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CONCORRENCIA PUBLICA N° 05/2017

PRE-QUALIFICACAO TECNICA, COM INSCRICAO PERMANENTEMENTE ABERTA, DE
FORNECEDORES DE BISNAGA DE ALUMINIO PARA EMBALAGEM DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS.

PROCESSO N° 25387.000433/2017-55

DATA E HORARIO Dia: 24/01/2018 as 10:00 horas

PRE-QUALIFICACAO TECNICA DE FORNECEDORES DE
OBJETO BISNAGA DE ALUMINIO PARA EMBALAGEM DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS.

ENDERECOS ELETRONICOS www.comprasgovernamentais.gov.br

PREAMBULO
A Fundacao Oswaldo Cruz, por intermédio do Instituto de Tecnologia em Farmacos — Farmanguinhos,
através do seu Diretor Executivo Jorge Souza Mendonga, designado pela Portaria n°® 1.971, de
01/08/2017, no uso das atribuicdes que lhe confere a Portaria n°® 1.056 de 11/06/2003, VExa. Ministro
de Estado da Saude Ricardo Barros, torna publico para conhecimento dos interessados, que fard
realizar licitagdo na modalidade de Concorréncia Publica para PRE-QUALIFICACAO TECNICA, COM
INSCRI(;AO PERMANENTEMENTE ABERTA, DE FORNECEDORES DE BISNAGA DE ALUMINIO
PARA EMBALAGEM DE PRODUTOS FARMACEUTICOS, para futura contratacéo de fornecimento,
através da Comissdo Especial de Licitagdo e da Comissdo de Pré-Qualificacdo de Fornecedores
designadas pelas Portarias do seu Diretor n° 022/2017-DIR de 22/06/2017 e n° 34/2017-DIR, de
13/07/2017, respectivamente.
A licitacdo sera realizada a Avenida Comandante Guaranys, n° 447 — Jacarepagua, Rio de Janeiro /
RJ, na sala de conferéncia do prédio 10.
Na hipotese de ndo haver expediente no dia de realizagdo da Concorréncia Publica a mesma sera
realizada no primeiro dia Gtil subsequente, mantendo-se inalterado o horéario do certame.

AQUISICAO DO EDITAL

O edital e seus anexos poderéo ser retirados no Servico de Compras de Farmanguinhos, de 9h0Omin
as 11h30min e de 13h00min a 16h00min, a partir da data de publicagdo, mediante a apresentagdo de
comprovante de depdsito identificado no Banco do Brasil, cédigo GRU, unidade favorecida codigo:
254446, gestdo: 25201, codigo de recolhimento: 28920-5. Aqueles que desejarem, poderdo acessar e
retirar o edital e seus anexos através da internet nos endere¢cos www.comprasgovernamentais.gov.br
ou www.far.fiocruz.br (Gestdo de Compras — Concorréncia Publica), ou mesmo consulta-lo
gratuitamente no Setor de Compras de Farmanguinhos.

Valor do edital: R$ 5,00 (cinco reais) - valor que reflete o custo de sua reproducéo grafica, consoante
Art. 32, 85°, da Lei n° 8.666/1993.

Comissao Especial de LicitacdGo Tel: (21) 3348-5086
Av. Comandante Guaranys n° 447 - Jacarepagud
Rio de Janeiro - RJ Brasil CEP 22.775-903 E-mail: cqf@far.fiocruz.br
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1. SUPORTE LEGAL

1.1.

A presente licitacdo sera regida pela Lei n® 8.666/93, Decreto n° 3.722/01, e IN SLTI/MPOG n° 2
de 11/10/2010.

2. CREDENCIAMENTO

2.1.

2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

Para manifestar-se nas fases do procedimento de Pré-qualificagdo Técnica de Fornecedores, 0
representante (nico da empresa participante devera identificar-se com cédula de identidade
original com foto e documento de representacdo apropriado, observando os subitens
subsequentes.

Quando se tratar de titular, diretor ou sécio gerente da empresa, sera exigida a apresentacéo de
documento comprobatério de sua capacidade para representar a empresa (ex: contrato social
ou documento impresso via SICAF) devidamente autenticado.

Quando se tratar(em) de representante(s) designado(s) pela empresa, seré exigida procuragao
ou carta dirigida @ Comissdo Especial de Licitacdo, em original, ou cépia autenticada, com
dados de identificacao do representante e expressando poderes para participar de todos os atos
do procedimento de Pré-qualificacdo Técnica de Fornecedores, conforme Carta de
credenciamento de representante legal (anexo I). Os poderes do signatario da procuracéo ou

carta serdo conferidos através da documentacdo descrita na alinea “a” do subitem 5.2 deste
edital, e que sera entregue pelas licitantes.

