CONSORCIO DE SAUDE DOS MUNICIiPIOS DO OESTE DO
PARANA - CONSAMU - CNP] 17.420.047/0001-07

CONSAMU

COMUNICADO DE ESCLARECIMENTO

PREGAO ELETRONICO N2 03/2025

Objeto: “Fornecimento de dietas enterais, parenterais e suplementos alimentares para
atender a demanda do Hospital Municipal Prefeito Quinto Abrio Delazeri, por meio do
Sistema de Registro de Precos”, por intermédio da Pregoeira, transcreve e esclarece as duvidas
de licitantes, a saber:

As empresas V & V NUTRICAO HOSPITALAR LTDA e AC MATERIAIS MEDICOS LTDA,
encaminharam pedidos de esclarecimento nos quais questionam:

Questionamento 1) LOTES: 4 & 16: SOLICITAMOS AUTORIZACAO PARA COTAR NOSSO PRODUTO
TROPHIC RTH 1.5 - 1000 ML, DO QUESTIONAMENTO;

Solicito autorizagdo para participarmos com o produto TROPHIC RTH 1.5 - 1000 ML / PRODIET.
Nosso produto atente ao descritivo com as mesmas indicagées e especificacées, com alta quantidade
de proteinas e caracteristica hipercalorica sendo SIMILAR aos produtos que atenderiam este
descritivo.

Nosso produto é uma formula completa de sistema fechado para Nutri¢do Enteral, com densidade
caldrica de 1,5 quilocalorias por mililitro e distribuigdo do VCT de 15% proteinas (57g/L), 55 % de
carboidratos (200g/L) e 30% de lipideos (51g/L). Formulado com 100% maltodextrina, 56%
caseinato de cdlcio, 29% proteina isolada de soja, 15% proteina isolada do soro do leite, 67% dleo
de canola, 33% dleo de milho/soja, isento de sacarose, lactose e gliiten.

Portanto gostariamos de estar solicitando autorizagdo para participar do certame com produto
TROPHIC RTH 1.5 - 1000 ML / PRODIET, aumentando a disputa por marcas e prego ou alteracdo do
descritivo aceitando produtos que sejam similares ao descritivo e atendas as mesmas indicagoes.

Resposta: Em relacdo as andlises dos itens 4 e 16 “Dieta enteral hiperprotéica, sistema
fechado...com predomindncia de proteina animal”, segundo a RDC n2 63 de 06 de julho de 2000, no
item 3.6, que se refere a descricdo de sistema fechado: “Nutricdo Enteral em Sistema Fechado: NE
industrializada, estéril, acondicionada em recipiente hermeticamente fechado e apropriado para
conexdo ao equipo de administracdo”, o produto ofertado apresenta 29% de proteina isolada de
soja e apenas 15% de proteina isolada do soro do leite, ndo podendo ser classificada com
predominancia de proteina animal. Sendo assim, o produto nio se enquadra nas exigéncias acima
citadas, portanto, ndo sera aceito o produto TROPHIC RTH 1.5 - 1000 ML / PRODIET.

Site: www.consamu.com.br
Sede Administrativa: Rua Uruguai, n°® 283
Bairro Alto Alegre | CEP 85.805-010 | Cascavel - PR

Paginalde4d


http://www.consamu.com.br/

CONSORCIO DE SAUDE DOS MUNICIiPIOS DO OESTE DO
PARANA - CONSAMU - CNP] 17.420.047/0001-07

CONSAMU

Questionamento 2) 4. QUALIFICACAO TECNICA

b) Cépia da Autorizagdo de Funcionamento da empresa proponente, emitida pela ANVISA, ou cépia
do Didrio Oficial da Unido LEGIVEL do proponente (Lei n° 6360, de 23 de setembro de 1976, art. 50
e51);

Nossa empresa V& V NUTRICAO HOSPITALAR LTDA, trabalha somente com alimentos e suplementos
para nutricdo enteral ou oral, destinado a recuperacdo de pacientes em situagdes de risco
nutricional, além de quadros de patologias que exigem dietoterapia especifica para seu tratamento.

