o Diario Oficial do
= MUNICIPI

Prefeitura Municipal de Amargosa

1 Terca-feira 16 de Dezembro de 2014 « Ano Il « N° 580
Esta edicao encontra-se no site: www.amargosa.ba.io.org.br em servidor certificado ICP-BRASIL

Prefeitura Municipal de
Amargosa publica:

e Processo Administrativo N° 141/2014 Pregédo Eletronico N°
009/2014/SRP Resposta a Impugnacdo do EDITAL - Objeto: Aquisicao
de formulas e suplementos nutricionais especiais para atender
prescricbes médicas de usuérios do Sistema Unico de Saude, mediante
Sistema de Registro de Precos.

e Processo Administrativo N° 141/2014 Pregdo Eletrébnico N°
009/2014/SRP Resposta ao Pedido de Esclarecimentos - Objeto:
Aquisicdo de férmulas e suplementos nutricionais especiais para atender
prescricbes médicas de usuarios do Sistema Unico de Salude, mediante
Sistema de Registro de Precos.

Esse municipio tem
Imprensa Oficial.

A Lei exige que todo gestor
publique seus atos no seu veiculo
oficial para que a populagao tenha
acesso ¢ sua gestao seja
transparente e clara.

A lmprensa Oficial criada através
de Lei, cumpre esse papel.

Imprensa Oficial
do Municipio.

Gestao Transparente e consciéncia limpa.

Gestor - Karina Borges Silva / Secretario - Governo / Editor - Ass. de Comunicagéo
Amargosa - Ba
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PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 141/2014
PREGAO ELETRONICO N©. 009/2014/SRP
OBJETO: Aquisi¢do de férmulas e suplementos nutricionais especiais para atender

prescricdes médicas de usudrios do Sistema Unico de Satde, mediante Sistema de
Registro de Precos.

INTERESSADO: Alaide Nascimento - Analista de Licitacdo - Empresa Nutri+
ASSUNTO: Impugnacao ao Edital.

RESPOSTA A IMPUGNACAO DO EDITAL

A PREGOEIRA DA PREFEITURA MUNICIPAL DE AMARGOSA,
devidamente assistida pela Assessoria Juridica Municipal, vem manifestar-se nos
termos seguintes, tendo em vista questionamentos formulado por licitante ao Edital da
Licitagdo em epigrafe, cujo texto se reproduz abaixo.

DOS MOTIVOS DA IMPUGNACAO

A Impugnante insurge-se contra o item 28.2. do Edital que trata das exigéncias
relativas a qualificacdo técnica. No item Impugnado a Administracdo requer seja
apresentada a “Autorizacdo de Funcionamento da empresa proponente, emitida pelo
6rgao competente da Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria - ANVISA e prova da
sua vigéncia mediante publicacao no Diario Oficial da Unido atualizada anualmente”.

DA MANIFESTACAO
a) Da Tempestividade da Impugnacao

A Impugnacao apresentada pela preposta da empresa Nutri+ foi apresentada no
dia 15/12/2014 (segunda-feira).

No mesmo dia, a Impugnacao recebida foi transmitida a Assessoria Juridica para
manifestacdo sobre seus termos, por meio de mensagem eletrénica, sobre a qual

passamos a nos posicionar no prazo legal.

Inicialmente, cumpre registrar que o item SECAO VIII - DA IMPUGNACAO E
PEDIDO DE INFORMACOES SOBRE O EDITAL prevé que a impugnagdo devera
ser apresentada até 02 (dois) dias tteis antes da data de inicio da licitacdo (grifo nosso).

XXX - DOS ESCLARECIMENTOS E DA IMPUGNACAO DO
EDITAL
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42. Até 02 (dois) dias titeis antes da data fixada para abertura da sessio
publica, qualquer pessoa poderd impugnar, por meio do sistema, o ato
convocatorio do pregao.

A contagem do prazo para impugnagdo se faz com base no art. 110 da Lei n°
8.666/93, tendo por termo inicial a data estabelecida para o dia da apresentacdo da
proposta.

