Prefeitura de Secretaria de
SOROCABA Administracdo

CIDADE HUMARIZADA € WOVADORA

ESCLARECIMENTO N° 02

Preg@o Eletrbnico n°® 177/2025 - CPL n°® 453/2025
Objeto: REGISTRO DE PREGOS DE MEDICAMENTOS PARA ATENDER A REDE MUNICIPAL DE SAUDE.

A Prefeitura de Sorocaba, através de seu Pregoeiro, informa aos interessados, que houve Esclarecimento 02 da
empresa PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA conforme seque:

A EMPRESA PROMEFARMA MEDICAMENTOS EPRODUTOS HOSPITALARES LTDA, CNPJ
81.706. 251/0 Gﬂ1~98 vem tempestwa mente solici tar: esclarecimento e pos;c:onamentc contrario 3

acema:;ao de supiementos ailmen‘ca resem substttmgaa ao medrc:amento CARBONATO DE CALCEO 1.250
MG {500 MG de calcxo ‘elementar):

Fundamentagdo Técnica e Regulamentar

1. O Carbonato de Célcio € indicado no tratamento de hipocalcemia, osteoporose, hiperfosfatemia
associada & doenga renal crénica, além de ser recomendado pelo Ministéric da Salide como
medida profilatica essencial durante a gestacio.

2. Embora existam suplementos alimentares no mercado com composicio semelhante, é
importante destacar que, conforme a tei n® 5.991/1973, suplementos n&o sio medicamentos.
Eles ndo tém finalidade terapéutica, curativa ou preventiva de doengas, sendo destinados
apenas a pessoas saudaveis,

3. Alnstrugdo Normativa ng 281}2024 da Anvisa atualiza os requisitos para comercializago de
suplementos aiimentarés, més néo exigé comprovacao de eficacia terap8utica, tampouco
validacGes clinicas ngorosas como ocorre com os medicamentos. Além disso, a qualidade,
pureza e bmdlsponlbmdade dos supilementns s&o vanave:s g naa garanfcndas da mesma ferma
gue nos medlcamentos registrados.

‘Riscos da Substituigdo para Gestantes

‘Particularments no contexto d‘a‘gestégﬁo,;,éjﬁf:b,s%ita}’li;%ta' por suplemento pode ser prejudicial, uma vez
,que: G " : B i B

» {‘Suptementos 030 pOSSUEf'ﬁ compmvagao

diferentemente do medicamento Carbonato de alc:o, cma eﬁcac;a esta val tdada por estu dos e
‘endossada. pe!a‘Mrmsterm da Saude,
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Prefeitura d Secretaria de
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Nota Técnica ne 251/2024 — Ministério da Satde

A Nota Técnica Conjunta n€® 251/2024, elaborada pela Secretaria de Atengio Primédria & Salde, reforga a
obrigatoriedade da suplementagio de Carbonato de Calcio 1.250 mg (500 mg de ealcio} a partir da 122
semana de gestacio até o parto, com o ebjetivo de prevenir a pré-ecldmpsia — principal causa de
mortalidade materna evitdvel no Brasil. O documento estebelece que o medicamento é o padrio
recomendado para uso no SUS, constando na RENAME, e sua aquisicdo deve seguir as diretrizes da
assisténcia farmacéutica local,

Solicitacio
Diante do exposto, solicitamos que:

1. Seja vedada a aceitagdo de suplementos alimentares como alternativa ao medicamente, dada
sua inadequaclo terapéutica e regulatdria;

2. Sgja exigido que os produtos ofertades atendam aos critéries de-medicamento registrado na
Anvisa, conforme legislago vigente'e padronizagio da RENAME;-

Ressaitamos ainda gue, conforme a Lein® 14.3133/2021, 2 escothaiinadequada de produtos em
desacardo com diretrizes técnicas oficiais pode gerar responsabilizacio administrativa, civil e criminal
do agente piblico, especialmente em casos de danos ao erario ou prejuizo 3 efetividade das politicas
de sadde.

Instrugdo Normativa n2
281/2024: hitps;

e/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes fnotas-

tecnicas/2024/nota-tecnica-con] unta-no-25
ms.pdffview

1-2024 coemm-ceesmusdgci-saps-ms-e-cgan-deppros-sans-

Resposta do Setor Técnico:

Esclarecemos que este produto, conforme REMUME (Relagdo Municipal de Medicamentos), € destinado &
suplementagédo de célcio para gestantes no municipio de Sorocaba.

A utilizagdo do Carbonato de célcio 1.250 mg nesse contexto tem como objetivo suprir as necessidades
nutricionais especificas dessa populagéo, conforme diretrizes de salide publica. Ressalta-se que, considerando sua
finalidade, ndo ha impedimento técnico ou regulatério quanto ao aceite de produtos classificados como suplemento

alimentar ou medicamento, desde que atendam aos requisitos estabelecidos no edital & cumpram as normas
sanitérias aplicaveis.

(Pedido de Esclarecimento 02 respondido pelo Setor Técnico da Secretaria de Satide).
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Prefeitura de Secretaria de
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Sorocaba, 06 de maio de 2026.

/
/

Paulo Horacio rye Bandeira Gomes
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