PREFEITURA MUNICIPAL DE PIRAUBA
Telefax : (32) 3573 — 1575 - 1698
Rua Opemé, 610 — Centro — CEP: 36.170-000 — Piradba — MG
E-mail: gabinete@piraubanet.com.br

ESCLARECIMENTO

PREGAO ELETRONICO N° 013/2021
PRC N° 038/2021
REGISTRO DE PRECOS N° 013/2021

OBJETO: Registro de Pregos para Contratagdo de Microempresa ME, Empresa
de Pequeno Porte EPP ou equiparadas (fodos os beneficiados pela LC 123/06),
para futura e eventual aquisicdo de leites, suplementos alimentares e
alimentacdo enteral, para atender as demandas da Secretaria Municipal de
Assisténcia Social do Municipio de PIRAUBA — MG, conforme especificagdes
do termo de referéncia anexo I do edital.

Do Pedido

Trata-se o presente pedido de esclarecimento efetuado pela
empresa Leone & Coldibelli Comércio e Distribui¢do de Produtos
Nutricionais Ltda/MG, pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ
sob o n°. 40.021.146/0001-38, com sede na Avenida Alberto de Barros Cobra n°
310 — Sala A — Bairro Jardim Alvorada, na cidade de Pouso Alegre/MG, em que
esta a dizer que, tendo interesse em participar do certame, ao acessar o Edital
constatou-se que o contido nos itens 21.8 e 15.6.4, estdo com restrigdes em seus
descritivos que afetam diretamente a competitividade.

Diante dos fatos, passemos a analise do mérito.

DO DESCRITIVO CONTIDO NO EDITAL

Quanto ao questionamento referente o item 21.8, que estabelece:

21.8. Os produtos a serem entregues deverdo atender as condigdes minimas
propostas pela Licitante, na respectiva Proposta de Pregos apresentada, e ter
validade minima de 12 (doze) meses, contados da data da entrega.

No Brasil, nfo existe legislagdo que determine ou oriente qual o
prazo ideal na qual o alimento considera-se seguro, sendo as indastrias
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responsaveis por tal determinagdo, respondendo sobre quaisquer modificagdes
que tornem o produto improéprio para 0 consumo durante a sua validade.

Mediante este cenario, a ANVISA recentemente publicou o Guia
para Determinacio de Prazos de Validade de Alimentos, orientar a forma de
processamento, armazenamento € acondicionamento.

Neste sentido, a consulta realizada junto a pagina eletrénica da
ANVISA (https:/www.gov.br/ anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2018/guia-
orienta-sobre-prazos-de-validade-de-alimentos), encontramos a definicdo a
respeito do prazo de validade:

O prazo de validade é o intervalo de tempo no qual o alimento permanece seguro e
adequado para consumo, desde que armazenado de acordo com as condigdes
estabelecidas pelo fabricante. Isso significa que o produto deve:

e Permanecer seguro: ndo causar infecgdes e intoxicagOes alimentares devido a
microrganismos patogénicos ou a produgdo de toxinas (bacterianas ou fiingicas)
durante o armazenamento.

e Manter suas caracteristicas: nio apresentar perda significativa de nenhum nutriente
ou componente, considerando os requisitos de composigdo, ¢ atender as regras de
rotulagem e tolerdncia definidas na legislagdo.

e Manter sua qualidade sensorial: ndo se deteriorar, 0 que o torna inapropriado para
consumo,

Percebe-se que sdo caracteristicas bdsicas que agregam ao prazo de
validade do produto quando o mesmo permanece seguro, mantém suas
caracteristicas e sua qualidade sensorial.

A licitante sugere que faga alteragdo na redagio do item 21.8 do
edital, passando a constar que “a entrega do produto devera ser realizada com
um diferen¢a de 50% entre a data de entrega e o prazo de validade”, como
forma de adequar a realidade de todos aqueles que tem interesse em participar
do certame.

Diante do exposto, percebe-se que razdo assiste a licitante,
devendo ser alterado o item 2.8 do edital, passando a constar a seguinte
redagdo:

21.8 - Os produtos a serem entregues deverdo atender as condigdes minimas
estabelecidas no Guia para Determinacdo de Prazos de Validade de Alimentos,
publicado pela ANVISA em cumprimento do Tema n ° 4.8 da Agenda Regulatéria
2017-2020. bem como entregar os produtos/materiais com o prazo de vencimento

b ot z




PREFEITURA MUNICIPAL DE PIRAUBA

Telefax : (32) 3573 — 1575 - 1698
Rua Opem4, 610 — Centro — CEP: 36.170-000 — Pirauba — MG

E-mail: gabinete@piraubanet.com.br

superior a 50% (cinquenta por cento) de sua validade, tempo este a ser
computado entre a data de fabricagdo do produto e a data da entrega.

Em relagfio ao questionamento do item 15.6.4 AFE — Autoriza¢io
de funcionamento emitido pela ANVISA, informa a licitante que segundo
informagdes extraidas no portal da ANVISA, que na condigéo de “drgdo federal
responsdvel, informa que a autorizagdo de funcionamento ndo é emitida pela
drea de alimentos da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria”, podendo
comprovar através do portal eletronico do respectivo érgéo.

O presente certame tem como objeto o Registro de Pregos para
Contratagdo de Microempresa ME, Empresa de Pequeno Porte EPP ou
equiparadas (todos os beneficiados pela LC 123/06), para futura e eventual

aquisi¢do de leites, suplementos alimentares e alimentacio enteral, para
atender as demandas da Secretaria Municipal de Assisténcia Social do

Municipio de PIRAUBA — MG.