Assim, verifica-se que a solicitagdo da pela preposta da empresa Nutri+ é
TEMPESTIVA, uma vez que foi fixado o dia 19/12/2014 para a realizagdo da sessdo, e
na forma da contagem geral de prazos nao se computa o dia do inicio.

b) Do Mérito da Impugnacao

A Lei n°. 8.666/93, para aferi¢dao da qualificacdo técnica dos licitantes, previu no
art. 30, inciso IV a possibilidade de exigir-se “prova de atendimento de requisitos
previstos em lei especial, quando for o caso”.

Todo estabelecimento na area de alimentos deve ser previamente licenciado pela
autoridade sanitdria competente estadual, distrital ou municipal, mediante a expedi¢do
de licenca ou alvard ou documento equivalente. Independentemente da
obrigatoriedade de registro na Anvisa, todos os alimentos comercializados no Brasil
devem atender aos respectivos regulamentos técnicos especificos por categoria de
produtos, bem como estar de acordo com a legislacdo sanitaria.

No Edital, esta exigéncia corresponde ao item 28.1. Todo licitante interessado em
participar devera apresentar “Licenca de Funcionamento/Alvara de Satde ou
equivalente, expedida pelo 6rgao de Vigilancia Sanitaria de competéncia Estadual ou
Municipal da licitante para exercer atividades de comercializagdo e venda de produtos,
valida para o ano em exercicio ou conforme dispuser a prépria certidao ou a legislagao
competente”.

O Licitante insurge-se quanto a exigéncia do item 28.2. que prevé a necessidade
de se apresentar para Qualificacdo Técnica a “Autorizagdo de Funcionamento da
empresa proponente, emitida pelo 6rgdo competente da Agéncia Nacional da
Vigilancia Sanitaria - ANVISA e prova da sua vigéncia mediante publicagdo no Diario
Oficial da Unido atualizada anualmente”.

A Portaria n° 354, de 11 de agosto de 2006, que aprova e promulga o Regimento
Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA fixa que “incumbe a
Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os
produtos e servicos que envolvam risco a sadde publica” (Art. 3°). E, ainda estabelece
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que se consideram bens e produtos submetidos ao controle e fiscaliza¢do sanitaria pela
Agéncia os alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas
embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de
agrotoxicos e de medicamentos veterinarios; (Art. 3°, § 1°, inciso II).

A Portaria n° 354, de 11 de agosto de 2006 previu:

Art. 4°. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria terd a seguinte estrutura
organizacional:

[...]

V - Unidades Organizacionais:

[...]

r) Geréncia-Geral de Alimentos;

Art. 44. Sdo atribuicées di GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS:

[..]

IX - exercer outros atos de coordenagio, controle, supervisdo e fiscalizagio necessirios ao
cumprimento das normas legais e regulamentares pertinentes a vigildncia sanitdria de
alimentos, bebidas,  dguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia, limites de contaminantes, residuos de
medicamentos veterindrios, rotulagem, novas tecnologias e novos produtos relacionados a
alimentos com agdo especifica sobre organismo humano;

X - propor ao Diretor supervisor da drea a concessio e o cancelamento do certificado de
cumprimento de Boas Priticas de Fabricagio para cada estabelecimento ou unidade fabril,
por tipo de atividade e por linha de producio de alimentos e seus insumos, dguas
envasadas, bebidas, embalagens, aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia, novas
tecnologias e novos produtos;

No ambito da sua competéncia, a ANVISA dividiu os produtos alimenticios em
dois grupos: alimentos com registro obrigatério prévio a comercializagdo e alimentos
dispensados da obrigatoriedade de registro, conforme Anexos II e I, respectivamente,
da Resolugdo RDC n° 27/2010. Para os produtos dispensados da obrigatoriedade de
registro, as empresas devem apresentar comunicado de inicio de fabrica¢do junto ao
6rgdo de vigilancia sanitdria onde esta localizada a empresa, conforme procedimentos
definidos na Resolugao n° 23 /2000.

