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RONDONIA

Governo do Estado

GOVERNO DO ESTADO DE RONDONIA
Superintendéncia Estadual de Compras e Licitagdes - SUPEL
Comissdo de Saude 22 - SUPEL-COSAU2

EXAME

PEDIDOS DE ESCLARECIMENTOS

PREGAO ELETRONICO N2 90554/2025/SUPEL/RO
Processo Administrativo: 0036.018995/2025-14

Objeto: Registro de Pregos para a futura e eventual aquisi¢io de material de consumo (Medicamentos do Grupo SOLIDOS Ill), visando atender as necessidades e demandas
das unidades de satude hospitalares e ambulatoriais, gerenciadas pela Secretaria de Estado da Saide — SESAU/RO, para o exercicio de 2025.

A Superintendéncia Estadual de Licitagbes — SUPEL, por meio da Pregoeira designada pela Portaria n2 232/2025/SUPEL/GAB, de 18 de setembro de 2025, publicada no DOE,
na data de 19 de setembro de 2025, apresenta, neste ato, as respostas aos pedidos de esclarecimentos enviados por e-mail pelas empresas interessadas, conforme elencados abaixo:

1- DOS PEDIDOS DE ESCLARECIMENTOS E RESPOSTAS DA UNIDADE GESTORA

EMPRESA 01 RESPOSTA DA UNIDADE

- Referente ao item 62 Sais P/Reidratagdo Oral: Solicitamos gentilmente o posicionamento
deste érgdo quanto a aceitagdo dos Sais para Reidratagdo Oral registrados como
suplemento alimentar, conforme previsto na RDC n2 27/2010 da ANVISA, que autoriza o
uso de eletrélitos e demais ingredientes permitidos em suplementos voltados a hidratagdo

e reposi¢do de nutrientes, desde que observados os critérios técnicos estabelecidos. Os sais para reidratacdo oral sdo considerados medicamentos de baixo risco, mas ndo
sdo isentos de registro na ANVISA. Eles se enquadram em uma lista de notificacdo simplificada, o que
facilita a comercializacdo, mas ainda exigem a regularizacdo junto ao érgdo. Sd3o essenciais para
prevenir desidratagdo em diarréia aguda, com ou sem vOmitos, para reposicao das perdas

Ressaltamos que observados os critérios técnicos estabelecidos, no que concerne as
exigéncias, definidas pela Unidades solicitantes, de antemao esclarecemos que o medicamento a ser
adquirido sera para fins terapéuticos.

O produto ofertado estd devidamente notificado junto a ANVISA, atende as Boas Praticas
de Fabricagdo, possui controle de qualidade e estd apto a comercializagdo regular em
territério nacional.
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Diante disso, podera este érgdo confirmar se aceita a apresentagdo dos Sais para
Reidratagdo Oral na forma de suplemento alimentar para fins de participagdo no certame?
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acumuladas de agua e eletrdlitos (reidratacdo), ou para manutenc¢do da hidratacdo (apds a fase de
reidratagdo), em caso de diarreia aguda.
Pontos importantes sobre sais de reidratac¢io:

* Regulagdo: A ANVISA exige registro ou notificagdo para sais de reidratagdo oral (pd
para solugdo oral) por serem considerados medicamentos.

* Indicagdo: Sdo indicados para prevenir ou tratar a desidratacdo em quadros de
doencga diarreica aguda em adultos e criancas.

* Padroniza¢do: Estdo na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME
2024), sendo amplamente utilizados no SUS.

Sais para reidratagdo oral que sdo dispensados de registro na ANVISA, conforme a RDC
n2 27/2010, geralmente se enquadram na categoria de alimentos ou suplementos, em vez de
medicamentos, permitindo sua venda livre.

Esses produtos, muitas vezes comercializados como eletrdlitos ou sais minerais, devem
seguir normas especificas de rotulagem e composicdo para essa isengdo.

Pontos importantes sobre sais de reidratagio livres (RDC 27/2010):

* Dispensa de Registro: A RDC 27/2010 lista produtos que, por apresentarem baixo
risco, ndo necessitam de registro prévio na Anvisa, apenas notificagdo.

* Suplementos Alimentares: Muitos sais de reidratacdo que circulam livremente sdo
classificados como suplementos alimentares.

* Composi¢do: Geralmente contém uma combinagdo de sddio, potdssio, magnésio e
cloreto para reposicao rapida de fluidos e eletrdlitos.

Reidratantes como Medicamentos:

Ao contrario dos suplementos, os Sais de Reidratagdo Oral (SRO) padrdo para
tratamento de diarréia (como os distribuidos pelo SUS) sdo considerados medicamentos e seguem
normas de registro distintas.

de potassio com glicose nas concentracoes solicitadas no edital.

EMPRESA 02

Somos uma Farmacia de Manipulagdo especializada em licitagGes publicas, lendo o Edital
P.E. No. 90554/2025, verificamos que o item 23 Produto Nimodipino 30 em diversas
licitagOes esse produto é fracassado, pois, a produgdo esta sendo descontinuado pelas
indUstrias que o produziam.

