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RESPOSTA AO ESCLARECIMENTO SEI - SAP.GAB/SAP.DCO/SAP.LCT

PREGAO ELETRONICO n° 266/2025

PORTAL DE COMPRAS DO GOVERNO FEDERAL N° 90266/2025

Objeto: Aquisicdo de medicamentos em geral para uso hospitalar, para atendimento da demanda do Hospital Municipal Sao José

ESCLARECIMENTOS:

Recebido em 14 de julho de 2025 as 15h27min (documento SEI n° 26127812),

2° Questionamento: "Solicitamos gentilmente o posicionamento deste orgdo quanto ao item 2 aceitagdo da
Acetilcisteina registrada como suplemento alimentar, conforme previsto na RDC n° 27/2010 da ANVISA, a qual autoriza
expressamente seu uso em suplementos alimentares, desde que respeitados os critérios estabelecidos. O produto ofertado possui
notificagdo valida junto a ANVISA, atende as Boas Praticas de Fabricagdo, possui controle de qualidade e esta apto a
comercializagdo regular no territorio nacional. Diante disso, podera este orgdo confirmar se aceita a apresentagdo da Acetilcisteina
na forma de suplemento alimentar para fins de participagdo no certame?"

Resposta: Conforme manifestacdo da Comissdo de Farmacia da Unidade Técnica do Hospital Municipal Sao José¢,
unidade requisitante do processo, através do Memorando SEI N° 26134217/2025 - HMSJ.UTE.CFA:

Atenciosamente,

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedime...

Considerando o pedido de esclarecimento (SEI 26127812), do processo licitatdrio
de Pregio Eletronico n® 266/2025 para Registro de Precos, visando a futura e
eventual Aquisicdo de medicamentos em geral para uso hospitalar, para atendimento
da demanda do Hospital Municipal Sdo José, decorrente do processo de requisicdo de
compras SEI n° 24.0.245511-4, segue esclarecimentos:

1) Segundo o Edital (SEI 25984892), o item 21729 - ACETILCISTEINA, 100MG/ML,
SOLUCAO INJETAVEL - AMPOLA 3 ML deve ser na apresentacio ampola para solucio
injetavel, e a apresentagdo refere-se a medicamentos para uso endovenoso ou inalatorio,
no tratamento da bronquite cronica, aguda e tabagica, enfisema pulmonar, doenca
pulmonar obstrutiva cronica, broncopneumonias, actelectasias pulmonares, mucoviscidose
(muco espesso), e também indicado como antidoto na intoxicagao por paracetamol.

2) Conforme exigéncias do Edital do PE 266/2025 (25984892), descritas abaixo,
obrigatoriamente ha necessidade de registro no 6rgéo regulatorio ANVISA:

8.10 - A empresa devera apresentar junto com a Proposta atualizada:

8.10.1 - Certificado de Registro de Produtos emitidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) ou publicagdo deste no Diario Oficial da Unido (legivel).

8.10.2 - Na desobrigacdo do item anterior, anexar documento oficial, comprovando o fato,
devidamente identificado.

8.10.3 - Serdo aceitos Protocolos de Renovagdo do Certificado de Registro de Produtos,
desde que tenham sido datados e protocolados no minimo 6 (seis) meses antes do
vencimento e acompanhados do Certificado de Registro de Produtos antigos, para a
devida comprovacdo, de acordo com legislagdo vigente.

Desta forma, suplementos alimentares ndo sdo medicamentos e, por isso, ndo servem para
tratar ou prevenir doengas, assim, esclarecemos que conforme necessidades técnicas da
instituicdo e a exigéncia do Edital (25984892), o item 21729 - ACETILCISTEINA,
100MG/ML, SOLUCAO INJETAVEL - AMPOLA 3 ML, trata-se de um medicamento
com obrigatoriedade de registro no 6rgdo regulatorio ANVISA.
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4 Documento assinado eletronicamente por Luciana Klitzke, Servidor(a) Publico(a), em 17/07/2025, as 09:21,
m '&‘H conforme a Medida Provisoria n® 2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
:.,,...:;-;-....-_. Municipal n° 21.863, de 30/01/2014.

! A autenticidade do documento pode ser conferida no site https:/portalsei.joinville.sc.gov.br/ informando o codigo verificador
% 26140049 e o codigo CRC 83DE058S.
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