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AO ILUSTRISSIMO(A) SR(A) PREGOEIRO(A) E COMISSAO DE LICITACOES
DA PREFEITURA MUNICIPAL DE TABOAO DA SERRA.

REFERENCIA: PREGAO ELETRONICO N° 040/2023

CIRURGICA CALIFORNIA, inscrita no CNPJ sob o
n.° 22.480.778.0001-88 com sede na Antonio Maria Torres Filho, 25 - Centro,
Vinhedo/ SP, vem, respeitosamente, a presenca de Vossa Senhoria, interpor,

tempestivamente,
RECURSO ADMINISTRATIVO

Em face da desclassificacdo da empresa Cirurgica
Califérnia, ora recorrente, para os itens 2 e 3, uma vez que a empresa
apresentou em sua proposta produtos que atendem as especificacoes

solicitadas no descritivo do edital.

Cirdrgica Califérnia
Rua Antonio Maria Torres Filho, 25 - Centro, Vinhedo — SP — CEP: 13280-166
Fones: (19) 3201-9110 - E-mail: cirurgicacalifornia@uol.com.br
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I - DOS FATOS

De inicio faz-se importante esclarecer, que a empresa

recorrente reconhece que o Edital, no sistema juridico-constitucional vigente,

constitui lei entre as partes e € a norma fundamental da concorréncia, cujo

objetivo é:

e Determinar o objeto da licitacao,

e Discriminar os direitos e obrigacoes dos

intervenientes e do 6rgao Licitante e;

e Disciplinar o procedimento adequado ao estudo e

julgamento das propostas.

Verifica-se entdo que o equivoco do ato cometido

consubstancia-se no fato de ter desclassificado a proposta apresentada pela

recorrente, tendo em vista que o produto ofertado esta em desacordo com o

descritivo do edital, conforme constatado abaixo.

mencionados.

Passemos a analise dos descritivos dos itens

ITEM 2 - DIETA ENTERAL EM PO — SEM FIBRAS
- NUTRICIONALMENTE COMPLETA

- USO ENTERAL OU ORAL

- POLIMERICA

- QUE PERMITA DILUICAO DE 1,0 A 1,5 KCAL;

- NORMOPROTEICA (ATE 20%)

Cirurgica Califdrnia

Rua Anténio Maria Torres Filho, 25 - Centro, Vinhedo — SP - CEP: 13280-166
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- NORMOLIPIDICA (ATE 35%)

- ISENTA DE LACTOSE, SACAROSE E GLUTEN;

- SABOR BAUNILHA;

- DISPENSAR USO DE MIXER OU LIQUIDIFICADOR;

- APRESENTACAO DO PRODUTO EMBALAGEM DE 800 G;.

Nossa empresa ofertou para o item, o produto Enteral
Comp, da marca Vitafor, o qual foi desclassificado segundo a seguinte
justificativa: “Nao especifica isencdo de lactose e possibilidade de diluicao

superior a 1.0Kcal/ml.”.

Ora, ¢é completamente absurda e abusiva a
desclassificacao. Se restou duvidas a area técnica, uma vez que na embalagem
do produto nao especifica questoes que esta gostaria de saber, deveria ter
solicitado diligéncia quanto a essas informacoes e nao ter desclassificado o

produto. Até porque, este atende integralmente ao descritivo do edital.

Quanto a questao da lactose, esclarecemos que a Lei
n°® 13.305, de 4 de julho de 2016, foi a primeira norma a regulamentar a
presenca de lactose na rotulagem dos alimentos, a mesma acrescentou art.
19-A ao Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro de 1969, que “institui normas
basicas sobre alimentos”. Posteriormente, a Anvisa publicou a norma
Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n° 136, de 08 de fevereiro de 2017
que estabelece os requisitos para declaracao obrigatoria da presenca de
lactose nos rotulos dos alimentos. Essa ultima estabelece no artigo 3 que a
declaracao da presenca de lactose € obrigatoria nos alimentos que contenham
lactose em quantidade maior do que 100 (cem) miligramas por 100 (cem)

gramas ou mililitros do alimento tal como exposto a venda. E no paragrafo 2,

Cirdrgica Califérnia
Rua Antonio Maria Torres Filho, 25 - Centro, Vinhedo — SP — CEP: 13280-166
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do mesmo artigo (artigo 3) cita que no caso das formulas para nutricao enteral,
a declaracao € obrigatoria quando o produto contiver lactose em quantidade
maior ou igual a 25 (vinte e cinco) miligramas por 100 (cem) quilocalorias,
considerando o produto pronto para o consumo, de acordo com as instrucoes
de preparo fornecidas pelo fabricante. Dessa forma, informamos que o produto
Enteral Comp € considerado isento de lactose, por nao atingir ao limite de
lactose detectavel definido para produtos enterais (quantidade 25 mg/100
Kcal do produto pronto para consumo) estabelecido em legislacao e portanto,
nao € necessario veicular a frase “contém lactose” na rotulagem do mesmo e

nos demais materiais (documento anexo).

