
 

ILMO (A). SR (A). PREGOEIRO (A) DA PREFEITURA DO MUNICÍPIO DE BOCAIÚVA DO 
SUL/PR 
 
 
A/C: Sr. Pregoeiro e equipe de apoio; 
 
“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. 
 
Assunto: Impugnação do edital do Pregão Eletrônico Registro de Preços nº23/2023. 
Processo Administrativo n°47/2023. 
 
 
ASTRA MEDICAL SUPPLY PRODUTOS MÉDICOS E HOSPITALARES LTDA, pessoa jurídica 
de direito privado, com sede Avenida Sete de Setembro, 4995 LJ 01SL52 - Água Verde - 
Curitiba/PR 80250-205, inscrita no CNPJ sob o nº 44.127.150/0001-36, via de seu 
bastante procurador, vem à digna presença de Vossa Senhoria para com o devido 
respeito e acatamento apresentar. 
 
IMPUGNAÇÃO DE EDITAL 
 
Do Pregão eletrônico para Registro de Preços nº 23/2023, tipo menor preço, fazendo-o 
com fulcro na previsão legal do artigo 41, § 2° da Lei 8.666/93 e Artigo 12 caput do 
Decreto Federal 3.555/2000 e demais princípios sobre a matéria, pelas razões de 
impugnação que seguem, desejando prevenir responsabilidades e acautelar interesses. 
 
Recebido e processado a presente impugnação, com as devidas razões a ele adunadas, 
requer a concessão do efeito suspensivo, com base no edital, bem como a retificação da 
decisão do (a) nobre pregoeiro (a). Todavia, caso não seja este o entendimento, requer 
o encaminhamento dos autos para a autoridade superior nos termos da lei. 
 
Nestes Termos, Pede Deferimento. 
  
Com cópia para o Egrégio Tribunal de Contas do Estado do Paraná 
 
 
Curitiba - PR, 20 de março de 2023. 
 
 

 
ASTRA MEDICAL SUPPLY PRODUTOS MÉDICOS E HOSPITALARES LTDA 
José Henrique Carnevali Única Representante Legal 
 
 



 

 
 
 
RAZÕES DA IMPUGNAÇÃO 
 
 
Ilmo. (a) Sr. (a) Pregoeiro (a) Nobre Julgador (a), 
 
Inicialmente veja-se que a legitimidade da Impugnante decorre da sua condição de 
licitante interessada e especialmente por tratar-se de distribuidora de medicamentos e 
produtos para nutrição clínica a qual, por força de Lei, exerce serviço de utilidade 
pública, incumbindo-lhes garantir a qualidade e zelar pela manutenção das 
características de composição, acondicionamento, embalagem e rotulagem dos seus 
produtos até a sua dispensa final ao consumidor, a fim de evitar riscos e efeitos adversos 
à saúde. 
 
A Impugnante é distribuidora de medicamentos e produtos para nutrição clínica, 
interessada em participar do certame e ser contratada por esta Administração para 
fornecê-los, possuindo qualificação necessária para cadastrar-se como fornecedora da 
Administração Pública. 
 
Interessada em servir a esta Administração Pública a Impugnante, verificando a 
concorrência em epígrafe, constatou no mesmo, irregularidades capazes de afastar 
concorrentes, que como a Impugnante, têm condições de atender à Administração, mas 
que certamente ficarão excluídos da participação, em flagrante afronta aos princípios 
básicos da Licitação previstos pelo Art. 3º da Lei 8.666/93. 
 
O edital de Licitação ora impugnado apresenta-se eivado de vícios que impedem a 
realização com equidade do objetivo do procedimento licitatório em questão, 
considerando ser questionável em razão dos princípios da legalidade, isonomia e 
economicidade, impedindo assim a concorrência, e a aquisição do produto da forma 
mais benéfica à Administração Pública. 
 
O procedimento licitatório é ato administrativo formal, daí em se observando 
incongruências do edital em relação à Lei, deve aquele adequar-se, sob pena de nulidade 
a ser decretada pelo Poder Judiciário. Assim passamos à sua impugnação específica, 
para que não se alegue no futuro que nos calamos face às ilegalidades observadas no 
edital, e para que nosso silêncio não seja usado como beneplácito para o 
direcionamento da licitação tornando-se obstáculo insuperável à realização de uma 
licitação justa e equitativa. 
 
DO PRAZO DA IMPUGNAÇÃO (Art. 41 § 2° da Lei 8.666/93) 
 
 
Até 03 (três) dias úteis antes da data fixada para recebimento das propostas, qualquer 
pessoa poderá impugnar o ato convocatório do Pregão.  
 



 

 
 
 
DOS FATOS 
 
A Impugnante é distribuidora de produtos para nutrição clínica, desenvolvendo suas 
atividades através de participação em licitações públicas, pautando-se em ilibada 
conduta, caracterizada por verdade, lealdade e seriedade, combinadas com bons preços 
e entregas pontuais, atuando como auxiliar da política constitucional de garantia às 
ações para a promoção da saúde, cônscia da responsabilidade decorrente do caráter de 
relevância pública de sua atividade de distribuição de medicamentos. 
 
Ocorre que ao verificarmos as cláusulas do Instrumento Convocatório, percebemos que 
existem cláusulas no mesmo que frustram o caráter competitivo do qual é amplamente 
protegido pela Lei de Licitações e Pregão e sobrepondo a legislação sanitária vigente. 
 
