PREFEITURA MUNICIPAL DE ITAPOA,/ SC
SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

PARECER N° 01/2014

PREGAO N2 24/2014

INTERESSADO: SETOR DE LICITACOES

ASSUNTO: Analisetécnica em resposta a Cl N° 54/2014

ANALISE

Vimos, por meio desta, relatar as empresas participantes doprocesso licitatério que
apresentaram, na analise realizada, algum problemana documentagéo, bem como as que

estao de acordo:

Promefarma:

Diclofenaco 50mg cpr com registro vencido V.08/13 (item 97)
Furosemida 40mg cpr sem o registro anexado (item 140)
Retinolgtssem registro anexado (item 243)

Rifamicina spray sem registro anexado (item 245)

Sulmedic:
Documentacdo em acordo

Wincorp:
Documentacao em acordo

Rioclarense:
Doxazosina 4mg cpr ndo apresentou o registro do medicamento (item 113)
*** SANVAL Prometazina 25mg/ml 2ml (item 239)

Ciamed:

Documentagao em acordo

Aglon:

Documentagao em acordo
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Prosaude:

Amoxicilina 500mg cprcom registro vencido V. 02/14 (item 26)
Dexclorfeniramina 2mg cpr com registro vencido V.03/13 (item 91)
Dimenidrato/piridoxina cpr € amp com registro vencido V.05/13 (item102,105)
Oleo mineral sem o registro anexado (item 225)

Glicofisiolégico com registro vencido V.11/06 (item 259)

Pontamed:
Benzina sem registro anexado (item 40)

Andrémeda:

Digoxina elixir com registro vencido V. 09/13 (item 99)
Dimaster:
Acetato de medroxiprogesterona 10mg cprsem registro anexado(item 195)

*** SANVAL Prometazina 25mg/ml 2ml (item 239)

Mauro Marciano:

Rosuvastatina 10mg cpr sem registro anexado (item 248)
Tobramicina colirio com registro vencido 12/2013 (item 280)

Carbonato de calcio + Vitamina D3 cpr sem registro anexado (item 51)

Centermedi:
Documentag¢ao em acordo
**** | ABORIS Sinvastatina 20mg cpr(item 253)

Dimaci:

Cefazolina Sédica com registro vencido V.06/13(item 57)
Ondasetrona 2mg/ml sem registro anexado (item 227)
Paracetamol gotas registro vencido V. 02/14 (item 228)
Ringer Lactato 500ml sem registro anexado (item 246)
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Soro fisiolégico 100ml /250mI/500ml registro vencido V.07/2013 (itens 256,257,258)
Soro glicofisiologico250ml /500ml sem registro anexado (itens 259,260)

Soro glicosado 5% 250ml/500ml sem registro anexado (itens 261,262)

*** SANVAL Prometazina 25mg/ml 2 ml (item 239)

Angai:
Documentag¢ao em acordo

Altermed:

Alendronato de Sodio 10mg registro vencido V.05/12 (item15)

Bicarbonato de Sddio registro vencido V.02/14 (item 42)

Cloreto de Potassio registro vencido V. 02/14 (item 73)

Clorpromazina 25mg cpr e 40mg/ml gotas registro vencido V.03/14 (itens 78,79)
Escopolamina + dipirona gts o registro apresentado nao corresponde ao medicamento
deste item (item 121)

Gentamicina amp registro vencido V.07/09 (item 142)

Certificado do Manual de Boas Praticas da empresa Samtec Biotecnologia Ltda nao
anexado (itens 42,73,255)

As BPF saodefinidas como a parte da Garantia da Qualidade queassegura que 0s
produtos sejam, consistentemente, produzidose controlados, com padrdées de qualidade
apropriados para o usopretendido e requerido pelo registro.O cumprimento das BPF visa
diminuir os riscos inerentes aqualquer producao farmacéutica, tais como contaminacao-
cruzada,contaminacao por particulas, troca ou mistura de produto, os quaisndao podem
ser detectados somente pela realizacdo de ensaios de controle de qualidade nos produtos

terminados.

A empresa CENTERMEDI apresentou a proposta do medicamento SINVASTATINA
referente ao laboratério LABORIS FARMACEUTICA LTDA, CNPJ/MF: 03.860.313/0001-
08, cujo o Certificadode Boas Praticas de Fabricacado foi cancelado pela Resolucao N°
4.412 DE 22 DE NOVEMBRO DE 2013; apresentou a peticao de renovacao do referido
certificado, anterior a data desta publicacéo.
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Algumas empresas apresentaram propostas com medicamentos do laboratério SANVAL
COMERCIO DE INDUSTRIA LTDAcujo o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo foi
cancelado pela Resolugdo N° 4.179 DE 7 DE NOVEMBRO DE 2013. Foi apresentado o
protocolo de solicitacdo datado em 12/12/2013para a Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo para os medicamentos nas seguintes formas farmacéuticas: liquidos nao
estéreis, semissoélidos nao estéreis, soélidos nao estéreis, tendo validade para o presente
processo licitatorio. Para a férmula farmacéutica estéril (injetaveis), nao foi apresentado
protocolo de renovacdo. O medicamento SINVASTON do laboratério SANVAL conforme
publicagdo no Diario Oficial da Unido n® 238 de 09/12/2013 apresenta-se com oregistro
cancelado pela ANVISA, porém, conforme e-mail anexado, a ANVISA informou que a
empresa SANVAL apresentou recurso, estando assim, com seu registro valido, até o

proximo julgamento.

Segue em anexo:

Resolugcédo N2 4.412 DE 22 DE NOVEMBRO DE 2013

Diéario Oficial da Uniao n® 204

Resolugéao N° 4.179 DE 7 DE NOVEMBRO DE 2013

Protocolo SANVAL para certificagdo de BPF (liquidos nao estéreis, semissélidos nao
estéreis, solidos nao estéreis)

Diéario Oficial da Uniao n® 238

E-mail ANVISA

Sem mais para 0 momento
Itapoda, 23 de maio de 2014

Eliana Frigo da Silva
Farmacéutica-Bioquimica
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