CIAMED~

A

PREFEITURA DE AGUDO

PREGAO ELETRONICO N°: 032/2025

PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

A CIAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA., pessoa juridica de
direito privado inscrita no CNPJ sob o n° 05.782.733/0001-49, com sede a Rua Severino Augusto
Preto, Bairro Santo Antao, n°® 560, Municipio de Encantado/RS, na pessoa de sua representante infra-
assinada, vem, perante vossa comissao de licitagdes, solicitar, conforme legislacdo pertinente,

esclarecimento acerca do item abaixo descrito pelos fatos e razdes que expde a seguir:

N° do item Item Apresentacdo | Preco estimado Quantidade
139 SAIS PARA SACHES 3.200
REIDRATACAO 279G
ORAL
1. INTRODUCAO

A terapia de reidratagdo oral (SRO) ¢ essencial no tratamento de diarreias e
desidratacdo, especialmente em criancas. O Sais de reidratacdo como medicamento devidamente
registrado na ANVISA, apresenta vantagens competitivas significativas em relagdo a produtos

similares classificados como suplementos alimentares, tais como:

a. Comprovacdo de Eficacia 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 desidratacdo, enquanto suplementos alimentares nao podem legalmente ser
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submetidos a testes para comprovar efeitos terapéuticos, pois isso os classificaria
automaticamente como medicamentos.

b. Garantia de Qualidade Superior: Como medicamento, o Sais ¢ 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 sao substancialmente mais estritos que aqueles aplicados a suplementos
alimentares, garantindo maior confiabilidade e consisténcia do produto.

c. Respaldo Técnico-Cientifico: A classificagio como medicamento permite ao Sais
contar com documentagdo técnica oficial que atesta sua indica¢ao para tratamento de
desidratacdo. Esta documentacdo, incluindo bula aprovada pela ANVISA com
posologia e indica¢des terapéuticas especificas, proporciona seguranc¢a juridica e
técnica para sua aquisi¢do € uso no sistema de satde.

d. 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 definigdo
regulatoria, destinam-se apenas a pessoas saudaveis e ndo podem ser indicados para

tratamento de pacientes, limitando significativamente seu uso em institui¢des de satude.

Estas vantagens sdo particularmente relevantes em processos licitatorios do setor
publico, onde a eficicia terapéutica e a seguranca dos produtos adquiridos sdo fundamentais para

garantir a qualidade da assisténcia a saude

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

pacientes.

Importante destacar que para o item Sais ¢ enquadrado na Anvisa como medicamento

de notificagdo simplificada.

A principal diferenca entre medicamentos de notificacdo simplificada e suplementos

alimentares estd no proposito e no enquadramento regulatério. Os medicamentos de notificagdo
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simplificada, segundo a RDC n° 576/2021, sdao produtos com indicagdo terapéutica, usados para
prevengao ou tratamento de sintomas leves e que, por apresentarem baixo risco, podem ser regularizados
por um processo simplificado junto a Anvisa. Ja os suplementos alimentares sdo produtos destinados a
complementar a dieta, sem finalidade terapéutica, e ndo podem alegar tratar ou prevenir doencas.
Enquanto os medicamentos passam por critérios de eficacia e seguranga com base em uso clinico, os
suplementos seguem normas de qualidade e composicao voltadas a satde e nutri¢cao, conforme a RDC

n° 243/2018.

Em processos licitatorios, a compreensao destas diferencas permite a elaboragao de
editais tecnicamente adequados, que especifiquem corretamente a necessidade de produtos com
registro de medicamento quando a finalidade ¢ terapéutica. A substituicdo indevida por suplementos
alimentares, além de irregularidade regulatoria, pode comprometer a eficacia do tratamento oferecido

a populagdo, representando risco potencial a satde publica.

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

e Regulamentac¢ao: RDC 200/2017 (ANVISA) e RDC 576/2021 (ANVISA), exigindo estudos
de eficacia, seguranga e controle de qualidade (BRASIL, 2017).

o Registro Sanitario: Exige farmacovigilancia (notificagdo de eventos adversos) conforme

RDC 67/2007 (ANVISA, 2007).
2.1.2. Suplementos Alimentares

e Regulamentac¢ao: RDC 243/2018 (ANVISA), sem exigéncia de comprovagao de eficacia
clinica (BRASIL, 2018).
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e Restri¢des: Proibidos de alegar propriedades terapéuticas (Art. 8°, RDC 243/2018).