Além disso, € possivel verificar na ficha técnica do

produto, que este € isento de lactose (ficha anexa).

Quando a questao da diluicao caldrica, a mesma

alcanca 1.5kcal, nas propor¢oes que o documento anexo orienta.

Quanto ao item 3:

ITEM 3 - DIETA ENTERAL EM PO — COM FIBRAS
- NUTRICIONALMENTE COMPLETA

- USO ENTERAL OU ORAL

- POLIMERICA

- QUE PERMITA DILUICAO DE 1,0 A 1,5 KCAL;

- NORMOPROTEICA (ATE 20%)

- NORMOLIPIDICA (ATE 35%)

- COM FIBRAS SOLUVEIS E INSOLUVEIS;

Cirdrgica Califérnia
Rua Antonio Maria Torres Filho, 25 - Centro, Vinhedo — SP — CEP: 13280-166
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- ISENTA DE LACTOSE, SACAROSE E GLUTEN;

- SABOR BAUNILHA;

- DISPENSAR USO DE MIXER OU LIQUIDIFICADOR,;

- APRESENTAGCAO DO PRODUTO EMBALAGEM DE 800 G;

Nossa empresa ofertou para o item, o produto Enteral
Comp Fibras, da marca Vitafor, o qual foi desclassificado segundo a seguinte
justificativa: “Nao especifica isencdo de lactose e possibilidade de diluicao

superior a 1.0Kcal/ml.”.

Ora, ¢é completamente absurda e abusiva a
desclassificacao. Se restou duvidas a area técnica, uma vez que na embalagem
do produto nao especifica questoes que esta gostaria de saber, deveria ter
solicitado diligéncia quanto a essas informacoes e nao ter desclassificado o

produto. Até porque, este atende integralmente ao descritivo do edital.

Quanto a questao da lactose, esclarecemos que a Lei
n°® 13.305, de 4 de julho de 2016, foi a primeira norma a regulamentar a
presenca de lactose na rotulagem dos alimentos, a mesma acrescentou art.
19-A ao Decreto-Lei n°® 986, de 21 de outubro de 1969, que “institui normas
basicas sobre alimentos”. Posteriormente, a Anvisa publicou a norma
Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n° 136, de 08 de fevereiro de 2017
que estabelece os requisitos para declaracao obrigatoria da presenca de
lactose nos rotulos dos alimentos. Essa ultima estabelece no artigo 3 que a
declaracao da presenca de lactose € obrigatoria nos alimentos que contenham
lactose em quantidade maior do que 100 (cem) miligramas por 100 (cem)
gramas ou mililitros do alimento tal como exposto a venda. E no paragrafo 2,
do mesmo artigo (artigo 3) cita que no caso das formulas para nutricao enteral,
a declaracao € obrigatoria quando o produto contiver lactose em quantidade
maior ou igual a 25 (vinte e cinco) miligramas por 100 (cem) quilocalorias,

Cirdrgica Califérnia

Rua Anténio Maria Torres Filho, 25 - Centro, Vinhedo — SP - CEP: 13280-166
Fones: (19) 3201-9110 - E-mail: cirurgicacalifornia@uol.com.br



A" Cirdrgica
i;'!_iJCalifémia

considerando o produto pronto para o consumo, de acordo com as instrucoes
de preparo fornecidas pelo fabricante. Dessa forma, informamos que o produto
Enteral Comp € considerado isento de lactose, por nao atingir ao limite de
lactose detectavel definido para produtos enterais (quantidade 25 mg/100
Kcal do produto pronto para consumo) estabelecido em legislacao e portanto,
nao €& necessario veicular a frase “contém lactose” na rotulagem do mesmo e

nos demais materiais (documento anexo).

Além disso, € possivel verificar na ficha técnica do

produto, que este € isento de lactose (ficha anexa).

Quando a questao da diluicao caldrica, a mesma

alcanca 1.5kcal, nas propor¢oes que o documento anexo orienta.

Diante do exposto € possivel concluir que o produto
ofertado atende ao descritivo do edital e consequentemente atende as

necessidades dos pacientes atendidos pela Administracdao Publica.

E nitido o vicio presente na desclassificacido da
proposta da empresa recorrente, pois a mesma apresentou em sua proposta
produtos que atendem ao solicitado pela Administracdo, devendo ser

reformada a decisao de desclassifica-la.

II - DO MERITO

E sabido que na formacédo de um ato administrativo
pode acontecer que algum de seus elementos contenha vicios. Nesses casos,
por decorréncia de vicios no ato administrativo, este sera passivel de anulacao,

Cirdrgica Califérnia
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também chamada de invalidacao, caracteriza-se pelo desfazimento do ato
administrativo em virtude da ilegalidade ocasionada em decorréncia do ato

viciado.

A anulacao pode ser feita tanto pelo Poder Judiciario,
como pela Administracdao Publica, com base no seu poder de autotutela sobre
os proprios atos, de acordo com entendimento ja consagrado pelo Supremo

Tribunal Federal por meio das Sumulas transcritas a seguir:

Sumula 346: “A Administracdao Publica pode anular

seus proprios atos”.