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

Nesse sentido, o objeto do nosso processo de dieta nutricional
corresponde ao que Ministério define como dieta enteral, na modalidade
"alimento para fins especiais (...) industrializado", a qual ndo esta
categorizada como alimentagdo, e sim como produto especial para a satde, na
modalidade de correlato, definido pela Lei n. 5.991/1973, no art. 4°, IV:

"Correlato: a substancia, produto, aparctho ou acessério ndo enquadrado nos
conceitos anteriores, cujo uso ou aplicagdo esteja ligado a defesa e prote¢io da saude
individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagnésticos e
analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, dticos, de
acustica médica, odontolégicos e veterinarios;"

A Lei 6360/1976, que ‘dispde sobre a vigilancia sanitdria a que
ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e d4 outras providéncias",
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e em seu artigo 1° determina a submissdo a esta legislagdo para todos os
produtos conceituados no art. 3°, do mesmo instrumento, cujo inciso primeiro
define:

"] - Produtos Dietéticos: produtos tecnicamente elaborados para atender as
necessidades dietéticas de pessoas em condigdes fisiologicas especiais;"”

Sendo assim, torna-se juridicamente impossivel classificar as dietas
nutricionais contidas no objeto descrito como simples alimento.

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

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

"Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de

autorizagdo da Anvisa, concedida mediante a solicitagdo de cadastramento de suas

atividades, do pagamento da respectiva Taxa de Fiscalizaglo de Vigilancia Sanitaria

e de outros requisitos definidos em regulamentagdo especifica da Anvisa."
(Redagdo dada pela Lei n® 13.097, de 2015)

A RDC/2014, em seu inciso VI do art. 2° da Resolucdo 16/2014,
estabelece a seguinte forma:

V1 - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de
medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para saide, cosméticos, produtos
de higiene pessoal, perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas
entre pessoas juridicas ou a profissionais para o exercicio de suas atividades; Grifo
meu.

Em sintonia com o contido no inciso suso mencionado, ©
TRIBUNAL DE CONTAS DE MINAS GERAIS assim manifestou:

“ am se tratando de contrato” de fornecimento de produtos entre a
administracio publica e empresa fornecedora do_ramo, fica configurada o
comercio por atacado, por estar sendo realizado entre pessoas juridicas, conforme
aludido no inciso V1, art. 2° da Resolugio ANVISA n° 16/2017. Grifo meu.

Com a atualiza¢do legislativa, a alimenta¢do dietética passa a ser
compreendida como produto de satide conforme legislagio vigente.

¢ et 4



PREFEITURA MUNICIPAL DE PIRAUBA
Telefax : (32) 3573 — 1575 - 1698
Rua Opemd, 610 — Centro — CEP: 36.170-000 — Piraiba — MG

E-mail: gabinete@piraubanet.com.br

Ademais, faz-se importante ressaltar que, a Lei 9782/1999, que
define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, em seu § 1° do art. 8°
prescreve quais sdo os produtos regulamentados pela ANVISA que envolvam
risco a saude publica".

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizaglio sanitdria
pela Agéncia:

II - Alimentos, inclusive bebidas, 4guas envasadas, seus insumos, suas embalagens,

aditivos alimentares, limites de contaminantes orgénicos, residuos de agrotéxicos e
de medicamentos veterinarios;

Cumpre destacar que, diferentemente dos alimentos simples, as
referidas dietas ainda demandam registro do produto junto a Anvisa, o que

corrobora seu carater de tratamento, e ndo de simples alimentos, nos termos do
art. 46/49 da Lei Federal 6360/1976.

Por fim, em consulta a pagina eletrénica da ANVISA, quanto a
competéncia pra expedi¢do da AFE, encontramos o seguinte:
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Sendo assim dos itens a serem licitados, percebe-se que com
excecdo dos itens 01, 02 e 03, os demais itens dependem da AFE para o Edital
de Dieta Nutricional.

DA CONCLUSAQO

Diante do exposto, recebo o pedido de esclarecimento interposto
pela empresa Leone & Coldibelli Comércio e Distribuicio de Produtos
Nutricionais Ltda/MG, por ser TEMPESTIVO, para no mérito, com base nas

F” 5



PREFEITURA MUNICIPAL DE PIRAUBA
Telefax : (32) 3573 — 1575 - 1698
Rua Opema, 610 — Centro — CEP: 36.170-000 - Piraiba — MG
E-mail: gabinete@piraubanet.com.br

razdes de fato e de direito acima desenvolvidas, ACOLHER
PARCIALMENTE, decidindo da seguinte forma:

1 — Fica alterada a redagdo do item 21.8, passando a constar a
seguinte:

21.8 - Os produtos a serem entregues deverdo atender as
condicdes minimas estabelecidas no Guia para
Determinagio de Prazos de Validade de Alimentos,
publicado pela ANVISA em cumprimento do Tema n * 4.8
da Agenda Regulatoria 2017-2020, bem como entregar 0s
produtos/materiais com o prazo de vencimento superior a
50% (cinquenta por cento) de sua validade, tempo este a
ser computado entre a data de fabricagdo do produto e a
data da entrega.

2 — Quanto a exigéncia da AFE do item 15.6.4:

15.6.4 — AFE — Autorizacio de funcionamento emitido
pela ANVISA, com exceg¢iio para os itens 01, 02 e 03.

Nada mais havendo a informar, publique-se a resposta no
PORTAL BOLSA DE LICITACOES DO BRASIL - BLL, para
conhecimento dos interessados.

Piradba, 21 de junho de 2.021.
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