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Prefeitura Municipal de Senador Pompeu ""“”"SAO‘D_E LICITACAQ
Fundo Municipal de Saude Pl ALY

Senador Pompeu - CE FUBRIC 4 e

Ref.: Pregdo Eletrénico Para Registro de Pregos n°: 002/2025-SRP
Processo Administrativo n° 00009.20241121/0003-00

PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA., pessoa juridica de direito
privado, inscrita no CNPJ sob o n°® 75.014.167/0001-00, sediada a Rua Almirante Gongalves, n® 2247, Agua
Verde, Curitiba - PR, CEP 80.250-150, neste ato representada na forma de seu Contrato Social, vern,

respeitosamente, perante Vossa Senhoria, apresentar tempestivo PEDIDO DE ESCLARECIMENTO, o que faz
com fundamento no item 14 do Edital, pelas razoes a seguir expostas.

INTRODUCAO

Trata-se de procedimento licitatério que como objeto “REGISTRO DE PFZEQO PARA FUTURA
AQUISIQAO DE PRODUTOS NUTRICIONAIS PARA ATENDER AS NECESSIDADES DAS UNIDADES BASICAS
DE SAUDE DO MUNICIPIO DE SENADOR POMPEU/CE’, nos termos do item 1.1 do instrumento convocatério
em anélise.

Apés verificar o item do Lote n°® 23 do Termo de Referéncia, resta necessario um claro questionamento
~nara correto procedimento do certame. Confira-se o descritivo para o item:

SUPLEMENTO ALIMENTAR EM PO, NORMOTALORICC,
HIPERPROTEICO, ESPECIALMENTE FORMULADO PARA
ATENDER AS NECESSIDADES NUTRICIONAIS NO 2l w
23 CONTROLE GLICEMICO. CARBDIDRATO DE BAIXO 100,00 Lata
INDICE  CLICEMICO E FIBRAS SOLUVEIS. SABOR
BAUNILHA ADRESENTACAD EM EMBALAGEM NO
MiNIMO e i lad 1 der as Neces siddages Nuincicnals
suplementp alimentar em po. normocaldrico, hipargrotelca, es;;e_cxaiman@e ormula © para aLe.'J : BCessic: s ;',"”' .:‘.: 5
nopcomroie glicérnico. carbaidrato de baixo (ndice glicémico e fibras soluvais. sabdy paunitha. apresentacan em embalagem no
minimo 370g.
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Assim, ac observar a descricdo referido item, na forma em que se encontra, tem-se que sera necessario
o registro na ANVISA do produto, de acordo com a RDC 21/2015, visto que é destinado para pacientes diabéticos.
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Trata-se do produto Nesh Pentasure SR, especializada e indicada para o tratamento de pacientes
diabéticos: uma formula modificada para nutricéo enteral e oral de baixo indice glicémico, sem sacarose. sem
Jactose e sem gliiten, apresentada em lata de 400 (quatrocentos) gramas.

O produto dispée da sequinte distribuicao energética:

e 20% de proteinas (hiperproteico), sendo 100% de caseinato de cdlcio;

e 56% de carboidratos, sendo maltodextrina (65%), frutose (18%), inulina (8%), fibra de Trigo (6%),
goma de Karaya (2%), goma Carragena (0,6%) e Inositol (0,4%):

e 24% de lipideos (normolipidica), sendo dleos de canola (95.25%). linhaga (3,85%) e alga (DHA)
(0,9%).

Além disso, ndo contém gliten, lactose, nem sacarose.

Veja-se a imagem ilustrativa da embalagem:

ki

Trata-se de férmula normocalérica (0,93kcal/ml), hiperproteica (20% do VET), normolipidica (24% do VET)
e com fibras, alto teor de biotina e cromo, contando ainda com o sabor baunilha que é caracteristica que o torna
mais palatavel aos pacientes.
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1. DO REGISTRO NA ANVISA — A PRESUNCAO DE EFICACIA E ADEQUACAO DOS PRODUTOS PARA O TRATAMENTO
NUTRICIONAL DE PACIENTES COM DIABETES

Antes de adentrar ao mérito das diferencas entre as formulagdes e dos beneficios de uma formulacao
oligomérica para a terapia nutricional de pacientes com diabetes, frisa-se que a existéncia de parecer e registro
de autorizacao especificos conferidos pela ANVISA para o produto Nesh Pentasure SR, como produto nutricional
especificamente direcionados ao tratamento de pacientes com diabetes. estabelece e garante uma perfeita
destinacio do produto ao que ele propde, de modo que, em qualquer certame plblico dessa natureza, &
obrigatério seja possibilitado o oferecimento quando busca tratar diabetes.