Sumula 473: “A Administracao pode anular seus
proprios atos, quando eivados de vicios que os tornem ilegais, porque deles
nao se originam direitos, ou revoga-los, por motivo de conveniéncia ou
oportunidade, respeitados os direitos adquiridos e ressalvada, em todos os

casos, a apreciacao judicial”.

Com base na legislacdo e na jurisprudéncia,
analisando os fatos apresentados, € possivel constatar o vicio no ato de
desclassificacdao do produto, uma vez que ele atende ao solicitado em edital,
podendo a administracdo anular seus proprios atos diante da competéncia

que lhe foi dada, que € o que se requer!

IIT - DOS PEDIDOS

Postas estas premissas e expostas as razoes de fato e
de direito, e inconformada com grave ofensa a lei e aos principios licitatorios,
pelo subjetivismo no julgamento e desvinculacao do edital na conducao deste

processo licitatorio, a recorrente postula nesta oportunidade:

Cirdrgica Califérnia
Rua Antonio Maria Torres Filho, 25 - Centro, Vinhedo — SP — CEP: 13280-166
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a) Se digne Vossas Senhorias receberem o tempestivo

Recurso Administrativo, com seu regular efeito, determinando-se o seu

imediato processamento;

b) Seja anulado o ato que desclassificou a empresa

Cirurgica California, ora recorrente, para os itens 2 e 3, classificando-a;

c) Caso a Comissao de Licitacdo entenda nao
reconsiderar sua decisdo, que encaminhe o presente recurso para apreciacao

por autoridade hierarquicamente superior.

d) Em caso de indeferimento do presente Recurso,
sera fornecida copia integral do procedimento licitatorio, para fins de
apreciacao pelo Tribunal de Contas do Estado e revisao pelo Poder Judiciario

por ser medida de inteira Justica!

Nestes termos,

Pede deferimento.

Vinhedo, 21 de agosto de 2023.
ADRIANO Assinado de forma

digital por

MOLLES ADRIANO MOLLES
NOSE23039 NOSE:23039982800

Dados: 2023.08.21

982800 16:01:59 -03'00'
Adriano Molles Nosé ["2 2.480.778/0001 -88_'
Representante Legal '.E; 797 130-391 11 5

CIRURGICA CALIFORNIA EiREL}

Rua Antonio Maria Torres Filho, 23
Centro | CEP' 13280-166
Vinhedo/SP
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Boletim Informativo n° 007.2021

Empresa: VIDA FORTE NUTRIENTES INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS LTDA
(VITAFOR)

CNPJ: 07.455.576/0001-92.

Produtos: Enteral Comp (EC800)

Ref.: Esclarecimento sobre o produto Enteral Comp (EC800)

A VIDA FORTE NUTRIENTES INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS LTDA., vem
por meio deste instrumento esclarecer sobre a questéo: lactose no produto Enteral Comp.

Esclarecemos que a Lei n° 13.305, de 4 de julho de 2016, foi a primeira norma a regulamentar a
presenca de lactose na rotulagem dos alimentos, a mesma acrescentou art. 19-A ao Decreto-Lei n° 986, de
21 de outubro de 1969, que “institui normas basicas sobre alimentos”. Posteriormente, a Anvisa publicou a
norma Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 136, de 08 de fevereiro de 2017 que estabelece os
requisitos para declaracdo obrigatoria da presenca de lactose nos rétulos dos alimentos. Essa Ultima
estabelece no artigo 3 que a declaragéo da presenca de lactose é obrigatéria nos alimentos que contenham
lactose em quantidade maior do que 100 (cem) miligramas por 100 (cem) gramas ou mililitros do alimento
tal como exposto a venda. E no paragrafo 2, do mesmo artigo (artigo 3) cita que no caso das férmulas para
nutricdo enteral, a declaracéo é obrigatéria quando o produto contiver lactose em quantidade maior ou igual
a 25 (vinte e cinco) miligramas por 100 (cem) quilocalorias, considerando o produto pronto para 0 consumo,
de acordo com as instru¢des de preparo fornecidas pelo fabricante. Dessa forma, informamos que o produto
Enteral Comp é considerado isento de lactose, por ndo atingir ao limite de lactose detectavel definido para
produtos enterais (quantidade 25 mg/100 Kcal do produto pronto para consumo) estabelecido em legislacao
e portanto, ndo é necessario veicular a frase “contém lactose” na rotulagem do mesmo e nos demais

materiais.

Acrescentando, no Guia Perguntas e Respostas de Rotulagem de Lactose emitido pela ANVISA, na
pergunta 30 é feita a seguinte pergunta/resposta:

Vida Forte Nutrientes IndUstria e Comércio de Produtos Naturais Ltda. @
Estrada Municipal Doutor Celso Charuri, 405 — Jundiaquara — Aragoiaba da Serra — SP - CEP: 18190-000

CNPJ N° 07.455.576/0001-92 s .
Pagina 1de 2



30. Posso utilizar a informacao “nao contéem lactose” quando o produto
contiver uma quantidade de lactose inferior ou igual ao limite estabelecido na
RDC n. 136/20177

N3o. Alegac¢des relativas ao conteudo de lactose em alimentos (ex. isento de
lactose, ndo contém lactose, baixo em lactose, reduzido em lactose) ndo sao
permitidas em alimentos em geral, conforme RDC n. 54/2012.

