CONSAMU

DECISAO DE IMPUGNACAO DE EDITAL

PROCESSO N2 034/2025 (1DOC)
PREGAO ELETRONICO N2 03/2025

OBJETO: “Fornecimento de dietas enterais, parenterais e suplementos alimentares para
atender a demanda do Hospital Municipal Prefeito Quinto Abrao Delazeri, por meio do
Sistema de Registro de Precos”.

L. DAS PRELIMINARES

Trata-se de andlise e julgamento das impugnacdes ao Edital supracitado,
interpostas tempestivamente pelas empresas VACCARIN & ALFF - EPP, inscrita no CNP]
sob o n? 18.574.431/0001-27, e ALM COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA,
inscrita no CNP]J/ME sob n? 28.921.456/0001-03.

IL. DOS MOTIVOS DA IMPUGNACAO

As impugnantes alegam que que o edital em epigrafe possui a exigéncia de
apresentacdo da Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE) emitida pela ANVISA,
todavia, alegam que tal exigéncia nio seria devida, pois a ANVISA ndo emite AFE para
empresas do ramo alimenticio.

IIl. DA ANALISE DAS ALEGAGCOES

Preliminarmente, verifica-se quanto a competéncia de julgamento do recurso,
vejamos o que diz o Decreto 11.246/2022, em seu artigo 14:

Art. 14. Caberd ao agente de contratagdo, em especial:

I - tomar decisées em prol da boa condugdo da licitagdo, dar impulso ao procedimento, inclusive
por meio de demandas as dreas das unidades de contratagdes, descentralizadas ou ndo, para
fins de saneamento da fase preparatdria, caso necessdrio;

I - acompanhar os trdmites da licitacdo e promover diligéncias, se for o caso, para que o
calenddrio de contratagdo de que trata o inciso Il do caput do art. 11 do Decreto n®10.947, de
25 de janeiro de 2022, seja cumprido, observado, ainda, o grau de prioridade da contratagdo;
e

111 - conduzir e coordenar a sessdo ptblica da licitagdo e promover as seguintes agdes:

a) receber, examinar e decidir as impugnagaes e os pedidos de esclarecimentos ao edital
e aos seus anexos e requisitar subsidios formais aos responsdveis pela elaboragdo
desses documentos, caso necessdrio;

b) verificar a conformidade da proposta mais bem classificada com os requisitos estabelecidos
no edital;

c) verificar e julgar as condigées de habilitacdo;
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d) sanear erros ou falhas que ndo alterem a substdncia das propostas; e

e) encaminhar a comissdo de contratagdo, quando for o caso:

1. os documentos de habilitagdo, caso se verifique a possibilidade de saneamento de erros ou de
falhas que ndo alterem a substdncia dos documentos e a sua validade juridica, conforme o
dispostono § 12do art. 64 da Lei n® 14.133, de 2021; e

2. os documentos relativos aos procedimentos auxiliares previstos no art. 78 da Lei n® 14.133,
de 2021;

f) negociar, quando for o caso, condigcdes mais vantajosas com o primeiro colocado;

g) indicar o vencedor do certame;

h) conduzir os trabalhos da equipe de apoio; e

i) encaminhar o processo instruido, apos encerradas as fases de julgamento e de habilitagdo e
exauridos os recursos administrativos, a autoridade superior para adjudicagdo e para
homologagdo.

§ 12 0 agente de contratagdo serd auxiliado, na fase externa, por equipe de apoio, de que trata
o art. 4% e responderd individualmente pelos atos que praticar, exceto quando induzido a erro
pela atuagdo da equipe.

§ 22 A atuagdo do agente de contratacdo na fase preparatoria deverd ater-se ao
acompanhamento e as eventuais diligéncias para o fluxo regular da instrugdo processual.

§ 32 Na hipétese prevista no § 2% o agente de contratagdes estard desobrigado da elaboragdo
de estudos preliminares, de projetos e de anteprojetos, de termos de referéncia, de pesquisas de
preco e, preferencialmente, de minutas de editais.

§ 42 Para fins do acompanhamento de que trata o inciso Il do caput, o setor de contratagcdes
enviard ao agente de contratagdo o relatério de riscos de que trata o art. 19 do Decreto n®
10.947, de 2022, com atribuigcdo ao agente de impulsionar os processos constantes do plano de
contratagdes anual com elevado risco de ndo efetivacdo da contratacdo até o término do
exercicio.