Como se sabe, a ANVISA é a agéncia reguladora especializada no controle sanitirio da producéo e
comercializacdo de produtos e servigos relacionados a salide, como medicamentos e dietas nutricionais
especificas para o tratamento de determinadas doencas, como a Diabetes. Essa finalidade institucional foi bem
“stabelecida no art. 6° da Lei n® 9.782/1999:

Em suma, a ANVISA tem por missdo institucional o controle dos produtos de sua competéncia, através de
analises especificas para o escopo a que se propdem, somente concedendo registro e aprovacgdo apos satisfeito
todo o ciclo regulatério, inclusive mediante realizacdo de andlise de impacto regulatdrio prévio (AIR). Nenhum outro
érgdo da Administracdo ou tampouco gualguer particular tem competéncia para questionar a eficécia de produto
sem gue isso seja submetido & ANVISA, ja que é este o 6rgdo responsavel por atestar a sua qualidade e eficdcia,
liberando-o para livre venda em todo territério nacional.

Veja-se, de forma ilustrada, como ocorre o ciclo regulatério anterior a autorizacdo de um medicamento ou
produto, em uma andlise de impacto regulatorio:
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E dizer, para a aprovacgdo de um produto perante a Anvisa & necessario o preenchimento de diversos e
rigorosos controles de qualidade e anélise, de modo que o produto autorizado atenda a, ao menos, 0s seguintes
critérios:

¢ Seja de boa qualidade;
e Sejaeficaz; e

e Seja seguro para o fim a que se propae.

Assim, a concessao de um registro favoravel a determinado produto pela ANVISA é uma garantia de
que ele podera ser comercializado para determinado tratamento e, mais do que isso, € um atestado de que
a autoridade pablica nacional responsavel por seu controle anui com o uso e distribuicdo do Nesh Pentasure
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SR para o tratamento de diabetes. Portanto, o produto em questao goza de presungéo,ﬂ%!ﬁgg eficcia parao——___
tratamento de pacientes com diabetes, mormente para aquisicao realizada por entes pu Eé’mlid@%

Mas, ainda que nao fosse atribuicdo da Anvisa realizar tal controle e, dessa forma, nao houvesse
presuncao sobre a eficécia do produto, todas as informagdes prestadas sobre a adequacao dos produtos
para o tratamento de pacientes com diabetes seria de facil constatacéo pelo corpo técnico auxiliar de Vossa
Senhoria, a partir da simples comparacao das informagdes nutricionais do Nesh Pentasure SR e seu
respectivo concorrente “Glucerna” da Abbott por exemplo, aliado & analise da literatura cientifica sobre o
tema.

No caso do Nesh Pentasure SR, registrado sob o n° 6.7475.0001.001-7 nao ¢ diferente. Todas as
caracteristicas especificas do produto chanceladas pela Anvisa é prova de sua seguranca, autenticidade e
~igoroso controle realizado em seu processo de fabricagao em produto especificamente direcionado ao

.atamento de diabetes e doencas associadas.

Doutro lado, quanto ao atendimento do produto as diretrizes, veja-se o seguinte quadro ilustrativo,
que comprova cabalmente e resumidamente o rigoroso atendimento do Nesh Pentasure SR, em suas
especificacdes técnicas, em todos os critérios presentes nas diretrizes SBD e ADA:

Nutrientes o i ! il | Nesh |
' LHE e ; LSS -”;_E:E | Pentasure SR
Sociedade Brasileira de Diabetes Associagdo Americana de Diabetes
: {SBD) 2022-2023 (ADA) 2018
|
|
Carboidratos . 45ako% s . 45260% 1 ;
@
= |
! Eh _ |
f Sacarose : 2019-2020: 5 a 10% : i) i |
| |
| &
| Fibra por 1000kcal =il tagfoockeal L 14g/1000keal ’
| @
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Gorduras Totais 20a35% Sonz%

i Pripriz&r:a utilizacio de 4cidos
 graxos mono e polinsaturados

Saturadas 2019-2020: Limitar em até 10% sarEa i ‘

2) SUPLEMENTOS NAO PODEM SER DESTINADOS A PESSOAS DIABETICAS QUE
NECESSITAM REALIZAR O CONTROLE GLICEMICO

Demonstraremos um exemplo abaixo, em que o produto "HIPOCARB" da fabricante Eremix, na mesma
categoria de suplemento alimentar do “Sustap Daibetes” e demais, teve uma medida cautelar imposta pela
ANVISA, visto que estava sendo destinado a pacientes diabéticos. O produto “Hipocarb” possuia indicacdes
terapéuticas enganosas e alegagdes ndo aprovadas, por exemplo a indicagio para controle glicémico e
aporte para diabéticos.

LEATENIOIA 1142 Consufties - AgEp e Nacon de Viganirci St il
Resultada da Pesauisa

Produto (Lote)
BUPLEMENTO ALIMENTAR EM PO DA MARCA HIFOCARBEREMIX (TODOS)
SUPLEMENTO ALIMENTAR EM PO DA MARTA MEGACARE/EREMIX (TODOS)

Empress
EREMIX INDUSTTRIA DE ALIMENTOS ESPECIAIS LTDA

cNPd
26 326 7a700G1-90

Enderaco
Rua Achiles Dent 88 - Jose Bonltacic - Ereshinm/RS. CEP: 99701-786.