Somente os alimentos para dietas com restricao de lactose, disciplinados pela RDC
n. 135/2017, podem veicular a informag¢ao “ndo contém lactose”, caso sejam

atendidos aos critérios estabelecidos nesta RDC.

Dessa forma, ressaltamos que para a categoria do produto em questdo nao é permitida a alegacao
“nao contém lactose” mesmo que o produto n&o atinja a quantidade maxima permitida para ser considerado
isento de lactose ou simplesmente ndo contenha. Segundo a legislacédo atual, se o produto ndo contiver a

frase: “Contém Lactose” o produto nao contém lactose.

Ressaltamos que abordamos até o momento esclarecimentos sobre as regras definidas para lactose
em legislacdo, no entanto, acrescentamos esclarecimento sobre alergénicos, regulamentados pela RDC N°
26, de 2 de julho de 2015: o produto Enteral Comp apresenta o ingrediente caselnato de calcio em sua
composicao, que trata-se de um ingrediente derivado do leite, dessa forma, devido a presengca do mesmo,
segundo a citada legislacdo, devemos veicular a frase: CONTEM DERIVADOS DE LEITE na rotulagem do
produto, fato esse que ndo anula a isencao de lactose do produto. O referido produto € isento de lactose.

Nos colocamos a disposi¢cao para quaisquer esclarecimentos adicionais.

Atenciosamente,

Aracoiaba da Serra, 03 de maio de 2021.

Vitafor Nutrientes

Vida Forte Nutrientes Industria e Comércio de Produtos Naturais Ltda.
Estrada Municipal Doutor Celso Charuri, 405 — Jundiaquara — Aragoiaba da Serra — SP - CEP: 18190-000

CNPJ N° 07.455.576/0001-92 L.
Pagina 2 de 2



VIDA FORTE NUTRIENTES INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS LTDA

DATA DA ELABORACAO: DATA DA REVISAO: REVISAO N
15/02/2017 04/08/2020 12

FICHA TECNICA DE PRODUTOS — ENTERAL COMP ®

1. Desighacao

o Foérmula Padrdo para Nutricdo Enteral e Oral.

2. Descricéo
e ENTERAL COMP® é um alimento nutricionalmente completo para uso enteral e oral indicado para

pessoas que necessitam de nutricdo especializada para recuperacdo e/ou manutencdo do estado

nutricional.
¢ Distribuicdo Calérica: - Proteina - 16%
Carboidrato - 57%
Lipideos - 27%
e Osmolaridade................. 320mOsm/L de agua.

3. Categoria de produto
e Foérmulas para nutricdo enteral;
e Produto Registrado: Registro no Ministério da Saude n° 6.5426.0012.001-5.

4. Caracteristica

e PO de coloragédo bege com sabor e odor caracteristico.

5. Apresentacdo do produto

e Pote com 800g no sabor Baunilha.

6. Beneficios
e Cada preparacgéao fornece 1,0 kcal/ml,
e Fornece 18g de proteina por 100g de produto;

e Formula com Densidade Energética Normal, Normocalérica, Norproteica, Normolipidica e Hipossddica.

7. Diferenciais
¢ Alimento instantaneo e de facil solubilidade;

¢ Fonte de vitaminas e minerais;

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROVADO POR:

Mariana Modanhezi Mariana Misutani Aline Galisa




VIDA FORTE NUTRIENTES INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS LTDA

DATA DA ELABORACAO: DATA DA REVISAO: REVISAO N

15/02/2017 04/08/2020 12

FICHA TECNICA DE PRODUTOS — ENTERAL COMP ®

e |sento de sacarose e glaten.

8. Conservacao
e O produto deve ser armazenado em local seco e fresco (mas nao refrigerado) entre 20°C e 30°. Apés

aberto, manter este produto bem fechado e consumir em até trés semanas.

9. Informagdes adicionais

e USO EXCLUSIVO PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL.

e PROIBIDO O USO POR VIA PARENTERAL;

e USAR SOMENTE SOB ORIENTACAO MEDICA OU DE NUTRICIONISTA.

