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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 09h39min (documento SEI n° 26101322),

1° Questionamento: "Fundamentagdo Técnica e Regulamentar 1. O Carbonato de Calcio é indicado no tratamento
de hipocalcemia, osteoporose, hiperfosfatemia associada a doenga renal crénica, aléem de ser recomendado pelo Ministério da Satide
como medida profilaca essencial durante a gestagdo. 2. Embora existam suplementos alimentares no mercado com composi¢do
semelhante, é importante destacar que, conforme a Lei n° 5.991/1973, suplementos ndo sdo medicamentos. Eles ndo tém finalidade
terapéuca, curava ou prevenva de doencas, sendo desnados apenas a pessoas saudaveis. 3. A Instru¢do Normava n° 281/2024 da
Anvisa atualiza os requisitos para comercializagdo de suplementos alimentares, mas ndo exige comprovagdo de eficacia terapéuca,
tampouco validagoes clinicas rigorosas como ocorre com os medicamentos. Além disso, a qualidade, pureza e biodisponibilidade dos
suplementos sdo variaveis e ndo garandas da mesma forma que nos medicamentos registrados. Riscos da Substui¢do para Gestantes
Parcularmente no contexto da gestagdo, a substui¢do por suplemento pode ser prejudicial, uma vez que: Suplementos ndo possuem
comprovagao cienfica de eficacia na prevengdo da pré-eclampsia, diferentemente do medicamento Carbonato de Calcio, cuja eficacia
estd validada por estudos e endossada pelo Ministério da Saude; A biodisponibilidade e concentragdo dos suplementos podem ndo
garanr o aporte necessario de calcio, essencial para a gestante e o feto; A variabilidade na composi¢do e a auséncia de controle
rigoroso podem comprometer a seguranga e a efevidade da suplementagdo. Nota Técnica n°® 251/2024 — Ministério da Saude A Nota
Técnica Conjunta n° 251/2024, elaborada pela Secretaria de Aten¢do Primaria a Saude, refor¢a a obrigatoriedade da suplementagdo
de Carbonato de Cdalcio 1.250 mg (500 mg de calcio) a parr da 12° semana de gestagdo até o parto, com o objevo de prevenir a pré-
ecldmpsia — principal causa de mortalidade materna evitavel no Brasil. O documento estabelece que o medicamento é o padrdo
recomendado para uso no SUS, constando na RENAME, e sua aquisi¢do deve seguir as diretrizes da assisténcia farmacéuca local.
Solicitagdo Diante do exposto, solicitamos que: 1. Seja vedada a aceitagdo de suplementos alimentares como alternava ao
medicamento, dada sua inadequagdo terapéuca e regulatoria; 2. Seja exigido que os produtos ofertados atendam aos critérios de
medicamento registrado na Anvisa, conforme legislacdo vigente e padroniza¢do da RENAME,"

Resposta: Conforme manifestacdo da Comissdo de Farmacia da Unidade Técnica do Hospital Municipal Sao José¢,
unidade requisitante do processo, através do Memorando SEI N° 26116622/2025 - HMSJ.UTE.CFA:

Considerando o pedido de esclarecimento (SEI 26101322), 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, sobre a exigéncia de registro ANVISA, seguem
informagdes do Edital (SEI 25984892):

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 desobrigacao 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.

Com indicag8o de terapéutica hospitalar, o carbonato de célcio ¢ usado nesta institui¢do no
tratamento de hiperfosfatemia em pacientes com insuficiéncia renal grave ou associada a
hiperparatireoidismo e em estados hipocalcémicos. Além de outras indicagdes
terapéuticas, o calcio ¢ um elemento essencial para o organismo, tem fungo de regulador
na liberagdo e armazenamento de neurotransmissores ¢ hormdnios, na absorgdo e ligacdo
de aminoacidos, na absor¢do de vitamina B12 e na secrecdo gastrica. O célcio é necessario
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para manter a func¢do do sistema nervoso, muscular e esquelético, a permeabilidade capilar
da membrana celular, a formacdo dos ossos e dentes. E ativador de muitas reacdes
enzimaticas, sendo essencial para a transmissdo de impulsos nervosos; contragdo dos
musculos cardiacos, liso e esquelético; respiracao; coagulagdo do sangue, e funcao renal.

Desta forma, suplementos alimentares ndo sdo medicamentos e, por isso, ndo servem para
tratar ou prevenir doengas. Os suplementos sdo destinados a pessoas saudaveis, e sua
finalidade é fornecer nutrientes, substdncias bioativas, enzimas ou probidticos em
complemento a alimentagao.

A Anvisa estabelece os critérios para enquadramento de um produto como medicamento
ou como suplemento alimentar, na Instrugdo Normativa Anvisa n° 28/2018, Anexo IV eV,
descreve os limites maximos de célcio para uso como suplemento alimentar e as alegagdes
permitidas para o suplemento com calcio, respectivamente. E possivel que haja
suplemento ¢ medicamento contendo a mesma concentragdo de calcio por unidade
posoldgica, mas apenas o medicamento podera ter indicagdo terapéutica, pois somente
este produto preencheu os requisitos de seguranca e eficacia para este fim, perante a
Anvisa. Portanto, sdo produtos diferentes.

Assim, esclarecemos que conforme necessidades técnicas da instituigdo e a exigéncia do
Edital (25984892), o item 21752 - CARBONATO DE CALCIO, 500 MG DE CALCIO
devera apresentar registro de medicamentos no 6rgéo regulatorio ANVISA.

Atenciosamente,

Luciana Klitzke
Pregoeira - Portaria n° 235/2025 - SEI N° 25687580

d Documento assinado eletronicamente por Luciana Klitzke, Servidor(a) Publico(a), em 17/07/2025, as 09:19,
;’%" 7] 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.

sel:

eletrénica

! A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/ informando o cédigo verificador
4 26139842 ¢ 0 c6digo CRC DFDBDC5B.
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