AMC SAUDE COMERCIAL HOSPITALAR LTDA v’//\

R GUMERCINDO VIEIRA ROCHA, 101 - CENTRO

FONE. (1956860160 AMC SAUDE

AO ILUSTRISSIMO(A) SR(A) PREGOEIRO(A) E COMISSAO DE
LICITACOES DA PREFEITURA MUNICIPAL DE IGARAPAVA.

REFERENCIA: PREGAO ELETRONICO N° 28/2024

AMC SAUDE COMERCIAL HOSPITALAR
LTDA, inscrita no CNPJ sob o n.° 33.551.382/0001-09 com sede na Rua
Gumercindo Vieira Rocha, 101 - Centro - Vinhedo/SP vem,
respeitosamente, a presenca de Vossa Senhoria, interpor,

tempestivamente,
RECURSO ADMINISTRATIVO

Em face da classificacdo da empresa Loggen para
o item 4, uma vez que a empresa apresentou em sua proposta produto

que nao atende as especificacoes solicitadas no descritivo do edital.
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I - DOS FATOS

De inicio faz-se importante esclarecer, que a
empresa recorrente reconhece que o Edital, no sistema juridico-
constitucional vigente, constitui lei entre as partes e € a norma

fundamental da concorréncia, cujo objetivo é:
e Determinar o objeto da licitacao,

e Discriminar os direitos e obrigacoes dos

intervenientes e do 6rgao Licitante e;

e Disciplinar o procedimento adequado ao

estudo e julgamento das propostas.

Verifica-se entao que o equivoco do ato cometido
consubstancia-se no fato de ter classificado a proposta apresentada pela
empresa citada, tendo em vista que o produto ofertado esta em desacordo

com o descritivo do edital, conforme constatado abaixo.

Passemos a analise do descritivo do item
mencionado.
ITEM 4 - ALIMENTO NUTRICIONALMENTE
COMPLETO E NORMOCALORICA NA DILUICAO
PADRAO. FORMULA A BASE DE PROTEINA
ISOLADA DE SOJA, RICA EM ISOFLAVONAS.
HIPOSSODICA. ISENTA DE LACTOSE,
SACAROSE E GLUTEN. EMBALAGEM
CONTENDO 800 G. TIPO: NUTRISON Alimento
nutricionalmente completo e normocalérica na
diluicao padrao. Formula a base de proteina

isolada de soja, rica em isoflavonas. Hipossodica.
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Isenta de lactose, sacarose e gluten. Embalagem

contendo 800 g. TIPO: NUTRISON).
A empresa Loggen (1* colocada), ofertou em sua

proposta o produto Nutro Premium Soy, o qual nao atende ao descritivo

do edital pois nao € isento de sacarose. Vejamos:

« Sem adigao de sacarose
« Isento de lactose

* Hipossodica

« Nao contém gliten

O produto € sem adicao de sacarose, ou seja, sem
sacarose adicionado, porém descritivo pede isento de sacarose, sao coisas
distintas na visao nutricional. Repare que nas especificacoes técnicas do
site a lactose sim estd como isento, mas a sacarose apenas “sem
sacarose”. Isso é feito por determinacdo da ANVISA RDC21/2015 - que
proibe colocar a palavra isento quando ainda ha tracos de algum tipo de

componente.

Nesse sentido foi a decisao da Prefeitura de Sao

Manuel, no Pregao Eletronico 90027 /2024 (portal — comprasnet):

A Recursos e contrarrazées

07.569.029/0001-38 CHOLMED COMERCIAL HOSPITALAR LTDA Recurso: cadastrado v

A Decisao do pregoeiro

Nome Decisao tomada Data decisao

NOME procede 24/04/2024 12:46

Fundamentagéao

A alegacao da empresa Cholmed merece ser acolhida, pois o item ofertado pela empresa Vero Medicamentos apresenta uma quantidade de sacarose pois o termo “sem adicao” e
diferente de “isento’, portanto é diferente nutricionalmente, e esta em discordancia com o edital. sendo assim, aprovar a empresa Cholmed no item 01 e desclassificar a empresa Vero
Medicamentos. Importante ressaltar que a empresa classificada Vero Medicamentos nao apresentou defesa sobre o recurso dentro do prazo concedido.
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E ainda, Pregao Eletronico 18/2024 da
prefeitura de Viradouro (Portal SCPI):
De: Pregoeiro - Para: TODOS - (Data e Hora: 24/06/2024 08:02:27)
Conforme deciséo da Sra. Secretaria, autoridade competente do presente feito, cumpriremos com o decidido.
De: SISTEMA - Para: LIC002 - (Data e Hora: 24/06/2024 08:10:31)
Licitante inabilitado pela comisséo, aguarde
De: SISTEMA - Para: LIC002 - (Data e Hora: 24/06/2024 08:10:31)
Motivo: os itens ofertados pela licitante:1, 3 & 4 néo atendem o descritivo, nas palavras da autoridade competente (que é nutricionista de formacéo): "Tem uma
diferenca sim, isento o produto néo vai possuir nenhum tipo de acucar e sem adicéo de acucar ele néo vai ter acucar porem pode ter o acucar natural dos
outros produtos que tem na composicéo dele”. A documentac&o néo fora analisada, inabilitagéo feita com base na aceitabilidade dos produtos.
Diante do exposto € possivel concluir que o
produto ofertado nao atende ao descritivo do edital e consequentemente
nao atendem as necessidades dos pacientes atendidos pela

Administracao Publica.

E nitido o vicio presente na classificacdo da
proposta da empresa mencionada, pois esta apresentou em sua proposta
produto que nao atende ao solicitado pela Administracdo, devendo ser

reformada a decisao de classifica-la.
II - DO MERITO

A Lei 14133/21, em seu artigo 5°, menciona a

necessidade da vinculacao ao edital:

“Art. 5° - Na aplicacao desta Lei, serdao observados os
principios da legalidade, da impessoalidade, da
moralidade, da publicidade, da eficiéncia, do
interesse publico, da probidade administrativa, da
igualdade, do planejamento, da transparéncia, da
eficacia, da segregacao de funcodes, da motivacao, da
vinculacao ao edital, do julgamento objetivo, da

seguranca  juridica, da  razoabilidade, da
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competitividade, da proporcionalidade, da celeridade,
da economicidade e do desenvolvimento nacional

sustentavel (...)”. (Grifo nosso).

Qualquer orgao da Administracao Publica tem
autonomia para solicitar produtos cujo desempenho e qualidade sejam
comprovados, bem como autonomia para definir esses padroes no

instrumento convocatorio.

Conforme orienta a lei, quanto ao julgamento
das propostas, devera ser desclassificada aquela que nao atenda as

especificacoes técnicas solicitadas no edital:
Art. 59. Serao desclassificadas as propostas que:

II - Nao obedecerem as especificacoes

técnicas pormenorizadas no edital;

As empresas licitantes, cabe a responsabilidade
de examinar o edital cuidadosamente, observando todos os termos e
condicoes impostas pela Administracao, a fim de verificar se possuem
condicoes técnicas de fornecer os produtos de acordo com as

caracteristicas e componentes solicitados.

Fica evidente a negligéncia e a falta de cautela da
empresa mencionada ao confeccionar sua proposta, uma vez que ofertou

produto que nao atende as especificacoes técnicas exigidas.

E sabido que na formacido de um ato
administrativo pode acontecer que algum de seus elementos contenha
vicios. Nesses casos, por decorréncia de vicios no ato administrativo, este

sera passivel de anulacao, também chamada de invalidacao, caracteriza-
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se pelo desfazimento do ato administrativo em virtude da ilegalidade

ocasionada em decorréncia do ato viciado.

A anulacao pode ser feita tanto pelo Poder
Judiciario, como pela Administracao Publica, com base no seu poder de
autotutela sobre os proprios atos, de acordo com entendimento ja
consagrado pelo Supremo Tribunal Federal por meio das Sumulas

transcritas a seguir:

Sumula 346: “A Administracao Publica pode

anular seus proprios atos”.

Sumula 473: “A Administracao pode anular seus
proprios atos, quando eivados de vicios que os
tornem ilegais, porque deles nao se originam
direitos, ou revoga-los, por motivo de
conveniéncia ou oportunidade, respeitados os
direitos adquiridos e ressalvada, em todos os

casos, a apreciacao judicial”.

Com base na legislacdo e na jurisprudéncia,
analisando os fatos apresentados, € possivel constatar o vicio no ato de
classificacao do produto, uma vez que ele nao atende ao solicitado em
edital, podendo a administracao anular seus proprios atos diante da

competéncia que lhe foi dada, que € o que se requer!

III - DA APLICACAO DO PRINCIPIO DA
ISONOMIA
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O principio da isonomia € regra fundamental que
rege todos os atos administrativos, bem como os atos referentes ao

procedimento licitatorio.

Note que as empresa ora recorrente foi diligente e
apresentou em sua proposta, os itens exigidos em conformidade com o
edital e ha a possibilidade de atendé-lo, de forma profissional e cuidadosa

em todos os seus termos.

E importante destacar também que a empresa
recorrente atua no mercado de forma consciente de suas obrigacoes, fato
este que demonstra a seguranca e responsabilidade em contratar com

orgaos publicos.

Portanto, ndo pode uma proposta perfeitamente
correta, como a da recorrente, competir com propostas evidentemente
defeituosas e que comprometem os principios legais existentes nos atos

licitatorios.

Frise-se que, a presente situacdo desprestigia o
consagrado principio da isonomia, pois nesta linha de raciocinio, ndao ha
de se abrir excecoes admitindo-se entdo os licitantes que nao
apresentaram sua proposta conforme o edital, empregando-se a eles um
tratamento desigual e privilegiado frente ao participante do certame que

foi diligente e cauteloso na confeccao de sua proposta.

Cumpre destacar, que o orgao Licitante, ao
realizar uma licitacao, deve procurar sempre selecionar a proposta mais
vantajosa para a administracdo, conforme previsdo da Lei n.

14.133/2021, em seu art. 11, I, in verbis:

“Art. 11. O processo licitatorio tem por objetivos:
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I - assegurar a selecao da proposta apta a gerar
o resultado de contratacao mais vantajoso para
a Administracao Publica, inclusive no que se

refere ao ciclo de vida do objeto; ”
E ainda, no inciso II:

II - assegurar tratamento isondomico entre os

licitantes, bem como a justa competicao;

Desta forma, verifica-se que foi declarada como
vencedora, empresa que nao atende ao edital, e que, o Administrador
Publico selecionou a proposta menos vantajosa para a administracao,
afastando-se dos principios da legalidade, da impessoalidade, da
moralidade, da probidade administrativa, da vinculacao ao instrumento

convocatorio, do julgamento objetivo e imparcial.

Conclui-se entdo que, se a decisao da Comissao
for mantida, havera a presenca de grave ofensa ao principio da isonomia
entre os participantes, vez que a empresa mencionada apresentou o item
em condicoes contrarias aquelas exigidas pelo edital e nao pode receber

tratamento diferenciado e privilegiado.

