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ILUSTRISSIMA SENHORA PREGOEIRA DA COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO
DA PREFEITURA MUNICIPAL DE MARABA

EDITAL DE PREGAO ELETRONICO SRP N° 006/2023-CPL/PMM
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 1.924/2023-PMM

A Empresa NUTRIXX SUPLEMENTOS ALIMENTARES LTDA — ME, inscrita no CNPJ
n° 12.401.269/0001-69, sediada a Travessa Quintino Bocaiuva, n°® 1970, Loja A, Bairro Centro, CEP.
68.743-010 na cidade de Castanhal-PA, neste ato, representada pelo seu socio proprietario Sr.
EVERALDO ROCHA RAMOS, inscrito sob o CPF/MF: 059.817.296-35, tempestivamente, vem, com
fulcro nos paragrafos 1° e 22 do art. 41, da Lei n° 8.666 / 93, e item 4 do instrumento convocatorio,
apresentar IMPUGNACAO AO EDITAL DE PREGAO ELETRONICO N° 006/2023, pelas razdes

adiante descritas.

I. DO EDITAL N°006/2023

Em breve resumo, trata-se de licitagdo na modalidade pregdo eletronico de n° 006/2023,
promovida pelo FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE MARABA, para 0 Registro de precos para
eventual aquisicdo de Formulas Infantis Especiais, referente ao Programa de Alergia Alimentar a
Proteina do Leite de Vaca (APLV), para atender a demanda do Fundo Municipal de Saude de
Marabé/Paré, conforme solicitado pela Secretaria Municipal de Saude — SMS, nos termos e condigdes

constantes no Edital e seus anexos.

Fato é que, ao verificar as condi¢cfes para participacdo no Certame em questdo, constatou-se que
o Edital faz exigéncia de componentes que impedem a ampla participacdo das empresas no processo, em

especial as empresas do ramo alimenticio, pelas razdes a seguir:
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I1. DA EXIGENCIA DE COMPONENTES NOS DESCRITIVOS DOS ITENS4E5

Previsto no descritivo para os itens 4 e 5, o que segue:

“Descrigdo: FORMULA INFANTIL EM PO, A BASE DE AMINOACIDOS LIVRES (100%), LATA COM 400GR.
Especificacdo: Formula infantil em pd, a base de aminoacidos livres (100%), nutricionalmente completa, ndo
alergénica, com nucleotideos, para uso oral ou enteral de lactentes e criangas de 0-36 meses, com diagndstico de
alergia a proteina do leite de vaca e/ou disturbios da digestdo e absorg¢do. Isenta de proteinas lacteas, lactose,
sacarose, galactose, frutose e dleo de soja. Apresentacao: Lata de 400g.”

Ressalta-se que a impugnacdo tem fulcro na exigéncia Nutricionalmente completa, como exige os itens 4
e 5, pois podera ser considerado um artificio para excluir a concorréncia, pois caberd apenas uma marca presente
no mercado nacional para ser ofertada, e além deste direcionamento nao ha embasamento regulatério para as
exigéncias, detalhadas abaixo:

Quanto o uso do termo “nutricionalmente completo”, este ndo deve ser aplicado para a categoria de produtos
descrita neste item, por ndo ser exigéncia legal, nao tendo qualquer previsdo nas resolugdes que sdao aplicadas
para Registo no Ministério da Saude para o produto, vejamos:

DAS RESOLUCOES VIGENTES SOBRE FORMULA INFANTIS:

DAS RESOLUC@ES VIGENTES SOBRE FORMULA INFANTIS:
As resolugdes vigentes que dispéem sobre féormulas infantis abrangem as RDC de numero 43, 44 e 45,
resumidas a seguir e baseadas no CODEX.

RDC N2 43 DE 19 DE SETEMBRO DE 2011 - DispGe sobre o regulamento técnico para férmulas infantis para
lactentes e estabelece os requisitos minimos de identidade, composicdo, qualidade e seguranca a que devem
obedecer as formulas infantis para lactentes.

RDC N2 44, DE 19 DE SETEMBRO DE 2011 - Dispde sobre o regulamento técnico para formulas infantis de
seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia e estabelece os requisitos minimos de identidade,
composicdo, qualidade e seguranca a que devem obedecer as formulas infantis de seguimento para lactentes e
criangas de primeira infancia.

RDC N2 45 DE 19 DE SETEMBRO DE 2011 - Dispde sobre o regulamento técnico para férmulas infantis para
lactentes destinadas a necessidades dietoterapicas especificas e formulas infantis de seguimento para lactentes e
criancas de primeira infancia destinadas a necessidades dietoterapicas especificas. Tem como objetivo
estabelecer os requisitos minimos de identidade, composicdao, qualidade e seguranca a que devem obedecer a
estas formulas infantis.
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Nenhuma das RDC's que tangem a regularizacio de fdrmulas infantis adota o termo férmula
nutricionalmente completa. H4 um equivoco na utilizacgdo do termo, visto que essa nomenclatura era
anteriormente utilizada pela revogada RES 449/1999 para classificar alimentos destinados a nutricdo enteral,
categoria que difere de férmulas infantis.

Vale ressaltar que Férmula Infantis (Fls) possuem obrigatoriedade de registro perante a Anvisa, significando
gue para que a férmula possa ser comercializada, a Empresa deve submeter a Agéncia toda documentacao que
comprove o atendimento da formulacdo aos regulamentos técnicos que regem a categoria. Logo, uma
Fl registrada perante a ANVISA esta de acordo com o que se é tido como exigéncia para essa populacao.

Pelo exposto nenhuma das RDC’s que tangem a reqularizacdo de férmulas infantis adota o termo férmula
nutricionalmente completa. Assim o uso em Edital para aquisicdo de formula infantil € um equivoco na utilizacdo
do termo.

Vale ressaltar que a Resolugdo RDC 43/2011, diz que a Férmula infantil para lactentes de 0 a 6 meses devem
atender, por si s6, todas as necessidades nutricionais dos lactentes. Portanto entende-se que o um produto que
esteja adequadamente registrado, estd de acordo com o que se é tido como exigéncia para essa populagado.

Requer assim adequacdo do edital para as previsGes legais e de regulamentacdo de formulas infantis com a
exclusdo do termo “nutricionalmente completo”, pois com a retirado do descritivo este termo estara adequado
ao objeto que busca aquisicdo, pois conforme detalhado acima nao é pertinente a categoria férmula infantil.

Ainda consta o termo “com nucleotideos” também deve ser excluido do descritivo, para o maior nimero de
participantes que apresentam produtos que atendem ao grupo de pacientes que fardo uso.

Tendo em vista o carater cientifico e as legislagbes que tangem este tipo de formulagdes, ndo é registrado na
literatura a obrigatoriedade e necessidade de adigdo desses nutrientes em férmulas infantis destinadas a
pacientes com alergias. Da mesma forma nao ha a necessidade desse nutriente para assegurar a seguranga do
produto frente suas indicagdes.

As RDC’s citadas acima colocam tal ingrediente como opcional nas férmulas infantis e inclusive estabelece que
caso sejam adicionados, haja comprovacgao cientifica para tal e que também seja respeitado um limite maximo
dentro da formulagdo. Dessa forma fazemos questionamento de obrigatoriedade desse nutriente. No Consenso
Brasileiro sobre Alergia Alimentar — 2007 (Solé et al, 2007), este ingrediente também ndo é citado e entendemos
assim gque nao seja essencial para o manejo de tal condi¢ao, sendo mais primordial outros aspectos da férmula.

A decisdao de ndo realizar adi¢do isolada de nucleotideos ao produto é também baseada através do documento
EFSA, que estabelece que ndo ha a necessidade da adicdo obrigatdria deste componente.

Propomos entdo que o trecho do descritivo seja adequado com a inclusdo do “(...) com ou/sem nucleotideos.

(...)”
e O produto Alfamino® presente no mercado nacional, com as altera¢des do edital podera ser ofertado.

Merece destaque nesse processo o fato de que ALFAMINO®, produto de fabricante Nestlé, comercializado
pelo Impugnante, estd de acordo com tudo que se é exigido pelas legislacdes vigentes e segue todas as
recomendacdes médicas e cientificas da literatura atual para o manejo nutricional de lactentes e criangas de
primeira infancia com alergias alimentares.
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Ressalta-se que o produto é devidamente registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
6rgao com finalidade institucional de promover a protecdo da saude da popula¢do por intermédio do controle
sanitario da producdo e comercializacdo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos
ambientes e tudo a eles relacionados. A RDC 45/2011 foi elaborada pela ANVISA, e dispde sobre o regulamento
técnico para féormulas infantis para lactentes destinadas a necessidades dietoterapicas especificas e férmulas
infantis de seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia destinadas a necessidades dietoterapicas
especificas. O Artigo 16 da RDC 45 propGe que a seguranca e a eficacia da finalidade a que se propdem as
férmulas infantis para necessidades dietoterdpicas especificas devem ser comprovadas cientificamente, e a
empresa deve dispor da documentacdo cientifica e dos laudos referentes ao entendimento dos requisitos
previstos nesse regulamento técnico.

A publicagdo do registro em Diario Oficial é a forma da ANVISA atestar que a ANVISA avaliou toda a
documentagdo enviada, em como sua formulagdo e considerou que o produto esta de acordo com os
requerimentos estabelecidos na referida norma. O ALFAMINO possui publicacdo de registro, e ndo ha como
contestar a importancia da autoriza¢do da sua veiculagcdo pela ANVISA.

Como exposto acima, para obtencdo de registro e autorizagdo da ANVISA, sdo necessarias comprovacoes
cientificas acerca do produto, assegurando que o mesmo é adequado e seguro para a populagdo em questdo.
Neste quesito, ressaltamos que Alfamino® possui comprovacao cientifica de seguranca e eficacia, atende aos
critérios exigidos pela Academia Americana de Pediatria para hipoalergenicidade, como também garante o
crescimento adequado para a populagdo pediatrica a qual se destina.

ALFAMINO® é uma férmula infantil que assegura tolerdncia em lactentes com suspeita ou diagndstico
confirmado de alergia alimentar grave ocasionada pelo leite de vaca e por multiplas proteinas contidas nos
alimentos. A férmula é indicada para pacientes com sintomas severos.

Alfamino® possui um estudo publicado em 2014 na Clinical Pediatrics que mostra que o produto atende aos
critérios da AAP (do inglés, Academia Americana de Pediatria) de hipoalergenicidade e pode ser recomendado
para o tratamento de alergias (Nowak-Wegrzyn A et al). Em outro trabalho apresentado em formato de poster e
recentemente publicado em 2016 Clinical Medicine Insights: Pediatrics (Corkins M et al.), Alfamino foi mostrado
como apropriado na garantia do crescimento pediatrico de acordo com as curvas de crescimento da OMS. Vale
ressaltar que este foi realizado comparando com o resultado de uma férmula similar comercialmente disponivel,
concluindo que ndo houve diferengas significativas entre os grupos na ingestao de férmula, eventos adversos,
flatuléncia, vomitos, humor, ou sono, albumina e aminoacidos plasma estavam dentro dos limites normais para
ambos os grupos.

Conta ainda o produto Alfamino® com os Beneficios adicionais de composi¢do: O produto é uma férmula infantil
constituida 100% de aminodcidos livres. Além disso conta com triglicérides de cadeia média (TCM , B-palmitatos*,
DHA e ARA e sem adic3o de lactose. Ndo contendo também SACAROSE, FRUTOSE E GLUTEN.

