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RESPOSTA SOBRE PEDIDO DE IMPUGNAGCAQO

EDITAL DE PREGAO ELETRONICO N2 016,/2025
PROCESSO No 2024.045.000188-6-PR

Objeto: Aquisicdo de formulas infantis e suplementos objetivando atender as demandas oriundas do Programa
de Alergia a Proteina do Leite de Vaca - Departamento de Nutricao, Servigo de Atendimento Domiciliar da
Secretaria Municipal de Saude, Fundagdo Municipal de Saide — Hospital Ferreira Machado, Hospital Geral de

Guarus e Unidades Pré-Hospitalares, durante o periodo de 12 (doze) meses.

Assunto: Resposta a pedido de esclarecimento apresentada pela empresa NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA, inscrita no CNPJ sob n? 75.014.167/0001-00.

DOS FATOS:

Impugnacdo aos itens 07, 08 e 41 do Termo de Referéncia, em virtude de direcionamento e

lesivididade a competicdo.

DA RESPOSTA:

Considerando o recebimento do pedido de IMPUGNACAQ sobre direcionamento e lesivididade a
competi¢do dos produtos referentes as formulas nutricionais especializadas relacionados ao item 07 (COTA
PRINCIPAL) e item 08 (COTA RESERVADA) e item 41 do Termo de Referéncia, encaminho o referido
esclarecimento.

Ndo assiste razdo a impugnante, as especificagdes constantes do Termo de Referéncia foram
elaboradas com base em indicagdes clinicas individualizadas constantes de decisGes judiciais, que
determinam expressamente o fornecimento de formulas nutricionais com composi¢do e caracteristicas
especificas, destinadas a pacientes em condicGes clinicas graves e sensiveis.

Trata-se, portanto, de dieta terapéutica especializada, ndo se tratando de produtos intercambidveis
sem avaliagao clinica.

A descri¢do técnica detalhada ndo visa direcionar marca, mas sim garantir a seguranca nutricional, a
tolerabilidade e a resposta clinica adequada aos pacientes atendidos, em consonancia com RDC 21/2015 —
ANVISA, que estabelece requisitos restritivos para formulas de uso metabdlico e terapéutico, art. 62, VIII, da

Lei 14.133/2021, que autoriza especificagdes compativeis com desempenho e qualidade necessdrios para
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atender adequadamente a demanda publica, e jurisprudéncia do TCU, que admite especificagdes restritivas

quando tecnicamente justificadas e fundamentadas em necessidade do objeto (Acorddos 1.793/2011 —
Plendrio, 1.214/2013 — Plenério, entre outros).

Portanto, ndo hd ilegalidade em especificagdes detalhadas, desde que tecnicamente fundamentadas
como ocorre no presente caso.

O Termo de Referéncia descreve produto normocaldrico, normoproteico, hiperlipidico, com
composi¢do especifica, incluindo caseinato de potdssio como Unica fonte proteica, xarope de glicose e
sacarose como fontes de carboidratos, gordura lactea associada a triglicerideos de cadeia média (TCM),
vitaminas e minerais em concentra¢des determinadas e TGF-2 em concentragdo compativel com modulagdo
inflamatéria intestinal.

Tais caracteristicas ndo estdo presentes no produto indicado pela impugnante Nesh PentaSure IBD,
que apresenta diferencgas relevantes, entre elas, substituicdo da proteina por proteina do soro hidrolisada,
com impacto direto naimunomodulagdo, uso de carboidratos distintos (maltodextrina e frutose), composigdo
lipidica com percentual de TCM e 6leo de milho diferente, auséncia de gordura lactea, auséncia de sacarose
componente exigido no edital em decorréncia das prescri¢des individualizadas e diferengas no perfil de
micronutrientes.

Assim, ainda que ambos os produtos contenham TGF-2, ndo sdo equivalentes nutricional nem
clinicamente, especialmente para pacientes com doenga inflamatoria intestinal de alta complexidade, cujo
tratamento exige formulas com composigdo exatamente compativel a prescrigao.

