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JULGAMENTO DA IMPUGNACAO SEI N° 0635386/2017 - SES.UAF.ASU

Jomnville, 16 de margo de 2017.
SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE
GERENCIA DE UNIDADE ADMINISTRATIVA E FINANCEIRA

COORDENACAO DE SUPRIMENTOS

I — Relatorio: Ata de impugnagdo aos termos do Edital do Pregao Presencial SRP n.° 007/2017, que
objetiva a Aquisicdo de Leites e Formulas Especiais, apresentada pela empresa Bruthan Comercial Ltda,
inscrita no CNPJ n.° 02.625.813/0001-00.

II — Dos Pressupostos de Admissibilidade: Aos 16 dias de margo de 2017, as 10:00 horas, reuniram-se na
Coordenagao de Suprimentos, conforme Portaria 60/2017/SMS, a Pregoeira e sua Equipe de Apoio para
julgamento da Impugnacdo apresentada. Apds o relato, verifica-se a tempestividade da mmpugnacao e o
atendimento aos pressupostos de admissibilidade, conforme termos do Artigo 41, paragrafo 2.°, da Lei n.°
8.666/93, e prossegue-se na andlise das razdes suscitadas pela Impugnante.

III — Das Razdes da Impugnacio: A impugnante requer a alteracdo do descritivo do item n® 4 do Anexo [
do Edital, pois afirma que a descricdo do item “impede a livre concorréncia, pois encontra-se com fatores
limitadores”, para_a seguinte descricio: Item 4 “FORMULA INFANTIL HIDROLISADA FORMULA
INFANTIL EM PO A BASE DE PROTEINA DO SORO DO LEITE OU CASEINA EXTENSAMENTE
HIDROLISADA E HIPOALERGENICA. COM ADICAO DE TCM, DHA & ARA E COM OU SEM
NUCLEOTIDEOS. ATENDENDO AO CODEX ALIMENTARIUS. ISENTA DE PROTEINA DE
SOJA, GLUTEN, LACTOSE E SACAROSE. OSMOLARIDADE ATE 280 mOsm/ L. PESO: 400 G”.
Neste sentido a impugnate argumenta que (sintetizamos): a) FONTE PROTEICA - O descritivo exige que o
produto seja a base de proteina do soro do leite, pois existem também no mercado férmulas a base de
proteina caseina, que também sdo extensamente hidrolisadas e tem a mesma finalidade, nclusive estudos
cientificos mostram um menor potencial alergénico em formulas a base de proteina caseina extensamente
hidrolisada. by NUCLEOTIDEOS - Outro fator é a exigéncia da presenca de nucleotideos. Pois este
componente ndo ¢ obrigatorio, a RDC 43 da ANVISA — que dispde sobre o regulamento técnico para
formulas infantis para lactentes, no Capitulo III — Das caracteristicas essenciais de composicao e qualidade,
secdo II — descreve os nucleotideos como nutrientes opcionais das formulas mfantis. Sendo assim, os
nucleotideos ndo sdo ingredientes essenciais na composicdo das formulas infantis. ¢) OSMOLARIDADE - o
descritivo exige também que a osmolaridade seja menor que 200 mOsnV/L. E alguns produtos apresentam
osmolaridade maior do que 200 mOsnv/L. Neste caso, onde a osmolaridade ¢ maior, deve ser observada a
diluicdo do produto, que no caso também ¢ maior (1 medida de produto para cada 60 ml de agua). Vale



ressaltar, que uma maior diluicdo, tornaria a osmolaridade relativamente até menor do que a exigida. d) SOJA
- O descritivo em questdo exige que o produto seja isento de soja mas, alguns produtos apresentam em sua
composicdo Oleo de soja. Vale ressaltar que a parte alergénica da soja, seria a proteina. E importante
mencionar, que os referidos produtos possuem laudo de seguranca, os quais atestam total isengdo de alérgenos
no produto, o qual ¢ formulado especialmente para atender lactentes e criangas que apresentam APLV e
alergias multiplas.

IV — Do Julgamento: Apos a andlise técnica por nutricionista da Atengdo Bésica, conforme Memorando n°
039/2017/SMS/DAPS, em que foi apresentado parecer a respeito das razdes da impugnante, o qual extraimos
o texto:

a) FONTE PROTEICA: Baseado em intercorréncias clinicas
(vomitos e diarréia) e baixa aceitacdo da formula decorrente da
palatabilidade apresentada por criangas em uso da marca
Pregestimil no ano de 2013 no municipio de Jomville, com
queixa registrada ao fornecedor e ciéncia da mesma situagao
em outros municipios do Estado, foi necessario revisar o
descritivo técnico, com a finalidade de garantir a seguranga dos
lactentes e criancas cadastrados no programa municipal.