§ 52 Observado o disposto no art. 10 deste Decreto, o agente de contratagdo poderd delegar as
competéncias de que tratam os incisos I e Il do caput, desde que seja devidamente justificado e
que ndo incidam as vedagées previstas no art. 13 da Lei n? 9.784, de 29 de janeiro de 1999.

§ 62 0 ndo atendimento das diligéncias do agente de contratagdo por outros setores do orgdo
ou da entidade ensejard motivagdo formal, a ser juntada aos autos do processo.

§ 72 As diligéncias de que trata o § 62 observardo as normas internas do érgdo ou da entidade,
inclusive quanto ao fluxo procedimental. Pardgrafo tunico. O pregoeiro poderd solicitar
manifestagdo técnica da assessoria juridica ou de outros setores do 6rgdo ou da entidade, a fim
de subsidiar sua decisédo

7

Portanto, o Agente de Contratagdo/Pregoeiro é o responsavel para receber,
examinar e decidir as impugnacdes, e caso identifique ser necessario, podera solicitar a
manifestacdo técnica da assessoria juridica ou de outros setores do 6rgao.

Inicialmente esclarecemos que antes mesmo da publicacao do edital, a Minuta deste
foi detalhadamente analisada, pelo Setor Juridico do CONSAMU, quanto aos preceitos de
legalidade das cldusulas ali determinadas. Inclusive, tem seu parecer técnico vinculado ao
processo.

Satisfeitos os pressupostos de admissibilidade, conhe¢o das impugnagdes e passo ao
exame do mérito.

Em andlise ao item pugnado pelas empresas e conforme pesquisa sobre a
necessidade, ou ndo, da Autorizacdo de Funcionamento (AFE) - Anvisa para o segmento de
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dietas nutricionais, a fim de responder adequadamente as impugnantes e para um melhor
entendimento, entendo ser necessdario algumas informacdes iniciais:

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 503, DE 27 DE MAIO DE 2021 Dispde
sobre os requisitos minimos exigidos para a Terapia de Nutricdo Enteral.

[...]

1V - Nutri¢io Enteral (NE): alimento para fins especiais, com ingestéo controlada de nutrientes,
na forma isolada ou combinada, de composicéo definida ou estimada, especialmente formulada
e elaborada para uso por sondas ou via oral, industrializado ou néo, utilizada exclusiva ou
parcialmente para substituir ou complementar a alimentacéo oral em pacientes desnutridos ou
ndo, conforme suas necessidades nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou
domiciliar, visando a sintese ou manutencao dos tecidos, 6rgaos ou sistemas;

[...]

VI - Nutricdo Enteral em Sistema Fechado: NE industrializada, estéril, acondicionada em
recipiente hermeticamente fechado e apropriado para conexdo ao equipo de administracao;

[...]

VI - prescricAo médica da Terapia de Nutricdo Enteral-TNE: determinacéo das diretrizes,
prescricdo e conduta necessérias para a pratica da TNE, baseadas no estado clinico nutricional
do paciente;

[...]

X - Terapia de Nutricdo Enteral (TNE): conjunto de procedimentos terapéuticos para
manutencdo ou recuperacéo do estado nutricional do paciente por meio de NE; (grifos nossos)

PORTARIA N° 272, DE 8 DE ABRIL DE 1998

A Secretéria de Vigilancia Sanitéria, do Ministério da Saude, mio uso de sumas atribuicées legais,
resolve:

Art. I° Aprovar o Regulamento Técnico para Fixar os requisitos minimos exigidos para a Terapia
de Nutricdo Parenteral, constante do texto Anexo desta Portaria.

[...]

3.4. Nutricdo Parenteral (NP): solucdo ou emulsdo, composta basicamente de carboidratos,
aminodcidos, lipidios, vitaminas e minerais, estéril e apirogénica, acondicionada em recipiente
de vidro ou pléstico, destinada a administragdo intravenosa em pacientes desnutridos ou ndo, em
regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese ou manuten¢édo dos tecidos,
Orgéos ou sistemas.

3.5. Produtos farmacéuticos: solugdes parenterais de grande volume (SPGV) e solucGes
parenterais de pequeno volume (SPPV), empregadas como componentes para a manipulacédo da
NP.

