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INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS
FARMANGUINHOS/FIOCRUZ

Edital de Chamada Publica n° 09/2016

A Fundacdo Oswaldo Cruz, por intermédio do Instituto de Tecnologia em Farmacos -
Farmanguinhos, em observancia as disposi¢cdes contidas na CRFB — Constituicdo da Republica
Federativa do Brasil de 1988, no artigo 2° da Lei n°® 9.784 de 29 de janeiro de 1999 e no art. 15, Inciso
| da Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, divulga Chamamento Publico para convocacao de
interessados em apresentar amostras dos EXCIPIENTES — Insumos Farmacéuticos: Goma Xantana,
Celulose Microcristalina e Carboximetilcelulose (30 a 91 cPs) e Celulose Microcristalina e
Carboximetilcelulose (50 a 200 cPs), conforme termos definidos neste instrumento. As amostras e 0s
documentos serdo recebidos pela Comissao de Padronizagdo, nomeada pela Portaria n° 022/2016-
DIR, de 07 de Julho de 2016.

1. DO OBJETO

1.1A presente chamada publica objetiva a selecdo dos Insumos Farmacéuticos: Goma Xantana,
Celulose Microcristalina e Carboximetilcelulose (30 a 91 cPs) e, Celulose Microcristalina e
Carboximetilcelulose (50 a 200 cPs), dentro dos parametros e especificacdes necessarias, para
desenvolvimento de medicamentos, os quais ser&o produzidos e distribuidos ao SUS — Sistema Unico
de Saude por meio dos programas ministeriais.

1.2Concluidas as etapas, aprovadas as matérias-primas até o nimero méximo de 03 (trés) diferentes
fabricantes, Farmanguinhos/FIOCRUZ padronizard os produtos editando Portaria especifica, por meio
de Processo Administrativo de Padronizacéo

1.3 Objetivos Especificos:

1.3.1. O objetivo desse chamamento publico é conhecer, analisar e testar Insumos
Farmacéuticos para desenvolvimento de medicamentos e posterior inclusdo no registro.

1.3.2. ApGs esse processo, as aquisigfes serdo realizadas através de pregéo eletrénico, cuja
participagdo no certame estara restrita somente aos interessados que tiverem condi¢Bes de
fornecer os Insumos Farmacéuticos Ativos e os Excipientes aprovados e ja inclusos no registro
do medicamento e padronizados por Farmanguinhos.

2. DA JUSTIFICATIVA

2.1 A realizacdo do chamamento publico visa o atendimento aos Principios Constitucionais da
Transparéncia, Isonomia, Publicidade, Legalidade, entre outros, além de atender ao principio da
padronizacéo, constante no dispositivo imposto pela Lei 8.666/93, em seu Art. 15, Inciso I.

2.2. A realizagdo desta Chamada Publica possibilitara a qualquer interessado a apresentacdo da
matéria-prima solicitada garantindo a observancia de todos os principios acima esculpidos e resultara
na instauracéo de Processo Administrativo de Padronizacdo do produto.
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3. DAS CONDIGCOES PARA PARTICIPAGAO

3.1Poderdo participar deste processo seletivo as pessoas juridicas legalmente constituidas que se
dediqguem ao fornecimento e/ou fabricacdo de matérias-primas farmacéuticas devendo atender
aos seguintes critérios de elegibilidade:

3.1.1 Possuir toda documentacgédo solicitada no item 5;

3.1.2 Estar disposta a fornecer as amostras nas quantidades e condicdes estabelecidas no
item 6, sem custo para FIOCRUZ.

4. DA SOLICITAGAO DE ESCLARECIMENTO OU IMPUGNAGAO

4.1. Qualquer interessado podera solicitar esclarecimentos ou impugnar o presente Edital por meio do
endereco eletrdnico cqf@far.fiocruz.br e demais meios utilizados para divulgagéo desta Chamada.

4.1.1. As solicitagcdes de esclarecimentos poderdo ser apresentadas a qualquer tempo ap6s
a publicacao deste edital até o término dos trabalhos e emissao dos relatérios.

4.1.2. Aimpugnacéo podera ser apresentada até 02 (dois) dias Uteis anteriores a data fixada
para abertura da sessao publica, cabendo a Comisséo decidir sobre a mesma em até 24 (vinte e
quatro) horas, a contar do seu recebimento.

