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ANEXO I
CRITERIOS TECNICOS PARA CHAMADA PUBLICA DO INSUMO
LAURIL SULFATO DE SODIO

Processo n°: 25387.000295/2017-12
1° FASE - DOCUMENTACAO TECNICA
- Para fabricantes localizados em territério nacional:

Documentag@o sanitdria para producdo de insumos farmacéuticos;
Autorizacdo De Funcionamento De Empresa;

Licenga De Funcionamento / Alvard Sanitdrio ;

Certificado De Regularidade Técnica;

Certificacdo de qualidade (Exemplo: Certificacdo ISSO 9001:2015 -
Desejavel);

Comprovagdo de Grau Farmaceéutico;

e Ficha De Seguranga De Produtos Quimicos (FISPQ);

¢ Laudo de andlise de um lote produzido pelo FABRICANTE do insumo;

- Para fabricantes localizados fora do territério nacional:

e Certificacdo de qualidade (Exemplo: Certificagdo ISSO 9001:2015 -
Desejavel);

e Comprovagdo de Grau Farmacéutico;

e Ficha De Seguranga De Produtos Quimicos (FISPQ);
Laudo de anélise de um lote produzido pelo FABRICANTE do insumo;

Nota:

o Os documentos supracitados serdo analisados pelo setor competente;

o A empresa que apresentar alguma restrigio ou ndo conformidade na
documentacdo apresentada terd um prazo de 10 (dez) dias iiteis para
solucionar a pendéncia;

e Solucionada a pendéncia, a empresa, desde que preenchido o requisito de
andlise documental poderd passar a 2° fase;

e S6 poderd ingressar na 2° fase aquele participante que tiver toda
documentacdo aprovada na 1° fase.
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ANEXO Il

Processo n°: 25387.000295/2017-12

2° FASE - TESTES LABORATORIAIS

e Entrega de amostra - O participante deverd entregar amostra analitica de 3
lotes diferentes contendo a quantidade de 300g (trezentos gramas) por amostra
do Excipiente: LAURIL SULFATO DE SODIO. Esse quantitativo serd
utilizado tanto para testes de controle de qualidade quanto para a produgdo dos
lotes experimentais.

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

e Anilise do Insumo — A anilise serd baseada em monografia devidamente
emitida pelo Controle da Qualidade. Os testes constantes na monografia de
analise serdo baseados em compéndios oficiais e/ou Desenvolvimento Local
(vide especificacdo em anexo).

e Dos prazos previstos:
- Andlise pelo Controle da Qualidade: 1 - 45 dias;

e Notas:

1- Os prazos, inicialmente, estipulados estardo sujeitos a alteragdo devido a
rotina laboratorial e priorizacdo das demandas dos programas
implementados pelo Ministério da Saiide, se for o caso.

2- Apds andlise do produto acabado serd publicado resultado, em 5 (cinco)
dias liteis.

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

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

5- Finalizada a 22 fase, os participantes que tiveram o insumo aprovado em
todas as etapas serdo convidados a participar da Qualificacdo Técnica de
Fabricante/Fornecedor de Farmanguinhos, nos moldes do roteiro anexado.

6- Uma vez que o participante tenha o seu insumo aprovado na 2* fase este
poder4 participar do certame licitatério para aquisi¢do do insumo, desde
que venha a ofertar produto idéntico ao aprovado.
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7- Lembramos que a aprovagio ¢ referente ao insumo. Assim, a principio,
qualquer empresa poderd participar do certame licitatdrio, apresentando o ;
insumo previamente aprovado.
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