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A EMPRESA PROMEFARMA MEDICAN(ENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, CNPJ 
81.706.251/0001-98, vem ternpestivarpente solicitar esclarecimento a posicionamento contrarlo a 
ncpitacao rip suolprnpntna nllmpntare em substituiGao ao medicamento CARBONATO DE CALCIO 1.250 
MG (500 MG de calcio elementar): 

Fundamenta4ao Tecnica a Rcgulame4ar 

1. 0 Carbonato de Calcio a indi ado no tratamento de hipocalcemia, osteoporose, hiperfosfatemia 
associada a doensa renal crd ica, alem de ser recomendado pelo Ministerio da Saude como 
medida profilatica essential durante a gestasao. 

2. Embora existam suplemento] alimentares no mercado corn composi4ao semelhante, e 
importante destacar que, corlforme a lei ne 5.991/1973, suplementos nao s5o medicamentos. 
Eles nao tern finalidade terap,êutica, curativa Cu preventiva de doen4as, sendo destinados 
apenas a pessoas saudaveisj 

3. A Instruz3o Normativa ns 2 /2O24 da Anvisa atualiza os requisitos para comercializacao de 
suplementos alimentares, m s nao exige comprovas3o de eficacia terapeutica, tampouco 
validasi es clinicas rigorosas 4orno ocorre corn os medicamentos. Alem disso, a qualidade, 
pureza a biodisponibilidade dos suplementos so variaveis a nao garantidas da mesma forma 
que nos medicamentos regis#rados. 

Riscos da Substituis5o para Gestante 

Particularmente no contexto da gesta 
que: 

ao, a substitui4ao por suplemento pode ser prejudicial, uma vez 

• Suplementos nao possuem r~mprovapao cientifica de eficacia na prevengao da pre-eclampsia, 
diferentemente do medicamnto Carbonato de Calcio, cuja eficacia esta validada por estudos e 
endossada pelo Ministerio d$ Saude; 

• A biodisponibilidade a concntraf5o dos suplementos podem nao garantir o aporte necessario 
de calcio, essential para a g4stante e o feto; 

• A variabilidade na composi4 o e a ausencia de controle rigoroso podem comprometer a 
seguranca e a efetividade da suplementasao. 

Nota Tecnica n° 251/2024 — Ministerio da Saude 

A Nota Tecnica Conjunta n° 251/2024, elaborada pela Secretaria de Atensao Primaria a Saude, refor4a a 

obrigatoriedade da suplementa4ao de Carbonato de Calcio 1.250 mg (500 mg de calcio) a partir da 1V 
semana de gestasao ate o parto, corn o objetivo de prevenir a pre-eclampsia — principal causa de 

mortalidade materna evitavel no Brasil. 0 documento estabelece que o medicamento e o padrao 

recomendado para use no SUS, constando na RENAME, a sua aquisi4ao deve seguir as diretrizes da 

assistencia farmaceutica local. 

Solicitasao 

Diante do exposto, solicitamos que: 

1. Seja vedada a aceitas5o de suplementos alimentares coma alternativa ao medicamento, dada 

sua inadequasao terapeutica a regulatOria; 



promefarma 

2. 5ela exigido que os produtos ofertados atendam aos criterion de medicamento registrado na 
Anvisa, conforme legislacao v gente a padronizacao da RENAME; 

Ressaltamos ainda que, conforme a Lei n' 14.133/2021, a escolha inadequada de produtos em 
desacordo corn diretrizes tecnicas oficiais pode gerar responsabilizas8o administrativa, civil a criminal 
do agente publico, especialmente em casos de danos ao erario ou prejuizo a efetividade das politicas 
de saGde. 

Instrusao Normativa n4
i 

281/2024: https://antigo.anvisa.gov.brrdocuments/10181/6485886/IN 281 2024 .pdf/f3273af0-89eb-
488c-a 81d-0844d4819018 

Nota Tacnlca n2 251/2024: https://wv 
tecnica s/2024/nota-tecnica-coniunta-
ms.pdf/view 

v.gov. br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/notas-
o-251-2024-coemm-cgesmu-dgci-saps-ms-e-cga n-deppros-saps-


