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DECISAO E PARECER TECNICO REFERENTE AO ITEM 24,
PREGAO 006/2021 DE FORMULAS E SUPLEMENTOS

As formulas de aminoacidos de primeira infancia s@o utilizadas por bebés
desde o nascimento até 1 ano de idade, com alergia grave a proteina do leite
de vaca ou multiplas alergias. Devido a baixa idade, que geralmente vem
acompanhada de baixo peso, esses pacientes sdo extremante sensiveis.
Salientamos que as decisdes tomadas sdo sempre visando a saude, o bem
estar e principalmente a seguranga dos pacientes que realizam o tratamento
no Programa de Alergia do municipio de Catalao-GO.

Aos Fatos:

O produto a base de aminoacido Alpha Pro Amino (que se refere o item 24
do pregdo 006/2021) apresentado pela empresa EQUILIBRIO
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELLI, nao ¢ encontrado
em nenhuma literatura cientifica online ou fisica, ndo possui publicagdes de
ensaios clinicos referentes a estudos cientificos e também néo € encontrado
em nenhuma plataforma digital (google, yahoo, bing, etc). Ressaltamos que
0 mesmo ndo esta disponivel para compra por sites, farmacias e comércios
em geral e que profissionais renomados da area de Alergia Alimentar
(pesquisadores da USP, UNICAMP e alergistas de diferentes estados
brasileiros) foram consultados sobre o produto e o desconhecimento
referente a0 mesmo, € unanime.

Conforme anuncio disponibilizado pelo representante com dados dos
responsaveis pela fabricagdo e distribuicdo, o produto seria fabricado no
México pela Nucitec S.A e distribuido no Brasil pela empresa “Unica
Phamaceuticals Produtos Farmacéuticos e Nutricionais”, porém o site
fornecido (www.unicapharma.com.br/nutricao) ndo existe e/ou ndo €
encontrado.

Devido aos fatores citados acima foi solicitado através da ata do pregdo,
amostra do produto e documentos que comprovem a eficacia do mesmo para
ser entregue no prazo de 3 dias uteis. A empresa Equilibrio forneceu a
amostra dentro do prazo estipulado, porém ndo apresentou mais nenhum
documento adicional. Durante a degustagao foi analisado odor, cor, textura,
diluigdo e palatabilidade pela comissdo técnica do municipio. Diante da
nossa experiéncia, constatamos que o produto possui cor e textura
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caracteristicas, dilui¢@o satisfatoria, porém odor intenso e desagradavel, e
ainda baixissima palatabilidade.

Diante todas as duvidas realizou-se reunido presencial com Sr° Eduardo,
representante da Equilibrio, e o Sr° José Henrique, representante da Unica
Pharmaceuticals, no dia 04/05/2021. Foi colocado pelos mesmos que o
produto ¢ importado da empresa mexicana Nucitec, atraveés da Unica
Pharmaceuticals (como ja constatado conforme anuncio impresso) e
implementado no Brasil a pouco tempo; e que o site ainda se encontra em
processo de criag@o. Eles confirmaram que realmente ndo hé ensaios clinicos
em revistas ou artigos cientificos sobre esse produto, por estar adentrando
agora ao mercado. Por fim, atestaram que o pregdo presencial 006/2021 da
Secretaria de Saude de Cataldo, foi o primeiro do qual o produto Alpha Pro
Amino participou no Brasil.

Resolucoes RDC n. 43, 44 e 45/2011:

De acordo com as Resolu¢cdes RDC n. 43, 44 e 45/2011, a comprovagao da
seguranga e eficacia em formulas infantis deve ser feita por meio de revisdo
sistematica de ensaios clinicos, publicados em revistas cientificas indexadas.
Além disso, devem ser cumpridos os requisitos previstos na Resolu¢do n.
17/1999 (Regulamento Técnico que estabelece as diretrizes bdsicas para
avaliacdo de risco e seguranga de alimentos).

Deixamos claro que ndo existe duvidas quanto a legitimidade do registro do
produto aceito pela ANVISA, em relacdo a sua composi¢do; porém ndo ha
estudos que comprovem o uso deste produto no tratamento de bebés com
alergias e a aceitabilidade do mesmo, como confirmado pelo representante e
defendido pela Resoluciao RDC n. 45.

Sobre a Descriciao do Produto: Soja

Segue a descrigdo do Item 24 do Pregdo 006/2021 — “Formula Infantil a
Base de Aminodcidos: Formula infantil industrializado elementar para
criangas desde o nascimento até 12 meses, com alergia ao leite de vaca e a
outros alimentos ou com disturbios da digestdo e absor¢do de nutrientes.
Em pd, sem sabor. Composta por 100% de aminodcidos livres e sintéticos e
ndo alergénicos, oleos vegetais. Suplementada com dcido araquidonico
(ARA) e dcido docosahexaenoico (DHA). Isenta de ingredientes que
contenham soja ou tragos de soja, isenta de lactose, frutose, sacarose,
gliten e ingredientes de origem animal. De acordo com RDC 45/2011 e
DRI’s. Embalagem contendo a descri¢do das caracteristicas do produto,
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data de fabricagdo e validade, numero do lote, sendo indispensavel registro
no Ministério da Saude. Apresentagdo em po.”

De acordo com o rétulo do Alpha Pro Amino né@o ha presenga de soja, mas
ha ingredientes que contém soja, 0 “dleo de soja”. Portanto o produto ndo
se encaixa no descritivo solicitado.

Conclusao:

Diante todos os fatos acima apresentados, concluimos que:

1. O produto ndo possui estudos cientificos que comprovem sua
seguranga e nunca foi testado no Brasil. Consequentemente, os
pacientes do Programa de Alergia de Cataldo serviriam de “cobaias”
para a introducdo do produto no mercado;

2. Como o produto ndo existe no mercado para venda direta, em
farmacias e supermercados, seria invidvel a compra pelos
responsaveis dos pacientes caso isso seja necessario em algum
momento;

3. A aceitabilidade do produto por parte dos pacientes torna-se
vulneravel, devido ao sabor forte e odor desagradavel;

4. Nio foi possivel comprovar a seguranga do produto, devido a baixa
oferta de informag¢des do mesmo;

5. Nio ha documentos que comprovem vinculo do fabricante mexicano
Nucitec S.A, com o distribuidor brasileiro Unica Phamaceuticals
Produtos Farmacéuticos e Nutricionais;

6. Nido ha documentos que comprovem que a empresa cumpriu com as
RDCs 43, 44 e 45;

7. O produto NAO ATENDE A DESCRICAO DO EDITAL, por
apresentar o 6leo de soja em sua composi¢ao.

Portanto, pela inseguranga da eficacia e aceitabilidade do produto pelos
pacientes e pela incompatibilidade com a descri¢do solicitada, e todos os
demais itens acima descritos, o produto Alpha Pro Amino estaria
desclassificado do Pregdo 006/2021.
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