O produto apresentado pela impugnante, Nesh Pentasure Pedia, ndo possui as mesmas caracteristicas
nutricionais referentes ao perfil lipidico solicitado no edital.
Embora o percentual lipidico seja semelhante ao solicitado, o tipo de gordura e as quantidades diferem
do que foi proposto pela equipe técnica.
Sendo assim, ndo ha similaridades entre o produto e o que esta descrito no edital, além do fato de que

o referido item encontra-se suspenso pela ANVISA (conforme link em anexo https://www.in.gov.br/web/dou/-

/resolucao-re-n-4.986-de-9-de-dezembro-de-2025-674189037)

A intercambialidade proposta pela impugnante ndo é respaldada por diretrizes clinicas, nem ha
comprovacdo de equivaléncia funcional.

Portanto, a manutencdo da descricdo € indispensavel para garantir o atendimento correto das
demandas judiciais e clinicas.

Assim, em conformidade com a descri¢do do edital sera aceito o produto que em sua composi¢ao

contenha os nutrientes descritos:
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“FORMULA PARA NUTRICAO ORAL E ENTERAL, NORMOCALORICA, NORMOPROTEICA E HIPERLIPIDICA, COM ALTO
TEOR DE CLORETO DE ZINCO, MOLIBDENIO E VITAMINAS A, D, E, C E B12 INDICADA PARA PACIENTES QUE
NECESSITAM DE UMA NUTRICAO COM TGFB-2, QUE CONTRIBUI PARA ACAO ANTI-INFLAMATORIA E REPARADORA
DA MUCOSA INTESTINAL. ISENTO DE GLUTEN, LACTOSE E FIBRA ALIMENTAR. XAROPE DE GLICOSE, CASEINATO DE
POTASSIO, SACAROSE, GORDURA LACTEA, TRIGLICERIDEOS DE CADEIA MEDIA, MINERAIS ( CLORETO DE
MAGNESIO, FOSFATO DE CALCIO TRIBASICO, CITRATO DE SODIO, CITRATO DE POTASSIO, HIDROXIDO DE
POTASSIO,CARBONATO DE CALCIO, CLORETO DE POTASSIO, SULFATO FERROSO, SULFATO DE ZINCO, SULFATO DE
MANGANES, SULFATO DI COBRE, CLORETO DE CROMO, [ODETO DE POTASSIO, MOLIBDATO DE SODIO E SELENATO
DE SODIO0),0LEO DE MILHO, AGUA, VITAMINAS (VITAMINA LASCORBATO DE SODIO, BITARTARATO DE COLINA,
ACETATO DE DL-ALFA-TOCOFERILA, NICOTINAMIDA, DPANTOTENATO DE CALCIO, CLORIDRATO DE PIRIDOXINA,
CLORIDRATO DE TIAMINA, ACIDO N-PTEROIL-L-GLUTAMICO, FILOQUINONA, D-BIOTINA, POLICALCIFEROL,
CIANOCOBALAMINA) £ EMULSIFICANTE LECITINA DE SOJA. Apresentagio: lata contendo 400g”.

“FORMULA PEDIATRICA PARA NUTRIGCAO ENTERAL E ORAL A BASE DE PEPTIDEOS, NORMOCALORICA, INDICADA
PARA PACIENTES PEDIATRICOS CRITICOS DE ’1 A 10 ANOS DE IDADE, COM INTOLERANCIA GASTRINTESTINAL E/OU
COM DIFICULDADE NA ABSORCAO DA PROTEINA INTACTA. COM 12% DE PROTEINA (100% DE PROTEINA DO SORO
DO LEITE HIDROLISADA), 54% CARBOIDRATO E 34% GORDURA (59,9% T CM, 19,5% OLEO DE CANOLA; 14,7% OLEO
DE GIRASSOL E 5,9% LIEECITINA DE SOJA). ISENTO DE LACTOSE E GLUTEN. APRESENTACAO: LATA CONTENDO 400
G"

Diante do exposto, esclarece-se que os Itens 07, 08 e 41 foram elaborados com base em critérios técnicos
especificos, indispensaveis ao atendimento dos pacientes assistidos pela Rede Municipal.

As especificagdes constantes no Termo de Referéncia ndo configuram direcionamento, ndo restringem a
competitividade, desde que os produtos atendam aos requisitos técnicos, ndo podem ser alteradas para inclusdo
de produtos que ndo possuem equivaléncia e estdo de acordo com a legislagdo e jurisprudéncia vigentes.

Assim, opina-se pela manutengdo integral do Edital, com o indeferimento do pedido de alteracdo e da

impugnagao apresentada.

