PREFEITURA DA CIDADE DO RECIFE
Secretaria de Planejamento e Gestao
Secretaria Executiva de Administragao e Licitagao
Geréncia Geral de Licitag6es

Grupo de Contratagao 002

Recife, 23 de julho de 2025.

Oficio n°® 115/2025 - GC 002

Processo Licitatério n°® 019/2025

Pregao Eletronico n°® 019/2025

Consulente: PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA e NUNESFARMA
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.

RESPOSTAS AOS PEDIDOS DE ESCLARECIMENTOS

Trata-se de Pedidos de Esclarecimentos ao Edital, referente ao Processo Licitatorio em epigrafe, cujo
objeto da presente licitacdo é a contratacdo do Registro de Precos, com validade de 12 (doze) meses, para
aquisicdo de Medicamentos — 11 (onze) lotes e 11 (onze) itens, visando atendimento de demanda da
Secretaria de Saude da Prefeitura do Recife, sob a coordenagdo do Grupo de Contratacao SEPLAG-002.

| - DA ADMISSIBILIDADE

A abertura dos trabalhos alusivos ao certame em referéncia estd designada para o
dia 25/07/2025 e os Pedidos de Esclarecimentos em apreco foram recepcionados pelo GC-SEPLAG-002
tempestivamente, visto que obedeceram ao prazo disposto no subitem 3.2 do Edital e art. 164, da Lei
Federal n® 14.133/2021.

Il - DAS SOLICITAGOES DE ESCLARECIMENTOS E ELUCIDAGOES (ipsis litteris) e DAS RESPOSTAS :

Foram realizados pedidos de esclarecimentos pela empresa PROMEFARMA MEDICAMENTOS e
NUNESFARMA interessadas em participar do certame, nos seguintes termos:

i. Questionamentos Promefarma Medicamentos e Produtos Hospitalares LTDA.:

“Esclarecimento e posicionamento contrdrio a aceitagdo de suplementos alimentares em substituicéo
ao medicamento CARBONATO DE CALCIO 1.250 MG (500 MG de cdlcio elementar), referente ao
item 004.

Solicitacdo:
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1. Seja vedada a aceitacdo de suplementos alimentares como alternativa ao medicamento, dada sua
inadequacgdo terapéutica e regulatéria;
2. Seja exigido que os produtos ofertados atendam aos critérios de medicamento registrado na
Anvisa, conforme legislagdo vigente e padronizacdo da RENAME;”

ii. Questionamento Nunesfarma Distribuidora De Produtos Farmacéuticos LTDA.:

“1. Poderdo participar somente produtos destinados a pessoas enfermas, registrado na ANVISA como
“"MEDICAMENTOS"” em conformidade com objeto do edital, que estejam de acordo com a RDC
24/2011 da ANVISA, apresentam finalidade terapéutica, bem como possuem estudos de seguranca e
eficacia?

2. Sendo o edital voltado para “AquisicGo de "MEDICAMENTOS" para atender a Secretaria Municipal de Satude
de Recife, em especial ao item 04 "CARBONATO DE CALCIO 1250 MILIGRAMAS (CALCIO ELEMENTAR 500
MILIGRAMAS), COMPRIMIDO.” O produto sera destinado a pacientes acometidos por diversas patologias com

indicacdGo terapéutica, como por exemplo: Indicado para Tratamento de hipocalcemia, osteoporose,

hiperfosfatemia associada a doenca renal crénica, pré-ecldmspia e eclampsia?”

Resposta:
"Em atengGo ao pedido de esclarecimento, informamos que conforme RDC n°243/2018,

suplementos ndo sdo medicamentos e ndo podem ser usados para tratar doencas. Embora existam
suplementos no mercado com composicdo semelhante, eles ndo tem finalidade terapéutica curativa,
preventiva de doencas, sendo destinados a pessoas saudaveis, conforme lei n°5.991/1973.

Conforme a RDC n°242/2018 medicamentos especificos estdo enquadrados na categoria de
produtos a base de vitaminas, minerais, aminodcidos e proteinas, isolados ou associados entre si,
para uso oral, com indicacées terapéuticas bem estabelecidas e diferentes daquelas definidas para
suplementos alimentares. Desta forma, os dados de seguranca e eficdcia, assim como bulas e rétulos,
devem ser adequados as indicacbes terapéuticas dos medicamentos. Com as novas regras, a
principal diferenca entre um suplemento alimentar e um medicamento é a sua finalidade de uso.
Enquanto um suplemento tem como finalidade suplementar a alimentacdo de pessoas saudaveis, os
medicamentos devem possuir finalidade terapéutica ou medicamentosa comprovada.

Considerando a IN n°281/2024 da ANVISA atualiza os requisitos para comercializagcGo de
suplementos alimentares, mas néo exige comprovacgdo de eficdcia terapéutica, tampouco validacoes
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.

Considerando a portaria GM/MS n°3.047/2019 que estabelece a aquisicGo de medicamentos
pelo SUS deve seguir critérios rigorosos de eficdcia, sequranca e necessidade clinica, seguido o art 2°
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“A selecdo e incorporagdo de medicamentos no SUS deverd ser baseada em evidéncias cientificas de
eficdcia, sequranca, custo-efetividade e impacto econémico.”

Considerando que os suplementos alimentares nao fazem parte da RENAME conforme
a portaria GM/MS n°3.048/2022 e o medicamento CARBONATO DE CALCIO 1.250 MG (500
MG de calcio elementar) registrado no ministério da saude esta incluido na lista da

Assisténcia Farmacéutica do SUS, requlamentado pela portaria GM/MS 1.555/2013, a norma

publicada em consenso com todos os estados e municipios, e versa sobre o financiamento
dos medicamentos fornecidos constantes na RENAME vigente. Desta forma conclui-se que se

mantem o enquadramento do produto como medicamento uma vez que o mesmo estd

presente na Relacdo Nacional de Medicamentos.

Com base na nota técnica conjunta n°251/2024, elaborada pela Secretaria de Atencao

Primaria a Saude, reforca a obrigatoriedade do uso de Carbonato de Calcio 1.250 mg (500

mgq de calcio) a partir da 12° semana de gestacdo até o parto, visando garantir o aporte

necessario de calcio para prevenir a préeclampsia e eclampsia durante a gestagdo, principal

causa de mortalidade materna evitavel no Brasil. O documento estabelece que o
medicamento é o padrao recomendado para uso no SUS, constando na RENAME, e sua
aquisicdo deve seguir as diretrizes da assisténcia farmacéutica.

Por fim, ressaltamos que_apenas o medicamento preenche os requisitos de controle de

qualidade do principio ativo, certificacdo de boas praticas de fabricacdo, controle de

processo, estudo de estabilidade, seguranca e eficacia atendendo as necessidades
terapéuticas para os pacientes.”

Faz-se imperioso consignar o carater vinculativo e aditivo aos termos do edital das respostas aos
pedidos de esclarecimentos em licitagdes que possuem natureza vinculante para todos os participantes do
certame, ndo se podendo admitir, quando da analise das propostas, interpretacdo distinta, sob pena de
violacdo ao instrumento convocatério - Acordao n° 299/2015 — Plenério - TCU.

Sendo o que se apresenta, nos colocamos a disposicdo para quaisquer esclarecimentos adicionais,
respeitados os prazos estabelecidos nas normas supracitadas.
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