4.2. Os esclarecimentos, a impugnacdo e as respectivas respostas serdo divulgados no site de
Farmanguinhos (www.far.fiocruz.br) e demais meios de comunicac¢éo utilizados para divulgacao desta
Chamada.

4.3. Este Edital ficara disponibilizado, na integra, pelo periodo de 30 (trintas) dias corridos, nos sitios
do Instituto de Tecnologia em Farmacos-Farmanguinhos (www.far.fiocruz.br), na pagina da Associacao
Brasileira de Industria Farmoquimica e de Insumos Farmacéuticos (www.abiquifi.org.br), na pagina da
Associacao Brasileira das Indistrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades
(www.abifina.org.br), no D.O.U. e jornal de grande circulagdo e também podera ser consultado no
endereco: Av. Comandante Guaranys, 447 — Departamento de Compras, Curicica — Jacarepagud - RJ.

4.4. Apobs a apresentacdo da documentacdo, ndo serdo aceitas alegagfes de desconhecimento ou
discordancia de seus termos.
5. DA DOCUMENTACAO NECESSARIA PARA CREDENCIAMENTO
5.1. 1 2 FASE — DOCUMENTACAO TECNICA
511 Licenca de funcionamento para insumo farmacéutico ou documentagéo que comprove
grau farmacéutico do insumo.

Caso o participante ndo seja o fabricante do Insumo devera ser apresentado a documentacao
do fabricante do insumo por ele comercializado.

5.2. CRITERIO DE ANALISE
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5.2.1. A analise documental se iniciara pela empresa que apresentar Licenca de funcionamento

para insumo farmacéutico ou documentacdo que comprove grau farmacéutico do insumo.

5.2.2. Apenas serdo aceitos e analisados documentos das empresas que apresentarem somente
documentacdo que comprove grau alimenticio, na hipétese de nenhuma empresa apresentar
documentacao para insumo farmacéutico ou na hip6tese da documentacéo apresentada ndo ser

aprovada.

5.2.3. Nesta hipétese, sera respeitada a ordem de apresentacao da documentacéo, até o maximo

de 03 (trés) empresas;

Notas:

Todos os documentos supracitados serdo analisados pelos setores competentes no dia da abertura da
chamada publica. O resultado da 12 fase sera divulgado antes do encerramento da sessao.

Caso haja davida quanto & documentagdo apresentada sera dado prazo de 2 (dois) dias Uteis para
andlise e divulgacéo da conclusdo da 12 fase.

A empresa que apresentar alguma restricdo ou ndo conformidade na documentacao apresentada tera
um prazo de dois (dois) dias para solucionar a pendéncia.

Solucionada a pendéncia, a empresa, desde que preenchidos os requisitos de andlise documental
podera passar a 22 fase.

S6 podera ingressar na 22 fase aquele participante que tiver documentacéo aprovada na 12 fase.
6.DAS AMOSTRAS
6.1 - 22 FASE — TESTES LABORATORIAIS

6.1.1 A contar da data de divulgacéo do resultado da 12 fase, os participantes terdo 05 (cinco) dias
Uteis para apresentacdo das amostras para realizagdo dos testes da segunda fase.

6.1.1.1 O participante devera entregar amostra analitica contendo a quantidade de 250g a 1 Kg
dos Excipientes: Goma Xantana, Celulose Microcristalina e Carboximetilcelulose (30 a 91 cPs)
e, Celulose Microcristalina e Carboximetilcelulose (50 a 200 cPs) no Instituto de Tecnologia em
Farmacos — Farmanguinhos, situado a Avenida Comandante Guaranys, 447 — Curicica —
Jacarepagud — Rio de Janeiro — RJ — CEP 22.775-903, devidamente identificados, em
embalagem apropriada com os seguintes dados:

- Aos Cuidados da Comisséo de Padronizacéo;

- Descricdo, quantidade, lote, data de fabricacdo, data de validade, nome do fabricante e
nome do fornecedor, se for o caso;

- As amostras deverdo vir acompanhadas do Laudo de Andlise.
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6.1.2 A analise dos insumos farmacéuticos sera baseada em especificagédo devidamente
aprovada e disponibilizada pelo Laboratério de Desenvolvimento e Validagdo Analitica - LDVA.
Os testes constantes na especificacdo de andlise serdo baseados em compéndios oficiais e/ou
desenvolvimento local (conforme item 9.3).