Campos dos Goytacazes/RJ, 12 de dezembro de 2025.
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RESPOSTA SOBRE PEDIDO DE IMPUGNACAQO

EDITAL DE PREGAO ELETRONICO N 016,/2025
PROCESSO No 2024.045.000188-6-PR

Objeto: Aquisigdo de formulas infantis e suplementos objetivando atender as demandas oriundas do Programa
de Alergia a Proteina do Leite de Vaca - Departamento de Nutri¢do, Servico de Atendimento Domiciliar da
Secretaria Municipal de Saude, Fundagdo Municipal de Saude — Hospital Ferreira Machado, Hospital Geral de

Guarus e Unidades Pré-Hospitalares, durante o periodo de 12 (doze) meses.

Assunto: Resposta a pedido de esclarecimento apresentada pela empresa NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA, inscrita no CNPJ sob n? 75.014.167/0001-00.

DOS FATOS:
Resumidamente a empresa apresenta pedido de esclarecimento baseado no seguinte:

Em relacdo a aquisicao do Item 03(cota principal), item 04(cota reservada) e item 51, em que solicita
um produtc com distribuigdo dos macronutrientes em 24% de lipideos (normolipidica), sendo 6leos
de canola 95,25%, linhaca 3,85% e alga DHA 0,9%, 56% de carboidratos, sendo maltodextrina 65%,
frutose 18%, inulina 8%, fibra de trigo 6%, goma Karaya 2%, goma Carragena 0,6% e inusitol 0,4%,
20% de proteina (hiperproteico), sendo 100% de caseinato de calcio o que estd em desacordo com o

referido edital.

DA RESPOSTA:

Considerando o recebimento do pedido de IMPUGANACAO sobre as especificacdes do produto
relacionados no item 03 (COTA PRINCIPAL) e item 04 (COTA RESERVADA) e item 51 do Termo de Referéncia,
encaminho o referido esclarecimento.

Os descritivos sdao elaborados de acordo com as necessidades nutricionais dos municipes assistidos na
Rede Municipal de Saude levando em consideragdo as exigéncias dietoterapicas baseados em evidéncias
cientificas para melhoria no processo saude/doencga, ponderando suas necessidades caldricas, macronutrientes,
micronutrientes, osmolaridade e excluindo componentes que possam ser prejudiciais na recupera¢do do seu
estado clinico e nutricional. £ importante salientar, que o termo de referéncia esta de acordo com as demandas
dos profissionais de satide que atendem diretamente ao paciente do municipio de Campos dos Goytacazes e

criteriosamente analisados nela equipe técnica de nutricdo. A especificacdo da quantidade por lata ndo se deu
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com base em preferéncia por marca, mas sim para assegurar padronizagdo de dosagem, rendimento,
armazenamento, conservagio e controle de consumo, critérios essenciais para o planejamento assistencial e
financeiro. As descri¢des das férmulas nutricional foi feita com caracteristicas minimas necessarias, distribui¢do
percentual de macronutrientes, tipos especificos de proteina, lipideos e carboidratos, densidade caldrica,
presenca de fibras, composicdo de carboidratos de lenta absor¢do e volumes de referéncia correspondentes a
IDR de vitaminas e minerais, essenciais para terapias prolongadas.

Da comparagao técnica com o produto ofertado pela impugnante
O produto indicado pela empresa impugnante Nesh Pentasure SR, lata de 400 g, apesar de possuir registro na
ANVISA e indicacdo para pacientes diabéticos, ndo atende a totalidade das especificagdes técnicas, conforme
demonstrado abaixo:

o Distribuicdo proteica: o Termo de Referéncia exige 50% de caseinato de célcio, 30% proteinas isoladas
de soja e 20% proteina isolada do leite, o que favorece aos pacientes uma melhor sintese proteica em
relacdo a digestdo e absorgdo das proteinas, enquanto o produto impugnante ndo oferece essas
mesmas caracteristicas da oferta proteica.

e Perfil de carboidratos: o descritivo requer férmulas sem glicose, sem frutose e de baixo indice glicémico,
contendo isomaltulose como carboidrato de lenta absor¢do. O produto ofertado contém frutose (18%),
além de outros carboidratos diferentes dos especificados.

e Composicdo lipidica e fibras: o produto indicado ndo apresenta equivaléncia nutricional com o perfil
exigido, especialmente em relagdo ao teor de lipideos, fibras totais e tipo de carboidrato.