O Codex Alimentarius recomenda que estas formulas
possuam eficacia e seguranca nutricional comprovadas
cientificamente ¢ tenham como base ingredientes contidos no
leite de vaca ¢ de outros animais, além da adicdo de certos
nutrientes (vitaminas, minerais, lipideos), que necessitam estar
biodisponiveis para que ndo haja prejuizos no crescimento e
desenvolvimento infanti.!

A exclusao completa das proteinas do leite de vaca ¢ a
estratégia mais segura para o tratamento da alergia a
proteina do leite de vaca. E necesséria a prescricio de uma
formula substituta que atenda todas as necessidades
nutricionais do lactente ou da crianca. Para a escolha da
formula, deve-se levar em consideracao sua
alergenicidade residual potencial, composicio, custo,
disponibilidade, aceitacio e demonstracao de sua eficacia
clinica.

Os recentes avancos tecnologicos relacionados a biologia
molecular t€m permitido o mapeamento dos epitopos dos
alérgenos alimentares. Epitopo ¢ a parte de um antigeno capaz
de estimular resposta imunologica; podem ser classificados em
lineares ou conformacionais, de acordo com sua estrutura
terciaria. Em relacao ao leite de vaca, a presenca de
anticorpos IgE para epitopos lineares ou sequenciais
(caseinas) determina maior chance de persisténcia da
alergia, enquanto que individuos com IgE para epitopos
conformacionais (proteinas do soro) parecem tolerar
volumes pequenos do alimento submetido ao cozimento
ou hidrélise parcial.3

Atuvalmente, ¢ possivel mensurar também a IgE especifica a
diferentes fragdes proteicas do leite (componentes ou CRD—
component resolved diagnosis), destacando-se a caseina, alfa-
lactoalbumina, beta-lactoglobulina ¢ sero-albummna bovina. A
sensibilizacdo a um componente traz informacgdes adicionais:
IgE para caseina em altos niveis associa-se a maior



persisténcia do quadro clinico enquanto que as proteinas
do soro (alfa-lactoalbumina e beta-lactoglobulina) estao

mais relacionadas a historia clinica mais efémera e com

sintomas mais leves.

Ressaltamos ainda que a caseina representa 80% do total das
proteinas do leite de vaca, enquanto o soro do leite representa
20%. Portanto, o objetivo global do tratamento nutricional
¢ evitar o desencadeamento dos sintomas e o tratamento
desta alergia consiste em exclusido do leite de vaca; a
escolha de uma formula infantii adequada podera
proporcionar ao lactente um desenvolvimento saudavel e
satisfatorio, sem apresentacdo de déficits nutricionais e
intercorréncias clinicas que prejudiquem e coloquem em
risco, a satide, o crescimento e pleno desenvolvimento
infantil.

Sabe-se ainda que no tratamento da APLV, a aceitacdo ¢ de
suma importancia para melhora do estado nutricional dos
pacientes. O sabor das formulas ¢ a principal causa de rejeicdo
ao tratamento pelos lactentes. Os estudos comprovam uma
ingestio diaria 50% maior do hidrolisado do soro em
relacio ao hidrolisado da caseina. Isso repercute em
maior recuperacio  nutricional, crescimento e
desenvolvimentos adequados, remissdo mais rapida dos
sintomas. A ingestio inadequada da formula resultara em

reduciio significativa de energia, calcio e proteina.> 6

Desta forma, a melhor palatabilidade da formula extensamente
hidrolisada do soro do leite j& foi demonstrada cientificamente.
Ratificando assim uma melhora do quadro clinico com
crescimento e desenvolvimento adequado no periodo critico
que ¢ a infancia.

b) NUCLEOTIDEOS: Sio compostos nitrogenados ndo
protéicos, as unidades primarias dos acidos nucleicos (RNA e
DNA) que controlam reproducgao, crescimento e metabolismo.
Tém um papel fundamental no metabolismo energético, sao
componentes da forma ativa de algumas vitaminas, como
niacina e riboflavina, além de serem mediadores fisiologicos.

