naturalmente presente na matéria
prima.

RPorcao

T g




| Ingredientes

' Alergénicos (RDC n° 26 07/2015)

i

Nomedopmdhtg R

FICHATECNICA

_Data; 06/07/2023

Cédigo: ETP-P&D-06 }

Titwlo:

Sustap WPI-90

INFORMAGAO NUTRICIONAL

. - ; "
Quantidade por porgao Por100 g 6 VD{*) Porcio de 15 g
Valor Energético (kcal) 374 3 56 ~ )
Larbmdratos totais ()« T 0 o
“Agucares total (g) e 2 * 0
’ /\({ucares ddlLlOﬁddO&, (g) o 0 0 ‘__
‘ ose (9) 1,5 ™ 0,2
P_gptemas Q) - 88 26 - 13
Gorduras totais (g) 0,5 O DA 0.
3 - 0g 0 ) ~ 0
0g 0 0
mentar ( .09 0 0
Soduo (mg) 148 1 22
Calcio (mg) 452 7 68
Potésslo (mg) 326 ! 49 U
9460 . oomte
lsoleucma (mg) 6180 i 927
Valina (mg) 5420 b 813
““Percentual de valores fornecidos pela porgao.
= \/alores sem referéncia.

Broteina isolada de soro do leite (WPI).

“NAO CONTEM GLUTEN. CONTEM LACTOSE.
ALERGICOS: CONTEM DERIVADOS DO LEITE

" RECONSTITUIGAO DO PRODUTO

1,
SUSTAP WPI-90 )
3
i 4.

MOdO de Pfeparo

Meca 15 g — (5 colheres-medidas),
Misture com metade do volume até homogeneizar
Adicione o restante do volume e mexa.

EMBALAGEM PRIMARIA DO PRODUTO

“Tipo de Embalagem

Dimensodes

Lata em ago galvanizado

Uridade Vailar T
Quantidade por Embalagem: 250 g Altura Externa 118 mm - l
k | 100 mm

Cédigo de Barras

| Diametro Externo

780-7714-90597-3

L

Peso

EMBALAGEIVI bECUNDARIA DO PRODUTO

Tipo de Embalagem

; Dlmensoes
Unidade Valor

(Ja|xa de Papuao Ondulado

Quantidade por Embalagem

Altura Externa 125 mm

N quma 4de 5 f

Mega 200 ml de agua ou bebida de sua preferéncia; |




: FICHA TECNICA ___ Paginabde5 |
' Data: 06/07/2023 Codigo: ETP-P&D-06 | Revisao: 01
Titulo: Sustap WPI-90

12 latas de 250 g cada Largura Externa 320 mm

{CodlgodeBarras Comprimento Externa 420 mm

z

| 5-789-7714-90597-8 Peso bruto da unidade 4.300 kg

|

l

§ —

UNIDADE DE CARGA (U.C.) FOTO DO PRODUTO

Tipo de paletizagio: Arranjo trangado vazado

e 120 m

“Caixas por palete: 56

Abreu e Lima, 06 de Julho de 2023.

Tec.Resp.: José Aldo Fernandes de Santana
CRQ n° 01.300.394 — 1* Regional

HISTORICO DE REVISOES:

N° Revisdo - Data Natureza da Revisao
00 09/02/2023 EMISSAOINICIAL.
- 01 06/07/2023 REVISAO DE ROTINA




PREFEITURA DE  Secretaria de

POUSO ALEGRE Saude

Pouso Alegre, MG. 02 de Maio de 2024.

Comunicacéo Interna: 230/2024.

De: Sra. Nara Fernanda Stotz Macedo ~ Fiscal do Contrato — Nucleo de Assisténcia Farmacéutica.
Para: Rodrigo Rodrigues Pereira — Assessor da Superintendéncia da Gestdo de Recursos Materiais,
Pregoeiro responsavel pelo Pregdo Eletronico 08/2024.

ASSUNTO: PARTICIPACAO E AVALIACAO DAS FORMULAS PELA NUTRICIONISTA
ESTATUTARIA DO MUNICIPIO DE POUSO ALEGRE SRA. LUCIANA APARECIDA
PEREIRA REFERENTE AO PREGAO ELETRONICO 08/2024.

