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PREFEITURA DE SAO JOAO DO TRIUNFO/PR

PREGAO ELETRONICO N°: 015/2026

PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

A CIAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA., pessoa juridica de

direito privado inscrita no CNPJ sob o n°® 05.782.733/0001-49, com sede a Rua Severino Augusto

Preto, Bairro Santo Antao, n° 560, Municipio de Encantado/RS, na pessoa de sua representante infra-

assinada, vem, perante vossa comissdo de licitagdes, solicitar, conforme legislacdo pertinente,

esclarecimento acerca do item abaixo descrito pelos fatos e razdes que expoe a seguir:

N° do item Item Apresentagdo | Preco estimado Quantidade
78 SAIS PARA ENVELOPE 1,468 2.000
REIDRATACAO DE 27,9G
ORAL
1. INTRODUCAO

A terapia de reidratacdo oral (SRO) ¢é essencial no tratamento de diarreias e

desidratacdo, especialmente em criangas. O Sais de reidratacdo como medicamento devidamente

registrado na ANVISA, apresenta vantagens competitivas significativas em relagdo a produtos

similares classificados como suplementos alimentares, tais como:

a.

Comprovacao de Eficacia Terapéutica: O Sais medicamento possui eficacia
terapéutica comprovada por estudos clinicos e respaldada por décadas de uso conforme
protocolos da OMS. Sua formulacao foi testada e validada para o tratamento especifico

da desidratagdo, enquanto suplementos alimentares ndo podem legalmente ser
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submetidos a testes para comprovar efeitos terapéuticos, pois isso os classificaria
automaticamente como medicamentos.

b. Garantia de Qualidade Superior: Como medicamento, o Sais ¢ submetido a controles
de qualidade mais rigorosos em todo seu ciclo produtivo. Desde a selecdo de matérias-
primas até os testes no produto final, os padrdes exigidos pela ANVISA para
medicamentos sao substancialmente mais estritos que aqueles aplicados a suplementos
alimentares, garantindo maior confiabilidade e consisténcia do produto.

c. Respaldo Técnico-Cientifico: A classificagdo como medicamento permite ao Sais
contar com documentagdo técnica oficial que atesta sua indicag¢do para tratamento de
desidratacdo. Esta documentagdo, incluindo bula aprovada pela ANVISA com
posologia ¢ indicagdes terapéuticas especificas, proporciona seguranga juridica e
técnica para sua aquisi¢ao e uso no sistema de saude.

d. Uso em Contexto Clinico e Hospitalar: O registro como medicamento confere ao Sais
a confiabilidade necessaria para uso em ambientes clinicos e hospitalares, podendo ser
incluido em protocolos oficiais de tratamento. Suplementos alimentares, por defini¢cao
regulatoria, destinam-se apenas a pessoas saudaveis e ndo podem ser indicados para

tratamento de pacientes, limitando significativamente seu uso em institui¢des de saude.

Estas vantagens sdo particularmente relevantes em processos licitatorios do setor
publico, onde a eficacia terapfutica ¢ a seguranca dos produtos adquiridos sdo fundamentais para

garantir a qualidade da assisténcia a satde

Além das vantagens diretas supramencionadas, o Sais medicamento pode fazer
alegacoes terapéuticas explicitas em sua rotulagem e material técnico, algo expressamente proibido para
suplementos alimentares pela RDC n° 243/2018. Esta possibilidade de comunicagdo clara sobre seus
beneficios terapéuticos ¢ fundamental para o uso adequado do produto por profissionais de saude e

pacientes.

Importante destacar que para o item Sais € enquadrado na Anvisa como medicamento

de notificagdo simplificada.

A principal diferenga entre medicamentos de notificacdo simplificada e suplementos

alimentares estd no proposito € no enquadramento regulatorio. Os medicamentos de notificagdao
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simplificada, segundo a RDC n° 576/2021, sdo produtos com indicagdo terapéutica, usados para
prevencao ou tratamento de sintomas leves e que, por apresentarem baixo risco, podem ser regularizados
por um processo simplificado junto a Anvisa. Ja os suplementos alimentares sdo produtos destinados a
complementar a dieta, sem finalidade terapéutica, e ndo podem alegar tratar ou prevenir doencas.
Enquanto os medicamentos passam por critérios de eficicia e seguranga com base em uso clinico, os
suplementos seguem normas de qualidade e composicao voltadas a satide e nutricdo, conforme a RDC

n°® 243/2018.

Em processos licitatérios, a compreensdo destas diferencas permite a elaboragao de
editais tecnicamente adequados, que especifiquem corretamente a necessidade de produtos com
registro de medicamento quando a finalidade ¢ terapéutica. A substitui¢cdo indevida por suplementos
alimentares, além de irregularidade regulatéria, pode comprometer a eficacia do tratamento oferecido

a populacdo, representando risco potencial a satide publica.

2. DIFERENCAS
2.1. Diferencas Legais entre Medicamentos e Suplementos Alimentares
2.1.1. Sais (Medicamento)

e Regulamentacio: RDC 200/2017 (ANVISA) e RDC 576/2021 (ANVISA), exigindo estudos
de eficacia, seguranca e controle de qualidade (BRASIL, 2017).

o Registro Sanitario: Exige farmacovigilancia (notifica¢do de eventos adversos) conforme

RDC 67/2007 (ANVISA, 2007).
2.1.2. Suplementos Alimentares

e Regulamentacido: RDC 243/2018 (ANVISA), sem exigéncia de comprovagao de eficacia
clinica (BRASIL, 2018).
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e Restri¢cdes: Proibidos de alegar propriedades terapéuticas (Art. 8°, RDC 243/2018).