A exclusiva fonte de proteinas em Alfamino® consiste em aminodcidos livres ndo alergénicos e esta isenta de
proteinas do leite ou soja. O conteudo proteico de férmulas a base de aminodcidos, esta presente na forma mais
absorvivel ou elementar. Sdo férmulas isentas de proteinas intactas ou peptideos que requerem algum grau de
digestdo para serem absorvidos e, consequentemente, apresenta baixo grau de alergenicidade.
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Alfamino® tem um perfil de aminoacidos semelhante ao leite materno, contém os niveis apropriados de
todos os aminodacidos para o crescimento adequado e étimo desenvolvimento. Alfamino® é a Unica férmula a
base de 100% de aminodcidos livres com LC- -PUFA, TCM e lipideos estruturados, uma mistura de ultima geragao
de gordura para uma 6tima absorcdo. Os lipideos estruturados, em conjunto com os TCM, asseguram uma
absorcdo eficiente da gordura e uma boa tolerdncia do produto.

Tabela 10

Fdrmulas infantis & base de aminodcidos para lactentes

Nome comercial AMaming Meocats LCP AminaMad Puraming
Fabricanie Mestle Danone ComidaMEd MeadJohnsan
Apresanladin 400 g 400 g 400 g 400 g
Reconstiluigio habitual 1 medida rasa 1 calher-medida 1 colher-medida 1 medida rasa
de ps (4,6 g) rasa (4.6 g de pb) 439 de pd (4,5 g)
para 30 mL para 30 mL para 30 mL para 30 miL
de Agua moma de Agua quente di dguia Mmarna di Agua Mmoma
preuiamenm- lervida pnewameme fervida previameante lervida previamente lervida
Proteinas (/100 mL) 18 18 1,6 18
Fonte proteica 1007 armincdcidos 100°% aminodcides 100% aminodcidos 100% aminsacides
livres vres Iiwres livres
Gordura (g100 mL) 34 34 323 3,6
Fonte de gordura 25% TCM, Qleos vegetais, Cleos vegetals & 100% de lipidecs
22% dleo de girassal TCM (35%), ARA Heo de paixs oM arkgpern
dee all 1eor oleica, [Acido araquidsnica) vegetal
20% dhen de canala, & DHA (Acido com adigao
16% tdea de girassol, docnsahexasnoics) die TCM {33%)
10% oleina de palma,
6% &slenes de mane
[-] d;glicr_*rideos de
Ackdog Draxos oom
acida eitrica, 0.5%
then de C. cohnii
fico em DHA &
0,5% dleo de
M. alping rico
&m ARA
Carbaidrate (g/100mL ) 7.9 7.2 .8 7.0
Fonte de carboidrato 2% maliodextring, Xarope de 100% 95% polimens
88% xarope de glicass (100%)" raltadextrina de gheose &
inEDEE desidratado *Faonie de 5% amdo
& 10% amida de balata maltodedring
Eletralitos & minerais (100 mL)
Magnésic, mg 64 7 B2 74
Cialcio, mg 57 77 64 64
Féstonm, g 39 55 35 35
Fara, mg 07 0,86 0,79 1.2
Kieal100 mL 70 &7 B4 B8
Oemolalidade {mOsmkg H.0) 330 340 325 350

ARA = aodo arguidinico, DHA = dcido docosahexaenaico, TCM = igicénides de cadeia média.
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Portanto, conforme esclarecimentos apresentados acima, Alfamino é uma férmula infantil baseada em 100%
de aminodcidos livres, ndo alergénica, que ndo possui adi¢cdo de lactose, ndo contém sacarose, lactose, frutose e
gluten a fim de garantir uma melhor adequacdo do produto ao publico que se destina. Possui também
comprovacao cientifica, mostrando ser um produto seguro e eficaz.

111. DAS RAZOES QUE ASSISTE A IMPUGNANTE

Considerando o exposto, requer a exclusdo do termo “nutricionalmente completo” que ndo se aplica
para formula infantil e também alteracgdo para “com ou/sem nucleotideos”, de forma a atender aos principios da
isonomia e da economicidade, selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo Publica e respeitar os
principios da igualdade entre os licitantes, sem favorecer a uns e prejudicar a outros com exigéncias
desnecessarias para o servigo publico.

Assim, para os itens 4 e 5, a retificagdo é necessaria para este certame, e oportuniza a livre concorréncia, evitando
o direcionamento e possibilitando a participacdo de maior nimero de fornecedores revertendo em compra
racional e econOmica.

E notdrio que vossa administragdo busca a efetivagdo do principio da economicidade ao utilizar do procedimento
administrativo pregao eletrénico, cujo objetivo é obter a proposta mais vantajosa entre os licitantes interessados,
e sempre observando a igualdade de condigdes, disposta na Lei 8.666/1993 e n2. 10.024/19, que institui normas
para licitagdes e contratos publicos.

No qual também prevé a legislagao do artigo 37, inciso XXI da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de
1988:

“Art. 37, XXI — ressalvados os casos especificados na legislagdo, as obras, servigos, compras e
alienagbes serdo contratados mediante processo de licitacdo publica que assegure igualdade de
condigées a todos os concorrentes, com cldusulas que estabelecam obriga¢bes de pagamento,
mantidas as condi¢cbes efetivas da proposta, nos termos da lei, o qual somente permitird as
exigéncias de qualificagdo técnica e econémica indispensdveis a garantia do cumprimento das
obrigagdes.”

Cabe ainda ressaltar que o pregao eletrénico foi criado basicamente para aumentar a quantidade de licitantes e
diminuir os custos do processo licitatério, visando ampliar a disputa licitatdria, pois permite que varias empresas
de diversos estados participem, tudo isso usando a tecnologia da informacdo acessivel e de baixo custo com a
transparéncia do processo.

E os ensinamentos doutrinador Marcal Justen Filho (JUSTEN FILHO, Margal. Pregdo: (comentarios a legislagdo do
pregdo comum e eletrdnico). 6. ed. rev e atual. de acordo com a Lei Federal n2 10.520/2002 e os Decretos
Federais n2 3.555/00 e 5.450/05. Sdo Paulo: Dialética, 2013.2013, p.20):
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“o pregdo apresenta trés vantagens marcantes em relacdao as modalidades tradicionais de licitacdo previstas na
Lei n2 8666. Em termos essenciais, as vantagens sdo (a) o potencial incremento das vantagens econémicas em
favor da Administragao, (b) a ampliacdo do universo de licitantes e (c) a simplificacdao do procedimento licitatério.
Outras vantagens poderiam ser apontadas, tal como a reducdo de custos no pregdo eletrénico (que dispensa a
presenca fisica e outras despesas) e a maior rapidez na conclusdo do certame”.

Cabe trazer ainda, pesquisa diligente no mercado de férmula infantil de algumas licitacdes vigentes para o

produto ALFAMINO, que com o deferimento poderd ser ofertado em vossa instituicdo através do edital em tela
conforme Atas de registro de precos vigentes:

PREFEITURA MUNICIPAL DE PARAUAPEBAS PA PE 64/2021 2.673
FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE CASTANHAL PA PE 29/2021 1.200
PREFEITURA MUNICIPAL DE BELEM PA PE 16/2021 19.800
HOSPITAL DE CLINICAS GASPAR VIANNA PA PE 50/2021 48
SANTA CASA DE MISERICORDIA DO PARA PA PE 30/2021 540
FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE TUCURUI PA PE 11/2021 240
TOTAL 24.501

Em conclusdo, o Alfamino® é um produto comprovadamente seguro, eficaz e de alta qualidade que atende aos
critérios de hipoalergenicidade do AAP, com avaliacdo e aprovacdo da ANVISA quanto a esses parametros, através
de evidéncia cientifica, é produzido para o manejo dietético de APLV. O produto de marca Alfamino® é
totalmente adequado ao publico a que se destina e é completamente vidvel para ser incluido na participa¢do dos
itens 5 e 6, sem que, apresente impactos negativos a terapia nutricional dos pacientes que ja utilizam ou que
fardo uso desse tipo de produto, e/ou gere alguma consequéncia negativa a instituicdo.

Nobre comissdo técnica e pregoeira, pelos fatos apontados, as comprovagbes cientificas, e regulatdrio,
comprovam que ha razdes de fato e de direito para o acatamento do pleito no qual a impugnante requer a
retificacdo das especificagcdes presentes no Termo de referéncia.

Assim pautados em referéncias cientificas requeremos a revisdao do edital para os itens 4 e 5 espera providéncias
para revisdo e exclusdo de exigéncias do descritivo desta nobre comissdo técnica e pregoeiro e mantera vossa
instituicdo a costumeira assertiva.

Nestes termos é eficaz trazer o ensinamento de Adilson Dallari, em seu livro Aspectos Juridicos da Licitagdo. Sdo
Paulo: Saraiva, 1992, p. 88:
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“Visa a concorréncia publica fazer com que o maior numero de licitantes se habilitem para o
objetivo de facilitar aos érgdos publicos a obten¢do de coisas e servicos mais convenientes a seus
interesses. Em razdo deste escopo, exigéncias demasiadas e rigorismos inconsentdneos com a

boa exegese da lei devem ser arredados. Ndo deve haver nos trabalhos nenhum rigorismo e na

primeira fase de habilitagéo deve ser de absoluta singeleza o procedimento licitatdrio”. (Direito
Administrativo Moderno. 5. ed. rev. e atual. SGo Paulo: RT, 2001) grifos nossos

Também nos ensina o nobre doutrinador Celso Mello, que este entendimento vai de encontro com o principio da
Igualdade que:

(...) implica o dever ndo apenas de tratar isonomicamente todos os que afluirem ao certame, mas
também o de ensejar oportunidade de disputd-lo a quaisquer interessados que, desejando dele
participar, podem oferecer as indispensdveis condi¢ées de garantia. (- MELLO, Celso Antonio
Bandeira de. Curso de Direito Administrativo. 26. ed. Sdo Paulo: Malheiros, 2006, p. 500-501).

Assim com a revisdao do descritivo obtera a licitagdo o escopo esperado que é a participagao de vdrios
interessados para que sejam atendidos interesses da prépria Administragdao Publica, mitigando o principio da
morosidade e evitando a impetracao de mandado de seguranca ou demais recursos administrativos.

Manter a redacdo do descritivo dos itens 5 e 6 nas disposicdes do Anexo Il, enseja a inviabilizacdo de produtos
possiveis de oferta pelos licitantes, visto que as especificagdes exigidas dizem respeito apenas a uma marca
especifica, o que fere diretamente a vedag&o do paragrafo 52 do artigo 72 da Lei n2. 8.666/93:

“F vedada a realizacdo de licitagéo cujo objeto inclua bens e servigos sem similaridade ou de
marcas, caracteristicas e especificagdes exclusivas, salvo nos casos em que for tecnicamente
justificavel, ou ainda quando o fornecimento de tais materiais e servigos for feito sob o regime de
administragdo contratada, previsto e discriminado no ato convocatorio.”

Ainda no Artigo 15, §72:
Nas compras deverdo ser observadas, ainda:
| — a especificagdo completa do bem a ser adquirido sem indicagao de marca;

Assim nobre Pregoeiro, o que ora se propde ndo é apenas a mudanca das especificacdes exigidas, mas, uma
revisdao técnica na redacdo do descritivo do Anexo Il, de forma a torna-las compativeis COM A REALIDADE DE
MERCADO, e, consequentemente de forma a se realizar a licitagdo de acordo com todas as normativas
pertinentes e vinculantes previstas no ordenamento vigente no pais.

V. DOS PEDIDOS
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Diante do exposto, bem como do dever da ilustre Pregoeira e demais membros da comissdo de licitagcdo de zelar
pelo fiel cumprimento das disposi¢cdes previstas no edital e legais para desenvolvimento do certame licitatério de
forma maculada, requer a retificacdo dos itens 4 e 5 e exclusdo dos termos que ndo se aplicam a formulas infantis
das especificacdes e do Anexo Il — Relagdo dos Itens, pela admissdo da apresentacdo de propostas de produtos
com especificacGes mais abrangentes e possibilitando a concorréncia de precgos através de um nimero maior de
fabricantes presentes no mercado nacional detentores de produtos de qualidade, compativeis com os pacientes
que fardao uso e com menor preco conforme prevé o edital.