10. Informacgéo Nutricional

Informacao Nutricional
Quantidade em 100g Quantidade em 100mL*
Valor energético 445 kcal = 1869kJ 100kcal = 420kJ
Carboidratos, do quais: 64 g 1l4 ¢
Acucares 50¢9 119
Proteinas 18 ¢ 4,1g
Gorduras Totais, das quais: 139 3,0g
Gorduras Saturadas 3,49 0,8g
Gorduras trans 0g 0g
Gorduras Monoinsaturadas 45¢ 1,09
Gorduras Poliinsaturadas, das quais: 3,09 0,79
Acido alfa-linolénico (Omega 3) 02¢g 0,1g
Acido linoléico (Omega 6) 28¢g 0,69
Colesterol 0 mg 0mg
Fibra alimentar 0g 0g
ELABORADO POR: REVISADO POR: APROVADO POR:

Mariana Modanhezi Mariana Misutani Aline Galisa




VIDA FORTE NUTRIENTES INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS LTDA

DATA DA ELABORAGAO: DATA DA REVISAO: REVISAO N°
15/02/2017 04/08/2020 12
FICHA TECNICA DE PRODUTOS — ENTERAL COMP ®
Sadio 221 mg 50mg
Vitamina A 153 ug 34ug
Vitamina D 1,3 ug 0,29 ug
Vitamina C 12 mg 2,6mg
Vitamina E 2,7 mg 0,60 mg
Vitamina B1 0,31 mg 0,07mg
Vitamina B2 0,36 mg 0,08mg
Niacina 4,1 mg 0,92mg
Vitamina B6 0,36 mg 0,08mg
Acido félico 64 ug 14 ug
Vitamina B12 0,64 ug 0,14 ug
Biotina 8,0 ug 1,8 ug
Acido pantoténico 1,3mg 0,28 mg
Vitamina K1 17 ug 3,8ug
Colina 131 mg 29 mg
Célcio 227 mg 51 mg
Ferro 3,3mg 0,74 mg
Magnésio 59 mg 13mg
Zinco 1,6 mg 0,37 mg
lodo 30 pg 6,8 ug
Fosforo 159 mg 36 mg
Cobre 210 ug 47 ug
Selénio 7,9 ug 1,8 ug
Molibdénio 11 pg 2,4 ug
Cromo 8,4 ug 1,9ug

ELABORADO POR:

Mariana Modanhezi

REVISADO POR:

Mariana Misutani

APROVADO POR:

Aline Galisa




VIDA FORTE NUTRIENTES INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS LTDA

DATA DA ELABORACAO: DATA DA REVISAO: REVISAO N
15/02/2017 04/08/2020 12

FICHA TECNICA DE PRODUTOS — ENTERAL COMP ®

Manganés 0,56 mg 0,13mg

Potéassio 363 mg 82 mg

Cloro 131 mg 30 mg

L-Carnitina 50 mg 11 mg

Taurina 50 mg 11 mg

1 Quantidade por porcéo de 100mL do produto pronto para o consumo de acordo com o modo de
uso constante na embalagem.

11. Ingredientes

Maltodextrina, proteina de soja isolada, triglicerideo de cadeia média, premix de nutrientes
(maltodextrina, citrato de potéassio, fosfato tricalcico, fosfato de magnésio, cloreto de cromo,
cloreto de sodio, bitartarato de colina, 6xido de magnésio, acido ascérbico, pirofosfato férrico,
cloridrato de piridoxina, acetato de tocoferol, sulfato de zinco, pantotenato de calcio, sulfato de
manganés, niacinamida, riboflavina, mononitrato de tiamina, sulfato de cobre, palmitato de retinol,
acido fdlico, iodeto de potassio, fitomenadiona, molibdato de sédio, selenito de sédio, biotina,
colecalciferol, cianocobalamina, e antiumectante didxido de silicio), caseinato de calcio, 6leo de
canola, 6leo de girassol, L- carnitina, taurina, emulsificantes lecitina de soja e goma xantana,
aroma idéntico ao natural e edulcorante sucralose.

NAO CONTEM GLUTEN.

ALERGICOS: CONTEM DERIVADOS DE LEITE E SOJA

12. Recomendacgdes de uso
e Uso por via oral: Ingerir imediatamente apds preparo conforme instru¢des do roétulo;
e Uso por Sonda: Em uso por sonda, administrar o produto lentamente de acordo com as orientacdes

estabelecidas pelo nutricionista e/ou médico.

13. Modo de Preparo
e Dissolver 45g (5 colheres medida niveladas) de Enteral Comp® em 50mL de &gua filtrada em
temperatura ambiente (x 25°C). Apos obter completa homogeneidade adicionar o restante da agua até

completar o volume final de 200mL;

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROVADO POR:

Mariana Modanhezi Mariana Misutani Aline Galisa




VIDA FORTE NUTRIENTES INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS LTDA

DATA DA ELABORACAO: DATA DA REVISAO: REVISAO N
15/02/2017 04/08/2020 12

FICHA TECNICA DE PRODUTOS — ENTERAL COMP ®

e Cada preparacdo fornece 1,0kcal/mL. Preparar apenas a dose a ser consumida. Administrar

imediatamente apés o preparo.

14. Validade do Produto

e Produto valido por 14 meses devidamente fechado.

15. Dados da empresa

Industria Brasileira

FABRICADO E DISTRIBUIDO POR:

Vida Forte Nutrientes Industria e Comércio de Produtos Naturais Ltda.