IV - DOS PEDIDOS

Postas estas premissas e expostas as razoes de
fato e de direito, e inconformada com grave ofensa a lei e aos principios
licitatorios, pelo subjetivismo no julgamento e desvinculacao do edital na
conducao deste processo licitatéorio, a recorrente postula nesta

oportunidade:
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a) Se digne Vossas Senhorias receberem o

tempestivo Recurso Administrativo, com seu regular efeito,

determinando-se o seu imediato processamento;

b) A anulacao do ato que classificou a empresa

Loggen para o item 4, desclassificando-a;

c) Que seja declarada como do item 4, a empresa

AMC Saude Comercial, pois atende integralmente ao descritivo do edital;

d) Caso a Comissao de Licitacao entenda nao
reconsiderar sua decisdo, que encaminhe o presente recurso para

apreciacao por autoridade hierarquicamente superior.

e) Em caso de indeferimento do presente
Recurso, sera fornecida copia integral do procedimento licitatorio, para
fins de apreciacao pelo Tribunal de Contas do Estado e revisao pelo Poder

Judiciario por ser medida de inteira Justica!

Nestes termos,

Pede deferimento.

Vinhedo, 19 de agosto de 2024.

ADRIANO Assinado de forma

digital por ADRIANO

MOLLES MOLLES
NOSE2303998 NOSE:23039982800
Dados: 2024.08.19
2800 / 15:45:01 -03'00'
Adriano Molles Nosé
33551 382/0001 - 097
Representante Legal AMC SAUDE {

COMERCIAL HOSPITALARLTDA j

Rua Gumercindo Vieira Rocha, n.° 101 3
Centro - CEP 13280-168 g
L. VINHEDO-SP _:




LOGGEN

AO
ILMO. SENHOR PREGOEIRO.
PREFEITURA MUNICIPAL DE IGARAPAVA

Ref.: Pregio Eletronico n°: 028/2024

Objeto: “Registro de pregos para aquisigao, com entrega parcelada, de leites especiais e suplementos

alimentares.”

A LOGGEN PRODUTOS PARA SAUDE LTDA., empresa de direito privado,
inscrito no CNPJ/MF sob o n°® 24.980.102/0001-89, com sede na Av da Saudade, 626, V1.
Nossa Senhora das Vitérias - Maua - SP, por seu procurador abaixo assinado, vem,
respeitosamente, a presenca de V. Senhoria, para apresentar a sua CON- TRARRAZOES em
face dos argumentos dos memoriais dos recursos administrativos interpostos pela licitante
AMC para o item 4, com fulcro na Lei Federal 14.133/21, e das demais normas

complementares aplicaveis, conforme o quanto segue:

I1- DO MERITO

Nao merecem encoOmios tais alegagdes meramente apelativas

como restardo demonstrado no curso da instrugao do presente processo.

A Recorrente apresentou os memoriais onde alegam que o
produto ofertado pela ora peticionaria no item 4, do Anexo I, do instrumento
convocatorio do presente certame, ndo poderia ser considerado declarado vencedor do
presente certame, pois a empresa apresentou produto que nao atende o descritivo por

conter sacarose.

Avenida da Saudade, N° 626, Térreo, Vila Nossa Senhora das Vitorias
Maui / SP — CEP: 09360-000 - Telefone: (11) 3593-1346
E-mail: comercial@loggen.com.br
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Inicialmente, gostarfamos de esclarecer que as razoes trazidas
na peca recursal da recorrente nio possuem embasamento técnico nutricional que
impegam o uso de um produto similar ao Enteral Comp que ¢é a referéncia do edital, visto

que o objetivo clinico nutricional e a composi¢ao sao similares.

Esclarecemos que, cabe a Administracio Publica definir a
solucio como indispensavel para satisfazer as suas necessidades, e o objeto deve ter
necessariamente um padrdo de desempenho e qualidade, sob pena de nio se prestar a
garantia da solugao do problema e, por consequéncia, nio atender sua finalidade precipua
que ¢ o interesse publico.

Nao ¢é demais ressaltar que o enfoque principal que deve
balizar o deslinde do presente, é o interesse publico, que detém supremacia sobre o
particular, principio fundamental que acompanha os atos praticados pela administracio

publica e, de forma especialissima nas licitagdes publicas.

Esta escolha ¢ feita na fase mais importante do processo de
contratagdo, a interna, pois é nela que é realizado o planejamento da contratag¢do, com a
identificacdo clara e precisa da necessidade apresentada e de se definir a solu¢do mais

adequada de implementa-la.

Para tanto a esta Comissiao de Licitacdo, antes de escolher e
definir precisamente o objeto fez realizar uma ampla pesquisa no mercado, o que possibilitou
conhecer com exatidio as solugbes disponibilizadas, além de conhecer os elementos
necessarios a sua escolha, apds negocia¢ao o mesmo avaliou a proposta, ficha técnica e ainda
mais importante, a amostra apresentada por nossa empresa, e julgou que o produto atende as

necessidades da institui¢ao com um valor muito mais vantajoso que empresa reclamante.

Outro principio fundamental para se agregar a cogni¢ao dos
fatos, ¢ o principio da legalidade, pois a Recorrente nao o observou no decorrer do

procedimento licitatério, e, dormindo sobre o direito, quer fazer prevalecé-lo tardiamente.

Avenida da Saudade, N° 626, Térreo, Vila Nossa Senhora das Vitorias
Maui / SP — CEP: 09360-000 - Telefone: (11) 3593-1346
E-mail: comercial@loggen.com.br



Explico: Demonstra na presente pega recursal sua intenc¢do de
ter classificada sua proposta, ou ainda, a inabilitacio da empresa declarada vencedora do
presente certame, atacando o objeto licitado e caracteristicas do produto vencedor. E o ataca
por entender que APENAS seu produto deve figurar no rol dos aceitaveis pela
administragao publica, sendo que se isso for realizado configura direcionamento ilicito e
indevida restri¢do a competitividade do certame, ao estabelecer condi¢cdes que somente

sao atendidas por um tnico produto entre os disponiveis no mercado, do Anexo I do edital.

Cabe ressaltar aqui, que vencemos com produto similar que
foi avaliado e aprovado pela comissio de licitagbes por atender as necessidades da
instituicdlo num custo melhor, pois o NUTRO PREMIUM SOY atende em sua
integralidade o descritivo do edital, pois nao ha justificativa técnica nutricional que justifique
a desclassificacao do atual vencedor, pois 0 mesmo nao possui sacarose e ¢ até utilizado por
pacientes diabéticos em muitas instituigdes de forma transitoria, na auséncia de uma dieta

especifica pra diabetes, sem prejuizo algum.

Vou refor¢ar a imagem que a empresa AMC usou do nosso

produto na tentativa de nos desclassificar, mas vou explicar com a legislagao a seguir.
+ Sem adicdo de sacarose
* Isento de lactose
« Hipossodica
« Nao contém glaten

Segue lista de ingredientes do produto sendo unica fonte de

carboidrato do produto a maltodextina.

Avenida da Saudade, N° 626, Térreo, Vila Nossa Senhora das Vitdrias
Maui / SP — CEP: 09360-000 - Telefone: (11) 3593-1346
E-mail: comercial@loggen.com.br
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Distribuidora e Produtos Ho

INGREDIENTES:
Mallogeoting dleo de girassol dleo d880i, dleo de 0ota, proteins Bolbda de soja, proteing 00
0 o dipotassioo, ditostato tncakico, thaf@amie de colna, carbanalo
. melibdsio de sodio. L-SScorbdl de =odio, L-carrding

Buna. acstalo de Di-alladocoteria) pegfostato femien, nicolinamila. Oxido 0a_Zineo
ducanato de cobre, sulfsto de mangands (I} scelatode retinla, D-petiotenalo declltio, -
beotina, oreto da cromo (1), clordraso de peidoxing. eolecalcfenol looeto I polBssio Tiamina
mananitrata, nboflavina, selenito de sodio, fitomenadiona, dcido N-pteroil-L-gluthmico
cianocobalamma, aromatizanie, smulsificants lecitng de soja, astabilizanis goms xanisns &
edulcarante sucralose. NAD CONTEM GLUTEN, ALERGICOS: CONTEM DERIVADOS DE
SOJAE LEITE.

A AMC usou uma justificativa de sacarose adicionada que nao
cabe frente a legislagdo, conforme a RDC 21/2015, se o produto NAO POSSUI
SACAROSE, podera colocar a informa¢io SEM SACAROSE ADICIONADA, em sua

ficha técnica, site e afins sem problema algum. Segue print do anexo IV das alegagoes

autorizadas para férmula para nutricio enteral da RDC21/2015 que comprova minhas
justificativas!
ANEXO IV

Alegacdes autorizadas para férmulas para nutricdo enteral.

MNutriente Critérios na férmula pronta
ou Alegagdio para o consumo de acordo
substanci com instrugdes de preparo
a do fabricante
Formula com densidade Densidade energetica inferior
energetica baixa a 0.9 kcal/ml.
_ Formula com densidade Dgnsidade energética maior
Energia s ou igual a 0,9 kcal/ml e menor
energética normal )
ouigual a 1,2 kcal/ml.
Farmula com densidade Densidade energética superior
energética alta a 1,2 kcal/ml.
CQuantidade de proteinas
Formula hipoprotéica inferior a 10% do valor
energético total.
CQuantidade de proteinas
Formula normoprotéica maior ou igual a 10% e menor
que 20% do valor energético
total.
Quantidade de proteinas igual
. Formula hiperprotéica ou superior a 20% do valor
Proteina .
energético total.
Somente com proteinas na
Formula intacta ou férmula forma intacta, com excecdo
polimérica dos casos previstos no § 1° do
art. 99,
Formula de aminoacidos Somente com aminoacidos
livres, formula elementar ou -
L .. livres.
formula monomérica
A Farmula hidrolisada ou Quantidade de proteinas

Maus / SP — CEP: 09360-000 - Telefone: (11) 3593-1346
E-mail: comercial@loggen.com.br



LOGGETIN

férmula oligomérica hidrolisadas na forma de
peptideos (cadeias de 2 a 50
aminocdacidos) superior a 50%
do teor de proteina no
produto, ndo podem conter
proteinas na forma intacta.
Quantidade de lipidios inferior
Farmula hipolipidica a 15% do valor energético
fotal.
Quantidade de lipidios maior
ou igual a 15% e menor ou
igual a 35% do valor
energéetico total.
Quantidade de lipidios
Farmula hiperlipidica superior a 35% do valor
energético total.

Farmula normolipidica

Alto teor de gorduras
monoiinsaturadas, alto teor
de MUFA ou alto teor de
dmega 9.

Quantidade de acidos graxos
monoinsaturados superior a
20% do valor energético total.

Lipidios

Por fim, o produto declarado vencedor, atende 100% ao
descritivo do item 4 de acordo com a legislagao vigente que regulamente nutricio enteral,
portanto, devendo ser considerada a manutencdo de sua classificagio e habilitagdio no
presente certame.

Desta feita, todas as alegagoes e as referéncias utilizadas pela
recorrente sao meramente apelativas e desprovida de qualquer carater técnico e juridico que

possa minimamente reverter a nossa classificacao e habilitagao do presente caso.

Contudo, fica claro que a decisaio do senhor
pregoeiro demonstra 0 compromisso com a boa gestio dos recursos publicos e o empenho
em fazer sempre a melhor contratagdo, adquirindo produtos de alta qualidade no mercado e
com proposta mais vantajosa a institui¢ao, a exemplo da escolha e classificacio de nosso
produto.