No Anexo I previu os Alimentos e Embalagens Isentos da Obrigatoriedade de
Registro Sanitdrio. A ANVISA ndo fez as empresas que comercializam estes produtos
alimenticios qualquer exigéncia, nao sendo possivel o Edital fazé-lo. E o caso do item
identificado na Tabela do Termo de Referéncia (item 1.1.1.) pelo niimero 09, qual seja
“Suplemento alimentar adulto, enriquecido com vitaminas e minerais. Sabores
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variados. Embalagem contendo 200 a 400g”. No Sistema Licitacoes-e do Banco do Brasil
identificado como Lote n°. 09.

Assim, quanto aos alimentos que sdo dispensados de Registro na Anvisa, deve
ser desconsiderada a exigéncia do item 28.2.

No Anexo II relacionou os Alimentos e Embalagens com Obrigatoriedade de
Registro Sanitario, a saber:

CODIGO CATEGORIA

4300032 ALIMENTOS COM ALEGACOES DE PROPRIEDADE
FUNCIONAL E OU DE SAUDE

4300033 ALIMENTOS INFANTIS

4200081 ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL

4300031 EMBALAGENS NOVAS TECNOLOGIAS (RECICLADAS)

4300030 NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES

4300090 SUBSTANCIAS BIOATIVAS E PROBIOTICOS ISOLADOS
COM ALEGACAO DE PROPRIEDADES FUNCIONAL E
OU DE SAUDE

Assim, evidente que estando alguns produtos licitados classificados como
produtos dietéticos, é obvio que aqueles que pretendem comercializa-lo deverao
submeter-se ao regime sanitario possuindo a autorizacdo necessaria da ANVISA para o
comércio de tais produtos. No caso do licitante intencionar participar da disputa de
itens sujeito ao regime sanitario, a sua habilitacdo somente serd possivel mediante a
apresentagdo da prova de Autorizagdo de Funcionamento exigida pelo item 28.2. do
Edital.

O Decreto n° 74.170, de 10 de junho de 1974, que regulamenta a Lei n° 5.991, de
17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, estabelece:

Art. 1° O controle sanitdrio do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, em todo o Territorio Nacional, abrange:

I - os estabelecimentos, ou locais de comércio, especializados, definidos no
artigo 3° itens X, XI, XII, XIII, XIV e XVT;

II - as unidades congéneres do servico piblico civil e militar da
administracdo direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal,
dos Territorios e dos Municipios e de suas entidades paraestatais;

Il - as unidades similares, privativas de instituicoes particulares,
hospitalares ou de qualquer outra natureza, inclusive as de cardter
filantrépico ou beneficente, sem fins lucrativos;

CERTIFICACAO DIGITAL: WXVYFLS5NK/SAMNFIRMFUG
Esta edicdo encontra-se no site: www.amargosa.ba.io.org.br em servidor certificado ICP-BRASIL



Terca-feira Diario Oficial do

16 de Dezermbra de 2014 Amargosa MUNICIPiO

ESTADO DA BAHIA
Prefeitura Municipal de Amargosa

E— AMARGOSA : -
A‘L:__,._:‘ COMISSAO PERMANENTE DE LICITACOES

Praga da Bandeira, s/n°, 1° Andar, Centro, Amargosa, Bahia
E-mail: licitacaoamargosa@hotmail.com - Telfax(075) 3634-3977

IV - os estabelecimentos ndo especializados, autorizados a comercializagdo de
determinados produtos cuja venda nio seja privativa das empresas e dos
estabelecimentos mencionados no item I.

O Decreto n° 74.170, de 10 de junho de 1974 definiu:

Art. 2° Para efeito do controle sanitirio serdo observadas as seguintes
definigoes:
[...]

IV - Correlato - a_substdncia, produto, aparelho ou acessorio ndo

enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou aplicagdo esteja
ligado a defesa e protecdo da saiide individual ou coletiva, a higiene
pessoal ou de ambiente, ou a fins diagnésticos e analiticos, os cosméticos e
perfumes, e, ainda, os_produtos dietéticos, oticos, de aciistica médica,
odontolégicos e veterindrios;

[..]

XVII - Produto dietético - produto tecnicamente elaborado para

atender as necessidades dietéticas de pessoas em condicdes
fisiolégicas especiais.

O Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013, que regulamenta as condigdes para
o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro, controle
e monitoramento, no &mbito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, fixou:

Art. 2° O exercicio de atividades relacionadas aos produtos referidos no art.
1° da Lei n° 6.360, de 1976, dependerd de autorizacio da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria - Anvisa e de licenciamento dos estabelecimentos
pelo 6rgio competente de saiide dos Estados, Distrito Federal ou Municipios,
observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses 0rgios.

A Lei n° 6.360, de 1976 prescreve que estdo sujeitos as normas de vigilancia
sanitaria os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos
na Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os

cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a correcédo
estética e outros que define.

No Art. 3° a Lei n° 6.360/76 define:
Art. 3° Para os efeitos desta Lei, além das definicoes estabelecidas nos incisos

L1 I, 1V, Ve VII do artigo 4° da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973,
sdo adotadas as sequintes:
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I - Produtos Dietéticos: produtos tecnicamente elaborados para atender ds
necessidades dietéticas de pessoas em condigoes fisiologicas especiais;

II - Nutrimentos: substincias constituintes dos alimentos de wvalor
nutricional, incluindo proteinas, gorduras, hidratos de carbono, dgua,
elementos minerais e vitaminas;

Todos os produtos licitados, visam atender as necessidades dietéticas de
pessoas em condicdes fisioldgicas especiais, identificados nas especificacdes do
produto e ainda de nutrimento da clientela do hospital.

Nesse particular, registra-se que a nutricdo enteral é aquela que ndo utiliza a via
oral normal para a entrada dos alimentos. Esta se faz por meio de sondas introduzidas
diretamente no estdmago ou no intestino do paciente. Os pacientes que recebem dieta
por sonda ficam temporaria ou permanentemente impedidos de receber alimentagao
por via oral, mas seu trato gastrointestinal deve estar em condicdes de realizar o
mecanismo de digestao.

No caso em tela, todos os produtos licitados necessitam de Registro na Anvisa.
Sendo que os identificados no Termo de Referéncia pelos nimeros 01, 02, 03, 05, 06, 10,
11 e 12 e no Sistema Licitagdes-e do Banco do Brasil pelos seguintes ntimeros Lotes
01,02, 03, 04, 05, 06, 07 e 08, precisam ser vendidos por empresas que possuam
Autorizagdo de Funcionamento da Anvisa, pois que se tratam de produtos de satide
classificados como correlatos.

No caso destes produtos, os licitantes ainda devem atentar-se para a exigéncia
prevista no item 6.1.1. e seguintes, verbis:

6.1.1. A proposta reformulada deverd vir acompanhada da comprovagio da
regularidade do produto na Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria -
ANVISA, através de copia autenticada do registro ou da isengdo, ou ainda,
se for o caso, comprovar que o produto ndo estd sob controle sanitdrio. O
licitante deverd inserir na proposta de pregos o0s comprovantes,
preferencialmente, na ordem em que o produto se encontra no especificado no
Termo de Referéncia.

6.1.1.1. Para a comprovagio de que trata o subitem também serdo aceitos
“prints” de paginas do sitio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria -
ANVISA, que estardo sujeitos a confirmagio pela Equipe Técnica do Pregdo.

28.2. que prevé a necessidade de se apresentar para Qualificacdo Técnica a
“Autorizacio de Funcionamento da empresa proponente, emitida pelo 6rgio
competente da Agéncia Nacional da Vigildncia Sanitiria - ANVISA e prova
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da sua vigéncia mediante publicagio no Didrio Oficial da Unido atualizada
anualmente”.

¢) Conclusao

Dito isso, entende a Equipe de Pregdo e a Assessoria Juridica ser procedente em
parte a impugnagdo ao Edital formulada pela Empresa Impugnante, apenas para
excluir a exigéncia de apresentacdo do documento previsto no item 28.2. para as
empresas que participarem da disputa do item “09 - Suplemento alimentar adulto,
enriquecido com vitaminas e minerais. Sabores variados. Embalagem contendo 200 a
400g.” ou no Sistema Licita¢des-e do Banco do Brasil correspondente ao Lote n°. 09.