Prezado Sr. Rodrigo Rodrigues Pereira

Fu, Nara Fernanda Stotz Macedo, Estatutaria do Municipio de Pouso Alegre, matricula
17.096, desde julho de 2012, por meio deste instrumento, informar que o Nucleo de Assisténcia
Farmacéutica nfo possui profissional da area de Nutrigdo e, consequentemente, néo possui algada
para julgamento de deferimento, indeferimento ou respostas de impugnagdes que cont€m os
processos licitatorios habituais, inclusive, essa auséncia poderia incorrer na nulidade ou
impugnagdo total do Certame.

Por tal motivo, informo que o Ntcleo de Assisténcia Farmacéutica, 6rgdo da Secretaria
Municipal de Satde, com a ciéncia e acordo da Secretaria Municipal de Saude, Sra. Rosaly Esther
Vilas Boas Matozzo, convidou a Sra. Luciana Aparecida Pereira, Nutricionista Estatutaria do
Municipio de Pouso Alegre, matricula 15.776, desde junho de 2006, para participar e,
especificamente, avaliar as férmulas nutricionais dos itens que serfio propostos no novo Pregdo
Eletronico de Dietas / Suplementos e Complementos Alimentares aos Municipes de Pouso Alegre.

A Sra. Luciana Aparecida Pereira aceitou o convite de bom grado, na qualidade de
nutricionista convidada, para que pudéssemos, de forma equinime, organizada, oportuna e
qualitativa, avaliar os suplementos e as dietas apresentadas no Pregdo Eletronico 08/2024,
ponderando pela eficdcia e imparcialidade do Processo Licitatorio.

Respeitosamente,

s ; 7 g
LA
Nara Ferndnda’Stotz Macedo .
Nucleo de Assié{gncia Farmacéutice}” L

Rua Comendador José Garcia 280, Centro, Pouso Alegre - MG, 37550-010
{35y 24409-4001 1 ameande?M7éamatl com




PREFEITURADE

"> POUSOALEGRE

Secretaria de
Saude

Py Pouso Alegre, MG. 13 de Maio de 2024.
Comunicagdo Interna n® & éi /2024,

De: Sra. Nara Fernanda Stotz Macedo — Nucleo de Assisténcia Farmacéutica.

Sra. Luciana Aparecida Pereira — Nutricionista Convidada da Rede Municipal

Para: Sr. Rodrigo Rodrigues Pereira — Assessor da Superintendéncia da Gestdo de Recursos Materiais,
Pregoeiro responsavel pelo Pregdo Eletrdnico 08/2024.

RESPOSTA A SOLICITACAO DE ESCLARECIMENTO

PREGAO ELETRONICO N° 08/2024

PROCESSO ADMINISTRATIVO N°: 23/2024

OBJETO: AQUISICAO DE DIETAS, SUPLEMENTOS, COMPLEMENTOS E FORMULAS
ALIMENTARES PARA O ATENDIMENTO DE PACIENTES ADMINISTRATIVOS E
JUDICIALIZADOS.

Prezados

Primeiramente, informamos que o Nucleo de Assisténcia Farmacéutica, 6rgdo da Secretaria
Municipal de Satde, com a ciéncia e acordo da Secretaria Municipal de Saude, Sra. Rosaly Esther Vilas
Boas Matozzo, convidou a Sra. Luciana Aparecida Pereira, Nutricionista Estatutdria do Municipio de
Pouso Alegre, para que pudéssemos, de forma equénime, organizada, oportuna e qualitativa, avaliar os
produtos propostos no Pregio Eletronico 08/2024 — Dietas / Suplementos e Complementos Alimentares
aos Municipes de Pouso Alegre, ja informado ao Certame em situagfio outrora.

Sanado esse ponto, mui respeitosamente, por intermédio deste, respondemos as solicitacdes de
esclarecimentos da empresa Eremix Industria De Alimentos Especiais Ltda., pessoa juridica de
direito privado, inscrita no CNPJ n° 26.325.797/0001-90, com sede Jjunto a Rua Achiles Denti, n° 86,
Bairro José Bonifacio, Erechim/RS, CEP n° 99.701-786, quanto aos itens 9.7.1:

Sobre o questionamento:

(...) Entretanto, no caso em tela, ha exigéncias que acabam por violar os principios
supracitados. Veja-se, nos termos do item 9.7.1 do termo de referéncia, para a habilitagdo
da licitante ¢ necessaria a apresentacdo de Autorizagdo de Funcionamento da Empresa
emitido pela ANVISA: 9.7.1. AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DA EMPRESA
E FABRICANTE (AFE); Ora, acerca da exigéncia de Autorizagdo de Funcionamento
Comum (AFE) expedida pela ANVISA, ¢ importante ressaltar sua inaplicabilidade no
presente caso. A Autoriza¢do de Funcionamento Comum (AFE) é documento concedido
somente para empresas relacionadas ao ramo de satide, cosméticos, saneantes e
produtos farmacéuticos, dentre eles farmacias, drogarias, empresas de medicamentos
e ihsdmOS'farmacolégiCOs. (..) Além de exigir-se o Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo, o subitem 9.7.2 exige Registro na ANVISA e/ou Ministério da Satide,
entretanto, conforme serd exposto, tal exigéncia deve ser reformada. De forma prefacial,
deve-se ponderar que o objeto do presente processo licitatorio ¢ a aquisigdo de dietas,
suplementos, complementos e formulas alimentares. Nesse sentido, vale cumprir que as
categorias de alimentos que necessitam de Registro, sdo previstos por meio da resolugéio n°®
240/2018 da ANVISA, que dispde todos alimentos e embalagens que necessitam de
obrigatoriamente de Registro Sanitério ¢ as categorias que sdo dispensadas do mesmo. ()

Resposta: Prezados senhores, informamos que, néo raro empresas relacionadas a distribuicdo de
produtos, insumos e itens de satde participam em Pregdes de Registro de Precos de Suplementos e
Dietas. Inclusive, ja tivemos a participag8o destas anteriormente.




PREFEITURADE

POUSOALEGRE

Secretaria de
Saude

P Pouso Alegre, MG. 10 de Maio de 2024,
Comunicacéo Interna n°: A/Z?Z// 2024,

De: Sra. Nara Fernanda Stotz Macedo — Nucleo de Assisténcia Farmacéutica.

Sra. Luciana Aparecida Pereira — Nutricionista Convidada da Rede Municipal

Para: Sr. Rodrigo Rodrigues Pereira — Assessor da Superintendéncia da Gestio de Recursos
Materiais, Pregoeiro responsavel pelo Pregéo Eletronico 08/2024.

RESPOSTA A SOLICITACAO DE ESCLARECIMENTO

PREGAO ELETRONICO N° 08/2024

PROCESSO ADMINISTRATIVO N°: 23/2024

OBJETO: AQUISICAO DE DIETAS, SUPLEMENTOS, COMPLEMENTOS E FORMULAS
ALIMENTARES PARA O ATENDIMENTO DE PACIENTES ADMINISTRATIVOS E
JUDICIALIZADOS.

Prezados

Primeiramente, informamos que o Nucleo de Assisténcia Farmacéutica, 6rgao da Secretaria
Municipal de Satide, com a ciéncia e acordo da Secretaria Municipal de Saude, Sra. Rosaly Esther
Vilas Boas Matozzo, convidou a Sra. Luciana Aparecida Pereira, Nutricionista Estatutaria do
Municipio de Pouso Alegre, para que pudéssemos, de forma equénime, organizada, oportuna e
qualitativa, avaliar os produtos propostos no Pregdo Eletrdnico 08/2024 — Dietas / Suplementos e
Complementos Alimentares aos Municipes de Pouso Alegre, ja informado ao Certame em
situagdo outrora.

Sanado esse ponto, mui respeitosamente, por intermédio deste, respondemos as
solicitagdes de esclarecimentos da empresa Comercial SM Hospitalar — CNPJ 26.313.494/00072-
39 — Sediada a Rua 15 de Novembro, 276 — Centro - Pogos de Caldas — MG — CEP 37.701-038,
quanto aos itens 6 e 14;

Item 06 — “Suplemento alimentar / Jormula infantil para criangas até 10 anos de idadle,
destinada as necessidades dietoterdpicas especificas, sem a adi¢éo de sacarose, indicado para
prevengdo da desnutri¢do e recuperagdo do estado nutricional, anorexia e situa¢des onde hd
baixa ingestdo de nutrientes. (até 10 anos) isenta de gliten e sacarose. Apresentacdo: pé -
embalagem: lata.” O questionamento se faz presente em relagdo a possibilidade de participagio
do produto Sustap Bambini - Probene.