Apesar das alegacOes trazidas pela recorrente em sua pega
recursal, fica claro que nao traz a esta D. Comissao de licitacio nenhuma alegacio plausivel
para justificar a revogacao da decisio desta Comissao de Licitagdo que nos declarou

classificada e habilitada corretamente, pelos motivos acima apontados.

Avenida da Saudade, N° 626, Térreo, Vila Nossa Senhora das Vitorias
Maui / SP — CEP: 09360-000 - Telefone: (11) 3593-1346
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Quanto a valoragao da economicidade, “o gestor priblico deve, por
meio de um comportamento ativo, criativo e desburocratizante tornar possivel, de um lado, a eficiéncia por
parte do servidor, e a economicidade como resultado das atividades, impondo-se o exame das relagies
custo/ beneficio nos processos administrativos que levam a decisoes, especialmente as de maior amplitude, a fim
de se aguilatar a economicidade das escolha entre diversos caminbos propostos para a solugao do problema,

para a implementagao da decisao”.

Desta feita, o recurso administrativo apresentado pela
recorrente nao podera ser conhecido, tampouco, se dar provimento a seus pedidos pelo

senhor pregoeiro, pelos argumentos acima apresentados.

Por fim, requer a manutencao da decisdao de sua classificagao
e habilitacao da empresa LOGGEN, no item 4, do presente certame, por entender que a
ora licitante, atendeu as necessidades da instituicio com produto similar, na forma dos

apontamentos anteriores, e, por entender ser esta a medida de Justical

Termos que pede deferimento.
Maua, 21 de agosto de 2024.

Atenciosamente,

FLAVIA Assinado de forma [54980
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Flavia Pereira de Freitas
Diretora / Representante Legal
RG: 26.846.638-5

CPF: 194.395.928-50

Avenida da Saudade, N° 626, Térreo, Vila Nossa Senhora das Vitorias
Maui / SP — CEP: 09360-000 - Telefone: (11) 3593-1346
E-mail: comercial@loggen.com.br



Oficio Interno/Memorando 3- 3.864/2024

De: Neila B. - DS-DAM-SF
Para: Envolvidos internos acompanhando

Data: 26/08/2024 as 12:16:23

Setores (CC):
DS

Setores envolvidos:

DS, DS-DAM-SF, 3.1. RL-OlI

MANIFESTACAO DE RECURSO INTERPOSTA PELA EMPRESA AMC SAUDE COMERCIAL
HOSPITALAR LTDA,

Segue resposta.

Neila Cristina Bisinoto Brunelle
Coordenadora da Assisténcia Farmacéutica

Anexos:
Memorando_ APROVACAO_DOS DOCUMENTOS LEITES E_SUPLEMENTOS_ALIMENTARES indeferimento.pdf

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://igarapava.1doc.com.br/verificacao/FOD7-2A75-31AF-CA8C e informe o cédigo FOD7-2A75-31AF-CA8C

Assinado por 2 pessoas: NEILA CRISTINA BISINOTO BRUNELLE e LUIZ CARLOS VERGARA PEREIRA
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W PREFEITURA DE

Secretaria da Saude
R: Sao Salvador, 70
Centro - Tel: 3172-4394

Prefeitura Municipal de Igarapava C

Igarapava, 05 de agosto de 2.024.

’ ~ 2

ANALISEDE DOCUMENTACAO TECNICA

DO: DEPARTAMENTO DE SAUDE
AO: DEPARTAMENTO DE LICITACAO

Oficio n° 016/24

Assunto: INDEFERIMENTO da Documentacio apresentada pela empresa AMC - da Licitaciao dos
Leites E Suplementos Alimentares — Pregao Eletronico n° 28/24

Pelo presente, tendo em vista a andlise técnica, das razdes de recurso e contrarrazdes apresentadas,
conclui - se pelo INDEFERIMENTO ao recurso apresentado pela empresa AMC, pugnando - se pela

manutengdo da decisdo que declarou vencedora do item a empresa LOGGEN.

* LOGGEN PRODUTOS PARA SAUDE EIRELLI — CNPJ n° 24.980.102/0001-89;
Referente ao Item 04 do Pregdo Eletronico n° 28/24.

Item: 4 Descricio: ALIMENTO NUTRICIONALMENTE COMPLETO E NORMOCALORICA NA
DILUICAO PADRAO. FORMULA A BASE DE PROTEINA ISOLADA DE SOJA, RICA EM
ISOFLAVONAS. HIPOSSODICA. ISENTA DE LACTOSE, SACAROSE E GLUTEN.
EMBALAGEM CONTENDO 800 G. TIPO: NUTRISON Quantidade: 3.000 Val. Ref.: 135,30
Unidade: LATA Total Item: 193.050,00 Marca: NUTRO PREMIUM SOY 800G Modelo: Lata

800grs.

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://igarapava.idoc.com.br/verificacao/FOD7-2A75-31AF-CA8C e informe o cddigo FOD7-2A75-31AF-CA8C
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Na certeza da atencéo que o assunto requer.

Desde ja agradecemos.

Sem mais para 0 momento.

Aproveitamos a oportunidade para reiterar votos de elevada estima e

consideragao.

Neila Cristina Bisinoto
Farmacéutica

Ilma Sra Fatima Bessa
Diretora do Departamento Municipal de Licitagao

Prefeitura Municipal de Igarapava

Luiz Carlos Vergara Pereira
Diretor de Departamento

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://igarapava.idoc.com.br/verificacao/FOD7-2A75-31AF-CA8C e informe o cddigo FOD7-2A75-31AF-CA8C
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1) VERIFICACAO DAS
ASSINATURAS

Cédigo para verificacdo: FOD7-2A75-31AF-CA8C

Este documento foi assinado digitalmente pelos seguintes signatarios nas datas indicadas:

«”  NEILA CRISTINA BISINOTO BRUNELLE (CPF 225.XXX.XXX-19) em 26/08/2024 12:16:44 (GMT-03:00)

Papel: Parte
Emitido por: Sub-Autoridade Certificadora 1Doc (Assinatura 1Doc)

&  LUIZ CARLOS VERGARA PEREIRA (CPF 038.XXX.XXX-33) em 26/08/2024 14:46:03 (GMT-03:00)

Papel: Parte
Emitido por: Sub-Autoridade Certificadora 1Doc (Assinatura 1Doc)

Para verificar a validade das assinaturas, acesse a Central de Verificagdo por meio do link:

https://igarapava.idoc.com.br/verificacao/FOD7-2A75-31AF-CA8C



PREFEITURA MUNICIPAL DE IGARAPAVA

" ESTADO DE SAO PAULO
W\ RUA DR. GABRIEL VILELA, 413-CENTRO — CEP 14540-000

CNPJ 45.324.290/0001-67 L.E. ISENTO
PABX (16) 3173 7200

PARECER JURIDICO

Pregao Eletronico n° 028/2024.

Processo Administrativo n° 2.261/2024.

Assunto: Recurso Administrativo — Classificacdo (ndo atendimento da Especificacao

Técnica do Termo de Referéncia/Amostra).

Interessados: AMC SAUDE COMERCIAL HOSPITALAR LTDA / LOGGEN PRODUTOS
PARA SAUDE LTDA.

Objeto: REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICAO, COM ENTREGA PARCELADA, DE
LEITES ESPECIAIS E SUPLEMENTOS ALIMENTARES.

DIREITO ADMINISTRATIVO. RECURSO
ADMINISTRATIVO - CLASSIFICACAO (NAO
ATENDIMENTO DA ESPECIFICACAO TECNICA DO
TERMO DE REFERENCIA/AMOSTRA). REGISTRO DE
PRECOS PARA AQUISICAO, COM ENTREGA
PARCELADA, DE LEITES ESPECIAIS E SUPLEMENTOS

=

=
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ALIMENTARES. PARECER TECNICO ANEXO. LEI
FEDERAL N° 14.133/2021. DECRETO MUNICIPAL N°
2.826/2024. CONHECIDO. DECISAO DE MERITO DO
RECURSO ADMINISTRATIVO CONDICIONADO AO
PARECER TECNICO DO SETOR DE FARMACIA (AREA
TECNICA). QUESTAO EXCLUSIVAMENTE DE iNDOLE
TECNICA/NUTRICIONAL.

| - DO BREVE RELATORIO:

Trata-se de Recurso Administrativo, relativo ao Pregao Eletronico n°

028/2024, formulado pela empresa "AMC SAUDE COMERCIAL HOSPITALAR LTDA’,

solicitando a reforma da decisdo exarada pela D. Agente de Contratacdo (Pregoeira), a

qual classificou a Licitante "LOGGEN PRODUTOS PARA SAUDE LTDA", ao fundamento

daquele de que a Recorrida nao teria como atender ao Termo de Referéncia e as

demais especificacoes técnicas do Instrumento Convocatério (Item 4 — Termo de

Referéncia).

Ademais, foram  apresentadas  contrarrazdes pela  Recorrida,

tempestivamente.

E o breve relatério. Passo a fundamentar.

Il - DA SINTESE DA CONSULTA JURIDICA: DA TEMPESTIVIDADE - RAZOES
RECURSAIS E CONTRARRAZOES RECURSAIS:

N

=
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Inicialmente, cumpre assinalar que, a luz do art. 133 da Constituicdo Federal

de 1988, incumbe a este 6rgdo prestar consultoria sob o prisma estritamente juridico,
nao lhe competindo adentrar na conveniéncia e oportunidade dos atos praticados pela
Administragdo Publica, tampouco analisar aspectos de natureza eminentemente

técnico-administrativa.

Ademais, o art. 53, §§1° e 4°, ¢/c o paragrafo unico do art. 168, todos da Lei

Federal n® 14.133/2021, bem como do art. 16, §1° do Decreto Municipal n°® 2.826/2024

prevé que o 6rgao de assessoramento juridico prestara o auxilio, quanto aos pedidos

de esclarecimentos, impugnacodes e recursos administrativos.

Ainda, preliminarmente, incumbe mencionar que tanto o art. 164 e seu

paragrafo Unico, da Lei Federal n® 14.133/2021, ¢/c o art. 16 e seus paragrafos, do

Decreto Municipal n°® 2.826/2024, os quais preveem, além de recorrer, o direito dos

licitantes de impugnar e solicitar esclarecimentos, ao Edital, no prazo legal de trés

dias uateis.

Assim, por fim, conforme o disposto no art. 165 da Lei 14.133/2021 e do

ltem 11.1 e ss., do Edital, com o prazo de 3 (trés) dias Uteis para apresentacao de

razoes e com oferta de contrarrazées, contados da data de encerramento do prazo

para Recurso Administrativo, conforme juntada das pecas recursais e contrarrazdes,

ambas, tempestivamente.

Pois bem. Cuidemos das razoes recursais e das contrarrazoes recursais.

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://igarapava.idoc.com.br/verificacao/AA42-26 AC-7D92-5800 e informe o cédigo AA42-26AC-7D92-5800
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1.1 - DAS RAZOES RECURSAIS DA LICITANTE - AMC SAUDE COMERCIAL
HOSPITALAR LTDA:

No que tange ao Recurso Administrativo, interposto pela licitante AMC

SAUDE COMERCIAL HOSPITALAR LTDA, sustentou em suas Razdes Recursais, em

sintese, que a_Recorrida nao teria como atender ao Termo de Referéncia e as

demais especificacoes técnicas do Instrumento Convocatério (Item 4 — Termo de

Referéncia).