Os fornecedores que ndo forem fabricantes deverao apresentar autorizacdo a visita técnica,
emitida pelo fabricante, na forma do modelo constante no anexo I, para que seja possivel a
realizacdo desta visita as instalagdes da unidade fabril, como descreve o roteiro de avaliagéo,
anexo lll deste edital. As informacdes solicitadas no anexo Il sdo imprescindiveis para que
Farmanguinhos possa realizar contato com a empresa fabricante e o agendamento da visita
técnica.

2.4.1. Caso o licitante pretenda participar do certame apresentando produtos de fabricantes
distintos, desde que com um fabricante para cada item do certame, devera apresentar a
autorizacdo a visita técnica de que trata o anexo |l para cada um dos fabricantes, como disposto

no subitem anterior.

A documentacao solicitada nos subitens 2.1, 2.2, 2.3 e 2.4 devera ser entregue diretamente a
Comisséo Especial de Licitagdo no ato da abertura do certame, excetuados 0s casos em que a
solicitacdo de inscricdo do fornecedor interessado se der apdés a sessdo de abertura do
certame, hipétese em que devera ser observado o disposto no subitem 7.6.

3. ESCLARECIMENTOS E IMPUGNACAO

3.1. Todos os pedidos de esclarecimentos deverdo ser formalizados por escrito, através de correio
eletrénico (e-mail) @ Comissao Especial de Licitacédo, pelo endereco caf@far.fiocruz.br, ou por
peticdo dirigida ao Presidente da Comissao de Licitacdo, protocolada no Setor de Protocolo
localizado a Av. Comandante Guaranys, n® 447 — Jacarepagud, Rio de Janeiro / RJ, em até 5
(cinco) dias uteis antes da data fixada no predmbulo para a abertura dos envelopes de

Comissao Especial de LicitacdGo Tel.: (21) 3348-5086
Av. Comandante Guaranys n° 447 - Jacarepagud

Rio de Janeiro - RJ Brasil CEP 22.775-903 E-mail: cqf@far.fiocruz.br
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habilitacdo, devendo a Administracdo responder as solicitagcdes no prazo de até 3 (trés) dias
Uteis a contar do seu recebimento.

3.2. Qualquer cidaddo é parte legitima para impugnar o presente edital de licitacdo por
irregularidade na aplicagdo da Lei n° 8.666/93, devendo protocolar o pedido em até 5
(cinco) dias Uteis antes da data fixada no preambulo para a abertura dos envelopes de
habilitacao, devendo a Administragédo julgar e responder a impugnacéo em até 3 (trés) dias Uteis
de seu recebimento.

3.2.1.Decaira do direito de impugnar os termos do edital de licitacdo perante a Administracdo o
licitante que ndo o fizer até o segundo dia Util que anteceder a abertura da sesséo,
hip6tese em que tal comunicacgéo néo tera efeito de recurso.

3.2.2.As impugnagfes, obrigatoriamente, deverdo ser formalizadas por escrito, encaminhadas a
Comisséo Especial de Licitacdo pelo correio eletrénico cqf@far.fiocruz.br, ou por peticao
dirigida ao Presidente da Comissdo de Licitagdo, protocolada no Setor de Protocolo
localizado na Av. Comandante Guaranys, n® 447 — Jacarepagua, Rio de Janeiro / RJ.

3.3. As respostas as impugnacfes e 0s esclarecimentos serdo encaminhados diretamente ao
solicitante ou impugnante, respectivamente, por intermédio do correio eletrénico que devera ser
indicado pelo mesmo quando do pedido de esclarecimentos, ou ha peca impugnatoria, e serdo
disponibilizados para todos os interessados no Setor de Protocolo, localizado na Av.
Comandante Guaranys, n° 447 — Jacarepagud, Rio de Janeiro / RJ, bem como por correio
eletrénico (quando solicitado), ficando também disponiveis para consulta nos autos do
processo, mediante apresentacdo de peticdo.

