Prefeitura Municipal de Sao Joao do Triunfo
ESTADO DO PARANA
Secretaria Municipal de Saude

Sdo Jodo do Triunfo (PR), 19 de maio 2026

A/C
Departamento de Compras, Contratos e Licitagdes

Prefeitura Municipal

MANIFESTACAO TECNICA

Em atencdo ao pedido de manifestacdo técnica acerca da impugnagdo apresentada em relagio aos
itens 20 (carbonato de calcio 500mg), 21 (carbonato de calcio + vitamina D3 600mg/400UI), 31
(vitaminas do complexo B), 54 (lactulose 667mg/ml), 83 e 84 (sulfato ferroso gotas e
comprimidos), esta Secretaria Municipal de Satide manifesta-se nos seguintes termos:

1. Quanto a classificagdo sanitaria dos produtos

Os principios ativos constantes nos itens questionados podem, em determinadas situagdes
regulatorias e conforme composicdo, dosagem, alegagdes e finalidade de uso declarada pelo
fabricante, ser comercializados tanto como suplementos alimentares quanto como medicamentos.

Todavia, no caso especifico do objeto desta licitagdo, os produtos destinam-se a utilizagdo
terapéutica no ambito da assisténcia farmacéutica municipal, sendo empregados na prevencao e
tratamento de condigdes clinicas acompanhadas pela rede publica de satde, tais como anemia
ferropriva, hipocalcemia, osteoporose, hipovitaminoses, constipagdo intestinal e suplementacao
terapéutica durante a gestacao.

Destaca-se que o item referente ao Carbonato de Calcio 1.250 mg (equivalente a 500 mg de
calcio elementar) encontra respaldo em protocolos e diretrizes do Ministério da Saude, inclusive
na Nota Técnica Conjunta n°® 251/2024, que recomenda sua utilizagdo na prevencao de pré-
eclampsia durante a gestagdo, integrando estratégias terapéuticas e preventivas no ambito do
SUS.

Da mesma forma, os itens sulfato ferroso, complexo B e lactulose possuem utilizagdo
consolidada como medicamentos empregados na assisténcia farmacéutica publica, com
finalidade terapéutica especifica.

Importante destacar que suplementos alimentares possuem enquadramento regulatorio distinto
dos medicamentos, ndao sendo submetidos aos mesmos critérios de comprovacao terapéutica,
seguranca, eficacia e controle sanitario aplicaveis aos medicamentos registrados perante a
ANVISA.

Assim, considerando a finalidade terapéutica pretendida pela Administracdo Publica, entende
esta drea técnica que os itens licitados devem ser fornecidos sob regularizagdo compativel com a
categoria de medicamentos.
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1. Quanto a exigéncia de AFE

Considerando que os produtos objeto da contratagdo serdo destinados a dispensacdo e utilizagao
terapéutica na rede publica municipal de saude, esta area técnica entende necessaria a exigéncia
de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela ANVISA para os
fornecedores dos respectivos itens.

Tal exigéncia mostra-se compativel com a natureza sanitaria dos produtos pretendidos, visando
assegurar rastreabilidade, controle sanitario, regularidade regulatéria e maior seguranga aos
usuarios do SUS atendidos pelo Municipio.

A mera apresentagdo de licenca ou alvard sanitario local ndo se mostra suficiente para afastar a
necessidade de regularizagdo sanitaria compativel com o fornecimento de medicamentos sujeitos
a vigilancia sanitéria federal.

1. Conclusao

Diante do exposto, esta area técnica opina pela manutengao das exigéncias constantes do edital,
especialmente quanto a necessidade de fornecimento dos itens sob enquadramento sanitario de
medicamentos regularmente registrados perante a ANVISA, bem como pela exigéncia de AFE
dos fornecedores correspondentes.

Atenciosamente,
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