Informacdes site Anvisa - (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2017/tire-
suas-duvidas-sobre-formulas-para-nutricao-
enteral#:~:text=0%20que%20%C3%A9%20nutri%C3%A7%C3%A30%20enteral ,de%20diversos%20prob
lemas%20de%20sa%C3%BAde )

“As empresas que trabalham com alimentos para nutricdo enteral tém agora um documento de
perguntas e respostas para orientar os pedidos de registro deste tipo de produto. O objetivo é
melhorar a qualidade das solicitacdes que chegam para a Anvisa e permitir que os produtos sejam
liberados em menos tempo.

As férmulas para nutricdo enteral precisam ser registradas para garantir a seguranca dos
pacientes que recebem alimentacdo por sonda. Porém os pedidos apresentados a Anvisa,
frequentemente, trazem informacdes incompletas sobre os produtos.

Os processos de registro recebem, com frequéncia, pedidos de exigéncia, feitos quando as
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informacdes apresentadas pela empresa sdo consideradas insuficientes. Em 2017, esses processos
receberam, em média 2,7 exigéncias por processo; cada exigéncia tem em média 6,7 itens.

A emissdo de muitas exigéncias faz com que o tempo para conclusdo da analise seja longo. A
elaboracdo deste documento com perguntas e respostas faz parte da estratégia da area de
alimentos da Anvisa para auxiliar as empresas nos seus pedidos de registro e reduzir o nimero
de correcOes necessarias.

O documento de Perguntas Frequentes é um regulamento?

Os documentos de perguntas e respostas sdo instrumentos de esclarecimento, nao-regulatorios,
de carater ndo-vinculante, destinados a reduzir a assimetria de informacéo, esclarecer davidas
e procedimentos, ndo se destinando a ampliacao ou restricdo de requisitos técnicos.

O que é nutricdo enteral

Também conhecida como alimentacéo por sonda, a nutri¢do enteral utiliza fdrmulas preparadas
para nutrir pacientes que ndo conseguem se alimentar normalmente. Essas formulas sé&o
produtos que devem tem um perfil de seguranca alto para evitar problemas e contaminacgdes de
pessoas que j& estdo muito fragilizadas por conta de diversos problemas de salde.” (grifos
Nossos)

INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 281, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2024
(https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=INM&nu

meroAto=00000281&seqAto=000&valorAno=2024&0rgao=DC/ANVISA/MS&cod_modulo=310&cod_m
enu=9431)

Estabelece a forma de regularizacdo das diferentes categorias de alimentos e embalagens, e a
respectiva documentacéo que deve ser apresentada.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso
da atribuicéo que lhe confere o art. 15, 11l e 1V, aliado ao art. 7°, 11l da Lei n°® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 187, VII, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte
Instruc@o Normativa, conforme deliberado em reunido realizada em 21 de fevereiro de 2024, e
eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

ANEXO | - CATEGORIAS DE ALIMENTOS COM OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO
JUNTO A ANVISA

Formula dietoterapica para erros inatos do metabolismo

Formula infantil de seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia
Formula infantil destinada a necessidades dietoterapicas especificas

Formula infantil para lactentes
Formula padrao para nytrigéo enteral

Formula modificada para nutricao enteral

Formula pediatrica para nutricao enteral

N[O S [Ww[N][=

REE

Modulo para nutricao enteral
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ANEXO II' - CATEGORIAS DE ALIMENTOS E EMBALAGENS COM OBRIGATORIEDADE
DE NOTIFICAGAO JUNTO A ANVISA

Agua do mar dessalinizada, potavel e envasada

Alimentos com alegacdes de propriedade funcional e ou de saude
Alimentos de transicao para alimentacao infantil

Alimentos para controle de peso

Cereais para alimentacao infantil

Resina de PET-PCR grau alimenticio

Artigo precursor ou embalagem final de PET-PCR grau alimenticio

SN EING

Suplementos alimentares

ANEXO IV - CATEGORIAS DE ALIMENTOS E EMBALAGENS DISPENSADAS DE

REGULARIZACAO JUNTO AO SNVS

[t Materias-primas alimentares.

