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ILMO (A). SR (A). PREGOEIRO (A) PREFEITURA MUNICIPAL DE TURVOLANDIA 
 
“Todos quantos participem de licitação... têm direito público subjetivo à fiel observância 
do pertinente procedimento estabelecido nesta lei...” Art. 4° da Lei 8.666/93 de 
21/06/93, que regulamenta o Art. 37, XXI da Constituição Federal”.  
 
 

CUIDADO CONTRA A FAKE NEWS! NÃO ACEITE ORIENTAÇÃO TÉCNICA SEM 
FUNDAMENTO CIENTÍFICO! 

 
 
Assunto: PEDIDO DE IMPUGNAÇÃO PREGÃO PRSENCIAL 79/2023 PROCESSO 
276/2023   
 
A ÓRBITA SERVIÇO E COMÉRCIO DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA – CNPJ 32 
.849.883\0001-03 Sediada na Rua Turquesa , 108, Prado MG , solicita a impugnação 
ITEM 32 deste certame. 

 
1. Dos Fatos  
 
O edital do referido processo, em seu item 32 exige: 

 

“ FORMULA INFANTIL AMINOACIDO 
FÓRMULA INFANTIL DE AMINO´CIDOS LIVRES , ADEQUADO A NECESSIDADES DE CRIANCAS DESDE O NASCIMENTO COM 
NUCLEOTÍDEOS ,ADICIONADOS DE LCPUFAS ,(ARA \DH) COM ALTA ABSORCAO, COM MINIMO RISCO DE 
INTOLERANCIA. ISENTA DE PROTEÍNA LACTEA, LACTOSE, GALACTOSE, SACAROSE,FRUTOSE,GLUTEN E INGREDIENTES 
DE ORIGEM ANIMAL . COM ESTUDOS CIENTIFICOS COMPROVANDO SUA EFICAZ. EMBALAGEM 400G . 

• Grifo nosso 
 
 
 
a) A prefeitura de TURVOLANDIA  exige em seu edital , comprovação científica de 

eficácia , mas a mesma se esquece que um produto destinado a Dietas especificas 
como fórmulas infantis, para ser comercializado no Brasil, necessita que passe pelo 
crivo de aprovação da  ANVISA.  
 

ANVISA : Criada pela Lei nº 9.782, de 26 de janeiro 1999, a Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) é uma autarquia sob regime 
especial, que tem sede e foro no Distrito Federal, e está presente em todo o território 

nacional por meio das coordenações de portos, aeroportos, fronteiras e recintos 
alfandegados. 

Tem por finalidade institucional promover a proteção da saúde da população, por 
intermédio do controle sanitário da produção e consumo de produtos e serviços 
submetidos à vigilância sanitária, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos 
e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos, 
fronteiras e recintos alfandegados. 

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9782.htm
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Não é necessário dizermos que  para a aprovação, a ANVISA segue os mais rigorosos 
controles de qualidade e protocolos que comprovem a segurança e eficácia.  
Quando a Prefeitura exige comprovação científica , ela está direcionando o produto 
apenas um fabricante e limita a participação dos PRODUTOS QUE SÃO APROVADOS E 
LICENCIADOS PELO O ÓRGÃO DE AUTORIDADE MÁXIMA NO PAIS, REFERENTE 
COMERCIALIZAÇAO DE ALIMENTOS E MEDICAMENTOS. 
 
Exigir estudos clínicos para comprovação da segurança e eficácia de certo produto, é 
ilegal, visto que esta exigência somente deve ser feita pela Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária, e mesmo considerando que fosse cabível a esta administração tal 
exigência, apesar de não estar no descritivo do item, a mesma deveria ser feita para 
todos os itens do edital. 

• GRIFO NOSSO 
 
 
Essa exigência, IMPEDE , por exemplo, que O produto AlphaPro Amino, participe da 
licitação. 
AlphaPro Amino, conforme publicação no Diário Oficial da União no dia 14 de janeiro de 
2021 obteve seu registro como fórmula infantil para lactentes e de seguimento para 
lactentes e crianças de primeira infância destinada a necessidades dietoterápicas 
específicas com restrição de lactose e à base de aminoácidos (número 6.7436.0001.001-
6).  
 

A obtenção deste registro somente é aprovada depois de devida avaliação do produto 
quanto às suas características técnicas, de composição e qualidade pela ANVISA, pelo 
órgão sanitário máximo do país, e cumprimento integral das exigências das legislações 
pertinentes (Decreto-Lei n. 986/69, Lei n. 9782/1999, RDC n. 25/2011, RDC n. 222/2006, 
Resoluções n. 22 e 23/2000, RDC n. 27/2010, RDC n. 45/2011, RDC n. 46/2011, RDC n. 
43/2011, RDC n. 44/2011, Resolução CISA/MA/MS n. 10/1984, Lei n. 8078/90, RDC n. 
11/2012, RDC n. 241/2018).  
 