Verifica-se no descritivo dos itens 1 e 2 do referido edital está restringindo a participação 
de maior número de participantes no certame senão vejamos, segundo seu descritivo: 
 
 

Fórmula infantil de aminoácidos elementar e não alergênica. Indicada para alergia à 

proteína do leite de vaca, à soja, a múltiplos alimentos e a hidrolisados proteicos, 

síndrome do intestino curto, transição de nutrição parenteral para enteral, distúrbios 

absortivos moderados a graves, alergia alimentar com estado nutricional 

comprometido. Uso via oral e/ou enteral para lactentes e crianças de primeira 

infância. Na apresentação padrão na forma de pó. Fórmula à base 100% de 

aminoácidos livres; (isenta de proteína láctea ou de origem vegetal). Carboidratos: 

sendo xarope de glicose e/ou xarope de glicose, amido e maltodextrina. Óleos 

vegetais (exceto óleo de soja), com TCM, DHA e ARA. Isenta de sacarose, soja, 

lactose e glúten. Embalagem: 400g. Marca de referência:. 

 
 
a) Síntese do direcionamento do edital 
 
O direcionamento de edital, que está sendo exposto nesta peça de impugnação ocorre pois em 
2020 foi publicado pela ANVISA o registro do produto AlphaPro Amino, importado pela empresa 
Astra Medical Supply, e que disputa o mercado com o produto que a 20 anos domina o mercado 
nacional, fabricado pela Danone, o produto Neocate LCP, chegou a custar até R$ 450,00 a lata. 

 

Após ter encontrado um concorrente com condições de disputar parte de seu "monopólio" e 
não encontrando qualquer justificativa técnica que desabone o produto concorrente, inicia-se 
uma corrente questionando o potencial alergênico do óleo de soja, a fim de excluir o produto 
AlphaPro Amino das licitações, direcionando editais ao produto Neocate LCP, visto que outro 
suposto concorrente, o Alfamino da Nestlé, não tem preços competitivos. 
 



 

 

 
Com esta ação, anticientífica e de desinformação, os prejuízos são contabilizados, dia a dia, com 
sobrepreços praticados na venda do produto Neocate que podem chegar até a 162%. 
 
Resta lembrar que esta discussão não ocorria no passado, pois o próprio Neocate LCP continha 
óleo de soja em sua composição, fato que nunca preocupou a comunidade médica e de 
nutricionistas. 
 
Para que fique claro o mapa competitivo, e que norteia o direcionamento de edital, 
apresentamos a planilha abaixo: 
 

Produto Fabricante 

Contém óleo de 

soja Tem preço competitivo? 

Neocate LCP Danone Não 

Quando há concorrência sim, 

quando há direcionamento de 

edital, pode ocorrer sobrepreço de 

até 69%. 

AlphaPro 

Amino Astra Medical Sim 

Sim, 87% das licitações são vencidas 

por esta marca. 

Alfamino Nestlé Não 

Não tem preço competitivo, 

geralmente seu preço fica em torno 

de 37% acima do ganhador. 

Puramino 

Mead 

Johnson Sim 

Não tem participação nas vendas no 

setor público, por estratégia da 

empresa. 

 



 

 
b) Da não alergenicidade do óleo de soja 
 
Realizada a síntese do ocorrido, vamos a ciência comprovar a qualidade e segurança do 
produto AlphaPro Amino, que está sendo excluído deste edital. 
 
Assim, para frear a concorrência ao produto que detinha um monopólio até 2020, é 
imputado um potencial alergênico ao AlphaPro Amino, sem qualquer evidência 
científica, e são  ignoradas todas as evidências científicas contrárias ao produto Neocate 
LCP® e, como justificativa de um não direcionamento, é afirmado que o produto 
Alfamino® da Nestlé também atende ao edital, mesmo este não tendo potencial 
competitivo, pois seu preço é 30% maior do que o Neocate LCP®. Como resultado 
obtém-se um edital direcionado a marca Neocate LCP® causando danos ao erário na 
ordem de até 162% de aquisições com sobrepreço. 
 
O óleo de soja altamente refinado, como o utilizado em AlphaPro Amino, já foi 
amplamente estudado e ficou concluído que ele não possui potencial alergênico. Tal 
fato é respaldado por importantes órgãos regulatórios como EFSA (Europa), o FDA 
(Estados Unidos), Health Canada (Canada), ANMAT (Argentina), Food Standards 
(Australia e Nova Zelândia), Food Standards Agency/Food Standards Scotland (Reino 
Unido), entre outros que tomaram a iniciativa de excepcionar o óleo de soja totalmente 
refinado da declaração obrigatória em rótulos de produtos alimentícios, uma vez que 
não consideram o óleo de soja como alérgeno potencial e permitem sua utilização em 
fórmulas infantis hipoalergênicas. 
 
O óleo de soja utilizado pela fabricante de AlphaPro Amino® e outras indústrias 
fabricantes de fórmulas hipoalergênicas é um óleo que passou pelo processo de 
refinamento completo dos óleos vegetais, sendo totalmente refinado, neutralizado 
(refinado alcalino), branqueado e desodorizado (do inglês a sigla N/RBD), sendo capaz 
de reduzir drasticamente os níveis protéicos presentes no composto final de modo a 
torná-lo totalmente hipoalergênico, e seguro para ser consumido mesmo por pessoas 
com alergia à soja.17-21 

 
O estudo de Rigby et al. (2011), realizado na Universidade de Nebraska—Lincoln (EUA), 
comprovou esta drástica queda no total de proteínas nos óleos N/RBD, reduzindo em 
mais de 355 vezes a quantidade de proteína quando comparado ao óleo bruto.17 Em sua 
revisão, Crevel el al. (2000) mencionam que estudos experimentais mostraram uma 
redução de mais de 100 vezes da quantidade de proteína do óleo cru para o 
completamente refinado.18 Além disso, indústrias produtoras de óleo N/RBD, assim 
como a Nucitec S.A. de C.V. que o utiliza como insumo para a produção de AlphaPro 
Amino®  monitoram periodicamente a quantidade de proteína de soja no óleo por meio 
de testes laboratoriais, garantindo a ausência de proteína de soja no produto final. 
Assim, todo o lote de AlphaPro Amino® passa por testes minuciosos antes da liberação 
para comercialização, de modo a garantir a segurança do produto mesmo para o 
consumo por pessoas sensíveis à soja. 