Estrada Municipal Doutor Celso Charuri, 405 — Jundiaquara — Aracoiaba da Serra - SP

CEP: 18190-000, CNPJ n° 07.455.576/0001-92, CADASTRO FEDERAL MS 6.5426.0018.001-8
Registro no Ministério da Salde n° 6.5426.0012.001-5.

SAC 0800 771 3040 - e-mail: sac@vitafor.com.br, www.vitafor.com.br

16. Responsavel Técnica

e Carolina Novaes — Nutricionista — CRN: 29928.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROVADO POR:

Mariana Modanhezi Mariana Misutani Aline Galisa
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Boletim Informativo n° 008.2021

Empresa: VIDA FORTE NUTRIENTES INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS LTDA
(VITAFOR)

CNPJ: 07.455.576/0001-92.

Produtos: Enteral Comp Fibras (ECF800)

Ref.: Esclarecimento sobre o produto Enteral Comp Fibras (ECF800)

A VIDA FORTE NUTRIENTES INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS LTDA., vem
por meio deste instrumento esclarecer sobre a questao: lactose no produto Enteral Comp Fibras.

Esclarecemos que a Lei n° 13.305, de 4 de julho de 2016, foi a primeira norma a regulamentar a
presenca de lactose na rotulagem dos alimentos, a mesma acrescentou art. 19-A ao Decreto-Lei n° 986, de
21 de outubro de 1969, que “institui normas basicas sobre alimentos”. Posteriormente, a Anvisa publicou a
norma Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 136, de 08 de fevereiro de 2017 que estabelece os
requisitos para declaracdo obrigatoria da presenca de lactose nos rétulos dos alimentos. Essa Ultima
estabelece no artigo 3 que a declaragéo da presenca de lactose é obrigatéria nos alimentos que contenham
lactose em quantidade maior do que 100 (cem) miligramas por 100 (cem) gramas ou mililitros do alimento
tal como exposto a venda. E no paragrafo 2, do mesmo artigo (artigo 3) cita que no caso das férmulas para
nutricdo enteral, a declaracéo é obrigatéria quando o produto contiver lactose em quantidade maior ou igual
a 25 (vinte e cinco) miligramas por 100 (cem) quilocalorias, considerando o produto pronto para o consumo,
de acordo com as instru¢des de preparo fornecidas pelo fabricante. Dessa forma, informamos que o produto
Enteral Comp Fibras é considerado isento de lactose, por ndo atingir ao limite de lactose detectavel definido
para produtos enterais (quantidade 25 mg/100 Kcal do produto pronto para consumo) estabelecido em
legislacdo e portanto, ndo € necessario veicular a frase “contém lactose” na rotulagem do mesmo e nos

demais materiais.

Acrescentando, no Guia Perguntas e Respostas de Rotulagem de Lactose emitido pela ANVISA, na

pergunta 30 é feita a seguinte pergunta/resposta:

Vida Forte Nutrientes IndUstria e Comércio de Produtos Naturais Ltda. @
Estrada Municipal Doutor Celso Charuri, 405 — Jundiaquara — Aragoiaba da Serra — SP - CEP: 18190-000

CNPJ N° 07.455.576/0001-92 s .
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30. Posso utilizar a informacao “nao contéem lactose” quando o produto
contiver uma quantidade de lactose inferior ou igual ao limite estabelecido na
RDC n. 136/20177

N3o. Alegac¢des relativas ao conteudo de lactose em alimentos (ex. isento de
lactose, ndo contém lactose, baixo em lactose, reduzido em lactose) ndo sao
permitidas em alimentos em geral, conforme RDC n. 54/2012.

Somente os alimentos para dietas com restricao de lactose, disciplinados pela RDC
n. 135/2017, podem veicular a informag¢ao “ndo contém lactose”, caso sejam

atendidos aos critérios estabelecidos nesta RDC.

Dessa forma, ressaltamos que para a categoria do produto em questdo nao é permitida a alegacao
“nao contém lactose” mesmo que o produto n&o atinja a quantidade maxima permitida para ser considerado
isento de lactose ou simplesmente ndo contenha. Segundo a legislacdo atual, se o produto ndo contiver a

frase: “Contém Lactose” o produto nao contém lactose.

Ressaltamos que abordamos até o momento esclarecimentos sobre as regras definidas para lactose
em legislacdo, no entanto, acrescentamos esclarecimento sobre alergénicos, regulamentados pela RDC N°
26, de 2 de julho de 2015: o produto Enteral Comp Fibras apresenta o ingrediente caselnato de calcio em
sua composicdo, que trata-se de um ingrediente derivado do leite, dessa forma, devido a presenca do
mesmo, segundo a citada legislacdo, devemos veicular a frase: CONTEM DERIVADOS DE LEITE na
rotulagem do produto, fato esse que néo anula a isencao de lactose do produto. O referido produto € isento
de lactose.

Nos colocamos a disposi¢cao para quaisquer esclarecimentos adicionais.

Atenciosamente,

Aracoiaba da Serra, 03 de maio de 2021.

