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Consorcio Interfederativo de Saude do Nrdéste de Santa Catarina — CISNORDESTE/SC
ESTADO DE SANTA CATARINA

Referente: PREGAO ELETRONICO N° 002/2025
REGISTRO DE PRECOS N° 02/2025
PROCESSO ELETRONICO N° 002/2025

Objeto: “O presente pregao tem como objeto 0 REGISTRO DE PRECOS para futura e eventual
contratagdo, com fornecimento parcelado sob demanda, de MEDICAMENTOS e correlatos para uso
dos entes consorciados, de seus 6rgaos e/ou entidades, integrantes do Consércio Interfederativo de
Saude do Nordeste de Santa Catarina — CISNORDESTE/SC, na condicdo de ORGAOS
PARTICIPANTES desta licitagdo de acordo com o Termo de Referéncia (ANEXO ) e com os
quantitativos estimados (ANEXO VI), durante o prazo de validade das Atas de Registro de Precos.”

Prezado Sr. Pregoeiro,

A Nunesfarma Produtos Farmacéuticos Ltda. Sediada a Rua Almirante Gongalves, 2247 CEP.
80250-150 Curitiba — PR; CNPJ. 75.014.167/0001-00; aqui representada por, Paulo Andrei Baraus,
CPF 033.119.049-40, que abaixo assina, vem respeitosamente apresentar, tempestivamente:

RECURSO

Contra a classificagao para o item 071, a empresa Comercial Top Norte Comércio de Material

Médico Hospitalar Ltda., por descumprir o Edital, como abaixo descreveremos:

1— DOS FATOS

A Nunesfarma Produtos Farmacéuticos Ltda, interessada em participar do Pregao Eletronico
n°® 002/2025, promovido pelo Consoércio CISNORDESTE/SC, adquiriu o edital e apresentou proposta

para o item 071.

Apds ocorrido a sessao de lances e habilitagcao, foi julgada como vencedora/habilitada para o

item 071 a empresa Comercial Top Norte Comércio de Material Médico Hospitalar Ltda.
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Ocorre que o produto SUPLEMIC; o produto ofertado é categorizado como

suplemento, portanto, ndo atende ao objeto do pregédo, que é REGISTRO DE PRECOS para futura
e eventual contratagao, com fornecimento parcelado sob demanda, de MEDICAMENTOS, conforme
OBJETO do Edital.

Assim, fica claro que nao poderia ser aceitos os produtos ofertados como suplemento, visto o

principio da vinculagdo ao Edital.

Pois bem, aqui, fica evidente que a empresa por desconhecimento das normas sanitarias e
regulatérias da Anvisa, para MEDICAMENTOS ou nao tendo o produto correto a ofertar, ofereceu um
produto ao item 071, em completo desacordo com as especificagdes e exigéncias do qual deve ser

observado na estreita vinculagao ao instrumento convocatério, conforme a seguir expomos:

Outro ponto a ser destacado € o da posologia. Os suplementos minerais possuem posologia
limitada aos valores chamados de ingestdo Diaria Recomendada, que se refere a quantidade de
minerais que deve ser consumida diariamente para atender as necessidades nutricionais da maior

parte dos individuos e grupos de pessoas de uma populacdo sadia.

Para melhor ilustrar a situacdo seguem as informagdes do produto ofertado pela Comercial Top
Norte Comércio de Material Médico Hospitalar Ltda.:

Modo de Usar:

Tomar um comprimido ao dia.

Gestantes, nutrizes e criangas até 3 (trés) anos, somente devem consumir este produto sob
orientacdo de nutricionista ou médico. Consumir conforme a Recomendacdo de Ingestao Diaria
constante na embalagem.

Por outro lado, a posologia do carbonato de calcio para tratamento de hiperfosfatemia

associada a doenca renal cronica pode chegar a 17.000 mg ao dia.