 

 
Fluxograma ilustrativo de refinamento do óleo de soja N/RBD. Adaptado de Rigby et al. 

(2011).17 

 
Considerando estudos clínicos, diferentes trabalhos demonstraram que indivíduos com 
histórias substanciais de reações adversas após a ingestão de soja não tiveram nenhuma 
reação após a exposição ao óleo de soja totalmente refinado.17,18,19,20,21 Bush RK e 
colaboradores (1985), da Universidade de Wisconsin (EUA), demonstraram a falta de 
reação alérgica ao óleo de soja também em testes de sensibilização cutânea.19 Este 
autor ainda vai além, concluindo que a restrição exacerbada à dieta de um paciente 
alérgico causa confusão e ansiedade exagerada desnecessariamente considerando a 
falta de potencial alergênico do óleo de soja altamente refinado.19 

 



 

 
 
Portanto, os estudos científicos concluem que a refinação total resulta em um óleo sem 
resquício protéico relevante, de modo que o óleo de soja altamente refinado não tem a 
capacidade de provocar reações alérgicas. 
 
Ademais, não foi localizado nenhum estudo relevante que tenha demonstrado a 
alergenicidade do óleo de soja altamente refinado. 
 
No quesito de experiências de vida real, uma recente Avaliação de Risco, feita pela FSA 
(Food Standards Agency - Reino Unido) e pelo FSS (Food Standard Scotland – Escócia) 
em 202222, buscou a opinião clínica sobre a prevalência e gravidade da alergia aos óleos 
vegetais altamente refinados de três renomados especialistas em alergia do Reino 
Unido, Professor Graham Roberts (Presidente da Sociedade Britânica de Alergia e 
Imunologia Clínica – BSACI), Dr. Paul Turner (Responsável pelo curso de Alergia 
Pediátrica e Imunologia Clínica no Imperial College London) e Dr. George Raptis 
(Consultor de Alergia Pediátrica, Glasgow). Eles relataram que não viram nenhuma 
evidência clínica de alergia alimentar ou mesmo sensibilização ao óleo de soja 
totalmente refinado, óleo de palma ou óleo de coco no Reino Unido ou em outros 
lugares durante suas carreiras de mais de 20 anos.22 
 
Ainda no campo de evidências de vida real, a FSA examinou dados relacionados a 
internações hospitalares por anafilaxia e mortes no Reino Unido durante um período de 
20 anos, de 1998 a 2018. No total, a FSA identificou 152 mortes onde o evento fatal foi 
provavelmente causado por anafilaxia induzida por alimentos; e relata que é improvável 
que qualquer uma dessas mortes tenha sido associada aos óleos vegetais. Não houve 
relatos de internações hospitalares ou anafilaxia devido ao consumo de óleo vegetal.22 
 
Após analisar diversas fontes bibliográficas com relação aos óleos vegetais totalmente 
refinados descritos como óleos comestíveis neutralizados (refinados alcalinos) 
branqueados e desodorizados (N/RBD), inclusive um Parecer do Painel Científico sobre 
Produtos Dietéticos, Nutrição e Alergias emitido pela EFSA em 2007, a Avaliação de Risco 
promovida pela FSA e pelo FSS na Europa (2022)22 conclui que: 



 

● A frequência de reações alérgicas ao óleo de soja totalmente refinado é 

insignificante (por exemplo, tão rara que não merece ser considerada); 

● A gravidade da doença em relação às reações alérgicas ao óleo de soja 

totalmente refinado é insignificante (por exemplo, sem efeitos ou tão leves que 

não merecem ser considerados); 

● O nível de incerteza é baixo (por exemplo, há dados sólidos e completos 

disponíveis). 

 

 
 
Com base nas informações apresentadas, resta claro que ambas que fórmulas que 
contenham óleo de soja em sua composição podem ser utilizadas na alimentação de 
lactentes e crianças, pois são fórmulas seguras, eficazes e não trazem nenhum prejuízo 
nutricional. 
 
Vale chamar a atenção que até 2013 todas as fórmulas de aminoácidos disponíveis no 
mercado brasileiro utilizam óleo de soja em sua formulação, assim como algumas 
marcas as mantém até o dia de hoje. 
 



 

Reforçamos que a ANVISA não proíbe a utilização do óleo de soja altamente refinado 
em fórmulas hipoalergênicas (inclusive para população alérgica à soja), uma vez que, se 
ela tivesse o entendimento que este ingrediente poderia representar um risco para a 
saúde da população alvo, e produtos como óleo de soja (N/RBD) não teriam seus 
pedidos registro aprovado pela ANVISA.  
 
A ANVISA ainda não faz a distinção entre o óleo de soja bruto daquele altamente 
refinado e por isso tem o entendimento de que o consumidor deve ser alertado nos 
rótulos dos produtos da utilização de ingredientes derivados de insumos alérgicos, não 
se preocupando em avaliar o real potencial alergênico de tal ingrediente, diferente dos 
demais órgãos regulatórios do mundo que, uma vez comprovada a ausência de 
alergenicidade, permitem excepcionar tal informação no rótulo dos produtos, mesmo 
que a origem do insumo seja de um vegetal como a soja. 
 
Segundo o produto líder de mercado Neocate, não há nenhum problema na utilização 
de óleo de soja na formulação do produto, e este mesmo questionamento foi realizado 
e respondido no site oficial do produto, conforme explica em tradução livre a Dra. 
Christine Graham-Garo, gerente de assuntos médicos de Neocate. 
 
