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Campos dos Goytacazes, 05 de fevereiro de 2026.

Pregdo Eletrénico n2 004/2026
Processo Licitatério n2? 2026.045.000001-6-PR
Interessada: INOVAMED HOSPITALAR LTDA

Em atencgdo ao pedido de esclarecimento referente ao Item 68 — Sais para Reidratagdo Oral, no qual se solicita a aceitagdo de

produto enquadrado como suplemento alimentar, notificado junto a ANVISA, com fundamento na RDC n2 27/2010, informamos o que segue:

1. O Edital estabelece, para os itens licitados, a exigéncia de registro do produto junto a ANVISA, requisito aplicavel ao fornecimento

de produtos destinados ao uso assistencial no ambito do SUS, conforme as normas sanitarias vigentes e as condig¢Ges definidas no
instrumento convocatdrio.

2. Ressalta-se que a RDC ANVISA n2 27/2010 trata de categorias de alimentos dispensados da obrigatoriedade de registro, ndo sendo
norma especifica para enquadramento sanitdrio de Sais para Reidratagdo Oral, nem substituindo a exigéncia editalicia de registro
sanitario do produto.

3. Os Sais para Reidratagdo Oral (SRO) constituem produto de finalidade terapéutica, utilizado na prevengdo e tratamento da
desidratagdo, especialmente em casos de diarreia aguda, sendo regulamentados pela RDC ANVISA n2 199/2006, que estabelece
requisitos técnicos especificos para sua composigdo e rotulagem. Ressalta-se que, no ambito da regularizagdo sanitaria, os SRO
podem ser enquadrados como medicamentos sujeitos a notificagdo simplificada, o que ndo se confunde com a categoria de
suplemento alimentar, cuja finalidade regulatéria é voltada a suplementagdo da dieta. Assim, para fins de aquisigdao publica, deve
ser observada a compatibilidade do produto ofertado com o objeto licitado, a finalidade assistencial e as exigéncias do instrumento
convocatorio.

4. Nos termos da Lei n? 14.133/2021, a Administrag¢do Publica esta vinculada as regras do edital, devendo garantir isonomia entre os
licitantes e julgamento objetivo, ndo podendo flexibilizar exigéncias técnicas essenciais do objeto durante o certame.

Dessa forma, ndo serd aceita, para atendimento do Item 68, a apresentagdo de Sais para Reidratagdo Oral enquadrados como
suplemento alimentar e notificados, devendo o licitante ofertar produto devidamente registrado na ANVISA, em categoria compativel com

o objeto licitado e com as exigéncias editalicias.

Sem mais para a ocasido, aproveito a oportunidade para renovar os votos de respeito e consideragao.

Atenciosamente,

CRISTIANE ABILIO FREITAS
Diretora do Departamento Farmacéutico
Mat.: 36495
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Campos dos Goytacazes, 03 de fevereiro de 2026.

Pregio Eletrénico/SRP n2 004/2026

Processo Administrativo n2 2026.045.000001-6-PR
Interessada: ILG COMERCIAL LTDA

CNPJ: 20.657.155/0001-02

RESPOSTA AO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

Em atengdo a pergunta apresentada, relativa se hd itens judiciais, informamos que este
processo ndo ha itens judiciais, sio medicamentos da relacio REMUME (RELACAO MUNICIPAL
DE MEDICAMENTOS) do municipio, pertencentes a lista da relagdo RENAME (RELACAO DE
MEDICAMENTOS ESSENCIALIS).

Atenciosamente,

CRISTIANE ABILIO FREITAS BRAGA
Diretora de Departamento Farmacéutico
Mat.: 36.495
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Campos dos Goytacazes, 04 de fevereiro de 2026.