Ocorre que suplementos alimentares nao poderem se indicados para tratamento de doencas.
Caso se optasse pela aquisicao do produto ofertado pela Comercial Top Norte Comércio de Material
Médico Hospitalar Ltda, inevitavelmente seriam desobedecidas as recomendagdes de uso do

produto.
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Conforme a RESOLUCAO DA DIRETKIA COLEGIADA - RDC N° 243, DE 26 DE JULHO DE

2018 em seu Art. 17. Sem prejuizo dos requisitos dispostos no Decreto-Lei 986, de 21 de outubro de

1969, que institui normas basicas sobre alimentos e dos requisitos dispostos na Resolugcéo - RDC n°
259, de 2002, a rotulagem dos suplementos alimentares nao pode apresentar palavras, marcas,
imagens ou qualquer outra representagdo grafica, inclusive em outros idiomas, que afirmem,

sugiram ou impliquem, expressa ou implicitamente, que:

| - O produto possui finalidade medicamentosa ou terapéutica, grifo nosso;

Estas exigéncias ainda sado obrigatérias para as embalagens dos Alimentos/Suplementos:

| - a recomendacéao de uso, incluindo as seguintes informacdes agrupadas no mesmo local do
rétulo:

a) os grupos populacionais dos Anexos lll e IV da Instrucao Normativa n’ 28, de 26 de julho de
2018, para o qual o produto € indicado, incluindo a faixa etaria no caso de criancas;

b) a quantidade e a frequéncia de consumo para cada um dos grupos populacionais indicados
no rotulo;

c) a adverténcia em destaque e negrito "Este produto nao € um medicamento”;

d) a adverténcia em destaque e negrito "Nao exceder a recomendacao diaria de consumo
indicada na embalagem"; e

Um alerta importante do Conselho Regional de Farmacia do Rio Grande do Sul, que esclareceu
tecnicamente, com base na nova Instrucdo Normativa n® 28/2018, um pedido do Farmacéutico

Responsavel da Prefeitura Municipal de Santa Maria nos esclarece:

“‘Resposta OT n° 1908362. Prezado Mauricio, a ANVISA estabelece os critérios para
enquadramento de um produto como medicamento ou como suplemento, Por exemplo, a Instrugéo
Normativa ANVISA 28/2018, Anexo IV e V, descreve os limites maximos de célcio para uso como
suplemento alimentar e as alegacfes permitidas para o suplemento com célcio, respectivamente

(https://bit.ly/2KNFrV8). E possivel que haja suplemento e medicamento contendo a mesma

concentracdo de célcio por unidade posolbgica, mas apenas o0 medicamento podera ter indicacéo
terapéutica, pois somente este produto preencheu os requisitos de seguranca e eficacia para este
fim, perante a Anvisa. Portanto, sdo produtos diferentes. Grifo nosso. Avalie o atendimento da
Orientacdo Técnica do CRF/RS: https://goo.gl/forms/b9pfsytidgGnKAhm1. Atenciosamente, Farm.
Alexandre CRF/RS 4441."
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Também, a Agéncia Nacional de Vigir;c_ia Sanitaria, ANVISA, autarquia do Ministério da
Saude, estabelece os critérios para enquadramento de um produto como medicamento ou como
suplemento, cito a Instru¢do Normativa IN n° 28/2018 onde constam os limites minimos e maximos
de calcio em suplementos alimentares. Cabe ressaltar que com base nessa legislagcéo é possivel que
haja suplementos e medicamentos contendo a mesma concentracdo de calcio por unidade

posolégica, porém apenas o MEDICAMENTO preenche os requisitos de sequranca e eficacia,

boas praticas de fabricacdo e controle, estudo de estabilidade que garante a qualidade do

produto durante toda a sua validade entre outros.

Esse € o entendimento da ampla maioria dos julgadores técnicos, que como no parecer técnico,

abaixo, da Capital do Amazonas, Prefeitura Municipal de Manaus deixa evidente:

B oo COMISSAO MUNICIPAL DE LICITACAOD
- f‘ntﬂ:”URA DE Enderego: Avenida Constantino Nery, n* 4080 - Chapada
i CEP 69050-00]1 Manaus— Amazonas
= CASA CIVIL Fone/Fax: (92) 3215-6375/6376
CML/PM
Fis. Ass.

Oficio Cireular n. 08872018 - CML/PM
Manaus, 18 de junho de 2018.