De acordo com a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, ndo é possivel emitir o documento de
“Autorizagdo de Funcionamento de Empresa emitida pela Anvisa” e “Certificado de Regularidade do
Conselho Regional de Farmdcia” para empresas que trabalham com a categoria de alimentos, tal
autorizagdo é somente emitida pela ANVISA para empresas do ramo de medicamentos (RDC 16 DE
14 DE ABRIL DE 2014) (EM ANEXO0).

Possuimos todos os alvards necessdrios para nosso funcionamento com distribui¢do de dietas e
suplementos, o “Alvard Sanitdrio”, e a “Licenca de Funcionamento”, pertinentes a

Considerando que as respostas aos questionamentos ndo afetam a formulagdo das propostas, a
sessdo serd mantida para o dia 11/02/2025, com abertura as 08h31m.

estabelecimentos que exercem atividades como, armazenamento, embalagem, distribuigdo,
exportagdo, transporte, fabricagdo e fracionamento de géneros alimenticios.

Solicito, portanto, autorizagdo para participarmos deste processo licitatorio sem a apresentacdo do
documento de "Autorizagdo de Funcionamento de Empresa” visto que somente participaremos dos
itens que se tratam de alimentos.

Resposta: O Ministério da Satide define nutri¢cdo enteral como todo e qualquer “alimento para fins
especiais, com ingestdo controlada de nutrientes, na forma isolada ou combinada, de composicdo
definida ou estimada, especialmente formulada e elaborada para uso por sondas ou via oral,
industrializado ou nao, utilizada exclusiva ou parcialmente para substituir ou complementar a
alimentacdo oral em pacientes desnutridos ou ndo, conforme suas necessidades nutricionais, em
regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese ou manuten¢do dos tecidos,
6rgaos ou sistemas”.

Nesse sentido, o objeto do nosso processo de dieta nutricional corresponde ao que Ministério
define como dieta enteral, na modalidade "alimento para fins especiais (...) industrializado"”, a qual
ndo estd categorizada como alimentacdo, e sim como produto especial para a saude, na
modalidade de correlato, definido pela Lei n. 5.991/1973, no art. 42, IV:

"Correlato: a substdncia, produto, aparelho ou acessério ndo enquadrado nos conceitos anteriores,
cujo uso ou aplicacdo esteja ligado a defesa e protecdo da satide individual ou coletiva, a higiene
pessoal ou de ambientes, ou a fins diagndsticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os
produtos dietéticos, dticos, de actstica médica, odontoldgicos e veterindrios;"

A Lei 6360/1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da
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outras providéncias”, e em seu artigo 12 determina a submissdo a esta legislacdo para todos os
produtos conceituados no art. 32, do mesmo instrumento, cujo inciso primeiro define:

"I - Produtos Dietéticos: produtos tecnicamente elaborados para atender ds necessidades dietéticas
de pessoas em condigées fisioldgicas especiais;"”

Sendo assim, torna-se impossivel classificar as dietas nutricionais contidas no objeto do edital em
epigrafe como simples alimento.

Considerando a dieta como produto de saude correlato, classificado como produto dietético, com
finalidade nutricional especifica para "pessoas em condigées fisioldgicas especiais”, a autorizacio
de funcionamento e registro deve estar submetida aos ditames da Lei 6.360/1976.

0 art. 50, deste instrumento legal sofreu alteracdo, em 2015, pela Lei n. 13.097/2015, para incluir
a necessidade da AFE para empresas que atuem nesse ramo. In verbis:

"Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de autorizacido da Anvisa,
concedida mediante a solicitacdo de cadastramento de suas atividades, do pagamento da
respectiva Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria e de outros requisitos definidos em
regulamentacdo especifica da Anvisa."