Requer o seguimento do certame nestes termos propostos e conforme prevé os artigos. 40 e 55 da Lei 8.666/93.

Nesses termos,
pede-se deferimento.

Castanhal-Pa, 22 de fevereiro de 2023.

Everaldo Rocha Ramos
Sécio-administrador
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ILUSTRISSIMA SENHORA PREGOEIRA DA COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO DA PREFEITURA MUNICIPAL DE MARABA
EDITAL DE PREGAO ELETRONICO SRP N° 006/2023-CPL/PMM PROCESSO ADMINISTRATIVO N© 1.924/2023-PMM A Empresa
NUTRIXX SUPLEMENTOS ALIMENTARES LTDA - ME, inscrita no CNPJ n°® 12.401.269/0001-69, sediada a Travessa Quintino
Bocaiuva, n® 1970, Loja A, Bairro Centro, CEP. 68.743-010 na cidade de Castanhal-PA, neste ato, representada pelo seu
socio proprietario Sr. EVERALDO ROCHA RAMOS, inscrito sob o CPF/MF: 059.817.296-35, tempestivamente, vem, com
fulcro nos paragrafos 1° e 23, do art. 41, da Lei n° 8.666 / 93, e item 4 do instrumento convocatério, apresentar
IMPUGNACAO AO EDITAL DE PREGAO ELETRONICO No© 006/2023, pelas razbes adiante descritas. I. DO EDITAL N©
006/2023 Em breve resumo, trata-se de licitagdo na modalidade pregé&o eletronico de n® 006/2023, promovida pelo FUNDO
MUNICIPAL DE SAUDE DE MARABA, para o Registro de pregos para eventual aquisicdo de Formulas Infantis Especiais,
referente ao Programa de Alergia Alimentar a Proteina do Leite de Vaca (APLV), para atender a demanda do Fundo Municipal
de Saude de Maraba/Para, conforme solicitado pela Secretaria Municipal de Saude - SMS, nos termos e condigles
constantes no Edital e seus anexos. Fato é que, ao verificar as condigdes para participacdo no Certame em questdo,
constatou-se que o Edital faz exigéncia de componentes que impedem a ampla participacdo das empresas no processo, em
especial as empresas do ramo alimenticio, pelas razes a seguir: II. DA EXIGENCIA DE COMPONENTES NOS DESCRITIVOS
DOS ITENS 4 E 5 Previsto no descritivo para os itens 4 e 5, 0 que segue: “Descrigdo: FORMULA INFANTIL EM PO A BASE DE
AMINOACIDOS LIVRES (100%), LATA COM 400GR. Espeuﬂcagao Formula infantil em pd, a base de aminoacidos livres
(100%), nutricionalmente completa, ndo alergénica, com nucleotideos, para uso oral ou enteral de lactentes e criangas de
0-36 meses, com diagndstico de alergia a proteina do leite de vaca e/ou distlUrbios da digestdo e absorcdo. Isenta de
proteinas lacteas, lactose, sacarose, galactose, frutose e 6leo de soja. Apresentacdo: Lata de 400g.” Ressalta-se que a
impugnacédo tem fulcro na exigéncia Nutricionalmente completa, como exige os itens 4 e 5, pois podera ser considerado um
artificio para excluir a concorréncia, pois cabera apenas uma marca presente no mercado nacional para ser ofertada, e além
deste direcionamento ndo ha embasamento regulatério para as exigéncias, detalhadas abaixo: Quanto o uso do termo
“nutricionalmente completo”, este ndo deve ser aplicado para a categoria de produtos descrita neste item, por nao ser
exigéncia legal, ndo tendo qualquer previsdo nas resolugdes que sdo aplicadas para Registo no Ministério da Saude para o
produto, vejamos: DAS RESOLUCOES VIGENTES SOBRE FORMULA INFANTIS: DAS RESOLUCOES VIGENTES SOBRE
FORMULA INFANTIS: As resolugbes vigentes que dispdem sobre férmulas infantis abrangem as RDC de niimero 43, 44 e 45,
resumidas a seguir e baseadas no CODEX. RDC N° 43 DE 19 DE SETEMBRO DE 2011 - Disp0e sobre o regulamento técnico
para férmulas infantis para lactentes e estabelece os requisitos minimos de identidade, composicdo, qualidade e seguranga
a que devem obedecer as formulas infantis para lactentes. RDC N° 44, DE 19 DE SETEMBRO DE 2011 - Dispde sobre o
regulamento técnico para formulas infantis de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia e estabelece os
requisitos minimos de identidade, composicdo, qualidade e seguranca a que devem obedecer as formulas infantis de
seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia. RDC N° 45 DE 19 DE SETEMBRO DE 2011 - Dispde sobre o
regulamento técnico para formulas infantis para lactentes destinadas a necessidades dietoterapicas especificas e férmulas
infantis de seguimento para lactentes e criangcas de primeira infancia destinadas a necessidades dietoterapicas especificas.
Tem como objetivo estabelecer os requisitos minimos de identidade, composicdo, qualidade e seguranga a que devem
obedecer a estas féormulas infantis. Nenhuma das RDC's que tangem a regularizacdo de féormulas infantis adota o termo
férmula nutricionalmente completa. H4 um equivoco na utilizagdo do termo, visto que essa nomenclatura era anteriormente
utilizada pela revogada RES 449/1999 para classificar alimentos destinados a nutrigdo enteral, categoria que difere de
féormulas infantis. Vale ressaltar que Formula Infantis (FIs) possuem obrigatoriedade de registro perante a Anvisa,
significando que para que a formula possa ser comercializada, a Empresa deve submeter a Agéncia toda documentagdo que
comprove o atendimento da formulacdo aos regulamentos técnicos que regem a categoria. Logo, uma FI registrada perante
a ANVISA estd de acordo com o que se é tido como exigéncia para essa populagdo. Pelo exposto nenhuma das RDC's que
tangem a regularizagdo de férmulas infantis adota o termo férmula nutricionalmente completa. Assim o uso em Edital para
aquisicdo de férmula infantil € um equivoco na utilizacdo do termo. Vale ressaltar que a Resolugdo RDC 43/2011, diz que a
Formula infantil para lactentes de 0 a 6 meses devem atender, por si s, todas as necessidades nutricionais dos lactentes.
Portanto entende-se que o um produto que esteja adequadamente registrado, estd de acordo com o que se é tido como
exigéncia para essa populagdo. Requer assim adequacdo do edital para as previsdes legais e de regulamentacdo de formulas
infantis com a exclusdo do termo “nutricionalmente completo”, pois com a retirado do descritivo este termo estara
adequado ao objeto que busca aquisigdo, pois conforme detalhado acima nédo é pertinente a categoria formula infantil. Ainda
consta o termo “com nucleotideos” também deve ser excluido do descritivo, para o maior nimero de participantes que
apresentam produtos que atendem ao grupo de pacientes que fardo uso. Tendo em vista o carater cientifico e as legislagbes
que tangem este tipo de formulagdes, ndo é registrado na literatura a obrigatoriedade e necessidade de adicdo desses
nutrientes em férmulas infantis destinadas a pacientes com alergias. Da mesma forma ndo ha a necessidade desse
nutriente para assegurar a seguranga do produto frente suas indicagdes. As RDC’s citadas acima colocam tal ingrediente
como opcional nas férmulas infantis e inclusive estabelece que caso sejam adicionados, haja comprovacdo cientifica para tal
e que também seja respeitado um limite maximo dentro da formulacdo. Dessa forma fazemos questionamento de
obrigatoriedade desse nutriente. No Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar - 2007 (Solé et al, 2007), este ingrediente
também ndo é citado e entendemos assim que ndo seja essencial para o manejo de tal condicdo, sendo mais primordial
outros aspectos da férmula. A decisdo de ndo realizar adicdo isolada de nucleotideos ao produto é também baseada através
do documento EFSA, que estabelece que ndo ha a necessidade da adicdo obrigatdria deste componente. Propomos entdo
que o trecho do descritivo seja adequado com a inclusdo do “(...) com ou/sem nucleotideos. (...)” ¢ O produto Alfamino®
presente no mercado nacional, com as alteragGes do edital podera ser ofertado. Merece destaque nesse processo o fato de
que ALFAMINO®, produto de fabricante Nestlé, comercializado pelo Impugnante, esta de acordo com tudo que se é exigido
pelas legislagcdes vigentes e segue todas as recomendacdes médicas e cientificas da literatura atual para o manejo
nutricional de lactentes e criancas de primeira infancia com alergias alimentares. Ressalta-se que o produto é devidamente
registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), érgdo com finalidade institucional de promover a protegdo
da saude da populagdo por intermédio do controle sanitario da producdo e comercializacdo de produtos e servigcos
submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes e tudo a eles relacionados. A RDC 45/2011 foi elaborada pela
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ANVISA, e dispde sobre o regulamento técnico para formulas infantis para lactentes destinadas a necessidades
dietoterapicas especificas e formulas infantis de seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia destinadas a
necessidades dietoterapicas especificas. O Artigo 16 da RDC 45 propde que a seguranca e a eficacia da finalidade a que se
propdéem as férmulas infantis para necessidades dietoterapicas especificas devem ser comprovadas cientificamente, e a
empresa deve dispor da documentagdo cientifica e dos laudos referentes ao entendimento dos requisitos previstos nesse
regulamento técnico. A publicacdo do registro em Diario Oficial € a forma da ANVISA atestar que a ANVISA avaliou toda a
documentacdo enviada, em como sua formulagdo e considerou que o produto estd de acordo com os requerimentos
estabelecidos na referida norma. O ALFAMINO possui publicacdo de registro, e ndo ha como contestar a importancia da
autorizagdo da sua veiculagdo pela ANVISA. Como exposto acima, para obtencdo de registro e autorizagdo da ANVISA, sdo
necessarias comprovacgoes cientificas acerca do produto, assegurando que o mesmo € adequado e seguro para a populagdo
em questdo. Neste quesito, ressaltamos que Alfamino® possui comprovagdo cientifica de seguranga e eficacia, atende aos
critérios exigidos pela Academia Americana de Pediatria para hipoalergenicidade, como também garante o crescimento
adequado para a populacdo pediatrica a qual se destina. ALFAMINO® € uma férmula infantil que assegura tolerancia em
lactentes com suspeita ou diagndstico confirmado de alergia alimentar grave ocasionada pelo leite de vaca e por multiplas
proteinas contidas nos alimentos. A formula é indicada para pacientes com sintomas severos. Alfamino® possui um estudo
publicado em 2014 na Clinical Pediatrics que mostra que o produto atende aos critérios da AAP (do inglés, Academia
Americana de Pediatria) de hipoalergenicidade e pode ser recomendado para o tratamento de alergias (Nowak-Wegrzyn A et
al). Em outro trabalho apresentado em formato de péster e recentemente publicado em 2016 Clinical Medicine Insights:
Pediatrics (Corkins M et al.), Alfamino foi mostrado como apropriado na garantia do crescimento pediatrico de acordo com
as curvas de crescimento da OMS. Vale ressaltar que este foi realizado comparando com o resultado de uma férmula similar
comercialmente disponivel, concluindo que ndo houve diferencas significativas entre os grupos na ingestdao de férmula,
eventos adversos, flatuléncia, vOmitos, humor, ou sono, albumina e aminodcidos plasma estavam dentro dos limites normais
para ambos os grupos. Conta ainda o produto Alfamino® com os Beneficios adicionais de composigdo: O produto € uma
formula infantil constituida 100% de aminoacidos livres. Além disso conta com triglicérides de cadeia média (TCM , B-
palmitatos*, DHA e ARA e sem adicdo de lactose. Ndo contendo também SACAROSE, FRUTOSE E GLUTEN. A exclusiva fonte
de proteinas em Alfamino® consiste em aminoacidos livres ndo alergénicos e esta isenta de proteinas do leite ou soja. O
conteudo proteico de férmulas a base de aminoacidos, estd presente na forma mais absorvivel ou elementar. Sdo formulas
isentas de proteinas intactas ou peptideos que requerem algum grau de digestdo para serem absorvidos e,
consequentemente, apresenta baixo grau de alergenicidade. Alfamino® tem um perfil de aminoacidos semelhante ao leite
materno, contém os niveis apropriados de todos os aminoacidos para o crescimento adequado e étimo desenvolvimento.
Alfamino® ¢é a Unica formula a base de 100% de aminoacidos livres com LC- -PUFA, TCM e lipideos estruturados, uma
mistura de Ultima geragdo de gordura para uma otima absorcdo. Os lipideos estruturados, em conjunto com os TCM,
asseguram uma absorcdo eficiente da gordura e uma boa tolerancia do produto. Portanto, conforme esclarecimentos
apresentados acima, Alfamino € uma férmula infantil baseada em 100% de aminoacidos livres, ndo alergénica, que ndo
possui adicdo de lactose, ndo contém sacarose, lactose, frutose e gluten a fim de garantir uma melhor adequagdo do
produto ao publico que se destina. Possui também comprovagao cientifica, mostrando ser um produto seguro e eficaz. III.
DAS RAZOES QUE ASSISTE A IMPUGNANTE Considerando o exposto, requer a exclusdo do termo “nutricionalmente
completo” que ndo se aplica para formula infantil e também alteragdo para “com ou/sem nucleotideos”, de forma a atender
aos principios da isonomia e da economicidade, selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo Publica e
respeitar os principios da igualdade entre os licitantes, sem favorecer a uns e prejudicar a outros com exigéncias
desnecessarias para o servigo publico. Assim, para os itens 4 e 5, a retificagdo é necessaria para este certame, e oportuniza
a livre concorréncia, evitando o direcionamento e possibilitando a participagdo de maior nimero de fornecedores revertendo
em compra racional e econ6mica. E notdrio que vossa administragdo busca a efetivacdo do principio da economicidade ao
utilizar do procedimento administrativo pregdo eletrénico, cujo objetivo é obter a proposta mais vantajosa entre os licitantes
interessados, e sempre observando a igualdade de condigGes, disposta na Lei 8.666/1993 e n°. 10.024/19, que institui
normas para licitacbes e contratos publicos. No qual também prevé a legislacdo do artigo 37, inciso XXI da Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil de 1988: “Art. 37, XXI - ressalvados os casos especificados na legislagdo, as obras, servigos,
compras e alienacdes serdo contratados mediante processo de licitagdo publica que assegure igualdade de condigGes a
todos os concorrentes, com clausulas que estabelecam obrigacbes de pagamento, mantidas as condigdes efetivas da
proposta, nos termos da lei, o qual somente permitira as exigéncias de qualificacdo técnica e econémica indispensaveis a
garantia do cumprimento das obrigagdes.”Cabe ainda ressaltar que o pregdo eletronico foi criado basicamente para
aumentar a quantidade de licitantes e diminuir os custos do processo licitatério, visando ampliar a disputa licitatdria, pois
permite que varias empresas de diversos estados participem, tudo isso usando a tecnologia da informacdo acessivel e de
baixo custo com a transparéncia do processo. E os ensinamentos doutrinador Margal Justen Filho (JUSTEN FILHO, Marcal.
Pregdo: (comentarios a legislagdo do pregdo comum e eletrénico). 6. ed. rev e atual. de acordo com a Lei Federal n°
10.520/2002 e os Decretos Federais n°® 3.555/00 e 5.450/05. S&o Paulo: Dialética, 2013.2013, p.20): “o pregdo apresenta
trés vantagens marcantes em relagdo as modalidades tradicionais de licitacdo previstas na Lei n® 8666. Em termos
essenciais, as vantagens sdo (a) o potencial incremento das vantagens econémicas em favor da Administracdo, (b) a
ampliacdo do universo de licitantes e (c) a simplificacdo do procedimento licitatério. Outras vantagens poderiam ser
apontadas, tal como a redugdo de custos no pregdo eletronico (que dispensa a presenca fisica e outras despesas) e a maior
rapidez na conclusdo do certame”. Cabe trazer ainda, pesquisa diligente no mercado de férmula infantil de algumas
licitagGes vigentes para o produto ALFAMINO, que com o deferimento podera ser ofertado em vossa instituicdo através do
edital em tela conforme Atas de registro de precgos vigentes: Em conclusdo, o Alfamino® é um produto comprovadamente
seguro, eficaz e de alta qualidade que atende aos critérios de hipoalergenicidade do AAP, com avaliacdo e aprovacdo da
ANVISA quanto a esses parametros, através de evidéncia cientifica, é produzido para o manejo dietético de APLV. O produto
de marca Alfamino® ¢é totalmente adequado ao publico a que se destina e é completamente viavel para ser incluido na
participagdo dos itens 5 e 6, sem que, apresente impactos negativos a terapia nutricional dos pacientes que ja utilizam ou
que fardo uso desse tipo de produto, e/ou gere alguma consequéncia negativa a instituicdo.Nobre comissdo técnica e
pregoeira, pelos fatos apontados, as comprovagdes cientificas, e regulatério, comprovam que ha razdes de fato e de direito
para o acatamento do pleito no qual a impugnante requer a retificagdo das especificacdes presentes no Termo de referéncia.
Assim pautados em referéncias cientificas requeremos a revisdo do edital para os itens 4 e 5 espera providéncias para
revisdo e exclusdo de exigéncias do descritivo desta nobre comissdo técnica e pregoeiro e mantera vossa instituicdo a
costumeira assertiva. Nestes termos é eficaz trazer o ensinamento de Adilson Dallari, em seu livro Aspectos Juridicos da
Licitagdo. Sdo Paulo: Saraiva, 1992, p. 88: “Visa a concorréncia publica fazer com que o maior nimero de licitantes se
habilitem para o objetivo de facilitar aos 6rgaos publicos a obtencdo de coisas e servicos mais convenientes a seus
interesses. Em razdo deste escopo, exigéncias demasiadas e rigorismos inconsentéaneos com a boa exegese da lei devem
ser arredados. Nao deve haver nos trabalhos nenhum rigorismo e na primeira fase de habilitacdo deve ser de absoluta
singeleza o procedimento licitatorio”. (Direito Administrativo Moderno. 5. ed. rev. e atual. S3o Paulo: RT, 2001) grifos nossos
Também nos ensina o nobre doutrinador Celso Mello, que este entendimento vai de encontro com o principio da Igualdade
que: (...) implica o dever ndo apenas de tratar isonomicamente todos os que afluirem ao certame, mas também o de
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ensejar oportunidade de disputa-lo a quaisquer interessados que, desejando dele participar, podem oferecer as
indispensaveis condicdes de garantia. (- MELLO, Celso Antonio Bandeira de. Curso de Direito Administrativo. 26. ed. Sao
Paulo: Malheiros, 2006, p. 500-501). Assim com a revisdo do descritivo obterda a licitagdo o escopo esperado que € a
participacdo de varios interessados para que sejam atendidos interesses da propria Administracdo Publica, mitigando o
principio da morosidade e evitando a impetragdo de mandado de seguranca ou demais recursos administrativos. Manter a
redagdo do descritivo dos itens 5 e 6 nas disposicées do Anexo II, enseja a inviabilizacdo de produtos possiveis de oferta
pelos licitantes, visto que as especificacbes exigidas dizem respeito apenas a uma marca especifica, o que fere diretamente
a vedacdo do paragrafo 5° do artigo 7° da Lei n°. 8.666/93: “E vedada a realizacao de licitacdo cujo objeto inclua bens e
servicos sem similaridade ou de marcas, caracteristicas e especificacdes exclusivas, salvo nos casos em que for
tecnicamente justificavel, ou ainda quando o fornecimento de tais materiais e servicos for feito sob o regime de
administragdo contratada, previsto e discriminado no ato convocatdrio.” Ainda no Artigo 15, §7°: Nas compras deverdo ser
observadas, ainda: I - a especificagdo completa do bem a ser adquirido sem indicacdo de marca; Assim nobre Pregoeiro, o
que ora se propde ndo é apenas a mudancga das especificacbes exigidas, mas, uma revisdo técnica na redagdo do descritivo
do Anexo II, de forma a torna-las compativeis COM A REALIDADE DE MERCADO, e, consequentemente de forma a se
realizar a licitacdo de acordo com todas as normativas pertinentes e vinculantes previstas no ordenamento vigente no pais.
IV. DOS PEDIDOS Diante do exposto, bem como do dever da ilustre Pregoeira e demais membros da comissao de licitagao
de zelar pelo fiel cumprimento das disposicGes previstas no edital e legais para desenvolvimento do certame licitatorio de
forma maculada, requer a retificacdo dos itens 4 e 5 e exclusdo dos termos que ndo se aplicam a férmulas infantis das
especificagdes e do Anexo II - Relagdo dos Itens, pela admissdao da apresentagdo de propostas de produtos com
especificagbes mais abrangentes e possibilitando a concorréncia de precos através de um numero maior de fabricantes
presentes no mercado nacional detentores de produtos de qualidade, compativeis com os pacientes que fardo uso e com
menor preco conforme prevé o edital. Requer o seguimento do certame nestes term
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ESTADO DO PARA —
PREFEITURA MUNICIPAL DE MARABA = a