Ja em relacdo as Razdes Recursais, a empresa Recorrente sustenta, em

sintese, que o produto ofertado pela Classificada, ora Recorrida, ndo atende as

especificacdes técnicas do Edital, notadamente pelo fato de que:

"O_produto é sem adicdo de sacarose, ou seja, sem sacarose
adicionado, porém descritivo pede isento de sacarose, sdo coisas
distintas na visdo nutricional. Repare que nas especificacbes técnicas
do site a lactose sim estd como isento, mas a sacarose apenas ‘sem

m

sacarose’’, (grifos no original).

Por fim, sustenta a Recorrente que:

O produto é sem adicdo de sacarose, ou seja, sem sacarose adicionado,
porém descritivo pede isento de sacarose, sao coisas distintas na
visdo nutricional. Repare que nas especificagdes técnicas do site a
lactose sim esta como isento, mas a sacarose apenas “sem sacarose”.
Isso é feito por determinacdo da ANVISA RDC21/2015 - que proibe
colocar a palavra isento quando ainda ha tracos de algum tipo de
componente (grifos desta Procuradoria Municipal).

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://igarapava.idoc.com.br/verificacao/AA42-26 AC-7D92-5800 e informe o cédigo AA42-26AC-7D92-5800
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Portanto, a celeuma é estritamente técnica, ou seja, no questionamento se o

conceito “sem sacarose” seria equivalente ao conceito “isento de sacarose’, o _que

demanda manifestacdo expressa do Departamento Contratante, na pessoa de seu

técnico do Setor de Farmécia.

1.2 - DAS CONTRARRAZOES RECURSAIS DA LICITANTE - LOGGEN PRODUTOS
PARA SAUDE LTDA:

Ja em relacao as Contrarrazdes da Licitante “LOGGEN PRODUTOS PARA

SAUDE LTDA", esta se manifesta no sentido de que se houvesse a limitacao do

descritivo técnico isso poderia conduzir ao direcionamento do Certame e a restricao

indevida da competitividade e que atende ao Termo de Referéncia e as demais

especificacoes técnicas do Instrumento Convocatério (Item 4 - Termo de

Referéncia).

Assim, aduz a Recorrida que:

Explico: Demonstra na presente pega recursal sua intencdao de ter
classificada sua proposta, ou ainda, a inabilitagdo da empresa declarada
vencedora do presente certame, atacando o objeto licitado e
caracteristicas do produto vencedor. E o ataca por entender que
APENAS seu produto deve figurar no rol dos aceitaveis pela
administracdo publica, sendo que se isso for realizado configura
direcionamento ilicito e indevida restricio a competitividade do
certame, ao estabelecer condi¢ées que somente sao atendidas por
um Unico produto entre os disponiveis no mercado, do Anexo | do
edital.

Cabe ressaltar aqui, que vencemos com produto similar que foi
avaliado e aprovado pela comissao de licitagdes por atender as
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necessidades da instituicao num custo melhor, pois o NUTRO

PREMIUM SOY atende em sua integralidade o descritivo do edital,
pois ndo ha justificativa técnica nutricional que justifique a
desclassificacdo do atual vencedor, pois 0 mesmo nao possui sacarose

e é até utilizado por pacientes diabéticos em muitas instituices de

forma transitéria, na auséncia de uma dieta especifica pra diabetes,
sem prejuizo algum (grifos desta Procuradoria Municipal).

Por fim, a Recorrida sustenta que:

A AMC usou uma justificativa de sacarose adicionada que ndo cabe
frente a legislacdo, conforme a RDC 21/2015, se o produto NAO
POSSUI SACAROSE, podera colocar a informacao SEM SACAROSE
ADICIONADA, em sua ficha técnica, site e afins sem problema
algum. Segue print do anexo IV das alegagbes autorizadas para
férmula para nutricdo enteral da RDC21/2015 que comprova minhas
justificativas! (grifos desta Procuradoria Municipal).

Portanto, mais uma vez, ressalta-se que a celeuma é estritamente técnica,

ou seja, no questionamento se 0 conceito “sem sacarose” seria equivalente ao conceito

“isento de sacarose”, o que demanda manifestacio expressa do Departamento

Contratante, na pessoa de seu técnico do Setor de Farmacia.

11l - DA FUNDAMENTAGAO DE FATO E DE DIREITO:

Num primeiro momento, a fim de afastar qualquer alegacdo de
impropriedade juridico-administrativa do Edital, nota-se que nao fora a terminologia

“isento de sacarose”, dos itens descriminados, objeto de Pedido de Esclarecimento
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ou Impugnacao, o que afastaria seu questionamento, em sede de Recurso

Administrativo, por preclusido légica da matéria.

Nesse sentido entende o C. Tribunal de Contas do Estado de Sado Paulo em

decisao recente, no bojo da TC-00013917.989.24-6, no sentido de que:

Superada a questdao do fundamento legal, verifico que a inicial se
ressente de subsidios que indiquem que a motivacao técnica requerida
nao se encontra nos autos do processo administrativo. O acesso a tais
informacgodes, alias, poderia ter sido viabilizado através de pedidos
de esclarecimentos ou impugnacodes dirigidas diretamente ao ente
licitante providéncias cuja realizacao nao se tem noticias.

Diante desse quadro, sopesando a relevancia do objeto e os reflexos
que eventual concessdao da liminar pleiteada poderia gerar sobre a
tempestiva conclusdo do certame, me parece mais aconselhavel que
a Prefeitura Municipal de Suzano seja autorizada a prosseguir com
a licitacao, por sua conta e risco, sem prejuizo da futura analise dos
aspectos suscitados quando da Fiscalizacdo ordinaria realizada por esta
Corte, notadamente sobre as oéticas da motivacdo, isonomia,
competitividade e vantajosidade.

Isto posto, indefiro o pedido deixo de suspender a abertura da
licitacdo e, com fundamento no artigo 220, § 1° do Regimento
Interno deste Tribunal, determino o arquivamento deste expediente.

De certo que, por limitacoes inerentes ao rito, tais conclusées nao
implicam em atestar o escorreito tratamento da matéria a luz da
lei de regéncia e do entendimento jurisprudencial deste Tribunal,
mas apenas transferir sua analise para os procedimentos ordinarios de
fiscalizacdo deste Tribunal. (grifos desta Procuradoria Municipal).

Portanto, a C. Corte de Contas Bandeirante entendeu que o momento

adequado para questionamentos ao Certame é na fase de Esclarecimentos e

Impugnacdes, sob pena de preclusdo logica, de modo que, o objeto, em discussdo, o
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qual sao objeto de Recurso Administrativo as terminologias “isencao OU sem adicao

de sacarose” nao foram questionadas, oportunamente, pelas Participantes.

Superada essa questdao do questionamento da higidez das regras do
Instrumento Convocatorio e, naturalmente, dos descritivos técnicos do Termo de

Referéncia (Principio da Vinculacdo ao Instrumento Convocatério), a questao objeto

de Recurso Administrativo se mostra exclusivamente de ordem técnica.

Por fim, ressalta-se que o Parecer Técnico do Setor de Farmacia foi no

sentido de aprovacdao das amostras apresentadas, bem como de que houve

atendimento do objeto, sem se imiscuir no mérito da divergéncia recursal, ora

suscitada e apontada neste Parecer Juridico.

IV - DA CONCLUSAO:

Ante todo o exposto, entende esta Procuradoria Municipal que merece ser

CONHECIDO o presente Recurso Administrativo, porém, a questao de mérito e

objeto de Recurso Administrativo se mostra exclusivamente de ordem técnica, de

modo que esta Procuradoria Municipal ndo possui conhecimento técnico do objeto

licitado.

Nesse sentido, recomenda-se a D. Agente de Contratacdo (Pregoeira) que

solicite ao Setor Técnico (Farmacia) que se manifeste, expressamente, respeito da

celeuma técnica, ventilada no Recurso Administrativo e apontada neste Parecer

Juridico.
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Apds a manifestacdo expressa do Setor de Farmacia (area técnica), caso o

Parecer Técnico seja no sentido de que o conceito de “isento” e “sem adicao” sejam

de mesma dimensao e sem distincao técnica/nutricional entre eless COM o

atendimento ao descritivo técnico do Termo de Referéncia/Edital, o Recurso

Administrativo, no seu mérito, sera julgado IMPROCEDENTE (Manutencdo da

Classificacdo da Recorrida).

Ao contrario, se, apds a manifestacao expressa do Setor de Farmacia (area

técnica), entender o Parecer Técnico que o conceito de "isento” e "sem adicao” sejam

de distinta dimensao e com distincdo técnica/nutricional entre eles, SEM o

atendimento ao descritivo técnico do Termo de Referéncia/Edital, o Recurso

Administrativo, no seu mérito, sera julgado PROCEDENTE (Desclassificacdo da

Recorrida).

Por fim, recomenda-se o encaminhamento a Autoridade Superior, na forma

de Recurso Hierarquico, para fins de decisao administrativa, em carater definitivo, caso

decida-se pela manutenciao da r. decisao que classificou a Recorrida, a teor do

Parecer Técnico do Setor de Farmacia (area técnica).

lgarapava/SP, 28 de agosto de 2024.

FELIPE OLIVEIRA TORRES DE PAULA

PROCURADOR MUNICIPAL

OAB/SP 456.757
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W PREFEITURA DE

Secretaria da Saude
R: Sao Salvador, 70
Centro - Tel: 3172-4394

Prefeitura Municipal de Igarapava C

Igarapava, 30 de agosto de 2.024.

ANALISE DE DOCUMENTACAO
TECNICA

DO: DEPARTAMENTO DE SAUDE
AO: DEPARTAMENTO DE LICITACAO

Oficio n° 017/24

Assunto: INDEFERIMENTO da Documentaciao apresentada pela empresa AMC - da

Licitaciao dos Leites E Suplementos Alimentares — Pregao Eletronico n° 28/24

A licitante AMC apresentou recurso referente ao Item 4, com a justficativa que o produto
vencedor NUTRO PREMIUM SOY, fabricado pela PRLV, ndo atende ao destritio por possuir
sacarose.

Frente ao recurso a Empresa LOGGEN apresentou em tempo a contrarazao, informando que a
base de carboidratos da composi¢do do protudo € maltodextrin e ndo sacarose, assim omo o
ENTERAL COMP apresentado pela reclamante AMC.

A RDC 21/2015 que regulamena as dietas enterais ¢ lara quando diz que o termo “SEM
SACAROSE ADICIONADA?” pode ser utilizado nos casos quando ndo ontém sacarose adicionada e
nem ingredientes que contenham sacarose.

Analisando a ficha técnica do NUTRO PREMIUM SOY ¢€ possivel confirmar a auséncia de
sacarose, assim omo no seu rotulo que € validado pela ANVISA, sendo assim atende as necessidades

da instituicao.

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://igarapava.idoc.com.br/verificacao/3B93-AD42-9FE3-EE56 e informe o codigo 3B93-AD42-9FE3-EE56
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Segue a descri¢do do item 4 e a vencedora:
« LOGGEN PRODUTOS PARA SAUDE EIRELLI — CNPJ n° 24.980.102/0001-89;
Referente ao Item 04 do Pregdo Eletronico n°® 28/24.