Resposta: Prezados senhores, informamos a empresa que, de acordo com o documento
explicativo do produto anexo, o produto ofertado ndo ¢ isento de sacarose. No préprio conteudo
do Edital, nas paginas 23 e 24, explicam:

(-..) 1.2.4 ltem 6 - Suplemento alimentar / formula infantil para criancas até 10 anos
de idade, destinada as necessidades dietoterdpicas especificas, sem a adi¢do de
sacarose, indicado para prevencdo da desnutricdo e recuperag¢do do estado
nutricional, anorexia e situagdes onde hd baixa ingestdo de nutrientes. (até 10 anos)
Isenta de gliten e sacarose. Apresentacdo: po - Embalagem: lata.

Ha diversas férmulas indicadas para prevengdo da desnutricdo, anorexia e
problemas relacionados & absorcdo de vitaminas, porém, notou-se que algumas

Rua Comendador José Garcia 280, Centro, Pouso Alegre - MG, 37550-010/ y




Secretaria de
Saude

Pouso Alegre, MG. 13 de Maio de 2024.
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7 .
Comunicagio Interna n° 0.5 12024,

De: Sra. Nara Fernanda Stotz Macedo — Nucleo de Assisténcia Farmacéutica.

Sra. Luciana Aparecida Pereira — Nutricionista Convidada da Rede Municipal

Para: Sr. Rodrigo Rodrigues Pereira — Assessor da Superintendéncia da Gestido de Recursos
Materiais, Pregoeiro responsavel pelo Pregio Eletronico 08/2024.

RESPOSTA A SOLICITACAO DE ESCLARECIMENTO

PREGAO ELETRONICO N° 08/2024

PROCESSO ADMINISTRATIVO N°: 23/2024

OBJETO: AQUISICAO DE DIETAS, SUPLEMENTOS, COMPLEMENTOS E FORMULAS
ALIMENTARES PARA O ATENDIMENTO DE PACIENTES ADMINISTRATIVOS E
JUDICIALIZADOS.

Prezados

Primeiramente, informamos que o Nucleo de Assisténcia Farmacéutica, 6rgdo da Secretaria
Municipal de Saude, com a ciéncia e acordo da Secretaria Municipal de Satde, Sra. Rosaly Esther
Vilas Boas Matozzo, convidou a Sra. Luciana Aparecida Pereira, Nutricionista Estatutaria do
Municipio de Pouso Alegre, para que pudéssemos, de forma equénime, organizada, oportuna e
qualitativa, avaliar os produtos propostos no Pregdo Eletronico 08/2024 — Dietas / Suplementos e
Complementos Alimentares aos Municipes de Pouso Alegre, ja informado ao Certame em
situagdo outrora.

Sanado esse ponto, mui respeitosamente, por intermédio deste, respondemos as
solicitagBes de esclarecimentos da empresa Astra Medical Supply Produtos Médicos e
Hospitalares Ltda. — CNPJ 44.127.150/0001-36, estabelecida a Av. do Batel, 1230 —
BBCSL509, Batel, Curitiba/ PR, CEP 80420090, quanto ao item 08:

Item 08 — Férmula infantil nutricionalmente completa, em po, 100% de aminodcidos elementares
livres. Isenta de produtos ldcteos, ingredientes de origem animal, proteina ldctea, lactose,
sacarose, galactose, frutose, ghiten e itens a base de soja (como Sleo ou demais derivados) em
sua composi¢do, para criangas com distirbios alimentares relativos a absor¢do de nutrientes e
alergias graves, de zero a trinta e seis meses. (0 a 36 meses) apresenta¢do: pé - embalagem: lata.
O questionamento se faz presente em relagdo a possibilidade de participagdo do produto
AlphaPro Amino®.

Resposta: Prezados senhores, informamos a empresa que o Municipio atende alguns
pacientes de zero a trinta e seis meses que se alimentam predominantemente, ou até mesmo,
exclusivamente, da férmula descrita neste Termo de Referéncia, ndo podendo ser expostos as
substincias alergénicas, pois podem desencadear diversas respostas negativas, dificultando o
desenvolvimento dos infantes.

Salientamos que nos baseamos em laudos nutricionais e que, nio raro, ha a devolu¢do de
itens que contém essas substdncias devido as manifestagSes alérgicas, sendo necessario abrir
novos editais para a aquisi¢do de formulas isentas de qualquer substancia alergénica, incluindo as
que sdo a base de soja.