Gostariamos de saber se podemos ofertar esse produto como medicamento manipulado se
baseando pela RDC 67.

RESPOSTA DA UNIDADE

A legislacdo e as normas da ANVISA priorizam o medicamento industrializado devido a
garantia de Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) em larga escala. No entanto, ha excegbes baseadas na
indisponibilidade do produto comercial.

A aceitagdo de medicamentos manipulados em licitagdes publicas, quando existem
alternativas industrializadas disponiveis no mercado, é restrita e, em regra, desaconselhada, ou seja,
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Segue o trecho da RDC 67 que contempla o abastecimento de produtos manipulados na
falta de produtos industrializados:

5.10. 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 farmdcia:

5.10.1. Ser contratada, conforme legislagdo em vigor, para o atendimento de preparagdes
magistrais e oficinais, requeridas por estabelecimentos hospitalares e congéneres.

5.10.2. Atender requisi¢Oes escritas de profissionais habilitados, de preparag¢des utilizadas
na atividade clinica ou auxiliar de diagndstico para uso exclusivamente no estabelecimento
do requerente.

5.10.3. As preparagGes de que tratam os itens 5.10.1 e 5.10.2 deverdo ser rotulados
conforme descrito nos itens 12.1 e 12.2 do Anexo | deste Regulamento
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ndo devem ser realizados ou permitidos, exceto em circunstancias excepcionais e justificadas,
conforme abaixo:

a) Regra Geral da ANVISA (RDC 67/2007 (70440483 e RDC 33/2000 (70442283): £
vedado (proibido) ds farmdcias de manipula¢do participarem de licitagbes para fornecimento de
medicamentos manipulados quando houver disponivel no mercado especialidade farmacéutica
semelhante (industrializada);

b) A compra de manipulados é aceita quando o medicamento industrializado estiver
em falta no mercado, descontinuado, ou quando a forma farmacéutica/dosagem necessaria ndo for
produzida pela indUstria;

c) Em processos licitatorios, a administragdo publica deve justificar a necessidade do
manipulado (ex: paciente necessita de dosagem personalizada ou forma farmacéutica especial),
demonstrando que o industrializado ndo atende aquela demanda especifica, ndo sendo recomendado
o estoque manipulado em Unidades Hospitalares, devido as exigéncias de estabilidade do produto;

d) A farmdacia de manipulagdo deve possuir Autorizacdo de Funcionamento da ANVISA
e seguir as normas de qualidade, garantindo eficacia equivalente ao industrializado.

Tivemos o cuidado minucioso de checar as informacgdes junto ao site da ANVISA/MS
que informa a relagdo de produtos/itens ATIVOS ou INATIVOS para os quais os laboratérios
notificaram descontinuacdo tempordria de fabricagcdo ou importagdo ID(70979593).

O farmaco ( NIMODIPINO 30MG COMPRIMIDO) - Pregdo Eletronico N2 90554/2025,
ESTA elencado na relacdo dos itens que estdo temporariamente descontinuados ou definitiva na
comercializacdo de farmacos conforme Painel de Descontinua¢do de medicamentos ID(70979349).

Sendo assim informamos que serdo aceitas propostas referente ao item 23,
considerando que quando hda desabastecimento de produtos industrializados, desde que o
laboratério de manipulagdo siga rigorosamente as rdc's da anvisa e a contratagao siga as normas de
licitagdo (lei 14.133/2021) .

2- DA CONCLUSAO

Diante do exposto, considera-se respondidos os pedidos de esclarecimentos elaborados pela licitante.

Em atencdo ao Art. 55, §19, da Lei Federal 14.133 de 2021, a qual se aplica subsidiariamente a modalidade Pregdo e, considerando que as modificaces ndo afetam a
formulagdo das propostas de pregos/habilitacdo, informamos que o prazo de abertura do certame fica mantida para ocorrer dia 14 de abril de 2026- 10h00min (horario de Brasilia — DF).

Eventuais duvidas poderdo ser sanadas junto ao Pregoeiro e a Equipe

Publique-se.

de Apoio através do telefone (69) 3212-9243 ou pelo e-mail: cosau2supel@gmail.com.

Porto Velho - RO, data e hora do sistema.

Aline Lopes Espindola
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Pregoeira - COSAU2 - SUPEL/RO
Portaria n2 232 de 18 de setembro de 2025
Superintendéncia Estadual de Compras e LicitagGes - SUPEL

Documento assinado eletronicamente por Aline Lopes Espindola, Pregoeiro(a), em 09/04/2026, as 10:04, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no artigo 18 caput e seus §§ 12
e 29, do Decreto n? 21.794, de 5 Abril de 2017.
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Referéncia: Caso responda este(a) Exame, indicar expressamente o Processo n? 0036.018995/2025-14 SEI n? 70990243
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