4. CONDIGCOES PARA A PARTICIPACAO NO PROCESSO DE PRE-QUALIFICAGCAO TECNICA

4.1 Somente serdo aceitas no procedimento de Pré-qualificagdo Técnica de Fornecedores as pessoas
juridicas legalmente constituidas que se dediquem ao fornecimento de BISNAGA DE ALUMINIO
PARA EMBALAGEM DE PRODUTOS FARMACEUTICOS.

4.2 A visita técnica a empresa fabricante é item essencial do processo de pré-qualificagdo e somente
serdo avaliadas unidades fabris instaladas no territério nacional.

4.2.1 Entende-se por fabricante, a empresa apta a realizar todas as etapas do processo produtivo
relacionadas & obtencio de BISNAGA DE ALUMINIO PARA EMBALAGEM DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS, incluindo a transformacéo a partir de disco de aluminio (extrusdo por
impacto), aplicacdo de vernizes / pigmentos e tampas, processo de impresséo, dentre
outras atividades. Para licitantes fabricantes a visita técnica ocorrera nas instalacdes da propria
empresa fabricante.

4.2.2 NAO HA NESTE MOMENTO, A NECESSIDADE DE APRESENTAR AMOSTRAS DE
BISNAGAS COM IMPRESSAO, pois sera avaliado apenas o material e ndo a impressdo. A
impressdo das bisnagas deve ocorrer apenas para futuros fornecimentos, realizados pelos
fornecedores pré-qualificados. Para futuros fornecimentos o Controle de Qualidade de Materiais de

Embalagem analisara na integra o material recebido.
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4.3 Nao poderdo participar da licitacdo, seja na condicdo de fornecedor, fabricante, empresas em
faléncia, concordata, recuperacéo judicial ou extra judicial, declaradas inidéneas, suspensas de licitar
e contratar com a FIOCRUZ e, ainda penalizadas na forma do Art. 7° da Lei n® 10.520/2002 e Art. 28
do Decreto n° 5.450/2005.

4.4 Poderdo participar da concorréncia empresas do mesmo grupo econémico, desde que pertencentes
a unidades fabris diferentes, cujos critérios de Pré-qualificacdo Técnica serdo aplicados
individualmente.

4.5 Licitantes nao fabricantes somente poderdo participar deste certame quando regularmente
credenciadas na forma do subitem 2.4, munidos de autorizacéo de visita técnica.

4.6 Os fornecedores do material de embalagem BISNAGA DE ALUMINIO PARA EMBALAGEM DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS, deverdo observar e apresentar conformidade em relagdo a
especificacdo e quantidade de amostras indicadas no Anexo IV.

4.6.1 As especificacbes apresentadas no Anexo IV deste edital referem-se as amostras
necessérias a andlise fisico-quimica dos materiais, que serdo avaliados quanto a sua
constituicdo, apresentagdo, dimensionais e gramatura (dentre outros pardmetros descritos
nestes anexos), compreendendo uma das etapas deste processo de pré-qualificacéo.

4.6.2 O Anexo IV é divulgados, exclusivamente, com o intuito de exemplificar os diversos
materiais em bisnaga de aluminio utilizados por Farmanguinhos, para que os participantes deste
certame possam apresentar suas amostras conforme requisitado previamente. Tais
especificacbes foram selecionadas por amostragem, aleatoriamente, a fim de representar a
totalidade dos materiais em uso nesta instituicao.

4.6.3 Para futuras compras, os exemplos apresentados através do Anexo IV podem sofrer
variagdes no que diz respeito ao dimensional, cor (pantones), conforme as caracteristicas do
medicamento que sera acondicionado e a necessidade do equipamento de embalagem, porém o
material sempre apresentara a mesma constituicdo quimica e a mesma identidade, em todos os
casos.

4.7 Os fornecedores serdo pré-qualificados tecnicamente para o fornecimento de BISNAGA DE
ALUMINIO PARA EMBALAGEM DE PRODUTOS FARMACEUTICOS, com dimensdes compativeis
com os medicamentos e equipamentos de embalagem de Farmanguinhos, conforme anexo IV deste
edital.