Vitafor Nutrientes

Vida Forte Nutrientes Industria e Comércio de Produtos Naturais Ltda.
Estrada Municipal Doutor Celso Charuri, 405 — Jundiaquara — Aragoiaba da Serra — SP - CEP: 18190-000

CNPJ N° 07.455.576/0001-92 L.
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VIDA FORTE NUTRIENTES INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS LTDA

DATA DA ELABORACAO: DATA DA REVISAO: REVISAO N
05/10/2020 - 00

FICHA TECNICA DE PRODUTOS — ENTERAL COMP FIBRAS ®

1. Desighacao

o Foérmula Padrdo para Nutricdo Enteral e Oral.

2. Descricéo
e ENTERAL COMP FIBRAS® é um alimento nutricionalmente completo para uso enteral e/ou oral
indicado para pessoas que necessitam de nutricdo especializada para recuperacado e/ou manutengao

do estado nutricional.

¢ Distribuicdo Calérica: - Proteina - 14%
Carboidrato - 56%
Lipideos - 30%

e Osmolaridade................. 248mOsm/L de agua.

3. Categoria de produto
e Foérmulas para nutricdo enteral;
e Produto Registrado: Registro no Ministério da Saude n° 6.5426.0039.001-2.

4. Caracteristica

e PO de coloragédo bege com sabor e odor caracteristico.

5. Apresentacdo do produto

e Pote com 800g no sabor Baunilha.

6. Beneficios
e Cada preparacéao fornece 1,0 kcal/mL;
e Fornece 169 de proteina por 100g de produto;

e Formula com Densidade Energética Normal, Norproteica, Polimérica, Normolipidica,e Hipossddica.

7. Diferenciais
¢ Alimento instantaneo e de facil solubilidade;

¢ Fonte de vitaminas e minerais;

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROVADO POR:
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VIDA FORTE NUTRIENTES INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS LTDA

DATA DA ELABORACAO: DATA DA REVISAO: REVISAO N
05/10/2020 - 00

FICHA TECNICA DE PRODUTOS — ENTERAL COMP FIBRAS ®

e |sento de sacarose e glaten.

8. Conservacao
e O produto deve ser armazenado em local seco e fresco (mas nao refrigerado) entre 20°C e 30°. Apés

aberto, manter este produto bem fechado e consumir em até trés semanas.

9. Informagdes adicionais

e USO EXCLUSIVO PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL.

e PROIBIDO O USO POR VIA PARENTERAL;

e USAR SOMENTE SOB ORIENTACAO MEDICA OU DE NUTRICIONISTA.

10. Informacgéo Nutricional

Informacg&o Nutricional
Quantidade em 100g Quantidade em 100mL?

Valor energético 447 kcal - 1877kJ 100kcal — 420kJ
Carboidratos, dos quais: 62 g 14 g

AclUcares 4,49 10g
Proteinas 16 g 3540
Gorduras Totais, das quais: 159 3,39

Gorduras Saturadas 3,19 0,79

Gorduras trans 0g Og

Gorduras Monoinsaturadas 5849 1,39

Gorduras Poliinsaturadas, das quais: 4,49 109

Acido alfa-linolénico (Omega 3) 0,49 0,1g
Acido linoléico (Omega 6) 409 0,9g

Colesterol 0 mg 0 mg
Fibras alimentares 6,79 159
Sadio 222 mg 50 mg
Vitamina A 153 ug 34 ug
Vitamina D 1,3 ug 0,29 pg
Vitamina C 12 mg 2,6 mg
Vitamina E 2,8 mg 0,63 mg
Vitamina B1 0,34 mg 0,08 mg
Vitamina B2 0,36 mg 0,08mg
Niacina 4,1 mg 0,92 mg
Vitamina B6 0,36 mg 0,08 mg
Acido félico 64 ug 14 ug
Vitamina B12 0,64 ug 0,14 pg

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROVADO POR:
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VIDA FORTE NUTRIENTES INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS LTDA

DATA DA ELABORACAO: DATA DA REVISAO: REVISAO N

05/10/2020 - 00

FICHA TECNICA DE PRODUTOS — ENTERAL COMP FIBRAS ®

Biotina 8,0 ug 1,8 ug
Acido pantoténico 1,3 mg 0,28 mg
Vitamina K1 17 pg 3,8 ug
Colina 131 mg 29 mg
Célcio 227 mg 51 mg
Ferro 3,3 mg 0,74 mg
Magnésio 59 mg 13 mg
Zinco 1,6 mg 0,37 mg
lodo 30 ug 6,8 ug
Fosforo 159 mg 36 mg
Cobre 210 ug 47 ug
Selénio 7,9 ug 1,8 ug
Molibdénio 11 pg 2,4 ug
Cromo 8,4 ug 1,9 ug
Manganés 0,56 mg 0,13 mg
Potassio 363 mg 82 mg
Cloro 131 mg 30 mg
L-Carnitina 50 mg 11 mg
Taurina 50 mg 11 mg
! Quantidade por porcdo de 100mL do produto pronto para o consumo de acordo com o modo
de uso constante na embalagem.