COMISSAO PERMANENTE DE LICITAGAO PREFEITURA DE
Avenida VP 08, Folha 26, Quadra 07, Lote 04-subsolo, Bairro: Nova \|
Maraba, CEP: 68.509-060. Edificio Ernesto Frota. Maraba-PA MARABA

Fone (94) 3322-1646. E-mail: licitacao@maraba.pa.gov.br

RESPOSTA A IMPUGNACAO

PROCESSO N° 1.924/2023-PMM
PREGAO ELETRONICO (SRP) N° | 006/2023-CPL/PMM
TIPO: Menor Preco por Item
MODO DE DISPUTA: Aberto/Fechado

Registro de pregcos para eventual aquisicdo de Formulas Infantis
Especiais, referente ao Programa de Alergia Alimentar a Proteina do

OBJETO: Leite de Vaca (APLV), para atender a demanda do Fundo Municipal
de Saude de Marabéa/Para.

SOLICITANTE: Secretaria Municipal de Saude — SMS

UASG: 927495

Trata-se de pedido de impugnacdo ao Edital supracitado, apresentado
tempestivamente, em 22 de fevereiro de 2023 as 16h27min, pela pessoa juridica NUTRIXX
SUPLEMENTOS ALIMENTARES LTDA, inscrita no CNPJ sob o n° 12.401.269/0001-69,
com sede na Travessa Quintino Bocailva, n° 1970, Centro, na cidade Castanhal/PA, neste
ato representada por seu representante legal sécio administrador Sr. Everaldo Rocha

Ramaos.

| - DA TEMPESTIVIDADE

A impugnacédo foi apresentada tempestivamente pela impugnante juridica
NUTRIXX SUPLEMENTOS ALIMENTARES LTDA. O ato de impugnacéao foi devidamente
motivado e o documento de impugnacdo ora mencionado foi encaminhado para o e-mail
institucional da CPL/PMM, dentro do prazo legal, conforme previsto no Edital do Pregdo em

epigrafe.
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Il = DO PEDIDO

Insurge-se, a Impugnante nos seguintes termos:

Em breve resumo, trata-se de licitagdo na modalidade pregéo eletronico de n° 006/2023, promovida
pelo FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE MARABA, para o Registro de precos para eventual
aquisicdo de Férmulas Infantis Especiais, referente ao Programa de Alergia Alimentar & Proteina do
Leite de Vaca (APLV), para atender a demanda do Fundo Municipal de Salde de Marabé/Para,
conforme solicitado pela Secretaria Municipal de Saude — SMS, nos termos e condigdes constantes no
Edital e seus anexos.