5. DOCUMENTOS DE HABILITACAO E APRESENTACAO DE AMOSTRA(S)

5.1. Os documentos referentes & HABILITACAO deverdo ser entregues, no_local, dia e hora
determinados neste edital para abertura da sess8o, excetuados 0s casos em que a
solicitacdo de inscricdo do fornecedor interessado se der apds a sessdo de abertura do
certame, hip6tese em que devera ser observado o disposto no subitem 7.6, mediante a
apresentacdo de envelope opaco, devidamente lacrado e rubricado, contendo em sua parte
externa frontal os seguintes dizeres:

A COMISSAO ESPECIAL DE LICITACAO
FUNDACAO OSWALDO CRUZ - FARMANGUINHOS
CONCORRENCIA PUBLICA n° 05/2017
(*) SESSAO PUBLICA EM: 24/01/2018 AS 10:00 HORAS
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PRE-QUALIFICACAO TECNICA DE FORNECEDORES DE BISNAGA DE ALUMINIO PARA
EMBALAGEM DE PRODUTOS FARMACEUTICOS.
DOCUMENTACAO DE HABILITACAO
FORNECEDORES: RAZAO SOCIAL e CNPJ

(*) Obs: Suprimir dados da sessédo publica, na apresentacdo do envelope, para os casos em que
a solicitacdo de inscricao do fornecedor interessado se der apds a sesséo de abertura do
certame, na forma tratada no subitem 7.6.

5.1.1. Os envelopes também poderdo ser encaminhados a FUNDACAO OSWALDO CRUZ —
FARMANGUINHOS por via postal, em envelope Unico, opaco, devidamente lacrado e
rubricado, com comprovacdo mediante aviso de recebimento — AR, ou podem ser
entreques diretamente no endereco a sequir: Av. Comandante Guaranys n°® 447 -
Jacarepagua - Rio de Janeiro — RJ, CEP 22.775-903, desde que sejam entregues antes
da abertura da sesséo, caso a licitante opte por ndo designar um representante legal
para participar da sesséo publica.

5.1.2. No tocante aos envelopes apresentados junto a Fundagcdo Oswaldo Cruz -
Farmanguinhos, tanto por via postal, quanto por meio de pessoa indicada pela licitante,
serdo considerados, para efeito de participagdo da sessdo publica e,
consequentemente, de analise de documentos, tdo somente aqueles cuja entrega tenha
ocorrido antes da abertura da sesséo.

5.1.3. Para 0s casos em que a solicitacdo de inscricdo do fornecedor interessado se der
apo6s a sessao de abertura do certame, devera ser observado o disposto no subitem
7.6.

5.2. Os interessados deverdo apresentar 0s seguintes documentos de habilitac&o juridica:

a) Ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado, em se
tratando de sociedade empresaria, sendo que, no caso de sociedades por acdes, 0 mesmo
devera vir acompanhado dos documentos de eleicdo de seus administradores;

b) Inscricdo do Ato Constitutivo, no caso de sociedades simples, acompanhada do
documento comprobat6rio da Diretoria em exercicio;

c) Portaria de autorizacdo do Ministro de Estado do Desenvolvimento, Indistria e
Comércio Exterior, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em
funcionamento no Pais (Decreto n°® 5.664/06), e ato de registro ou autorizacdo para
funcionamento expedido pelo 6rgdo competente, quando a atividade assim exigir;

5.2.1. As empresas cadastradas no SICAF poderdo ter a conformidade de sua habilitagdo
juridica verificada por meio de consulta “online” ao sistema, no dia, horério e local fixados
neste edital para realizacdo desta Concorréncia Publica, de acordo com o disposto no
art. 13 da IN SLTI/MPOG n° 02/2010. O resultado devera ser impresso, assinado pelos
membros da Comisséo Especial de Licitacdo e por todos os representantes das licitantes
presentes, e anexado ao processo.

Comissao Especial de LicitacdGo Tel.: (21) 3348-5086
Av. Comandante Guaranys n° 447 - Jacarepagud
Rio de Janeiro - RJ Brasil CEP 22.775-903 E-mail: cqf@far.fiocruz.br
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5.2.2. Ao _definir_pela alternativa do _subitem 5.2.1, a licitante devera apresentar, dentro do
envelope relativo a documentacdo de habilitacdo juridica, declaracdo expressa de que
esta cadastrada no SICAF (anexo V).

5.3. Todos os licitantes deverdo apresentar Declaracdo de entrega da documentacdo de
habilitacdo e inexisténcia de fato impeditivo, de acordo com o anexo VI.

5.4, Todos os licitantes deverdo apresentar Declaracao relativa ao cumprimento do disposto no
inciso XXXIIl do Art. 7° da Constituicdo Federal e na Lei n° 9.854/99, regulamentada pelo
Decreto n° 4.358/2002, conforme modelo constante no anexo VII.