Medicamentos

Os medicamentos sao definidos pela Lei n® 5.991/1973
como "produto farmaceéutico, tecnicamente obtido ou
elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa
ou para fins de diagnostico". Esta definicao foi
complementada pela RDC n° 24/2011 (posteriormente

Suplementos Alimentares

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

alterada pela RDC n° 242/2018), que estabelece
requisitos minimos para o registro destes produtos.

bioativas, enzimas ou probioticos".

Caracteristicas fundamentais:

Caracteristicas fundamentais: ) . L
» Destinados exclusivamente a pessoas saudaveis

 Possuem finalidade terapéutica especifica « Funcdo de complemento nutricional, ndo terapéutico

= Submetidos a rigorosos estudos de eficacia e s Proibidas alegagdes de prevengao, tratamento ou

seguranca cura de doengas

» Exigem comprovagao cientifica de seus efeitos « Nao podem substituir medicamentos em tratamentos

e Passam por controle de qualidade mais rigoroso « Composicae limitada a constituintes aprovados em

e Podem fazer alegacoes de tratamento ou prevencao
de doengas

listas positivas

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

o Proporc¢ao referente ao saché de 27,9 g:

Componente |Quantidade/Saché Funciao
Cloreto de Sodio 35¢g Reposicdo de Na* e Cl-
Cloreto de Potassio I,5¢g Reposicdo de K*
Citrato de Sodio 29¢ Correcao de acidose
Glicose 20g Absorcao de eletrolitos

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 Seguranca Clinica

e Osmolaridade: 310 mOsm/L (dentro do limite < 310 mOsm/L recomendado pela OMS).
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o Eletrolitos:
o Na": 89,48 mmol/L | K*: 20,1 mmol/L | Glicose: 111 mmol/L.
o Estabilidade: Solugdo pronta em 5 minutos, reduzindo risco de contaminagao.

2.2.3. Comparacao Técnica com Suplementos Alimentares

Critério Sais Medicamento Suplementos Alimentares

RDC 200/2017 e/ou RDC
Registro ANVISA RDC 243/2018
576/2021

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

Comprovacao de eficaciaEstudos clinicos exigidos  [Nao requerida

Farmacovigilancia Obrigatoria (RDC 67/2007) | Nao aplicavel

2.3. Sustentacido em Politicas Publicas

e Portaria MS 1.130/2023: Prioriza SROs como medicamentos essenciais para diarreia aguda,

com énfase em medicamentos registrados (BRASIL, 2023).

e Resolucio CFM 2.246/2022: Proibe prescri¢ao de suplementos para fins terapéuticos (CFM,
2022).

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

2.4. Riscos Associados a Suplementos Alimentares
o Falta de padronizacio: Variacdes entre lotes comprometem seguranca (ANVISA, 2022).

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

o Rotulagem inadequada: Falta de informacdes sobre contraindicagdes e interacdes.
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3. CONCLUSAO
O Sais Medicamento apresenta vantagens inequivocas para licitagdes publicas:
1. Dosagem precisa (1 saché = 1 litro de SRO), garantindo seguranca clinica.

2. Registro como medicamento (RDC 200/2017 ou 576/2021), com farmacovigilancia

obrigatoria.
3. 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 solu¢do)".

PERGUNTA / ESCLARECIMENTO

1- Considerando que o edital se destina a aquisicio de MEDICAMENTOS, entendemos
que os sais classificados como suplementos alimentares 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 probidticos", por ndo apresentarem indicagdes terapéuticas, ndo se enquadram como
medicamentos. Desta forma, estes poderao participar da disputa em igualdade de condigdes com os
MEDICAMENTOS devidamente registrados na ANVISA, os quais possuem indicagdes terap€uticas

e atendem ao objeto deste edital?

Ressaltamos que o esclarecimento solicitado ¢ de fundamental importancia para o

entendimento correto sobre a licitagdo em questao.

Pelo acolhimento,

Encantado, 24 de julho de 2025.

