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

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

CUIDADO CONTRA A FAKE NEWS! NAO ACEITE ORIENTAGAO TECNICA SEM
FUNDAMENTO CIENTIFICO!

Assunto: Contrarrazoes ao Recurso Administrativo do Pregao Eletronico para
Registro de Precos N2 056/2023; Processo N2 20/2023.

A ASTRA MEDICAL SUPPLY PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES., inscrita no CNPJ
44.127.150/0001-36, estabelecida na Av. do Batel, 1230 — BBCSL509, Batel, Curitiba-PR,
representada por seu sécio-diretor José Henrique Carnevali Unica, RG 9.968.386-4 vem
apresentar contrarrazdes referente ao recurso apresentado pela LEONE COMERCIO E
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS NUTRICIONAIS LTDA no ITEM 12 deste certame.

1. Dos Fatos

a) Que o produto AlphaPro Amino, ndo atende as exigéncias do edital, tendo
auséncia do cromo e molibdénio em sua composicao;
b) Estudos clinicos para comprovacao de eficacia.

Primeiramente cabe antecipar que, este 6rgdao esta sendo vitima de Fake News
divulgada pela empresa recorrente, que reiteradamente com o objetivo de tumultuar o
processo, e por consequéncia da perda de seu monopdlio na venda do produto Neocate
LCP, vem desesperadamente divulgado informacgdes falsas sobre seus concorrentes, que
este respeitado 6rgao nao seja vitima de mais uma agdo inescrupulosa desta empresa,
conforme demonstraremos a seguir:

a) Auséncia do cromo e molibdénio na composi¢ao do AlphaPro Amino.

O produto AlphaPro Amino, conforme publicacao no Diario Oficial da Unido no dia 14 de
janeiro de 2021 (em anexo) obteve seu registro como férmula infantil para lactentes e
de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia destinada a necessidades
dietoterdpicas especificas com restricdo de lactose e a base de aminoacidos (nimero
6.7436.0001.001-6).

A obtencdo deste registro somente é aprovada depois de devida avaliacdo do produto
guanto as suas caracteristicas técnicas, de composicdo e qualidade pela ANVISA, 6rgao
sanitdrio maximo do pais, e cumprimento integral das exigéncias das legislacdes
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pertinentes (Decreto-Lei n. 986/69, Lei n. 9782/1999, RDC n. 25/2011, RDC n. 222/2006,
Resolugdes n. 22 e 23/2000, RDC n. 27/2010, RDC n. 45/2011, RDC n. 46/2011, RDC n.
43/2011, RDC n. 44/2011, Resolugdo CISA/MA/MS n. 10/1984, Lei n. 8078/90, RDC n.
11/2012, RDC n. 241/2018).

Ainda, as formulas a base de aminodcidos sdo as Unicas consideradas nao alergénicas,
seja por 6rgaos internacionais de Pediatria, seja pela Sociedade Brasileira de Pediatria.

A recorrente alega que o produto AlphaPro Amino ndo é nutricionalmente completo,
primeiramente temos de esclarecer que maliciosamente a recorrente tenta imputar a
informagdo de que os ingredientes cromo e molibdénio sdo exigidos pela ANVISA,
guando na verdade sdo autorizados como ingrediente opcionais e, além disso, estes
ingredientes ndo sdo exigidos no edital, logo ndao podem surgir como uma nova
exigéncia obscura. Ademais, a alegacao apresentada pela recorrente é totalmente sem
embasamento técnico, sendo vejamos.

O AlphaPro Amino foi devidamente analisado e aprovado pela ANVISA e cumpre as
RDC’s 43 e 45, que determinam os critérios que as férmulas infantis devem cumprir,
para receberem autorizacdo de comercializacdo no Brasil.

A RDC N. 43 — que dispde sobre o regulamento técnico para férmulas infantis para
lactentes, em sua tabela de composicdo de vitaminas, minerais e outras substancias,
nao faz mengao a adigdo de cromo e molibdénio na composi¢ao essencial das férmulas
infantis e é claro em proibir a sua utilizagao em férmulas infantis:



ANEXO II

Contetido de vitaminas. minerais ¢ outras substincias

Nutriente Unidade Minimo Maximo L5R
Acido Félico meg/100 keal 10 - 50
_ meg/100 kT 25 - 12
Acido Pantoténico [mcg/100 keal 400 - 2000
mecg/100 kI 96 - 478
Biotina mcg/100 keal 15 - 10
mecg/100 kJ 0.4 - 24
Niacina |meg/100 keal 300 - 1500
mcg/100 KJ 70 - 360
Riboflavina imcg/100 keal 80 - 500
mcg/100 kI 19 - 119
Tiamina mcg/100 keal 60 - 300
meg/100 kT 14 - 72
3 Vitamina A mcg RE /100 kcal 60 180 -
meg RE /100 kJ 14 43 -
Vitamina Bg mcg/100 keal 35 - 175
mcg/100 kKT 85 - 45
Vitamina By mcg/100 keal 0.1 - 15
meg/100 kT 0,025 - 036
+5 Vitamina C mg/100 keal 10 - 30
mg/100 kI 25 - 1.5
¢ Vitamina Ds imcg/100 keal 1 25 -
mcg /100 kJ 0.25 0.6 -
73 Vitamina E mg alfa-TE /100 keal 05 - 5
mg alfa-TE /100 kJ 0.12 - 12
Vitanina K micg/100 keal 4 - 27
mcg/100 kI 1 - 6.5
? Caleio img/100 keal 50 - 140
mg/100 kT 12 - 35
Cloreto img/100 keal 50 160 -
mg/100 kT 12 38 -
Cobre imcg/100 keal 35 - 120
meg/100 kI 85 - 29
1Ferro me/100 keal 045 13 -
me/100 kI 0.1 03 -
*Fosforo mg/100 keal 23 - 100
me/100 kT 6 - 24
Todo |mcg/100 keal 10 - 60
mcg/100 kI 25 - 14
Magnésio mg/100 keal 5 - 15
mg/100 kI 12 - 36
Manganés mcg/100 kcal 1 - 100
meg/100 kI 0.25 - 24
Potassio mg/100 keal 60 180 -
mg100 kJ 14 43 -
Selénio Imcg/100 keal 1 - 9
meg/100 kT 024 - 22
S5dio me/100 keal 20 60 -
me/100 kI 3 14 -
Zinco mg/100 keal 0.5 - 1.5
mg/100 kI 012 : 0.36]
Colina mg/1 () keal 7 - 50
mg/100 kI 1.7 - 12
Mio-Inositol img/100 keal 4 - 40
mg/100 kI 1 - 9.5
1L~ Carnitina Al 12 - -
mg/100 kI 03 - -

! Refere-se a niacina pré-formada

? Expresso como retinol equivalente (RE). 1 meg RE = 3.33 Ul

Vitamina A = 1 meg retinol trans.

3 Observar o disposto no §1% do artigo 20

4 Expresso como deido aseérbico

3 Observar o disposto no §3° do artigo 20
§ Caleiferol. 1 meg calciferol = 40 UI vitamina D

1 mg alfa-TE (alfa-tocoferol equivalente) = 1 mg d-alfa-tocoferol
§ Observar o disposto no §2* do artigo 20
9 Observar o disposto no §6* do artigo 20

19 Observar o disposto no §4* do artigo 20

11 Observar o disposto no §5° do artigo 20

12 Observar o disposto no §7% do artigo 20
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ANEXO |
Lista de compostos de nutrientes para al d dos a I e a criangas de primeira infancia.
Fontes de Nutrientes i de Pureza Utilizaiio em alimentos destinados a lactentes ¢ ou a eriancas de primeira in
Codex Orglos internacio-nais Formulas infantis para lactentes (A) ¢ | Formulas infantis de seguimento para |  Alimentos a base de cercais | Alimentos de
Alimen-tarius Formulas lactentes ¢
para lactentes ¢ criangas de
lactentes ¢
infantis para lactentes destinadas @ [criangas de primeira inféincia ¢ Formu- primeira
las infantis
primeira infincia
necessidades dietoterdpicas especificas | de seguimento para lactentes ¢ crian-
(B)
1 B primeira infincia si-
e s
I |hidroxid 1 1 1
9. Fontes de Manganés
9.1. Cloreto de manganés - FCC Sim Sim Euu Sim Sim
- FCC Sim Sim Sim Sim Sim
FCC Ndo. Sim Nio. Sim Sim
FCC, USP, Sim Sim Sim Sim Sim
Ph Eur
FCC Sim Sim Sim E.m Sim
MI Sim lgu., E}m Sim Sim
10. Fontes de Selénio
10.1. Sclenato de sédio E MI Sim [Sim Sim Sim Nao
10.2. Selenito de sodio - Ph Eur, Sim |51m Sim Sim Nao
USP. MP, M1
10.3. Sclenito hidrogénio de sodio g DVFA Nao |Sim Nao [Nao Nao
11. Cromo
11.1. Sulfato de - lL‘bl’. MI Nio |5m. Nio Nio Nao
cromo (1I1)
11.2. Cloreto de cromo (I11) = |usp. M1 [Nao |sim Nio Nio Nao
12. Molibdéni
12.1. Molibidato de sédio B ﬁlm Nao Sim Nao Nio Nao
(dihidrato),
BP. DAB | | | |
12.2. Molibidato de sménio B FCC. USP [Nao Sim [Ndo [Nio Nio
13. Fluoreto
13.1. Fluoreto de sédio - FCC, USP, Nao Sim Nio Nio
Ph Eur, BP,
DAB | |
13.2. Fluoreto de potissio 8 FCC. DAB [Nao Sim [Nso [Nao
13.3. Fluoret lcio DAB Nio Sim N [Nio
14. Vitamina A
14.1. Todo trans retinol - FCC Sim Sim Sim Sim Sim
(vitamina A),
' USP. Ph Eur ‘
(vitamina A\

A RDC N. 45, artigo 18 declara: “...os seguintes teores para os nutrientes devem ser considerados,
quando apropriado para a eficdcia da finalidade a que se propdem as formulas infantis para necessidades
dietoterdpicas especificas: | - o contetido minimo de cromo deve ser de 1,5 mcg / 100 kcal (0,4 mcg/ 100
kJ), com limite superior de referéncia de 10,0 mcg/ 100 kcal (2,4 mcg/ 100 kJ); e Il - o conteddo minimo de
molibdénio deve ser de 1,5 mcg / 100 kcal (0,4 mcg/ 100 ki), com limite superior de referéncia de 10,0
mcg/ 100 kcal (2,4 mcg/ 100 kJ).”

Sendo assim, fica claro que o cromo e molibdénio ndo sao nutrientes exigidos pela
ANVISA e s3ao considerados somente como opcionais, conforme detalha a prépria RDC
45/2011:

As férmulas, quando devidamente registradas, contém todos os macronutrientes
(carboidratos, proteinas, lipideos, acidos graxos), além de vitaminas e minerais, em
teores previstos pela legislacdo para atendimento pleno as necessidades nutricionais
dos lactentes e/ou criangas de primeira infancia.

Para corroborar com a afirmacao, fizemos o questionamento a ANVISA, que foi taxativa
em sua resposta, afirmando que primeiramente o termo nutricionalmente completo
nao se aplica a férmulas infantis, e que cromo e molibdénio sao ingredientes opcionais!