5.5. Sob pena de inabilitacdo, todos os documentos apresentados para habilitacdo deverado estar em
nome da empresa licitante, preferencialmente, com nimero de CNPJ e endereco respectivo:
a) Se o licitante for a matriz, todos os documentos deverdo estar em nome da matriz.

b) Se o licitante for a filial, todos os documentos deverdo estar em nome da filial.

c) Serdo dispensados da filial aqueles documentos que, pela propria natureza,
comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz.

5.6. Os documentos enviados deverdo ser acompanhados do original ou autenticados por cartério
competente ou publicados em 6rgéo de Imprensa Oficial.

5.7. Juntamente as documentacdes de habilitacdo juridica (envelope Unico), durante a sessao
publica, as licitantes deverdo apresentar a(s) amostra(s), ou encaminha-las via remessa postal
ou por portador, para que sejam entregues até o horario e data fixados para abertura da sesséo,
no endereco definido no predmbulo deste edital, sob pena de inabilitagcao.

5.7.1. Quanto a este particular, ressalta-se que as amostras deverdo obedecer as
especificagbes (inclusive guantidades contidas no anexo IV deste edital, em relagédo a
cada item especificado, sendo entregues acompanhadas do respectivo laudo analitico
(ou certificado), emitido pelo sistema da qualidade do fabricante.

5.7.1.1 Nao serédo aceitas quantidades de amostras abaixo ou acima do requisitado.

5.7.1.2 Nao h& neste momento, a necessidade de apresentar amostras de bisnagas de
aluminio com impressdao, pois sera avaliado apenas o material e ndo a impresséo.
A impressdo das bisnagas deve ocorrer apenas para futuros fornecimentos,
realizados pelos fornecedores pré-qualificados. Para futuros fornecimentos o Controle
de Qualidade de Materiais de Embalagem analisara na integra o material recebido.

5.7.2. Para os casos em que a solicitacdo de inscricdo do fornecedor interessado se der
ap0s a sessdo de abertura do certame, devera ser observado o disposto no
subitem 7.6.

5.7.3. Cada amostra devera ser apresentada na forma e na quantidade determinada, conforme
especificado no anexo IV deste edital, em embalagem que lhes preserve a integridade,
mencionando em seu exterior as seguintes informacdes:

A COMISSAO DE LICITACAO
FUNDACAO OSWALDO CRUZ — FARMANGUINHOS

Comissao Especial de LicitacdGo Tel.: (21) 3348-5086
Av. Comandante Guaranys n° 447 - Jacarepagud
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CONCORRENCIA PUBLICA n° 05/2017
(*) SESSAO PUBLICA EM: 24/01/2018 AS 10:00 HORAS

PRE-QUALIFICACAO TECNICA DE FORNECEDORES DE BISNAGA DE ALUMINIO PARA

EMBALAGEM DE PRODUTOS FARMACEUTICOS.
FORNECEDORES: RAZAO SOCIAL e CNPJ
NUMERO DO LOTE DO FABRICANTE
DATA DE FABRICACAO
CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

(*) Obs: Suprimir dados da sessédo publica, na apresentagcdo da embalagem, para os casos em

5.8.

5.9.

gue a solicitagao de inscricéo do fornecedor interessado se der ap0s a sessao de abertura
do certame, na forma tratada no subitem 7.6.

A inobservancia das disposi¢cdes de quaisquer dos requisitos estipulados em edital para
habilitacdo (item 5 deste edital) ser4d motivo de inabilitagdo do licitante.

No dia, horario e local fixados neste edital para realizacdo desta Concorréncia Publica, serdo
realizadas consultas ao SICAF, lista de inidéneos do TCU, CNJ e ao CEIS, visando aferir, tdo
somente, eventual sancdo aplicada a licitante, cujo efeito torne-a proibida de participar deste
certame, conforme disposto no subitem 4.3 deste edital.

5.10.Né&o serédo aceitos os documentos que ndo atenderem as exigéncias estabelecidas neste edital,

0 que implicara na inabilitacédo do licitante.

6. CONDICOES GERAIS DA DOCUMENTACAO DE PRE-QUALIFICACAO

6.1.

6.2.

6.3.

Todos os documentos deverdo ser apresentados em papel timbrado da empresa, datilografados
ou digitados, sem qualquer tipo de emenda, rasura, entrelinha ou lacuna que possa causar
davidas na apreciagao.