Dessa forma, ndo se trata de produto similar, tampouco de qualidade superior em relagdo ao exigido.
Os parametros definidos no Termo de Referéncia tém por finalidade assegurar resultado nutricional
especifico, ndo bastando que o produto seja apenas indicado para pacientes diabéticos.

Nio prospera a alegacdo de ilegalidade ou ofensa aos principios previstos na Constituicao Federal e
na Lei n® 14.133/2021, pois, o Termo de Referéncia ndo contém marca, mas especificacdes técnicas
essenciais, ha justificativa técnica para todos os parametros nutricionais exigidos, ndo ha impedimento a
participacdo de fabricantes que possuam produtos compativeis, a Administracdo possui autonomia para
definir, de forma motivada, as caracteristicas necessarias ao atendimento da populagdo assistida.

Prevalece aqui o principio da vinculagdo ao instrumento convocatério, o qual impede a aceitagdo de

produtos que ndo atendam as especificagdes definidas com base em critérios técnicos e assistenciais.
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Portanto, em conformidade com a descrigdo do Edital serd aceito o produto que em sua composigdo
contenha os nutrientes descritos:
“NUTRICAO ORAL OU ENTERAL EM PO, COMPLETA E BALANCEADA, PARA PACIENTES PORTADORES DE
DIABETES E TOLERANCIA ANORMAL A GLICOSE, COM DENSIDADE CALORICA DE 0,92 KCAL/ML NA DILUICAO
PADRAO, HIPERPROTEICA (20% DO VET), SENDO 50% CASEINATO DE CA, 30% PROTEINA ISOLADA DE SOJA E
20% PROTEINA CONCENTRADA DO LEITE, 38% DAS CALORIAS PROVENIENTES DOS LIPIDEOS (RICA EM
GORDURAS MONOINSATURADAS —49,02% OLEO DE CANOLA, 49,2% OLEO DE GIRASSOL E 1,46% LECITINA) E
42% DAS CALORIAS PROVENIENTES DOS CARBOIDRATOS DE LENTA ABSORCAO, SENDO 50,62%
MALTODEXTRINA, 19,80% MALTITOL, 19,74% SUCROMALTE, 4,32% FOS, 3,64 ISOMALTULOSE E 1,88% FIBRA
DE AVEIA. VOLUME MEDIO DE 834 ML PARA ATINGIR 100% IDR PARA VITAMINAS E MINERAIS. ISENTO DE
SACAROSE E GLUTEN. SABOR BAUNILHA. Apresentacéo: lata contendo 850g”.

“FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ORAL OU ENTERAL, INDICADA PARA PARA DIETAS COM RESTRICAO
DE SACAROSE, FRUTOSE E GLICOSE. CONTENDO 33% DE PROTEINA (15G NA PORCAQ), 24 % DE CARBOIDRATO
E 43 % DE LIPIDEOS. COM ISOMALTULOSE, CARBOIDRATO DE LENTA ABSORCAO E COM BAIXO INDICE
GLICEMICO. APRESENTANDO FIBRAS 4G/200ML, OMEGA-3, VITAMINAS E MINERAIS. ISENTO DE GLUTEN.
SABOR BAUNILHA. APRESENTAGAO LATA CONTENDO 740G”.

Quanto ao item 51, o produto indicado pela impugnante também ndo tem em sua composi¢ao
(macronutrientes) similar ao exigido no Termo de Referéncia, conforme descrito a seguir:

e Proteina: o edital solicita que o produto contenha 33% de proteina, sendo 15g na porg¢do, sendo
oferecido pela impugnante um produto com uma quantidade inferior (11g na porgao). Além da fonte
proteica (Caseina) ndo ser de boa digestibilidade.

e Perfil de carboidratos: solicita em edital um produto hipoglicidico, com um tipo de carboidrato que
colabore com a manutengdo da glicemia, com um tipo que prolongue a absorg¢dao do mesmo, para que
além de nutrir o paciente diabético ocorra também o controle dos niveis glicémicos. O produto
oferecido por esta empresa contém uma quantidade muito superior (56%) além de ndo conter em sua
formulagdo a Isomaltulose.

o Perfil de lipideos e fibras: o poduto ofeecido ndo atende na equivalencia nutricional proposta em edital.

