PREFEITURA MUNICIPAL DE SANTA LUZIA
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
SUPERINTENDENCIA ADMINISTRATIVA

PREGAO ELETRONICO SRP N° 044/2022 - PROCESSO
ADMINISTRATIVO N° 5401/2022

Em resposta aos questionamentos apresentados pela empresa Eremix
Indastria de Alimentos Especiais Ltda — sediada a Rua Achiles Denti, 86 —
Bairro José Bonifacio - CEP 99.701-786 — Erechim — RS, devidamente inscrita
no CNPJ sob o n°® 26.325.797/0001-90 — Inscricao Estadual n° 039/0174718,

aduzem os subscritores, o seguinte:

I — Questiona a empresa sobre a redacao do item 9.11 e dos subitens 9.11.3,

9.11.4 € 9.11.5 do edital acima referenciado, os quais estabelecem, verbis:

“... apresentar os questionamentos no edital supra citado para o item
9.11 - Qualificacao Técnica, subitens: 9.11.3 — No caso de FABRICANTE
sera necessaria autorizacao de funcionamento da empresa licitante,
expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,
exigéncia do art. 2° da Lei Federal 6.360/76, art. 2° do Decreto Federal
79.094/77, art. 7°, Inciso VI da Lei Federal 9.782/99 e Portaria Federal
2.814/98. E no caso da empresa participante ser distribuidora, esta
devera apresentar o Alvara Sanitario; 9.11.4 - Certificado de Registro do
Produto no Ministério da Satide ou publicacao no Diario Oficial, dentro
do seu prazo de validade, ou a Certidao de Isencao de Registro e subitem
9.11.5 - Os registros no Ministério de Satide poderao ser comprovados
também através de copias autenticadas da publicacido completa no Diario

Oficial da Uniao - DOU, com despacho da concessao registro referente ao

AV. VI, N°50 —- BAIRRO CARREIRA COMPRIDA - SANTA LUZIA - CEP 33.045.090 - MINAS GERAIS - 3641-5843



produto ofertado, ou declaracao de dispensa, itens exigidos pelo edital

para participacao no Certame.”

A titulo de argumentacao, aduz que: “a solicitacao de tais documentos
exigidos no item 9.11, subitem 9.11.3, ndo é condizente com a linha de
produtos a ser adquiridos ou seja, alimentos; em nosso caso fabricantes
de suplementos e modulos, itens a serem adquiridos no presente edital
e que nao tem a Legislacdao destacada no edital supra. Conforme a
Legislacao Sanitaria definida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA, ndo ha previsao legal de concessao de AFE para
empresas que realizam atividades com alimentos. Tal informacao esta
clara conforme instrucao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA, na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 16, de 1° de
Abril de 2014, que Dispoe sobre os Critérios para Peticionamento de
Autorizacao de Funcionamento (AFE) e Autorizacao Especial (AE) de
Empresas. Para Maior clareza sobre o assunto, destacamos os Artigos
3° e 4° da respectiva RDC, in verbis;

Artigo 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicao, embalagem, expedicao, exportacao,
extracao, fabricacao, fracionamento, importacao, producao,
purificacao, reembalagem, sintese, transformacdo 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 saude.

Artigo 4° A AE é exigida para as atividades descritas no artigo 3° ou
qualquer outra, para qualquer fim, com substdncias sujeitas a controle
especial ou com os medicamentos que as contenham, segundo o
disposto da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998 e na Portaria SVS/MS n°
6, de 29 de janeiro de 1999.

Conforme destacado pela Legislacao pertinente a Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria - ANVISA nao emite Autorizacao de Funcionamento
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(AFE) para empresas na area de alimentos, inclusive Industrias de
alimentos. Todo estabelecimento na area de alimentos deve estar
previamente licenciado pela autoridade sanitaria competente, seja
Estadual, Municipal ou Distrital e apresentar responsavel técnico
devidamente qualificado e registrado em seu respectivo Conselho.
Mediante todo o atendimento da Legislacao Sanitaria em vigor é
realizada a expedicao de licenca sanitaria ou alvara sanitario pelo

Orgdo competente.”

Encerra, ao final, sua peca com o seguinte pedido:

“Diante do exposto acima, e de acordo os fundamentos juridicos, de
conhecimento desta Ilustre Prefeitura, Eremix Industria de Alimentos
Especiais Ltda, requer que o Ilustre Pregoeiro, juntamente com a
Comissdo de Licitacdo e Equipe retire o item 9.11- Qualificacao Técnica
e seu respectivo subitem; 9.11.3 - No caso de FABRICANTE sera
necessaria autorizacao de funcionamento da empresa licitante,
expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,
exigéncia do art. 2° da Lei Federal 6.360/76, art. 2° do Decreto Federal
79.094/77, art. 7°, Inciso VI da Lei Federal 9.782/99 e Portaria Federal
2.814/98; (grifo nosso) exigidos para participacao no Certame, pelo fato
de ndo ter amparo legal na Legislacao Sanitaria da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e faca a devida alteracdo para os
subitens 9.11.4 e 9.11.5, contemplando os itens dispensados da
obrigatoriedade de registro, conforme a RDC n° N° 240 de 26/07/20218,
publicada no DOU n° 144 de 27/07/2018, alterando a RDC n° 27, de
06/08/2010, que dispoe sobre as categorias de alimentos e embalagens
isentos e com obrigatoriedade de registro sanitario, conforme os seus
artigos respectivos, evidenciando as categorias de alimentos e
embalagens dispensados da obrigatoriedade de registro sanitario em

seu Anexo 1.”