A abertura dos envelopes de habilitagdo juridica e recebimento da(s) amostra(s) e respectivos
laudos de analise sera realizada em ato publico, no qual se lavrara ata a ser assinada por todos
0s participantes e pela Comissdo Especial de Licitacdo, excetuados os casos em que a
solicitagdo de inscricdo do fornecedor interessado se der apds a sessdo de abertura do
certame, em que devera ser observado o disposto no subitem 7.6.

A documentacéo e a(s) amostra(s) recebida(s) para avaliagdo e testes ndo serdo devolvidas,
ndo cabendo qualquer tipo de indenizagdo as empresas.

7. PROCEDIMENTO DE PRE QUALIFICACAO TECNICA DE FORNECEDORES

7.1.

O procedimento tera inicio com a publicacdo do edital de Concorréncia Publica, que além da
sessdo publica (ato publico) contempla a possibilidade de inscricdo de forma permanentemente
aberta, a fim de realizar a pré-qualificacdo técnica de fornecedores de materiais de embalagem
farmacéutica, e com intuito de buscar/identificar o maior nimero possivel de interessados em
participar deste processo para os fornecimentos futuros ao Instituto de Tecnologia em
Farmacos, Farmanguinhos.

7.1.1. Este procedimento ficard em vigor por prazo indeterminado.
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7.2. A abertura da sesséo ocorrera na data e horario descritos no preambulo deste edital, com o
credenciamento dos representantes das empresas fornecedoras interessadas, quando sera
verificada a documentagéo indicada no item 2 do presente edital, bem como o recebimento de
envelope(s) de habilitagdo juridica e das amostras e laudos de analise, como determinado no
item 5, para conferéncia dos mesmos.

7.2.1. A entrega das amostras devera obedecer ao disposto no subitem 5.7 do presente Edital.

7.2.2.E facultado & Comisséo de Licitacdo ou autoridade superior, em qualquer fase da licitac&o,
a promocao de diligéncia destinada a esclarecer ou complementar a instrucdo do processo,
vedada a inclusdo posterior de documento ou informacdo que deveria constar
originariamente da proposta.

7.2.2.1.Neste caso, tratando-se de ndo conformidade sanavel, a Comissao de Licitagdo
podera deferir o prazo maximo de até 05 (cinco) dias Uteis para a licitante apresentar
esclarecimentos e/ou complementar a instrugdo do processo.

7.2.3.Fica ressalvado ao fornecedor interessado que néo efetuar a entrega das documentacdes
descritas nos itens 2 e 5 na sessao de abertura, com data e horario descritos no preambulo
deste edital, que, potencialmente, poderd ndo restar assegurada a sua pré-qualificacéo, e
respectiva emissédo do Certificado de Pré-qualificagdo Técnica de Fornecedores de que
trata o item 10, em tempo hébil para lhe conferir aptiddo para participacdo em futuros
certames de fornecimento de materiais ao Instituto de Tecnologia em Farmacos,
Farmanguinhos, que eventualmente ocorram antes da emissdo do Certificado de Pré-
qualificacdo, posto que sempre prevalecera o prazo para avaliagdo técnica de que trata o
subitem 8.1.1.1, caso em que devera ser observada a regra descrita no subitem 7.6.

7.2.4.A inabilitacao juridica ou técnica do licitante importa a preclusdo do seu direito de participar
das fases subsequentes.

7.2.4.1. Neste caso, o licitante que tiver interesse na retomada do procedimento, ou
participar de um novo procedimento de pré-qualificagdo, devera observar as condi¢des
limitadoras e prazos estabelecidos nos subitens 8.3, 8.3.1 e 8.3.2 do presente edital.

7.3. As empresas participantes que tiverem o deferimento de sua habilitacdo juridica terdo suas
amostras (subitem 5.7) analisadas por meio dos testes elencados no anexo VIII deste edital.

7.3.1. Os laudos técnicos de analises das amostras (ou certificados) emitidos pelo sistema da
qualidade de cada empresa participante serdo juntados aos autos do processo.

7.3.2. Estarao a disposicdo, sob os cuidados da Comissao de Pré-qualificacdo de
Fornecedores, para consulta, as metodologias analiticas utilizadas e suas respectivas
referéncias.

7.4. As empresas julgadas habilitadas em relacdo a andlise das amostras recebidas participardo de
Avaliacdo Técnica Final, na forma de visita técnica, conforme disposto no anexo Il deste
edital.

