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AO

MUNICIPIO DE CAMPO GRANDE
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL

Ref.: Pregao Eletronico para Registro de Preg¢os n° 114/2025
Ref.: Processo n°® 024156/2025-42

PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

Prezados senhores,

A empresa Nunesfarma Distribuidora de Produtos Farmacéuticos LTDA., inscrita
no CNPJ n°® 75.014.167/0001-00, com sede na Rua Almirante Goncgalves, 2.247 —
Curitiba/PR vem respeitosamente a esta comissédo solicitar, conforme legislagcéo

pertinente, o devido esclarecimento ao item 17 do referido edital.

00019903 - Carbonéto. de calcio - Dcrsa.gem: 500 mg; Apresentacgdo: 1 Un. 3009 - Mateﬂal 145 RS$ 0,075 R$
comprimidos ou comprimidos revestidos. Farmacolégico 112.827 60

Item 17

Um alerta importante do Conselho Regional de Farmacia do Rio Grande do Sul, que
esclareceu tecnicamente, com base na nova Instrucao Normativa n® 28/2018, um pedido

do Farmacéutico Responsavel da Prefeitura Municipal de Santa Maria nos esclarece:

‘Resposta OT n° 1908362. Prezado Mauricio, a ANVISA estabelece os critérios
para enquadramento de um produto como medicamento ou como suplemento, Por
exemplo, a Instrugdo Normativa ANVISA 28/2018, Anexo IV e V, descreve os limites
maximos de calcio para uso como suplemento alimentar e as alegag¢des permitidas para

o suplemento com célcio, respectivamente (https://bit.ly/2KNFrV8). E possivel que haja

suplemento e medicamento contendo a mesma concentragdo de calcio por unidade
posologica, mas apenas o medicamento podera ter indicagcéo terapéutica, pois somente
este produto preencheu os requisitos de segurancga e eficacia para este fim, perante a

Anvisa. Portanto, sao produtos diferentes. Grifo nosso. Avalie o atendimento da
Orientagdo Técnica do CRF/RS: https.//qoo.ql/forms/b9pfsytidgGnKAhm1.

Atenciosamente, Farm. Alexandre CRF/RS 4441.
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Também, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, ANVISA, autarquia do Ministério da
Saude, estabelece os critérios para enquadramento de um produto como medicamento
ou como suplemento, cito a Instru¢ao Normativa IN n° 28/2018 onde constam os limites
minimos e maximos de calcio em suplementos alimentares. Cabe ressaltar que com base
nessa legislagao é possivel que haja suplementos e medicamentos contendo a mesma

concentragdo de calcio por unidade posoldgica, porém apenas o MEDICAMENTO

preenche os requisitos de sequranca e eficacia, boas praticas de fabricagao e

controle, estudo de estabilidade que garante a qualidade do produto durante toda

a sua validade entre outros.

Aqui vale incluir um quadro comparativo sobre as responsabilidades de qualidade de um
MEDICAMENTO comparado com um Alimento, tomando como base as legislagbes
pertinentes a regulamentacdo e exigéncias de qualidade para a produgdo de

medicamentos x alimentos, temos:

Medicamento Alimento

Controle de O principio ativo é testado Via de regra apenas o
Origem e em seu produtor e certificado de analise do
novamente na empresa produto é utilizado como
Qualidade do | fapricante do medicamento, parametro de qualidade,

nao havendo re-teste na
empresa produtos do
suplemento alimentar.

sendo aceita as matérias
primas cuja especificagéo
esteja de acordo com
parametros de pureza e
auséncia de contaminantes
conforme farmacopeias.

Principio Ativo

Controle de

Contaminacao

Cruzada

Alinha de producéo é
higienizada e sanitizada
através de processo
estudado, validado e
monitorado. Essa pratica

A validagao de limpeza das
linhas de producgao de

alimentos ndo é mandatoria.




Rua Almirante Gongalves, 2247
curitiba. PR, Brasil

p: 80250-150
214 4100

m NuneskiFarma

DESDE 1980

impede a mistura durante a
fabricacdo em equipamentos
compartilhados.