“Uma das perguntas mais comuns que recebemos dos pais é sobre o óleo de soja no 
Neocate. Se seu filho tem alergia à soja, você pode se perguntar como uma fórmula 
pode ser hipoalergênica se tem soja na lista de ingredientes! A resposta é que o óleo de 
soja em fórmulas hipoalergênicas que o utilizam não é apenas um óleo de soja – é óleo 
de soja altamente refinado, que a FDA isenta de ser rotulado como um alérgeno. Isso 
significa que o óleo passou por um processo de purificação que remove proteínas de 
soja.” 
 

 
https://www.neocate.com/living-with-food-allergies-blog/soy-oil-neocate/ 
 
Logo em 2013, o Neocate tirou o óleo de soja seguro de sua formulação e incluiu o óleo 
de canola, e segundo o próprio site oficial, o único motivo desta alteração foi: ‘’Pode ser 



 

muito difícil para as equipes de saúde tranquilizarem os pais de que o óleo de soja usado 
nas fórmulas infantis é “seguro” para bebês com alergia à proteína de soja, 
especialmente se a família já passou por muitos sintomas de alergia e não teve sucesso 
na troca de fórmulas.’’ 
 
Em resumo, a troca do óleo de soja por canola, não foi por segurança ou qualquer 
motivo relacionado, mas somente para atender um desejo da classe médica, que tinha 
dificuldade em explicar a não alergenicidade do óleo de soja. 
 
Por fim, trazemos laudos técnicos emitidos pela empresa fabricante de AlphaPro Amino 
e por uma empresa terceirizada. Ambos os laudos apontam para a ausência de proteínas 
contaminantes no produto (incluindo soja). 
 



 

 



 

 



 

 
 
Visto o exposto acima, é possível concluir que há diversos estudos científicos que 
demonstram que o óleo de soja altamente refinado não apresenta qualquer risco 
alergênico, mesmo para pessoas com alergia à soja, não havendo indícios científicos 
relevantes que tragam informação contrária.  
 
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. 
 
c) Do risco de hipofosfatemia e dos malefícios do xarope de glicose, presentes na 
formulação do produto Neocate LCP® 
 
Primeiramente esclarecemos que todas as afirmações e informações trazidas são 
baseadas em argumentos provenientes de estudos científicos recentes. 
 



 

Os números em sobrescrito após cada frase indicam a fonte científica da informação na 
qual o argumento se baseia, de modo que estamos apenas transcrevendo os fatos para 
o presente documento. 
 
Seis estudos recentes (de 2017 a 2021) realizados por equipes médicas independentes 
de universidades e centros de pesquisa importantes de diferentes países como Yale 
University School of Medicine (EUA), Universidade Federal de São Paulo (Brasil), Centro 
de Investigaciones Endocrinológicas “Dr. César Bergadá” (Argentina), University of 
Southampton (Reino Unido) entre outras, sendo um deles com mais de 50 pacientes 
infantis1, mostram relação do uso de Neocate® a casos de hipofosfatemia (deficiência 
de fosfato) em pacientes com uso prolongado do produto, em algumas situações 
levando a raquitismo hipofostalêmico, fraturas espontâneas e ossos quebrados em 
bebês e crianças.1-6 Tal fenômeno somente foi reportado pela literatura científica 
durante a utilização de Neocate®, não tendo ocorrido com outras fórmulas elementares 
até o momento.5 
 

 

 

 



 

 
 
No estudo realizado por Ang, K.H. e colaboradores5 na Universidade de Yale nos EUA, o 
paciente acompanhado no trabalho em uso de Neocate® foi diagnosticado com 
raquitismo hipofostalêmico devido à hipofosfatemia gerada pela baixa absorção de 
fosfato no trato gastrointestinal. É importante ressaltar que, neste estudo, a única ação 
para a correção dos níveis de fosfato do paciente foi a troca da alimentação do paciente 
por uma fórmula elementar de outra marca (no caso Elecare – Abbott). Após a 
substituição do Neocate® o paciente apresentou uma correção evidente dos níveis de 
fosfato em 3 semanas (cessando a hipofosfatemia), tendo sido decidido pelos médicos 
responsáveis a permanência do uso da fórmula elementar de marca alternativa em 
definitivo.5 Outro estudo, feito por González-Ballesteros L. e colaboradores na 
Universidade de Yale (EUA), também traz relatos semelhantes de crianças usuárias de 
Neocate® nos quais apenas a troca de Neocate® por outra fórmula elementar resultou 
no fim da hipofosfatemia (sem necessidade de suplementação). 
 
Akhtar Ali S e colaboradores3, os quais descreveram dois casos de hipofosfatemia 
secundária ao uso de Neocate® no Hospital Infantil de Los Angeles (Children’s Hospital 
Los Angeles  - CHLA)  - EUA, pontuam a importância de um acompanhamento clínico da 
saúde óssea de pacientes em uso de Neocate® para eventual suplementação de fosfato 
caso necessário. Ademais, existe um risco associado à suplementação de fosfato (ação 
necessária para corrigir a hipofosfatemia potencialmente causada pelo uso de 
Neocate®), que pode causar hipocalcemia severa conforme descrito em estudos 
clínicos.1,3,7 
 

 
 



 

Quando em recente processo licitatório a empresa Support Produtos Nutricioanis LTDA, 
representante do produto Neocate® no Brasil foi questionada acerca dos estudos 
científicos que demonstram os riscos associados ao uso de Neocate® e casos de 
hipofosfatemia, se limitou a responder em peça de contra-recurso: 
 

‘’... Já ao abordar que o produto NEOCATE LCP® possa causar hipofosfatemia, todas as 
análises retrospectivas não encontraram nenhuma ligação causal entre o uso de 
NEOCATE LCP® e o desenvolvimento da hipofosfatemia. Ainda segunda empresa 
SUPPORT ‘’um grupo de experts independentes, incluindo dois dos médicos que 
participaram do estudo publicado, revisaram os casos apresentados em detalhes. 
Concluiu-se que os pacientes envolvidos apresentavam diversos diagnósticos e 
complexidades, muitos com histórico de prematuridade. Todos os casos foram 
manejados com sucesso após o diagnóstico.’’ 
 