7.4.1. Caso a empresa fabricante ja tenha sido avaliada como aprovada em visita técnica
anterior, para 0 mesmo _item licitado, com base nos mesmos requisitos do Roteiro de
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Avaliacdo do Sistema da Qualidade (anexo lll) deste edital, e apresente o status de
aprovada dentro do periodo de validade (frequéncia estabelecida para nova visita
técnica), nesta fase do certame a realizacdo de uma nova visita técnica ndo sera
necessaria. O Certificado de Pré-qualificacdo (subitem 10.2 do edital) serd entdo
concedido ao licitante com a validade vinculada a data da aprovacdo da visita técnica
anterior.

7.4.1.1. Neste caso, ao término da validade mencionada no subitem anterior, havera nova
visita técnica as instalacdes da empresa fabricante. Se novamente aprovada nos
requisitos do Roteiro de Avaliagdo do Sistema da Qualidade (anexo lll), sera
concedido ao licitante novo Certificado de Pré-qualificacdo (subitem 10.2 do
edital) com validade vinculada apenas ao periodo complementar da validade
tratada no subitem 10.3 (um ano), considerando a data de publicacdo da
homologacéo do certame no Diério Oficial da Unido (DOU).

7.4.1.2 Em caso de parecer desfavoravel, apds a nova visita técnica, fica assegurado,
aos fornecedores que forem inabilitados, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, a
manifestacdo pela retomada ou ndo do procedimento de pré-qualificacdo objeto
do presente edital, devendo tal pretensdo ser formalizada através de correio
eletrébnico (e-mail) a Comissdo Especial de Licitacdo, pelo endereco
caf@far.fiocruz.br, ou por peticdo dirigida ao Presidente da Comissdo de
Licitagdo, protocolada no Setor de Protocolo localizado a Av. Comandante
Guaranys, n° 447 — Jacarepagua, Rio de Janeiro / RJ.

7.4.1.3 Quanto a este particular, havendo manifestacdo positiva, sera estipulado pela
area técnica, em comum acordo com a licitante, prazo para as adequacgbes
necessérias e realizacdo de nova(s) afericdo(des), sempre observando-se o rito
imposto no edital para julgamento.

7.4.1.4 Na auséncia de manifestacao da licitante pela retomada do procedimento de pré-
qualificacdo, ou no caso em que a mesma, manifestando-se pela retomada, ndo
cumprir_as adequacdes necessarias no prazo acordado entre ambas, sera a
licitante, para todos os fins, considerada inabilitada, somente podendo pleitear
nova inscrigcdo ap6s decorrido o prazo de validade do Certificado da Pré-
gualificagdo Técnica (um ano), nos termos do subitem 10.3.

7.5 Aférmula para o célculo do atendimento aos requisitos do Roteiro de Avaliagdo do Sistema da
Qualidade (anexo Ill) ser& estabelecida através do IQF — indice de Qualidade do Fornecedor,
em que serd analisada a relacdo entre o numero de itens atendidos sobre o nimero total de
itens do roteiro, excluindo-se os itens N/A (ndo aplicaveis) ao fabricante, resultando assim na
tabela de classificagdo descrita a seguir:

AVALIAQAO DO SISTEMA DA QUALIDADE IQF
Reprovado <50%
Aprovado com Restricao 51% > x < 60%
Aprovado 61% > x < 100%

7.6 Inscricdo do fornecedor interessado apdés a sessdo de abertura do certame: conforme
descrito no subitem 7.1.1, considerando que o presente procedimento ficara em vigor por prazo
indeterminado, com inscricdo permanentemente aberta, ressalvado o disposto no subitem
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7.2.3, fica facultado ao fornecedor interessado que ndo comparecer a sessado publica de
abertura, com data e horario previstos no preambulo deste edital, a apresentacdo, em qualguer
tempo, mediante protocolo, por via postal ou portador, no Servico de Protocolo do Instituto de
Tecnologia em Farmacos, Farmanguinhos, a Av. Comandante Guaranys, n® 447, Jacarepagua,
Rio _de Janeiro, RJ — CEP 22775-903, dos documentos de credenciamento e habilitacdo
juridica, juntamente com as amostras requeridas para pré-gualificacdo, observando-se todas
as condicdes exigidas para a sessdo presencial, presentes neste edital (itens 2 a 7), devendo
se atentar, em especial, para a forma de apresentacdo dos documentos de habilitacdo e
amostras destacadas no item 5, e para o prazo de julgamento disposto no subitem
8.1.1.1.