J .All—'é”!;15|;| @kw& -

;3 ‘Eqmgymmtuu para abimentos, inclusive 64 de uso domestco |

T 'Dl'):}ul;v'. .ti‘lf')b"rélclb: e nngwducl»\lc; inclundo ‘m.]"u .-'a;. slimentares e coadjuvantes de tecnologia, elaborados c'.).".k_‘unc?
—Pnormas que estabelecem seus requisitos de composicio, qualidade. seguranca e rotulagem o que sejam usados|

exclusvamente na producao de almentos Industrializados

! |
Produtos alimenticios man jos @ preparados em servigos de alimentacdo quando destinados a venda direta ao|

consumidor, como produtos de panificacio, de pastificio, de pastelaria de confeitaria de docena, de rotisseria de sorveteria, |

" e bares. de restaurantes, de cantinas. de unidadies de alimentagdo @ nutricac de servicos de saide. de escolas. de creches.|

entre cutros

Justificativa Termo de Referéncia — Pregéo Eletrénico n® 03/2025:

2.5. Conforme o Estudo Técnico Preliminar justifica-se a aquisicdo dos materiais descritos
na tabela do item 1, tendo em vista a necessidade de fornecimento de dieta enteral, parenteral e
suplemento alimentar para atendimento aos pacientes do Hospital Municipal Prefeito Quinto
Abrédo Delazeri, em uso de sonda, idosos, desnutridos, inapetentes, portadores de lesdo por
presséo, dentre outras condigdes que necessitem o uso desse tipo de nutri¢éo.”

Informacdes site Anvisa - (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-
ae/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-
ae#:~:text=A%20Autoriza%C3%A7%C3%A30%20de%20Funcionamento%20(AFE,medicamen
t05%20e%20insumos%20farmac%C3%AAuticos%20destinados )

1. O que ¢ Autorizacao de Funcionamento de Empresa?

Autorizagdo de Funcionamento (AFE) é o ato de competéncia da Anvisa que permite o
funcionamento de empresas ou estabelecimentos, instituicGes e 6rgdos, mediante 0 cumprimento
dos requisitos técnicos e administrativos constantes da RDC n° 16 / 2014. A empresa que nao
tiver a autorizacao de funcionamento do 6rgdo sanitario competente cometerd infragdo sanitaria
e estard sujeita a pena de adverténcia, interdicdo, cancelamento de autorizagao e de licenca e/ou
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multa, de acordo com os termos da Lei n°® 6.437/1977.

[..]
3. Quem precisa de Autorizacdo de Funcionamento?
A Autorizagdo de Funcionamento (AFE) é exigida de empresas que realizem atividades de

armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacdo, extracdo, fabricacao,
fracionamento, importacdo, producdo, purificacdo, reembalagem, sintese, transformacédo e
transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humanos, produtos para
saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes e envase ou enchimento de
gases medicinais.

4. Quem NAO precisa de Autorizagio de Funcionamento?

| - Comércio varejista de produtos para satde de uso leigo*

Il - Filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem armazenamento, desde
que a matriz possua AFE

I11 - Comeércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes

IV — Empresas que exercem exclusivamente atividades de fabricacdo, distribuicéo,
armazenamento, embalagem, exportacao, fracionamento, transporte ou importagdo de matérias-
primas, componentes e insumos ndo sujeitos a controle especial, destinados a fabricacdo de
produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes

V — Empresas que realizam exclusivamente a instalagdo, manutencdo e assisténcia técnica de
equipamentos para salde

VI - Empresas que realizam exclusivamente a instalagdo, manutencéo e assisténcia técnica de
equipamentos para sadde estdo dispensadas de ter AFE. Nesse caso, elas precisam da licenga
sanitaria, emitida pelo 6rgao de vigilancia sanitaria local.

A Anvisa ndo concede AFE para a execucdo de atividades relacionadas aos produtos fumigenos,
derivados ou ndo do tabaco.

A Anvisa ndo emite AFE para empresas na area de alimentos. Todo estabelecimento na area de
Alimentos deve ser previamente licenciado pela autoridade sanitaria competente estadual,
distrital ou municipal, mediante a expedicdo de licenca ou alvara. Para isso, 0 interessado deve
dirigir-se ao 6rgéo de vigilancia sanitaria de sua localidade a fim de obter informagdes sobre os
documentos necessarios e a legislagdo sanitaria que regulamenta os produtos e a atividade
pretendida.

