ESCLARECIMENTO PE 002/2026

Segunda, 11 Maio, 2026 10:30 EDT
Para

editaissp01@ciamedrs.com.br

licitacao@emus.com.br

Cc

garantiassp@ciamedrs.com.br

Prezados,

A empresa Ciamed Distribuidora de Medicamentos LTDA, vem através deste solicitar
esclarecimentos referente ao Pregao Eletronico de medicamentos N° 002/2026:

QUESTIONAMENTO: qual a validade dos medicamentos sera aceita no ato da entrega?

ITEM 22 - TRAMADOL 50MG: o solicitado é o TRAMAL em cdpsula ou TRAMAL RETARD cuja
apresentacao ¢ em comprimido revestido de liberacao prolongada?

ITEM 114 - CLARITROMICINA 500MG: comercializamos o medicamento Klaricid® UD
(claritromicina, comprimidos de liberacdao prolongada de 500 mg), que atende a concentragao
solicitada, mas possui a tecnologia de liberacao prolongada. A claritromicina de liberacao
prolongada, faz com que o principio ativo seja liberado de forma gradativa no organismo, desta
maneira, o medicamento necessita ser administrado somente uma vez ao dia, caracteristica que,
inclusive, pode beneficiar o paciente e promover uma maior adesdo ao tratamento. Diante do
exposto, questionamos, por meio do presente pedido de esclarecimento, se serdo aceitas as
propostas ofertando Claritromicina 500mg de libera¢ao prolongada caixa com 10
comprimidos?

ITEM 115 - CLARITROMICINA 500MG: comercializamos o medicamento Klaricid® UD
(claritromicina, comprimidos de liberacdao prolongada de 500 mg), que atende a concentragao
solicitada, mas possui a tecnologia de liberacao prolongada. A claritromicina de liberacao
prolongada, faz com que o principio ativo seja liberado de forma gradativa no organismo, desta
maneira, o medicamento necessita ser administrado somente uma vez ao dia, caracteristica que,
inclusive, pode beneficiar o paciente e promover uma maior adesdo ao tratamento. Diante do
exposto, questionamos, por meio do presente pedido de esclarecimento, se serdo aceitas as
propostas ofertando Claritromicina 500mg de libera¢ao prolongada caixa com 10
comprimidos? Adicionalmente, verificamos que o item 115 aparenta possuir descritivo
idéntico ao item 114. Poderiam, por gentileza, esclarecer se se trata de duplicidade ou
eventual erro material?



ITEM 138 - COLAGENASE + CLORANFENICOL POMADA 30G: Solicitamos, por gentileza,
esclarecimento quanto a dosagem/concentracdo pretendida para o referido item.

ITEM 156 - DOXICICLINA 100 mg: Podera ser ofertado Doxiciclina comprimidos solaveis 100
mg - Laboratdrio Sandoz, cuja administracao pode ser feita diretamente com liquido ou
dissolvendo o comprimido em 50 mL de dgua?

ITEM 208 - SAIS DE REIDRATACAO ORAL: Poderio ser aceitos produtos classificados como
suplemento alimentar, ou o item é restrito exclusivamente a medicamentos? Segue em anexo.

ITEM 224 - SULFATO FERROSO GOTAS: Solicitamos, por gentileza, esclarecimento quanto a
dosagem/concentracdo pretendida para o referido item.

ITEM 225 - SUPOSITORIO DE GLICERINA INFANTIL: Solicitamos, por gentileza, esclarecimento
quanto a dosagem/concentracdo pretendida para o referido item.

ITEM 235 - COMPLEXO B Sera aceito o fornecimento de produto com a seguinte composicao:
B1 1,2 mg; B2 1,3 mg; B3 16 mg; B5 5 mg; B6 1,3 mg; B12 2,4 mcg (marca Airela)?
Informamos que segue documentacdo anexa para andlise.

ITEM 417- FLUOXETINA 20 mg: Sera aceita a apresentacdo em comprimido revestido?

Att,.

