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Nome do Usuario Participante
TIAGO CASSANELLI CIAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
Solicitacao

Solicitagao criada as 13:43 em 26/08/2025

A empresa Ciamed Distribuidora de Medicamentos Ltda, por meio deste, vem respeitosamente
solicitar esclarecimentos acerca do Pregéao Presencial n° 056/2025 — Aquisigao de Medicamentos:
ITEM 025 - CLARITROMICINA 500MG: comercializamos o medicamento Klaricid® UD (claritromicina
comprimidos de liberagéo prolongada de 500 mg), que atende a concentragéo solicitada, mas possui
a tecnologia de liberagéo prolongada. A claritromicina de liberagéo 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 adesao ao tratamento. Diante do exposto, questionamos, por meio
do presente pedido de esclarecimento, se serdo aceitas as propostas ofertando Claritromicina 500mg
de liberagado prolongada caixa com 10 comprimidos? ITEM 034 - SAIS DE REIDRATACAO ORAL:
esclarecimento em anexo

Documentos da Solicitagcao

DOCUMENTOS

Pedido de Esclarecimento - Sais para Reidratagéo e

2.docx
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A PREFEITURA BEBEDOURO
PREGAO ELETRONICO N2: 056/2025

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.

N¢ do item

Item

Apresentacdo

Preco estimado

Quantidade

034

Sais para
reidratacdo Oral

Sais para
reidratacdo oral

30.000

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 relacdo a produtos similares
classificados como suplementos alimentares. 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.

Comprovacdo de Eficicia Terapéutica: O Sais medicamento possui eficacia 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 sele¢do 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
documentagdo técnica oficial que atesta sua indicagao para tratamento de desidratagdo. Esta
documentacao, incluindo bula aprovada pela ANVISA com posologia e indica¢des 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 alegagGes terapéuticas explicitas
em sua rotulagem e material técnico, algo expressamente proibido para suplementos
alimentares pela RDC n? 243/2018. Esta possibilidade de comunica¢do clara sobre seus
beneficios terapéuticos é fundamental para o uso adequado do produto por profissionais de
saude e pacientes.

Em processos licitatérios, a compreensado destas diferengas 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 regulatéria, pode comprometer a eficacia do
tratamento oferecido a populacao, representando risco potencial a saude publica.

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

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

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

2.1.2. Suplementos Alimentares

e Regulamentag¢do: RDC 243/2018 (ANVISA), sem exigéncia de comprovagcdo de eficacia
clinica (BRASIL, 2018).



e Restrigdes: 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 profildtica, curativa, paliativa
ou para fins de diagnostico", Esta definigao 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:

« Possuem finalidade terapéutica especifica

+ Submetidos a rigorosos estudos de eficacia e
seguranca

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

« Podem fazer alegagoes de tratamento ou prevengao
de doengas

Suplementos Alimentares

Os suplementos alimentares sao requlamentados pela
RDC n° 243/2018 e IN n® 28/2018, sendo definidos como
"produtos para ingestao oral, apresentados em formas
farmaceéuticas, destinados a suplementar a alimentagao
de individuos saudaveis com nutrientes, substancias
bioativas, enzimas ou probidticos”,

Caracteristicas fundamentais:

» Destinados exclusivamente a pessoas saudaveis
« Fungao de complemento nutricional, nao terapéutico

« Proibidas alegagoes de prevencao, tratamento ou
cura de doengas

« Nao podem substituir medicamentos em tratamentos

 Composicao limitada a constituintes aprovados em
listas positivas

2.2. Vantagens Técnicas do Sais Medicamento
2.2.1. Composi¢cao e Dosagem Padronizada

e Proporgao referente ao saché de 27,9 g:

Componente |Quantidade/Saché Fungao
Cloreto de Sédio 35g Reposicdo de Na* e CI~
Cloreto de Potdssio 15¢g Reposicdo de K*
Citrato de Sddio 29¢g Correcgao 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: Solucao pronta em 5 minutos, reduzindo risco de contaminacao.

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)

Comprovacao de eficacialEstudos clinicos exigidos |[N3do requerida

Farmacovigilancia Obrigatdria (RDC 67/2007)| Ndo 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).

Resolugdo CFM 2.246/2022: Proibe prescri¢cdo 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 sddio: Comunicado 45/2022 da ANVISA alertou para casos de
hipernatremia em criancas (ANVISA, 2022).

Rotulagem inadequada: Falta de informagGes 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 obrigatéria.

