A PREFEITURA MUNICIPAL DE SERRA NEGRA - SP
Pregéo Eletrdnico n® 129/2025
Abertura: 13/10/2025

REFERENTE AO ITEM:

26 - CARBONATO DE CACIO 1.250MG (EQUIVALENTE A 500MG DE
CALCIO) + COLECALCIFEROL 200 Ul

27 - CARBONATO DE CACIO 1.250MG (EQUIVALENTE A 500MG DE
CALCIO)

IMPUGNAGAO ITEM 26 E 27

A EMPRESA CENTERMEDI COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA, pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ/MF
sob 0 n° 03.652.030/0006-85, sediada & Rua Abdo Tanios Mrad, n°® 60, Ourinhos-
SP, CEP 19.902-680, neste ato representada na forma de seu Administrador
Edivar Szymanski, CPF: 670.481.290-34, vem, respeitosamente, perante Vossa
Senhoria, apresentar tempestivo IMPUGNAGAOQ, o que faz pelas razdes a seguir
expostas.

DO VALOR DO TERMO DE REFERENCIA

No que se refere a fabricagdo de medicamentos, as indGstrias s8o regidas
pela RDC 658/2022 sobre Boas Praticas de Fabricacdo (BPF). Uma "RDC para
a industria farmacéutica” refere-se a uma Resolucéo de Dirstoria Colegiada da
Anvisa, que estabelece normas e requisitos técnicos para fabricagdo, controle e
distribuicdo de medicamentos, que visa qualificar a industria nacional para
mercados internacionais e assegurar a qualidade do produto. Qutras RDCs
abordam questbes especificas, como a RDC 786/2023 sobre servigos de
farmacia e a RDC 972/2025 que altera as diretrizes de Boas Praticas de
Fabricagédo.

Em contraponto, os Suplementos Alimentares eram produtos dispensados
da obrigatoriedade de registro, conforme RDC 240/2018, fato este que
comprometia a qualidade, seguranga e eficacia dos Suplementos no Brasil.



Neste sentido, A Anvisa criou um novo marco regulatério para a fabricagéo dos
Suplementos que foi a Resolugio da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 843 de 2024
e pela Instrugdo Normativa (IN) n° 281/2024.

As empresas de Suplementos precisaram reavaliar o status de seus
produtos, implementar programas de compliance, treinar equipes e, em alguns
casos, contratar consultorias para se adaptarem ao novo sistema.

Em sintese, os elevados custos como boas praticas de fabricagao,
adequagbes regulatérias, qualidade, inovagao e seguranga, faz-se necessario
um estudo para adequar o valor do termo de referéncia, observando as
categorias de MEDICAMENTO OU ALIMENTO NOTIFICADO NA ANVISA
(exemplo do termo de referéncia a ser utilizado).

DA CATEGORIA DE ENQUADRAMENTO DO TERMO DE
REFERENCIA

Importante informar acerca das recentes atualizagSes na regulamentagéo
de alimentos e embalagens no Brasil, promovidas pela Resolugao da Diretoria
Colegiada (RDC) n° 843 de 2024 e pela Instrugéo Normativa (IN) n® 281/2024.
Essas normas instituem um novo modelo de regularizagdo baseado em critérios
de risco, visando tornar o controle sanitario mais eficiente, com menor burocracia
para produtos de baixo risco e maior rigor para os de alto risco, fortalecendo a
seguranca alimentar e a transparéncia para o consumidor.

A RDC 843/2024 estabelece um novo quadro regulatério para alimentos
e suplementos no Brasil. A principal mudanga é a categorizag&o dos produtos
com base no seu risco sanitario, definindo o tipo de processo de regularizagao
necessario. Substitui e consolida requisitos que antes estavam espalhados por
diversas normas. Diferente das normas anteriores, que eram mais fragmentadas,
a RDC 843 define claramente trés modalidades de regularizagao: registro
obrigatorio, notificacdo sanitaria € comunicado de inicio de fabricacéo, de acordo
com o risco do produto. Em resumo, a RDC 843 promove um sistema mais
modemo e dindmico, com maior previsibilidade e foco na seguranga do produto.

i Registro: Obrigatério para produtos de alto risco, como formulas
infantis e alimentos para fins especiais.

Il. Notificagdo: Exigido para produtos de risco intermediario, como
suplementos alimentares e alimentos com alega¢des de salude.

Alimentos a serem "Notificados™ na Anvisa: Abrangem suplementos,
como o carbonato de calcio e a combinagdo de carbonato de calcio +
Vitamina D entre outros. Os fabricantes precisarao protocolar a notificagéo
na Anvisa para todas as apresentagOes, alterar as embalagens para incluir
o numero do processo e a expressdo "Alimento Notificado na Anvisa". A
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cada 5 anos, a manutencgio da notificagdo devera ser protocoiada, caso
contrario, sera inativada. O comércio sé poderd ser feito apos o protocolo
desta notificagdo. Esta modalidade entra em vigor em 01 de setembro de
2025,

Para os Alimentos a serem Notificados perante a Anvisa, sdo

necessarios os estudos como:

»

1.