A suposta revisão mencionada acima não se encontra disponível nos veículos de 
comunicação comumente utilizados no meio científico, denotando que não houve uma 
revisão oficial dos médicos envolvidos nos estudos com relação aos fatos relatados 
conforme afirmado pela SUPPORT. Deste modo, para efeito de transparência com a 
administração pública, seria importante a SUPPORT trazer à luz a revisão destes 
médicos. Caso contrário, as únicas evidências científicas reais que temos são as que aqui 
apresentamos, denotando a potencial relação de causalidade entre Neocate e 
hipofosfatemia, evidências estas baseadas em estudos de casos reais publicadas em 
revistas científicas de peso. 
 
A fabricante de Neocate, Danone, também não conseguiu provar que não há associação. 
Foram identificados somente dois estudos científicos8,9, patrocinados pela própria 
Danone Nutricia Research, que demonstraram um nível de absorção de fosfato 
semelhante entre Neocate® e outras fórmulas elementares. No entanto, tais estudos, 
diferentemente dos estudos que associam Neocate a hipofosfatemia, não foram 
realizados em ambiente de vida real, ou seja, utilizaram modelos para mimetizar a 
situação encontrada na realidade (um estudo estudou adultos saudáveis e       outro 
analisou um modelo em camundongos). Estes dois estudos não são capazes de 
mimetizar 100% da complexidade observada na vida real no qual a utilização da fórmula 
elementar ocorre em lactentes, muitos deles prematuros e com outras patologias 
associadas (fatores que tornam a escolha da fórmula elementar ainda mais sensível).  
Deste modo, estes estudos com baixo nível de evidência científica (pois não mimetizam 
a vida real) não foram capazes de provar que não há associação entre a hipofosfatemia 
e o uso de Neocate.  
 
Quando a empresa SUPPORT afirma que não há causalidade entre o uso de Neocate® e 
hipofosfatemia, esquece de mencionar todos os trabalhos realizados no Brasil e no 
exterior que sugerem sim esta causalidade, detalhada nesta peça recursal. 
 
Ainda cabe destacar que, como é citado pela própria empresa SUPPORT ‘’Todos os casos 
foram manejados com sucesso após o diagnóstico.’’ Ora, o manejo dos casos foi pela 
substituição de Neocate por outra fórmula elementar, assim como ocorreu no estudo 
realizado por Ang, K.H. e colaboradores5 na Universidade de Yale e nos EUA? 



 

 
Além disso a SUPPORT afirma que os casos de hipofosfatemia ocorrerem em crianças 
com histórico de prematuridade e ‘’diagnósticos complexos’’, ora, este são os pacientes 
atendidos por fórmulas para necessidades dietoterápicas específicas: aquela cuja 
composição foi alterada ou especialmente formulada para atender, por si só, às 
necessidades específicas decorrentes de alterações fisiológicas e/ou doenças 
temporárias ou permanentes e/ou para a redução de risco de alergias em indivíduos 
predispostos, assim como exige o descritivo do edital. 
 
Desse modo, a existência de recorrentes relatos de hispofosfatemia em usuários de  
Neocate® é uma preocupação real. 
 
Tais relatos também ocorreram no Brasil. Médicos pesquisadores da Universidade 
Federal de São Paulo (UNIFESP) reportaram caso de raquitismo hipofosfatêmico 
associado ao uso de fórmula elementar.6 
 
A fabricante de Neocate® confirma os casos de hipofosfatemia e pontua em sua defesa 
que os casos aconteceram em crianças que apresentavam outras comorbidades como 
justificativa em potencial. Porém, é importante salientar que a literatura científica diz 
que crianças com alergia ao leite de vaca, portanto candidatas a utilização de fórmulas 
elementares, apresentam maior índice de outras comorbidades quando em comparação 
a crianças sem tal alergia (aumento de 62% de problemas gastrointestinais)10. A partir 
deste fato científico é possível inferir que há um risco aumentado da população infantil 
alvo do tratamento com fórmulas alimentares ter alguma comorbidade que, em 
combinação com o uso de Neocate®, leve à hipofosfatemia e patologias decorrentes. 
Assim, mesmo levando em consideração que tais comorbidades são mais raras, suas 
ocorrências não devem ser menosprezadas, pressupondo-se ser mais cautelosa a 
utilização de outras marcas de fórmulas elementares no caso de pacientes com 
comorbidades associadas à alergia ao leite de vaca. 
 

 
 
Eventos de raquitismo levado pela hipofosfatemia causada por Neocate® também 
alarmam pessoas na esfera civil. Nos Estados Unidos da América diversas associações de 
consumidores e pacientes buscam através de ações judiciais o reparo de danos e 
sequelas causadas pelo uso de Neocate®.(https://fightforvictims.com/product-
liability/Neocate®-lawsuit/, https://www.emlawoffices.com/blog/Neocate®-baby-
formula-lawsuits). 

https://fightforvictims.com/product-liability/neocate-lawsuit/
https://fightforvictims.com/product-liability/neocate-lawsuit/
https://www.emlawoffices.com/blog/neocate-baby-formula-lawsuits
https://www.emlawoffices.com/blog/neocate-baby-formula-lawsuits


 

 
Tendo estudos científicos baseados em fatos como base, o risco associado na utilização 
de Neocate® devido à possibilidade de crianças que o utilizam desenvolverem 
hipofosfatemia e comorbidades associadas como raquitismo e problemas nos ossos 
deve ser evitado por esta administração. 
 