\/N

Rua Comendador José Garcia 280, Centro, Pouso Alegre - MG, 37550-010
(35) 3449-4801 ] smsaude2017@gmail.com
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PREFEITURA DE

POUSOALEGRE

Secretaria de
Saude

Sobre a argumentag@o:

“Assim lemos que o edital ndo estd atendendo ao principio
constitucional da isonomia para selecionar a proposta mais vanlajosa
para a Administragdo Publica, considerando que a exigéncia em
comento ndo pode ser considerada relevante para a Administragdo, pois
ndo tem nenhum amparo cientifico, e trata-se apenas de Fake News.
Nobre julgador, este érgdo piiblico sempre foi pautado pela ética,
transparéncia e amparado na ciéncia, ndo deixemos que Fake News,
sem_qualquer amparo na_literatura_médica, possa_tomar conta de
decisdes que devem ser pautadas por critérios técnicos e objetivos
balizados nas evidéncias cientificas mais_robustas, uma vez que nem
todos os derivados da soja apresentam potencial alergénico.”

Mui respeitosamente, aproveitamos o ensejo para demonstrar que o “Departamento
Cientifico de Alergia Alimentar da Associaciio Brasileira de Alergia e Imunologia — ASBAI”,
coordenado pela Dra. Lucila Camargo Lopes de Oliveira (Professora Adjunta da Disciplina de
Alergia, Imunologia Clinica e Reumatologia do Departamento de Pediatria da UNIFESP-EPM.
Possui graduagdo em Medicina pela Pontificia Universidade Catdlica de Sdo Paulo (2002),
Residéncia Médica e Especializagdo pela Escola Paulista de Medicina-UNIFESP(2007),
Mestrado (2011) e Doutorado (2017) em Ciéncias pelo Programa de Pos-graduacdo em
Pediatria e Ciéncias Aplicadas & Pediatria EPM-UNIFESP, pesquisadora convidada pela
Charité Universitaetsmedizin Berlin-Alemanha (2008-2009), membra do Departamento Cientifico
de Alergia Alimentar da Associagdo Brasileira de Alergia e Imunologia (ASBAI) desde 2009 e do
Comite Cientifico de Alergia Alimentaria da SLaaai (Sociedad Latinoamericana de Alergia, asma
e Inmunologia). Coordenadora do Departamento Cientifico de Alergia Alimentar da ASBAI -
Biénio 2022-2023) e equipe composta pelos membros Ana Paula Beltran Moschione Castro,
Ariana Campos Yang, Fabiane Pomiecinski Frota, Germana Pimentel Stefani, Ingrid Pimentel
Cunha Magalhdes Souza Lima, Jackeline Motta Franco, José Carlison Santos de Oliveira, José
Luiz de Magalhées Rios, Natalia Rocha do Amaral Estanislau, Renata Rodrigues Cocco e Valéria
Botan Gongalves, no artigo “Oleos comestiveis e alergia alimentar'”, ESCLARECENDO -
Edicdo n°12, de Fevereiro de 2024, nos explica:

(.-.) A partir do 6leo bruto, um sistema de refino é empregado a fim de se eliminar
impurezas — entre elas, as proteinas. O processo inclui uma série de etapas que
envolvem degomagem, neutralizago alcalina, lavagem com 4gua, branqueamento,
descerramento (“winterizag8o”) e desodorizagdo. A depender da técnica e método de
extragdo dos dleos comestiveis, existe a possibilidade de aumento dos teores de
compostos bioativos, bem como aumento no conteudo de outros componentes que
deveriam estar ausentes ou presentes em quantidades muito baixas. De todos esses
componentes, os peptideos e as proteinas sdo de especial interesse por sua relagio
com a estabilidade e potencial alergenicidade dos dleos obtidos A determinacio da
quantidade de proteina de um alimento ¢ baseada na quantidade de nitrogénio
mensurada. Geralmente, esse processo ¢ realizado por meio do processo de digestdo
Kjeldahl, que determina o teor de nitrogénio orgénico (proveniente de outras fontes,
além das proteinas), que justifica a chance de erro intrinseco a técnica. Ha mais de
120 anos, o método Kjeldahl constitui o padrdo oficial em todo o mundo para
determinagfo de nitrogénio em diversos alimentos, como queijo, leite, carne, grios,
farinhas e cereais, entre outros. No entanto, o mesmo método nio é indicado para a
avaliag8o de residuos proteicos em 6leos devido a escassez de sistematizagdo que
possa ser aplicada a matrizes lipidicas. Até o momento, o Gnico procedimento
quimico especificamente projetado para determinar a quantidade de proteinas em