Diante do exposto, esclarece-se que os Itens 03, 04 e 51 foram elaborados com base em critérios técnicos

especificos, indispensaveis ao atendimento dos pacientes assistidos pela Rede Municipal.
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As especificacoes constantes no Termo de Referéncia ndo configuram direcionamento, ndo restringem a
competitividade, desde que os produtos atendam aos requisitos técnicos, ndo podem ser alteradas para inclusao
de produtos que ndo possuem equivaléncia e estdo de acordo com a legislagdo e jurisprudéncia vigentes.

Assim, opina-se pela manutencgdo integral do Edital, com o indeferimento do pedido de alteracdo e da

impugnacgdo apresentada.

Campos dos Goytacazes/RJ, 11 de dezembro de 2025.
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DECISAQ DE IMPUGNAGAOQ

PREGAO ELETRONICO N° 016/2025

OBJETO: AQUISICAO DE FORMULAS INFANTIS E SUPLEMENTOS OBJETIVANDO ATENDER AS
DEMANDAS ORIUNDAS DO PROGRAMA DE ALERGIA A PROTEINA DO LEITE DE VACA -
DEPARTAMENTO DE NUTRICAO, SERVICO DE ATENDIMENTO DOMICILIAR DA SECRETARIA
MUNICIPAL DE SAUDE, FUNDACAO MUNICIPAL DE SAUDE - HOSPITAL FERREIRA MACHADO,
HOSPITAL GERAL DE GUARUS E UNIDADES PRE-HOSPITALARES, DURANTE O PERIODO DE
1(UM)ANO.

PROCESSO: 2024.045.000188-6-PR

Considerando a manifestagdo da equipe técnica da Secretaria Municipal de Saude, DECIDO pelo
CONHECIMENTO e NAO PROVIMENTO TOTAL da impugnagao apresentada constantes dos itens 03, 04 e 51
do Termo de Referéncia, pela empresa NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA, inscrita no CNPJ sob n° 75.014.167/0001-00. Determinar o regular prosseguimento do certame, nos
termos originalmente estabelecidos.

Publique-se a presente decisdo no sistema eletrénico do certame e dé-se ciéncia a impugnante.

Campos dos Goytacazes/RJ, 15 de dezembro de 2025.

. Pauto Roberto Hirame

|rano*f“3‘“w'f””g*“‘ e
Secretario Municipal de Saldesss dus v« +o-M
Campos dos Goytacazes/RJ
1
Sceretaria Municipal de Satde de Campos dos Goytacazes - RJ
Rua Voluntirios da Patria, 161-185 - Centro - Campos dos Goytacazes - CEP: 28.030-260

WWW.campos.rj.gov.br
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DECISAO DE IMPUGNACAOQ

PREGAO ELETRONICO N° 016/2025

OBJETO: AQUISICAO DE FORMULAS INFANTIS E SUPLEMENTOS OBJETIVANDO ATENDER AS
DEMANDAS ORIUNDAS DO PROGRAMA DE ALERGIA A PROTEINA DO LEITE DE VACA -
DEPARTAMENTO DE NUTRICAO, SERVICO DE ATENDIMENTO DOMICILIAR DA SECRETARIA
MUNICIPAL DE SAUDE, FUNDACAO MUNICIPAL DE SAUDE - HOSPITAL FERREIRA MACHADO,
HOSPITAL GERAL DE GUARUS E UNIDADES PRE-HOSPITALARES, DURANTE O PERIODO DE
1(UM)ANO.

PROCESSO: 2024.045.000188-6-PR

Considerando a manifestagdo da equipe técnica da Secretaria Municipal de Salde, DECIDO pelo
CONHECIMENTO e NAO PROVIMENTO TOTAL da impugnag&o apresentada constantes dos itens 07, 08 e 41
do Termo de Referéncia, pela empresa NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA, inscrita no CNPJ sob n°® 75.014.167/0001-00. Determinar o regular prosseguimento do certame, nos

termos originalmente estabelecidos.

Publique-se a presente decisao no sistema eletronico do certame e dé-se ciéncia a impugnante.

Campos dos Goytacazes/RJ, 15 de dezembro de 2025.
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