“Em atencdo a consulta, ndo utilizamos o termo "nutricionalmente completa "...Nesse
sentido, o artigo 18 da RDC 45/2011 onde constam os requisitos de cromo e molibdénio,
por mais que estejam na segao | - dos ingredientes essenciais, eles sao considerados

opcionais.”
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26/07/2023, 16:27 Gmail - Arvisa - Resposta ao protocolo: 2023178830
M G ma | I José Henrique C. Unica <josehenriqueunica@gmail.com>

Anvisa - Resposta ao protocolo:2023176639

1 mensagem
Central de Atendimento ao Publico - Anvisa <atendimento. central@anvisa.gov.br= 26 de julho de 2023 as 14:05
Para: "JOSEHENRIQUEUNICA® GMAIL.COM" <JOSEHENRIQUEUNICA@gmail com=
Prezado(a) Senhor(a),
Em atengao a consulta, ndo utllizamos o termo "nudricionalments: r.ornplelﬁ em FDrmuIas infantis. Ressaltames o atendimento dos artigos 16 e 17 para determinar a
composicio essenuﬂdessa categoria (formula infantil i ar Api especificas). Nesse sentido, os ingredi cromo e ibdénio quando
ufilizades, devem atender os requisitos do artigo 18 da RDC 45."2011 De amrdu com a RDC 42/2011, os nuirientes cromo e rmllbdenlo podem ser Lllllzadus na r.m’lpoagan
de: Fon'nulas infanfis para lactentes des‘hnadas ar apicas especifi Formulas |nfarlls de i para k e dep ira infancia
idades dietc ifi e oufros allmentns para fins especi s e criangas de prlmeura inféncia. Nesse senllclu o artigo 18
daRDC45rZG11 onde constam os requlsltosdecmme molibdénio, por mais que estejam na secéo | - dns ing eles sfo consid,

Por faver, avalie a resposta recebida acessando o link:
hitps:ipesquisa.anvisa gov.briindex_php/2415217lang=pt-BR&encode=

Atenciosamente,

Central de Atendimento

Agéncia Nacional de \igildncia Sanitéria
08006429782

hitps:lhwww.gov. brfanvisa/ipt-br

Siga a Anvisa:

www twitter. com/anvisa_oficial
www.instagram.com/anvisaoficial
www.facebook. comyAnvisaOficial

Este enderago eletrénico esta habilitado apenas para enviar e-mails. Caso dese]e entrar em contato mrn a Ceniral, famr ligar noDB005429782 ou acessar o “Fale Conosco™,
dlsponlvel no portal da ANVISA (linkhitps-/fwww.gov brfanvisalpt-bricanais_; di ttodformularic-el . As lig: podem ser feitas de segunda a sexta-feira, das
Th30 as 19h30, exceto feriados.

Como destaca a ANVISA, a afirmacdao de que os ingredientes cromo e molibdénio sdo
considerados ingredientes essenciais é falsa e pode incorrer em crime contra a licitacao
publica de que assim a propaga.

Ainda, para reforgar os argumentos técnicos, trazemos o recente guideline do ESPGHAN
gue também ndo relaciona o Cromo e Molibdénio como sendo um nutriente essencial
na composi¢do de formulas infantis, segue abaixo a tabela de nutrientes recomendados
para a composicao de férmulas infantis.

Sowrnal of Pediatric Gastroenterlosy and Nutrition
F1:583°590 © November 2005 ESPGHAN Committee on Nutrition

Medical Position Paper

Global Standard for the Composition of Infant Formula:
Recommendations of an ESPGHAN Coordinated
International Expert Group

*Berthold Koletzko.! ¥Susan Baker, $Geoff Cleghorn, §UIlysses Fagundes Neto, ISarath Gopalan,
9 Olle Hernell, #Quak Sceng Hock, **Pipop Jirapinyo, T+Bo Lonnerdal, f:iPaul Pencharz,
$§Hildegard Pzyrembel.? lHlJaime Ramirez-Mayans, TTR wanan Shamir, ##Dominique Turck,
et Yuichiro Yamashiro., and ¥ 547 Ding Zong-Yi
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ESPGHAN RECOMMENDED STANDARDS FOR THE COMPOSITION OF INFANT FORMUILA 587

TABLE 1. Proposed compositional requirements of infant formula

Component Unit Minimum Maximum
Energy kecal/100 ml 60 70
Proteins
Cows’ milk protein £/100 keal 1.8*% 3
Soy protein isolates 2/100 keal 225 3
Hydrolyzed cows’ milk protein /100 keal 1.8% 3
Lipids
Total fat 2/100 keal 44 6.0
Linoleic acid g/100 kcal 0.3 12
a-linolenic acid mg/100 kcal 50 NS
Ratio linoleic/a-linolenic acids 51 15:1
Lauric + myristic acids % of fat NS 20
Trans fatty acids % of fat NS 3
Enucic acid % of fat NS |
Carbohydrates
Total carbohydratesi 2/100 keal 9.0 14.0
Vitamins
Vitamin A pg RE/100 kcal§ 60 180
Vitamin D3 pg/100 keal 1 25
Vitamin E mg «-TE/100 keal 0.59 5
Vitamin K ng/100 keal Kl 25
Thiamin rg/100 keal 60 300
Riboflavin png/100 keal 80 400
Niacin# pg/100 keal 300 1500
Vitamin Bg prg/100 keal 35 175
Vitamin By pg/100 keal 0.1 0.5
Pantothenic acid prg/100 keal 400 2000
Folic acid prg/100 keal 10 50
Vitamin C mg/100 kcal 10 30
Biotin rg/100 keal 1.5 75
Minerals and trace elements
Iron (formula based on cows’ milk protein and protein hydrolysate) mg/100 keal 0.3%* 1.3
Iron (formula based on soy protein isolate) mg/100 kcal 0.45 20
Calcium mg/100 kcal 50 140
Phosphorus (formula based on cows’ milk protein and protein hydrolysate) mg/100 kcal 2 90
Phosphorus (formula based on soy protein isolate) mg/100 kcal 30 100
Ratio calcium/phosphorus mg/mg 1:1 21
Magnesium mg/100 kcal 5 15
Sodium mg/ 100 kcal 20 60
Chloride mg/ 100 kcal 50 160
Potassium mg/ 100 kcal 60 160
Manganese pg/100 keal 1 50
Fluoride prg/100 keal NS 60
lodine prg/100 keal 10 50
Selenium png/100 keal 1 9
Copper rg/100 keal 35 80
Zinc mg/ 100 kcal 0.5 L5
Other substances
Choline mg/100 kcal 7 50
Myo-inositol mg/100 kcal 4 40
L-carnitine mg/100 kcal 1.2 NS

*The determination of the protein content of formulae based on non-hydrolyzed cows” milk protein with a protein content between 1.8 and 2.0 g/100 kcal
should be based on measurement of true protein ([total N minus NPN] x 6.25) (31).

+Formula based on hydrolyzed milk protein with a protein content less than 2.25 g/100 kcal should be clinically tested.

#Sucrose (saccharose) and fructose should not be added to infant formula.

§1 pg RE (retinol equivalent) = 1 pg all-trans retinol = 3.33 IU vitamin A. Retinol contents shall be provided by preformed retinol, while any
contents of carotenoids should not be included in the calculation and declaration of vitamin A activity.

I mg «-TE (a-tocopherol equivalent) = | mg d-a-tocopherol.

€ Vitamin E content shall be at least 0.5 mg «-TE per g PUFA, using the following factors of equivalence to adapt the minimal vitamin E content
to the number of fatty acid double bonds in the formula: 0.5 mg «-TE/g linoleic acid (18:2n-6); 0.75 mg «-TE/g a-linolenic acid (18:3n-3); 1.0 mg
«-TE/g arachidonic acid (20:4n-6); 1.25 mg «-TE/g eicosapentaenoic acid (20:5n-3); 1.5 mg «-TE/g docosahexaenoic acid (22:6n-3).

#Niacin refers to preformed niacin.

**In populations where infants are at risk of iron deficiency, iron contents higher than the minimum level of 0.3 mg/100 kcal may be appropriate
and recommended at a national level.

NS, not specified.

Ainda, uma revisdo de estudos demonstra riscos na utilizacdo de produtos que
contenham cromo e molibdénio em suas formulagdes:

CROMO

Com base no estudo IARC de 1990, conclui que o cromo [VI] é cancerigeno para
humanos. A carcinogenicidade do cromo [lll] e do cromo metalico ndo pode ser
determinada com base nas evidéncias disponiveis.

O efeito carcinogénico é suficientemente evidente apenas para a via inalatdria, sendo o
Cr(VI) classificado no Grupo 1: Carcinogénico para humanos, pela Agéncia Internacional
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de Pesquisa em Cancer (IARC) 1990, O estudo apresentou que espécies intermediarias
do cromo, 4+ e 5+, estdo envolvidas na formag¢ao de adultos de Cr-DNA e no processo
de estresse oxidativo, com a formagao de tumores (carcinogenicidade).

Alguns estudos epidemioldgicos revelam outros efeitos para a exposi¢ao cronica, por via
oral, ao Cr(VI) como leucemia e insuficiéncia renal. Um estudo ecoldgico realizado em
Oinofyta, na Grécia, com relagdo a exposi¢ao por via oral ao Cr(VI), relatou elevadas
razdes de mortalidade padronizada para desfechos como cancer renal e de pulmao,
além do aumento significativo na mortalidade por cancer de figado.

Beneficios do Cromo em literatura:

O cromo é um mineral-trago essencial que participa ativamente do metabolismo de
carboidratos, principalmente coautuando com a insulina, melhorando a tolerancia a
glicose e estimulando a sensibilidade a insulina.

Se este é o beneficio deste mineral, podemos utilizar uma féormula de carboidratos, ja
demonstrados pelas evidéncias, com mistura de carboidratos simples e complexos, que
vao atuar diretamente neste metabolismo, trazendo a mesma resposta metabdlica de
melhorar a tolerdncia a Glicose, estimulando a sensibilidade a insulina.

Diante do exposto, através de evidéncias cientificas, o uso de Cromo IV e lll na
formulacdo do produto para lactentes e criancas de primeira infancia traz com ele o
beneficio do metabolismo de insulina, porém também o risco carcinogénico descritos
nos estudos.

Podemos justificar que o perfil de carboidratos encontrado na férmula do concorrente,
100% xarope de glicose, necessita destes minerais para auxiliar os efeitos adversos do
metabolismo deste tipo de carboidrato nos picos de glicemia.

No entanto, a férmula de AlphaPro Amino consta com a mistura recomendada de
carboidratos na forma de 70% maltodextrina e 30% amido de arroz, promovendo a
reducdo de picos glicémicos, pelo tipo de carboidrato utilizado em sua formulagao.
Desse modo, ndo é necessaria a utilizacdo do cromo para o controle de pico glicémico.

MOLIBIDENIO

A literatura cientifica demonstrou que o molibdénio auxilia na absor¢ao de ferro, tendo
uma ac¢ao anti-anémica. Desse modo, sua utilizacggo em férmulas infantis é
recomendada quando é necessdria uma estratégia adicional para favorecer a absor¢ao
de ferro.

E importante pontuar que AlphaPro Amino utiliza em sua composicio ferro
aminoquelado que aumenta em 4x a absor¢do do nutriente, de modo que ndo ha
necessidade da adicdo de molibdénio para potencializar ainda mais a absorcao.