A RDC 45/2011, que estabelece o regulamento para fórmulas infantis destinadas a 
necessidades dietoterápicas específicas, determina em seu Art. 16 que “a comprovação 
de segurança e eficácia da finalidade a que se propõem devem ser comprovadas 
cientificamente, preferencialmente, por meio de revisão sistemática de ensaios clínicos 
publicada em revistas científicas indexadas.”  
 

Solicitamos que o Art. 16 não seja avaliado de forma equivocada! Diversas 
administrações de respeito entendem que exigências sanitárias devem ser feitas pela 
ANVISA que é a agência reguladora, não pode a administração municipal tomar o papel 
de legislador e fiscalizador. 
 

Com relação ao Art. 16 este faz parte da RDC 45, logo, se o produto cotado for registrado 
nesta resolução fica claro que o produto cumpriu todos os requisitos, incluindo o Art. 
16. E desta forma não cabe acusação contrária quanto a não comprovação de eficácia e 
segurança.  
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Ademais, a Resolução 17/1999, que estabelece as diretrizes para avaliação de risco e 
segurança de alimentos, corrobora essa informação, pois determina que a comprovação 
de segurança é baseada em evidências científicas sobre as características do  ALIMENTO 
OU INGREDIENTE(g.n), ficando evidente que a comprovação por meio de estudos 
científicos pode ser feita tanto pelo produto em si, ou pela sua composição, fato este já 
comprovado perante a ANVISA.   
 

A própria RDC 45/2011, estabelece em seu artigo 4º: 
 

“Apenas os produtos que cumpram os critérios 
estabelecidos neste regulamento, são aceitos para 
comercialização e apresentação como fórmulas infantis 
para lactentes destinadas a necessidades dietoterápicas 
específicas ou fórmulas infantis de seguimento para 
lactentes e crianças de primeira infância destinadas a 
necessidades dietoterápicas específicas.”  

 

Sendo assim, se considerarmos que um produto teve seu registro concedido 
como fórmula infantil para necessidades dietoterápicas específicas, fica claro que o 
produto ATENDE INTEGRALMENTE o regulamento (RDC 45/2011), inclusive seu artigo 
que determina que a “A segurança e eficácia da finalidade a que propõem as fórmulas 
infantis para necessidades dietoterápicas específicas, devem ser comprovadas 
cientificamente, preferencialmente, por meio de revisão sistemática de ensaios clínicos 
publicada em revistas científicas indexadas”. 
 

A ANVISA se manifestou acerca do tema na nota técnica 152/2014 onde destacamos os 
principais trechos de sua orientação: 
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Em recente SAT apresentado a ANVISA, de forma sucinta, afirma que a comprovação de 
segurança e eficácia pode ser realizada por meio de revisões sistemática publicadas do 
alimento ou ingrediente. 

 
Anexamos nesta impugnação entendimento de diversas administrações que 

corroboram com o que está aqui exposto frisa-se o parecer da Prefeitura de Goiânia, 
Recife e Londrina. 
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A Secretaria Municipal de Saúde de Goiânia entende que deve ser solicitado 
apenas o certificado de registro e ela salienta que “verificar a obediência a resoluções é 
competência da ANVISA, órgão responsável e com poder de fiscalização, de maneira que 
a SMS como adquirente do produto deve se ater apenas a exigir do participante o 
registro naquele órgão para comprovar a respectiva certificação de regularidade”. 
Inclusive esta SMS retirou de seu edital a equivocada solicitação de estudos. 
 

A Secretaria Municipal da Saúde de Recife julgou improcedente o recurso da 
empresa Support Produtos Nutricionais LTDA acatando as contra razões apresentadas e 
mantendo o resultado. E também ressalta que “a exigência de comprovação de 
segurança e eficácia do produto ofertado, é de responsabilidade da Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária – ANVISA”. 

A Prefeitura de Caxias do Sul – RS decidiu de forma correta, entendo que o 
questionamento quanto a eficácia, composição e qualidade de segurança cabe somente 
a ANVISA, conforme trecho do parecer abaixo. 

 
Na mesma esteira decidiu a Prefeitura de Maringá – PR conforme trecho da 

decisão abaixo, referente à licitação 1722/2013. 
 

 
 

Exigir estudos clínicos para comprovação da segurança e eficácia de certo produto, é 
ilegal, visto que esta exigência somente deve ser feita pela Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária, e mesmo considerando que fosse cabível a esta administração tal 
exigência, apesar de não estar no descritivo do item, a mesma deveria ser feita para 
todos os itens do edital. 
 