Cuwéﬂaéu/owmwwmaé/

CIAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA | (51)3751-9300 | www.ciamed.com.br

MATRIZ: Rua Severino Augusto Pretto, n® 560 - Bairro Santo Antdo - Encantado/RS - CEP: 95960-000
FILIAL SC: Rua dos Cisnes, n° 235 - Bairro Pedra Branca - Palhoga/SC - CEP: 88137-300

FILIAL SP: Rua Antonio Dellai, n® 670 - Bairro Vila Santucci - Leme/SP - CEP: 13.614-165
FILIAL ES: Rua Samuel Meira Brasil, n°® 394, sala 33 - Bairro Taquara Il - Serra/ES - CEP: 29167-650




CIAMED~

Assinado de forma digital por

RENATA CASAGRANDE RenATA CASAGRANDE

GALIOTTO:488351100 GALIOTTO:48835110068

68 Dados: 2025.07.24 16:18:35
-03'00'

CIAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA.

RENATA CASAGRANDE GALIOTTO
SOCIA MAJORITARIA

REFERENCIAS

ANVISA. Resolugao RDC n° 199/2006: Medicamentos de Notificagao Simplificada. Diario Oficial
da Unido, Brasilia, 2006.

ANVISA. Resolugao RDC n° 243/2018: Requisitos sanitarios dos suplementos alimentares. Diario
Oficial da Unido, Brasilia, 2018.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). RDC 200/2017. Dispde sobre o

registro de medicamentos. Diario Oficial da Unido, Brasilia, 2017.

BRASIL. Ministério da Satde. Portaria 1.130/2023. Protocolo Clinico de Diarreia Aguda. Diério
Oficial da Unido, Brasilia, 2023.

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA (CFM). Resolugao 2.246/2022. Proibe prescri¢ao de

suplementos para fins terapéuticos. Brasilia, 2022.

King CK, Glass R, Bresee JS, Duggan C. Managing Acute Gastroenteritis Among Children: Oral
Rehydration, Maintenance, and Nutritional Therapy. MMWR Recomm Rep. 2003;52(RR-16):1-16.

CW&/MW&M/

CIAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA | (51)3751-9300 | www.ciamed.com.br

MATRIZ: Rua Severino Augusto Pretto, n® 560 - Bairro Santo Antdo - Encantado/RS - CEP: 95960-000
FILIAL SC: Rua dos Cisnes, n° 235 - Bairro Pedra Branca - Palhoca/SC - CEP: 88137-300

FILIAL SP: Rua Antonio Dellai, n® 670 - Bairro Vila Santucci - Leme/SP - CEP: 13.614-165
FILIAL ES: Rua Samuel Meira Brasil, n°® 394, sala 33 - Bairro Taquara Il - Serra/ES - CEP: 29167-650




CIAMED~

Ministério da Satde do Brasil. Manual de Condutas para Doengas Diarreicas Agudas. Brasilia: MS,

2010.

Munos MK, Walker CL, Black RE. The effect of oral rehydration solution and recommended home
fluids on diarrhoea mortality. Int J Epidemiol. 2010;39(Suppl 1):175-187.

Nalin DR, Cash RA. 50 years of oral rehydration therapy: the solution is still simple. Lancet.
2018;392(10147):536-538.

ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE (OMS). Diretrizes para Terapia de Reidratagdo Oral.
Genebra, 2023.

Organiza¢do Mundial da Saude. Diretrizes para o Tratamento da Diarreia Aguda. Genebra: OMS,

2006 (atualizado em 2017).

Santosham M, et al. Progress and barriers for the control of diarrhoeal disease. Lancet.

2010;376(9734):63-67.

Santos VS, et al. Effectiveness of Oral Rehydration Therapy in the Public Health System in Brazil. J
Pediatr (Rio J). 2015;91(4):396-402.

UNICEF/OMS. Joint Statement on the Clinical Management of Acute Diarrhoea. Nova
York/Genebra: UNICEF/OMS, 2004.

CW&/MW&M/

CIAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA | (51)3751-9300 | www.ciamed.com.br

MATRIZ: Rua Severino Augusto Pretto, n® 560 - Bairro Santo Antdo - Encantado/RS - CEP: 95960-000
FILIAL SC: Rua dos Cisnes, n° 235 - Bairro Pedra Branca - Palhoca/SC - CEP: 88137-300

FILIAL SP: Rua Antonio Dellai, n® 670 - Bairro Vila Santucci - Leme/SP - CEP: 13.614-165
FILIAL ES: Rua Samuel Meira Brasil, n°® 394, sala 33 - Bairro Taquara Il - Serra/ES - CEP: 29167-650




		2025-07-24T16:18:35-0300
	RENATA CASAGRANDE GALIOTTO:48835110068