Item: 4 Descri¢io: ALIMENTO NUTRICIONALMENTE COMPLETO E NORMOCALORICA NA
DILUICAO PADRAO. FORMULA A BASE DE PROTEINA ISOLADA DE SOJA, RICA EM
ISOFLAVONAS. HIPOSSODICA. ISENTA DE LACTOSE, SACAROSE E GLUTEN.
EMBALAGEM CONTENDO 800 G. TIPO: NUTRISON Quantidade: 3.000 Val. Ref.: 135,30
Unidade: LATA Total Item: 193.050,00 Marca: NUTRO PREMIUM SOY 800G Modelo: Lata

800grs.

Tendo em vista a anélise técnica, das razdes de recurso e contrarrazdes apresentadas, conclui -
se pelo INDEFERIMENTO ao recurso apresentado pela empresa AMC, pugnando - se pela

manuten¢do da decisdo que declarou vencedora do item 4 a empresa LOGGEN.

Na certeza da aten¢do que o assunto requer.

Desde j4 agradecemos.
Sem mais para o momento.

Aproveitamos a oportunidade para reiterar votos de elevada estima e

consideragao.

Neila Cristina Bisinoto Luiz C. Vergara Pereira

Farmacéutica Diretor de Departamento

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://igarapava.idoc.com.br/verificacao/3B93-AD42-9FE3-EE56 e informe o codigo 3B93-AD42-9FE3-EE56
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Diretora do Departamento Municipal de

Licitacdo

Prefeitura Municipal de Igarapava
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N°. 21, DE 13 DE MAIO DE 2015.

Dispde sobre o regulamento técnico de férmulas para
nutri¢do enteral.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe
conferem os incisos Il e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V, e §§ 1° e 3°
do art. 5 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n° 650 da ANVISA, de 29 de
maio de 2014, tendo em vista os incisos III, do art. 2° III e IV, do art. 7° da Lei n® 9.782, de 1999, o
Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n°
422, de 16 de abril de 2008, e conforme deliberado em reunido realizada em 07 de maio de 2015, adota a
seguinte Resolu¢do da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente substituto, determino a su
publicacdo:

Art. 1° Fica aprovado o regulamento técnico sobre formulas para nutri¢do enteral.

CAPITULOI
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secao I
Objetivo

Art. 2° Este regulamento tem o objetivo de estabelecer a classificacdo, a designacdo e os requisitos d
composi¢do, qualidade, segurancga e rotulagem das férmulas para nutricao enteral.

Secao 11
Abrangéncia
Art. 3° Este regulamento se aplica as formulas para nutricdo enteral destinadas a
pacientes sob terapia de nutri¢do enteral.
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Parédgrafo tnico. Este regulamento ndo se aplica a:
I - férmulas infantis para lactentes;
IT - férmulas infantis de seguimento para lactentes e ou criancas de primeira infancia;

III - férmulas infantis para lactentes destinadas a necessidades dietoterdpicas especificas;

ILA CRISTINA BISINOTO BRUNELLE

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://igarapava.idoc.co

IV - férmulas infantis de seguimento para lactentes e ou criangas de primeira infincia destinadas
necessidades dietoterdpicas especificas; e

a

V - alimentos destinados a recém-nascidos de alto risco.

Secao 111

Assinado por 1 pessoa: NE
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Definicoes
Art. 4° Para efeito deste regulamento sdo adotadas as seguintes defini¢des:

I - férmula para nutri¢do enteral: alimento para fins especiais industrializado apto para uso por tubo e,
opcionalmente, por via oral, consumido somente sob orientagdo médica ou de nutricionista, especialmente
processado ou elaborado para ser utilizado de forma exclusiva ou complementar na alimentacdo de
pacientes com capacidade limitada de ingerir, digerir, absorver ou metabolizar alimentos convencionais
ou de pacientes que possuem necessidades nutricionais especificas determinadas por sua condi¢ao clinica;

IT - férmula padrdo para nutricdo enteral: férmula para nutricdo enteral que atende aos requisitos de
. ~ . . . ~ ~ ©o
composi¢do para macro € micronutrientes estabelecidos com base nas recomendacdes para populacaoif
w

saudavel; '

D42-9FE3

IIT - férmula modificada para nutri¢do enteral: férmula para nutricdo enteral que sofreu alteracdo em2

~ . o . . ~ .« o
relagdo aos requisitos de composicdo estabelecidos para formula padrdo para nutricdo enteral, queg
[sp]

implique auséncia, redu¢do ou aumento dos nutrientes, adicdo de substincias ndo previstas nestag
~ - . . he]
Resolugdo ou de proteinas hidrolisadas; 3
o

. . £

IV - médulo para nutri¢do enteral: féormula para nutricdo enteral composta por um dos principais gruposg

de nutrientes: carboidratos, lipidios, proteinas, fibras alimentares ou micronutrientes (vitaminas
minerais);

OFE3-EE5Ee

V - férmula pedidtrica para nutricdo enteral: férmula modificada para nutricdo enteral indicada par
criancas menores de 10 (dez) anos de idade; e

/3B93-ADE2

cao,

VI - osmolaridade: concentracdo osmdtica calculada de um liquido expressa em miliosmoles por litro
(mOsm/L) da solucgao.

CAPITULO 11
DA CLASSIFICACAO E DA DESIGNACAO

Art. 5° Para os produtos abrangidos por este regulamento sdo adotadas as seguintes classificagoes:
I - férmula padrao para nutricdo enteral;
IT - férmula modificada para nutricdo enteral; e

IIT - médulo para nutricao enteral.

EILA CRISTINA BISINOTO BRUNELLE
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N
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Art. 6° A designacdo dos produtos descritos nos incisos I e II do art. 5° deve ser igual a sua classificag

Parédgrafo tnico. As férmulas modificadas para nutri¢do enteral destinadas a criangas menores de 10 (d
anos de idade devem ser designadas de “formula pediatrica para nutricdo enteral”.

)
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Art. 7° A designagdo dos produtos descritos no inciso III do art. 5° deve ser: “Mddulo de... (seguido do
nome do nutriente ou de sua categoria) para nutri¢ao enteral”.

Art. 8° A expressdo “e oral” pode ser acrescida ao final da designac¢ao dos produtos que também possam
ser utilizados por via oral.

CAPITULO I1I
DOS REQUISITOS DE COMPOSICAO E DE QUALIDADE

Secao I
Dos requisitos de composicao especificos para as formulas padrao para nutricao enteral
Art. 9° A férmula padrdo para nutri¢do enteral deve atender aos requisitos de composicao estabelecidosg
nesta secdo, considerando o produto pronto para consumo de acordo com as instrucdes de preparo
fornecidas pelo fabricante.

OFE3-EE56

3B93-AD42

Parédgrafo unico. A férmula deve conter obrigatoriamente proteinas, lipidios, carboidratos, vitaminas e
minerais, conforme requisitos estabelecidos nesta secao.

9o

Art. 10. A proteina deve atender aos seguintes requisitos:

gESG e informe o codi

I - a quantidade de proteinas na formulacio deve ser maior ou igual a 10% (dez por cento) e menor qu
20% (vinte por cento) do Valor Energético Total (VET) do produto;

II - as proteinas devem estar presentes na forma intacta e devem ser de origem animal e/ou vegetal; e

/3B93-AD42-9FE3

cao,

III - a quantidade de aminodcidos essenciais por grama (g) de proteina deve atender os valores minimos
estabelecidos para a proteina de referéncia, conforme anexo I desta Resolucao.

br/verifica

§ 1° A adi¢do de aminoécidos é permitida somente com o objetivo de corrigir proteinas incompletas§

N

quando comparadas a proteina de referéncia, em quantidades ndo superiores aquelas necessdrias par
atingir os valores dispostos para os aminoacidos listados no anexo I desta Resolugdo.

(8]
o

do

§ 2° Nao é permitida a adi¢do de aminodcidos ndo listados no anexo I desta Resolugdo.

’

$NOTO BRUNELLE

§ 3° A utilizagdo de proteinas que ndo sejam de origem vegetal ou animal deve ser avaliada quant
seguranca de uso pela ANVISA previamente a comercializagdo do produto, conforme disposto
regulamento técnico especifico que trata dos compostos de nutrientes e de outras substancias p
férmulas para nutricdo enteral.

S%INASBI

lidade das assinaturas, acesse https://igarapava.1
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Art. 11. A quantidade total de lipidios na formulacio deve ser maior ou igual a 15% (quinze por cento
menor ou igual a 35% (trinta e cinco por cento) do VET do produto, de acordo com os seguintes critério

(&

ripe

I - a soma das quantidades de acidos graxos ldurico, miristico e palmitico na formulacdo deve ser men8r;
ou igual a 10% (dez por cento) do VET do produto;

ificar a val
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IT - a quantidade de 4cidos graxos trans na formulacdo deve ser menor ou igual a 1% (um por cento) do
VET do produto;

IIT - a quantidade de 4cidos graxos monoinsaturados na formulacdo deve ser menor ou igual a 20% (vinte
por cento) do VET do produto;

IV - a quantidade de 4cidos graxos poliinsaturados n-6 na formulacdo deve ser maior ou igual a 2% (dois
por cento) e menor ou igual a 9% (nove por cento) do VET do produto;

V - a quantidade de 4cidos graxos poliinsaturados n-3 na formulacdo deve ser maior ou igual a 0,5%
(meio por cento) e menor ou igual a 2% (dois por cento) do VET do produto; e

VI - a soma das quantidades de 4cidos graxos eicosapentaendico (EPA) e docosahexaendico (DHA) na
formulacdo deve ser menor ou igual a 100 mg/100 kcal (cem miligramas por cem quilocalorias).

3B93-AD42-9FE3-EE56

Art. 12. A quantidade de carboidratos na formulagdo deve ser maior ou igual a 45% (quarenta e cinco por
cento) e menor ou igual a 75% (setenta e cinco por cento) do VET do produto.

igo

forme o coéd

Parégrafo tnico. Os ingredientes utilizados podem fornecer carboidratos na forma intacta ou hidrolisada. :

n

EE56 e

Art. 13. A férmula deve possuir todas as vitaminas e minerais estabelecidos no anexo II desta Resolucao
em quantidades que ndo sejam inferiores aos limites minimos e que ndo ultrapassem os valores maximo
dispostos nesse anexo.

-

9FE3

§ 1° A quantidade dos nutrientes derivada de todos os ingredientes adicionados deve ficar dentro d
limite estabelecido no caput.

verificacao/:%93-AD42

§ 2° A quantidade de betacaroteno utilizada na formulagdo do produto ndo pode ser considerada paras
calcular o limite maximo de vitamina A.

Art. 14. A férmula padrao para nutri¢io enteral pode ser adicionada de:

I - fibra alimentar, desde que a quantidade ndo seja superior a 2 g/100 kcal (dois gramas por ¢
quilocalorias);

IT - fluor, desde que a quantidade ndo seja superior a 0,5 mg/100 kcal (meio miligrama por c
quilocalorias);

%A CRISTIN%BISINOTO @UNELLE

lidade das assinaturas, acesse https://igarapava.1doc.com

III - taurina, desde que a quantidade nao seja superior a 50 mg/100 kcal (cinquenta miligramas por ¢
quilocalorias);

IV - carnitina, desde que a quantidade ndo seja superior a 100 mg/100 kcal (cem miligramas por cefn
quilocalorias); e

essoa: NE

ava
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V - inositol, desde que a quantidade ndo seja superior a 50 mg/100 kcal (cinquenta miligramas por cem
quilocalorias).