Algumas férmulas infantis tém o objetivo de garantir o
crescimento e desenvolvimento de uma microbiota
intestinal com predominincia de bifidobactérias, de
importancia fundamental no desenvolvimento adequado
do sistema imunologico do lactente, além de fornecer
nutrientes imunomoduladores que contribuem para o bom
desempenho do sistema imunoldgico. Os principais
munomoduladores sdo arginina, zinco, selénio, nucleotideos e
vitamina A, que tém importante papel contra o estresse
oxidativo e manutencido da funcio normal da mucosa

gastrointestinal.7

Hess & Greenberg publicaram em 2012 uma revisdo para
esclarecer o motivo da utilizacao dos nucleotideos nas formulas
infantis. A pesquisa verificou que estas substincias sdo
moléculas condicionalmente essenciais, principalmente
quando ha stress fisiologico, como no crescimento e no
desenvolvimento de células; recuperacdo por injurias e
infeccoes; e em certas condicoes de enfermidade. No



caso de sua utilizacdo na alimentacdo de bebés, foram
verificadas melhorias na maturacio e desenvolvimento

do trato intestinal, bem como na fun¢io imunol()gica.8

A presenca de nucleotideos no leite materno, e seu papel
protetor comprovado em estudos clinicos e laboratoriais, sdo
de extrema importdncia no desempenho imunologico do
lactente, através de uma maior producao de anticorpos. Possui
beneficios comprovados no crescimento do lactente, assim
como no trofismo do sistema gastrintestinal. No leite materno
os nucleotideos existem em forma natural. Os niveis variam de
1,4-4,2 mg /100 ml e representam cerca de 2-5% do
nitrogénio ndo proteico do leite humano. Os nucleotideos
comportam-se como condicionalmente essenciais ou semi-
essenciais, em fases de crescimento rapido como nos lactentes,
e ainda no trauma e outras situagdes patologicas. Quando a
producdo endogena ¢ insuficiente, ha necessidade de ingestao
particularmente para a resposta imunoldgica, maturacao
tecidual e reparagdo de estruturas que possuem forte perfil
biossintético, tais como mtestmo e figado. A presenca de
nucleotideos no leite materno, e seu papel protetor muitas vezes
comprovado em modelos animais € no ser humano, apontam
para um papel destacado no crescimento do lactente.

Ha, portanto, evidéncias suficientes para justificar a
adicdo de nucleotideos as formulas para lactentes, nio
apenas por sua presen¢a no leite humano, mas também pelos
potenciais beneficios a satde. Essa adicdo de nucleotideos
cumprem integralmente as exigéncias de composi¢ao
estabelecidas nas Resolugdes RDC 43, 44 ¢ 45/2011, no
Codex Alirnentanus FAO/OMS38 e nas Diretrizes da
Comissao Européia (2006/141/EC).

Ainda, destacamos que o Departamento Cientifico de
Nutrologia da Sociedade Brasileira de Pediatria também
recomenda que durante o primeiro ano de vida, na
impossibilidade do leite materno, seja oferecida uma
formula infantil, que contenha os nutrientes mais
proximos do adequado para o desenvolvimento saudavel
do lactente e ainda previna as doencas cronicas nao
transmissiveis do adulto, como obesidade, hipertensio

arterial, arteriosclerose, diabetes mellitus.’

¢) OSMOLARIDADE: De acordo com exposto pela empresa
a osmolaridade exigida no descritivo técnico ndo inviabiliza a
concorréncia do produto neste quesito, dada a recomendacao
de dilui¢ao do fabricante (1 medida para 60 ml).

d) SOJA: As formulas com proteina de soja nio devem
ser usadas no primeiro semestre de vida em funciao da
possibilidade de reacdo a proteina da soja, pela possivel
reducdo na absor¢do de minerais e elementos tracos (em
funcao de seu contetido de fitatos) e, também, por conterem

isoflavonas .

Desta forma, desde que o fabricante apresente laudo de
seguranca que atestem que o o6leo de soja é purificado
para garantir a eliminacido de qualquer traco da proteina
da soja, ndo ha impedimento para a concorréncia do produto
neste quesito.



Diante do exposto, com base nas informacdes prestadas,
ressaltamos nosso compromisso publico com a promogao,
protecdo e recuperagdo da satde de nossos pacientes, com
assisténcia em satde de qualidade e com seguranga aos
portadores de alergia alimentar. Trata-se de lactentes e
criangas que apresentam quadros graves de alergia a proteina
do leite de vaca com manifestacdes clinicas que devem ser
tratadas com formulas seguras para evitar complicacdes e
riscos de morbimortalidade infantil. Sendo assim, consideramos
necessaria a manuten¢do do descritivo proposto no item 04.
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V — Da Decisdo: Posto isso, manifesta essa Pregoeira pelo CONHECIMENTO da impugnagédo
apresentada pela empresa Bruthan Comercial Ltda, para no mérito INDEFERI-LO, conforme as razdes
expedidas, mantendo-se inalteradas as disposicdes do Edital.