Causou surpresa, que em recente apresentação de contra-razões em processo licitatório 
da Prefeitura do Recife, a empresa CENUTRI, distribuidora dos produtos da Danone na 
região, em defesa do produto Neocate, não apresentou nenhuma evidência científica 
para contestar os fatos científicos aqui apresentados, e somente afirmou que o produto 
é seguro pois está a mais de 23 anos no mercado, e que os estudos não têm um nível de 
evidência alto para seus padrões, mesmo sendo realizado pelas mais respeitadas 
universidades do mundo, como se estes argumento pudessem relativizar os problemas 
técnicos apresentados pelo produto NEOCATE LCP® segundos os estudos clínicos 
apresentados. 
 
Ora, o fato de o produto estar a 23 anos no mercado não pode ser um manto que 
confere qualidade ilibada, há diversos relatos de outros problemas de qualidade 
relacionados ao produto Neocate LCP® além da hipofosfatemia como elencados abaixo: 
 
 

Neocate LCP ® Danone Nutricia 

ANVISA suspende a comercialização do produto por 

contaminação por salmonela 

Neocate LCP ® Danone Nutricia 

Recall pois em seu processo de mistura, houve um erro 

na concentração de proteína. 

Neocate LCP ® Danone Nutricia 

Estudos apontam que o produto pode causar 

hipofosfatemia 

Neocate LCP ® Danone Nutricia 

Estudos apontam que o xarope de milho presente em 

Neocate LCP®, afeta o paladar infantil, culminando em 

dietas mais pobres em variedade e qualidade. 

Neocate LCP ® Danone Nutricia 

Estudos apontam que o xarope de milho presente em 

Neocate LCP® altera a composição microbiana do 

intestino. 

 
Além dos fatos comprovados elencados acima, existem evidências científicas que 
associam fórmulas que usam sólidos de xarope de milho, como Neocate LCP®, ao 
aumento da seletividade alimentar, à redução do prazer em se alimentar ao longo do 
tempo, à alteração da composição microbiológica intestinal e aumento de chances de 
obesidade. 
 
Estudos clínicos recentes conduzidos em crianças de 6 meses a 5 anos que utilizaram 
fórmulas que tinham sólidos de xarope de milho como substituto de lactose (como o 
Neocate LCP) mostraram malefícios importantes à saúde dessas crianças. Em 2020 o 
estudo conduzido por Jones RB e colaboradores na Universidade do Colorado (EUA) 
mostrou que o consumo de fórmula infantil com adição de sólidos de xarope de milho 
pode ter uma associação mais forte do que o modo de parto, ingestão calórica infantil e 
IMC materno na composição microbiológica do intestino (microbioma) do bebê aos 6 



 

meses de idade. O estudo aponta que um dos principais problemas dessas alterações de 
microbioma é que elas potencializam o risco de obesidade infantil, uma das maiores 
preocupações da pediatria atual.13 
 

 
 
Recentemente, um trabalho científico de agosto de 2022 confirmou os resultados 
preocupantes acima mencionados. Anderson CE e colaboradores, da University of 
Southern California (EUA), concluíram que a utilização de fórmulas infantis com sólidos 
de xarope de milho adicionado está associada ao aumento do risco de obesidade nos 
primeiros 5 anos de vida. O estudo mostrou um risco de obesidade 16% maior em 
crianças com 2 anos de idade que utilizaram fórmulas com sólidos de xarope de milho 
por mais de 12 meses.14  
 

 
 
Um outro trabalho científico de 2022 feito por Hampson HE e colaboradores, também 
da  University of Southern California (EUA), realizado com crianças de 6 a 24 meses 
mostra que a exposição precoce à fórmula feita com sólidos de xarope de milho foi 
associada ao aumento da seletividade alimentar e à redução do prazer em se alimentar 
ao longo do tempo. Além disso, o estudo também aponta que crianças alimentadas com 
fórmulas contendo sólidos de xarope de milho também apresentaram piora do 
comportamento alimentar, levando a dietas mais pobres em variedade e qualidade, 
fatores estes associados à obesidade e outras comorbidades infantis.  
 



 

A exposição precoce ao açúcar adicionado na forma de sólidos de xarope de milho 
aumenta a afinidade da criança por sabores doces e exacerba a aversão inata a sabores 
amargos, o que pode contribuir para uma alimentação mais seletiva.15 
 

 
 
Ou seja, diferentes grupos de pesquisa especializados em nutrição infantil trouxeram 
evidências científicas recentes que apontam que a disponibilização de fórmulas infantis 
com sólidos de xarope de milho, como o Neocate LCP, não só afeta o paladar infantil, 
culminando em dietas mais pobres em variedade e qualidade, como também altera a 
composição microbiana do intestino. Essa combinação expõe as crianças a um risco 
aumentado de comorbidades, dentre elas a obesidade infantil, algo extremamente 
preocupante considerando que este já é um tema que desafia muitas famílias, uma vez 
que 3 a cada 10 crianças de 5 a 9 anos estão acima do peso no país segundo dados 
nacionais.16 
 
É importante pontuar que fórmulas que utilizam maltodextrina (como AlphaPro Amino) 
como fonte de carboidratos não possuem relatos científicos de distúrbios como os 
mencionados acima, sendo uma alternativa mais saudável as fórmulas com sólidos de 
xarope de milho adicionados (como Neocate LCP). 
 