Fato é que, ao verificar as condigbes para participagdo no Certame em questdo, constatou-se que o
Edital faz exigéncia de componentes que impedem a ampla participagdo das empresas no processo,
em especial as empresas do ramo alimenticio, pelas razdes a seguir:

“Descrigdo: FORMULA INFANTIL EM PO, A BASE DE AMINOACIDOS LIVRES
(100%), LATA COM 400GR. Especificagao: Formula infantil em pd, a base de
aminoacidos livres (100%), nutricionalmente completa, ndo alergénica, com
nucleotideos, para uso oral ou enteral de lactentes e criangas de 0-36 meses,
com diagndstico de alergia a proteina do leite de vaca e/ou disturbios da
digestdao e absorgdo. Isenta de proteinas lacteas, lactose, sacarose, galactose,
frutose e dleo de soja. Apresentagdo: Lata de 400g.”

Ressalta-se que a impugnagéo tem fulcro na exigéncia Nutricionalmente completa, como exige os
itens 4 e 4, pois podera ser considerado um artificio para excluir a concorréncia, pois cabera apenas
uma marca presente no mercado nacional para ser ofertada, e além deste direcionamento ndo ha
embasamento regulatorio para as exigéncias, detalhadas abaixo:

. Quanto o uso do termo “nutricionalmente completo”, este ndo deve ser aplicado para a
categoria de produtos descrita neste item, por ndo ser exigéncia legal, ndo tendo qualquer previsao
nas resolucdes que s&o aplicadas para Registo no Ministério da Salde para o produto, vejamos:

DAS RESOLUCOES VIGENTES SOBRE FORMULA INFANTIS:

DAS RESOLUGOES VIGENTES SOBRE FORMULA INFANTIS:
As resolugdes vigentes que dispdem sobre formulas infantis abrangem as RDC de numero 43, 44 e 45,
resumidas a seguir e baseadas no CODEX.

RDC N° 43 DE 19 DE SETEMBRO DE 2011 - Dispbe sobre o regulamento técnico para formulas
infantis para lactentes e estabelece os requisitos minimos de identidade, composi¢ao, qualidade e
seguranga a que devem obedecer as férmulas infantis para lactentes.

RDC N° 44, DE 19 DE SETEMBRO DE 2011 - Dispde sobre o regulamento técnico para formulas
infantis de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia e estabelece os requisitos
minimos de identidade, composic¢do, qualidade e seguranca a que devem obedecer as férmulas
infantis de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia.

RDC N° 45 DE 19 DE SETEMBRO DE 2011 - Dispde sobre o regulamento técnico para férmulas
infantis para lactentes destinadas a necessidades dietoterapicas especificas e formulas infantis de
seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia destinadas a necessidades dietoterapicas
especificas. Tem como objetivo estabelecer os requisitos minimos de identidade, composicao,
qualidade e seguranga a que devem obedecer estas formulas infantis.

Nenhuma das RDC’s que tangem a regularizagdo de foérmulas infantis adota o termo férmula
nutricionalmente completa. H4 um equivoco na utilizagdo do termo, visto que essa nomenclatura era
anteriormente utilizada pela revogada RES 449/1999 para classificar alimentos destinados a nutrigao
enteral, categoria que difere de férmulas infantis.
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Vale ressaltar que Férmula Infantis (Fls) possuem obrigatoriedade de registro perante a Anvisa,
significando que para que a férmula possa ser comercializada, a Empresa deve submeter a Agéncia
toda documentagdo que comprove o atendimento da formulagdo aos regulamentos técnicos que
regem a categoria. Logo, uma Fl registrada perante a ANVISA estd de acordo com o que se é tido
como exigéncia para essa populagéo.

Pelo exposto nenhuma das RDC’s que tangem a reqularizagdo de férmulas infantis adota o termo
férmula nutricionalmente completa. Assim o uso em Edital para aquisi¢do de férmula infantil & um
equivoco na utilizagdo do termo.

Vale ressaltar que a Resolugdo RDC 43/2011, diz que a Férmula infantil para lactentes de 0 a 6 meses
devem atender, por si s6, todas as necessidades nutricionais dos lactentes. Portanto entende-se que o
um produto que esteja adequadamente registrado, esta de acordo com o que se é tido como exigéncia
para essa populagao.

Requer assim adequacdo do edital para as previsbes legais e de regulamentagdo
de férmulas infantis com a exclusdo do termo “nutricionalmente completo”, pois com a retirado do
descritivo este termo estara adequado ao objeto que busca aquisi¢édo, pois conforme detalhado acima
nao é pertinente a categoria formula infantil.

3 Ainda consta otermo “adicionada de nucleotideos” também deve ser excluido do
descritivo, para o maior numero de participantes que apresentam produtos que atendem ao
grupo de pacientes que fardo uso.

Tendo em vista o carater cientifico e as legislagbes que tangem este tipo de formulagdes, néo é
registrado na literatura a obrigatoriedade e necessidade de adi¢do desses nutrientes em férmulas
infantis destinadas a pacientes com alergias. Da mesma forma ndo ha a necessidade desse nutriente
para assegurar a seguranga do produto frente suas indicagdes.

As RDC'’s citadas acima colocam tal ingrediente como opcional nas formulas infantis e inclusive
estabelece que caso sejam adicionados, haja comprovagéo cientifica para tal e que também seja
respeitado um limite maximo dentro da formulagdo. Dessa forma fazemos questionamento de
obrigatoriedade desse nutriente. No Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar — 2007 (Solé et al,
2007), este ingrediente também n&o é citado e entendemos assim que ndo seja essencial para o
manejo de tal condigao, sendo mais primordial outros aspectos da formula.

A deciséo de n&o realizar adi¢&o isolada de nucleotideos ao produto é também baseada através do
documento EFSA, que estabelece que ndo hd a necessidade da adigdo obrigatoria deste
componente.

Propomos entdo que o trechodo descritivo seja adequado com a inclusdo do “(...) com
ou/sem nucleotideos. (...)"

. O produto Alfamino® presente no mercado nacional, com as alteragdes do edital podera
ser ofertado

Merece destaque nesse processo o fato de que ALFAMINO®, produto de fabricante Nestlé,
comercializado pelo Impugnante, esté de acordo com tudo que se é exigido pelas legislagdes vigentes
e segue todas as recomendagdes médicas e cientificas da literatura atual para o manejo nutricional de
lactentes e criangas de primeira infancia com alergias alimentares.

Ressalta-se que o produto é devidamente registrado na Agéncia Nacional de Vigilncia Sanitéria
(ANVISA), 6rgéo com finalidade institucional de promover a prote¢do da salde da populagdo por
intermédio do controle sanitario da produgéo e comercializagdo de produtos e servigos submetidos a
vigiléncia sanitéria, inclusive dos ambientes e tudo a eles relacionados. A RDC 45/2011 foi elaborada
pela ANVISA, e dispde sobre o regulamento técnico para férmulas infantis para lactentes destinadas a
necessidades dietoterapicas especificas e férmulas infantis de seguimento para lactentes e criangas
de primeira infncia destinadas a necessidades dietoterapicas especificas. O Artigo 16 da RDC 45
propde que a seguranca e a eficacia da finalidade a que se propdem as férmulas infantis para
necessidades dietoterapicas especificas devem ser comprovadas cientificamente, € a empresa deve
dispor da documentago cientifica e dos laudos referentes ao entendimento dos requisitos previstos
nesse regulamento técnico.

A publicagéo do registro em Diério Oficial é a forma da ANVISA atestar que a ANVISA avaliou toda a
documentagao enviada, em como sua formulagao e considerou que o produto esta de acordo com os
requerimentos estabelecidos na referida norma. O ALFAMINO possui publicagéo de registro, e ndo ha
como contestar a importancia da autorizag&o da sua veiculagdo pela ANVISA.
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Como exposto acima, para obtengdo de registro e autorizagdo da ANVISA, sdo necessarias
comprovagdes cientificas acerca do produto, assegurando que o mesmo é adequado e seguro para a
populacdo em questdo. Neste quesito, ressaltamos que Alfamino® possui comprovagéo cientifica
de seguranca e eficacia, atende aos critérios exigidos pela Academia Americana de Pediatria
para hipoalergenicidade, como também garante o crescimento adequado para a populagio
pediatrica a qual se destina.

ALFAMINO® é uma férmula infantil que assegura tolerancia em lactentes com suspeita ou diagnostico
confirmado de alergia alimentar grave ocasionada pelo leite de vaca e por mdltiplas proteinas contidas
nos alimentos. A formula € indicada para pacientes com sintomas severos.

Alfamino® possui um estudo publicado em 2014 na Clinical Pediatrics que mostra que o produto
atende aos critérios da AAP (do inglés, Academia Americana de Pediatria) de hipoalergenicidade e
pode ser recomendado para o tratamento de alergias (Nowak-Wegrzyn A et al). Em outro trabalho
apresentado em formato de poOster e recentemente publicado em 2016 Clinical Medicine
Insights: Pediatrics (Corkins M et al.), Alfamino foi mostrado como apropriado na garantia do
crescimento pediatrico de acordo com as curvas de crescimento da OMS. Vale ressaltar que este foi
realizado comparando com o resultado de uma férmula similar comercialmente disponivel, concluindo
que ndo houve diferengas significativas entre os grupos na ingestdo de formula, eventos adversos,
flatuléncia, vémitos, humor, ou sono, albumina e aminoacidos plasma estavam dentro dos limites
normais para ambos 0s grupos.

Conta ainda o produto Alfamino® com os Beneficios adicionais de composic¢ao: O produto é
uma férmula infantil constituida 100% de aminoéacidos livres. Além disso conta com triglicérides de
cadeia média (TCM , B-palmitatos*, DHA e ARA e sem adigdo de lactose. Nao contendo também
SACAROSE, FRUTOSE E GLUTEN.

A exclusiva fonte de proteinas em Alfamino® consiste em aminodcidos livres ndo alergénicos e esta
isenta de proteinas do leite ou soja. O contetido proteico de formulas & base de aminoacidos, esta
presente na forma mais absorvivel ou elementar. S&o férmulas isentas de proteinas intactas ou
peptideos que requerem algum grau de digestdo para serem absorvidos e, consequentemente,
apresenta baixo grau de alergenicidade.

Alfamino® tem um perfil de aminoacidos semelhante ao leite materno, contém os niveis apropriados
de todos os aminoacidos para o crescimento adequado e 6timo desenvolvimento. Alfamino® ¢ a Unica
formula a base de 100% de aminoacidos livres com LC- -PUFA, TCM e lipideos estruturados, uma
mistura de Ultima gerag&o de gordura para uma 6tima absorcéo. Os lipideos estruturados, em conjunto
com os TCM, asseguram uma absorcao eficiente da gordura e uma boa tolerancia do produto.
Portanto, conforme esclarecimentos apresentados acima, Alfamino € uma férmula infantil baseada em
100% de aminoacidos livres, nao alergénica, que ndo possui adi¢do de lactose, ndo contém sacarose,
lactose, frutose e gluten a fim de garantir uma melhor adequagdo do produto ao publico que se
destina. Possui também comprovagéo cientifica, mostrando ser um produto seguro e eficaz.
Considerando o exposto, requer a excluséo do termo “nutricionalmente completo” que ndo se aplica
para férmula infantil e também alteragéo para “com ou/sem nucleotideos”, de forma a atender aos
principios da isonomia e da economicidade, selecionar a proposta mais vantajosa para a
Administragao Publica e respeitar os principios da igualdade entre os licitantes, sem favorecer a uns e
prejudicar a outros com exigéncias desnecessarias para o servigo publico.