Ainda, considerando que esta empresa busca a imparcialidade, transparência e amparo 
na ciência, enviamos os questionamentos abaixo, para a consultora em Assuntos 
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Regulatórios e Qualidade e Perita Judicial de Alimentos credenciada ao CREA/PR e ao 
Tribunal de Justiça do Estado do Paraná (TJPR) Dra. Natália Vicente de Rezende Mudenuti 
CREA PR-12182/D, que detém formação de mestre e doutora em Ciência de Alimentos pela 
Universidade Estadual do Paraná, que esclareceu em seu relatório  quando questionado 
que: 

1. O produto pode comprovar sua segurança e eficácia, assim como determina a RDC 
45/2011, que estabelece o regulamento para fórmulas infantis destinadas a necessidades 
dietoterápicas específicas, em seu Art. 16 que exige “a comprovação de segurança e eficácia 
da finalidade a que se propõem devem ser comprovadas cientificamente, 
preferencialmente, por meio de revisão sistemática de ensaios clínicos publicada emrevistas 
científicas indexadas.” e a Resolução 17/1999, que estabelece as diretrizes para avaliação 
de risco e segurança de alimentos, que determina que a comprovação de segurança é 
baseada em evidências científicas sobre as características do ALIMENTO OU INGREDIENTE 
(g.n). Desta maneira, entende-se que a comprovação quanto eficácia segurança do produto 
pode ser realizada por meio de estudos científicos tanto com produto em si, quanto por 
estudos com os componentes isolados de sua composição (não sendo necessário realizar 
um estudo com o produto em si)?  

Resposta: Sim. A obtenção do Registro do produto AlphaPro® Amino no Ministério da Saúde 
comprova a satisfatória validação científica e pleno atendimento à RDC 45/2011, e à toda 
legislação brasileira vigente sobre sob a comprovação de segurança e eficácia relacionada a 
fórmulas infantis. 

2. Segundo a legislação brasileira e as diretrizes internacionais sobre o tema, e levando em 
consideração a composição de AlphaPro Amino, pode o produto ser considerado uma 
fórmula nutricionalmente completa para a nutrição de lactentes e crianças de primeira 
infância (0 a 36 meses) com APLV e alergias alimentares múltiplas? De acordo com a 
resposta ao protocolo 2023176639 elaborada pela ANVISA é possível afirmar que os 
ingredientes cromo e molibdênio são considerados como opcionais?  

Resposta: Sim. No Brasil, a RDC 43/2011 dispõe sobre o regulamento técnico para fórmulas 
infantis para lactentes estabelecendo a composição essencial às formulações em: 

• Aminoácidos: quantidade disponível de cada aminoácido essencial e semi-essencial no 
mínimo igual ao contido na proteína de referência (leite humano). 

• Gorduras: conteúdo mínimo de gorduras totais deve ser de 4,4 g/100 kcal. • Carboidratos: 
uso exclusivo de lactose, a maltose, a sacarose, a glicose, a maltodextrina, o xarope de 
glicose, o xarope de glicose desidratado e os amidos como fonte de carboidratos. • 
Vitaminas: Ácido Fólico, Ácido Pantotênico, Biotina, Niacina, Riboflavina, Tiamina, Vitamina 
A, Vitamina B6, Vitamina B12, Vitamina C, Vitamina D3, Vitamina E, Vitamina K. • Minerais: 
Cálcio, Cloreto, Cobre, Ferro, Fósforo, Iodo, Magnésio, Manganês, Potássio, Selênio, Sódio 
e Zinco. 

A resposta ao protocolo 2023176639 (anexo I) acompanha o entendimento da legislação, 
afirmando que os minerais cromo e molibdênio são considerados opcionais.  
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3. É possível afirmar que o produto AlphaPro Amino atende integralmente a legislação 
brasileira pertinente?  

Resposta: Sim. Não há concessão de registro de produto pelo Ministério da Saúde em caso 
de descumprimento a qualquer requisito legal. 

4. De acordo com a bibliografia mais recente, qual é o potencial risco na utilização do óleo 
de soja altamente purificado em pacientes que utilizam o produto AlphaPro Amino? 

Resposta da Dra. Natália Vicente de Rezende Mudenuti: Não há ressalva legal sobre 
utilização de soja e derivados nas fórmulas infantis para lactentes destinadas a necessidades 
dietoterápicas específicas, como ocorre por exemplo, com o glúten, que é proibido pela RDC 
45/2011. 

A alergia alimentar ou alergia à proteína heteróloga pode ser desenvolvida por qualquer 
proteína introduzida na dieta habitual da criança. Os óleos ultra refinados são 
potencialmente não alergênicos, uma vez que o processo de refinamento elimina as 
proteínas responsáveis pelas reações alérgicas. 