Controle de O processo de fabricagao é A validagao do processo de
Processo validado e monitorado lote a | fabricagao nao é
lote. mandatoria.

Certificacdo de | Além da Licenga Sanitaria o | Apenas a Licenga Sanitaria
fabricante de medicamento € necessaria para o

. precisa estar aprovado e funcionamento da empresa
Fabricacao certificado nas Boas Praticas | de alimentos.

de Fabricacéo e Controle.

Boas Praticas de

Documentacao | Necessaria, apresentada no | N&o se aplica.
de Segurancga e registro.
Eficacia do

Produto

O medicamento CARBONATO DE CALCIO registrado no ministério da saude esta
incluido na lista de Assisténcia Farmacéutica do SUS (RENAME) na forma de
apresentacdo comprimido 1250mg (equivalente a 500mg de caélcio) e pertence ao
Componente Basico de Assisténcia Farmacéutica, regulamentado pela Portaria GM/MS
n® 1.555, de 30 de julho de 2013. Essa norma foi publicada em consenso com todos os
Estados e Municipios, e versa sobre o financiamento conjunto dos medicamentos
fornecidos constantes no RENAME vigente. Dessa forma, conclui-se que o Ministério da
Saude, mantem o enquadramento do produto como MEDICAMENTO uma vez que o

mesmo esta presente na Relacdo Nacional de Medicamentos como tal.

Portanto, entendemos que objetivando o tratamento medicamentoso ou mesmo a
profilaxia de situagcdes de desmineralizacdo Ossea o produto indicado, quando
comparamos medicamento especifico, medicamento de notificagdo simplificada e
suplemento alimentar, o MEDICAMENTO ESPECIFICO A BASE DE CARBONATO DE
CALCIO 1250mg, pois o mesmo atendera as necessidades terapéuticas com garantia de

qualidade para os pacientes.
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Cabe ainda esclarecer que o mercado farmacéutico tem sua regulagédo de pregos através
da Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos, também conhecida como prego
CMED, a qual nido é aplicavel para suplementos. A existéncia de que o produto a ser
adquirido pelo poder publico esteja legalizado perante esse 6rgao colabora com a

otimizagao do uso dos recursos publicos destinados a aquisicao de medicamentos.

Ainda, de acordo com o documento de Perguntas & Respostas da ANVISA de assunto:
RDC n°® 242/2018: Regulamentacdo do registro de vitaminas, minerais, aminoacidos e
proteinas de uso oral, classificados como medicamentos especificos, 12 edi¢cdo, de
10/12/2018, item 3.1.4 “Entao qual a principal diferenga entre um medicamento especifico
e um suplemento alimentar?” — “Com as novas regras, a principal diferenca entre um
suplemento alimentar e um medicamento € a sua FINALIDADE DE USO. Enquanto um
suplemento tem como finalidade SUPLEMENTAR A ALIMENTAGCAO DE PESSOAS
SAUDAVEIS, os medicamentos devem possuir finalidade TERAPEUTICA OU
MEDICAMENTOSA COMPROVADA” (GRIFOS NOSSOS).

A VINCULAGAO AO EDITAL E INSTRUMENTO CONVOCATORIO

Como cedico, o objeto vincula o Edital que, por sua vez, vincula os particulares e
a Administragédo. Nesse sentido, a aquisi¢ao de medicamento acerca do item 17, ou seja,
produtos que possam tratar pessoas enfermas, e a resposta foi no sentido de que
somente seriam admitidos medicamentos. Veja-se exemplo de diversas prefeituras do
Estado de Minas Gerais, em seus certames, também voltados a “AQUISICAO DE

MEDICAMENTOS”, a Prefeitura Municipal de Belo Horizonte, em seu Pregédo Eletronico

n® 23125/2023:
Resposta 1- SMSA: Considerando os critérios de seauranca ¢ controle de qualidade envolvidos na fabricagio dos
medicamentos, para o referido medicamento. CARBONATO DE- CALCIO 1250 MILIGRAMAS (CALCIO