SARAH
ELIZABETH DOS SANTOS

Comercial Publico CI AM E D ®

DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA

® 513751.9361
® 513751.9300

@ www.ciamed.com.br

Esta mensagem pode conter informagdo confidencial ou privilegiada, sendo seu sigilo protegido por lei. O uso, a
copia ou a divulgagao de qualquer informagédo aqui contida por pessoa ndo autorizada, esta sujeito as sangbes
previstas na Lei 13.709/18 (LGPD). Se vocé recebeu esta mensagem por engano, por favor, avise
imediatamente ao remetente, respondendo o e-mail e em sequida apague-a.

Agradecemos sua cooperagéo
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EMPRESA MUNICIPAL DE SAUDE DE MONGAGUA - EMUS

PREGAO ELETRONICO Ne: 002/2026

PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

Prezados senhores,

A empresa CIAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, inscrita no CNPJ n2
05.782.733/0002-20, com sede na Rua Antdnio Dellai, n2 670 — Leme/SP vem respeitosamente
a esta comissdo solicitar, conforme legislacdo pertinente, o devido esclarecimento ao item do
referido edital.

N2 do item

Item

Apresentagao

Preco estimado

Quantidade

208

Sais para
reidratacdo Oral

Sais para
reidratacdo oral

1.000

1. INTRODUCAO

A terapia de reidratacdo oral (SRO) é essencial no tratamento de diarreias e desidratacdo,
especialmente em criancgas. O Sais de reidratacdo como medicamento devidamente registrado
na ANVISA, apresenta vantagens competitivas significativas em relagdao a produtos similares
classificados como suplementos alimentares. Estas vantagens sdo particularmente relevantes
em processos licitatorios do setor publico, onde a eficdcia terapéutica e a seguranga dos
produtos adquiridos sdo fundamentais para garantir a qualidade da assisténcia a saude.

Comprovacdo de Eficicia Terapéutica: O Sais medicamento possui eficicia terapéutica
comprovada por estudos clinicos e respaldada por décadas de uso conforme protocolos da OMS.
Sua formulagao foi testada e validada para o tratamento especifico da desidratagdo, enquanto
suplementos alimentares ndo podem legalmente ser submetidos a testes para comprovar efeitos
terapéuticos, pois isso os classificaria automaticamente como medicamentos.

Garantia de Qualidade Superior: Como medicamento, o Sais é submetido a controles de
qualidade mais rigorosos em todo seu ciclo produtivo. Desde a selecdo de matérias-primas até
os testes no produto final, os padrdes exigidos pela ANVISA para medicamentos sdo
substancialmente mais estritos que aqueles aplicados a suplementos alimentares, garantindo
maior confiabilidade e consisténcia do produto.

Respaldo Técnico-Cientifico: A classificacdo como medicamento permite ao Sais contar com
documentacdo técnica oficial que atesta sua indicagdo para tratamento de desidratagdo. Esta
documentacao, incluindo bula aprovada pela ANVISA com posologia e indicagdes terapéuticas
especificas, proporciona seguranca juridica e técnica para sua aquisicdo e uso no sistema de
saude.

Uso em Contexto Clinico e Hospitalar: O registro como medicamento confere ao Sais a
confiabilidade necessaria para uso em ambientes clinicos e hospitalares, podendo ser incluido
em protocolos oficiais de tratamento. Suplementos alimentares, por definicdo regulatdria,



destinam-se apenas a pessoas sauddveis e ndo podem ser indicados para tratamento de
pacientes, limitando significativamente seu uso em instituicdes de saude.

Além destas vantagens diretas, o Sais medicamento pode fazer alegacOes terapéuticas explicitas
em sua rotulagem e material técnico, algo expressamente proibido para suplementos
alimentares pela RDC n2 243/2018. Esta possibilidade de comunicagdo clara sobre seus
beneficios terapéuticos é fundamental para o uso adequado do produto por profissionais de
saude e pacientes.

Em processos licitatorios, a compreensdo destas diferencas permite a elaboracdo de editais
tecnicamente adequados, que especifiquem corretamente a necessidade de produtos com
registro de medicamento quando a finalidade é terapéutica. A substituicdo indevida por
suplementos alimentares, além de irregularidade regulatdria, pode comprometer a eficicia do
tratamento oferecido a populagdo, representando risco potencial a saude publica.

