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EMPRESA: PromeFarma Medicamentos e Produtos Hospitalares Ltda
ASSUNTO: ESCLARECIMENTO DO EDITAL DO PREGAO ELETRONICO N2 153/2025

| — Relatorio:

Trata-se de pedido de esclarecimento apresentado por PromeFarma Medicamentos e
Produtos Hospitalares Ltda acerca do Edital de Registro de Preg¢os para aquisi¢do de
medicamentos para o componente basico e especializado, visando a atender
as demandas da atencdo primaria, secundaria, unidades hospitalares e outros
atendimentos, por um periodo de 12 meses, através da Secretaria Municipal
de Saude de Resende/RJ-FMS, conforme Solicitagio de Compra n°® 22/2025”.

A empresa supracitada apresentou pedido de esclarecimentos ao edital referido em
12/06/2025. Destacamos que tal solicitagdo é TEMPESTIVA, haja vista que a publicaco do edital
indicou, inicialmente, a data de 18/06/2025 para abertura das propostas.

Considerando a natureza técnica dos questionamentos, esta Superintendéncia de Licitacdes
e Contratos encaminhou para a Secretaria Requisitante, a qual forneceu a resposta abaixo elencada:

QUESTIONAMENTOS:

A empresa Promefarma Medicamentos e Produtos Hospitalares, CNPJ 81.706.251/0001-98,
vem tempestivamente solicitar esclarecimento e posicionamento contrério & aceitacdo de
suplementos alimentares em substituicdo ao medicamento CARBONATO DE CALCIO 1.250 MG
(500 MG de célcio elementar), referente ao item 16.

Fundamentagdo Técnica e Regulamentar:

1. O Carbonato de Calcio € indicado no tratamento de hipocalcemia, osteoporose, hiperfosfatemia
associada a doenga renal cronica, além de ser recomendado pelo Ministério da Satide como
medida profilatica essencial durante a gestacao.

2. Embora existam suplementos alimentares no mercado com composicio semelhante, é
importante destacar que, conforme a Lei no 5.991/1973, suplementos n3o s3o medicamentos.
Eles ndo tém finalidade terapéutica, curativa ou preventiva de doencas, sepdo estinados apenas
a pessoas saudaveis. 7\,5
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3. A Instrugdo Normativa no 281/2024 da Anvisa atualiza os requisitos para comercializacdo de
suplementos limentares, mas ndo exige comprovagao de eficacia terapéutica, tampouco
validagdes clinicas rigorosas como ocorre com os medicamentos. Além disso, a qualidade, pureza
e biodisponibilidade dos suplementos sdo varidveis e ndo garantidas da mesma forma que nos
medicamentos registrados.

Riscos da Substituicdo para Gestantes:

Particularmente no contexto da gestagdo, a substituicdo por suplemento pode ser prejudicial, uma
vez gue: : :

* Suplementos ndo possuem comprovagao cientifica de eficicia na prevencdo da pré-eclampsia,
diferentemente do medicamento Carbonato de Célcio, cuja eficdcia esta validada por estudos e
endossada pelo Ministério da

Salde;

* A biodisponibilidade e concentragio dos suplementos podem ndo garantir o aporte necessario
de calcio, essencial para a gestante e o feto;

* A variabilidade na composi¢do e a auséncia de controle rigoroso podem comprometer a
seguranca e a efetividade da suplementacédo.

Nota Técnica no 251/2024 — Ministério da Satude

A Nota Técnica Conjunta no 251/2024, elaborada pela Secretaria de Atencdo Priméria 3 Saude,
reforca a obrigatoriedade da suplementagdo de Carbonato de Calcio 1.250 mg (500 mg de calcio) a
partir da 12a semana de gestagdo até o parto, com o objetivo de prevenir a pré-eclampsia —
principal causa de mortalidade materna evitavel no Brasil. O documento estabelece que o
medicamento é o padrdo recomendado para uso no SUS, constando na RENAME, e sua aquist¢do
deve seguir as diretrizes da assisténcia farmacéutica local.

Diante do exposto, solicitamos que:

1. Seja vedada a aceitacdo de suplementos alimentares como alternativa ao medicamento, dada
sua inadequacdo terapéutica e regulatoria;

2. Seja exigido que os produtos ofertados atendam aos critérios de medicamento registrado na
Anvisa, conforme legislagdo vigente e padroniza¢do da RENAME;
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RESPOSTA:

Informo que sé sera aceito o Carbonato de Calcio na form,a de medicamento.

Desse modo, considerando, também, que o edital passou pela revisdo da Assessoria
luridica, Controladoria Geral do Municipio onde foi apontado que a pesquisa de precos
realizada atende aos parametros legais exigidos, ou seja, ndo ha ilegalidade na composi¢do do

prego, conforme alegado pela Impugnante, ndo se caracterizam motivos para a sua revisdo. Ea
fundamentacgdo..”.

Na expectativa de haver atendido ao solicitado, renovamos protesto da mais alta estima e
consideragdo, contando com a participacdo das empresas no certame.

Resende, 17 de junho de 2025.
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