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CRITERIOS TECNICOS PARA CHAMADA PUBLICA DO INSUMO—

FARMACEUTICO EXCIPIENTE
ALCOOL ETILICO 96% GL
Processo n°: 25387.000384/2016-70
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1° FASE - DOCUMENTACAO TECNICA

e Licenga de funcionamento para insumo farmacéutico ou documentacao

gue comprove grau farmacéutico do insumo.

OBS: Caso o participante nao seja o fabricante do Insumo
Farmacéutico, devera ser apresentada, além da sua licenga, a licenca de
funcionamento para insumo farmacéutico ou documentagéo que
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e Nota:

1. O documento supracitado serd analisado pelo setor competente no dia da
abertura da chamada piblica. O resultado da 1* fase serd divulgado antes do
encerramento da sessao.

2. Caso haja divida quanto 2 documentagdo apresentada serd dado prazo de 2
(dois) dias tteis para andlise e divulgagdo da conclusao da 1* fase.

3. A empresa que apresentar alguma restricio ou ndo conformidade na
documentacio apresentada terd um prazo de 2 (dois) dias para solucionar a
pendéncia.

4. Solucionada a pendéncia, a empresa, desde que preenchido o requisito de
analise documental poderé passar a 2? fase.

5. S6 poderd ingressar na 2% fase aquele participante que tiver documentagao

aprovada na 12 fase.
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2° FASE - TESTES LABORATORIAIS

e Entrega de amostra - O participante deverd entregar amostras de_3 lotes

diferentes na quantidade de 1L (um litro) por amestra do excipiente:
ALCOOL ETILICO 96% GL, que serd utilizada para testes de controle de
qualidade. ‘

Observagio: O insumo devera ser entregue em embalagem apropriada e
devidamente identificado com os seguintes dados: Descri¢do, quantidade,
lote, data de fabricacdo, data de validade, nome do fabricante e nome do
fornecedor, além de vir acompanhado do Laudo de Analise.

Anilise do Insumo — A anélise serd baseada em monografia devidamente
emitida pelo Controle da Qualidade;~CQ: Os testes constantes na especificagdo
de andlise serdo baseados em compéndios oficiais e/ou Desenvolvimento Local
(vide monografia em anexo).

Dos prazos previstos:
- Anélise do insumo pelo Controle da Qualidade: 1 - 30 dias;

Notas:

1- Os prazos, inicialmente, estipulados estardo sujeitos a alteragao devido a
rotina laboratorial e prioriza¢io das demandas do programas implementados
pelo Ministério da Saude, se for o caso.

2- Ap6s anilise inicial do insumo sera emitido, pelo Controle de Qualidade, um
laudo parcial, em 5 (cinco) dias tteis, e divulgado aos participantes via e-
mail ou carta.

3- A empresa participante do certame que desejar recorrer terd o prazo de 05
(cinco) dias tteis, a contar do dia subsequente a divulgagéo do laudo.

4- Apresentado recurso, esta Administracio terd até 05 (cinco) dias tteis, a
contar do dia subsequente ao término do prazo recursal para anilise e
parecer final.

5 - Finalizada a 22 fase, os participantes gue obtiveram IFA aprovado em todas
as etapas, serdo convidados a participar da Qualificacio Técnica
Fabricante/Fornecedor de Farman&uinhos, nos moldes do roteiro anexado.
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