Desse modo, a escolha de fórmulas elementares de outros fornecedores, como o 
Puramino®, AminoMed®, Alfamino® e AlphaPro Amino® sob os quais não pesam 
evidências científicas desabonadoras, é favorável aos pacientes e ao interesse público. 
 
Nobre julgador e equipe técnica, a tabela abaixo resume o contra-senso 
frequentemente observado na análise das equipes de nutrição de algumas Secretarias 
de Saúde.  
 
Apesar de haver diferentes fatos desabonadores relacionados ao concorrente Neocate 
LCP®, é comum que eles sejam ignorados, mesmo havendo estudos científicos 
publicados que alertam para tais riscos, denotando critérios de preocupação com a 
segurança da população pouco elevados. Em oposição a isto, algumas equipes de 
nutrição se mostram extremamente rigorosas com relação ao uso do óleo de soja 
altamente refinado, alegando que, mesmo com os estudos demonstrando sua 
segurança e sem apresentar qualquer material científico que mostre o contrário, tais 
Secretarias de Saúde preferem não correr o “risco” da utilização de um produto que o 



 

utiliza como ingrediente. Esta diferença no rigor científico de algumas equipes de 
nutrição denota um contra-senso importante que necessita ser normalizado. 
 
 
 

Produto Fabricante Risco apontado 

Decisão tomada pela equipe de 

nutrição 

Neocate 

LCP ® 

Danone 

Nutricia 

ANVISA suspende a 

comercialização do produto 

por contaminação por 

salmonela Ignorar 

Neocate 

LCP ® 

Danone 

Nutricia 

Recall pois em seu processo 

de mistura, houve um erro na 

concentração de proteína. Ignorar 

Neocate 

LCP ® 

Danone 

Nutricia 

Estudos apontam que o 

produto pode causar 

hipofosfatemia Ignorar 

Neocate 

LCP ® 

Danone 

Nutricia 

Estudos apontam que sólidos 

de xarope de milho presentes 

em Neocate LCP®, afetam o 

paladar infantil, culminando 

em dietas mais pobres em 

variedade e qualidade, além 

de aumentar o risco de 

obesidade. Ignorar 

Neocate 

LCP ® 

Danone 

Nutricia 

Estudos apontam que sólidos 

de xarope de milho presentes 

em Neocate LCP® alteram a 

composição microbiana do 

intestino. Ignorar 

AlphaPro 

Amino ® 

AstraMedical 

Nucitec 

Diversos estudos clínicos e 

agências reguladoras 

apontam a segurança do óleo 

de soja utilizado na 

formulação do produto. 

Nenhum estudo clínico 

aponta risco em sua 

utilização 

Excluir o produto da concorrência, 

sem qualquer embasamento científico 

 
Os critérios de segurança adotados por uma equipe de nutrição de uma Secretaria não 
podem ser mais ou menos rigorosos a depender do assunto abordado e/ou produto 
sendo analisado, variando com base nas convicções particulares dos membros da 
Secretaria e não nos fatos trazidos pela ciência.  
 
Assim, é necessária a adoção de um rigor científico claro e justo na interpretação dos 
fatos científicos não só para garantir a isonomia entre as licitantes, mas, principalmente, 
garantir que a população está recebendo um produto da maior qualidade possível. 
 



 

Em síntese, estudos demonstram que não há potencial alergênico em produtos que 
utilizam o óleo de soja refinado(N/RBD). O AlphaPro Amino é aprovado pela ANVISA 
para tratamento de alergias múltiplas, inclusive a alergia à proteína de soja. 
 
É importante pontuar que não há nenhum relato comprovado de efeitos adversos na 
utilização do AlphaPro Amino e que o produto tem o maior potencial competitivo do 
mercado, ganhando 78,7% dos processos licitatórios. Assim, para frear a concorrência 
ao produto que detinha um monopólio até 2020, é imputado um potencial alergênico 
ao AlphaPro Amino, sem qualquer evidência científica, e são  ignoradas todas as 
evidências científicas contrárias ao produto Neocate LCP® e, como justificativa de um 
não direcionamento, é afirmado que o produto Alfamino® da Nestlé também atende ao 
edital, mesmo este não tendo potencial competitivo, pois seu preço é 30% maior do que 
o Neocate LCP®. Como resultado obtém-se um edital direcionado a marca Neocate LCP® 
causando danos ao erário na ordem de até 162% de aquisições com sobrepreço. 
 
 
 
Do Direito 
 
Resta que a descrição implícita do fornecedor, relativamente ao produto a ser fornecido, 
traz prejuízos ao caráter competitivo, exigível pelo procedimento licitatório, pelo inciso 
I do § 1º do artigo 3ª da Lei 8.666, que assim dispõe: 
 

“Art. 3º - A licitação destina-se a garantir a observância do princípio 
constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para 
a Administração e será processada e julgada em estrita conformidade 
com os princípios básicos da legalidade, da impessoalidade, da 
moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, 
da vinculação ao instrumento convocatório, do julgamento objetivo e dos 
que lhes são correlatos. 

 
§ 1º É vedado aos agentes públicos: 
 

I - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocação, cláusulas 
ou condições que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu caráter 
competitivo e estabeleçam preferências ou distinções em razão da 
naturalidade, da sede ou domicílio dos licitantes ou de qualquer outra 
circunstância impertinente ou irrelevante para o específico objeto do 
contrato;” (grifamos) 

 
 

O mestre Adilson Abreu Dallari em sua obra Aspectos Jurídicos da Licitação com relação 
à elaboração dos editais afirma “que o essencial é que não se incluam cláusulas de 
favorecimentos ou de discriminação em favor ou contra determinados interessados.” E 
mais adiante à página 107, o ilustre autor continua: 
 



 

“O edital é um instrumento de chamamento, e deve servir para trazer pessoas, e não 
para impedir que pessoas que efetivamente poderiam contratar se afastem da licitação. 
O edital não pode conter cláusulas que representem barreiras impeditivas de 
participação no procedimento, a quem realmente tem condições de participar ou a 
quem realmente esteja disposto a se instrumentar para participar” (grifamos) 
 
Assim temos que o edital não está atendendo ao princípio constitucional da isonomia 
para selecionar a proposta mais vantajosa para a Administração Pública, considerando 
que a exigência em comento não pode ser considerada relevante para a Administração. 
 
