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OBJETO: O objeto da presente licitagdo € a contratagdo de empresa para FORNECIMENTO
DE MEDICAMENTOS ADMINISTRATIVOS, para atender a Secretaria de Saude, conforme condig¢oes,
quantidades e exigéncias estabelecidas neste Edital e seus anexos.

RESPOSTA AO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO — CLARITROMICINA 500 MG

Em atengao ao questionamento apresentado pela empresa quanto a possibilidade de fornecimento de
Claritromicina 500 mg na apresentacao de comprimido revestido de liberacédo prolongada, em substituicdo a
apresentacao de Claritromicina 500 mg — comprimido, esclarecemos o seguinte:

O item constante no Termo de Referéncia contempla Claritromicina 500 mg — comprimido, correspondente a
apresentagao de liberagcao imediata, conforme especificagdo estabelecida para o medicamento padronizado
pela Assisténcia Farmacéutica Municipal.

A apresentagéo de Claritromicina 500 mg comprimido de liberagéo prolongada constitui uma forma
farmacéutica distinta, desenvolvida para promover a liberagédo gradual do principio ativo ao longo do tempo.
Dessa forma, embora ambas as apresentagdes contenham a mesma quantidade de principio ativo (500
mg), elas apresentam caracteristicas farmacéuticas e posoldgicas distintas.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ja se manifestou especificamente sobre a questao,
esclarecendo que a claritromicina em comprimido de liberagédo prolongada n&o é intercambiavel com as
apresentagdes de claritromicina em comprimido de liberagdo imediata, ndo sendo consideradas
equivalentes terapéuticos para fins de substituigéo.

A diferencga possui relevancia clinica, uma vez que a apresentacao de liberagao imediata apresenta regime
de administragdo diferente da formulagao de liberagao prolongada. Conforme informado pela prépria
detentora do medicamento de referéncia e divulgado pela ANVISA, a formulagao de liberagao prolongada de
500 mg é destinada a administragdo uma vez ao dia, enquanto a apresentacao de liberagdo imediata possui
farmacocinética compativel com administragdo a cada 12 horas.

Dessa forma, néo se trata apenas de diferenca de fabricante ou de apresentagao comercial, mas de
formulacbes farmacéuticas distintas, com caracteristicas de liberacéo do principio ativo e regimes
posolégicos diferentes.

Considerando que o objeto da contratacdo deve observar as especificages estabelecidas no Termo de
Referéncia e que a apresentacédo de liberagdo prolongada nao corresponde a apresentacgao solicitada pela
Administragao, ndo sera aceita a substituigdo da Claritromicina 500 mg — comprimido pela apresentacao de
Claritromicina 500 mg — comprimido de liberagao prolongada.

Ressaltamos que a presente manifestagdo néo representa questionamento quanto a qualidade, eficacia,
seguranga ou regularidade sanitaria da apresentagao de liberagao prolongada, mas exclusivamente quanto
a compatibilidade da apresentagéo ofertada com a especificagdo técnica do medicamento objeto da
contratacgao.

Diante do exposto, mantém-se a especificagao prevista no Termo de Referéncia, devendo ser ofertada
Claritromicina 500 mg na apresentag¢do de comprimido de liberagado imediata, ndo sendo aceita a
apresentacao de comprimido de liberagédo prolongada para este item.
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