5. Qual a obrigatoriedade de Autorizagdo de Funcionamento para atacadistas e varejistas?
Distribuidor ou comércio atacadista (geral) compreende o comércio de medicamentos, insumos
farmacéuticos, produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e
saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a profissionais para
0 exercicio de suas atividades.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014 Dispde
sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacao
Especial (AE) de Empresas

DAS DISPOSICOES INICIAIS - Secdo | — Objetivo

Art. 1° Esta Resolucdo tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos a concesséo,
renovacgao, alteracéo, retificacdo de publicacdo, cancelamento, bem como para a interposicéo de
recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos peticionamentos de
Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de empresas e
estabelecimentos que realizam as atividades elencadas na Se¢do Il do Capitulo | com
medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, substancias sujeitas a controle
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CONSAMU

especial, produtos para sadde, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes e
cultivo de plantas que possam originar substancias sujeitas a controle especial.

Secéo Il - DefinicBes

[...] Il - Autorizagdo de Funcionamento (AFE): ato de competéncia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, contendo autorizacdo para o funcionamento de empresas ou
estabelecimentos, instituicdes e oOrgdos, concedido mediante o cumprimento dos requisitos
técnicos e administrativos constantes desta Resolucéo;

[...]

V — comércio varejista de produtos para salde: compreende as atividades de comercializacédo de
produtos para salde de uso leigo, em quantidade que ndo exceda a normalmente destinada ao
uso proprio e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou doméstico;

VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de medicamentos, insumos
farmacéuticos, produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e
saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a profissionais para
0 exercicio de suas atividades;

Conforme podemos observar das informacdes contidas nas resolugdes, site da
Anvisa e justificativa técnica do termo de referéncia do processo em epigrafe, os produtos
contidos no edital de Pregao Eletrénico n? 03/2025, sdo produtos destinados a tratamento
de satude de pacientes internados na unidade hospitalar, os quais possuem dificuldade ou
estdo impossibilitados de ingerir alimentos por via oral. Ou seja, ndo se tratam de simples
alimentos e/ou somente de suplementos alimentares.

Ademais a propria ANVISA informa que os suplementos alimentares ndo sdo
medicamentos e, por isso, ndo servem para tratar, prevenir ou curar doengas. Os suplementos
sdo destinados a pessoas sauddveis. Sua finalidade é fornecer nutrientes, substdncias bioativas,
enzimas ou probidticos em complemento a alimentagdo.

Assim, ndo é possivel outra conclusdo sendo no sentido de que os suplementos nao
tratam, ndo curam e ndo previnem doengas. Isso deve estar muito claro. O suplemento
alimentar é destinado a suplementar a alimentacdo de individuos saudaveis. Suplementos
ndo podem ser destinados a pessoas diabéticas que necessitam realizar o controle
glicémico, por exemplo.

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", ou seja, produtos especiais para a saude.

Ainda, conforme consta nos esclarecimentos da 32. edicdo do Documento de
Perguntas e Respostas sobre Féormulas para Nutrigdo Enteral, elaborado pela ANVISA:

3. O que sdo alimentos para fins especiais? A defini¢do de alimentos para fins especiais consta
item IX do art. 2° da Resolugdo RDC n. 715/2022. Esses alimentos sdo aqueles nos quais se
introduzem modificacBes no conteddo de nutrientes, de forma a se tornarem adequados a
utilizacdo em dietas diferenciadas, atendendo as necessidades de pessoas em condi¢des
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metabolicas e fisioldgicas especificas. 4. Qual é a diferenca entre nutricdo enteral e nutricéo
parenteral? A principal diferenca entre a nutricéo enteral e a nutricdo parenteral é o local onde
o0s nutrientes sdo administrados. Nutricao enteral abrange a entrega de nutrientes ao paciente
diretamente via trato digestorio, através de uma sonda nasogastrica, nasoenteral, gastrostomia
ou jejunostomia. Ja a nutrigdo parenteral, via sistema endovenoso, ou seja, 0s nutrientes sdo
administrados na corrente sanguinea por meio de um cateter inserido em uma veia central. Deve
ser observado que no primeiro caso, os produtos precisam ser regularizados como alimentos e,
no segundo, como medicamentos.

0 que é necessario deixar claro é que os produtos em si para Dieta Enteral sdo
classificados como alimentos para fins especiais, e os de Dieta Parenteral como
medicamentos. Todavia, ainda que a classificacdo dos produtos como alimentos para
fins especiais nao significa que as empresas que comercializam tais produtos estao
isentas da Autorizacao de Funcionamento da Empresa - AFE.