II - No entanto, em documento publicado pela ANVISA, no transcurso do ano

de 2019 intitulado “PERGUNTAS &RESPOSTAS - FORMULAS PARA
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NUTRICAO ENTERAL”, produzido pela Geréncia de Alimentos e tornado
disponivel em
https:/ /www.gov.br/anvisa/ptbr/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos
/perguntas-e-respostas-arquivos/formulas-para-nutricao-enteral.pdf/view

esclarece o assunto de maneira clara e objetiva, conforme abaixo:

1. As formulas para nutricao enteral precisam ser registradas na

Anvisa?

Todas as formulas para nutricdo enteral precisam ser registradas na Anvisa
antes de sua comercializacdo, conforme determinam a Resolucédo n. 23/00e

aRDCn. 27/10.

Para verificar se uma formula para nutricdo enteral possui registro, acesse a
ferramenta de consulta disponivel no endereco

http:/ /consultas.anvisa.gov.br/# /alimentos/

IIT — Portanto, a nosso ver, nao assiste razao a impugnante, devendo o Edital
do Pregao Eletronico SRP n° 044/2022 permanecer inalterado como
republicado.

Santa Luzia, 09 de junho de 2022.

Décio Araujo Filho.
Coordenador de Compras, Contratos e Patrimonio

Secretaria Municipal de Saude de Santa Luzia
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http://consultas.anvisa.gov.br/%23/alimentos/

termos do

Conforme dizeres do edital:
AQUISICAO EVENTUAL E FUTURA DE DIETAS INDUSTRIALIZADAS
COMPROVADAMENTE REGISTRADAS NO MINISTERIO DA SAUDE E OU
ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, DE ACORDO
COM AS NECESSIDADES DA SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE
SANTA LUZIA E DECORRENTES DOS SERVICOS DE SAUDE.
Sera necessario apresentacao de registro no Ministério da Saude ou ANVISA,
produtos nao passiveis de registro deverao ser apresentados com as
respectivas legislacao de isencao de registro.
Cada produto devera ser apresentado com os respectivos registros em orgaos
competentes quando cabivel, sendo necessario a comprovacao deste por orgao
competente a classificacdo de cada produto especifico.

Prezados,

Realizadas as devidas saudacoes e apos uma analise criteriosa dos
questionamentos levantados pela empresa, vimos dialogar sobre os itens
suscitados.

Primeiramente, gostariamos de agradecer a prestadora por trazer ao
nosso conhecimento uma visao mais ampliada em relacdo as opcoes de
fornecimento do insumo oxigénio medicinal definido em certame. E sempre
muito bem-vinda a manifestacado de interessados no processo de licitacao,
para que possamos garantir a legitimidade do mesmo e a adequada
competitividade entre as empresas, estabelecendo, desta forma, uma alianca
publico-privada segura e sempre em conformidade com as normas legais,

buscando a consecucao do interesse publico.
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A proposta quanto ao fornecimento de oxigénio medicinal por meio da
implantacdo de usinas PSA/ VPSA parece, a principio, que pode apresentar
uma relacdo custo-beneficio vantajosa ao Poder Publico, uma vez que a
producao local poderia ensejar a diminuicao de despesas principalmente com
0 componente transporte.

No entanto, apesar de tais beneficios, a estruturacdo de uma usina no
municipio exigira um estudo prévio e bastante criterioso por parte da
Administracdo Publica, envolvendo diversas Secretarias Municipais, em
especial no que diz respeito a construcao das mesmas, a analise do local de
instalacao e observancia das normativas técnicas definidas pela ANVISA.

Na atualidade este municipio esta vinculado a um contrato de carater
emergencial devido a revogacao de licitacao anterior e, como previsto na Lei
8666/93 e alteracoes o prazo desse contrato nao pode exceder a 180 (cento e
oitenta) dias.

Em razao do acima exposto, entendemos que o presente edital deva ser
mantido como publicado, de modo a ensejar a cobertura dos nossos servicos,
evitando a interrupcao dos mesmos (0 que poderia gerar impactos irreparaveis
no sistema de saude, principalmente considerando o cenario atual de
pandemia). Portanto, nao ha tempo habil para elaboracao de tal estudo. O
tanque criogénico e os cilindros de armazenamento ja sao utilizados pelo
municipio ha anos e, portanto, temos linhas de fluxo bem estabelecidas, o que
garante a agilidade do servigo assim que assinados o(s) novo(s) contrato(s).

Todavia, as consideracoes feitas pela empresa AAE- METALPARTES
serao analisadas futuramente, por técnicos de todas as Secretarias
Municipais que devem ser envolvidas no mesmo e elaboracao correta de
projeto de tal magnitude.

Desta forma, inexiste no edital impugnado estabelecimento de regras
que violem os principios e normas que, respectivamente, norteiam e regem o
processo licitatorio.

Quanto a definicao do prazo de 15 (quinze) dias para a transicao das
empresas, este podera ser alterado, mediante a demonstracdo de necessidade

e a conveniéncia e a oportunidade da administracao publica.
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Quanto a exigéncia dos documentos AFE e CBPF sao essenciais que as
empresas licitantes os apresentem, pois, nao estamos contratando a
instalacao de usina(s) de oxigénio, conforme explicado acima.

Desta forma, entendemos que o edital deva ser mantido em sua

integralidade.

Santa Luzia, 04 de fevereiro de 2021.

Barbara Fernandes Alves Corgozinho
Matricula 31.412

Renato Barros de Oliveira e Silva
Matricula 34.423

Décio Araujo Filho
Coordenacao de Compras e Contratos
Matricula 34.808
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