Pregoeira: Silvia Cristina Bello

Equipe de apoio: ~ Marcio Haverroth Emanoele Besen da Luz

' _'" : Documento assinado eletronicamente por Silvia Cristina Bello, Servidor (a)
SN o | 48 Pablico (a), em 16/03/2017, as 16:41, conforme a Medida Proviséria n° 2.200-2, de
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21.863, de 30/01/2014.
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JULGAMENTO DA IMPUGNACAO SEI N° 0635444/2017 - SES.UAF.ASU

Jomnville, 16 de margo de 2017.
SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE
GERENCIA DE UNIDADE ADMINISTRATIVA E FINANCEIRA
COORDENAGAO DE SUPRIMENTOS

I — Relatorio: Ata de impugnagdo aos termos do Edital do Pregao Presencial SRP n.° 007/2017, que
objetiva a Aquisi¢ao de Leites e Formulas Especiais, apresentada pela empresa Nutriport Comercial Ltda,
nscrita no CNPJ n.° 03.612.312/0004-97.

II — Dos Pressupostos de Admissibilidade: Aos 16 dias de margo de 2017, as 11:00 horas, reuniram-se na
Coordenagao de Suprimentos, conforme Portaria 60/2017/SMS, a Pregoeira e sua Equipe de Apoio para
julgamento da Impugnacdo apresentada. Apds o relato, verifica-se a tempestividade da mmpugnacao e o
atendimento aos pressupostos de admissibilidade, conforme termos do Artigo 41, paragrafo 2.°, da Lei n.°
8.666/93, e prossegue-se na andlise das razdes suscitadas pela Impugnante.

IIT — Das Razdes da Impugnacio: A impugnante requer a revisao dos itens n° 05 e 06 do Anexo I do Edital
quanto a faixa etaria, ¢ do item n° 07 quanto ao peso da embalagem do produto solicitado. Vejamos o texto
sintetizado que a impugnante apresentou:

Ocorre que, a construcao do descritivo editalicio deve estar
adequada as normas aplicaveis, e deve ser possivel de ser
atendida dentro da regularidade, o que ndo ocorre no caso dos
itens 05 e 06, pois a legislagdo promulgada pela ANVISA
mpde exigéncias diversas para produtos adequados a cada
faixa etaria, € que normalmente ndo contempla a faixa etaria de
1 a 10 anos, por ser um periodo longo.

[.]

Nesse sentido, temos que a ANVISA, agéncia responsavel por
ditar as regras para produtos alimenticios, elaborou diversas
normas para garantir que os produtos destinados as criangas
sejam adequados as necessidades nutricionais de cada faixa
etaria. Tais regras deverdo ser observadas por todas as
empresas atuantes no ramo, bem como deverdo ter seu



cumprimento exigido e observado pelos orgdos putblicos que
pretendem contratar tais produtos.

]

A faixa etdria exigida nos descritivos dos itens 05 e 06, qual
seja "criangas de 1 a 10 anos", pode trazer confusdo quando
da administragdo do produto mais adequado, uma vez que,
pelas legislacdoes vigentes para formulas infantis e dietas
enterais, existem alguns critérios a serem observados, de
acordo com as necessidades nutricionais especificas de cada
faxa etaria. O fato do descritivo solicitar um produto que
atenda ao intervalo de idade de 1 a 10 anos foge aos critérios
regulatorios aplicaveis.

De acordo com a RDC 21 e 22 (legislagdo de formulas para
nutricao enteral), destinados a criangas menores de 10 anos de
idade, os produtos devem conter os percentuais de valores
nutricionais diarios recomendados de acordo com a faixa etaria
a que se destina.

Em contrapartida, considerando que a faixa etaria de 0 a 36
meses ¢ regulamentada pelas legislacdes de formulas infantis,
produtos destinados a esta faixa etaria devem atender aos
requerimentos nutricionais presentes nestas legislagoes (...).

[.]

E importante ressaltar que cada faixa etiria apresenta uma
necessidade nutricional especifica, estabelecida por guidelines e
comunidades cientificas, além de ser regida por legislagoes
especificas. As RDCs 43 e 44/11 (regulamentos para formulas
mfantis) trazem os requerimentos de valores minimos e
mAXimos para micronutrientes que devem estar presentes em
alimentos destinados a criancas menores de 3 anos de idade.

Desta forma fica impraticavel exigir que um produto destnado
a menores de 3 anos também atenda as necessidades de
criangas até 10 anos, uma vez que necessitariam atender duas
legislagoes distintas, gerando exigéncias conflitantes.

O descritivo editalicio estd em contradigdo com as legislacdes
especificas nerentes ao objeto a ser licitado (...).

[...]