Oleos comestiveis foi desenvolvido por Hidalgo et al., em 20018. A metodologiaﬁ\

! https://asbai.org.br/esclarecendo-n-12/, acesso em 13/05/2024.
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consiste na precipitagio das proteinas com acetona e sua posterior separagiio e
hidrélise. E um método com alta sensibilidade e especificidade, totalmente avaliado
e validado para determinagéio de proteinas em 6leos. Entretanto, quando esse método
foi aplicado para an4lise de ¢leos refinados, todas as amostras analisadas continham
proteinas, sugerindo que gorduras e 6leos naturais sempre sdo passiveis de conter

envolvido e 0 modo de processamento, assim como a suscetibilidade individual e a
presenca de cofatores como prética de exercicios fisicos, perfodo menstrual, uso de
medicamentos, vigéncia de infecgdes e privacéio do sono.

Tabela 2. Doses de proteina alimentar capazes
de deflagrar reacdes em alérgicos

Aldrge- Nume- | DDOT DDOY DDOs [ Y
1os rode Discreta® | Curnuda- | Discreta Cumula-
indivi- | (C95%) | tiva® (C959%;3 .
duos (I 8505} thva
259%
Amen- 1308 0,2 0,7 21 39
doim ©1-04) | 0,51,3) (1,2-4,6} 2,871
Gergelim | 40 a1 a2 2.7 4,2

0.03-27 | (0,04-4,8) 04-335) | (0.6-57,7

S0ja 87 0.5 0,7 10,0 14,1

0.2-3,5 345 2,0-546 o
0.2-35) 10345 o2 4,65 (31763

Adaptado de Remington BCY.

"Quantidade em mg de proteina em dose ani-
¢a em feste de provocacio oral para determi-
nar a dose minima capaz de deflagrar sintoma
objetivo; ® Somatdria da quantidade de pro-
teinas das doses acumuladas necessaria para
deflagrar sintomas objetivos. DD (dose desen-
cadeante)

Embora esteja claramente estabelecido que o refino remove ou diminui
consideravelmente a alergenicidade dos 6leos por meio da redugdo do teor de
proteinas, ainda nio existem dados fidedignos que esclarecam em definitivo se
esse processo de fato seria completamente seguro para os pacientes alérgicos
mais sensiveis, de modo particular os pacientes com alergias nio mediadas por
imunoglobulina E. Ainda que estudos prévios nio tenham encontrado relagfio entre
niveis de proteina e alergenicidade de 6leos nio totalmente refinados, a falta de
utilizacdo de metodologias apropriadas para determinagéo do teor de proteina coloca
esses dados em duvida, Além disso, s30 necessarios mais estudos para esclarecer se
a simples determinago do teor de proteina pode garantir a seguranga dos 6leos
comestiveis para pacientes alérgicos. A tnica maneira de estabelecer em
definitivo a seguran¢a aos alimentos a partir dos quais o dleo é extraido em
pacientes alérgicos é por meio de testes de provocacio oral por profissional
qualificado em ambiente controlado. O limiar a partir do qual o paciente X
apresenta uma rea¢do é individual e os alimentos devem ser liberados apenas

depois da comprovacio da auséncia de sintomas clinicos apos seu consumo.

(™~

v
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./ Pouso Alegre, MG. 10 de Maio de 2024.
Comunicagdo Interna n 2G4 2024.
De: Sra. Nara Fernanda Stotz Macedo — Nucleo de Assisténcia Farmacéutica.

Sra. Luciana Aparecida Pereira — Nutricionista Convidada da Rede Municipal

Para: Sr. Rodrigo Rodrigues Pereira — Assessor da Superintendéncia da Gestio de Recursos
Materiais, Pregoeiro responsavel pelo Pregdo Eletronico 08/2024.

RESPOSTA A SOLICITACAO DE ESCLARECIMENTO

PREGAO ELETRONICO N° 08/2024

PROCESSO ADMINISTRATIVO N°: 23/2024

OBJETO: AQUISICAO DE DIETAS, SUPLEMENTOS, COMPLEMENTOS E FORMULAS
ALIMENTARES PARA O ATENDIMENTO DE PACIENTES ADMINISTRATIVOS E
JUDICIALIZADOS.