Senhores Licitantes,

Trata-se de questionamento apresentado por uma empresa, referente ao Pregio Eletrénico
n.146/2018, cujo objeto versa sobre “Eventual Fornecimento de Medicamentos para atender as
necessidades da Secretaria Municipal de Satide  Manaus/AM™

No que tange ao mérito do questionamento apresentado, & empresa questionadora
indagou o que segue:

1. Quante ao item 10 - CARBONATO DE CALCIO 1250 mg - 0s produtos
enquadrados como Suplemento Alimentar poderdo participar da disputa em igualdade com
outros produtes devidamente regisirados perante o Orglo sanitirio competente, ou seja, a
ANVISA? .

DA RESPOSTA DA SECRETARIA: No Parecer Técnico n® 032."20‘:8

ELOG/SEMSA a Equipe Técnica respondeu que no Brasil, existe a possibilidade de registro de um
i:mdum em diferuutfsq ur:goriu. Para um prodzw de categoria diversa de MEDICAMENTO, ndo sio
exigidos os ensaios clinicos para a liberagiio do registro, nem conta com ﬁll:mnmvlgllsinclsr para
observaglio de possiveis efeitos adversos graves pos-comercializagio. Outras dufm'ncu slio qnudus
nas informagdes no corpo da embalagem e conteddo informativo das bulas. Ademais, A_l.lM[-_.l_\lTos
nfio possuem notificagio quanto ao desvio de qualidade no que se refere 4 aglio terapéutica, pois niio
tem registro de MEDICAMENTO e suas consequéncias de inspeglio junto a Vigilincia Sanitiria.

A Secretaria Municipal de Satde adquire o medicamento supracitado aprovado pela
ANVISA com registro de medicamento para o tratamento de processos nos quais esteja indicado um
aporte de cilcio, nos tratamentos de estados carenciais do eletrdlito ¢ vitamina D. Caso o produto nio
apresente todas as garntias asseguradas com registro de medicamento, no reconhecemos como
seguro ¢ eficaz, logo a secretaria exige o registro do mudilmnentojunm a ANVISA para aquisigiio de

isponibilizado na rede assistencial.
b mmp&nic?:mupm 05 a exigéneia do Registro na ANVISA para o referido item.

Sem mais observagles para o tema por ord, colocamo-nos @ disposiglo para sanar

eventuais questionamentos,

Pregoeiro,

Atenciosamente,
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Aqui vale incluir um quadro comparativo sobre as responsabilidades de qualidade de
um MEDICAMENTO comparado com um Alimento, tomando como base as legislagdes

pertinentes a regulamentagdo e exigéncias de qualidade para a producdo de medicamentos x

alimentos, temos:

Medicamento

Alimento

Controle de Origem e
Qualidade do

Principio Ativo

O principio ativo é testado em
seu produtor e novamente na
empresa fabricante do
medicamento, sendo aceita as
matérias primas cuja
especificacdo esteja de acordo
com parametros de pureza e
auséncia de contaminantes

conforme farmacopeias.

Via de regra apenas o certificado
de analise do produto é utilizado
como parametro de qualidade, nédo
havendo reteste na empresa

produtora do suplemento alimentar.

Controle de
Contaminagao

Cruzada

A linha de producéo é
higienizada e sanitizada através
de processo estudado, validado
e monitorado. Essa pratica
impede a mistura durante a
fabricacdo em equipamentos

compartilhados.

A validacdo de limpeza das linhas
de producao de alimentos néo é

mandatoria.

Controle de Processo

O processo de fabricacao é
validado e monitorado lote a

lote.

A validacdo do processo de

fabricac@o ndo € mandatéria.

Certificacao de Boas
Praticas de

Fabricacao

Além da Licencga Sanitéria o
fabricante de medicamento
precisa estar aprovado e
certificado nas Boas Préticas de

Fabricacdo e Controle.

Apenas a Licencga Sanitéria €
necessaria para o funcionamento

da empresa de alimentos.

Documentacao de
Seguranca e Eficacia
do Produto

Necesséaria, apresentada no

registro.