Os participantes da licitacdo para todos os demais itens, considerando as
disposi¢des do Decreto n° 8.077, de 14 de agosto de 2013 e demais legislacdes acima
citadas, deverdo apresentar o documento exigido pelo item 28.2. do Edital.

A teor do art. 21, § 4°, da Lei n° 8.666/93, § 4°. Qualquer modificacdo no edital
exige divulgacdo pela mesma forma que se deu o texto original, reabrindo-se o prazo
inicialmente estabelecido, exceto quando, inquestionavelmente, a alteracio nio
afetar a formulacgio das propostas.

No caso presente, a alteracdo efetuada ndo afeta a formulagdo das propostas,
razdo pela qual fica mantida a data da sessao designada para o dia 19/12/2014, as
10h00min.

Esta decisdo sera publicada na integra no Diario Oficial do Municipio no
endereco eletrénico www.amargosa.ba.io.org.br, bem como remetida a todos os

licitantes que adquiriram o referido edital por mensagem eletrénica.

Amargosa, 16 de dezembro de 2014.

CARLA SOUZA OLIVEIRA ANDREIA PRAZERES
Pregoeira OAB/BA 17.961
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PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 141/2014

PREGAO ELETRONICO NO. 009/2014/SRP

OBJETO: Aquisi¢do de férmulas e suplementos nutricionais especiais para atender
prescricdes médicas de usuarios do Sistema Unico de Satide, mediante Sistema de
Registro de Precos.

INTERESSADO: Alaide Nascimento - Analista de Licitagdo - Empresa Nutri+
ASSUNTO: Esclarecimentos ao Edital.

RESPOSTA AO PEDIDO DE ESCLARECIMENTOS

A COMISSAO PERMANENTE DE LICITACOES DE AMARGOSA,
designada pela Portaria n°. 009, de 02 de janeiro de 2014, assistida pela
Assessoria Juridica, vem, responder ao seguinte questionamento:

Licitante: Nutri+
“O item 03, a embalagem solicitada de 237 ml direciona para apenas um

fabricante do suplemento.
Item 04 qual a quantidade da embalagem”.

RESPOSTA:
Nao ha qualquer direcionamento da licitagdo quanto ao Item 03 para um

fabricante especifico. Na especificagao para o Item 03 consta do Termo de
Referéncia no item 1.1.1:

ALIMENTACAO ESPECIAL
ITEM | ESPECIFICACAO QTD |UND
3 Formula liquida, nutricionalmente completa, | 24 UND

para alimentacio de curto e longo periodos,
nos pacientes com necessidade aumentada de
proteina e com sensibilidade a dietas
hiperosmolares. Isento de sacarose, lactose e
gliiten. Embalagem contendo 200 a 300 ml.

Assim, ndo é verdade que a embalagem solicitada seja de 237 ml.

Quanto ao Item 04 no Sistema Licitagdes-e, identificado no Edital pelo
item 05, também, ndo consta qualquer necessidade de correcao:
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ITEM

ESPECIFICACAO

QTD

UND

Formula liquida nutricionalmente completa.
Isenta de sacarose, lactose e gliiten. Densidade
Calorica: 1.2 kcal / ml, baixa osmolaridade,
contendo  fibras soliveis e insoliveis.
Embalagem contendo 500 a 1000ml em
sistema aberto

600

UND

Os presentes

remetida a todos os licitantes que adquiriram o referido edital.

Amargosa, 16 de dezembro de 2014.

CARLA SOUZA OLIVEIRA
Presidente da CPL

LUCIANO CERQUEIRA DE JESUS
Membro CPL

LEANDRO LEAL DA ANUNCIACAO
Membro CPL

ANDREIA PRAZERES
OAB/BA 17.961

esclarecimentos ndo afetam a formulacdo das propostas,
razao pela qual fica mantida a data da sessdo designada para o dia 19/12/2014,
as 10h00min.

Devera ser publicado a integra da presente resposta no Diario Oficial do
Municipio no endereco eletrénico www.amargosa.ba.io.org.br, bem como

CERTIFICACAO DIGITAL: WXVYFLS5NK/SAMNFIRMFUG
Esta edicdo encontra-se no site: www.amargosa.ba.io.org.br em servidor certificado ICP-BRASIL
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