Assim, para os itens 4 e 5,a retificagdo é necessaria paraeste certame, e oportuniza a livre
concorréncia, evitando o direcionamento e possibilitando a participagcdo de maior numero de
fornecedores revertendo em compra racional e econdmica.

E notdrio que vossa administragdo busca a efetivacdo do principio da economicidade ao utilizar do
procedimento administrativo pregdo eletronico, cujo objetivo é obter a proposta mais vantajosa entre
os licitantes interessados, e sempre observando a igualdade de condicdes, disposta na Lei 8.666/1993
e n° 10.024/19, que institui normas para licitagdes e contratos publicos.

No qual também prevé a legislacdo do artigo 37, inciso XXI da Constituicdo da Republica Federativa
do Brasil de 1988:

()

Cabe ainda ressaltar que o pregao eletronico foi criado basicamente para aumentar a quantidade de
licitantes e diminuir os custos do processo licitatério, visando ampliar a disputa licitatéria, pois permite
que vérias empresas de diversos estados participem, tudo isso usando a tecnologia da informagéo
acessivel e de baixo custo com a transparéncia do processo.

E os ensinamentos doutrinador Margal Justen Filho (JUSTEN FILHO, Margal. Pregéo: (comentarios a
legislagdo do pregdo comum e eletrénico). 6. ed. rev e atual. de acordo com a Lei Federal n°
10.520/2002 e os Decretos Federais n° 3.555/00 e 5.450/05. S&o Paulo: Dialética, 2013.2013, p.20):
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Il — DA ANALISE

‘0 pregao apresenta trés vantagens marcantes em relagdo as modalidades tradicionais de licitagdo
previstas na Lei n° 8666. Em termos essenciais, as vantagens sdo (a) o potencial incremento das
vantagens econdmicas em favor da Administracdo, (b) a ampliagdo do universo de licitantes e (c) a
simplificacdo do procedimento licitatério. Outras vantagens poderiam ser apontadas, tal como a
redugdo de custos no pregao eletrénico (que dispensa a presenca fisica e outras despesas) e a maior
rapidez na conclus&o do certame”.

Cabe trazer ainda, pesquisa diligente no mercado de férmula infantil de algumas licitagbes vigentes
para o produto ALFAMINO, que com o deferimento podera ser ofertado em vossa instituicao através
do edital em tela conforme Atas de registro de pregos vigentes:

Em concluséo, o Alfamino® & um produto comprovadamente seguro, eficaz e de alta qualidade que
atende aos critérios de hipoalergenicidade do AAP, com avaliagdo e aprovagdo da ANVISA quanto a
esses parametros, através de evidéncia cientifica, &€ produzido para 0 manejo dietético de APLV. O
produto de marca Alfamino® é totalmente adequado ao plblico a que se destina e é completamente
viavel para ser incluido na participagdo dos itens 4 e 5, sem que, apresente impactos negativos a
terapia nutricional dos pacientes que ja utilizam ou que fardo uso desse tipo de produto, elou
gere alguma consequéncia negativa a institui¢&o.

Nobre comiss&o técnica e pregoeiro, pelos fatos apontados, as comprovagdes cientificas, e regulatério,
comprovam que ha razées de fato e de direito para o acatamento do pleito no qual a impugnante
requer a retificagdo das especificagdes presentes no Termo de referéncia.

Assim pautados em referéncias cientificas requeremos a reviséo do edital para os itens 4 e 5 espera
providéncias para revisdo e exclusdo de exigéncias do descritivo desta nobre comissdo técnica e
pregoeiro e mantera vossa instituicdo a costumeira assertiva.

DO PEDIDO

Diante do exposto, bem como do dever da ilustre Pregoeira e demais membros da comissdo de
licitagdo de zelar pelo fiel cumprimento das disposicdes previstas no edital e legais para
desenvolvimento do certame licitatério de forma maculada, requer a retificagdo dos itens 4 e 5 e
exclusdo dos termos que ndo se aplicam a formulas infantis das especificagdes e do Anexo Il —
Relagéo dos ltens, pela admiss&o da apresentagdo de propostas de produtos com especificacbes mais
abrangentes e possibilitando a concorréncia de precos através de um numero maior de fabricantes
presentes no mercado nacional detentores de produtos de qualidade, compativeis com os pacientes
que fardo uso e com menor prego conforme prevé o edital.

Requer o seguimento do certame nestes termos propostos e conforme prevé os artigos. 40 e 55 da Lei
8.666/93.

Preliminarmente, cumpre elucidar, que apos receber o pedido apresentado

pela referida empresa, esta Pregoeira encaminhou a pec¢a impugnatéria a Secretaria

Municipal de Saude, a qual é a responsavel pela elaboracdo do Termo de Referéncia e

descricdo do objeto em todos 0s seus termos, para conhecimento, analise e manifestacéo

guanto ao pedido de impugnacéao, a qual manifestou-se nos seguintes termos:

2. DA ANALISE

Apbs o questionamento feito pela empresa NUTRIXX SUPLEMENTOS ALIMENTARES
LTDA - ME. Ao ser realizada nova anélise na descricdo dos produtos para licitago,
esclarecemos que o Programa de alergia a proteina do Leite de Maraba, tem como objetivo
atender os lactentes e criangas com alergia a proteina do leite de vaca e outros alimentos
em todos 0s aspectos (nutricionais e da patologia em questdo). Tendo como cuidado e
prioridade, acima de tudo, atender as necessidades nutricionais dos pacientes para garantir
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crescimento e desenvolvimento adequados. Aléem, dos cuidados referentes a doenga de
base.

Tendo, o leite materno como referéncia de nutri¢do ideal para o lactente, todas as formulas
infantis tém como finalidade, acima de qualquer coisa, nutrir o paciente adequadamente em
Sua substituigéo.

Diante do questionamento feito pela impugnante, esclarecemos que os itens 4 e 5, que
solicitam Formulas infantis especiais para alergia a proteina do leite, estdo abertos para
ampla concorréncia de mercado.

ltens: 4 e 5.

O descritivo pede: FORMULA INFANTIL EM PO, A BASE DE AMINOACIDOS LIVRES
(100%), LATA COM 400GR. Especificagdo: Formula infantil em po, a base de aminoacidos
livres (100%), nutricionalmente completa, ndo alergénica, com nucleotideos, para uso oral
ou enteral de lactentes e criangas de 0-36 meses, com diagnostico de alergia a proteina do
leite de vaca e/ou disturbios da digestdo e absorgéo. Isenta de proteinas lacteas, lactose,
sacarose, galactose, frutose e dleo de soja. Apresentagéo: Lata de 400g.”

Ressalto ainda, que o Programa de alergia a proteina do leite de Maraba, tem como objetivo
a evolugéo positiva dos seus pacientes, onde 0s mesmos possam ter um desenvolvimento
positivo no quesito estado nutricional. Portanto, uma formula nutricionalmente completa,
conforme citado em edital, contém nutrientes como: cromo e molibdénio, definidos como
essenciais nas IDR’s e DRI’s.

Segundo Waitzberg (2009), os sintomas de deficiéncia de cromo incluem hiperglicemia ndo
responsiva & administragdo de insulina, neuropatia periférica, liberagdo de acidos graxos
livres e hiperlipidemia e perda de peso. Este nutriente tem sido considerado essencial,
segundo Krause (2010), a partir de 1977, quando os pacientes que recebiam Nutrigdo
Parenteral Total (NPT) exibiam anormalidades no metabolismo da glicose que eram
revertidas pela suplementagdo de cromo. O cromo potencializa a agéo da insulina e como
tal, influencia o metabolismo de carboidratos, lipidios, proteinas e acidos nucléicos.

Quanto ao molibdénio, tem sido considerado como um micronutriente essencial devido a
Sua necessidade na enzima xantina oxidase. Os sintomas da deficiéncia de molibdénio
incluem letargia, desorientacéo, coma, cefaléia, nauseas, vomitos, taquicardia, aumento da
metionina plasmatica, hipouricemia grave, intolerdncia a solugbes de aminoacidos
sulfurados e taquipneia (Waitzberg, 2009)

Uma férmula Hipoalergénica, nutricionalmente completa é importante para criangas com
consumo exclusivo e a longo prazo.

O Edital é claro e objetivo em suas especificagbes, sendo assim, as especificagbes
técnicas, devem ser respeitas em todos 0s quesitos presentes. A descrigdo do mesmo, se
torna soberana, quando solicitado analise entre dois produtos cujo objetivo é ganhar a
licitagdo. Portanto, um produto ganhador deve respeitar todas as exigéncias contidas no
edital, respeitando as legislagbes do processo de licitagéo.

Segundo o Consenso Brasileiro de alergia alimentar 2018: “A alergia alimentar é atualmente
considerada um problema de saude publica, pois a sua prevaléncia tem aumentado no
mundo todo, os sintomas estdo ficando mais graves e persistentes. Por isso nossa
preocupagdo em evitar, possiveis reagdes alérgicas nas criangas atendidas por este
programa.

Ressalta-se, ainda, que o nosso objetivo maior é prestar assisténcia de qualidade e com
seguranga aos portadores de alergia alimentar. Tais pacientes Ss&o criangas que
apresentam alergia grave, a leite de vaca, soja e em alguns casos, alergias multiplas. E que
esses pacientes séo atendidos por demandas judiciais e administrativas.

REFERENCIAS
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WANESSA MELO VILELA
Nutricionista — CRN 8307

Conforme exposto pelo Orgdo Demandante, o setor requisitante analisou

novamente a descricdo dos itens 04/05 e manifestou-se desfavoravel a alteracdo dos

descritivos.

IV — DA DECISAQO

Com base no exposto acima, em respeito as normas e ao instrumento

convocatério do PREGAO N° 006/2023-CPL/PMM - FORMA ELETRONICA, em estrita
observancia aos demais principios da licitacdo, CONHECO a impugnacdo apresentada
pela empresa NUTRIXX SUPLEMENTOS ALIMENTARES LTDA, para, seguindo a
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decisédo da Secretaria Municipal de Saude, CONCEDER-LHE PROVIMENTO, julgando
improcedente quanto ao pedido de alteracdo dos itens 04/05 do instrumento convocatorio.

Por se tratar de pregdo em sua forma eletrénica, proceder-se-a com o
registro destes fatos no site COMPRASNET para que todos os interessados tenham
conhecimento e acesso a impugnacao apresentada e ao julgamento realizado.

Mantem-se inalteradas as demais regras contidas no Edital do Pregéo
Eletrénico n° 006/2023/CPL/PMM.

Desta forma, nada mais havendo a relatar, dé-se ciéncia a Impugnante,

apos se procedam as demais formalidades determinadas em lei.

Maraba/PA, 28 de fevereiro de 2023.