N&o se aplica.
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3 -DO PRODUTO

O medicamento CARBONATO DE CALCIO registrado no ministério da satide esta incluido na
lista de Assisténcia Farmacéutica do SUS (RENAME) na forma de apresentagdo comprimido 1250mg
(equivalente a 500mg de caélcio) e pertence ao Componente Basico de Assisténcia Farmacéutica,
regulamentado pela Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013, alterada pela Portaria GM/MS
n® 2.001, de 3 de agosto de 2017. Essa norma foi publicada em consenso com todos os Estados e
Municipios, e versa sobre o financiamento conjunto dos medicamentos fornecidos constantes no
RENAME vigente. Dessa forma, conclui-se que o Ministério da Saude, mantem o enquadramento do
produto como MEDICAMENTO uma vez que o mesmo esta presente na Relagdo Nacional de
Medicamentos como tal.

Veja abaixo a posologia para o produto constante no Formulario Terapéutico Nacional para
MEDICAMENTOS:

Substdncias minerais

11 SUBSTANCIAS MINERAIS
Jardel Corréa de Oliveira

O uso de substancias minerais é feito por via oral para algumas condigdes
frequentes, como prevengdo e tratamento da carie, da anemia por deficiéncia de
ferro e prevencdo da pré-eclampsia. O tratamento das doencas diarreicas agu-
das baseia-se principalmente no uso dos sais para reidratagao oral, podendo ser
utilizado em alguns casos também o sulfato de zinco.

Carbonato de cilcio ¢ usado no tratamento de hiperfosfatemia em pacientes
com insuficiéncia renal grave ou associada a hiperparatireoidismo e em estados
hipocalcémicos. Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministé-
rio da Saude indicam seu uso isolado na hiperfosfatemia da insuficiéncia renal
cronica e no hipoparatireoidismo. Nesta tltima condi¢ao, bem como para ra-
quitismo, osteomalacia e prevengdo de fraturas na osteoporose, os protocolos
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Monografias dos produtos em ordem alfabética

CARBONATO DE CALCIO
Fabiana Wahl Hennigen

Na Rename 2010: item 11

Apresentacao

« Comprimido 1.250 mg (equivalente a 500 mg Ca*").

Indicacoes 234833

« Tratamento e prevengio de deficiéncia de calcio.

« Tratamento de hiperfosfatemia em pacientes com insuficiéncia renal avanca-
da ou associada a hiperparatireoidismo.

« Prevencdo de pré-eclampsia com risco elevado de hipertensdo e ingestao
pobre em calcio.

Contraindicacoes %38 3

« Hipercalcemia.

« Calculo renal.

« Hipofosfatemia.

(..)

Adultos

Tratamento e prevengdo da deficiéncia de cdlcio

« 1la2g/dia, por via oral, dividido a cada 6 a 8 horas, junto de refeicdes.
Tratamento de hiperfosfatemia associada a doenga renal cronica ou hiperparati-
roidismo secunddrio

« 2,5 g, por via oral, em doses divididas, aumentado até 17 g/dia, em doses
divididas, se necessario.

Prevengao de pré-eclampsia
+ 1,0a2,0g, em doses divididas.

4 - DO DIREITO

Inicialmente, impende destacar que € preceito maximo do ordenamento juridico que a licitacdo

deve estrita observancia aos principios constitucionais aplicaveis a Administragdo Publica,
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notadamente os expressos no artigo 37, cat,' da Carta Constituinte, e, dentre estes, o principio da

vinculagéo ao instrumento convocatorio.

Além do descumprimento do objeto do edital, que especifica claramente a aquisicdo de
medicamentos, a aquisi¢do de suplementos isentos de registro, ndo cumpre o disposto na Portaria
n°.2814 artigos 5°:

“Nas compras e licitacdes publicas de medicamentos, realizadas pelos servigcos préprios, e
conveniados pelo SUS, devem ser observadas as seguintes exigéncias: ... IV - Certificado de
Registro de Produtos emitidos pela Secretaria de Vigilancia Sanitéria, ou cépia da publicacéo
no D.O.U.”

Adicionado aos comentarios acima, podemos incluir o comentario do Jurista Marcal Justem

Filho, em seu livro Comentarios a Lei de Licitagbes, 52 Edigcao:

“...0 principio da Objetividade do julgamento exclui o subjetivismo do agente administrativo. A

decisdo serd impessoal e alheio a vontade psicolégica do julgador. O julgamento da proposta deve

ser apurado segundo um julgamento objetivo. O ato convocatério tem de conter critérios objetivos de

julgamento que néo se fundem nas preferéncias ou escolhas dos julgadores...”

