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PARECER JURIDICO

Objeto: Impugnagao. Retificagdo de edital. Processo n.
0142/2023, Pregao Presencial n, 0043/2023, Registro de
Pregos n. 0031/2023, para futura e eventual aquisicao de
dietas enterais para atendimento da Secretaria Municipal
de Saude do Municlpio de Dom Silvério.

DO RELATORIO

Consulta-nos a Comissdao Permanente de Licitagdes, sobre retificacdo do edital do
Processo n. 0142/2023, Pregdao Presencial n. 0043/2023, Registro de Pregos n.
0031/2023, para futura e eventual aquisigdo de dietas enterais para atendimento da
Secretaria Municipal de Saude do Municipio de Dom Silvério, face a impugnacado
interposta pela COMERCIAL OTTO LTADA - ME, contra a decisdo proferida pela
Comissao de Licitagdo que solicitou a Autorizacdo de Funcionamento (AFE), para os
Interessados em ofertar os itens 03, 04, 05, 06 e 07, no presente certame.

O requerimento esta instruido com impugnagéao ao edital, a qual possui como fundamento
a Lei n° 6.360/76, Decreto n° 79.094/77, além das RDC’s ANVISA n° 16 e n° 503.

E breve o relatério.

DA ANALISE
Da Impugnacao

Preliminarmente, se faz necessario ressaltar que a impugnacao se encontra tempestiva e

dentro de todas as formalidades exigidas em edital.

Insurge a COMERCIAL OTTO LTADA - ME, contra a decisao proferida pela Comissao

de Licitagao que solicitou dos licitantes a Autorizac&o de Funcionamento (AFE) da Anvisa,

para os interessados em ofertar dietas enterais, em Pregao Presencial n. 0043/2023.
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Segundo a impugnante,

(...) os Impedimentos estabelecidos no edital, quanto 4 exigéncia de
documento que nao é sequer emitido pela autoridade competente
(Anvisa), para o tipo de produto objeto do certame (suplementos
nutricionais, dietas), fere dispositivos constitucionais (além do
invocado acima, também os estabelecidos no art. 5° e no art. 19,
Inciso lll, ambos da CRFB), e infraconstitucionais tendo em vista 3
criagdo de obstaculos ao procedimento licitatério.

Assim, requer, diante do exposto, a retificagao do edital para que n30 seia exigido, na fase
de habilitagao do certame a Autorizagao de Funcionamento emitida pela Anvisa, de todos

os licitantes que cotarem os itens 03, 04, 05, 06 e 07 do edital.

Primeiramente, imperioso destacar que a ANVISA, no ano de 2018 com a publicagao da
RDC n° 243, criou a categoria de suplementos alimentares e passou a conceitua-ics de
forma distinta, de modo que ndo devem ser confundidos com medicamentos, vejamos:

Suplementos alimentares ndo sdo medicamentos e, por isso, nao
servem para tratar, prevenir ou curar doengas. Os suplementos sao
destinados a pessoas saudaveis. Sua finalidade € fomecer
nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probiéticos em

complemento a alimentagao. _
A categoria de suplemento alimentar foi criada em 2018 para garantr

o0 acesso da populagao a produtos seguros e de qualidade.

Nessa categoria foram reunidos produtos que estavam enquadrados
em outros grupos de alimentos e foram definidas regras mais
apropriadas aos suplementos alimentares, incluindo limites minimos
e maximos, populagdes indicadas, constituintes autonzados e

alegagdes com comprovagao cientifica.
Com essa mudang¢a, alimentos que eram enquadrados com

‘alimentos para atletas’, ‘alimentos para gestantes’, ‘suplementos
vitaminicos e minerais' foram reunidos nessa categona

E imprescindivel esclarecer que, o objeto do presente certame, dietas enterais, se
encontra classificada pela ANVISA, na Resolugdo n® 503 — ANVISA - de 27/05/2021,

como alimentos para fins especiais, vejamos: 93/ ‘
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IV - Nutrigdo Enteral (NE): alimento para fins especiais, com ingestao
controlada de nutrientes, na forma isolada ou c;:imbinada de
composicdo definida ou estimada, especialmente formulada e
elaborada para uso por sondas ou via oral, industrializado ou nao
utill.::ada exclusiva ou parcialmente para substituir ou complementa;'
a alimentacéo oral em pacientes desnutridos ou nao, conforme suas
necessidades nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou
domiciliar, visando a sintese ou manutengao dos tecidos, 6rgaos ou

sistemas;

Tais produtos, também segundo a resolugao

nem todos (suplementos) devem sér registrados na Anvisa.
Somente aqueles que contém enzimas ou probiéticos devem ter,
obrigatoriamente, registro. Os suplementos registrados sao
avaliados e aprovados pela Anvisa antes de sua colocagao no
mercado. O numero de registro deve ser declarado na rotulagem do

produto e pode ser conferido no portal da Anvisa.