Assunto
FOATE - ALIMENTO - Propaganda mragular de produto issntty dea rSgnsEtro

Nomero do Processao

28351 .8B42T28/2023-57

Modidas Cautelaro=
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Assunto s v
TE3S1 - Aches de Fiscafizacao em Vigithncia Sammtaria RUBR‘C B
A
Numero da DOU

—
81 -

Numero da Resolucbo

1,564

Data da Publicagao

26/04,2024

Data da Resolugao

2310402024

Agaes e Atividades
ATIVAS

Suspensio Propagands

Motivagao

Considermndo 8 realizagio de Indicagdes lerapeulicas alegacdes funcicnais & e S N30 aprovatsas &
EOGSISESS,  B8Im Lropagandas g admantos no site WS AR GrarriX, ooy bard, | LaS coumnat T G0 LA arrerha
HPOe ProtEico Su sNsigelcn Ha Sctos 6 sosos diasheticos. Pods Ser (SAdo Dars Supemeniacas da pacientss
LRCIOHCDS: & ANMUNOSSUPIasSSores. w vEIarn pESSCas Corl Sgrome do lesting HIRado a doenca ge Crohn' pars
conirole ghicémrog”. Foram inirergidas os seguintes dispasiinos legais! As. 27 = 22, com bhase:no 23, e nclso I
o et 48 Jdo Decraio Lel n® 986, de 21 de outubre de 1968, Arr 4.3 ds Resolucso n° 16, de 30 de abrl de 1959
fterr 3 4 da Resolugio n® 18 de 30 ue abrll de 15099 At 128 Incisos §, N & IV doart 1T da RDOC n® 243, ce 28
de julho de ZGI8: arl. 9 & Anaxo V Is Irstiucss Nonmative - IN #n? 28, de 26 de julho ce 2098; Incises VN oo 8t 2
& Incises 1 I, Vi Vil & VI da art. 4 ga Resohigac KOG n“ 727, de 17 de jultro oe 2022, tehdo em VISES O IS0
XXV o arnt. 7 da Lei n® 9.782. de 26 de jansing de 10G%3

Conforme ressaltado pela ANVISA, os suplementos como “Hipocarb’, “Sustap Daibetes e “Clyc 1.0", jamais
oderdo conter tais alegacdes, além de infringir diversos artigos e resol da ANVISA. Além disso, resta claro
a ilegalidade, destinar estes produtos a pacientes que necessitam realizar o controle glicémico ou ao tratamento
de pessoas acometidas pela Diabetes Mellitus I e II.

O contetido de nutrientes da formula modificada para nutrigao enteral deve ser baseado nos requisitos de

~omposicao especificos para as férmulas padrao para nutricdo enteral, contendo as modificagdes destinadas 2

atender as necessidades especiais de pacientes em decorréncia de alteracoes fisiolégicas, alteragdoes metabdlicas,
doencas ou agravos a salde.

Ou seja, para que nao haja dividas, as férmulas para nutricdo enteral séo destinadas a atender
necessidades especiais de pacientes como o diabetes, o que nao é possivel com produtos como “Clyc 1.0", “Sustap
Daibetes’, e “Hipocarb’, entre outros.

3 DIFERENCA ENTRE FORMULAS MODIFICADAS PARA NUTRIGAO ENTERAL E ORAL X
SUPLEMENTOS ALIMENTARES

De acordo com a RDC N° 21, de 13 de maio de 2015 define-se como férmulas para nutrigao enteral:
alimento para fins especiais industrializado apto para uso por tubo e, opcionalmente, por via oral, consumido
somente sob orientacao médica ou de nutricionista, especialmente processado ou elaborado para ser utilizado de
forma exclusiva ou complementar na alimentagdo de pacientes com capacidade limitada de ingerir, digerir,
absorver ou metabolizar alimentos convencionais ou de pacientes que possuem necessidades nutricionais
especificas determinadas por sua condigao clinica.
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De acordo com a RDC N° 243, de 26 de julho de 2018, define-se mP'Iementﬁ\a.limentar: produto para

ingestao oral, apresentado em formas farmacéuticas, destinado a suplementar a alimentagdo de individuos
saudéveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probiéticos, isolados ou combinados.

O suplemento alimentar é destinado a suplementar a alimentacao de individuos saudaveis. Ele nao trata,
cura ou previne doencas.

A formula modificada para nutricao enteral é uma férmula para nutricao enteral que sofreu alteracao em
relacdo aos requisitos de composicao estabelecidos para formula padrao para nutricao enteral.

O conteddo de nutrientes da férmula modificada para nutricdo enteral deve ser baseado nos requisitos de
composicao especificos para as férmulas padrao para nutricao enteral, contendo as modificagdes destinadas a
atender as necessidades especiais de pacientes em decorréncia de alteragdes fisiologicas, alteragoes metabélicas,
doencas ou agravos a satde.

Ou seja, as formulas para nutrigao enteral sdo destinadas a atender necessidades especiais de pacientes
como o DIABETES. E ainda, produtos classificados como suplemento, ndo podem ser utilizados por pacientes
diabéticos, conforme exaustivamente demonstrado acima.

4) PEDIDOS

1) Serdo aceitos somente produtos que servem para tratar, curar e prevenir doencas de acordo com a ANVISA?

Curitiba, 18 de fevereiro de 2025.
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NunesFarma Distribuidora de Produtos Farmacéuticos LTDA