Neste interim, corolario l6gico que o instrumento convocatorio é a lei interna da licitagcéo, a
qual deve ser observada e respeitada tanto pelo Poder Publico quanto pelos licitantes, de modo que,
nos termos do artigo 9° da Lei n.° 10.520/02, “aplicam-se subsidiariamente, para a modalidade
de pregdo, as normas da Lei n.° 4 8.666, de 21 de junho de 1993", a qual dispde, em seu artigo
41, que a “Administracdo ndo pode descumprir as normas e condi¢cdes do edital, ao qual se

acha estritamente vinculada”.

E vai mais além tal legislagao, dispondo em seu art. 3°, caput, que:

Art. 3° - A Licitacdo destina-se a garantir a observancia do Principio da isonomia, e a
selecionar a proposta mais vantajosa para Administracdo, e devendo ser processada e
Julgada em estrita conformidade com os principios basicos da legalidade, da impessoalidade,
da moralidade, da igualdade e da publicidade, sempre respeitando a Probidade

Administrativa, observando a vinculagdo ao instrumento convocatorio. (grifo nosso)
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Cristalino, portanto, que o Edital é a lei interna da licitacdo e que deve ser rigorosamente
observada, em atengao ao principio da vinculagdo ao instrumento convocatério. Desta feita, como

bem ressalta o mestre Hely Lopes Meirelles, in verbis:

“(...) nem se compreenderia que a Administragéo fixasse no edital a forma e o modo
de participagdo dos licitantes e no decorrer do procedimento ou na realizagdo do julgamento
se afastasse do estabelecido, ou admitisse documentacgéo e propostas em desacordo com o
solicitado. O edital € a lei interna da licitagdo, e, como tal, vincula aos seus termos tanto os

licitantes como a Administracéo que o expediu.”

E diante de notério descumprimento ao Edital, a empresa Comercial Top Norte Comércio de
Material Médico Hospitalar Ltda deixou de comprovar ao ofertar o item 071: Carbonato de calcio

(equivalente a 500 mg de calcio) comprimido.

5 - NOTA TECNICA CONJUNTA 251/2024 MINISTERIO DA SAUDE

Com base na Nota Técnica Conjunta n° 251/2024 do Ministério da Saude, os 6rgéos publicos
devem adquirir o medicamento Carbonato de Calcio devido aos seguintes motivos:

PREVENGAO DE DISTURBIOS HIPERTENSIVOS NA GESTAGAO

A nota técnica recomenda que a compra do Carbonato de Calcio seja incorporada ao
planejamento local de assisténcia farmacéutica. O Municipio de ljui/RS é responsavel pela
selegdo, aquisicao, armazenamento e distribuicdo, garantindo acesso ao medicamento nas
Unidades Basicas de Saude (UBS) do municipio.

A pré-eclampsia e a eclampsia sao as principais causas de morbimortalidade materna e
perinatal no Brasil, sendo consideradas evitaveis. O calcio tem um papel fundamental na regulagao
da pressao arterial, e a suplementacao é uma estratégia eficaz para reduzir o risco dessas
complicacoes.

RECOMENDAGOES DA OMS E EVIDENCIAS CIENTIFICAS

A Organizagdo Mundial da Saude (OMS) recomenda a suplementagdo de calcio para
gestantes com ingestao insuficiente do mineral e mulheres com alto risco de pré-eclampsia. Estudos
apontam que 1.000 mg/dia de calcio reduz significativamente o risco de pré-eclampsia.
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O Carbonato de Calcio é a tecnologié indicada pelo SUS, estando presente na Relagao
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Entretanto, o Municipio de ljui, ao aceitar o
produto ofertado pela licitante Rioclarense, estara contrariando a recomendacédo do Ministério da
Saude e as normas técnicas da ANVISA.

