PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO CARLOS

DEPARTAMENTO DE PROCEDIMENTOS LICITATORIOS - SEGAO DE LICITAGOES

A Equipe de Apoio ao Sistema Informatizado de Licitagées — Pregao Eletrénico
e Séo Carlos, Capital da Tecnologia

PREGAO ELETRONICO N° 088/2021
PROCESSO N° 407/2021-SMS
ID 892266
RESPOSTA A PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICAO DE MEDICAMENTOS REMUME - DIVERSOS Il, PARA ATENDER DEMANDA DA
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE.

Aos 10 (dez) dias do més de setembro do ano de 2021, as 09h05, reuniu-se, na Sala de Licitagdes a Equipe de Apoio ao Sistema
Informatizado de Licitagdes — Pregdo Eletronico, para responder ao pedido de esclarecimento enviado por e-mail pela empresa COMERCIAL
CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA referente a licitagio em epigrafe.

QUESTIONAMENTOS:

“SOLICITA ESCLARECIMENTO referente ao edital, onde exige a apresentagdo do CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO.

“B.1.7. Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo e controle por linha de produgé&o/produto, dentro de seu prazo de validade, emitido pela Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satide, segundo preconiza o art. 50, inciso Ill da portaria no. 2814/GM (Gabinete Ministerial) de 29 de maio de 1998.”

Informamos que na data 13/09/2018 foi publicado em Diario Oficial da Unido a Portaria 2.894 de 12/09/2018.
“Artigo 1° Fica REVOGADO o inciso lll do artigo 5° da Portaria n° 2.814/GM/MS, de 29 de maio de 1998, publicada no Diario Oficial da Unido n°® 102,
Segéo 1, de 1° de junho de 1998, pagina 13, e republicada no Diario Oficial da Unido n° 221-E, Segéo 1, de 18 de novembro de 1998, pagina 7".

Portanto, de acordo com a Portaria 2.894 na compra de licitagbes publicas de medicamentos fica REVOGADO a exigéncia da apresentagdo do
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle por linha de produg&o/ produtos, emitidos pela Secretaria de Vigildncia Sanitéaria.”.

RESPOSTA DA UNIDADE RESPONSAVEL:

1 - O processo de registro do medicamento na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, em sua primeira etapa — Regularizagdo Sanitaria da
Empresa — ¢ OBRIGATORIO o FABRICANTE cumprir toda a legislagéo e possuir o Certificado de Boas Praticas de Fabricagio — CBPF para que possua
o registro do produto pela Anvisa.

2 - Com a PORTARIA N° 2.894, DE 12 DE SETEMBRO DE 2018 que revoga o inciso Ill do art. 5° da Portaria n® 2.814/GM/MS, de 29 de maio de 1998 -
esta, desobriga a exigéncia de CBPF para as aquisi¢es por licitagdo, contudo, o medicamento continua sendo obrigatdrio possuir o registro da ANVISA.
3 - Desta forma, entendemos que para participantes do certame que NAO FOREM OS FABRICANTES do medicamento licitado, NAO E OBRIGATORIO
possuir a CBPF, esta apenas sendo EXIGIDA DOS PARTICIPANTES do certame QUE FOREM OS FABRICANTES. E ainda, esclarecido isso, ndo ha
necessidade de alterag&o do edital.".

Estes esclarecimentos foram encaminhados ao licitante e serdo disponibilizados no portal desta Administragéo, para conhecimento publico.
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