2. DIFERENCAS
2.1. Diferengas Legais entre Medicamentos e Suplementos Alimentares
2.1.1. Sais (Medicamento)

e Regulamentagdo: RDC 200/2017 (ANVISA), exigindo estudos de eficacia, seguranca e
controle de qualidade (BRASIL, 2017).

e Registro Sanitdrio: Exige farmacovigilancia (notificacdo de eventos adversos) conforme
RDC 67/2007 (ANVISA, 2007).

2.1.2. Suplementos Alimentares

e Regulamentagdo: RDC 243/2018 (ANVISA), sem exigéncia de comprovacio de eficacia
clinica (BRASIL, 2018).



e RestrigOes: Proibidos de alegar propriedades terapéuticas (Art. 82, RDC 243/2018).

Medicamentos

Os medicamentos sao definidos pela Lei n® 5.991/1973
como "produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou
elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa
ou para fins de diagnéstico". Esta definicao foi
complementada pela RDC n® 24/2011 (posteriormente
alterada pela RDC n° 242/2018), que estabelece
requisitos minimos para o registro destes produtos.

Caracteristicas fundamentais:

e Possuem finalidade terapéutica especifica

« Submetidos a rigorosos estudos de eficacia e
seguranga

« Exigem comprovacao cientifica de seus efeitos
« Passam por controle de qualidade mais rigoroso

¢ Podem fazer alegacoes de tratamento ou prevencao
de doencas

Suplementos Alimentares

Os suplementos alimentares sao regulamentados pela
RDC n© 243/2018 e IN n® 28/2018, sendo definidos como
"produtos para ingestao oral, apresentados em formas
farmacéuticas, destinados a suplementar a alimentacao
de individuos saudaveis com nutrientes, substancias
bioativas, enzimas ou probioticos".

Caracteristicas fundamentais:

+ Destinados exclusivamente a pessoas saudaveis
+ Funcao de complemento nutricional, nao terapéutico

» Proibidas alegagoes de prevencao, tratamento ou
cura de doencas

« Nao podem substituir medicamentos em tratamentos

« Composicao limitada a constituintes aprovados em
listas positivas

2.2. Vantagens Técnicas do Sais Medicamento
2.2.1. Composicao e Dosagem Padronizada

e Proporcao referente ao saché de 27,9 g:

Componente |Quantidade/Saché Fungao
Cloreto de Sédio 35¢g Reposicdo de Na* e CI~
Cloreto de Potassio 1,5¢g Reposigdo de K*
Citrato de Sddio 29¢g Corregao de acidose
Glicose 20g Absorcdo de eletrdlitos

e Preparo seguro: 1 saché diluido em 1 litro de agua, seguindo diretrizes da OMS (2023),

eliminando erros de dosagem.

2.2.2. Conformidade com a OMS e Seguranga Clinica

e Osmolaridade: 310 mOsm/L (dentro do limite £ 310 mOsm/L recomendado pela OMS).

e Eletrolitos:

o Na*:89,48 mmol/L | K*: 20,1 mmol/L | Glicose: 111 mmol/L.

e Estabilidade: Solu¢do pronta em 5 minutos, reduzindo risco de contaminagao.

2.2.3. Comparagao Técnica com Suplementos Alimentares




Critério Sais Medicamento Suplementos Alimentares

Registro ANVISA RDC 200/2017 RDC 243/2018

Dosagem por litro 1 saché =1 litro* Variavel (depende do fabricante)

Comprovagao de eficacia|Estudos clinicos exigidos [Ndo requerida

Farmacovigilancia Obrigatdria (RDC 67/2007)| N3o aplicavel

2.3. Sustentagdo em Politicas Publicas

Portaria MS 1.130/2023: Prioriza SROs como medicamentos essenciais para diarreia
aguda, com énfase em medicamentos registrados (BRASIL, 2023).

Resolug¢do CFM 2.246/2022: Proibe prescri¢do de suplementos para fins terapéuticos
(CFM, 2022).