Portanto, considerando o artigo 18 da RDC 45/2011 que aponta a obrigatoriedade da
utilizacdo de cromo e molibdénio “quando apropriado para a eficacia da finalidade a
gue se propdem as formulas infantis para necessidades dietoterdpicas especificas” e
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também considerando que formulacdo de AlphaPro Amino garante a entrega da eficacia
nutricional a que se propde o produto por meio de outras estratégias bioldgicas, fica
claro que o produto pode prescindir de tais nutrientes sem deixar de ser um alimento
nutricionalmente completo.

Art. 18. Além dos requisitos dispostos no artigo 16 desta Resolucdo, 05 seguintes teores para os nutrientes
devem ser considerados, quando apropriado para a eficacia da finalidade a que se propdem as formulas infantis para
necessidades dietoterapicas especificas:

| - 0 contetido minimo de cromo deve ser de 1,5 mcg / 100 kecal (0,4 mecg/ 100 kJ), com limite superior de
referéncia de 10,0 mcg/ 100 keal (2,4 meg/ 100 kJ); e

Il - o contetido minimo de molibdénio deve ser de 1,5 mcg / 100 kcal (0,4 meog/ 100 kJ), com limite superior de
referéncia de 10,0 mcg/ 100 keal (2,4 meg/ 100 kJ).

AlphaPro Amino abastece inumeras prefeituras por todo Brasil, principalmente no
estado de Minas Gerais, tendo contratos vigentes com grandes polos como a prefeitura
de Uberaba e Uberlandia, ICISMEP e outros diversos contratos. Segue alguns dos mais
recentes pareceres quanto a isencdo do cromo e molibdénio e as razdes apresentadas
pelas prefeituras.

Em decisdo da Prefeitura de Itanhandu/MG, apds recurso interporto pela empresa
Leone e Coldibeli, a decisdo assertiva da nutricionista responsavel pela analise de
produtos do municipio confirma:

“Apbs receber os memoriais recursais interpostos pela empresa ASTRA MEDICAL
SUPPLY PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA, a Nutricionista avaliou todas as
formulagbes e composi¢cdes chegando a seguinte conclusdo:”

“A férmula ofertada AlphaPro Amino é nutricionalmente completa, estando de
acordo com nutrientes exigidos pela ANVISA para composicao de férmulas infantis
(anexo Il, pag 3), do recurso administrativo de 06/06/2023. Portanto, a formula
AlphaPro Amino esta de acordo com a descri¢cdo do item 2 do Pregao Eletronico n®
033/2023.”
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PREFEITURA MUNICIPAL DE ITANHANDU

“A formula ofertada AlphaPro Amino € nutricionalmente completa, estando de
acordo com nutrientes exigidos pela ANVISA para composicio de formulas infantis
(anexo II, pag 3), do recurso administrativo de 06/06/2023.

Portanto, a formula AlphaPro Amino estd de acordo com a descricdo do item 2 do
Pregio Eletronico n® 033/2023.7

Sendo assim, por ser prerrogativa da Administra¢iio sempre gue necessario exercer seu
poder de autotutela, podendo rever e reformar seus atos, com base nos principios legais que
regem a Administra¢io Publica, esta Pregoeira decide por acatar os recursos e habilitar a
empresa ASTRA MEDICAL SUPPLY PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA no
item 02, sendo seu produto de acordo com o solicitado em Edital

DA DECISAO DA PREGOEIRA E MEMBROS DA EQUIPE DE APOIO

Diante de todo o exposto, e considerando a andlise dos documentos anexados aos autos
e, em estrita observincia aos termos da Lei Federal n® 8.666/93, visando ainda os principios da
legalidade, da impessoalidade e da moralidade, declara-se habilitada a empresa ASTRA
MEDICAL SUPPLY PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA para o item 02.

Por fim, encaminhe-se a presente decisio ao Prefeito Municipal para sua apreciacio final.

Itanhandu, 14 de Junho de 2023.

Na prefeitura de Ubatuba, S3o Paulo, apds impugnacdo ao identificar a exigéncia de
cromo e molibdénio no descritivo do item, apresentamos razées que justificam a
ilegalidade ao direcionamento dos ingredientes, restando o deferimento e alteracao
do descritivo do item para uma competicdo justa.



Astra

MEDICAL SUPPLY

PREFEITURA MUNICIPAL DA ESTANCIA BALNEARIA DE UBATUBA

 Litoral Morte do Estada de 580 Paulo

Ubatuba, 25 de maio de 2023
Memorando n® 34/2023

De: Secretaria Municipal de Saide - Nutrigio
Para: Se¢lio de Licitagiio

Assunto:
Em resposta aos questionamentos referente ao Pregdo Eletrénico n® 36/2023 - Registro de Prego

para Aquisi¢iio de Nutrigio Oral, Enteral, Férmulas e Suplementos para pacientes da Rede Bésica
de Sande.

Impugnagio Astra Medica: Que seja ALTERADO o descritivo do item 4 do edital para o
sugerido, tornando-se amplo, e por consequéncia o edital seja isondmico e facultar a livre
concorréncia, evitando o direcionamento e possibilitando a participagio de maior nimero de
fornecedores revertendo em compra racional e econdmica, com documentos apensados fazendo
prova quanto as alegagdes apostadas;

Resposta: Sobre o item 04, poderd ser considerado o descritivo abaixo sugerido pela empresa
considerando a finalidade tnica do produto em atender lactentes e criancas com alergia a proteina
do leite de vaca com 100% dos aminoacidos livres. Produto este que serd submetido & avaliagio
sensorial e aceitagio dos pacientes do Municipio.

"FORMULA INFANTIL 5 (EM P0O) FORMULA INFANTIL DE SEGUIMENTO PARA
LACTENTE - 5: FORMULA EM PO, ELEMENTAR, PARA LACTENTES E CRIANCAS DE
PRIMEIRA INFANCIA COM ALERGIAS A PROTEINA DO LEITE DE VACA,
NUTRICIONALMENTE COMPLETA, COM 100% DOS AMINOACIDOS LIVRES, 100%
GORDURA VEGETAL, 100 % MALTODEXTRINA COM ADICAO DE VITAMINAS,
MINERAIS E OLIGOELEMENTOS, DHA E ARA, ISENTA DE LACTOSE E SACAROSE,
COM OSMOLARIDADE ATE 150 MOSMOL L. EMBALAGEM DE NO MAXIMO 500G.
LATA DE FLANDERS, BOA DILUICAO SEM PRECISAR DE MIX OU LIQUIDIFICADOR
PARA NAO TER PERDA E AVARIA DO MATERIAL E LOGISTICA."

Att. Lais Kuays
Nutricionista
CRN 25.255 /
| g -
/ ’m’# S tﬁu}qﬁuﬁﬁ
X7/ e x‘fﬂavﬁ
LA O

w?.\q' ':_;'F\ j

Outro caso, na Prefeitura Municipal de Sdo Goncalo do Sapucai, Minas Gerais, a
empresa Leone & Coldibelli novamente, com o intuito de postergar o processo
licitatério, apresentou razdes invalidas quanto a auséncia do cromo e molibdénio,
tendo seu recurso indeferido conforme parecer abaixo.
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Em linhas gerais tanto a2 Recorrente quanto a Recorrida
trouxeram as mesmas argumentacdes ja apresentadas em fase recursal

anterior.
Salvo a Recorrente que, de forma didatica, robustecer] a

desnecessidade e o0s riscos de adicdo do cromo/molibdénio na férmula infantil.

Desta forma, considerando os aspectos técnicos das
alegacdes, uma vez mais foi solicitado ao setor de nutricdo que se

manifestasse.

“DECISAO DE RECURSO
PROCESSO LICITATORIO N° 070/2023
PREGAO ELETRONICO N*° 26/2023
OBJETO: Regiciro de pregor para aguisicdo de suplemento alimentar a bace de soja e a base
de 100% aminodcidos Iivres e iremia de proteina lactea, lactose, sacarose, frutose, galaciose e
ingredienter de origem amimal para atender as necessidades da secrstaria de saide do
municipio de 5do Gongalo do Sapucai — MG.
RECORRENTE: ASTRA MEDICAL SUPPLY PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES
LIDA.
1. DOS FATOS
Trata-se da decisfe de Recwrso adminisirative interposto pela empresa Astra Medical Supply
FProdwtor Médicos ¢ Hospitalares Lida, ora Recorrenie, no item 02 do Pregio Elstrénice n®
O70/2023, cujo objetive é o regisiro dz preges para aguizicds de suplemento alimentar a base de
soja e a base de 100% aminodcides Iivrer ¢ isenta de proteina lactea, lactose, sacarose, frutose,
palactose e ingredientes de origem animal para atender as necassidader da secretaria de saiide
do mumicipio de 580 Gongalo do Sapucai — MG.
A zessdo publica do pregio ocorreu no dia 06/06/2023 ¢ contou com 02 {duas) proposias
cadasiradas para o item 02 no Porial de Compras Pablicas (hiip:/www portaldecompras

publicas.com br/), com a efefiva participagdo das empresas na fase de lances, fendo sido
arrematants do item 02 a empresa Astra Medical Supply Produtes Médicos e Hospitalares Lida

Entrefanto, a propostas apresentada pela empresa Astra Medical Supply Produtos Médicos e
Hospitalares Lida foi desclassificada e apés analise da documentagdo £ aprovacio da proposia
pela drea técmica, a empresa Leowe & Coldibelli Comércio e Distribuigdo de Produios
Nutricionais Lida. fbi declarada vencedora em 21/06/2023.

Em face dessa decisdo a empresa Asira Medical Supply Produtos Médicos e Hospitalares Lida
inferpds o presente Recurso, ¢ qual se passa a analizar



Astrd

MEDICAL SUPPLY

5. CONCLUSAOD

Desta forma, considerando o teor da decisdo do setor de
nutricdo colacionada e, em observancia aos Principios Basilares da Licitacdo, e
& legislacéo de regéncia, OPINA o Pregoeiro pelo conhecimento do Recurso da
empresa ASTRA MEDICAL SUPPLY PRODUTOS MEDICOS E
HOSPITALARES LTDA. relacionado a8 desclassificacdo de sua proposia e a
classificacde da proposta da proposta apresentada pela empresa LEONE
COMERCIO E DISTRIBUICAQ DE PRODUTOS NUTRICIONAIS, posto que
tempestive, para, no mérito, dar-lhe provimento, de forma gue seja retificada
a decisfo anterior e considerada classificada a proposta apresentada pela
Recorrente  ASTRA MEDICAL SUPPLY PRODUTOS MEDICOS E
HOSPITALARES LTDA. para o item 02..

Em face das razdes acima e do posicionamento exarado,

para decisdo.

S3o Goncalo do Sapucai, 27 de julho de 2023.

Rodolfo Henrigue Siméo da Silva
Pregoeiro

De acordo:

FRANK TOLEDO LENZI
PROCURADOR
OAB/MG n ® 157.258

Baependi, Minas Gerais, recurso apresentado pela Leone e Coldibelli indeferido, em
uma assertiva da prefeitura, no qual alegou que a formula AlphaPro Amino cumpre
com todas as exigéncias editalicias.