Os demais suplementos sao dispensa
seguem um nto administrativo simplificado que facilita seu acesso

ao mercado. Em contrapartida, 0s fabricantes precisam declarar que
atendem as regras e comunicar o inicio da fabricagdo ou importagao
do produto ao 6rgao local de vigilancia sanitaria (do estado ou

municipio).
Importante saber que, diferente dos produtos registrados, nao ha um

banco de dados que congrega O0S suplementos alimentares
t4ria. Se tiver alguma duvida sobre a

comunicados a vigilancia sani
to dispensado de registro, consulte 0

regularidade de um suplemen
6rgado local de vigildncia sanitana ou a nossa Central de

Atendimento.

ncionamento de

presentagao da AFE (autorizagao de fu
o de todos OS

aria para forneciment
mas ou probioticos

Isso posto, apreende-se que, a a
empresa emitida pela ANVISA) ndo € necess

s, mas somente para aque
registro. Sendo, portan

ame.

les que contem enzi

suplementos alimentare
to. a exigéncia de tal

e que devem ter, obrigatoriamente,

documento prescindlvel para a habilitagado do presente cert

Do mesmo modo, estabelece a Resolugdo de Dire ° 16, de 1° d&_/
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Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades
de armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedigao,
exportagdo, extragdo, fabricagdo, fracionamento, importagao,
producdo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformagdo e
transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a
uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes
saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.
Paragrafo unico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que
realiza as atividades descritas no caput com produtos para saide.

Pela leitura da normativa supracitada e pelas consideragdes tecidas, é possivel concluir
que a exigéncia de Autorizagao de Funcionamento (AFE) emitida pela Anvisa, para fins
de habilitacdo, para os itens 03, 04, 05, 06 e 07 do edital do presente certame, esta em
desconformidade com a legislagao pertinente e os principios norteadores do procedimento

licitaténo.

Cumprira, portanto, ao edital tragar em seu corpo, dentre outras diretrizes, aquelas
imprescindiveis a afericdo da habilitagao dos licitantes, de forma que, uma VveZ
preenchidos, presumir-se-a a aptidao do licitante para executar o contrato. Somente desta

forma sera garantido um julgamento objetivo e isonémico, sem deixar margens 4

avaliagdes subjetivas.

impugnagao ao edital do Processo n. 142/2023,
des

Sendo assim, tendo como apreciada a
Pregao Presencial n. 0043/2023, Registro de Pregos n. 0031/2023, diante das raz

expostas, com o intuito de garantir os principios basilares da administragdo publica,

especialmente os da legalidade, isonomia e imparcialidade, esta Assessoria Juridica

entende como pertinentes pedido formulado pelo Impugnante para que deixe de exigir a

Autorizacdo de Funcionamento (AFE), dos licitantes interessados em ofertar os itens 03,

04, 05, 06 e 07.

possui o condao de alterar as
aneiro de 2024,

JV
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propostas a serem ofertadas, no dia da sessao marcada para o dia 11 de |
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opino que seja mantida a data designada para a abertura das propostas e habilitagao, do

presente processo em eplgrafe.

CONCLUSAO

Diante do exposto, esta Assessoria Juridica opina pela retificagdo do edital para que nao
seja exigido, na fase de habilitagao do certame, a Autorizagdo de Funcionamento emitida

pela Anvisa dos licitantes interessados em ofertar os itens 03, 04, 05, 06 e 07, do edital
do presente certame, mantendo a data da sessdo para abertura das propostas e

habilitacdo, para a data ja designada.

E o parecer, salvo melhor juizo.

Dom Silvério, 08 de janeiro de 2024.

Erika da Silva Moreira

Assessora Juridica
OAB/MG 181.730

Decido pela procedéncia parcial da impugnagdo interposto pela COMERCIAL OTTO
LTADA - ME, para deixar de exigir a Autorizacdo de Funcionamento emitida pela Anvisa
dos licitantes interessados em ofertar os itens 03, 04, 05, 06 e 07, do edital do presente

certame, mantendo a data da sessdo para abertura das propostas e habilitagao, para o dia
11/01/2024, utilizando integramente os fundamentos do parecer retro.

Dom Silvério, 08 de janeiro de 2024.

Leonardo Martins da Silva
Secretario de Finangas e Administracio
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