ELEMENTAR 500 MILIGRAMAS). COMPRIMIDO. somente serio aceitas Propostas para oy

lotes que sejam de

medicamentos. Propostas de suplementos alimentares nio serio aceitas

Nada obstante, ndo € diferente o posicionamento dos farmacéuticos da propria
Secretaria de Estado de Saude de Pernambuco, para o Pregao Eletrénico 346/2024, bem
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como dos Municipios de Uberaba em seu Pregao Eletrénico n® 179/2024 e Montes Claros
no Pregdo Eletrdnico n® 217/2024, conforme imagens demonstradas abaixo:

A Secretaria de Saude conclui em seu posicionamento que "a junia farmacéutica estabeleceu que o
medicamento 5062780 - CARBONATO DE CALCIO - CONCENTRACAO/ DOSAGEM 1250 MG,
EQUIVALENTE A 500 MG DE CALCIO ELEMENTAR, FORMA FARMACEUTICA COMPRIMIDO, ViA4
DE ADMINISTRACAQ ORAL., referente aos itens (02, 03, 04 alvo de questionamento da NUNESFARMA
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA, que o item a ser adquirido se trata de um
medicamento e ndao de suplemento alimentar, conforme a confirmagdo do sistema de consulta da ANVISA
e como também as indicacoes terapéuticas apontadas se tratam das mesma encontrada nas bulas dos
medicamentos com registro valido na ANVISA e sendo os mesmo alvo de tratamento das unidades
hospitalares que manifestaram interesse na aquisicao do item deste processo licitatorio,"

Maria Fernanda de C. Nunes

Agente de Contratagio AC 10

¥ PREFEITURA ESCLARECIMENTO

S———tv. MONTES CLAROS
FECRETARA WUNCIPAL DE SAUCE DATA: 12/11/2024

De: Graziele Ellen Silva — Farmacéutica Almoxarifado de Medicamentos

Assunto: Esclarecimento
Processo: 608/2024
Pregao: 217/2024

Prezados Srs,

Trata-se de pedido de esclarecimento interposto pela empresa Nunesfarma Distribuidora de Produtos
Farmacéuticos LTDA., inscrita no CNPJ 75.014.167/0001-00, referente ao item 3 - CARBONATO DE CALCIO
1250 mg (Calcio Elementar 500 mg) - COMPRIMIDO.

ESCLARECIMENTO:

informamos que o municipio fara aquisicdo através de REGISTRO DE PRECO PARA FUTURA E
EVENTUAL AQUISICAO DE MEDICAMENTOS, COLIRIO OFTALMOLOGICO E CARBONATO DE CALCIO,
ATENDENDO A DEMANDA DA SECRETARIA DE SAUDE DO MUNICIPIO DE MONTES CLAROS — MG.

O carbonato de célcio & usado tanto como suplemento quanto como medicamento, mas a diferenca
entre essas duas aplicagdes esla principalmente na dose e na finalidade do uso:

Em resumo, a diferenga no uso do carbonato de célcio como suplemento e como medicamento esta na
dosagem, na indicagdo médica e no monitcramento necessario. Como medicamento, é essencial para tratar
condigbes médicas especificas. como hipocalcemia grave, osteoporose, ou doengas relacionadas a deficiéncia
severa de caicio e potencialmente graves, enquanto como suplemento serve para completar a ingestao diaria
em pessoas com leve deficiéncia ou risco de deficiéncia de calcio.

Deste modo, para o item supracitado somente serdo aceitos propostas cujos itens sejam registrados
como MEDICAMENTOS.

Montes Claros, 12 de Novembro de 2024

Graziele Ellen Da Silva

Farmacéutics
CRF-MG 34.871
Graziel ers Silva
CRF - 34.871

Farmacéutica Almoxarifado de Medicamentos
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0 ente plblico PREFEITURA MUNICIPAL DE UBERABA respondeu o(a) Esclarecimento no Pregdo N° 179/2024
Solicitacdo: Segue pedido de esclarecimento em anexo.