“No mérito, negar provimento a presente manifestacao realizada pela RECORRENTE
01, mantendo a decisdo da Sessao supracitada com a habilitagdo da RECORRIDA 01.”
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MUNICIPIO DE BAEPENDI
Estado de Minas Gerais

RESPOSTA AO RECURSO INTERPOSTO
PROCESSO LICITATORIO 0046/2023 — PREGAO ELETRONICO 0014

1. DO RECURSO INTERPOSTO E CONTRARRAZOES

Foi apresentado na data de vinte e quatro de abril de dois mil e vinte e trés, em campo
especifico na plataforma utilizada, pega de recurso administrativo apresentada pela(s)
empresa(s) LEONE COMERCIO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS NUTRICIONAIS
LTDA ¢ COMERCIAL SM HOSPITALAR LTDA, ja qualificada(s) nos autos do
Processo Licitatério, doravante nomeada(s) RECORRENTE 01 e RECORRENTE 02
respectivamente, contra o resultado do Pregao Eletronico supracitado, cuja sessao foi
realizada na data de dezoito de abril de dois mil e vinte e trés. O recurso foi
protocolizado tempestivamente, e levado & andlise. Aberto o prazo para contrarrazées
foi apresentada na data de vinte e sete de abril de dois mil e vinte e trés, em campo
especifico na plataforma utilizada, peca de contrarrazao apresentada pela empresa
ASTRA MEDICAL SUPPLY PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA, ja
qualificada nos autos do Processo Licitatério, doravante nomeada RECORRIDA 01,
desta forma passaremos para a andlise e julgamento da(s) peca(s) recursal(is) e da
contrarrazao apresentada.

2. DAS RAZOES DE RECURSO

Em breve sintese, a RECORRENTE 01 demonstra inconformismo com a aceitagdo da proposta
final ofertada pela licitante declarada vencedora apos a sessao de lances.

Alega que o produto ofertado por esta ndo atende aos requisitos minimos estabelecidos em
edital uma vez que o produto ofertado por esta nao apresentar em sua composicdo os
micronutrientes Cromo e Molibidenio, ndo sendo, desta forma, nutricionalmente completo.
Além de odleo de soja na lista de ingredientes do produto.

Encerra sua peca solicitando o recebimento e processamento do presente Recurso, e a
desclassificacdo da proposta da empresa RECORRIDA por estar em desacordo com as exigéncias
editalicias. E caso ndo seja este o entendimento da CPL, que suba este recurso a autoridade
superior conforme previsto no §42 do artigo 109 da lei 8.666/93 para apreciagao e julgamento.

5. CONSIDERACOES FINAIS

Tendo em vista 0os motivos elencados, este Pregoeiro decide por receber manifestacdo de
recurso, por ser tempestiva, porém, no mérito, negar provimento a presente manifestacdo
realizada pela RECORRENTE 01, mantendo a decisdo da Sessdo supracitada com a habilita¢do da
RECORRIDA 01. E receber a manifestacdo de recurso, por ser tempestiva, € no mérito acatar
totalmente a razdo de recurso da RECORRENTE 02, desclassificando sua proposta para o item 03
e passando esta para a segunda colocada na etapa competitiva, tal alteragdo na classificagdao
final para o presente lote ainda sera economicamente vidavel uma vez que o prego ofertado pela
segunda classificada é de RS 26,52 (vinte e seis reais e cinglenta e dois centavos) a unidade,
abaixo dos RS 40,76 (quarenta reais e setenta e seis centavos) estimado como referéncia.
Encaminho ao Departamento Juridico para apreciagao e consideracdes que julgar necessarias.

Baependi, 08 de maio de 2023

DIEGO JOSE DE SOUZA DN CeBR CP Bas ourAC CERTICAMINAS v

0u=28925640000121, ou=Presencial, ou=Certificado PF A3, cn=DIEGO
souz :07437
MOREIRA:07437705605 s e

Diego José de Souza Moreira
Pregoeiro

Na cidade de Fervedouro/MG, novamente indeferido, em parecer nutricional feito pela
nutricionista da prefeitura, a mesma alega que o AlphaPro Amino atende a necessaria
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composi¢ao nutricional, tendo, assim, a qualidade adequada para o tratamento dos
pacientes deste municipio.

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE
FERVEDOURO

ESTADO DE MINAS GERAIS
e e—

PARECER NUTRICIONAL

Assunto: Parecer Nutricional ao Recurso Administrativo do Pregédo Eletrnico para
Registro de Pregos N° 035/2023; Processo N° 104/2023.

Trata-se de RECURSO APRESENTADO POR LEONE E COLDIBELLI COMERCIO E
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS NUTRICIONAIS contra a decisao dessa digna
Comissao de Licitagao.

Analisando atentamente, entendo que o produto em questdo, ndo apresenta os
componentes listados pelo requerente (cromo e mobilénio), porém os mesmos nao estao
presentes na composicao do descritivo desse processo licitatério.

Afirmo ainda que, o produto vencedor, contém uma composi¢do nutricional adequada
para atender as necessidades dos pacientes atendidos pela Prefeitura Municipal de
Fervedouro.

Diante do exposto, este parecer, que submeto aos demais membros da Comissao, & no

sentido de conhecer, mas de rejeitar o recurso apresentado, por nao concordar com 0
mesmo.

Fervedouro, 22 de Agosto de 2023.

Alice daSilva Dias
umc.omsu
RN 13742

Maira?(hce da Silva Dias
CRN 13742

Em parecer técnico do Consodrcio Intermunicipal de Saude e de Politicas de
Desenvolvimento da Regido do Calcario/MG, a empresa Leone atacou novamente sobre
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o cromo e molibdénio, mas nas contrarrazdes foram apresentadas trés situagdes na qual
o produto Neocate LCP ndo cumpre as exigéncias do quesito seguranca. Em um novo
recurso, a empresa Leone tentou esconder os fatos com fundamentacgao cientifica, no
qual ndo foi acatado pelo pregoeiro.

c) Neocate LCP® n3o cumpre as exigéncias do edital no quesito seguranga:

A ASTRA MEDICAL SUPPLY PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES apresenta trés pontos de
preocupacdo em relagdo ao produto Neocate LCP®:

c.1) Associacdo do xarope de glicose com problemas alimentares e obesidade: Alega que
estudos clinicos associaram o uso de sdlidos de xarope de glicose, presente no Neocate LCP®,
ao aumento da seletividade alimentar, alteracdo da composicdo microbioldgica intestinal e
risco de obesidade. Afirma que criangas expostas precocemente a aclcares adicionados
podem desenvolver preferéncia por sabores doces, levando a compartamentos alimentares
seletivos.

c.2) Potencial alergenicidade do xarope de glicose derivado do milho: Argumenta que o
xarope de glicose extraido do milho presente no Neocate LCP® pode representar um risco de
alergia alimentar sintomatica, citando estudos que relatam casos de alergia ao milho.

c.3) Possibilidade de hipofosfatemia causada pelo Neocate LCP: Refere-se a estudos que
associam o uso prolongado de Neocate LCP® a casos de hipofosfatemia, afirmando que
outros estudos n3o conseguiram refutar essa associagdo. Expressa preocupacdo quanto 3

seguranca do produto em relacdo a essa condicdo.
Com base nas informacdes apresentadas pelas partes, € necessario considerar a relevancia da

seguranca e da qualidade dos produtos em questdo para a saldde e o bem-estar dos
pacientes. Recomendo que sejam indeferidos os pedidos e o item seja frustado considerando
a inseguranga técnica para aprovagdo do produto, o gque necessitaria um estudo mais
aprofundado da questdo, inclusive com a contratacdo de um terceiro para emissdo de laudo,
gque aumentaria demasiadamente os custos e buscando dar maior seguranca do certame e

isonomia entre as partes, faca o recomendada.
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VIl — DA DECISAO DO PREGOEIRO

Este Pregoeiro, pautado nos principios da isonomia, legalidade, razoabilidade e

impessocalidade resolve conhecer os recursos interpostos tempestivamente, para no mérito

julgando improcedente os argumentos expostos pelas empresas, DETERMINANDO que a item

seja declarado frustrado.

Respeitosamente,

Maize Alves Costa
Pregoeiro — CISREC

Em mais um parecer favoravel, a nutricionista da Prefeitura Municipal de Juruaia/MG
rebateu as alegacdes feitas pela empresa Leone e Coldibelli, na qual decidiu indeferir o

rc?curso, citando fatos sobre a ndo exigéncia da presenca do cromo e molibdénio em
féormulas a base de 100% de aminoacidos livres.

SECRETARIA MUNICIPAL DE #‘;‘ PREFEITURA DE

SAUDE .57 JURUAIA

HOSPITALARES LTDA, pessoa juridica de direito privado, regularmente

inscrita no CNPJ sob n° 44.127.150/0001-36, foi o vencedor da presente
licitagdo através da Comissdo de Licitagio LEONE COMERC 10 E
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS NUTRICONAIS- LTDA. ME, pessoa
juridica de direito privado, com sede na Avenida Major Quirino, n® 135,
Residencial Santa Rita- Pouso Alegre- MG, CEP: 37.558-735 inscrita no
CNPJ sob o n° 28.738.688/0001-20.

Contudo, foi alegado que o suplemento ndo atende as exigéncias do
comprador, em razdo de ser solicitado um suplemento para criangas com
alergia alimentar e mesmo contém éleo vegetal de soja e ndo contém os
minerais cromo ¢ molibdénio.

Ao ser analisado pela nutricionista da Prefeitura Municipal de
Juruaia-MG sobre a contrarrazio pela empresa concorrente, notou-se que
ndo tem fundamento o que foi exigido, em razdo do edital ndo especificar a
necessidade do mineral cromo e molibdénio no momento da licitagdo.
Além disso, ¢ relatado que esses minerais sdo essenciais, quando na
verdade sdo opcionais, ndo sendo obrigatorios estarem presentes no

suplemento.
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Resumindo, NAO E APROPRIADO o produto AlphaPro Amino incluir o Cromo em sua
formulagdo, pois sua fungdo ja esta sendo executada pela mistura de carboidratos da
formula, 70% maltodextrina e 30% amido de arroz, como também o micronutriente
molibdénio se torna também desnecessario nesta formulagao, por utilizar o ferro
aminoquelado, ndo necessitando do molibdénio para a sintese do ferro. Assim, o
produto pode ser considerado nutricionalmente completo mesmo sem tais nutrientes.

Fica demonstrado assim a superioridade da férmula AlphaPro Amino, como também a
seguranca e eficacia da férmula para lactentes e criangas da primeira infancia, contendo
fonte de alimentacdao completa, sendo adequada para satisfazer por si sé as
necessidades nutricionais do lactente.

Se a ANVISA, 6rgao sanitario regulador maximo do pais, entende que o produto esta
apto a comercializagdo (seguindo toda a legislagdo pertinente) sendo, portanto,
considerados suficientes os estudos técnicos apresentados e sua formulacdo, ndo é
razodvel que empresas privadas se sintam superiores a propria ANVISA e desejem
definir o que estd ou ndo apto a ser comercializado no pais. NAO E incumbéncia de
empresas privadas terem poder regulatério, devendo estas acatarem as determinacdes
da ANVISA, ainda mais quando estas empresas propaganda informacgdes falsas.

b) Estudos clinicos para comprovacao de eficacia.