Conforme constam nas informacodes coletas em resolucdes e no préprio site da
Anvisa, empresas de comércio atacadistas que comercializam produtos para satide em
quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a profissionais para o
exercicio de suas atividades, obrigatoriamente precisam possuir AFE. Assim, considerando
que o processo de licitacdo realizado por este consoércio é considerado como
comercializa¢do entre pessoas juridicas, sendo que, a aquisicdo dos produtos se destina para
o exercicio das atividades da unidade hospitalar, gerida por esse consorcio, as empresas
interessadas em participar precisam estar de acordo com a legislacao.

Em consultas realizadas no Portal do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica -
IBGE, é possivel consultar os cddigos das atividades econdmicas os quais sdo identificados
pela Classificacdo Nacional de Atividades Econémicas (CNAE), que se trata de um sistema
de cédigos que padroniza as atividades econdmicas de empresas e institui¢cdes.

No caso de Solugbes Enterais o cédigo a ser utilizado pelas empresas que
comercializam tais produtos deve ser: 4637-1/99:

4637-1/99 OLUCOES ENTERAIS; COMERCIO ATACADISTA DE

Divisao 48
Grup< 483
Classe 46371 C

Subclass 4637.1/99 Comérci dist pecializado em outros produtos alimenticios ndo especificados anteriormente

0 cédigo 4637-1/99, tem suas subdivises, toda informando sobre COMERCIO
ATACADISTA. No entanto, o que constatamos quando consultamos o Cadastro Nacional de
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Pessoas Juridicas - CNP] (cartdo), das impugnantes verificamos que estas possuem os
seguintes CNAE’s cadastrados:

Empresa CNP]J CNAE

47.29-6-99 - Comércio varejista de
produtos alimenticios em geral ou
especializado em produtos alimenticios
ndo especificados anteriormente

ALM  COMERCIO DE
PRODUTOS PARA SAUDE 28.921.456/0001-03
LTDA

47.29-6-99 - Comércio varejista de
produtos alimenticios em geral ou
especializado em produtos alimenticios
nao especificados anteriormente

VACCARIN & ALFF LTDA 18.574.431/0001-27

De acordo com as informagdes acima, as impugnantes possuem cadastro de
atividade econdémica como Comércio Varejista, e talvez, por este motivo ndo tenham
conseguido o documento de Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE) emitido pela
ANVISA. Fato este, que se trata de uma suposicdo, baseada em todas as informacgoes ja
descritas ao longo deste documento. Ademais, nio foi apresentado a este Consorcio nenhum
documento das empresas acerca da negativa de emissado de AFE.

Ainda de acordo com informagdes do Portal Contabilizei, empresa especializada em
Contabilidade, o c6digo CNAE 47.29-6-99 pode ser utilizado para algumas atividades como:

e O comércio varejista em lojas especializadas produtos alimenticios em geral ndo
especificados anteriormente, tais como:
a. produtos naturais e dietéticos;
b. comidas congeladas, mel, etc.;
c. café moido;
d. sorvetes, embalados, em potes e similares;

e Os estabelecimentos comerciais com venda de produtos alimenticios variados
(lojas de delicatessen)

Ou seja, ndo pode ser utilizado para Comércio Atacadista de produtos.

A fim de demonstrar que existe a possibilidade da concessao de AFE para empresas
de Comércio Atacadista de alimentos, demonstramos abaixo a consulta de CNP] de empresas
que atuam neste ramo, e que possuem tal documento:

Empresa CNP]J CNAE
46.37-1-99 - Comércio atacadista
ROSILENE VIEIRALOPES  10.279.430/0001-4g  CPecializado em outros  produtos
alimenticios nido especificados
anteriormente
ROSSANE SERAFIM MATOS = 03.302.477/0001-10 = 46.37-1-99 - Comércio atacadista
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especializado em outros produtos
alimenticios nio especificados
anteriormente

Resultado da Consuita de Funcionamento de Empresas

Ordem CNPJ Empresa Tipo Nimero Tipo de Produto/Area  Situagdo
1 03.302.477/0001-10 ROSSANE SERAFIM Autorizagdo 1.15293-1 Medicamento Ativa
MATQS EPP
2 03.302.477/0001-10 ROSSANE SERAFIM Autorizacdo 8.11347-0 Produtos para Saude Ativa
MATOS EPP (KOO37MXHHXYH) (Correlatos)
3 03.302.477/0001-10 ROSSANE SERAFIM Autorizacdo 1.07890-8 Medicamento Inativa
MATOS EPP

Figura 1 - Consulta AFE portal Anvisa.