Anterior a esse periodo, a AFE nao era exigida para esse ramo de atividade, tanto é que nio consta
da definicdo especifica da Resolucdo - RDC n. 16/2014. Com a atualizacdo legislativa, a
alimentacao dietética passa a ser compreendida como produto de saude para a resolucao,
em razdo da exigéncia ter sido incluida depois de sua publicacao.

Alias, cumpre destacar que, diferentemente dos alimentos simples, as referidas dietas ainda
demandam registro do produto junto a Anvisa, o que corrobora seu carater de tratamento,
e nao de simples alimentos, nos termos do art. 46 da Lei Federal 6360/1976.

Art. 46 - Serdo registrados como produtos dietéticos os destinados a ingestdo oral, que, ndo
enquadrados nas disposi¢cées do Decreto-Lei n? 986, de 21 de outubro de 1969, e respectivos
regulamentos, tenham seu uso ou venda dependentes de prescri¢cdo médica e se destinem:

I - A suprir necessidades dietéticas especiais;

Il - A suplementar e enriquecer a alimentacdo habitual com vitaminas, aminodcidos,
minerais e outros elementos;

Il - A iludir as sensagées de fome, de apetite e de paladar, substituindo os alimentos habituais nas
dietas de restrigdo.

Art. 47 - S6 serdo registrados como dietéticos os produtos constituidos por:
I - alimentos naturais modificados em sua composi¢do ou caracteristicas;

II - produtos naturais, ainda que ndo considerados alimentos habituais, contendo nutrimentos ou
adicionados deles;

lIl - produtos minerais ou orgdnicos, puros ou associados, em condigcdes de contribuir para a
elaboragdo de regimes especiais;

1V - substdncias isoladas ou associadas, sem valor nutritivo, destinadas a dietas de restrigdo;

V - complementos alimentares contendo vitaminas, minerais ou outros nutrimentos;
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VI - outros produtos que, isoladamente ou em associagdo, possam ser caracterizados como dietéticos
pelo Ministério da Satde.

Art. 48 - Dos produtos dietéticos de que trata esta Lei poderdo ser apresentados sob as formas usuais
dos produtos farmacéuticos, observadas a nomenclatura e as caracteristicas proprias aos mesmos.

Art. 49 - Para assegurar a eficiéncia dietética minima necessdria e evitar que sejam confundidos com
os produtos terapéuticos, o teor dos componentes dos produtos dietéticos, que justifique sua
indicacdo em dietas especiais, deverd obedecer aos padrdes aceitos internacionalmente, conforme
relacdes elaboradas pelo Ministério da Satide.

§ 12- Ndo havendo padrdo estabelecido para os fins deste artigo, a taxa de nutrimentos dos produtos
dietéticos dependerd de pronunciamento do Ministério da Satide.

§ 22 - A proporgdo de vitaminas a adicionar aos produtos corresponderd aos padrées estabelecidos
pelo Ministério da Satde.

Por fim, com base em todo o exposto, reitera-se a necessidade de manutencao da exigéncia da AFE
para o Edital de Dieta Nutricional.

Questionamento 3) Item 01: Gostariamos de solicitar autorizagdo para cotar o produto,
Novasource Proline Sistema Aberto 1L Nestlé, no qual possui 23% de proteina em sua distribuicdo
energética sendo uma diferenga irrisoria e atende as demais caracteristicas perfeitamente. Além
disso, é um produto amplamente reconhecido no mercado pela excelente qualidade.

Resposta: O produto ofertado sera aceito para participagdo no certame.

Considerando que a resposta ao questionamento 3 altera a formulacio das propostas, informamos
que o edital sera republicado a partir do dia 06/03/2025. A data para abertura da sessdo de
pregdo eletronico sera reagendada para o dia 18/03 /2025, com abertura as 08h31m.

Cascavel, 05 de margo de 2025.

Cristiane Rosa Ribeiro

Pregoeira

Site: www.consamu.com.br
Sede Administrativa: Rua Uruguai, n°® 283
Bairro Alto Alegre | CEP 85.805-010 | Cascavel - PR

Paginad4 ded


http://www.consamu.com.br/