Prezados

Primeiramente, informamos que o Nacleo de Assisténcia Farmacéutica, 6rgo da Secretaria
Municipal de Satide, com a ciéncia e acordo da Secretaria Municipal de Saude, Sra. Rosaly Esther
Vilas Boas Matozzo, convidou a Sra. Luciana Aparecida Pereira, Nutricionista Estatutaria do
Municipio de Pouso Alegre, para que pudéssemos, de forma equénime, organizada, oportuna e
qualitativa, avaliar os produtos propostos no Pregédo Eletronico 08/2024 — Dietas / Suplementos e
Complementos Alimentares aos Municipes de Pouso Alegre, Jja informado ao Certame em
situag¢do outrora.

Sanado esse ponto, mui respeitosamente, por intermédio deste, respondemos  as
solicitagdes de esclarecimentos da empresa Nutribody Dietas e Suplementos Alimentares Ltda,
EPP, inscrita no CNPJ 11.050.585/0001-70, estabelecida 4 Rua Pernambuco, 3515, Orion, na
cidade de Divindpolis - MG, quanto aos itens 9,10 ¢ 15:

Item 09 — “Suplemento alimentar / Jormula oral em pé com vitaminas, minerais e nutrientes
balanceados. Indicado para adolescentes, adultos e idosos que estdo abaixo do peso que
necessitam de um refor¢o de vitaminas (22 no minimo) e minerais. Isenta de gliten e,
preferencialmente, isenta de sacarose e lactose. Apresentagéo: po - embalagem: lata.” O
questionamento se faz presente em relagdo a possibilidade de participagéo do produto Energyzip
Suslac 400gr — Prodiet.

Resposta: Prezados senhores, informamos a empresa que, de acordo com o folder explicativo do
produto anexo, o produto ofertado ndo possui gliten, porém ndo ¢ isento de sacarose e lactose. No
edital, colocamos o termo “Preferencialmente, isenta de sacarose e lactose”. O termo, por
defini¢do, se refere, a diretriz, de forma sistematica da sua utilizagdo nos descritivos. Dar
preferéncia a um item significa uma condi¢do de primeiro lugar em importancia ou mesmo,
necessidade, tendendo ao proposito uniformizador com esta utilizagdo. Observa-se, ento, que
praticar uma agiio de modo preferencial ndo se trata de liberdade de escolha, nem de
obrigatoriedade de adogfio. A Lej n° 14.133, de 2021, explica que quando solicitamos algo
“preferencialmente”, & preciso aceitar a que for primazia da preferéncia de algo, em primeiro

lugar. Neste caso, “Preferencialmente, isenta de sacarose e lactose”. Assim, no ¢ impeditiva a\

\/;' \)‘,'i\) :
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Pouso Alegre, MG. 14 de Maio de 2024.
Comunicacgéo Interna n° 266 / 2024.

De: Sr. Anderson da Silva Negrio (Suplente) — Niicleo de Assisténcia Farmacéutica.

Sra. Luciana Aparecida Pereira — Nutricionista Convidada da Rede Municipal

Para: Sr. Rodrigo Rodrigues Pereira — Assessor da Superintendéncia da Gestio de Recursos Materiais,
Pregoeiro responsével pelo Pregdo Eletronico 08/2024.

RESPOSTA A SOLICITACAO DE ESCLARECIMENTO

PREGAO ELETRONICO N° 08/2024

PROCESSO ADMINISTRATIVO N°: 23/2024

OBJETO: AQUISICAO DE DIETAS, SUPLEMENTOS, COMPLEMENTOS E FORMULAS
ALIMENTARES PARA O ATENDIMENTO DE PACIENTES ADMINISTRATIVOS E
JUDICIALIZADOS.

Prezados

Primeiramente, informamos que o Nucleo de Assisténcia Farmacéutica, 6rgdo da Secretaria
Municipal de Satide, com a ciéncia e acordo da Secretaria Municipal de Satde, Sra. Rosaly Esther Vilas
Boas Matozzo, convidou a Sra. Luciana Aparecida Pereira, Nutricionista Estatutaria do Municipio de
Pouso Alegre, para que pudéssemos, de forma equinime, organizada, oportuna e qualitativa, avaliar os
produtos propostos no Pregio Eletrénico 08/2024 — Dietas / Suplementos e Complementos Alimentares
aos Municipes de Pouso Alegre, ja informado ao Certame em situagdo outrora.