Além disso, na cartiha de 'perguntas e respostas sobre
formulas infantis", disponibilizada no site da ANVISA, consta
expressa negativa quanto a possibilidade de formulas infantis
serem destinadas a criancas de 1 a 10 anos, conforme
transcricao abaixo:

"15. Um produto enquadrado na categoria "formulas infantis de
seguimento para criancas de primeira infincia destinadas a
necessidades dietoterapicas especificas" pode ser indicado
para criangas de 1 a 10 anos, considerando volumes diferentes
de consumo para as diversas faixas etarias?

Resposta da Anvisa:

Nao. Conforme dispde a Resolugdo RDC n. 45/2011, a
formula infantil de seguimento para criangas de primeira infincia
destinadas a necessidades dietoterapicas especificas ¢ indicada
para criangas de primeira infincia. Assim, a indicagdo desse
produto somente podera ser feita para criangas até 3 (trés)
anos de idade."



Sendo assim, conforme j& explicitado acima, existe uma divisao
de categorias dos produtos destinados a criancas, de acordo
com as respectivas faixas etarias, que leva em consideragao as
necessidades nutricionais adequadas para cada idade,
confirmando que a solicitagdo presente neste edital ndo atende
as normas aplicaveis.

Concluindo, ndo ha produto que atenda simultancamente as
necessidades nutricionais de criangas de primeira infincia (até 3
anos) e também de criangas maiores (até 10 anos), uma vez
que cada uma delas tem necessidades nutricionais diferentes.

No caso do item 07 o descritivo editalicio restringe a ampla
disputa, limitando a participagdo de diversas empresas do
mercado, em desconformidade com a Lei de Licitagdoes e
Contratos Administrativos.

Ocorre que a requerente comercializa o produto SUSTAIN
ENERGY — LATA 450G, que atende as caracteristicas
técnicas mais relevantes do edital, porém, encontra-se
mpedida de participagdo no item citado, pois € comercializado
em embalagem de 450g.

IV — Do Julgamento: Apds a analise técnica por nutricionista da Atengdo Bésica, conforme Memorandos n°
038 e 042/2017/SMS/DAPS, em que foi apresentado parecer a respeito das razdes da impugnante, o qual
extraimos o texto:

Em resposta ao processo de impugnagao do edital de pregdo
007/2017 informamos:

Itens 05 e 06: Os itens 05 e 06 tratam-se de dietas enterais
nutricionalmente completas para atender as necessidades
dietoterapicas especificas, ndo estando na categoria de
"formulas  infantis < de  seguimento", portanto, nio
compreendem somente a faixa etaria de 0 a 36 meses,
conforme alegado pela empresa. Ainda, segundo a RDC n°
21, de 13 de maio de 2015 define-se formula pediatrica para
nutricdo enteral: formula modificada para nutricio enteral
indicada para criancas menores de 10 anos de idade. Desta
forma, o descritivo atende as especificacdes para faixa etaria a
qual se destina, podendo ser mantido sem causar restricio na
participacdo para as marcas atualmente comercializadas;

Item 07: em relagdo ao questionamento do item 07
mformamos que o descritivo técnico ndo iviabiliza a ampla
concorréncia, pois ha no mercado ao menos 4 fabricantes que
atendem ao descritivo. Além disso, a participacdo do
fornecedor que propOs a impugnacao também ndo estd
mviabilizada, tendo em vista que, com a apresentagdo de
produto que possui, estd apto a participar do certame, desde
que atenda o valor unitario disposto no Edital, o qual refere-se
a unidade “lata”.

V — Da Decisdo: Posto isso, manifesta essa Pregoeira pelo CONHECIMENTO da impugnagdo
apresentada pela empresa Nutriport Comercial Ltda, para no mérito INDEFERI-LO, conforme as razdes



expedidas, mantendo-se inalteradas as disposicdes do Edital.

Pregoeira: Silvia Cristina Bello

Equipe de apoio: ~ Marcio Haverroth Emanoele Besen da Luz
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24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n°
21.863, de 30/01/2014.

sell o

eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Fabricio da Rosa, Gerente, em
17/03/2017, as 13:23, conforme a Medida Proviséria n° 2.200-2, de 24/08/2001,
Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n® 21.863, de
30/01/2014.

il
Sel’ o
assinatura
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Francieli Cristini Schultz, Secretario
(a), em 17/03/2017, as 13:29, conforme a Medida Provisoria n® 2.200-2, de
24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n°
21.863, de 30/01/2014.

il
sel
assinatura
eletrbnica

Rua Ararangua, 397 - Bairro América - CEP 89204-310 - Joinville - SC - www.joinville.sc.gov.br

16.0.027874-1
0635444v5