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

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

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

Solicitamos que o Art. 16 ndo seja avaliado de forma equivocada! Diversas
administracOes de respeito entendem que exigéncias sanitarias devem ser feitas pela
ANVISA que é a agéncia reguladora, ndo pode a administracdo municipal tomar o papel
de legislador e fiscalizador.
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Com relacdo ao Art. 16 este faz parte da RDC 45, logo, se o produto cotado for registrado
nesta resolugao fica claro que o produto cumpriu todos os requisitos, incluindo o Art.
16. E desta forma ndo cabe acusagao contrdria quanto a ndo comprovacao de eficacia e
seguranga.

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

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

“Apenas os produtos que cumpram os critérios
estabelecidos neste regulamento, sdo aceitos para
comercializacdao e apresentagao como férmulas infantis
para lactentes destinadas a necessidades dietoterapicas
especificas ou férmulas infantis de seguimento para
lactentes e criangas de primeira infancia destinadas a
necessidades dietoterapicas especificas.”

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

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

<L ANVISA

i T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

M,
= MRR

NOTA TECNICA N. 152/2014 — GGALI/ANVISA

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

Referéncia . .
Inquérito civii n° 1.26.000.003342/2013-42
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2. A Resolugdo RDC n. 45/2011 estabelece em seu artigo 16 que:

A sequran¢a e a eficacia da finalidade a que se propdem as
foérmulas infantis para necessidades dietoterdpicas especificas
devem ser comprovadas cientificamente, preferencialmente, por
meio de revisdo sistemdtica de ensaios clinicos publicada em
revistas cientificas indexadas. ‘ '

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

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

4. Nesse sentido, esclaretemos que uma revisdo sistematica é um estudo secundario,
que tem por objetivo reunir estudos semelhantes (ndo necessariamente realizados om0
mesmo -produto, mas sim que tenham o mesmo tema de pesquisa), avaliando-os
criticamente em sua metodologia e reunindo-os riuma andlise estatistica (metanalise),
quando possivel. Por sintetizar estudos primarios semelhantes e de boa qualidade é
considerada mais adequada para responder a perguntas sobre a eficicia de uma
intervencdo, sendo atualmente considerada como o melhor nivel de ewdenua para
tomadas de decisSes em questdes sobre terapéutica’? '

5. Revisdes sistematicas que suportam o uso de formulas infantis & base aminoacidos
livres para o manejo nutricional da alergia ao leite de vaca jé foram publicadas ha pelo

! ATALLAH, AN, CASTRO AA. Revisdo Sistemdtica e Metanalises, em: evidéncias para melhores decistes
clinicas. 530 Paulo,  temos Editorial 1998. ‘Disponivel em
http:/fwww.centrocochran edobrasil.org/artigos/ bestevidence.ht_;m

2 SAMPAIO RF E MANCIN! MC. Estudos de revisio sistematica: um guia para sintese criteriosa da evidéncia
cientifica. Rev. bras. fisioter., Sdo Carlos, v. 11, n. 1, p. 83-89, jan./fev. 2007,

Nota Técnica n2. 152/2014 - GGALI/ANVISA - Pag 1 de 3
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menos quase oito anos® (EM ANEXO). Além disso, o uso desse tipo de produto ja € um
protocolo -reconhecido ha anos pelas principais entidades e consensos nacionais e
internacionais que tratam do assunto, uma vez que -propicia a total retirada do
componente alergénico da dieta, ou seja, a protein? do leite de vaca®, ,

6. Portanto, baseando-se no conhecimento cientifico atual, sob o ponto de vista
cientifico e regulatério ndo ha mais o que se discutir sobre a eficacia de formulas infantis a
base de aminoacidos livres para o manejo da alergia ao leite de vaca, uma vez que tendo
em vista o conhecimento cientifico vigente se éonsidera atendido, até o momento, o
disposto no artigo 16 da Resolugda RDC n. 45/2016°. :

7. Assim, para esse caso especifico, no mon;ento do registro na ANVISA, a empresa
deve comprovar principalmente que a formula infantil realmente é 3 base de aminoacidos
livres e que sdo atendidos também o demais requisitos dispostos nas Resolugdes RDC n. 42,
45 e 46/2011. . | :

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

7
|

; Observamos que a Resolugdo RDC n. 45/2011 ndo obriga que a comprovagio seja feita por meio de
revisdo sistematica de ensaios clinicos publicada em révistas cientificas indexadas {por isso, utiliza-se no
caput do artigo 16 a o termo “preferenciaimente”), Assim, € possivel que em alguns casos esta ANVISA
aprove formulas infantis a partir de outros documentos cientificos com menores niveis de evidéncias

cientificas, como estudos clinicos, estudos de revisdo, consensos de entidades cientificas e etc,

Nota Técnica n2. 152/2014 - GGALI/ANVISA - Pag 2 de 3 °
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formulas infantis 2 base de aminodcidos livres para o manejo nutricional da alergia ao leite
devaca. ‘

9, Além disso, deve ser considerado também que a comprovagao no registro de
atendimento aos demais requisitos estabelecidos pelas Resolucdes RDC n. 42, 45 e 46/2011
{as quais foram baseadas na atualizagdo do conhecimento cientifico sobre o tema e ha
revisio em 2007 da norma Codex Stan 72-1981) demonstram que a composi¢ao desses
produtos é adequada para o crescimento e desenvolvimento do quhco a que se destina.

Brasilia, 5 de junho de 2014

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

De acordo,

-

ANTONIA MARIA RE AQUINO
Gerente Geral de Alimentos Substituta .
GGALI/ANVISA
Em recente SAT apresentado a ANVISA, de forma sucinta, afirma que a comprovagao de
seguranca e eficacia pode ser realizada por meio de revisdes sistematica publicadas do
alimento ou ingrediente.

Anvisa - Resposta ao protocolo:2021136089

Central de Atendimentg ao Pablico - Anvisa <atendimento.cen
P o o s o

17 de maio de 2021 08:30

itagao, informamos que evidéncias cientificas, como revisao sistematica de ensaios clinicos com o ingrediente ou alimento publicados na literatura, podem ser utiiizadas como evidéncias cientificas sobre as caracleristicas

m al
do ingredi ou alimento /ar sua eficacia e seguranca.

Port.

avalie a acessando o link
php2415217lang=pt-BRE

Caso deseje entrar em contato com a Central, favor ligar no0800642
m ser feitas de segunda a sexta-feira, das 7h30 as 19h30, exceto feriados.

782 ou acessar o “Fale Conosco”, disponivel no portal da ANVISA (linkhitps:/www.gov.br/anvisa/pt-

Anexamos nesta impugnacdo entendimento de diversas administracdes que
corroboram com o que esta aqui exposto frisa-se o parecer da Prefeitura de Goiania,
Recife e Londrina.
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A Secretaria Municipal de Saude de Goiania entende que deve ser solicitado
apenas o certificado de registro e ela salienta que “verificar a obediéncia a resolugées é
competéncia da ANVISA, érgdo responsdvel e com poder de fiscalizagdo, de maneira que
a SMS como adquirente do produto deve se ater apenas a exigir do participante o
registro naquele drgdo para comprovar a respectiva certificacdo de regularidade”.
Inclusive esta SMS retirou de seu edital a equivocada solicitagao de estudos.

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

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

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

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

pela licitante Nutriport Comercial Ltda. para o Pregao Presencial por Registro de
Pregos n.® 192-2014,

Na mesma esteira decidiu a Prefeitura de Maringd — PR conforme trecho da
decisdo abaixo, referente a licitagcdo 1722/2013.

No que se refere & Resolugdio RDC n° 45 de 19/09/2011, art. 16 que dispde “a
seguranga e a eficicia da finalidade a que se propdem as formulas infantis para necessidades
dietoterdpicas especificas devem ser comprovadas cientificamente, preferencialmente, por
meio de revisdo sistematica de ensaios clinicos publicada em revistas cientificas indexadas”,
entendemos que essa exigéncia é de responsabilidade da ANVISA, por ocasido do pedido do |
registro do produto.

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

Ainda, considerando que esta empresa busca a imparcialidade, transparéncia e amparo
na ciéncia, enviamos os questionamentos abaixo, para a consultora em Assuntos
Regulatérios e Qualidade e Perita Judicial de Alimentos credenciada ao CREA/PR e ao
Tribunal de Justica do Estado do Parana (TJPR) Dra. Natalia Vicente de Rezende Mudenuti
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CREA PR-12182/D, que detém formacdo de mestre e doutora em Ciéncia de Alimentos pela
Universidade Estadual do Parand, que esclareceu em seu relatério quando questionado
que:

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

Resposta: Sim. A obtencdo do Registro do produto AlphaPro® Amino no Ministério da Saude
comprova a satisfatoria validacdo cientifica e pleno atendimento a RDC 45/2011, e a toda
legislacao brasileira vigente sobre sob a comprovacdo de seguranca e eficdcia relacionada a
férmulas infantis.

2. Segundo a legislacao brasileira e as diretrizes internacionais sobre o tema, e levando em
consideragao a composicdao de AlphaPro Amino, pode o produto ser considerado uma
férmula nutricionalmente completa para a nutricdo de lactentes e criancas de primeira
infancia (0 a 36 meses) com APLV e alergias alimentares multiplas? De acordo com a
resposta ao protocolo 2023176639 elaborada pela ANVISA é possivel afirmar que os
ingredientes cromo e molibdénio sdo considerados como opcionais?

Resposta: Sim. No Brasil, a RDC 43/2011 disp&e sobre o regulamento técnico para formulas
infantis para lactentes estabelecendo a composicdo essencial as formulagdes em:

¢ Aminodcidos: quantidade disponivel de cada aminodcido essencial e semi-essencial no
minimo igual ao contido na proteina de referéncia (leite humano).

e Gorduras: conteido minimo de gorduras totais deve ser de 4,4 g/100 kcal. » Carboidratos:
uso exclusivo de lactose, a maltose, a sacarose, a glicose, a maltodextrina, o xarope de
glicose, o xarope de glicose desidratado e os amidos como fonte de carboidratos. e
Vitaminas: Acido Fdlico, Acido Pantoténico, Biotina, Niacina, Riboflavina, Tiamina, Vitamina
A, Vitamina B6, Vitamina B12, Vitamina C, Vitamina D3, Vitamina E, Vitamina K. ¢ Minerais:
Calcio, Cloreto, Cobre, Ferro, Fésforo, lodo, Magnésio, Manganés, Potassio, Selénio, Sddio
e Zinco.

A resposta ao protocolo 2023176639 (anexo |) acompanha o entendimento da legislagdo,
afirmando que os minerais cromo e molibdénio sdo considerados opcionais.

3. E possivel afirmar que o produto AlphaPro Amino atende integralmente a legislacio
brasileira pertinente?

Resposta: Sim. Ndo ha concessdo de registro de produto pelo Ministério da Saude em caso
de descumprimento a qualquer requisito legal.
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4. De acordo com a bibliografia mais recente, qual é o potencial risco na utilizacdo do dleo
de soja altamente purificado em pacientes que utilizam o produto AlphaPro Amino?

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

A alergia alimentar ou alergia a proteina heterdloga pode ser desenvolvida por qualquer
proteina introduzida na dieta habitual da crianca. Os O6leos ultra refinados sao
potencialmente ndo alergénicos, uma vez que 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 a 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 prioritarios em paises individuais (OMS, 2022).