Medicamentos

0Os medicamentos sao definidos pela Lei n® 5.991/1973
como "produto farmaceéutico, tecnicamente obtido ou
elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa
ou para fins de diagnostico". Esta definicao foi
complementada pela RDC n® 24/2011 (posteriormente
alterada pela RDC n® 242/2018), que estabelece

Suplementos Alimentares

Os suplementos alimentares sao regulamentados pela
RDC n®© 243/2018 e IN n® 28/2018, sendo definidos como
"produtos para ingestao oral, apresentados em formas
farmacéuticas, destinados a suplementar a alimentacao
de individuos saudaveis com nutrientes, substancias
bioativas, enzimas ou probicticos".

requisitos minimos para o registro destes produtos. . ]
Caracteristicas fundamentais:

Caracteristicas fundamentais: ) ) L
e Destinados exclusivamente a pessoas saudaveis

 Possuem finalidade terapéutica especifica « Funcéo de complemento nutricional, ndo terapéutico

* Submetidos a rigorosos estudos de eficacia e « Proibidas alegagées de prevencao, tratamento ou

seguranga cura de doencgas

« Exigem comprovacao cientifica de seus efeitos « Nao podem substituir medicamentos em tratamentos

* Passam por controle de qualidade mais rigoroso « Composicao limitada a constituintes aprovados em

 Podem fazer alegacoes de tratamento ou prevencao
de doengas

listas positivas

2.2. Vantagens Técnicas do Sais Medicamento
2.2.1. Composic¢io e Dosagem Padronizada

e Proporcao referente ao saché de 27,9 g:

Componente |Quantidade/Saché Funcao
Cloreto de Sodio 35¢g Reposi¢do de Na* e Cl™
Cloreto de Potéssio 1,5¢g Reposicao de K*
Citrato de Sodio 29¢g Correcao de acidose
Glicose 20¢g Absor¢ao de eletrdlitos

o Preparo seguro: 1 saché diluido em 1 litro de agua, seguindo diretrizes da OMS (2023),

eliminando erros de dosagem.
2.2.2. Conformidade com a OMS e Seguranca Clinica

e Osmolaridade: 310 mOsm/L (dentro do limite <310 mOsm/L recomendado pela OMS).
Cuidon ot peddoad wuds o wunds!
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o Eletrolitos:
o Na*: 89,48 mmol/L | K*: 20,1 mmol/L | Glicose: 111 mmol/L.
o Estabilidade: Solugdo pronta em 5 minutos, reduzindo risco de contaminagao.

2.2.3. Comparacao Técnica com Suplementos Alimentares

Critério Sais Medicamento Suplementos Alimentares

RDC 200/2017 e/ou RDC
Registro ANVISA RDC 243/2018
576/2021

Dosagem por litro 1 saché =1 litro* Variavel (depende do fabricante)

Comprovacao de eficaciaEstudos clinicos exigidos  [Nao requerida

Farmacovigilancia Obrigatoria (RDC 67/2007) | Nao aplicavel

2.3. Sustentacdo em Politicas Publicas

e Portaria MS 1.130/2023: Prioriza SROs como medicamentos essenciais para diarreia aguda,

com énfase em medicamentos registrados (BRASIL, 2023).

e Resolucio CFM 2.246/2022: Proibe prescri¢ao de suplementos para fins terapéuticos (CFM,
2022).

e Nota Técnica 12/2023 (CONASS): Recomenda medicamentos registrados para servi¢os
publicos (CONASS, 2023).

2.4. Riscos Associados a Suplementos Alimentares
o Falta de padronizacio: Variacdes entre lotes comprometem seguranca (ANVISA, 2022).

e Excesso de sédio: Comunicado 45/2022 da ANVISA alertou para casos de hipernatremia em

criangas (ANVISA, 2022).

e Rotulagem inadequada: Falta de informagdes sobre contraindicagdes ¢ interagdes.
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3. CONCLUSAO
O Sais Medicamento apresenta vantagens inequivocas para licitagdes publicas:
1. Dosagem precisa (1 saché = 1 litro de SRO), garantindo segurancga clinica.

2. Registro como medicamento (RDC 200/2017 ou 576/2021), com farmacovigilancia

obrigatoria.
3. Conformidade com a OMS e Portaria MS 1.130/2023, alinhando-se a politicas publicas.

Recomenda-se a inclusdo, nos editais, do requisito: "Produtos devem ser registrados como

medicamentos e proporcionar dosagem padronizada (ex.: 1 saché para 1 litro de solug¢do)".

PERGUNTA / ESCLARECIMENTO

1- Considerando que o edital se destina a aquisicio de MEDICAMENTOS, entendemos
que os sais classificados como suplementos alimentares regulamentados pela RDC n°® 243/2018 ¢ IN
n°28/2018, sendo definidos como "produtos para ingestdo oral, apresentados em formas farmacéuticas,
destinados a suplementar a alimentagao de individuos saudaveis com nutrientes, substancias bioativas,
enzimas ou probiodticos", por ndo apresentarem indicagdes terapéuticas, ndo se enquadram como
medicamentos. Desta forma, estes poderdo participar da disputa em igualdade de condi¢des com os
MEDICAMENTOS devidamente registrados na ANVISA, os quais possuem indicagdes terapéuticas

e atendem ao objeto deste edital?

Ressaltamos que o esclarecimento solicitado ¢ de fundamental importancia para o

entendimento correto sobre a licitagdo em questao.

Pelo acolhimento,

Encantado, 19 de maio de 2026.
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CIAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA.
RENATA CASAGRANDE GALIOTTO
SOCIA MAJORITARIA
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