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Oficio Circular n° 011/2021

Mogi Guagu, 31 de agosto de 2021.

Assunto: Esclarecimento referente ao Pregéo Eletrénico n° 032/2021 — Processo Licitatério n°
799/2021 — Fornecimento de indicador biolégico e cessfio em regime de comodato de
01(uma)incubadora nova, por um periodo de 12(doze) meses..

Apés anélise da 4rea técnica segue na integra resposta ao pedido de esclarecimento.

Solicita Esclarecimento referente ao 12.6 do edital, onde exige a apresentacio do Certificado
De Boas Préticas De Fabricacéo.

12.6. Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle ( CBPF) de Medicamentos e
Produtos, de acordo com érgdo competente do Ministério da Satdde (ANVISA) ou sua
publicagdo no Diario Oficial da Unifo. (Portaria MS no 2.894, de 12 de setembro de 2018).
Informamos que na data 13/09/2018 foi publicado em Didrio Oficial da Unifio a Portaria
2.894 de 12/09/2018. “Artigo 1° Fica REVOGADO o inciso IIT do artico 5° da Portaria n°
2.814/GM/MS. de 29 de maio de 1998, publicada no Didrio Oficial da Unido n° 102, Secio 1.
de 1°de junho de 1998, pagina 13, e republicada no Digrio Oficial da Unido n°221-E. Secio 1,
de 18 de novembro de 1998, pdgina 7”. Portanto, de acordo com a Portaria 2.894 na compra
de licita¢des publicas de medicamentos fica REVOGADO a exigéncia da apresentacio do
Certificado de Boas Praticas de Fabricagio e Controle por linha de producdo/ produtos,
emitidos pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria

Referente ao ponto abaixo serd aceito o registro da internet.12.5. Copia autenticada do
Registro do(s) produto(s), concedido pelo 6rgdo sanitério competente do Ministério da
Satide, ou cépia da publicagio do D.0.U, onde consta o produto e o cabecalho identificando a
Portaria registrou o produto, indicando o ntimero do item a que se refere. Nao serfio aceitos
protocolos de revalidagdo do registro do produto, nem copia do site da ANVISA.

R.: Em resposta ao pedido de esclarecimento e apés verificacdo do termo de referéncia , Toi
observado que por um erro saiu sobre o certificado de boas praticas que este hospital deixa como
facultativo para os medicamentos e materiais de consumo hospitalar.

Quanto a exigéncia do registro, o mesmo é obrigatério, entretanto pode ser a copia da internet
para avaliagdo, com excegdo se este hospital precisar para alguma avaliaco diferenciada.

Ficam mantidas todas as demais condigBes estabelecidas no edital do Pregio eletrénico acima
mencionado.

Atenciosamente,

L WA
Ma@lRegind) ando da Silva
Prégoeira