Devido à combinação de baixa prevalência global, baixo potencial alergênico e geralmente 
baixa gravidade das alergias à soja, a soja não foi incluída na lista de alérgenos prioritários 
globais da Organização Mundial da Saúde. No entanto, ainda pode ser incluída em listas de 
alérgenos prioritários em países individuais (OMS, 2022). 

A garantia que um produto derivado de um alimento alergênico não representa um risco 
para os consumidores com alergias a esse alimento e, por conseguinte, merece uma isenção 
dos requisitos de rotulagem, ocorre com a demonstração da ausência de proteínas e/ou a 
incapacidade das proteínas residuais para desencadear reações em indivíduos sensíveis. O 
parecer da EFSA (Autoridade Europeia de Segurança de Alimentos) sobre o óleo de soja 
altamente refinado mostra como esta abordagem pode ser aplicada na prática (OMS, 2022). 

Desde os primeiros estudos conduzidos sobre o tema, o óleo de soja altamente purificado 
já se demonstrou clinicamente incapaz de desencadear reações em indivíduos alérgicos à 
soja (BUSH et al., 1985). 

A partir das conclusões dos diversos estudos clínicos conduzidos, ao longo dos anos os 
órgãos regulamentadores internacionais, como a EFSA, passaram a dar pareceres favoráveis 
à manutenção dos óleos de refinados e altamente purificados como ingredientes não 
alergênicos aos indivíduos alérgicos à soja (EFSA, 2007). 

Assim, não havendo qualquer fato contrário à utilização do óleo de soja altamente 
refinado em fórmulas elementares, produtos que o utilizam em sua formulação (como 
AlphaPro Amino®) são seguros para utilização pela população. 

É importante ressaltar que o AlphaPro Amino está em conformidade estrita com as 
regulamentações da ANVISA.  

• GRIFO NOSSO  
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DO MÉRITO 
 
É sabido que a finalidade principal da licitação é alcançar a melhor proposta, que 
por sua vez é aquela que conjuga qualidade, garantias ao interesse público, 
especificação adequada ao objeto licitado e preço vantajoso e dentro dos padrões 
praticados no mercado. n.º 8.666/93, é um conceito subjetivo derivado da relação 
custo-benefício de determinada contratação, ou, em outros termos, resultado da 
conjugação qualidade-onerosidade. Portanto, fica claro que o critério a ser levado 
em consideração para a análise da vantajosidade de determinada proposta deverá 
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considerar tanto o valor ofertado quanto a qualidade e adequação do produto 
ofertado, de acordo com o objeto a ser contratado, de maneira ponderada, 
resguardando-se o princípio da isonomia entre os licitantes. Para MARÇAL JUSTEN 
FILHO: 

 
 A licitação destina-se a selecionar a proposta mais vantajosa para 
a Administração Pública (com observância do princípio da 
isonomia). A vantagem se caracteriza em face da adequação e 
satisfação ao interesse público por via da execução do contrato. A 
maior vantagem possível configura-se pela conjugação de dois 
aspectos complementares. Um dos ângulos relaciona-se com a 
prestação a ser executada por parte da Administração; o outro se 
vincula à prestação ao cargo do particular. A maior vantagem se 
apresenta quando a Administração assumir o dever de realizar a 
prestação menos onerosa e o particular se obrigar a realizar a 
melhor e mais completa prestação. Configura-se, portanto, uma 
relação custo-benefício. A maior vantagem corresponde à situação 
de menor custo e maior benefício para a Administração. A 
apuração da vantagem depende da natureza do contrato a ser 
firmado. A definição dos custos e dos benefícios é variável em 
função das circunstâncias relativas à natureza do contrato e das 
prestações dele derivadas. A vantajosidade de uma contratação é 
um conceito relativo, na acepção de que as circunstâncias é que 
determinam a consistência da maior vantagem possível. [...] 

 
De modo geral, a vantagem buscada pela Administração deriva da conjugação dos 
aspectos da qualidade e da onerosidade. Significa dizer que a Administração busca 
a maior qualidade da prestação e o maior benefício econômico. As circunstâncias 
determinam a preponderância de um ou outro aspecto. No entanto, sempre estão 
ambos os presentes.  
 

[...] Como abordado, sempre com muita eloquência pelo 
eminente professor MARÇAL JUSTEN FILHO, a proposta 
mais vantajosa será o resultado da análise do binômio 
qualidade-onerosidade, estando este pensamento em total 
sintonia com o que conclui a jurisprudência e doutrina 
pátria. 

 
Pelo exposto, requeremos dar provimento A impugnação do Edital, em função 
recursal apresentadas. 
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Representante Legal 
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