Resposta:Prezados (as), A referéncia técnica se manifestou e abaixo eu replico: "Em resposta ao pedido de esclarecimento apresentado pela empresa
NUNES FARMA LTDA, informamos que referente ao item 3 do edital " Carbonato de Calcio 1250mg (equivalente a 500mg de calcio) " a empresa
deverd ofertar o item com nimero de registro na ANVISA como medicamento. Ressaltamos que o item CARBONATO DE CALCIO registrado no
ministério da satide estd incluido na lista de Assisténcia Farmacéutica do SUS (RENAME) na forma de apresentacdo comprimido 1250mg (equivalente a
500mg de célcio) e pertence ao Componente Basico de Assisténcia Farmacéutica, regulamentado pela Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de
2013. O medicamento " Carbonato de Calcio 1250mg (equivalente a 500mg de calcio) " padronizado na REMUME DO MUNICIPIO DE UBERABA, tem
finalidade terapéutica e medicamentosa e ndo apenas suplementar. " Atenciosamente

Juliana Silva Martinho - 13/11/2024 07:29:47

Assim sendo, em respeito ao principio da vinculagédo ao instrumento convocatério,
a manutencao de qualquer proposta que nao seja de medicamento é ilegal, ou seja,
produtos que sejam meros suplementos deverdo ser desclassificados do certame,
prevalecendo apenas aqueles fornecedores que ofertem o Nesh Calcio, que é

medicamento devidamente registrado na ANVISA.

NOTA TECNICA CONJUNTA N° 251/2024 DO MINISTERIO DA SAUDE

Com base na Nota Técnica Conjunta n® 251/2024 do Ministério da Saude, é
evidenciado que o SUS deve adquirir o Carbonato de Calcio apenas na forma de
medicamento e ndo como suplemento. Ela também destaca que a suplementacéo de
calcio no SUS ocorre como parte da assisténcia farmacéutica e da RENAME, o que

exclui qualquer possibilidade de aquisigao de suplementos alimentares.

Conclusdo: Suplementos nao sao considerados medicamentos ou insumos
essenciais, sua aquisicao pelo SUS nao tem amparo legal, conforme evidenciado

abaixo:

1) Suplementos nao sao medicamentos e nao podem ser usados para tratar
doencgas (RDC n° 243/2018).

2) O SUS s6 pode distribuir medicamentos e insumos essenciais (Lei n°

8.080/1990).

3) Os suplementos alimentares nao fazem parte da RENAME, enquanto os
medicamentos equivalentes sim (Portaria GM/MS n° 3.048/2022).

4) A Nota Técnica Conjunta n° 251/2024 reforca que o SUS deve adquirir apenas a
versao medicamentosa do Carbonato de Calcio.
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CONSIDERAGOES FINAIS

A Portaria GM/MS n° 3.047/2022 estabelece que a aquisi¢cdo de medicamentos
pelo SUS deve seguir critérios rigorosos de eficacia, seguranga e necessidade

clinica.

Art. 2°: “A selecéao e incorporagcdo de medicamentos no SUS devera ser baseada em
evidéncias cientificas de eficacia, segurancga, custo-efetividade e impacto
econdmico.”

Como nao ha evidéncias cientificas que justifiquem o uso de suplementos
alimentares para tratar doengas, a sua aquisi¢cdo pelo SUS é ilegal, pois viola os

critérios de incorporacdo de medicamentos estabelecidos pelo Ministério da Saude.

PERGUNTA / ESCLARECIMENTO

1- Poderao 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 “Aquisicao de “MEDICAMENTOS” para atender a Secretaria
Municipal de Saude de Campo Grande, em especial ao item 17 “CARBONATO DE
CALCIO 1250 MILIGRAMAS (CALCIO ELEMENTAR 500 MILIGRAMAS),

COMPRIMIDO.” O produto sera destinado a pacientes acometidos por diversas

patologias com indicagéo terapéutica, como por exemplo: Indicado para Tratamento de
hipocalcemia, osteoporose, hiperfosfatemia associada a doencga renal crbnica, pré-

eclamspia e eclampsia?

Curitiba, 27 de novembro de 2.025.

Assinado de forma digital por JOAO VITOR DOS
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NUNESFARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
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