Pardgrafo dnico. A adicdo de outras substancias ou probidticos deve ser avaliada quanto a seguranca de
uso pela ANVISA previamente a comercializacdo do produto, conforme disposto em regulamento técnico
especifico que trata dos compostos de nutrientes e de outras substincias para férmulas para nutri¢do
enteral.

Secao IT
Dos requisitos de composicao especificos para as formulas modificadas para nutricao enteral

7 . ~ . o~ ©

Art. 15. O contetdo de nutrientes da formula modificada para nutricdo enteral deve ser baseado nosif
w

requisitos de composicdo especificos para as formulas padrio para nutricio enteral, contendo asg
. e ~ . . o« e . A . ~ LL
modificacOes destinadas a atender as necessidades especiais de pacientes em decorréncia de alteracoes?

. . s . ~ 2,1 N 2 =
fisioldgicas, alteracdes metabodlicas, doencas ou agravos a sadde. 2
2

®

§1°  As modificagdes de que trata o caput incluem aquelas destinadas a atender as necessidadesg
. . . e . L . P . . . S
nutricionais especificas das faixas etdrias para as quais o produto € indicado, incluindo aquelasg
2 * ~ 2, “ . .~ o
necessdrias para a elaboracdo das férmulas pedidtricas para nutricdo enteral. e
kS

£

§ 2° Nos casos mencionados no § 1° deste artigo, a empresa deve apresentar nas peticdes especificas eg
[Te)

sempre quando solicitado pela autoridade sanitdria documentacdo que justifique as caracteristicasy
. o . [ap]
diferenciais do produto, contendo: o
[e2]

&

a

I - relatério técnico identificado as modificagdes realizadas na formula para atender as necessidadesy
. . . o . , . . . 23
nutricionais especificas da faixa etdria para qual o produto € indicado; g
g

8

IT - especificacdes da féormula em 100 ml (cem mililitros) ou 100 g (cem gramas) na forma como expostas
a venda e em 100 kcal (cem quilocalorias) de acordo com as instru¢des de preparo fornecidas pelog
fabricante; e

er

1doc.com

/

III - estudos cientificos na integra que comprovem a seguranca e adequacdo do produto para atender gs
necessidades nutricionais especificas das faixas etdrias para as quais o produto € indicado.

va

Art. 16. As férmulas modificadas para nutri¢do enteral indicadas para criangas menores de trés anos
idade devem atender aos seguintes requisitos:

I - os ingredientes e aditivos alimentares utilizados devem ser livres de gluten;

IT - gorduras e 6leos hidrogenados ndo podem ser utilizados;

$s0a: NEILA CRISTINA BISINOE_!.‘BO BRUNEL
Sade das assinaturas, acesse https:/igarapa

Para verificar a vali

III - ndo € permitida a adicao de mel, frutose e fluoreto em férmulas destinadas para criangas menores
1 (um) ano;
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IV - caso as férmulas destinadas para criangas maiores de 1 (um) ano sejam adicionadas de mel, esse deve

ser tratado para destruir os esporos de Clostridium botulinum;

Art. 17. A férmula modificada para nutricao enteral pode ser adicionada de substancias ou probidticos
ndo permitidas ou previstas para férmulas padrdo para nutri¢cdo enteral, desde que sua seguranca de uso

N

seja avaliada pela ANVISA previamente a comercializacdio do produto, conforme disposto em
regulamento técnico especifico que trata dos compostos de nutrientes e de outras substincias para
férmulas para nutricao enteral.

Secao I1I
Dos requisitos de composicao especificos para os médulos para nutri¢cao enteral

Art. 18. O moédulo para nutricdo enteral deve ser constituido somente por um dos seguintes grupos de
nutrientes:

I - carboidratos;

I - lipidios;

IIT - proteinas;

IV- fibras alimentares; ou

V - micronutrientes (vitaminas ¢ minerais).

/3B93-AD42-9FES3-EES56 e informe o codigo 3B93-AD42-9FE3-EE56

cao,

§ 1I° O modulo de proteina pode ser constituido por proteinas intactas, proteinas hidrolisadas ou
aminodcidos, isolados ou associados.

br/verifica

§ 2° O moédulo de micronutrientes pode ser constituido por vitaminas ou por minerais, isolados ou

com

associados. g
Wos

~ 4 &

Secao IV g

o s o . . 5 s

Dos requisitos de composicao e de qualidade gerais o

m =S

o &

Z

Art. 19. Somente podem ser utilizados os compostos de vitaminas, de minerais, de aminoécidos, geg
outras substancias e de probidticos previstos no regulamento técnico especifico que trata dos compost@s%

de nutrientes e de outras substancias para férmulas para nutri¢do enteral.

7

LA CRISTIN

§1° A utilizacdo de compostos ndo previstos deve ser autorizada pela ANVISA previamente
comercializacdo do produto, conforme dispde o regulamento técnico especifico citado no caput.

dessoa: NEI

—

§2° Os nutrientes e outras substancias adicionados em formulas modificadas para nutricio ente
destinadas a criangas menores de trés anos devem atender ao disposto no regulamento técnico especifi

ri

8

Para verificar a validade das assinaturas,
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que trata dos compostos de nutrientes para alimentos destinados a lactentes e criangas de primeira
infancia.

Art. 20. Os produtos devem atender aos regulamentos técnicos especificos de boas praticas de fabricacdo;
de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia de fabricacdo; de contaminantes; de caracteristicas
macroscopicas, microscopicas e microbioldgicas; de rotulagem geral de alimentos embalados; de
embalagens e equipamentos; e outras normas pertinentes.

Parédgrafo dnico. Os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia usados em férmulas modificadas
para nutri¢do enteral destinadas a criancas menores de trés anos devem atender a Resolucdo - RDC n. 46
de 19 de setembro de 2011, que dispde sobre aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia para
férmulas infantis destinadas a lactentes, criancas de primeira infancia e alimentos similares especialmentef
formulados para lactentes e criancas de primeira infancia comercializados no pais e suas atualizacdes.

9FE3-E

Art. 21. As férmulas para nutricio enteral, quando armazenadas e preparadas de acordo com as:ratr

2

2

permitam sua administragdo via tubo.
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cédigo 3885

Art. 22. As férmulas modificadas para nutricdo enteral destinadas a criangas menores de trés anos devemg
atender a Lei n. 11.265, de 3 de janeiro de 2006, que regulamenta a comercializa¢do de alimentos parag
lactentes e criangas de primeira infncia ¢ também a de produtos de puericultura correlatos, suasg
atualizacdes, regulamentacdes e demais normas relacionadas.

me o

2-9FE3-EE5

Paragrafo dnico. A rotulagem dos produtos citados no caput deve atender ao disposto neste regulamento,c
de acordo com o estabelecido no artigo 27 da Lei n. 11.265, de 2006.

/3B93-AD

Art. 23. Para garantir a quantidade do nutriente ou substincia declarada na rotulagem, € permitida a
sobredosagem desde que justificada tecnologicamente.

cao,

br/verifica

Pardgrafo tnico. A sobredosagem ndo pode ultrapassar as quantidades maximas de nutrientes oug
substancias estabelecidas neste regulamento ou em outros regulamentos técnicos, conforme o caso.

m

CAPITULO IV
DA ROTULAGEM

Secao I
Dos requisitos gerais de rotulagem

-

Art. 24. A rotulagem de formulas para nutricdo enteral ndo pode apresentar vocdbulos, palavr
expressoes e/ou imagens que:

I - induzam o uso do produto a partir de falso conceito de vantagem ou seguranca; e

pessoa: NEILA CRESTINA BISINOTO BRUNELLE

i)

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://igarapava.idoc.co

IT - indiquem condi¢des de satde para as quais o produto possa ser utilizado, inclusive aque
relacionadas a redugdo do risco de doencas ou de agravos a satde.

S
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Art. 25. A rotulagem das férmulas padrdo para nutri¢do enteral e dos mddulos para nutricao enteral nao
pode apresentar vocdbulos, palavras, expressdes ou imagens que direcionem o produto para faixas etarias

especificas.

Art. 26. Nao é permitido o uso de informacdo nutricional complementar e de alegacdes de propriedade
funcional e ou de sadde na rotulagem de férmulas para nutri¢do enteral.

Art. 27. As informacdes de rotulagem exigidas por este regulamento devem ser apresentadas com letras
de tamanho e realce que garantam a visibilidade e a legibilidade da informacdo, em cor contrastante com
o fundo do rétulo e indelével.

Art. 28. A rotulagem de formulas para nutri¢do enteral deve apresentar as seguintes informacdes:

I - a declaracdo da densidade energética do produto, expressa em kcal/ml, no painel principal;

IT - osmolaridade do produto pronto para o consumo, conforme instru¢des de preparo do fabricante;

III - instrucdes de preparo que assegurem homogeneiza¢cdo adequada para administracdo do produto via
tubo;

informe o codigo 3B93-AD42-9FE3-EE56

5

IV - instrugdes de administragdo do produto, incluindo restricdes relacionadas a sua administracdo e
tubos de determinados calibres, quando necessario;

V - informagdes relacionadas as precaugdes de uso, quando necessario;

VI - instrugdes de conservacao do produto, inclusive apds abertura da embalagem;

VII - a adverténcia em destaque e negrito: “Usar somente sob orientacdo médica ou de nutricionista”;
VIII - a adverténcia em destaque e negrito: “Proibido o uso por via parenteral”;

IX - a rotulagem nutricional; e

X - as alegacdes dispostas neste regulamento, conforme o caso.

https://igarapava.1doc.com.br/verificacao/3B93-AD42-9FE3-EE5

o

aturas, acesse

Pardgrafo tnico. As informacdes exigidas nos incisos I e II deste artigo ndo sdo obrigatdrias
rotulagem de médulos para nutricdo enteral.

STINA BISINOTO BRUNELLE

Art. 29. A rotulagem nutricional dos produtos abrangidos por este regulamento deve seguir o disposto Eag
Resolug¢do - RDC n. 360, de 23 de dezembro de 2003, e suas atualizacdes, que aprova o regulamenéog
técnico sobre rotulagem nutricional de alimentos embalados, tornando obrigatéria a rotulageing
nutricional, obedecendo aos seguintes requisitos:

Assinado por 1 pesso
Para verificar a valida
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I - a rotulagem nutricional ndo pode ser expressa por porcdo, devendo ser declarada por 100 g (cem
gramas) ou 100 ml (cem mililitros) do alimento tal como exposto a venda e, ainda, por 100 ml (cem
mililitros) do alimento pronto para o consumo, de acordo com as instru¢des do fabricante;

I - adicionalmente, a rotulagem nutricional pode ser declarada por 100 kcal (cem quilocalorias);
III - o percentual de valor didrio (% VD) nao pode ser declarado;
IV - a informagdo nutricional é expressa como “zero” ou “0” ou “ndo contém” para valor energético ou

nutrientes quando o alimento contiver quantidades menores ou iguais as estabelecidas como “ndo
significativas”, de acordo com o anexo III desta Resolucao;

EE56

V - além dos nutrientes previstos no regulamento técnico especifico que trata o caput, devem se
declaradas as quantidades de:

a) acucares;
b) gorduras monoinsaturadas, gorduras poliinsaturadas, dmega 6, dmega 3 e colesterol;
¢) todas as vitaminas e minerais constantes no anexo II desta Resolucdo; e

d) outros nutrientes adicionados.

