JUSTIFICATIVA PARA DESCLASSIFICACAO DA PROPOSTA -
ITEM LACTULOSE

Apds andlise técnica da proposta apresentada pela empresa SOMA/PR
Comeércio de Produtos Hospitalares Ltda., referente ao Item 19 — Lactulose
667 mg/mL, verificou-se incompatibilidade entre o objeto licitado e o produto
ofertado, pelos motivos a seguir expostos.

O Termo de Referéncia do processo estabelece de forma expressa que o objeto
da contratacdo consiste na aquisicdo de medicamentos, destinados ao
atendimento de demandas judiciais da Secretaria Municipal de Saude,
exigindo, portanto, produtos regularizados como medicamentos, com registro
sanitario valido junto a Anvisa, em conformidade com a legislacdo sanitaria
vigente.

Entretanto, conforme documentacao apresentada pela licitante, especialmente a
Ficha Técnica do produto “Lact Bem Lactulose 667 mg/mL - Marca
Mayben”, o item ofertado encontra-se classificado como SUPLEMENTO
ALIMENTAR, inclusive com indicacdo expressa de que se trata de produto
isento de registro sanitario, com fundamento na RDC n° 27/2010, e com
rotulagem que declara textualmente: “Este produto ndo € um medicamento”.

Do ponto de vista farmacéutico e regulatério, embora a lactulose seja a mesma
substancia quimica, medicamentos e suplementos alimentares ndo sao
equivalentes, pois:

e Possuem finalidades distintas (tratamento de doenca X
complementacao alimentar);

o S&o submetidos a niveis diferentes de controle sanitario;

e Seguem marcos regulatorios préprios, sendo vedada a substituicdo de
medicamento por suplemento no ambito do SUS, especialmente para
cumprimento de deciséo judicial.

Adicionalmente, a RDC n° 27/2010, invocada pela licitante, dispde
exclusivamente sobre alimentos e suplementos isentos de registro, ndo se
aplicando a medicamentos, 0s quais permanecem sujeitos as normas
especificas de registro sanitario e farmacovigilancia.

Sob o aspecto administrativo, a aceitacdo de produto classificado como
suplemento alimentar em processo cujo objeto é a aquisicdo de medicamento
configuraria:

« Descumprimento das especificacdes do Termo de Referéncia;

e Afronta ao principio da vinculagdo ao instrumento convocatorio;

e Risco sanitario e juridico a Administracéo, especialmente no contexto
de atendimento a ordem judicial.



Dessa forma, resta caracterizado que a proposta apresentada ndo atende as
exigéncias técnicas e regulatérias do objeto licitado, razdo pela qual deve
ser desclassificada, nos termos do edital e da legislacéo aplicavel, por ofertar
produto diverso do requerido, ainda que contenha a mesma substancia ativa.
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