Relatério de estudos de estabilidade: Estes estudos sdo cruciais para
garantir as propriedades nutricionais do produto durante todo o prazo de
validade declarado, incluindo estudos pos-reconstituicdo para produtos
que requerem diluigdo. Eles avaliam as propriedades fisico-quimicas,
microbiolégicas e terapéuticas da formulag&o ao longo do tempo, sob
influéncia de fatores ambientais e condigdes de armazenamento, com os
objetivos de determinar o prazo de validade, estabelecer as condigbes
ideais de armazenamento e garantir a seguranca, eficacia e qualidade do
produto. Sdo o0s mesmos estudos desenvolvidos no registro de um
medicamento.

Laudo/Certificado de analise ou memorial de célculo do produto:
Documento técnico emitido por laboratério ou profissional habilitado,
apresentando os resultados de ensaios e testes, que comprovem o
atendimento aos requisitos de composicio estabelecidos pelo
regulamento técnico especifico e ateste a conformidade do produto com
as especificagdes e normas vigentes,

Comunicag&o Local: Para produtos de baixo risco, que requerem um
simples comunicado para iniciar a fabricagéo.

Em resumo, a RDC 843, juntamente com a Instrugdo Normativa (IN) n°

281/2024, unificam a legislagdo para alimentos e embalagens, facilitando o
acesso a informagdo e aumentando a seguranga juridica. Promovendo um
sistema mais modemo e dindmico, com maior previsibilidade e foco na
seguranga do produto.

A propria Anvisa, em comunicagéo oficial, destacou a entrada em vigor

das novas regras de regularizagéo de alimentos, com o regime de notificagao
para suplementos, reforgando o controle sanitario pré-mercado e as exigéncias
de rotulagem e comprovagéao técnica correspondentes.

Disponivel em: gov.br/anvisa — secdo Noticias, publicada em 02/09/2024 e
atualizada em 20/08/2025.
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DA INCLUSAO DO TERMO ALIMENTO NOTIFICADO NA ANVISA

A NOTIFICACAO de alimentos na Anvisa proporcionou uma produgdo
dentro dos mais altos padroes de seguranga e conformidade regulatoria.

Diante deste cenario, o Brasil passa por uma fase de transigéo e possul
trés categorias de produtos: os Medicamentos com regisiro na Anvisa, os
Alimentos notificados na Anvisa; e uma terceira que s&o 0s suplementos
isentos de registro, que serfo descontinuados até 01/09/2026.

Importante destacar que a RDC 843/2024 teve um prazo prorrogado para
alimentos para controle de peso e suplementos alimentares, que agora devem
ser notificados até 1° de setembro de 2026, e como a maioria dos editais
possuem prazo de validade de 12 meses, entédo podemos afirmar que a categoria
de Suplemento Isento de Registro ndo tera capacidade de cumprimento de
entrega, uma vez que s6 poderdo ser comercializados até 30/08/2026.

Neste sentido torna-se imperioso a adequagéo do termo de referéncia do
item em epigrafe, no que se refere a categoria, para que a Administragao Publica
possa atuar em conformidade com o Principio da Eficiéncia (art. 37, Caput, da
CF/88).

As licitacbes e contratagbes buscam a melhor relagéo custo-beneficio,
considerando ndo sé o preco, mas também a qualidade, capacidade técnica e
outros critérios estabelecidos no edital da licitagdo para atender o interesse
publico.

« Qualidade e capacidade: Uma empresa pode oferecer um prego muito
baixo, mas ndo ter a capacidade de fornecer ¢ servigo ou produto com a
qualidade esperada, resultando em servigos precarios e desvantagem
para a administragao.

+ Relagdo custo-beneficio: A proposta mais vantajosa busca a melhor
combinacio entre custo e beneficio, e ndo apenas o menor custo. Isso
significa que um valor ligeiramente mais alto pode ser mais vantajoso se
a qualidade, prazo, garantia, ou outros fatores forem superiores, gerando
um resultado melhor para a sociedade.

+ Critérios de julgamento: A legislagdo de licitagbes, como a Lei n°
14.133/2021, prevé diferentes critérios de julgamento, que podem incluir
o menor preco, mas também a melhor técnica, a técnica e prego, o maior
desconto, o maior lance ou a maior oferta, e o maior retorno econdmico.

« Atendimento ao interesse ptiblico: O objetivo final de uma licitagéo € a
selecdo da proposta que gere o resultado mais benefico para a
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administragéo publica e a sociedade, o que vai além do simples valor
monetario.