6.1.3 Os prazos previstos para essas analises sdo 0s seguintes:
6.1.3.1 Andlises pelo Controle de Qualidade: 1-30 dias;

6.1.3.2 O prazo, inicialmente estipulado, estara sujeito a alteracédo devido a rotina
laboratorial e priorizacdo das demandas dos programas implementados pelo Ministério
da Saude, se for o caso.

6.1.3.3 Apds andlise inicial dos Insumos Farmacéuticos, sera emitido pelo Controle de
Qualidade, um laudo em 05 (cinco) dias Uteis, e divulgado aos participantes via e-mail ou
carta.

6.1.3.4 A empresa participante do certame que desejar recorrer, terd o prazo de 05 (cinco)
dias Uteis, a contar do dia subsequente a divulgacao do laudo.

6.1.3.5 Apresentado recurso, esta Administracéo tera até 05 (cinco) dias Uteis, a contar do
dia subsequente ao término do prazo recursal, para analisa-lo e emitir parecer final.

7. PRAZOS

7.1 Prazos estimados do processo de sele¢do do Insumo Farmacéutico:

Lancamento do Edital 19/09/2016
Data final para envio da documentagéo técnica — 12 Fase (30 dias) 19/10/2016
20/10/2016
Data de divulgacéo dos resultados (3 dias uteis) a
24/10/2016
25/10/2016
Prazo para apresentacao das Amostras — 22 Fase (5 dias Uteis) a
01/11/2016
03/11/2016
Periodo de Andlise do Controle de Qualidade (30 dias) a
02/12/2016
05/12/2016
Divulgacéo do resultado da analise do Controle de Qualidade (5 dias Uteis) a
09/12/2016
. - L . ~ 12/12/2016
Prazo para interposicéo de eventual recurso voluntario, no caso de irresignacéo por a
parte dos proponentes em relacao ao resultado da selecéo (5 dias uteis) 16/12/2016
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19/12/2016
Prazo para andlise dos recursos interpostos (5 dias Gteis) a
23/12/2016
Publicacao do resultado final (5 dias Uteis) Ate
¢ 30/12/2016

8. DOS RECURSOS

8.1 O prazo para a interposi¢do de recurso quanto ao resultado final é de 05 (cinco) dias Uteis,
contados da data da divulgacdo do resultado no Diario Oficial da Uniéo.

8.20s recursos poderéo ser interpostos por meio fisico e deverdo ser entregues via postal (SEDEX
ou carta registrada com aviso de recebimento) ou pessoalmente e encaminhados para a Comissao
de Padronizacdo no seguinte endereco: Avenida Comandante Guaranys, 447 — Curicica —
Jacarepagua — Rio de Janeiro — RJ — CEP 22.775-903.

8.3 N&o sera aceito recurso interposto fora do prazo.

8.4 Os resultados finais serdo divulgados no Diério Oficial da Unido e demais meios utilizados para
convocacao.

9. DISPOSICOES GERAIS

9.1 Este Edital e seus Anexos serdo divulgados, pelo prazo de trinta dias, na primeira
pagina nos sitios do Instituto de Tecnologia em Farmacos-Farmanguinhos (www.far.fiocruz.br),
na pagina da Associacdo Brasileira de Industria Farmoquimica e de Insumos Farmacéuticos
(www.abiquifi.org.br), na pagina da Associacdo Brasileira das Industrias de Quimica Fina,
Biotecnologia e suas Especialidades (www.abifina.org.br), no D.O.U. e jornal de grande
circulagéo.

9.2 A qualquer tempo, a presente Chamada Publica poderé ser revogada por interesse publico,
ou anulada, no todo ou em parte, por vicio insanavel, sem que isso implique direito a indenizagéo
ou reclamacéo de qualquer natureza.

9.3 Constituem anexos do presente edital, dele fazendo parte integrante:

Anexo | — Monografia do Insumo Goma Xantana
Anexo Il - Critérios Técnicos para avaliacdo do Insumo Goma Xantana
Anexo Il — Monografia do Insumo Celulose Microcristalina e Carboximetilcelulose (30 a 91 cPs)

Anexo IV — Critérios Técnicos para avalia¢cdo do Insumo Celulose Microcristalina e
Carboximetilcelulose (30 a 91 cPs)

Anexo V — Monografia do Insumo Celulose Microcristalina e Carboximetilcelulose
(50 a 200 cPs)

Anexo VI — Critérios Técnicos para avaliacdo do Insumo Celulose Microcristalina e
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Anexo VII — Roteiro de Inspecéo.
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Rio de Janeiro, 06 de setembro de 2016.
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