Resultado da Consulta de Funcionamento de Empresas

Ordem CNPJ Empresa Tipo Nimero Tipo de Produto/Area  Situagio
1 10.279.430/0001-48 ROSILENE VIEIRALOPES  Autorizacdo 4.00013-9 Cosmetico Ativa
ME
2 10.279.430/0001-48 ROSILENE VIEIRALOPES  Autorizacdo 8.16787-1 Produtos para Saude Ativa
ME (P9596LY541HO) (Correlatos)
3 10.279.430/0001-48 ROSILENE VIEIRA LOPES  Autorizacao 3.08071-1 Saneantes Ativa

e

Figura 2 - Consulta AFE portal Anvisa.

Diante de todo exposto, entendemos que cabe as empresas interessadas em
participar de processos licitatérios, os quais se tratam de comércio entre pessoas juridicas,
verificarem a necessidade ou ndo de readequacdo de seus CNAE’s de acordo com as suas
atividades econdémicas, e por conseguinte, realizar contato com a Autoridade Sanitaria dos
respectivos municipios sede das empresas, para entdo realizar o peticionamento no Portal
da ANVISA, a fim de solicitar a Autorizacdo de Funcionamento da Empresa.

Por fim, importante ressaltar que, as regras do Edital, em conformidade com o Termo
de Referéncia e legislacdo vigente, ndo procuram restringir a competitividade do certame,
mas sim garantir uma contratagdo segura para administracdo, uma vez que se trata do
cuidado com os recursos publicos gastos, da garantia da qualidade dos produtos a serem
adquiridos e da seguranca na contratacdo de empresas que atendam os requisitos do edital.

IV. DECISAO

Isto posto, conheco das impugnacdes apresentadas pelas empresas VACCARIN &
ALFF - EPP e ALM COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA, considerando a

Site: www.consamu.com.br

Sede Administrativa: Rua Uruguai, n® 283

Bairro Alto Alegre | CEP 85.805-010 | Cascavel — PR

Pagina 10 de 12


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

tempestividade e regularidade formal, para no mérito, NEGAR-LHES provimento, pelos
motivos expostos nos termos da legislacdo pertinente.

Destarte, a Resolucdo n? 004/2023 que regulamenta no ambito do CONSAMU, a Lei
n? 14.133, de 1° de abril de 2021, que estabelece normas gerais de Licitacdes e Contratos
Administrativos;

Art. 92 A atuagdo do pregoeiro, em licitagdes na modalidade pregdo, e do agente de contratagdo
e da comissdo de contratagdo, em licitagdes nas demais modalidades, inclui, dentre outras, as
seguintes atribuigdes:

I - receber, analisar e responder os pedidos de esclarecimentos;

II - receber, analisar e responder as impugnacées ao edital e submeter sua resposta a
ratificagdo do Diretor Administrativo;

Submeto a presente decisio a autoridade competente para apreciacdo e posterior
ratificacao.

Cascavel /PR, 20 de margo de 2025.

(assinado digitalmente por)
Cristiane Rosa Ribeiro
Pregoeira
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JULGAMENTO DA IMPUGNACAO DE EDITAL

PROCESSO N2 034/2025 (1DOC)
PREGAO ELETRONICO N2 03/2025

OBJETO: “Fornecimento de dietas enterais, parenterais e suplementos alimentares para
atender a demanda do Hospital Municipal Prefeito Quinto Abrao Delazeri, por meio do
Sistema de Registro de Precos”.

RAZOES: As impugnantes que que o edital em epigrafe possui a exigéncia de apresentagdo
da Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE) emitida pela ANVISA, todavia, alegam
que tal exigéncia ndo seria devida, pois a ANVISA ndo emite AFE para empresas do ramo
alimenticio.

De acordo com o inciso II, do art. 92, da Resolug¢ao n? 004/2023, baseando-se
na andlise efetuada pela Pregoeira deste Consorcio, RATIFICO a decisdo proferida, e NEGO
PROVIMENTO as impugnacdes apresentadas pelas empresas VACCARIN & ALFF - EPP e
ALM COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA.

Cascavel /PR, 20 de margo de 2025.

(assinado digitalmente)
MARCIANO SCHMITT
Diretor Administrativo do CONSAMU
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