9FES3-EE56 e informe o codigo 3893-AD42-9FE’3

Parédgrafo dnico. No caso dos médulos para nutri¢ao enteral, ndo se aplica o disposto no inciso V dest
artigo, devendo ser declarados os nutrientes que compdem o produto, além daqueles exigidos peloF
regulamento técnico que trata o caput.

D4?

Art. 30. A rotulagem de férmulas para nutricdo enteral pode apresentar a distribuicdo percentual das
contribuicdo energética dos macronutrientes (carboidratos, proteinas e gorduras) em relacdo ao VET dog
produto.

erificacao/3B93

1doc.com

Art. 31. A rotulagem de férmulas para nutricao enteral pode apresentar a relacdo da quantidade de dcidgsg
graxos poliinsaturados n-6 e dcidos graxos poliinsaturados n-3 (Omega 6: Omega 3) presente Ha
formulacao do produto.

L&

rapava

Art. 32. A quantidade de substancias ndo classificadas como nutrientes e de probidticos adicionado
féormula deve ser declarada na rotulagem do produto da seguinte forma:

I - pr6xima a informacdo nutricional;

ENEILA CRISTINA BISNOTO BRUREL

o

IT - por 100 ml (cem mililitros) do alimento pronto para o consumo de acordo com as instrucdes
fabricante; e

r 1 pessoa

IT - expressa em mg (miligramas) para substincias ndo classificadas como nutrientes € em unidad
formadoras de colonias (UFC) para probidticos.

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://iga

Assinado
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Parédgrafo tnico. As declaracdes previstas neste artigo podem ser realizadas adicionalmente por 100 kcal
(cem quilocalorias) do alimento pronto para o consumo ou por 100 g (cem gramas) ou 100 ml (cem
mililitros) do alimento tal como exposto a venda.

Art. 33. As férmulas padrdo para nutri¢do enteral podem utilizar as alegag¢des previstas no anexo IV desta
Resolucido, desde que atendam aos critérios definidos neste anexo.

Art. 34. As alegacdes previstas no anexo IV desta Resolucdo devem constar obrigatoriamente no painel
principal da rotulagem de férmulas modificadas para nutricio enteral de forma a descrever as
caracteristicas nutricionais que as diferenciam dos requisitos estabelecidos da foérmula padrdo para

o~ ©

nutricdo enteral. i

L

&

s

o L ~ N o _— Y

§ 1° A obrigacdo que trata o caput ndo se aplica as férmulas pedidtricas para nutri¢ao enteral. 3

[a)]

<

§ 2° No caso de férmulas pedidtricas para nutricdo enteral, as alegacdes previstas no caput podem sers

eqe [sp]

utilizadas, desde que a empresa: S

B

e . .. ~ . . o

I - comprove que os critérios definidos no anexo IV sdo adequados para a faixa etdria a qual o produto seg

destina, considerando as necessidades nutricionais especificas do publico para a qual o produto se destina;2
ou

IT - apresente documentacdo que respalde critérios diferentes daqueles estabelecidos no anexo IV, d
forma a considerar eventuais necessidades nutricionais especificas para a qual o produto se destina.

93-AD42-9FE3-EE56 e infor

o
3B

§3° A comprovacdao referida no §2° deste artigo deve ser realizada por meio de documentag
apresentada nas peticdes especificas e sempre quando solicitado pela autoridade sanitdria, contendo:

I - requerimento com os critérios a serem utilizados considerando:

a) a base energética média da necessidade didria para faixa etdria para qual o produto € indicado;

UNELLE

b) as recomendagdes especificas para o nutriente objeto da alegagdo com base em evidéncias apropriada;

IT - estudos cientificos, consensos ou diretrizes de entidades profissionais ou outros 6rgaos reconheci
utilizados como referéncia para proposi¢ao dos novos critérios.

S

Secao 11
Dos requisitos de rotulagem especificos para formulas modificadas para nutri¢cio enteral

EILA CRISTINA BISINO&) BR
de das assinaturas, acesse https://igarapava.idoc.com.br/verificacao/

Art. 35. Quando as formulas modificadas para nutricdo enteral forem destinadas a faixas etdr
especificas, a idade para a qual o produto se destina deve ser declarada no painel principal do rétulo, lo
apos a designacao do produto.

S

asN

A

Assinado por 1 p
Para verificar a val
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Pardgrafo dnico. A indicacdo da faixa etdria deve ser declarada com o mesmo tamanho de letra, realce e

visibilidade da designacdo do produto.

Art. 36. A rotulagem das férmulas modificadas para nutri¢do enteral destinadas a criangas menores de 3
(tr€s) anos nao pode:

I - utilizar ilustragdes, fotos ou imagens de lactentes ou criancas de primeira infancia;

II - utilizar frases ou expressoes que induzam divida quanto a capacidade das maes de amamentarem seus
filhos;

IIT - utilizar expressdes que induzam a identificagdo do produto como preferencial para a alimentagéo de

lactente menor de 6 (seis) meses de idade; S
m

O?

oqe . ~ . . . [aY]

IV - utilizar informacdes que possam induzir o uso dos produtos baseado em falso conceito de vantagemg
<

ou seguranga, 2
g

. . . . . . &

V - promover as férmulas infantis, leites, produtos com base em leite e os cereais que possam Sersg
o . . o
administrados por mamadeira; e °
£

o

ein

VI - conter vocédbulos, palavras, expressdes, marcas, imagens, ilustracdes, simbolos, figuras ou identidade
visual que possam ocasionar confusdo do produto com férmulas infantis.

FE3-EE56

Paragrafo unico. Os rétulos dos produtos a que se refere o caput devem exibir no painel principal, de
forma legivel e de facil visualizacdo, o seguinte destaque: "O Ministério da Satde adverte: Este produto:DEr
ndo deve ser usado para criangcas menores de 6 (seis) meses de idade, a ndo ser por indica¢do expressa de§
médico ou nutricionista. O aleitamento materno evita infec¢oes e alergias e é recomendado até os 2 (dois)%
anos de idade ou mais".

Art. 37. A rotulagem das férmulas modificadas para nutri¢do enteral destinadas para criancas menores deg
3 (trés) anos de idade deve apresentar:

1doc.com.br/verificac

pava.

L
I - instrugdes adequadas de uso, preparo e conservagio do produto, incluindo informagdes sobre higiege

~ 'y s . eqe ~ . ©

das maos e superficies de trabalho e necessidade de esterilizacdo dos utensilios, de acordo com §Sg

recomendacdes atualizadas da Organizacdo Mundial de Saude para formulas infantis; 2 z

5 E

. ~ . . . . Z Q

IT - instrugdes claras de que o produto deve ser preparado com édgua fervida e posteriormente resfriaddsag

temperatura nao inferior a 70°C (setenta graus centigrados), para produtos que necessitam geg_

. . ~ — @

reconstituicao; = g

T g

. ~ 1. . , . . o @

I - informagdes sobre o tempo médio de espera necessario ap0s a fervura para atingir a temperatura de®
. o~ . . . .~ L

diluicao de 70°C (setenta graus centigrados), para produtos que necessitam de reconstituicao; z3

IV - instru¢des sobre a importancia de testar a temperatura da férmula antes de administra-la, a fim deg

. . . - @©

evitar queimaduras; s 3

o E

2

S ©

3 m

< o
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V - instrucdes sobre a importancia do consumo imediato e a informacdo de que, quando necessario o
preparo com antecedéncia do produto, a férmula reconstituida deve ser refrigerada a uma temperatura
menor que 5°C (cinco graus centigrados), por no miximo 24 (vinte e quatro) horas, para produtos que
necessitam de reconstituicao;

VI - adverténcia de que os restos do produto preparado devem ser descartados;

VII - instrucdes graficas claras ilustrando o método de preparagdo do produto;

VIII - adverténcia sobre os perigos a saide decorrentes do preparo, conservacgdo e uso inadequados;

IX - instrugdes adequadas de conservacdo do produto apds abertura da embalagem:;

EE56

X - a seguinte frase de adverténcia, em destaque e negrito, caso possua probioticos: “Este produto contéms
probidticos e ndo deve ser consumido por criancas imunocomprometidas (com deficiéncias no sistemas
imunoldgico) ou com doencas do coracdao”; e

?BQS-A D42-

XI - a seguinte frase de adverténcia, quando adicionada de mel, em destaque e em negrito: “Este produt
contém mel e ndo deve ser consumido por lactentes até 1 (um) ano de idade”.

_CAPITULO V .
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 38. A empresa deve apresentar no momento do registro os laudos e a documentacdo técnica
cientifica que comprovem o atendimento aos requisitos previstos neste regulamento e dispor dessa:
documentacao para consulta da autoridade competente.

Art. 39. E vedado direcionar ou apresentar de qualquer forma os produtos abrangidos por est
regulamento para finalidade distinta de uso em terapia de nutri¢do enteral.

verificacao/3893-AD42-9FE3-EE56 ¢ informe o cédigo

Art. 40. Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolucio terdo o prazo de 36 (trinta e seis) mesess
contados a partir da data de sua publicacdo para promoverem as adequagdes necessdrias a fim de atenders

L. . . £
a este regulamento técnico, de acordo com o estabelecido a seguir: S
§
I - a adequagdo dos alimentos para nutricdo enteral com registro vélido na data de publicagdo destags
Resolucdo deve ser feita de maneira integral, em ato tnico, até o final do prazo concedido no caput; g
z &
m

II - alimentos para nutri¢cao enteral com registro vilido na data de publicacdo desta Resolugdo e que sej
fabricados durante o periodo de adequagdo previsto no caput podem ser comercializados até o final &o
prazo de validade do produto;

T

INA BISI g
s, acesse https://igarapa

ra

IIT - durante o prazo previsto no caput, as peti¢des secunddrias referentes aos alimentos para nutrlg'éo:
enteral, cujo registro seja anterior a data de publicacdo desta Resolucdo, podem ser analisadas com baseu,
na Resolucdo ANVISA n. 449, de 09 de setembro de 1999;

Inat

S

a: NEILA
ificar a validade das a

IV - os novos produtos, ou seja, aqueles cujo registro seja publicado apds a data de publicacdo de
Resolu¢do, devem atender na integra as exigéncias contidas neste regulamento, de forma que:

&

83 por 1 pes

ara veri

a) as peticoes de registro protocoladas antes da publicacdo desta Resolucdo e que estejam em tramita
no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria a partir da vigéncia deste regulamento devem ser analisa

L)
Asgﬁa
P

S
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com base nesta Resolucdo, sendo passiveis de exigéncia para sua adequacdo aos requisitos estabelecidos
por esta Resolugao;

b) as peticdes de registro protocoladas apds a data de publicacdo devem atender na integra ao disposto
neste regulamento.