Pregdo Eletrénico n2 004/2026

Processo Licitatorio n2 2026.045.000001-6-PR

Interessada: FARMACIA DE MANIPULACAO IDEAL FORMULAS LTDA

Assunto: Possibilidade de fornecimento do medicamento Sulfadiazina 500 mg como medicamento manipulado

Em atencgdo a solicitagdo de esclarecimento acerca da possibilidade de fornecimento do medicamento Sulfadiazina 500 mg, Item
75 do Edital do Pregdo Eletrénico n2 004/2026, na forma de medicamento manipulado, considerando que, em diversos certames licitatorios,
o referido item vem sendo declarado fracassado, em razao de dificuldades recorrentes de fornecimento no mercado.

A RDC n® 67/2007 estabelece, em seu item 5.10, que: “Em carater excepcional, considerado o interesse publico, desde que
comprovada a inexisténcia do produto no mercado e justificada tecnicamente a necessidade da manipulagdo, poderd a farmacia ser
contratada, conforme legislagdo em vigor, para o atendimento de preparagdes magistrais e oficinais, requeridas por estabelecimentos
hospitalares e congéneres.”

Ressalta-se, contudo, que o referido medicamento vem sendo recebido por esta municipalidade por meio do Ministério da Saude,
o que evidencia que existem laboratdrios farmacéuticos que ainda realizam a fabricagdo do produto na forma industrializada, ainda que de
maneira limitada ou centralizada. Dessa maneira, observa-se que a norma sanitaria condiciona expressamente a possibilidade de
manipulagdo a comprovagdo da inexisténcia do produto industrializado no mercado, requisito que, a luz do fornecimento realizado pelo
Ministério da Saude, ndo se encontra plenamente caracterizado no presente caso.

Destaca-se ainda que, de acordo com a regulamentagdo vigente, os fabricantes devem notificar previamente a ANVISA com
antecedéncia minima de seis meses em caso de descontinuagdo definitiva ou temporaria da produgdo. Até o momento, ndo ha qualquer
notificagdo oficial publicada referente a descontinuagdo da Sulfadiazina 500mg. Diante do exposto, ndo se pode afirmar que o produto foi
oficialmente descontinuado, sendo mais provavel que a indisponibilidade momentanea decorra de oscilagdes no fornecimento, o que ndo
configura, por si s6, descontinuagdo formal.

O Edital do Pregdo Eletrénico n® 004/2026 apresenta as seguintes exigéncias:

1. Registro do produto

O edital exige registro do produto, requisito aplicavel exclusivamente a medicamentos industrializados, nos termos da Lei n?
6.360/1976.

Medicamentos manipulados ndo possuem registro sanitario individual, sendo preparados sob responsabilidade técnica da
farmadcia, conforme a RDC n2 67/2007.

2. Prazo de validade minimo

O edital estabelece validade minima de 12 (doze) meses a partir da data da entrega. Entretanto, a RDC n2 67/2007 dispde, em seu
item 15.4, que a validade do medicamento manipulado deve ser definida conforme avaliacdo de estabilidade, preferencialmente vinculada
ao periodo do tratamento, o que torna incompativel a exigéncia editalicia com a natureza dos medicamentos manipulados.

3. Critérios de precificagdo

Medicamentos industrializados possuem pregos regulados pela CMED, permitindo comparagao objetiva e julgamento isond6mico
das propostas. Em contrapartida, medicamentos manipulados ndo seguem tabelas publicas oficiais de pregos, o que inviabiliza a aplicagdo
dos critérios tradicionais de julgamento previstos no edital.

Diante do exposto, conclui-se que, considerando as exigéncias editalicias (registro do produto e validade minima), bem como a
natureza do objeto licitado, ndo é possivel o fornecimento do Item 75 como medicamento manipulado no ambito do presente edital, sem
alteragdo do instrumento convocatério e sem procedimento especifico compativel.

Sem mais para a ocasido, aproveito a oportunidade para renovar os votos de respeito e consideragao.

Atenciosamente,

Documento assinado digitalmente
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Verifique em https://validar.iti.gov.br
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