A garantia que um produto derivado de um alimento alergénico ndo representa um risco
para os consumidores com alergias a esse alimento e, por conseguinte, merece uma isencao
dos requisitos de rotulagem, ocorre com a demonstragdo da auséncia de proteinas e/ou a
incapacidade das proteinas residuais para desencadear reacdes em individuos sensiveis. O
parecer da EFSA (Autoridade Europeia de Seguranca de Alimentos) sobre o dleo de soja
altamente refinado mostra como esta abordagem pode ser aplicada na pratica (OMS, 2022).

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

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

Assim, ndo havendo qualquer fato contrdrio a utilizacdo do 6leo de soja altamente
refinado em férmulas elementares, produtos que o utilizam em sua formulagdo (como
AlphaPro Amino®) sdo seguros para utilizacdo pela populacao.

A empresa Leone e Coldibelli tem sido disseminadora de alegag¢des infundadas por meio
compreensdes equivocadas abusrdas, chegando a um “delirio regulatério” onde
interpreta e invent normas da ANVISA a seu bel prazer, no que diz respeito ao produto
AlphaPro Amino.

Essas acusacbes, longe de refletirem a realidade, tem similaridade a pratica de
disseminacdo de FAKE NEWS.

E importante ressaltar que o AlphaPro Amino estd em conformidade estrita com as
regulamentacdes da ANVISA.



Astrd

MEDICAL SUPPLY

Portanto, a insisténcia em difundir informacdes falsas ndo apenas prejudica a reputacao
da empresa de maneira injusta, mas também contribui para a desinformacao geral,
minando a confianga no processo regulatério e prejudicando o publico em busca de
produtos seguros e de qualidade, gerando prejuizo financeiro a administracao publica.

E crucial que busquemos uma discussdo baseada em fatos e na transparéncia, em vez
de perpetuar a disseminagdo de alegagdes infundadas que carecem de base sélida.

Diante das recorrentes disseminagdes de informacdes falsas, a empresa Leone e
Coldibelli ja foi notificada e nada respondeu, pois ndo detinha nenhuma resposta técnica
valida, preferindo continuar agindo no submundo da disseminagdo de informagdes
falsas.

Para refutar a tese aqui apresentada, é simples, basta a Leone e Coldibeli consultar a
ANVISA, assim como fez a ASTRA MEDICAL, e obter resposta que corrobora as
informacdes por ela divulgadas, qual o motivo de nao fazé-lo?

NOTIFICACAO - DIVULGACAO DE FAKE NEWS ¢ 8 B

o AstraMedical Supply <contato@astramedicalbr.coms
para comercial, junior.coldibelli, Jos

Prezado Distribuidor Danone,

Diante de um movimento no mercado brasileiro que propaga desinformaco cientifica e fake news a fim de excluir de seus editais de
compras produtos concorrentes, vimos enviar informac@es regulatdrias precisas e confiaveis, a fim de evitar que esta empresa propague
fake news.

Certos de sua compreensio.

Atenciosamente

Astrd #=uuc: | Departamento de Licitagbes
o Astra Medical Supply

1930900004 | contatof@astramedicalbr.com

Um anexo - Anexos verificados pelo Gmail @ &

Astrol

Bl A_cDIsTRIBUIDO... '
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Prezado Distribuidor Danone,

Diante de um movimento no mercado brasileiro que propaga desinformacio cientifica
e foke news a fim de excluir de seus editais de compras produtos concorrentes, vimos
enviar informagdes regulatdrias precisas e confidveis, a fim de evitar que esta empresa,

propague fake news.

0 produto AlphaPro Amino, conforme publicag3o no Didrio Oficial da Unido no dia 14
de janeiro de 2021 (em anexo) obteve seu registro como férmula infantil para
lactentes e de seguimento para lactentes e criancas de primeira infdncia destinada a
necessidades dietoterapicas especificas com restrigio de lactose e a base de

aminoacidos, nomero 6.7582.0001.

A obtencio deste registro somente é aprovada depois de devida avaliagdo do produto
quanto as suas caracteristicas técnicas, de composicdo e qualidade pela ANVISA, pelo
drgdo sanitdrio maximo do pais, e cumprimento integral das exigéncias das legislagdes
pertinentes [Decreto-lei n. 986/69, Lei n. 9782/1999, RDC n. 25/2011, RDC n.
222/2006, Resolugdes n. 22 e 23/2000, RDC n. 27/2010, RDC n. 45/2011, RDC n.
46/2011, RDC n. 43/2011, RDC n. 44/2011, Resolugdo CISA/MAMS n. 10/1984, Lei n.
8078/90, RDC n. 11/2012, RDC n. 241/2018).

A RDC 45/2011, que estabelece o regulamento para farmulas infantis destinadas a

M

necessidades dietoterdpicas especificas, determina em seu Art. 16 que "a
comprovacao de seguranga e eficicia da finalidade a que se propdem dewvem ser

comprovadas cientificamente, preferencialmente, por meio de revisio sistematica de
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ensaios clinicos publicada em revistas cientificas indexadas.”

Com relacdo ao Art. 16 este faz parte da RDC 45, logo, se o produto AlphaPro Amino foi
registrado nesta resolucdo fica claro gque o produto cumpriu todos os reguisitos,
incluindo o Art. 16. E desta forma ndo cabe acusacdo contréria quanto a ndo

comprovagao de eficicia e seguranga.

Ademais, a Resolugdo 17/1999, que estabelece as diretrizes para avaliacdo de risco e
seguranca de alimentos, corrobora essa informacdo, pois determina gue a
comprovacdo de seguranca € baseada em evidéncias cientificas sobre as caracteristicas
do ALIMENTO OU INGREDIENTE(g.n), ficando evidente que a comprovagdo por meio
de estudos cientificos pode ser feita tanto pelo produto em si, ou pela sua composicdo,

fato este ja comprovado perante a ANVISA,
A prépria RDC 45/2011, estabelece em seu artigo 42:

“fApenas os produtos que cumpram os critérios estabelecidos neste regulamento, sdo
aceitos para comercializagdo e apresentacdo como fdrmulas infantis para lactentes
destinadas a necessidades dietoterdpicas especificas ou formulas infantis de
seguimento para lactentes e crian¢as de primeira infincia destinadas a necessidades

dietoterdpicas especificas.”

sendo assim, se considerarmos que um produto teve seu registro concedido como
fdrmula infantil para necessidades dietoterapicas especificas, fica claro que o produto
ATENDE INTEGRALMENTE o regulamento [RDC 45/2011), inclusive seu artigo gue
determina que a “A seguranga e eficacia da finalidade a que propdem as formulas
infantis para necessidades dietoterapicas especificas, devem ser comprovadas
cientificamente, preferencialmente, por meio de revisdo sistematica de ensaios clinicos

publicada em revistas cientificas indexadas”.
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Para corroborar com a informacdo, enviamos questionamento a ANVISA, que

respondeu novamente a afirmagdo acima, conforme comprova-se abaixo:

Anvisa - Resposta ao protocolo: 2021136089 X ® @
Cantral de Atendimento a0 Publico - Anvisa - w ¢

® e
Prezadya) Senhor(n)
Em atendimento b sca sobOtaghe ormames que svidincias dentficas. coma revisdo sstemiica de ensaos dinicos com o ingredients oy
ahevanto putiicadon na lterahrs podem ser Si2ades COMO evidniias Certlical s0lre 36 CaaClenticas CC Ngredients tu almanid qua Lejan
capazes de Compiovar sua efickcls & seguranga
Por favor avale 8 55posta recabida acessanto o link

htes ‘pesgriza arving o pgox (Ae24152 17 ang gt ERAsnt0¢

Atencioaaments

Cortral do Aterndmento
Agincis Neckenad de Vighdecss Santatia
064G

hlss

Sige 2 Anvisa

taiflee A aA_oica

facobiob, camiAmizeOfcia
Este enderece aletrdnico esth habililede apenas pars emdar e-mails Case desaie entrar e contats com & Central Savar Tger neQ0005 809712 0a
acessa o Tae Congsco™ disponival o partal da ANVISA (ks Ceww ooy be'arisaint-be'camagly _stentrmentotonmadans alstronics) As igacies
podem e leites do segundo & sexta fers das Th3D as 19000 excete feslades

Desta maneira, ndo cabe mais a esta empresa, alegar ignordncia quanto ao tema
apresentado, e caso ainda reste qualquer duvida, orientamos que procurem a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria(ANVISA) e questionem diretamente quanto a validade
do registro do produto e sua comprovacao de eficacia e seguranga, caso assim ndo o
faca e continue a propagar foke news esta empresa estara sujeita a medidas judiciais

cabiveis.

Considerando que a este documento e possiveis repostas trardo transparéncia ao
processo licitatério e a8 comunidade cientifica, informamos que a resposta desta
empresa, ou a falta de resposta, poderdo ser publicadas em pecgas de impugnacdo,

recursos administrativos e no website da empresa.

DO MERITO

E sabido que a finalidade principal da licitagdo é alcancar a melhor proposta, que por
sua vez é aquela que conjuga qualidade, garantias ao interesse publico, especificacdo
adequada ao objeto licitado e preco vantajoso e dentro dos padrdes praticados no
mercado. n.2 8.666/93, é um conceito subjetivo derivado da relagdo custo-beneficio de
determinada contratagdo, ou, em outros termos, resultado da conjugacao qualidade-
onerosidade. Portanto, fica claro que o critério a ser levado em consideracdo para a
analise da vantajosidade de determinada proposta devera considerar tanto o valor
ofertado quanto a qualidade e adequacao do produto ofertado, de acordo com o objeto
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a ser contratado, de maneira ponderada, resguardando-se o principio da isonomia entre
os licitantes. Para MARCAL JUSTEN FILHO:

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

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

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

Pelo exposto, requeremos dar provimento as contrarrazdes recursais apresentadas, e,
consequentemente, manter habilitada a ASTRA MEDICAL SUPPLY PRODUTOS MEDICOS
E HOSPITALARES LTDA no qual o item ofertado atende integralmente o objeto do edital,
visto que a legalidade deve pautar os procedimentos licitatérios, importa sejam
declarados nulos os atos praticados, forma das Simulas 346 e 473 do Supremo Tribunal
Federal, que assim dispdem:

Ainda que seja advertida a empresa LEONE COLDIBELLI COM E DIS. DE PROD.
NUTRICIONAIS LTDA por esta comissdo para que recursos protelatérios, infundados, e
com afirmacdes falsas, com o Unico objetivo de perturbar o processo licitatério, ndo se
repita.
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“Sumula 346 do Supremo Tribunal Federal - A
Administracdo Publica pode declarar a
nulidade dos seus préprios atos.”

“Sumula n2 473 do Supremo Tribunal Federal
- A Administragdao pode anular seus proprios
atos, quando eivados de vicios que os tornam
ilegais, porque deles ndo se originam direitos;
ou revoga-los, por motivo de conveniéncia ou
oportunidade, respeitados os direitos
adquiridos, e ressalvada, em todos os casos, a
apreciagao judicial.”

Nestes termos, pede deferimento.

Curitiba, 21 de setembro de 2023.
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1. INTRODUCAO

Mediante acontecimentos que interferiram no transcorrer de diferentes tramites
licitatérios do produto AlphaPro Amino® constatou-se a necessidade de contratacdo de
pericia independente para analisar o estado Regulatério do produto no Brasil e sua
viabilidade como féormula infantil para lactentes e de seguimento destinada a necessidades
dietoterapicas especificas com restricao de lactose a base de aminoacidos livres.