A disponibilizagao universal da suplementac¢ao de calcio reduz custos com internagoes
e complicagdes obstétricas, promovendo um pré-natal mais eficiente e seguro. A estratégia
melhora a saude das gestantes e dos bebés, prevenindo casos graves de pré-eclampsia e suas
consequéncias.

Informamos que o termo "suplementagdo" é utilizado no contexto do consumo de
medicamentos, e ndo no consumo de suplementos alimentares, uma vez que, conforme ja
devidamente esclarecido pela ANVISA, os suplementos alimentares nao se destinam a prevengao
ou ao tratamento de enfermidades, como é o caso da pré-eclampsia e eclampsia.

- NEGLICENCIA DO CONSORCIO AO NAO ADQUIRIR O MEDICAMENTO

O Consorcio CISNORDESTE/SC, ao nao adquirir o item classificado como medicamento,
privando as municipes das cidades integrantes ao consorcio, coloca as gestantes das cidades em
uma situacado de vulnerabilidade a complicagbes graves, o que eleva o risco de morte materna e
neonatal.

6.1 DESRESPEITO AS DIRETRIZES DO SUS E DO MINISTERIO DA SAUDE

O Carbonato de Calcio esta inserido na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) e deve ser disponibilizado gratuitamente pelo SUS.

O Ministério da Saude recomenda a utilizagao do medicamento para todas as gestantes
a partir da 122 semana de gestag¢ao. O Municipio, ao ndo providenciar o medicamento, descumpre
essas diretrizes, comprometendo a saude publica.

A Nota Técnica deixa claro que estados e municipios devem planejar a aquisi¢ao do
Carbonato de Calcio dentro da assisténcia farmacéutica basica. O aceite do 6érgédo em aceitar
produtos ndo compativeis com o objeto do edital que visa a aquisicdo de MEDICAMENTO e indo
contra as recomendacgdes do Ministério da Saude e as normas técnicas da ANVISA, para compra
medicamento, demonstra negligéncia na gestao de recursos e planejamento de salude publica.

A falta do consumo regular afeta principalmente gestantes em situagdo de vulnerabilidade,
que dependem do SUS para acesso a tratamentos adequados. O municipio, se coloca na contramao
das politicas de equidade em saude, ignorando a necessidade de garantir atendimento adequado
para todas as gestantes.

Essa postura irresponsavel coloca em risco a vida de milhares de gestantes e bebés,
comprometendo diretamente a saude publica e desrespeitando diretrizes do Ministério da Saude e
do SUS. O Consoércio CISNORDESTE/SC a adquirir um produto caracterizado como suplemento,

10
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demonstrara incompeténcia na gestao da assisténcia farmacéutica, falhando em garantir o direito
basico a saude e deixando a populagao vulneravel a complicagdes evitaveis.

Ressaltamos que a empresa consagrada como vencedora ofertou um produto diferente ao
solicitado no edital e divergente do item informado na resposta dos questionamentos.

Diferenga entre suplemento alimentar e medicamento de notificagao simplificada:
1. Suplemento alimentar:

o Finalidade: Suplementos alimentares sdo produtos utilizados para complementar a
dieta, fornecendo nutrientes como vitaminas, minerais, aminoacidos, proteinas, entre
outros. Eles n&o tém como objetivo tratar, curar ou prevenir doencas.

o Regulamentagao: No Brasil, os suplementos alimentares sdo regulamentados pela
ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) como alimentos, sendo obrigados
a seguir normas especificas para sua comercializagao.

o Classificagdao: Considerados alimentos, os suplementos ndo necessitam de
prescricdo médica para seu uso, exceto em alguns casos mais especificos, e sao
consumidos normalmente para melhorar a nutricdo ou desempenho fisico.

2. Medicamento de notificagao simplificada:

o Finalidade: Medicamentos de notificacdo simplificada sao produtos que, embora
classificados como medicamentos, tém uma regulamentacido mais flexivel. Eles
podem ser usados para tratar doencas ou condigcbes especificas, mas sao
considerados de baixo risco para a saude.

o Regulamentagdo: Também s&o regulados pela ANVISA, mas passam por um
processo de registro simplificado. A notificagdo simplificada permite que o
medicamento seja colocado no mercado sem passar pelo rigoroso processo de
registro de medicamentos convencionais, que € mais demorado e complexo.

o Classificagao: Esses medicamentos podem ser vendidos sem prescricdo em alguns
casos, mas com a recomendacdo de um uso especifico para o tratamento de
problemas de saude.