DO PRINCIPIO DA VINCULAGAO AO EDITAL

Como é amplamente cedico, o art. 5° da Lei n® 14.133/20211 prevé o
principio da vinculagéo ao instrumento convocatério como um dos principios
mais elementares dos processos licitatérios. Referido principio estabelece que
o edital faz lei entre as partes e vinculam tanto os licitantes guanto a prépria
Administragéo Publica, uma vez que estabelece regras e fixa limites a atuagéo
discricionaria.

DO PEDIDO

Diante o exposto, requer-se que sejam as presentes razdes devidamente
recebidas, processadas e julgadas integralmente procedentes, para que seja
acolhido a Impugnagéo aos ltens 26 e 27, no sentido de que seja retificado o
termo de referéncia do presente Edital, no que se refere ao valor e categoria
para "MEDICAMENTO" OU “ALIMENTO NOTIFICADO NAANVISA”.

Termos em que aguarda procedéncia.

Atenciosamente.

Ourinhos-SP, 03 de Qutubro de 2025

EDIVAR ot sorsovmn
SZYMANSKI:6 ;fYMANsm:ﬁnmugo
7048129034 Dados:2025.10.03
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EDIVAR SZYMANSKI
CPF 670.481.290-34
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Serra Negra, 07 de outubro de 2025.

* Pregdo Eletrénico n? 129/2025
* Resposta ao Pedido de Esclarecimento — Empresa: CENTERMEDI COMERCIO
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

Prezados,

Em resposta a impugnagio referente aos itens 26 e 27, informamos que os
descritivos correspondentes serdo reavaliados, considerando os argumentos
apresentados na referida impugnagio.

Dessa forma, solicitamos a anulagdo dos itens mencionados no Edital do Pregdo
Eletrénico n? 129/2025, a fim de possibilitar as devidas adequacBes de descricio e de
valor estimado, com posterior abertura de novo processo.

s o
| vy
AT L ) m;é s
Marisa Lemeda Silva Clementino

Farmacéutica CRF/SP; 74.360

Rua Nossa Senhora do Rosario, 630 - Centro - Serra Negra-SP - CEP 13.930-000
Centro de Convencdes - Sala 01 e 02 - Telefone: (19) 3892-8000
E-mail secretariasaude@serranegra.sp.gov.br
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PARECER IMPUGNACAO

PREGAO ELETRONICO N, 129/2025
OBJETO: REGISTRO DE PREGOS PARA AQUISIGAO DE MEDICAMENTOS DIVERSOS

A PREFEITURA DA ESTANCIA TURISTICA HIDROMINERAL DE SERRA NEGRA
recebeu 01 (uma) impugnacio para o certame em tela, sendo este registrado

através do portal www.novobbmnst.com.br.

Apés andlise dos autos, segue parecer da farmacéutica
responsavel:
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Secretaria Municipal de Sadde Vher, Sonl € e

Prefeitura Municipal da Estiincia g

Serra Nogra, 07 de outubro de 2025,

*  Progde Tetronica n® 129/2015

®  Resposta ao Pedido de Esdarecimento — Fpresa CENTERMELD COMERGID
DBE PRODUTAS HOSPITALARES LTDA

Prezados,

Ems resposta a impugnagio referenle sos itens 26 © 27, informamos que os
desertivos  correscondenles  serdo  reavaliagos, considerando  os dIpunentes
apresentaiios na ~cterds impugnagdo.

Desaa forma, solicitamos 3 anulagdo gos tens mencionades ne Fditai do Pregio
Eletronico n? 248/2025, ¢ fim de possibilitar as devidas adeq sapbes de descrigdo e de
valar estimadn, com posteriar akertura de novo processy,
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tarisa Leme da Silva Cement o

Farmacfatied TRI/SP; 14,360

1
Rua Nossa Senhora do Rosdrio, n® 630, SERRA NEGRA/SP - CEP: 13.930.000 - FONE: {19) 3892-9700
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Sendo assim, a Administragfo Municipal, JULGOU PROCEDENTE a
impugnacdo apresentada pela empresa CENTERMEDI - COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA. conforme parecer, ANULANDO 0S5 ITENS 26 E 27 e mantendo-ge

os demais termos do edital e prazos nele contidos.

Diante do exposto, FICA MANTIDA a realizagdo do PREGAO

ELETRONICO, supracitado, para o dia 13/10/2025 - 091h00m.

Serra Negra, 07 de Outubro de 2025.

GIULIANA MT JTAINER VICENTE
PREGOEIRA
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Rua Nossa Senhora do Rosario, n® 630, SERRA NEGRA/SP - CEP: 13.930.090 - FONE: {19) 3892-3700