O seqguinte relatério pretende orientar os envolvidos em eventos de aquisicdo de
férmulas infantis especificas, no esclarecimento de duvidas de natureza técnica que podem
surgir a respeito do produto a fim de garantir a isonomia e agilidade dos pleitos licitatorios

em que concorre.

2. ELABORACAO

Dra. Natalia Vicente de Rezende Mudenuti
CREA PR-12182/D

Tecnéloga em Alimentos (Universidade Tecnoldgica Federal do Parana) é Mestre e
Doutora em Ciéncia de Alimentos (Universidade Estadual de Londrina), especialista em
Pesquisa e Desenvolvimento de Novos Produtos.

Atua como consultora em Assuntos Regulatérios e Qualidade e Perita Judicial de
Alimentos credenciada ao CREA/PR e ao TJPR.

3. ESTADO REGULATORIO DO PRODUTO ALPHAPRO AMINO® NO BRASIL

3.1 FABRICANTE

Nucitec S.A. — México.




3.2 REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE

O produto AlphaPro Amino® apresenta registro ativo no Ministério da Saude de
ndimero 675820001 (Fig. 1), cuja validade se estende a janeiro de 2026. Dados condizentes
com os apresentados no rétulo do produto comercializado no Brasil (Fig. 2).

Detalhe do Produto: FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES E
CRIANGCAS DE PRIMEIRA INFANCIA DESTINADA A NECESSIDADES DIETOTERAPICAS ESPECIFICAS COM
RESTRIGAO DE LACTOSE A BASE DE AMINOACIDOS LIVRES

Nome da Empresa ASTRA MEDICAL SUPPLY PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA

CNPJ 44,127.150/0001-36

FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUIMENTO PARA
Nome do Produt LACTENTES E CRIANGAS DE PRIMEIRA INFANCIA DESTINADA A _

Elul sl L NECESSIDADES DIETOTERAPICAS ESPECIFICAS COM RESTRICAQ DE
LACTOSE A BASE DE AMINOACIDOS LIVRES

Categoria ALIMENTOS INFANTIS
Registro 675820001
Processo 25351.315809/2022-06
Data de Publicagao do Registro
Inicial 05/09/2022
Vencimento do Registro 0142028
Alegagoes Funcionais [sem dados cadastrados]
Marca do Produto ALPHAPRO AMINOD
Medida Cautelar Nao
N° da Apresentacio Registro Prazo de Validade
6758200010017
1 ATIVA 24 Meses
Forma Fisica R

FIGURA 1. Registro no Ministério da Saude.




PRECAUCOES: ndo use forno de micro-ondas parz aquecer a
a infanti] para lactentes e criancas formula. Verifigue a tabela a sequir para usar as quantidades
dietoterdpicas especificas com orretas de agua fervida e po, ou conforme orientado pelo sel
por aminoacidos livres médico. Manter a colher-medida sempre armazenada dentro da
ARA, Nucleotideos e FOS lata até o proximo preparo

S0: Cuidados de Conservacdo: Armazenar o produto em temperatura
abaixo devem ser sequidas ambiente. Apds a abertura da embalagem, guarde-a bem fechada
ondicdes adequadas de higiene em local seco e fresco e consuma do produto em até 30 dias. Nao
armazenagem do produto, Use congelar. Apds o preparo consumir imediatamente
sdico, Formulas infantis em po nao
Fabricado no México por:
Nucitec SAde CV
Av. Jurica 116, Parque Industrial Querétaro, 76220. Querétaro
Qro. México.

Registrado por:
Astra Medical Supply Produtos Médicos e Hospitalares Ltda
Avenida Sete de Setembro, 4995 SL 52LJ01 - Curitiba - PR
acao do produto deve ser realizada CEP: 80250-205
n superficies limpas e utilizacdo de CNPJ no 44.127.150/0001-36
Reg. Ministério da Saude. 675820001
bicos e utensilios por 5 minutos SAC: (19) 3090-0004
whicdo durante 1 minuto. Deixe www.astramedicalbr.com
30 minutos antes de preparar a
de estriamento pode varias
ura da dgua esteja aama de 70°C

fo enquanto a dgua estiver quente MEDICAL SUPPLY

despeje cuidadosamente

FIGURA 2. Destaque do rétulo atual do produto AlphaPro Amino® contendo as informacgdes
obrigatorias de fabricante, importador e registro no Ministério da Saude.

4. CONSIDERACOES TECNICAS

A formula infantil para lactentes é o produto, em forma liquida ou em po, utilizado
sob prescricdo, especialmente fabricado para satisfazer, por si sé, as necessidades
nutricionais dos lactentes sadios (BRASIL, 2011).

A RDC 45/2011 é a legislacao vigente que estabelece a composicao essencial que as

férmulas infantis devem apresentar, quanto ao valor energético, tipo e quantidade minima




e maxima de lipideos, proteinas/aminoacidos, carboidratos, vitaminas, minerais,
nucleotideos e demais ingredientes funcionais promotores da saude e bem-estar do
lactente.

A partir dos ingredientes selecionados, é possivel elaborar férmulas infantis para
lactentes (0 a 5 meses e 29 dias) destinadas a necessidades dietoterapicas especificas e
férmulas infantis de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia (6 meses a
24 meses) destinadas a necessidades dietoterapicas especificas.

Além da composicdo nutricional e sua denominagao comercial, a legislacao determina
os meios adequados de fabricacao e rotulagem nutricional das férmulas infantis e impode
necessidade de registro do produto no Ministério da Saude, resultando na uniformidade
da oferta de féormulas infantis aptas a serem comercializadas em territério nacional.

Grande parte da prescricao de férmulas infantis se da para atender as necessidades
nutricionais de lactentes portadores de alergia ou intolerancia alimentar.

O termo alergia se refere hipersensibilidade a reagdo iniciada por mecanismos
imunoldgicos. A mais frequente é a que ocorre com a ingestdo de proteina do leite de
vaca, pelo seu alto poder alergénico e pela precocidade de uso por criangas nao
amamentadas ou em aleitamento misto (leite materno e outro leite). O desenvolvimento
da alergia alimentar depende de diversos fatores, incluindo a hereditariedade, a exposicao
as proteinas alergénicas da dieta, a quantidade ingerida, a frequéncia, a idade da crianca
exposta e, ainda, o desenvolvimento da tolerancia (SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA,
2008).

Cerca de 90% das reag0es alérgicas sdo causadas por oito principais alimentos: leite
de vaca, ovo, amendoim, nozes, soja, trigo, peixes e crustaceos. A APLV é o tipo de alergia
alimentar mais comum nas criancas até vinte e quatro meses e é caracterizada pela reacao
do sistema imunologico as proteinas do leite, principalmente a caseina (proteina do
coalho) e as proteinas do soro (alfalactoalbumina e beta-lactoglobulina) (NATIONAL
INSTITUTE FOR ALLERGY AND INFECTIOUS DISEASE, 2010).

E muito raro o seu diagnéstico em individuos acima desta idade, visto que ha

tolerancia oral progressiva a proteina do leite de vaca. Dados internacionais mostram que




em criangas a prevaléncia é de 2% a 3% de alergia a proteina do leite de vaca (APLV), 1%
a 2% ao ovo e 0,3% ao amendoim (HUSBY, 2008).

Ja as intolerancias alimentares ocorrem quando existe uma incapacidade de digerir
alguns alimentos devido a uma razéo nao imunoldgica, como uma deficiéncia de enzima
ou desordem metabolica. Geralmente a intolerancia a lactose e ao gluten sdo as mais
comuns (NATIONAL INSTITUTE FOR ALLERGY AND INFECTIOUS DISEASE, 2010).

A evolucao tecnologica aplicada pela industria farmacéutica no desenvolvimento de
férmulas infantis € de fundamental importancia para a melhoria das condi¢es nutricionais
desse grupo de lactantes.

Ao longo da historia, as taxas de mortalidade infantil foram em média de 15 a 25% e
chegaram a 90% em 6rfdos que nao tiveram acesso imediato a uma ama de leite. Apenas
ha 100 anos atras, um quarto de todas as criancas nos Estados Unidos morreu antes
chegando ao primeiro aniversario. Muitas dessas mortes foram causadas por desnutricao
e doencgas diarreicas infecciosas associadas a as mas condi¢Oes sanitarias que eram
endémicas. Assim, até o século 20, a amamentacao era quase uma questdo de vida ou
morte para os recém-nascidos. Na verdade, tentativas de simular o leite humano fazendo
varios ajustes no leite de vaca foram a base para os primeiros estudos pediatricos
americanos (LO & KLEINMAN, 1996).

A oferta de formulas infantis apropriadas as diversas formas de alergia e intolerancia
alimentar é garantia de seguranca alimentar como um direito humano ao lactente que nao

pode ter aleitamento materno exclusivo, ou necessita de complemento nutricional.

5. QUESITOS APRESENTADOS PELO CONTRATANTE

1. O produto pode comprovar sua seguranga e eficacia, assim como determina a RDC
45/2011, que estabelece o regulamento para formulas infantis destinadas a necessidades
dietoterapicas especificas, em seu Art. 16 que exige “a comprovacao de seguranga e
eficacia da finalidade a que se propdem devem ser comprovadas cientificamente,
preferencialmente, por meio de revisao sistematica de ensaios clinicos publicada em




revistas cientificas indexadas.” e a Resolucao 17/1999, que estabelece as diretrizes para
avaliacao de risco e seguranca de alimentos, que determina que a comprovacao de
seguranga é baseada em evidéncias cientificas sobre as caracteristicas do ALIMENTO OU
INGREDIENTE (g.n). Desta maneira, entende-se que a comprovacdao quanto eficacia
seguranga do produto pode ser realizada por meio de estudos cientificos tanto com
produto em si, quanto por estudos com os componentes isolados de sua composi¢ao (nao
sendo necessario realizar um estudo com o produto em si)?

R: Sim. A obtencao do Registro do produto AlphaPro® Amino no Ministério da Saude
comprova a satisfatéria validagao cientifica e pleno atendimento a RDC 45/2011, e a toda
legislacao brasileira vigente sobre sob a comprovagado de seguranca e eficacia relacionada

a formulas infantis.

. Segundo a legislacdo brasileira e as diretrizes internacionais sobre o tema, e levando em
consideracao a composicao de AlphaPro Amino, pode o produto ser considerado uma
fébrmula nutricionalmente completa para a nutricdo de lactentes e criangas de primeira
infancia (0 a 36 meses) com APLV e alergias alimentares multiplas? De acordo com a
resposta ao protocolo 2023176639 elaborada pela ANVISA é possivel afirmar que os
ingredientes cromo e molibdénio sdo considerados como opcionais?

R: Sim.

No Brasil, a RDC 43/2011 dispde sobre o regulamento técnico para féormulas infantis
para lactentes estabelecendo a composigado essencial as formulagdes em:

e Aminoéacidos: quantidade disponivel de cada aminoacido essencial e semi-essencial
no minimo igual ao contido na proteina de referéncia (leite humano).

e Gorduras: conteudo minimo de gorduras totais deve ser de 4,4 g/100 kcal.

e Carboidratos: uso exclusivo de lactose, a maltose, a sacarose, a glicose, a
maltodextrina, o xarope de glicose, o xarope de glicose desidratado e os amidos
como fonte de carboidratos.

e Vitaminas: Acido Fdlico, Acido Pantoténico, Biotina, Niacina, Riboflavina, Tiamina,
Vitamina A, Vitamina B6, Vitamina B12, Vitamina C, Vitamina D3, Vitamina E,
Vitamina K.

e Minerais: Calcio, Cloreto, Cobre, Ferro, Fosforo, lodo, Magnésio, Manganés,
Potassio, Selénio, Sédio e Zinco.