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

Recomenda-se a inclusado, 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 alimentacao
de individuos saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probidticos", mas que
ndo apresentam indicacdes terapéuticas, poderdo participar da disputa em igualdade de
condi¢cdes com os MEDICAMENTOS devidamente registrados na ANVISA, os quais possuem
indicacOes 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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26/08/2025, 16:55 Roundcube Webmail :: PE56 - Pedido de Esclarecimento - CIAMED

Assunto  PE56 - Pedido de Esclarecimento - CIAMED .
De <licitacao@bebedouro.sp.gov.br> roungdeuo

Para Dms Planejamento <dms.planejamento@bebedouro.sp.gov.br>, Dms Almoxarifado
<dms.almoxarifado@bebedouro.sp.gov.br>, Dms Farmacia <dms.farmacia@bebedouro.sp.gov.br>, Kelly Pereira2205
<kelly.pereira2205@gmail.com>

Data 26/08/2025 16:55

@

* Pedido de Esclarecimento - Sais para Reidratagdo 2.pdf(~788 KB)

Prezados:

O Pregoeiro Municipal no intuito de esclarecer e complementar a instrugdo do processo licitatorio em referéncia, vem, mui respeitosamente a presenga de V.Sa., promover a presente diligéncia
destinada a esclarecer o PEDIDO DE ESCLARECIMENTO sobre o Edital da licitagdo modalidade PREGAO ELETRONICO, em referéncia, encaminhado através da plataforma BBMNET pela
empresa REQUERENTE , na qual assim se solicita:

“A empresa Ciamed Distribuidora de Medicamentos Ltda, por meio deste, vem respeitosamente solicitar esclarecimentos acerca do Pregdo Presencial n°®
056/2025 — Aquisigéo de Medicamentos: ITEM 025 - CLARITROMICINA 500MG: comercializamos o medicamento Klaricid® UD (claritromicina comprimidos
de liberagao prolongada de 500 mg), que atende a concentragdo solicitada, mas possui a tecnologia de liberagédo prolongada. A claritromicina de liberagao
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 liberagdo prolongada caixa com 10
comprimidos? ITEM 034 - SAIS DE REIDRATACAO ORAL: esclarecimento em anexo”

Solicito, portanto, que este Setor Requisitante se digne prestar os referidos esclarecimentos, por escrito, com a urgéncia que o caso requer.
Para tanto, estou lhes enviando, em anexo, o devido pedido encaminhado pela empresa REQUERENTE, para conhecimento, apreciagdo e manifestagédo por parte deste Setor Requisitante.

Lembramos que, a manifestagdo devera ser encaminhada ao Setor de Licitagdo, no email: licitacao@bebedouro.sp.gov.br

No aguardo das consideragdes e providéncias a respeito, firmamo-nos mui, atenciosamente.
RICARDO JOSE MELANDA

Pregoeiro Municipal

Prefeitura de
Bebedouro

4o de Despesas - Setor de Licitagdo
e-mail: licitacao@bebedouro.sp.gov.br
telefone: (17)3345-9100
ramais: 9116 - 9135 - 9137

https://webmail.bebedouro.sp.gov.br/cpsess0550571000/3rdparty/roundcube/?_task=mail&_safe=0& uid=14832& mbox=INBOX.Sent&_action=p...  1/1
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27/08/2025, 10:38 Roundcube Webmail :: Re: PE56 - Pedido de Esclarecimento - CIAMED

Assunto Re: PE56 - Pedido de Esclarecimento - CIAMED

De Farmacia Municipal | Bebedouro/SP <dms.farmacia@bebedouro.sp.gov.br> IQUFJUCUIOQ
Para <licitacao@bebedouro.sp.gov.br>
Copia Dms Planejamento <dms.planejamento@bebedouro.sp.gov.br>, Dms Almoxarifado
<dms.almoxarifado@bebedouro.sp.gov.br>, Kelly Pereira2205 <kelly.pereira2205@gmail.com>
Data 27/08/2025 07:30

Prioridade  Mais alta

Prezados bom dia.

Em ateng&o aos questionamentos da empresa Ciamed Distribuidora de Medicamentos LTDA e apos consulta com a farmacéutica responsavel, segue abaixo:
Item 025 (Claritromicina 500 mg): informo que o mesmo pode sim ser ofertado na modalidade de liberagdo prolongada.

Item 034 (Sais para Reidratagao Oral): informo que o mesmo deve ser ofertado como medicamento.

Sem mais para 0 momento, nos colocamos a disposigao.