Resumindo, a principal diferenca é que suplementos alimentares sdo usados para
complementar a alimentagdo e ndo tém finalidade terapéutica, enquanto medicamentos de
notificagao simplificada sdo produtos para tratar ou prevenir doengas, mas com um processo de
registro mais simples.
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7 - INSTRUGAO NORMATIVA - IN N° 281

De acordo com a Instrugdo Normativa - IN n® 281, de 22 de fevereiro de 2024, os
suplementos alimentares sao classificados como uma das categorias de alimentos e
embalagens que possuem obrigatoriedade de notificagao junto a ANVISA (Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria). Essa normativa estabelece que os fabricantes e importadores de
suplementos alimentares devem garantir que seus produtos sejam devidamente notificados
a ANVISA antes de serem comercializados no mercado brasileiro.

Um dos aspectos essenciais dessa regulamentacéo é a necessidade de uma notificagao
simplificada para os suplementos alimentares. A simplificagdo do processo visa facilitar a
inclusdo desses produtos no mercado, sem comprometer a seguranca alimentar e a
transparéncia com os consumidores. A notificacdo simplificada, portanto, garante que os
produtos estejam em conformidade com as exigéncias da ANVISA, permitindo um controle
mais eficaz sobre a qualidade e a seguranga dos suplementos oferecidos a populagéo.
Essa medida reflete a preocupagédo em assegurar que os suplementos alimentares
comercializados no Brasil atendam aos padrdes de qualidade e seguranca exigidos pela
legislagao, além de proporcionar maior confianga ao consumidor quanto aos produtos que
adquire. A obrigatoriedade de notificagdo também facilita a fiscalizag&o, contribuindo para a
protecédo da saude publica.

Ressaltamos que os suplementos alimentares ndo atenderam adequadamente as
necessidades dos municipios atendidos pelo 6rgdo CISNORDESTE/SC. No entanto, caso
seja optado pela aquisicdo de produtos classificados como suplementos alimentares,
solicitamos que essa aquisigcao esteja em plena conformidade com a Instrugao Normativa da
ANVISA, particularmente no que tange a exigéncia de que tais produtos possuam a
notificagdo simplificada da ANVISA, conforme as diretrizes estabelecidas pela
regulamentagéo vigente.

Ademais, é importante salientar que a ANVISA, em suas normativas, estabelece que os
suplementos alimentares nao tém a finalidade de prevenir, tratar ou curar doencgas, devendo
ser usados apenas como complemento a alimentagao, e ndo como substituto de
tratamentos médicos. Assim, a aquisi¢do desses produtos deve ser feita com o devido
cuidado, observando-se as regulamentag¢des sanitarias aplicaveis, a fim de garantir a
seguranga e a eficacia do uso, bem como a plena conformidade com a legislagéo vigente.
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8 -PEDIDOS

Diante do exposto, requer-se que 0 recurso administrativo interposto pela empresa
Nunesfarma NESH seja devidamente recebido e provido integralmente, com o objetivo de promover
a desclassificagdo das empresas que ofertaram suplementos alimentares.

Requer-se ainda que seja classificada a empresa que ofertou produtos que atendem
integralmente as exigéncias do edital, de acordo com a real finalidade da contratagéo.

Assinado de forma digital por NUNESFARMA DISTRIBUIDORA
N U N ESFARMA DISTR' BU I DORA DE PRODUTOS FARMACEUTICO:75014167000100

DN: c=BR, st=PR, I=CURITIBA, o=ICP-Brasil, ou=Secretaria da
D E P RO D UTOS Receita Federal do Brasil - RFB, ou=RFB e-CNPJ A1, ou=AR
R SENHA DIGITAL PLUS, ou=Videoconferencia,
FARMAC E UTI CO°750 1 41 67000 0ou=47182342000133, cn=NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE
1 OO PRODUTOS FARMACEUTICO:75014167000100
Dados: 2025.04.10 17:04:09 -03'00'

Curitiba, 09 de Abril de 2025.
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