Nota Técnica 12/2023 (CONASS): Recomenda medicamentos registrados para servicos
publicos (CONASS, 2023).

2.4. Riscos Associados a Suplementos Alimentares

Falta de padronizagdo: VariacGes entre lotes comprometem seguranca (ANVISA, 2022).

Excesso de sodio: Comunicado 45/2022 da ANVISA alertou para casos de
hipernatremia em criangas (ANVISA, 2022).

Rotulagem inadequada: Falta de informacGes sobre contraindicagdes e interagoes.

3. CONCLUSAO

O Sais Medicamento apresenta vantagens inequivocas para licitages publicas:

1.

2.

3.

Dosagem precisa (1 saché = 1 litro de SRO), garantindo seguranca clinica.
Registro como medicamento (RDC 200/2017), com farmacovigilancia obrigatédria.

Conformidade com a OMS e Portaria MS 1.130/2023, alinhando-se a politicas
publicas.

Recomenda-se a inclusdo, nos editais, do requisito: "Produtos devem ser registrados como

medicamentos e proporcionar dosagem padronizada (ex.: 1 saché para 1 litro de solugdo)".

n

PERGUNTA / ESCLARECIMENTO



1- Considerando que o edital se destina a aquisicdo de MEDICAMENTOS, gostariamos de solicitar
esclarecimento se os produtos classificados como alimentos/suplementos alimentares
regulamentados pela RDC n2 243/2018 e IN n2 28/2018, sendo definidos como "produtos para
ingestdo oral, apresentados em formas farmacéuticas, destinados a suplementar a alimentacdo
de individuos sauddveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probiéticos", mas que
ndo apresentam indica¢cOes terapéuticas, poderdo participar da disputa em igualdade de
condi¢cées com os MEDICAMENTOS devidamente registrados na ANVISA, os quais possuem
indicacdes terapéuticas e atendem ao objeto deste edital?

Ressaltamos que o esclarecimento solicitado é de fundamental importancia para o
entendimento correto sobre a licitacdo em questao.

Cidade, 05 de maio de 2025.

Nome:
RG:
CPF:
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FICHA TECNICA INDIVIDUAL PRODUTO HOSPITALAR

dos cos

Nome do Produto COMPLEXO B 500 CPR 10DP HOSP

Linha do Produto ALIMENTO

Concentracao 1,2MG + 1,3 MG + 16 MG +5 MG + 1,3 MG + 2,4 MCG

Apresentacao CT 50 BL 20 AL PLAS INC (EMB HOSP)

Coédigo de Barras (EAN) 7894164006540

Registro/Anvisa ISENTO DE REGISTRO

Validade 24 MESES 6digo Airela 000001377
Medicamento Referéncia NAO SE APLICA arja TL
Coédigo NF 1377 aterial Controlado N/A
Regime de Prego LIBERADO 6digo Controlado N/A
Contem Agucar? NAO enda Restrita N/A
Fonte de Acucar NAO

Indicacdo Terapéutica SUPLEMENTO ALIMENTAR DO COMPLEXO B

N° Registro MS ||substancia Ativa | Cédigo DCB

NICOTINAMIDA06346 + PANTOTENATO DE CALCIO 00317 +
FOSFATO SODICO DE RIBOFLAVINA07703 + CLORIDRATO DE
PIRIDOXINA07167 + CIANOCOBALAMINA09726

VITAMINA B1 + VITAMINA B2 + VITAMINA B3 + VITAMINA B5 +

RDC 240/2018 VITAMINA B6 + VITAMINA B12

Volumetria
Comprimento (mm) Largura (mm) Altura (mm)

176.500

2106.90.30 Né&o se aplica

020



COMPLEXO BIMUNO m
airel

PHARMACEUTICA
SUPLEMENTOALIMENTAR DO COMPLEXO B
EM COMPRIMIDOS REVESTIDOS

APRESENTACAO:

Cada comprimido revestido contém:

VitaminaB1 1,2mg
Vitamina B2 1,3mg
Vitamina B3 16 mg
Vitamina B5 5mg
Vitamina B6 1,3mg
Vitamina B12 2,4 meg

1.PARA QUE SERVE COMPLEXO BIMUNO?
COMPLEXO B IMUNO ¢ um suplemento alimentar indicado para pacientes que apresentam dietas restritivas e
inadequadas dos componentes de vitaminas do complexo B.