ANTONIA BARROSO MOTA Assinado de forma digital por ANTONIA
BARROSO MOTA GOMES:48948780387

GOMES:48948780387 Dados: 2023.02.28 15:14:47 -03'00'

ANTONIA BARROSO MOTA GOMES
Pregoeira CPL/PMM
Portaria n® 831/2022-GP
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Resposta 28/02/2023 16:11:48

Trata-se de pedido de impugnagdo ao Edital supracitado, apresentado tempestivamente, em 22 de fevereiro de 2023 as
16h27min, pela pessoa juridica NUTRIXX SUPLEMENTOS ALIMENTARES LTDA, inscrita no CNPJ sob o n° 12.401.269/0001-
69, com sede na Travessa Quintino Bocailva, n® 1970, Centro, na cidade Castanhal/PA, neste ato representada por seu
representante legal sécio administrador Sr. Everaldo Rocha Ramos. I - DA TEMPESTIVIDADE A impugnagdo foi apresentada
tempestivamente pela impugnante juridica NUTRIXX SUPLEMENTOS ALIMENTARES LTDA. O ato de impugnacgdo foi
devidamente motivado e o documento de impugnagdao ora mencionado foi encaminhado para o e-mail institucional da
CPL/PMM, dentro do prazo legal, conforme previsto no Edital do Pregdo em epigrafe. II — DO PEDIDO Insurge-se, a
Impugnante nos seguintes termos: Em breve resumo, trata-se de licitagdo na modalidade pregdo eletronico de n°
006/2023, promovida pelo FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE MARABA, para o Registro de precos para eventual aquisigdo de
Formulas Infantis Especiais, referente ao Programa de Alergia Alimentar a Proteina do Leite de Vaca (APLV), para atender a
demanda do Fundo Municipal de Saude de Maraba/Para, conforme solicitado pela Secretaria Municipal de Saude - SMS, nos
termos e condigGes constantes no Edital e seus anexos. Fato é que, ao verificar as condigbes para participacdo no Certame
em questdo, constatou-se que o Edital faz exigéncia de componentes que impedem a ampla participagdo das empresas no
processo, em especial as empresas do ramo alimenticio, pelas razdes a seguir: “Descrigdo: FORMULA INFANTIL EM PO, A
BASE DE AMINOACIDOS LIVRES (100%), LATA COM 400GR. Especificacdo: Férmula infantil em pd, & base de aminodcidos
livres (100%), nutricionalmente completa, ndo alergénica, com nucleotideos, para uso oral ou enteral de lactentes e
criancas de 0-36 meses, com diagnodstico de alergia a proteina do leite de vaca e/ou distlurbios da digestdo e absorcdo.
Isenta de proteinas lacteas, lactose, sacarose, galactose, frutose e dleo de soja. Apresentagdo: Lata de 400g.” Ressalta-se
que a impugnacdo tem fulcro na exigéncia Nutricionalmente completa, como exige os itens 4 e 4, pois podera ser
considerado um artificio para excluir a concorréncia, pois cabera apenas uma marca presente no mercado nacional para ser
ofertada, e além deste direcionamento ndo ha embasamento regulatério para as exigéncias, detalhadas abaixo: ¢ Quanto o
uso do termo “nutricionalmente completo”, este ndo deve ser aplicado para a categoria de produtos descrita neste item, por
ndo ser exigéncia legal, ndo tendo qualquer previsdo nas resolugbes que sdo aplicadas para Registo no Ministério da Saude
para o produto, vejamos: DAS RESOLUCOES VIGENTES SOBRE FORMULA INFANTIS: DAS RESOLUCOES VIGENTES SOBRE
FORMULA INFANTIS: As resolugdes vigentes que dispdem sobre formulas infantis abrangem as RDC de numero 43, 44 e 45,
resumidas a seguir e baseadas no CODEX. RDC N° 43 DE 19 DE SETEMBRO DE 2011 - Dispde sobre o regulamento técnico
para férmulas infantis para lactentes e estabelece os requisitos minimos de identidade, composicdo, qualidade e seguranga
a que devem obedecer as féormulas infantis para lactentes. RDC N° 44, DE 19 DE SETEMBRO DE 2011 - Dispde sobre o
regulamento técnico para formulas infantis de seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia e estabelece os
requisitos minimos de identidade, composicdo, qualidade e seguranga a que devem obedecer as formulas infantis de
seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia. RDC N° 45 DE 19 DE SETEMBRO DE 2011 - Dispde sobre o
regulamento técnico para formulas infantis para lactentes destinadas a necessidades dietoterapicas especificas e formulas
infantis de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia destinadas a necessidades dietoterapicas especificas.
Tem como objetivo estabelecer os requisitos minimos de identidade, composicdo, qualidade e seguranca a que devem
obedecer estas férmulas infantis. Nenhuma das RDC’s que tangem a regularizacdo de férmulas infantis adota o termo
féormula nutricionalmente completa. Hd um equivoco na utilizagdo do termo, visto que essa nomenclatura era anteriormente
utilizada pela revogada RES 449/1999 para classificar alimentos destinados a nutricdo enteral, categoria que difere de
formulas infantis. Vale ressaltar que Formula Infantis (FIs) possuem obrigatoriedade de registro perante a Anvisa,
significando que para que a férmula possa ser comercializada, a Empresa deve submeter a Agéncia toda documentacao que
comprove o atendimento da formulagdo aos regulamentos técnicos que regem a categoria. Logo, uma FI registrada perante
a ANVISA esta de acordo com o que se é tido como exigéncia para essa populagdo. Pelo exposto nenhuma das RDC's que
tangem a regularizagdo de féormulas infantis adota o termo férmula nutricionalmente completa. Assim o uso em Edital para
aquisicdo de formula infantil € um equivoco na utilizagdo do termo. Vale ressaltar que a Resolugdo RDC 43/2011, diz que a
Férmula infantil para lactentes de 0 a 6 meses devem atender, por si s6, todas as necessidades nutricionais dos lactentes.
Portanto entende-se que o um produto que esteja adequadamente registrado, estd de acordo com o que se é tido como
exigéncia para essa populagdo. Requer assim adequacado do edital para as previsGes legais e de regulamentagdo de formulas
infantis com a exclusdo do termo “nutricionalmente completo”, pois com a retirado do descritivo este termo estarad
adequado ao objeto que busca aquisicdo, pois conforme detalhado acima ndo é pertinente a categoria formula infantil. e
Ainda consta o termo “adicionada de nucleotideos” também deve ser excluido do descritivo, para o maior nimero de
participantes que apresentam produtos que atendem ao grupo de pacientes que fardo uso. Tendo em vista o carater
cientifico e as legislagbes que tangem este tipo de formulagGes, ndo é registrado na literatura a obrigatoriedade e
necessidade de adicdo desses nutrientes em férmulas infantis destinadas a pacientes com alergias. Da mesma forma ndo ha
a necessidade desse nutriente para assegurar a seguranga do produto frente suas indicagdes. As RDC’s citadas acima
colocam tal ingrediente como opcional nas féormulas infantis e inclusive estabelece que caso sejam adicionados, haja
comprovacdo cientifica para tal e que também seja respeitado um limite maximo dentro da formulagdo. Dessa forma
fazemos questionamento de obrigatoriedade desse nutriente. No Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar - 2007 (Solé
et al, 2007), este ingrediente também ndo é citado e entendemos assim que ndo seja essencial para o manejo de tal
condicdo, sendo mais primordial outros aspectos da formula. A decisdo de ndo realizar adigdo isolada de nucleotideos ao
produto é também baseada através do documento EFSA, que estabelece que ndo ha a necessidade da adicdo obrigatoria
deste componente. Propomos entdo que o trecho do descritivo seja adequado com a inclusdao do “(...) com ou/sem
nucleotideos. (...)"” e O produto Alfamino® presente no mercado nacional, com as alteragSes do edital poderad ser ofertado
Merece destaque nesse processo o fato de que ALFAMINO®, produto de fabricante Nestlé, comercializado pelo Impugnante,
esta de acordo com tudo que se é exigido pelas legislagdes vigentes e segue todas as recomendacdes médicas e cientificas
da literatura atual para o manejo nutricional de lactentes e criangas de primeira infancia com alergias alimentares. Ressalta-
se que o produto é devidamente registrado na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA), 6rgdo com finalidade
institucional de promover a protecdo da saude da populagdo por intermédio do controle sanitario da produgdo e
comercializacdo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes e tudo a eles relacionados.
A RDC 45/2011 foi elaborada pela ANVISA, e dispGe sobre o regulamento técnico para formulas infantis para lactentes
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destinadas a necessidades dietoterapicas especificas e formulas infantis de seguimento para lactentes e criancas de primeira
infancia destinadas a necessidades dietoterapicas especificas. O Artigo 16 da RDC 45 propde que a seguranca e a eficacia da
finalidade a que se propdem as formulas infantis para necessidades dietoterdpicas especificas devem ser comprovadas
cientificamente, e a empresa deve dispor da documentacdo cientifica e dos laudos referentes ao entendimento dos
requisitos previstos nesse regulamento técnico. A publicacdo do registro em Diario Oficial é a forma da ANVISA atestar que
a ANVISA avaliou toda a documentagdo enviada, em como sua formulagdo e considerou que o produto estad de acordo com
os requerimentos estabelecidos na referida norma. O ALFAMINO possui publicacdo de registro, e ndo ha como contestar a
importancia da autorizacao da sua veiculagdo pela ANVISA. Como exposto acima, para obtencdo de registro e autorizacao
da ANVISA, sdo necessarias comprovagoes cientificas acerca do produto, assegurando que o mesmo € adequado e seguro
para a populacdo em questdo. Neste quesito, ressaltamos que Alfamino® possui comprovacdo cientifica de seguranca e
eficacia, atende aos critérios exigidos pela Academia Americana de Pediatria para hipoalergenicidade, como também garante
o crescimento adequado para a populagdo pediatrica a qual se destina. ALFAMINO® é uma férmula infantil que assegura
tolerancia em lactentes com suspeita ou diagndstico confirmado de alergia alimentar grave ocasionada pelo leite de vaca e
por multiplas proteinas contidas nos alimentos. A férmula é indicada para pacientes com sintomas severos.
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Alfamino® possui um estudo publicado em 2014 na Clinical Pediatrics que mostra que o produto atende aos critérios da AAP
(do inglés, Academia Americana de Pediatria) de hipoalergenicidade e pode ser recomendado para o tratamento de alergias
(Nowak-Wegrzyn A et al). Em outro trabalho apresentado em formato de péster e recentemente publicado em 2016 Clinical
Medicine Insights: Pediatrics (Corkins M et al.), Alfamino foi mostrado como apropriado na garantia do crescimento
pediatrico de acordo com as curvas de crescimento da OMS. Vale ressaltar que este foi realizado comparando com o
resultado de uma férmula similar comercialmente disponivel, concluindo que ndo houve diferengas significativas entre os
grupos na ingestdo de formula, eventos adversos, flatuléncia, vomitos, humor, ou sono, albumina e aminoacidos plasma
estavam dentro dos limites normais para ambos os grupos. Conta ainda o produto Alfamino® com os Beneficios adicionais
de composicdo: O produto é uma férmula infantil constituida 100% de aminodcidos livres. Além disso conta com
triglicérides de cadeia média (TCM , B-palmitatos*, DHA e ARA e sem adigdo de lactose. Ndo contendo também SACAROSE,
FRUTOSE E GLUTEN. A exclusiva fonte de proteinas em Alfamino® consiste em aminoacidos livres ndo alergénicos e esta
isenta de proteinas do leite ou soja. O contetdo proteico de formulas a base de aminoacidos, esta presente na forma mais
absorvivel ou elementar. Sdo formulas isentas de proteinas intactas ou peptideos que requerem algum grau de digestdo
para serem absorvidos e, consequentemente, apresenta baixo grau de alergenicidade. Alfamino® tem um perfil de
aminoacidos semelhante ao leite materno, contém os niveis apropriados de todos os aminoacidos para o crescimento
adequado e 6timo desenvolvimento. Alfamino® € a Unica férmula a base de 100% de aminoacidos livres com LC- -PUFA,
TCM e lipideos estruturados, uma mistura de Ultima geragdo de gordura para uma 6tima absorcdo. Os lipideos estruturados,
em conjunto com os TCM, asseguram uma absorcdo eficiente da gordura e uma boa tolerdncia do produto. Portanto,
conforme esclarecimentos apresentados acima, Alfamino é uma férmula infantil baseada em 100% de aminoacidos livres,
ndo alergénica, que ndo possui adicdo de lactose, ndo contém sacarose, lactose, frutose e gliten a fim de garantir uma
melhor adequacédo do produto ao publico que se destina. Possui também comprovacéo cientifica, mostrando ser um produto
seguro e eficaz. Considerando o exposto, requer a exclusao do termo nutricionalmente completo” que ndo se aplica para
férmula infantil e também alteracdo para “com ou/sem nucleotideos”, de forma a atender aos principios da isonomia e da
economicidade, selecionar a proposta mais vantajosa para a Administragdo Publica e respeitar os principios da igualdade
entre os licitantes, sem favorecer a uns e prejudicar a outros com exigéncias desnecessarias para o servico publico. Assim,
para os itens 4 e 5, a retificagdo € necessaria para este certame, e oportuniza a livre concorréncia, evitando o
direcionamento e possibilitando a participacdo de maior nimero de fornecedores revertendo em compra racional e
econdmica. E notdrio que vossa administracdo busca a efetivacdo do principio da economicidade ao utilizar do procedimento
administrativo pregdo eletrénico, cujo objetivo é obter a proposta mais vantajosa entre os licitantes interessados, e sempre
observando a igualdade de condigOes, disposta na Lei 8.666/1993 e n°. 10.024/19, que institui normas para licitagdes e
contratos publicos.No qual também prevé a legislagdo do artigo 37, inciso XXI da Constituicdo da Republica Federativa do
Brasil de 1988:(...) Cabe ainda ressaltar que o pregdo eletronico foi criado basicamente para aumentar a quantidade de
licitantes e diminuir os custos do processo licitatério, visando ampliar a disputa licitatéria, pois permite que varias empresas
de diversos estados participem, tudo isso usando a tecnologia da informacdo acessivel e de baixo custo com a transparéncia
do processo. E os ensinamentos doutrinador Marcal Justen Filho (JUSTEN FILHO, Marcal. Pregdo: (comentarios a legislacdo
do pregdo comum e eletr6nico). 6. ed. rev e atual. de acordo com a Lei Federal n® 10.520/2002 e os Decretos Federais n°
3.555/00 e 5.450/05. Sdo Paulo: Dialética, 2013.2013, p.20):"“o pregdo apresenta trés vantagens marcantes em relacdo as
modalidades tradicionais de licitagdo previstas na Lei n® 8666. Em termos essenciais, as vantagens sdo (a) o potencial
incremento das vantagens econOmicas em favor da Administracdo, (b) a ampliagdo do universo de licitantes e (c) a
simplificacdo do procedimento licitatério. Outras vantagens poderiam ser apontadas, tal como a reducdo de custos no
pregdo eletronico (que dispensa a presenca fisica e outras despesas) e a maior rapidez na conclusdo do certame”. Cabe
trazer ainda, pesquisa diligente no mercado de férmula infantil de algumas licitagbes vigentes para o produto ALFAMINO,
que com o deferimento poderd ser ofertado em vossa instituicdo através do edital em tela conforme Atas de registro de
precos vigentes: Em conclusdo, o Alfamino® é um produto comprovadamente seguro, eficaz e de alta qualidade que atende
aos critérios de hipoalergenicidade do AAP, com avaliacdo e aprovagdo da ANVISA quanto a esses parametros, através de
evidéncia cientifica, € produzido para o manejo dietético de APLV. O produto de marca Alfamino® é totalmente adequado ao
publico a que se destina e é completamente viavel para ser incluido na participacdo dos itens 4 e 5, sem que, apresente
impactos negativos a terapia nutricional dos pacientes que ja utilizam ou que fardo uso desse tipo de produto, e/ou gere
alguma consequéncia negativa a instituicdo.Nobre comissdo técnica e pregoeiro, pelos fatos apontados, as comprovacgées
cientificas, e regulatério, comprovam que ha razdes de fato e de direito para o acatamento do pleito no qual a impugnante
requer a retificagdo das especificacbes presentes no Termo de referéncia. Assim pautados em referéncias cientificas
requeremos a revisdao do edital para os itens 4 e 5 espera providéncias para revisdo e exclusdo de exigéncias do descritivo
desta nobre comissdo técnica e pregoeiro e mantera vossa instituicdo a costumeira assertiva. (...) DO PEDIDO Diante do
exposto, bem como do dever da ilustre Pregoeira e demais membros da comissao de licitagdo de zelar pelo fiel cumprimento
das disposicGes previstas no edital e legais para desenvolvimento do certame licitatério de forma maculada, requer a
retificacdo dos itens 4 e 5 e exclusdo dos termos que ndo se aplicam a féormulas infantis das especificagdes e do Anexo II -
Relagdo dos Itens, pela admissdao da apresentacdo de propostas de produtos com especificacgdes mais abrangentes e
possibilitando a concorréncia de precos através de um numero maior de fabricantes presentes no mercado nacional
detentores de produtos de qualidade, compativeis com os pacientes que fardo uso e com menor preco conforme prevé o
edital.Requer o seguimento do certame nestes termos propostos e conforme prevé os artigos. 40 e 55 da Lei 8.666/93.1II -
DA ANALISE Preliminarmente, cumpre elucidar, que apds receber o pedido apresentado pela referida empresa, esta
Pregoeira encaminhou a peca impugnatéria a Secretaria Municipal de Salde, a qual é a responsavel pela elaboragdo do
Termo de Referéncia e descrigdo do objeto em todos os seus termos, para conhecimento, analise e manifestacdo quanto ao
pedido de impugnacdo, a qual manifestou-se nos seguintes termos: 2. DA ANALISE Apds o questionamento feito pela
empresa NUTRIXX SUPLEMENTOS ALIMENTARES LTDA - ME. Ao ser realizada nova analise na descricdo dos produtos para
licitacdo, esclarecemos que o Programa de alergia a proteina do Leite de Maraba, tem como objetivo atender os lactentes e
criangas com alergia a proteina do leite de vaca e outros alimentos em todos os aspectos (nutricionais e da patologia em
questdo). Tendo como cuidado e prioridade, acima de tudo, atender as necessidades nutricionais dos pacientes para garantir