O princípio da isonomia é o fundamento conceitual da licitação pública. Se o princípio 
da isonomia não é devidamente considerado, não há licitação pública. Trata-se de um 
elemento inafastável. O desrespeito à isonomia acarreta automaticamente a 
desconfiguração do interesse público. 
 
Conforme Toshio Mukai1, "O Poder Público está sujeito ao dever de licitar (cotejar, 
comparar produtos ou ofertas). Este dever está assentado na obtenção de duas 
finalidades: uma econômica (maior vantagem para a Administração) e outra isonômica 
(oferecer iguais oportunidades aos particulares que possam fornecer serviços, obras e 
bens à Administração Pública". 
 
Portanto, deverá ser selecionada a proposta mais vantajosa e respeitados os princípios 
norteadores do sistema jurídico, sem excluir preliminarmente qualquer interessado, 
usando de razoabilidade e proporcionalidade, observando o princípio da isonomia 
simultânea e conjuntamente com a seleção da proposta mais vantajosa (interesse 
público). Não se pode privilegiar um desses dois fins como absoluto, conforme 
entendem nossos melhores doutrinadores. 
 
O cerne da licitação está em conciliar esses dois extremos. A virtude não admite que se 
sacrifique nem um nem outro. Assim, conforme Juarez Freitas2: "O administrador 
público, dito de outra maneira, está obrigado a sacrificar o mínimo para preservar o 
máximo de direitos". 
 
CONCLUSÃO 
 
Assim temos que o edital não está atendendo ao princípio constitucional da isonomia 
para selecionar a proposta mais vantajosa para a Administração Pública, considerando 
que a exigência em comento não pode ser considerada relevante para a Administração, 
pois vários outros órgãos públicos, hospitais privados e milhares de pacientes em todo 
o mundo já vêm utilizando produtos com a mesma composição sem afetar o tratamento. 
 
DOS PEDIDOS 
 
ISTO POSTO, Restando evidenciados vícios formais, fica desde já IMPUGNADO O EDITAL, 
que tratando desigualmente os iguais, desprezando o princípio da legalidade e isonomia, 
sendo assim ilegal e defeso em Lei, pelo que REQUER: 
 



 

1) A suspensão da abertura dos trabalhos da comissão de licitação, declarando-se 
de consequência a nulidade dos atos editalícios já praticados, para que seja 
alterado o edital de forma a torná-lo legal; 

 
2) Que seja ALTERADO o descritivo dos itens 1 e 2 do edital tornando-se amplo, e 

por consequência o edital seja isonômico e facultar a livre concorrência, 
conforme sugestão abaixo, evitando o direcionamento e possibilitando a 
participação de maior número de fornecedores revertendo em compra racional 
e econômica, com documentos apensados fazendo prova quanto às alegações 
apostadas; 

 

Fórmula infantil de aminoácidos elementar e não alergênica. Indicada para alergia à 
proteína do leite de vaca, à soja, a múltiplos alimentos e a hidrolisados proteicos, 
síndrome do intestino curto, transição de nutrição parenteral para enteral, distúrbios 
absortivos moderados a graves, alergia alimentar com estado nutricional 
comprometido. Uso via oral e/ou enteral para lactentes e crianças de primeira infância. 
Na apresentação padrão na forma de pó. Fórmula à base 100% de aminoácidos livres; 
(isenta de proteína láctea ou de origem vegetal). Carboidratos: sendo xarope de glicose 
e/ou xarope de glicose, amido e maltodextrina. Óleos vegetaos, com TCM, DHA e ARA. 
Isenta de sacarose, soja, lactose e glúten. Embalagem: 400g. Sugestão a ser incluída: 
Caso o produto contenha óleo de soja, apresentar laudo que comprove a isenção de 
traços de soja. 

 
3) Requerendo ainda que seja reiniciado o procedimento, inclusive com novas 

publicações pela imprensa, visando a garantir a outros interessados as 
faculdades de participação e de fiscalização dos atos da licitação conforme o 
princípio da publicidade; 

 
4) Que seja alterado o descritivo do edital, exigindo que os produtos cotados não 

contenham xarope de glicose como fonte de carboidratos em sua formulação, 
visto seus malefícios comprovados por diversos estudos clínicos citados. 

 
5) Não sendo este o entendimento deste (a) Douto Pregoeiro (a) e sua Comissão 

quanto aos dois pedidos acima, requer seja a presente impugnação, em conjunto 
com o edital, remetidos à Autoridade Superior para análise e julgamento, 
conforme preceitua o Art. 109, § 4 da Lei nº. 8.666/93. 

 
 
 
Com cópia para o Egrégio Tribunal de Contas do Estado do Paraná 
Com cópia para Gabinete Prefeito do Bocaiúva do Sul - Paraná 
 
 
 
 
 
 



 

Termos em que pede deferimento. 
 
 
 
Curitiba, 20 de Março de 2023 
 
 
 
 

 
ASTRA MEDICAL SUPPLY PRODUTOS MÉDICOS E HOSPITALARES LTDA 
José Henrique Carnevali Única Representante Legal 
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