11. Ingredientes

Maltodextrina, proteina de soja isolada, premix de nutrientes (maltodextrina, citrato de potassio,
fosfato tricalcico, fosfato de magnésio, cloreto de cromo, cloreto de sédio, bitartarato de colina,
oxido de magnésio, acido ascorbico, pirosfosfato férrico, cloridrato de piridoxina, acetato de
tocoferol, sulfato de zinco, pantotenato de calcio, sulfato de manganés, niacinamida, riboflavina,
mononitrato de tiamina, sulfato de cobre, palmitato de retinol, acido N-pteroil-L-glutamico (acido
folico) , iodeto de potassio, fitomenadiona, molibdato de sodio, selenito de sdédio, biotina,
colecalciferol, cianocobalamina e antiumectante dioxido de silicio), triglicerideo de cadeia média,
O0leo de canola, 6leo de girassol, caseinato de célcio, inulina, celulose microcristalina,
frutooligossacarideo, L-carnitina, taurina, emulsificantes lecitina de soja e goma xantana, aroma
idéntico ao natural e edulcorante sucralose.

ALERGICOS: CONTEM DERIVADOS DE LEITE E SOJA.

NAO CONTEM GLUTEN.
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DATA DA ELABORAGAO:
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FICHA TECNICA DE PRODUTOS — ENTERAL COMP FIBRAS ®

12. Recomendacdes de uso

o Uso por via oral: Ingerir imediatamente apds preparo conforme instrucdes do rotulo;

e Uso por Sonda: Em uso por sonda, administrar o produto lentamente de acordo com as orientacdes

estabelecidas pelo nutricionista e/ou médico.

13. Modo de Preparo

e Dissolver 45¢g (5 colheres medida niveladas) de Enteral Comp Fibras® em 50mL de agua filtrada em
temperatura ambiente (x 25°C). ApoOs obter completa homogeneidade adicionar o restante da agua até

completar o volume final de 200mL;

e Cada preparagdo fornece 1,0kcal/mL. Preparar apenas a dose a ser consumida. Administrar

imediatamente apés o preparo.

14.Validade do Produto

e Produto valido por 14 meses devidamente fechado.

15. Dados da empresa

IndUstria Brasileira

FABRICADO E DISTRIBUIDO POR:

Vida Forte Nutrientes IndUstria e Comércio de Produtos Naturais Ltda.

Estrada Municipal Doutor Celso Charuri, 405 — Jundiaquara — Aracoiaba da Serra - SP
CEP: 18190-000, CNPJ n° 07.455.576/0001-92, CADASTRO FEDERAL MS 6.5426.0018.001-8
Registro no Ministério da Saude n° 6.5426.0039.001-2.

SAC 0800 771 3040 - e-mail: sac@vitafor.com.br, www.vitafor.com.br

16. Responsavel Técnica

e Carolina Novaes — Nutricionista — CRN: 29928.

ELABORADO POR:
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Empresa: VIDA FORTE NUTRIENTES INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
NATURAIS LTDA.

CNPJ: 07.455.576/0001-92.

Produtos:
e ENTERAL COMP®;
e ENTERAL COMP® FIBRAS.

Os produtos ENTERAL COMP® e ENTERAL COMP® FIBRAS Vitafor, sob
designacao de férmula padrdo para nutricao enteral e oral e Registros no Ministério da
Salde n° 6.5426.0012.001-5 e n°® 6.5426.0039.001-2, respectivamente, sdo alimentos
nutricionalmente completos para uso enteral e oral indicados para pessoas que
necessitam de nutricdo especializada para recuperacdo e/ou manutencéo do estado

nutricional.

Seu modo de preparo declarado em rétulo fornece densidade cal6rica de 1,0
kcal/mL de solucéo através da diluicdo de 45 g de produto (5 colheres de medida) em
50 mL de &agua primeiramente, em seguida homogeneiza-se bem a mistura e para

finalizar adiciona-se agua até completar 200 mL.

Foram realizados testes com diferentes diluicbes e aportes caléricos em nosso

laborat6rio, conforme exposto na tabela abaixo:

Colher de Volume de Agua
d (kcal/mL) Massa (g) medida (mL) 9
1,2 | 54 | 6 | 200
1,5 81 9 | 240

Também foram realizados calculos tedricos para controle de administracdo e

testes de gotejamento e os resultados estdo apresentados a seguir:

d (kcal/mL) 1 h (gotas/min) 2 h (gotas/min) 3 h (gotas/min)
1,0 | 67 | 33 | 22
1,2 67 33 | 22
1,5 | 80 | 40 | 27

A Vitafor ressalta que ENTERAL COMP® e ENTERAL COMP® FIBRAS devem
ser utilizados SOB ORIENTACAO DE NUTRICIONISTA OU MEDICO e suas
flexibilizacBes também devem ser propostas por profissionais da saude de acordo com
a necessidade caldrica de cada paciente e devem ser integralmente seguidas as

instrugbes de tempo de escoamento necessario.



Aracoiaba da Serra, 25 de Outubro de 2021.
Vitafor Nutrientes