At.te,
Jean Alves
Prefeitura Municipal de Bebedouro/SP

i

i Prefeitura de
Bebedouro

Em 2025-08-26 16:55, licitacao@bebedouro.sp.gov.br escreveu:
Prezados:

O Pregoeiro Municipal no intuito de esclarecer e complementar a instrugao do processo licitatorio em refer@ncia, vem, mui respeitosamente a presenga de V.Sa., promover a presente diligéncia
destinada a esclarecer o PEDIDO DE ESCLARECIMENTO sobre o Edital da licitagdo modalidade PREGAO ELETRONICO, em referéncia, encaminhado através da plataforma BBMNET pela
empresa REQUERENTE , na qual assim se solicita:

«“A empresa Ciamed Distribuidora de Medicamentos Ltda, por meio deste, vem respeitosamente solicitar esclarecimentos acerca do Pregdo Presencial n®
056/2025 — Aquisicdo de Medicamentos: ITEM 025 - CLARITROMICINA 500MG: comercializamos o medicamento Klaricid® UD (claritromicina
comprimidos de liberagéo prolongada de 500 mg), que atende a concentragdo solicitada, mas possui a tecnologia de liberagédo prolongada. A claritromicina
de liberagéo 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 liberagao
prolongada caixa com 10 comprimidos? ITEM 034 - SAIS DE REIDRATAGAO ORAL: esclarecimento em anexo”

Solicito, portanto, que este Setor Requisitante se digne prestar os referidos esclarecimentos, por escrito, com a urgéncia que o caso requer.
Para tanto, estou lhes enviando, em anexo, o devido pedido encaminhado pela empresa REQUERENTE, para conhecimento, apreciagdo e manifestagdo por parte deste Setor Requisitante.

Lembramos que, a manifestacdo devera ser encaminhada ao Setor de Licitagdo, no email: licitacao@bebedouro.sp.gov.br

No aguardo das consideragbes e providéncias a respeito, firmamo-nos mui, atenciosamente.
RICARDO JOSE MELANDA

Pregoeiro Municipal

o

" Prefeitura de
Bebedouro

Divisdo de Despesas - Setor de Licitagdo
e-mail: licitacao@bebedouro.sp.gov.br
telefone: (17)3345-9100

ramais: 9116 - 9135 - 9137

https://webmail.bebedouro.sp.gov.br/cpsess9273981045/3rdparty/roundcube/?_task=mail&_safe=0& uid=65140& mbox=INBOX&_action=print&... 11
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< CONSULTAR ESCLARECIMENTO

Solicitacdo respondida &

Participante

CIAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS

Nome do Usuario

TIAGO CASSANELLI

Solicitacao

Solicitagao criada as 13:43 em 26/08/2025, ultima edicao as 10:46 em 27/08/2025

A empresa Ciamed Distribuidora de Medicamentos Ltda, por meio deste, vem respeitosamente
solicitar esclarecimentos acerca do Pregéo Presencial n° 056/2025 — Aquisigao de Medicamentos:
ITEM 025 - CLARITROMICINA 500MG: comercializamos o medicamento Klaricid® UD (claritromicina
comprimidos de liberagao prolongada de 500 mg), que atende a concentragéo solicitada, mas possui
a tecnologia de liberagéo prolongada. A claritromicina de liberagéo 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 adesao ao tratamento. Diante do exposto, questionamos, por meio
do presente pedido de esclarecimento, se serdo aceitas as propostas ofertando Claritromicina 500mg
de liberagao prolongada caixa com 10 comprimidos? ITEM 034 - SAIS DE REIDRATACAO ORAL:
esclarecimento em anexo

Documentos da Solicitagcao

DOCUMENTOS

Pedido de Esclarecimento - Sais para Reidratagéo e

2.docx

Participante
Prefeitura Municipal de Bebedouro

Nome do Usuario
Ricardo Jose Melanda

Resposta
Resposta criada as 10:46 em 27/08/2025

Bom dia! Segue em anexo resposta do pedido de esclarecimento dos itens 25 e 34. Referente ao
item 34, informo que o edital é claro em seu paragrafo: " 4.1.10. As empresas proponentes deveréao
obrigatoriamente apresentar para os MEDICAMENTOS ofertados o Certificado de Registro do
Produto ou de sua Isengao, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, devendo
0s mesmos serem apresentados na forma prevista pelo sistema eletrénico, anexando tais
documentos no campo “FICHA TECNICA” ou anexa-los por meio do arquivo eletrénico no campo
apropriado do sistema da Bolsa Brasileira de Mercadorias. Caso haja duvida quanto a necessidade
de o produto ser registrado junto a ANVISA, cabera ao proponente comprovar que o produto ndo esta
sob controle sanitario".

Documentos da Resposta

DOCUMENTOS

PE56 - Resposta - Pedido de Esclarecimento - e
CIAMED.pdf

VOLTAR

https://sistema.bbmnet.com.br/esclarecimentos/0d3f7f56-42d1-4507-81a2-dd05884c5041/consultar/15322fcf-009f-4e09-9299-4eb6d4f4ad26
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