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PRESTA ESCLARECIMENTOS V

PREGAO ELETRONICO N° 29/2025

PROCESSO N° 56/2025

OBJETO: Registro de precos, visando eventuais e futuras aquisicoes de
medicamentos e outros.

SOLICITANTE: CIAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTIDA., CNPJ n°
05.782.733/0002-20.

Apds a solicitacdo de esclarecimento pela empresa CIAMED Distribuidora de
Medicamentos Ltda., e consulta aos farmacéuticos dos municipios, em especial a
farmacéutica Dr* Amanda da Costa Gomes, CRF n°® 57072, segue abaixo resposta.

QUESTIONAMENTOS e RESPOSTAS:

ITEM 42 - CLORIDRATO DE FLUOXETINA 20MG: podera ser ofertado comprimido revestido?

RESPOSTA: Em resposta ao pedido de esclarecimento acerca da possibiidade de
aceitacdo da Fluoxetina também na forma farmacéutica comprimido, informamos o que
segue.

A Fluoxetina é um inibidor seletivo da recaptacdo de serotonina (ISRS) disponivel no
mercado brasileiro em diferentes formas farmacéuticas, tais como cdpsulas e
comprimidos. Ambas sdo apresentacdes de liberacdo imediata, desde que ndo possuam
tecnologias especiais que alterem o perfil de dissolucdo ou promovam liberacdo
modificada.

Assim, tecnicamente é possivel aceitar a fluoxetina na forma comprimido, desde que:

1. A apresentacdo proposta seja de liberacdo imediata, sem qualquer modificacdo
no perfil de liberacdo do fdrmaco (ex.: liberacdo prolongada, sustentada ou
entérica).

2. Adosagem, via de administracdo e equivaléncia farmacéutica sejam compativeis
com o item licitado.

3. O medicamento apresente registro ativo na Anvisa, conforme exigéncias legais
para aquisicdo publica.
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Auivoléncio de eficdcia terapéutica enfre as formas de cdpsula e comprimido de
liberacdo imediata é reconhecida, desde que atendidos os pardmetros de qualidade,
seguranca e biodisponibilidade previstos na legislagdo sanitdria.

Dessa forma, ndo hd impedimento técnico para o fornecimento de fluoxetina
comprimido, desde que respeitadas as condicdes acima.

ITEM 60 - PREGABALINA 75MG: podera ser aceita apresentagdo em capsula gel dura?

RESPOSTA: A Pregabalina 75 mg € amplamente comercializada no mercado brasileiro na
forma de cdpsula gel dura, contendo o principio ativo em pd no interior do invélucro de
gelatina. Trata-se de uma apresentacdo usual e reconhecida como forma de liberacdo
imediata, desde que ndo haja tecnologias que alterem o perfil de dissolucdo do
medicamento.

Dessa forma, é tecnicamente possivel aceitar a apresentacdo de pregabalina 75 mg em
cdApsula gel dura, desde que:

1. A forma proposta seja de liberacdo imediata, sem qualquer tipo de liberacdo
prolongada ou modificada.

2. Adosagem, via de administracdo e equivaléncia farmacéutica sejam compativeis
com o item originalmente licitado.

3. O medicamento possua registro sanitdrio vdlido e atenda integralmente cos
padrdes de qualidade exigidos.

Considerando que cdpsulas gel duras constituem a apresentacdo convencional da
pregabalina e que ndo ha diferencas terapéuticas quando se mantém o mesmo tipo de
liberacdo, ndo existe impedimento técnico para o fornecimento nessa forma
farmacéutica, desde que cumpridas as condicdes acima.

ITEM 131 - DOXICICLINA 100MG: podera ser ofertado o produto” doxiciclina comprimidos
solUveis 100 mg — laboratério Sandoz” cuja administragdo se da da seguinte forma: a
doxiciclina comprimido solUvel pode ser deglutido diretamente com uma quantidade
adequada de liquido OU pode ser dissolvido em 50 mL de dgua antes da
administragdo.”?

RESPOSTA: A apresentacdo Doxiciclina 100 mg comprimidos solUveis (Sandoz) consiste em
forma farmacéutica de liberacdo imediata, projetada para permitir duas possibilidades
de administracdo:

e Degluticdo direta, acompanhada de quantidade adequada de liquido; ou

e Dissolucdo prévia em aproximadamente 50 mL de dgua antes da ingestdo.
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Ess forma solUvel destina-se a facilitar a administracdo, especialmente em pacientes
com dificuldade de degluticdo, sem alterar o perfil de acdo do fdrmaco, desde que
mantidas as caracteristicas de liberacdo imediata.

Assim, é tecnicamente possivel aceitar a apresentacdo Doxiciclina 100 mg comprimidos
solUveis, desde que:

1. A forma solUvel mantenha liberacdo imediata, sem qualguer modificador de
liberacdo do principio ativo.

2. Adosagem, via de administracdo e equivaléncia farmacéutica sejam compativeis
com o item originalmente licitado.

3. O produto apresente registro sanitdrio vdlido e cumpra integralmente os requisitos
de qualidade e seguranca exigidos.

Considerando que a apresentacdo solUvel ndo altera o mecanismo de acdo da
doxiciclina e atende ao mesmo propésito terapéutico, ndo hd impedimento técnico para
sua aceitagao, desde que as condi¢cdes acima sejam devidamente observadas.

ITEM 194 - SAIS DE REIDRATAGCAO ORAL: SAIS PARA REIDRATAGCAO: Poderdo ser aceitos
produtos classificados como suplemento alimentar, ou o item é restrito exclusivamente a
medicamentos?

RESPOSTA: Em resposta ao questionamento apresentado, informa-se que ndo & possivel
aceitar, para o item em andlise, sais para reidratacdo registrados na Anvisa como
suplemento alimentar.

Os produtos classificados como suplemento alimentar ndo possuem indicacdo
terapéutica, tampouco garantias de eficdcia, seguranca e qualidade compativeis com
as formulacdes empregadas para reidratacdo clinica, que devem seguir paré@metros
técnico-sanitdrios especificos. Dessa forma, ndo atendem co objeto licitado.

A aceitacdo dessa categoria de produto violaria os principios da isonomia, ao permitir
que empresas ofertem itens com exigéncias regulatérias inferiores; da economicidade,
por possibilitar aquisicdo de produto potencialmente inadequado ao uso clinico; e da
vantajosidade, uma vez que ndo assegura beneficio ou seguranca a Administracdo
Publica.

Adicionalmente, conforme o item 1.11 do edital, a proposta deve apresentar o numero
completo de registro no Ministério da Saude (ANVISA). Suplementos alimentares ndo
possuem registro, apenas notificacdo, ndo atendendo ao requisito formal estabelecido
para participacdo no certame.
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Diante disso, manifesta-se pelo nao aceite de produtos enquadrados como suplemento
alimentar, por ndo atenderem as exigéncias técnicas, sanitdrias e legais previstas no
edital e por poderem acarretar prejuizos & Administracdo Publica.

Assis-SP, 26 de novembro de 2025.

Silvia Miranda Gomes
Departamento de Licitacoes
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