Sanado esse ponto, mui respeitosamente, por intermédio deste, respondemos as solicitagdes de
esclarecimentos da empresa Leone Comércio e Distribuicio de Produtos Nutricionais LTDA
pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ: 28.738.688/0001-20, com sede junto a Rua Major
Querino, 135 Residencial Santa Rita — Pouso Alegre/MG, quanto aos itens 9.7.:

Sobre o questionamento:

Dos demais documentos a serem entregues juntamente com o catilogo: 9.7.2. Certificado
de Boas Praticas de Fabricagio ¢ Registro Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA) e/ou Ministério da Satde. A ANVISA, como 6rgdo federal responsavel,
informa que ndo est4 regulamentada para a area de alimentos a emissdo do certificado de
boas praticas de fabricagio, sendo o documento que comprova a regularidade necessaria
junto aos drgdos competentes o registro do produto, conforme as orientagdes da resolugio
23/ANVISA. Sendo assim, solicitamos autorizagiio para participarmos do processo e
apresentar o registro do produto na ANVISA , uma vez que o certificado de Boas praticas
de fabricag8io ndo se aplica ao objeto da licitacio.

Resposta: Prezados senhores, informamos que, nfio raro empresas relacionadas & distribui¢do de
produtos, insumos e itens de saide participam em Pregdes de Registro de Precos de Suplementos e
Dietas. Inclusive, ja tivemos a participagdo destas anteriormente. As empresas possuem uma gama de
oferta de produtos considerados farmacéuticos e também ofertam dietas ¢ suplementos.

Pensando assim, o Municipio de Pouso Alegre, prezando pela impessoalidade e ampla
participagdo, colocou em seu Edital para registro de precos do Pregdo Eletronico N° 08/2024 o seguinte
conteudo:

9.7 Dos demais documentos a serem entregues juntamente com o catalogo:

9.7.1. Autorizagdo De Funcionamento Da Empresa E Fabricante (AFE);
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9.7.2. Certificado de Boas Préficas de Fabricacdo e Registro Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e/ou Ministério da Saude.

9.7.3. Todo material deve ter registro na ANVISA.

9.74. PARA PRODUTOS QUE ESTAO ISENTOS DE REGISTRO NO

I3

MINISTERIO DA SAUDE DEVERZ&'O SER APRESENTADOS A COPIA DO
CERTIFICADO DE ISENCAO OU COPIA DA PUBLICACAO DA ISENCAO DO
REGISTRO JUNTO A ANVISA.

9.7.5. LAUDO E FICHA’TECNICA DE CADA ITEM (ANALISES FiSICA,
QUIMICA E MICROBIOLOGICA).

Se a empresa que participara do referido Pregdo ndo necessita apresentar tal documentagéo (AFE),
deverd atentar-se, tio somente, a apresentacdo de Alvard Sanitario ou Licenca de Funcionamento
emitido pela autoridade sanitdria competente local e apresentar o laudo o ficha técnica dos itens que
participarfo no Processo Licitatorio. (andlises fisica, quimica e microbioldgica).

As categorias de alimentos que necessitam de Registro, previstos na Resolugdo n° 240/2018 da
ANVISA, dispde a listagem de todos os alimentos e embalagens que necessitam de obrigatoriamente de
Registro Sanitdrio e as categorias que sdo dispensadas do mesmo.

Resumidamente, qualquer empresa pode participar de licitagdes, desde que esteja devidamente
formalizada e apta, conforme instrumento convocatorio do certame, nio sendo o objeto desta
impugnacdo motivo impeditivo para a participagdo no Pregdo Eletronico 08/2024 — Dietas /
Suplementos e Complementos Alimentares aos Municipes de Pouso Alegre.

Renovamos os votos de elevada estima aos interessados ¢ ratificamos que estamos a disposi¢io
para demais duvidas e esclarecimentos.

Respeitosamente,

s

\

N (”‘//j ; .
Anderson da Silva Negrio (Suplente) Luciana Aparecida Pereira
Ntcleo de Assisténcia Farmacéutica Nutricionista Convidada
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