A resposta ao protocolo 2023176639 (anexo 1) acompanha o entendimento da

legislacdo, afirmando que os minerais cromo e molibdénio sao considerados opcionais.

. E possivel afirmar que o produto AlphaPro Amino atende integralmente a legislacio
brasileira pertinente?

R: Sim. Ndo ha concessao de registro de produto pelo Ministério da Saude em caso de

descumprimento a qualquer requisito legal.

. De acordo com a bibliografia mais recente, qual € o potencial risco na utilizagdo do 6leo
de soja altamente purificado em pacientes que utilizam o produto AlphaPro Amino?

R: Nao ha ressalva legal sobre utilizagdo de soja e derivados nas férmulas infantis para
lactentes destinadas a necessidades dietoterapicas especificas, como ocorre por exemplo,
com o gluten, que é proibido pela RDC 45/2011.

A alergia alimentar ou alergia a proteina heteréloga pode ser desenvolvida por
qualquer proteina introduzida na dieta habitual da crianga. Os éleos ultra refinados sdo
potencialmente ndo alergénicos, uma vez que 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 a soja, a soja nao foi incluida na lista de alérgenos
prioritarios globais da Organiza¢do Mundial da Saude. No entanto, ainda pode ser incluida
em listas de alérgenos prioritarios em paises individuais (OMS, 2022).

A garantia que um produto derivado de um alimento alergénico ndo representa um
risco para os consumidores com alergias a esse alimento e, por conseguinte, merece uma
isencao dos requisitos de rotulagem, ocorre com a demonstracdo da auséncia de proteinas
e/ou a incapacidade das proteinas residuais para desencadear reacdes em individuos

sensiveis. O parecer da EFSA (Autoridade Europeia de Seguranca de Alimentos) sobre o




6leo de soja altamente refinado mostra como esta abordagem pode ser aplicada na pratica
(OMS, 2022).

Desde os primeiros estudos conduzidos sobre o tema, o 6leo de soja altamente
purificado ja se demonstrou clinicamente incapaz de desencadear reagdes em individuos
alérgicos a soja (BUSH et al., 1985).

A partir das conclusdes dos diversos estudos clinicos conduzidos, ao longo dos anos
os orgaos regulamentadores internacionais, como a EFSA, passaram a dar pareceres
favoraveis a manutencdao dos Oleos de refinados e altamente purificados como

ingredientes nao alergénicos aos individuos alérgicos a soja (EFSA, 2007).

. Com relagao a palatabilidade de AlphaPro Amino e as férmulas de mesma indicacao
presentes no mercado brasileiro. E possivel compara-las neste quesito? Se sim, quais testes
sao minimamente necessarios para tal comparacao? Existem diferencgas significativas entre
as diferentes marcas de aminoacidos livres no mercado?

R: Nao. A palatabilidade das féormulas infantis é determinada pela aceitacao do bebé, com
Obvias limitacdes de afericdo de seu grau de preferéncia e aceitabilidade, até mesmo do
responsavel direto por sua alimentacdao (EPIFANIO et al, 2020). Os poucos estudos
conduzidos sobre o tema verificam a aceitacao das maes dos lactentes ou de tratamentos
estatisticos sobre observacdes de aleitamento.

A composicdo de aminoacidos elementares das formulas de diferentes marcas sao
similares entre si devido a necessidade nutricional dos lactentes, sendo assim, as
caracteristicas sensoriais entre eles sdo comparaveis e muito semelhantes quanto a sabor,
cor e viscosidade.

Os aminoacidos livres reduzem consideravelmente a palatabilidade dessas
formulagbes pelo seu sabor caracteristico e interferéncia na viscosidade do alimento
preparado, fatores que fazem com que as férmulas de aminoacidos livres tenham sabor
pouco atrativo. Lactentes tém uma preferéncia inata para o sabor doce e aversao a sabores

azedos e amargos. Os membros da familia responsaveis pela sua alimentagdo também




impdem suas proprias percepcdes sensoriais na avaliagdo da féormula a ser consumida
(BEAUCHAMP & MENNELLA, 2011).

A auséncia da lactose também tem interferéncia significante no dulgor das férmulas
elaboradas para necessidades dietoterapicas especificas de intolerancia a lactose e APLV,
sendo elas muito similares no perfil de sabor resultante. A composicdo dos ingredientes
das formulas infantis ira impactar no seu sabor, porém no caso de formulacdes com
destinacao a pacientes alérgicos, a limitagdo de acUcares e aminoacidos ira ocasionar em
discretas variacdes no sabor.

Nesse sentido, é de fundamental importancia a compreensdo de que o produto tem a
funcionalidade de se assemelhar quimicamente ao leite materno, e ndo ao leite de vaca.
Lactentes que consumiram leite animal e, posteriormente a esse consumo demonstraram
sintomas alérgicos, terdo mais dificuldade de aceitacdo de formulas a base de aminoacidos
livres.

Os testes sensoriais podem ser realizados por provadores adultos, com o intuito de se
comparar formulacbes semelhantes, porém a aceitacdo do lactente ndo pode ser
contemplada.

Os métodos de anadlise sensorial de aceitacdo e preferéncia sdo subjetivos, e
classificados como métodos afetivos na analise sensorial por nao precisarem de
treinamento prévio do avaliador para sua execu¢do. Porém, mesmo sem a condicdo de
teste objetivo, ha a necessidade de ado¢do de uma metodologia para sua aplicacao para
que se obtenha um resultado imparcial e condizente com o propdsito da avaliacdo
realizada (DUTCOSKY, 2019).

Toda avaliacao sensorial necessita das etapas de descaracterizagao da amostra, a partir
da codificacdo por numeros aleatorios, uniformidade na apresentacdo quanto aos
utensilios, quantidade, modo de preparo e temperatura de ingestdao do alimento e adogao
de fichas de avaliacao com escala heddnica para posterior tratamento estatistico das notas
recebidas por cada amostra. A partir do tratamento das médias é possivel a verificacdo da

aceitacao do alimento.




6. Quanto a seguranca da utilizacdo de prebidticos (mais especificamente FOS) em
AlphaPro Amino. Levando em conta a literatura cientifica, ha algum risco em seu uso em
lactentes e primeira infancia (0 a 36 meses)?

R: Ndo. O FOS (frutooligossacarideos) € um ingrediente nivel GRAS (generally
recognized as safe), admitidos como seguros para consumo de lactentes e primeira infancia
nos EUA, Unido Europeia, MERCOSUL, Australia e Nova Zelandia. Os FOS ocorrem
naturalmente em muitas plantas e tem se mostrado um prebi6tico com diversos efeitos
benéficos para a saude, além de contribuir com a melhora do sabor e viscosidade das
férmulas infantis.

A RDC 46/2014, determina que os ingredientes opcionais das féormulas infantis para
lactentes devem seguir os requisitos de composicao para garantir que a formulacao seja
adequada como Unica fonte de nutrientes do lactente, levando em consideracdo os
compostos e limites normalmente encontrados no leite humano e/ou beneficios similares aos
encontrados em lactentes amamentados exclusivamente com leite humano.

Dentro os compostos que estimulam a imunidade do recém-nascido, estdo os
oligossacarideos do leite materno (HMOS), terceiro componente sélido mais abundante,
depois da lactose e dos lipidios, e sdo, portanto, considerados componentes-chave. A
importancia dos HMOS pode ser explicada por seus efeitos inibitérios na adesao de
microrganismos a mucosa intestinal, no crescimento de patdgenos pela producao de
bacteriocinas e acidos organicos e na expressao de genes envolvidos na inflamacao, a¢des
prebidticas de grande importancia no desenvolvimento do lactente (PLAZA-DIAZ; FONTANA
& GIL, 2018).

Devido a essa importancia, os fabricantes de formulas infantis adicionam ingredientes
que possuam agao probidtica semelhante a apresentada pelos HMOS, dentre eles, estdo os
FOS.

Ao longo de décadas, estudos clinicos demonstram que os FOS tém efeito significativo
na composicao da flora intestinal, melhora na consisténcia das fezes, diminuicao da
permeabilidade intestinal, reducao da incidéncia de infec¢bes gastrointestinais, respiratorias

e da dermatite atdpica (VEEREMAN, 2007).




Esses multiplos beneficios fazem com que a adicao de prebidticos seja cada vez mais
adotada nas formulagdes infantis, estando a adigdo de FOS ja regulamentada pela RDC

46/2014, em quantidade maxima de 0,8 g/100 ml.

5.  CONCLUSAO

O produto AlphaPro Amino® possui registro ativo no Ministério da Saude como
férmula infantil para lactentes e de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia
destinada a necessidades dietoterapicas especificas com restricdio de lactose a base de
aminoacidos livres a podendo ser comercializado em todo territério nacional sem nenhum
impedimento e esta apto a livre concorréncia com os produtos similares (Neocate LCP®,
Alfamino®) que venham a pleitear processos licitatérios.
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1 mensagem

Central da Atendimanto an Pihlico - Anviga <atendimento centralfanviaa nov bre 26 de julho de 2023 as 14:05
Para

Prezado(a) Senhor{a),

Em atengdo a consulta, ndo utilizamos o termo "nutricionalmente completa * em Farmulas infantis. Ressaltamos o atendimento dos artigos 16 e 17 para determinar a
composigao essencial dessa categoria (formula infantil destinada a necessidade dietoterapicas especificas). Messe sentido, os ingredientes cromo e molibdénio guando
utilizados, devem atender os requisitos do artigo 18 da RDC 45/2011. De acordo com a RDC 422011, os nutrientes cromo & molibdénio podem ser utilizados na composigo
de: Formulas infantis para lactentes destinadas a necessidades dietoterapicas especificas; Formulas infantis de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia
destinadas a necessidades dietoterdpicas especificas e outros alimentos para fins especiais destinados a lactentes e criangas de primeira infancia. Nesse sentido, o artigo 18
da RDC 45/2011 onde constam os requisitos de cromo e molibdénio, por mais que estejam na segdo | - dos ingredientes essenciais, eles s&o considerados opcionais.

Por favor, avalie a resposta recebida acessando o link:
https:/ipesquisa.anvisa.gov.briindex.php/24 1521 Nang=pt-BR&encode=

Atenciosamente,

Central de Atendimento

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
08008429782

https /iwww._gov brfanvisalpt-br

Siga a Anvisa:
www_twitter.com/anvisa_oficial
www.instagram.com/anvisaoficial
www.facebook.com/AnvisaOficial

Este enderego eletrdnico esta habilitado apenas para enviar e-mails. Caso deseje entrar em contato com a Central, favor ligar no08006429782 ou acessar o “Fale Conosco”,
disponivel no portal da ANVISA (linkhitps://iwww.gov.brlanvisa/pt-bricanais_atendimento/formularnio-eletronico). As ligagdes podem ser feitas de segunda a sexta-feira, das
Th30 as 19h30, exceto feriados.
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