https://www.comprasnet.gov.br/pregao/pregoeiro/mostra_quadro_avisos.asp?qaCod=1543727&Texto=R&prgCod=1119449 1/2



28/02/2023, 16:20 https://www.comprasnet.gov.br/pregao/pregoeiro/mostra_quadro_avisos.asp?qaCod=1543727&Texto=R&prgCod=1119449

crescimento e desenvolvimento adequados. Além, dos cuidados referentes a doenca de base. Tendo, o leite materno como
referéncia de nutricdo ideal para o lactente, todas as formulas infantis tém como finalidade, acima de qualquer coisa, nutrir
o paciente adequadamente em sua substituicdo. Diante do questionamento feito pela impugnante, esclarecemos que os
itens 4 e 5, que solicitam Formulas infantis especiais para alergia a proteina do leite, estdo abertos para ampla concorréncia
de mercado. Itens: 4 e 5. O descritivo pede: FORMULA INFANTIL EM PO A BASE DE AMINOACIDOS LIVRES (100%), LATA
COM 400GR. Especificagdo: Formula infantil em pd, a base de aminoacidos livres (100%), nutricionalmente completa, ndo
alergénica, com nucleotideos, para uso oral ou enteral de lactentes e criangas de 0-36 meses, com diagndstico de alergia a
proteina do leite de vaca e/ou disturbios da digestdo e absorcdo. Isenta de proteinas lacteas, lactose, sacarose, galactose,
frutose e 6leo de soja. Apresentagdo: Lata de 400g.” Ressalto ainda, que o Programa de alergia a proteina do leite de
Marabda, tem como objetivo a evolugdo positiva dos seus pacientes, onde os mesmos possam ter um desenvolvimento
positivo no quesito estado nutricional. Portanto, uma féormula nutricionalmente completa, conforme citado em edital, contém
nutrientes como: cromo e molibdénio, definidos como essenciais nas IDR’s e DRI's. Segundo Waitzberg (2009), os
sintomas de deficiéncia de cromo incluem hiperglicemia ndo responsiva a administragdo de insulina, neuropatia periférica,
liberagdo de acidos graxos livres e hiperlipidemia e perda de peso. Este nutriente tem sido considerado essencial, segundo
Krause (2010), a partir de 1977, quando os pacientes que recebiam Nutricdo Parenteral Total (NPT) exibiam anormalidades
no metabolismo da glicose que eram revertidas pela suplementagdo de cromo.
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O cromo potencializa a agdo da insulina e como tal, influencia o metabolismo de carboidratos, lipidios, proteinas e acidos
nucléicos. Quanto ao molibdénio, tem sido considerado como um micronutriente essencial devido a sua necessidade na
enzima xantina oxidase. Os sintomas da deficiéncia de molibdénio incluem letargia, desorientacdo, coma, cefaléia, nduseas,
vOmitos, taquicardia, aumento da metionina plasmatica, hipouricemia grave, intolerdncia a solucdes de aminoacidos
sulfurados e taquipneia (Waitzberg, 2009) Uma férmula Hipoalergénica, nutricionalmente completa é importante para
criancas com consumo exclusivo e a longo prazo. O Edital é claro e objetivo em suas especificacbes, sendo assim, as
especificagcdes técnicas, devem ser respeitas em todos os quesitos presentes. A descricdo do mesmo, se torna soberana,
quando solicitado analise entre dois produtos cujo objetivo é ganhar a licitacdo. Portanto, um produto ganhador deve
respeitar todas as exigéncias contidas no edital, respeitando as legislagdes do processo de licitagdo. Segundo o Consenso
Brasileiro de alergia alimentar 2018: “A alergia alimentar é atualmente considerada um problema de saude publica, pois a
sua prevaléncia tem aumentado no mundo todo, os sintomas estdo ficando mais graves e persistentes. Por isso nossa
preocupacdo em evitar, possiveis reagdes alérgicas nas criangas atendidas por este programa. Ressalta-se, ainda, que o
nosso objetivo maior é prestar assisténcia de qualidade e com seguranca aos portadores de alergia alimentar. Tais pacientes
sdo criangas que apresentam alergia grave, a leite de vaca, soja e em alguns casos, alergias multiplas. E que esses
pacientes sdo atendidos por demandas judiciais e administrativas. REFERENCIAS Sociedade Brasileira de Pediatria e
Associacdo Brasileira de Alergia e Imunologia. Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar 2007. Rev Med Minas Gerais
2008; 18 (1Supll): S1-S44. American Academy of Pediatrics. Commitee on Nutrition. Hypoallergenic infant formulas.
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Conforme exposto pelo Orgdo Demandante, o setor requisitante analisou novamente a descricdo dos itens 04/05 e
manifestou-se desfavoravel a alteracdo dos descritivos. IV - DA DECISAO Com base no exposto acima, em respeito as
normas e ao instrumento convocatério do PREGAO N° 006/2023-CPL/PMM - FORMA ELETRONICA, em estrita observancia
aos demais principios da licitagdo, CONHECO a impugnagdo apresentada pela empresa NUTRIXX SUPLEMENTOS
ALIMENTARES LTDA, para, seguindo a decisdo da Secretaria Municipal de Saude, CONCEDER-LHE PROVIMENTO, julgando
improcedente quanto ao pedido de alteracdo dos itens 04/05 do instrumento convocatério. Por se tratar de pregdo em sua
forma eletronica, proceder-se-a com o registro destes fatos no site COMPRASNET para que todos os interessados tenham
conhecimento e acesso a impugnagdo apresentada e ao julgamento realizado. Mantem-se inalteradas as demais regras
contidas no Edital do Pregdo Eletrénico n® 006/2023/CPL/PMM. Desta forma, nada mais havendo a relatar, dé-se ciéncia a
Impugnante, apdés se procedam as demais formalidades determinadas em lei. Maraba/PA, 28 de fevereiro de 2023.
ANTONIA BARROSO MOTA GOMES Pregoeira CPL/PMM Portaria n® 831/2022-GP
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