Art. 41. Enquanto ndo for publicada a Resolucdo que trata dos aditivos alimentares autorizados para uso
em férmulas para nutricdo enteral, é permitida a utiliza¢do de aditivos alimentares nas mesmas fungdes,
limites e condi¢cdes de uso previstas para os alimentos convencionais similares, desde que ndo alterem a
finalidade a que o alimento se propoe.

§ 1° E permitido o uso de edulcorantes em férmulas para nutricdo enteral somente em produtos que

possam ser utilizados por via oral e que contenham no maximo 5 g de acticares por 100ml do produto§
L
pronto para o consumo. &
[T
[e2]

§ 2° Sdo autorizados para uso em férmulas para nutricdo enteral os mesmos edulcorantes, com 0sx
mesmos limites miximos e condi¢cdes de uso autorizados para bebidas para dietas com restri¢ao deg
acucares na Resolucdo - RDC n. 18, de 24 de marco de 2008, que dispde sobre o regulamento técnico ques
autoriza o uso de aditivos edulcorantes em alimentos, com seus respectivos limites maximos, e suas®
atualizacdes. \

2
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constitui infracdo sanitdria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo dasg

responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 43. Fica revogada a Resolugdo ANVISA n° 449, de 09 de setembro de 1999, que aprova o
regulamento técnico referente a alimentos para nutri¢cao enteral.

Art. 44. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacio.

IVO BUCARESKY

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/igarapava.1doc.com.br/verificacao/3B93-AD42-9FE3-EE56

Assinado por 1 pessoa: NEILA CRISTINA BISINOTO BRUNELLE
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ANEXO I

Quantidade de aminodcidos essenciais da proteina de referéncia.

Aminoacidos mg de aminoacido/g de proteina
Histidina 15
Isoleucina 30
Leucina 59
Lisina 45
Metionina + cistina 22
Fenilalanina + tirosina 38
Treonina 23
Triptofano 6
Valina 39

Fonte: FAO/WHO/ UNU Expert Consultation on Protein and Amino Acid Requirements in Human Nutrition. WHO Technical

Report Series N° 935. World Health Organization, Geneva, Switzerland. (2007).

Quantidades de vitaminas e minerais permitidas para férmula padrdo para nutri¢do enteral.

ANEXO II

Vitaminas (unidade) Limite minimo/100 kcal | Limite maximo/100 kcal
Acido félico (mcg)' 12 30

Acido pantoténico (mg) 0,25 0,72

Biotina (mcg) 1,5 5,2

Colina (mg) 28 175

Niacina (mg) 0,8 39
Riboflavina (mg) 0,07 0,54

Tiamina (mg) 0,06 0,55

Vitamina A” (mcg RE) 30 150

Vitamina B, (mcg) 0,12 1,8

Vitamina B¢ (mg) 0,07 5

Vitamina C (mg) 2,3 100

Vitamina D (mcg) 0,25 2,5

Vitamina E (mg) 0,5 50

Vitamina K (mcg) 3,3 21

Minerais (unidade) Limite minimo/100 kcal | Limite maximo/100 kcal
Célcio (mg) 50 125

Cloro (mg) 29 180

Cobre (mcg) 45 500

Publicada no DOU n° 91, de 15 de maio de 2015, secdo 1, pdg. 28 a m
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Cromo (mcg) 1,8 10
Ferro (mg) 0,7 2,3
Foésforo (mg) 35 200
Iodo (mcg) 6,5 55
Magnésio (mg) 13 34
Manganés (mg) 0,12 0,55
Molibdénio (mcg) 2,3 100
Potdssio (mg) 80 327
Selénio (mcg) 1,7 20
Sédio (mg) 29 115
Zinco (mg) 0,35 2

"Fator de equivaléncia: 1 meg de 4cido félico equivale a 1,7 meg de folato.
? Fator de equivaléncia: 1 mcg beta-caroteno = 0,167 mcg RE.

Quantidades ndo significativas para valor energético e nutrientes para fins de rotulagem nutricional das
férmulas para nutri¢ao enteral

ANEXO III

Valor energético / nutrientes

Quantidades nao significativas por 100 ml do alimento pronto para o
consumo

Valor energético

Menor ou igual a 4 kcal

Carboidratos Menor ou igual a 0,5 g, desde que outros tipos de carboidratos sejam
declarados como zero.

Actcares' Menor ou igual a 0,5 g

Proteinas Menor ou igual a 0,1 g

Gorduras totais

Menor ou igual a 0,5 g, desde que os outros tipos de gorduras sejam
declarados como zero.

Gorduras saturadas

Menor ou igual a 0,1 g

Gorduras trans

Menor ou igual a 0,1 g

Fibra alimentar

Menor ou igual a 0,1 g

Sdédio

Menor ou igual a 5 mg

acesse hitps7/igarapava. 1doc.com.br/verificacao/3B93-AD42-9FE3-EES56 e informe o codigo 3B93-AD42-9FE3-EE56

'Caso o produto nio atenda a condigio estabelecida para a alegacio sem lactose, deve ser declara
abaixo da tabela de informacao nutricional a frase: “Este produto nao ¢ isento de lactose”

ANEXO IV

Alegacdes autorizadas para férmulas para nutri¢do enteral.

a

goa: NEILA CRISTINABISINOTO BRUNELILE

Nutriente ou
substincia

Critérios na formula pronta para o
Alegacao consumo de acordo com instrucoes de
preparo do fabricante

Para verificar a validade das assinaturas
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Férmula com densidade energética baixa

Densidade energética inferior a 0,9
kcal/ml.

Férmula com densidade energética

Densidade energética maior ou igual a 0,9

E i .
netgia normal kcal/ml e menor ou igual a 1,2 kcal/ml.
Férmula com densidade energética alta Densidade energética superior a 1,2
kcal/ml.
. . ‘- Quantidade de proteinas inferior a 10% do
Férmula hipoprotéica 4
valor energético total.
Quantidade de proteinas maior ou igual a
Férmula normoprotéica 10% e menor que 20% do valor energético
total.
. . uantidade de proteinas igual ou superior
Férmula hiperprotéica Q -
ta hiperp a 20% do valor energético total.
) Somente com proteinas na forma intacta,
Proteina Férmula intacta ou férmula polimérica com exce¢ao dos casos previstos no § 1°
do art. 9°.
Férmula de aminoécidos livres, formula o .
. L. Somente com aminodcidos livres.
elementar ou férmula monomérica
Quantidade de proteinas hidrolisadas na
. 1 5 forma de peptideos (cadeias de 2 a 50
Férmula hidrolisada ou férmula rma ce pep : (
: o aminodcidos) superior a 50% do teor de
oligomérica ; =
proteina no produto, ndo podem conter
proteinas na forma intacta.
Férmula hipolipfdica Quantidade de lipl’dio/s‘inferior a 15% do
valor energético total.
Quantidade de lipidios maior ou igual a
Férmula normolipidica 15% e menor ou igual a 35% do valor
energético total.
. TR antidade de lipidios superior a 35% do
Férmula hiperlipidica Quanti 1P1CIOs Supetl ?
valor energético total.
LLl
Alto teor de gorduras monoiinsaturadas, Quantidade de 4cidos graxos -
c 1 - . . z
Lipidios alto teor de MUFA ou alto teor de 6mega | monoinsaturados superior a 20% do valoi2

9.

energético total.

Baixo em gorduras saturadas

Soma das quantidades de dcidos graxos
saturados e trans inferior ou igual a
0,5g/100 kcal.

Fonte de 6mega 3

Quantidade de 4cido linolénico igual ou
superior a 300mg/100kcal ou soma das
quantidades de EPA e DHA igual ou
superior a 40mg/100kcal.

Alto teor de dmega 3

Quantidade de de 4cido linolénico igual o
superior a 600mg/100kcal ou soma das

'r[lado por Fpessoa: NEILA CRISTINA BISINGTO B
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superior a 80mg/100kcal.
Sem lactose, ndo contém lactose ou Quantidade de lactose inferior a 25mg/100
isento de lactose kcal.
Carboidratos _
- Nao contém sacarose adicionada nem
Sem adi¢do de sacarose I .
ingredientes que contenham sacarose.
. Quantidade de fibra superior ou igual a
Fonte de fibras 1,58/100 keal,
Fibras Alto teor de fibras Quantidade de fibra superior ou igual a
3g/100 kcal.
Sem fibra Quantidade de fibra inferior a 0,1g/100
kcal.
L . L 1 Quantidade de sédio inferior ou igual a
Sédio Hipossddica 50me/100 keal.
Quantidade dos nutrientes superior ou
Fonte de... (especificar os nutrientes) igual ao valor minimo estabelecido no
Vitaminas e anexo IL
minerais Quantidade dos nutrientes superior ou
Alto teor de... (especificar os nutrientes) igual a duas vezes o valor minimo
estabelecido no anexo II.
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., W PREFEITURA DE

DECISAO
PREGAO ELETRONICO N° 28

Processo Administrativo n°® 2.261/2024

De conformidade com os Pareceres Técnicos e Juridico, DECIDO pelo CONHECIMENTO
dos Recursos Administrativos e Contrarrazbes Recursais e, no mérito, pela
IMPROCEDENCIA, sem a Reconsideracdo da Decisdo Administrativa dos Recursos e
Contrarrazbes Recursais, nos termos do art. 165, §2° da Lei Federal n°® 14.133/2021.

Por fim, encaminho a Autoridade Superior (Prefeito), por intermédio de sua Chefia de
Gabinete, na forma de Recurso Hierarquico, para deliberagao final, na via administrativa,
do Gestor Publico (Prefeito), acompanhado de toda documentagdo que instrui a matéria,
até o presente momento, com fundamento na parte final do §2°, do art. 165, da Lei
Federal n° 14.133/2021.

Igarapava/SP, 30 de Agosto de 2024.

ELAINE CRISTINA COLUCCI
Agente de Contratagdo

Prefeitura Municipal de Igarapava

CNPJ n° 45.324.290/0001-67

Endereco: Rua Dr. Gabriel Vilela, n° 413, Centro, CEP: 14540-000
Telefone/Whatsapp: (16) 3173-8213

E-mail: igarapava.lic3@gmail.com
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PREFEITURA MUNICIPAL DE
IGARAPAVAESTADO DE SAO PAULO
RUA DR. GABRIEL VILELA, 413 — CENTRO - CEP
14540-000CNPJ 45.324.290/0001-67 |.E. ISENTO
PABX (16) 3173 — 8200
E — MAIL: prefeitura@igarapava.sp.gov.br

DECISAO HIERARQUICA

De conformidade com o art. 165, §2° da Lei Federal n°® 14.133/2021, diante do
Recurso Hierarquico interposto pela licitante AMC SAUDE COMERCIAL HOSPITALAR

LTDA, DECIDO pela manutencao da decisao da Agente de Contratacido, a qual
declarou como vencedora a licitante LOGGEN PRODUTOS PARA SAUDE LTDA,
julgando regular sua proposta comercial e demais documentagdes, no bojo do
PREGAO ELETRONICO N° 028/2024, o que faco com fundamento nos exatos

termos dos Pareceres Juridico e Técnicos, exarados e da r. decisdo da Agente de

Contratagéao.

Encaminho a Divisao de Licitagao, para as providéncias de rotina.

Igarapava/SP, 30 de Agosto de 2024.

José Ricardo Rodrigues Mattar
Prefeito Municipal
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