2 POR QUE INGERIR COMPLEXO BIMUNO COMPRIMIDOS?
Vitamina B1 ¢ fonte de tiamina que auxilia no metabolismo energético, de proteinas, carboidratos e gorduras.

¢ Vitamina B2 ¢ fonte de riboflavina que auxilia no metabolismo energético, de proteinas, carboidratos e
gorduras. Auxilia ainda na protegdo dos danos causados pelos radicais livres, auxilia na visdo, no metabolismo
do ferro, contribuindo também para a manutengao da pele e de mucosas.

*  Avitamina B3 ¢ fonte de niacina e contribui para a manutengao da pele, auxilia na manutengido da mucosa, no
metabolismo energético e no metabolismo de proteinas, carboidratos e gorduras.

e Avitamina B5 ¢ fonte de acido pantotenico e auxilia no metabolismo energético.

. A vitamina B6 auxilia na auxilia na formagéo das células vermelhas do sangue, no funcionamento do sistema
imune, no metabolismo energético, de proteinas, carboidratos, gordura, do glicogénio e da homocisteina.

*  Avitamia B12 auxilia na formagao de células do sangue, no funcionamento do sistema imune, bem como no
metabolismo energético.

3.QUANDO NAO UTILIZAR COMPLEXO B IMUNO COMPRIMIDOS?
Nos casos de hipersensibilidade aos componentes da formula.

4.COMOARMAZENAR COMPLEXO BIMUNO COMPRIMIDOS?
Conservar o produto na embalagem original, fechado, em local fresco, ao abrigo de luz, umidade e calor excessivo.

5.COMO UTILIZAR COMPLEXO BIMUNO COMPRIMIDOS?
USO ORAL. USO ADULTO

Ingerir 01 comprimido revestido ao dia.



6. QUAL A COMPOSICAO DE COMPLEXO B IMUNO COMPRIMIDOS?

Nicotinamida, pantotenato de célcio, fosfato sodico de riboflavina, cloridrato de piridoxina, cloridrato de tiamina e
cianocobalamina. Celulose microcristalina ¢ amido de milho (agente de massa INS 460i), croscarmelose sodica
(agente desintegrante INS 468), dioxido de silicio coloidal (agente antiumectante INS 551), estearato de magnésio
(agente antiumectante INS 470iii). Agente de revestimento: polietilenoglicol e polivinil alcool (agente glaceante
INS 1521 ¢ INS 1203), silicato de magnésio (agente lubrificante INS 553iii), GMCC tipi I (agente emulsificante INS
471), corantes INS 172ii, INS 120, INS 172i, INS 133.

NAO CONTEM GLUTEN.

ATENC/-\O ALERGICOS: ESTE PRODUTO PODE CONTER LACTOSE E LATEX.

Colorido Artificialmente.

INFORMACAO NUTRICIONAL
Por por¢ao de 01 comprimido 0,2g

Quantidade por por¢io Adultos
Vitamina Bl 1,2mg 100%
Vitamina B2 1,3 mg 100%
Vitamina B3 16 mg 100%
Vitamina B5 Smg 100%
Vitamina B6 1,3 mg 100%
Vitamina B12 2,4 meg 100%
Nio contém quantidade significativa de valor energético, carboidratos, proteinas, gorduras totais, gorduras
saturadas, gorduras trans e fibra .

Produto dispensado da obrigatoriedade de registro RDC 240/2018
Farmacéutico Responsavel: Rodrigo Rebelo Peters - CRF/SC 4116
AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rodovia SC 390, Km 459, n° 500 Bairro: Ilhota/Distrito Industrial
CEP: 88720-000 — Pedras Grandes/SC

C.N.P.J.: 01.858.973/0001-29
INDUSTRIA BRASILEIRA

QY Sminde .
% A= Gireld!

PAPEL RECICLAVEL www.airela.com.br PHARMACEUTICA
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