7.6.1 Quanto a este particular, ressalta-se gue os documentos de credenciamento e
habilitacdo juridica, bem como_as amostras, deverdo ser protocolizadas _em
conjunto, na forma do subitem anterior, sob pena de inabilitacdo, de forma a facultar
as Comissbes de Licitacdo e Pré-qualificacdo a afericdo das condicbes exigidas neste
edital (itens 2 a 7) no prazo de julgamento fixado no subitem 8.1.1.1, a contar da data do
efetivo protocolo.

7.6.2 Salienta-se _que, para _0s casos _em gue a_ solicitacdo de inscricdo do fornecedor
interessado _se der apds a sessdo de abertura do certame, serdo observadas todas as

condicOes e exigéncias previstas neste edital, inclusive aquelas aplicaveis a sessao
presencial, na forma do item 7.

8 JULGAMENTO
8.1.Serdo consideradas tecnicamente pré-qualificadas as empresas que atenderem a todas as
exigéncias deste edital, conforme as especificacdes citadas no anexo IV e critérios definidos nos
anexos lll e VIl deste edital.

8.1.1. Apoés a realizacdo da Avaliacdo Técnica Final (anexo lll), sera divulgada, pela Comisséo
de Licitacd@o, a decisdo quanto a afericAo do cumprimento das exigéncias dispostas no
subitem anterior, declarando os licitantes/fornecedores provisoriamente pré-qualificados
no presente processo.
8.1.1.1. O prazo para julgamento do presente processo de pré-qualificacao,
contemplando o credenciamento e habilitacdo pela Comisséo de Licitagdo, bem como a
devida emissdo dos pareceres pela &rea técnica, relativamente as fases de afericdo das
amostras e avaliagdo técnica final, nos termos do subitem 8.1, sera de até 90 (noventa)
dias, contados da data de entrega dos documentos em sessao presencial, na forma do
7.2, ou mediante protocolo, por via postal ou portador, na forma do subitem 7.6.
8.1.1.2. A decisao tratada no subitem 8.1.1 sera divulgada por intermédio de publicacdo
no Diario Oficial da Uniéo (DOU), sitio eletrdnico de Farmanguinhos (www.far.fiocruz.br) e,
em quadro de amplo acesso publico, localizado na Av. Comandante Guaranys, n°. 447 —
Jacarepagua — Rio de Janeiro — RJ.

8.2.As avaliacBes previstas nos anexos Il e VIl deste edital deverdo estar acompanhadas de
relatorio fundamentado.
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Divulgada a decisdo de julgamento de que trata o subitem 8.1.1, fica assegurado, aos
fornecedores que forem inabilitados, na forma dos subitens 7.2.4 e 7.2.4.1, ou que obtiverem
pareceres desfavoraveis em quaisquer das afericbes de que tratam o subitem 8.1, no prazo
méaximo de 30 (trinta) dias, a manifestacdo pela retomada ou ndo do procedimento de pré-
qualificagdo objeto do presente edital, devendo tal pretensédo ser formalizada através de correio
eletrénico (e-mail) a Comissao Especial de Licitacao, pelo endereco caf@far.fiocruz.br, ou por
peticdo dirigida ao Presidente da Comissdo de Licitagdo, protocolada no Setor de Protocolo
localizado a Av. Comandante Guaranys, n® 447 — Jacarepagua, Rio de Janeiro / RJ.

8.3.1. Quanto a este particular, havendo manifestacéo positiva, sera estipulado pela area técnica,
em comum acordo com a licitante, prazo para as adequacfes necessarias e realizacdo de
nova(s) afericdo(6es), sempre observando-se o rito imposto no edital para julgamento.

8.3.2. Na_auséncia de manifestacdo da licitante pela retomada do procedimento de pré-
qualificacdo, ou no caso em que a mesma, manifestando-se pela retomada, ndo cumprir as
adequacdes necessarias no prazo acordado, na forma do subitem 8.3.1, sera a licitante,
para todos os fins, considerada inabilitada, somente podendo pleitear nova inscrigdo
apoOs decorrido o prazo de validade do Certificado da Pré-qualificagcdo Técnica (um
ano), nos termos do subitem 10.3.

RECURSO E ENCERRAMENTO

9.1.Considerando que o presente procedimento de Concorréncia Publica visa, ao fim, pré-qualificar

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

tecnicamente empresas para participacdo em futuros certames e/ou contratacbes para
fornecimento dos materiais constantes do objeto, havera fase recursal Unica, a contar do ato ou
intimacdo da Comissao de Licitacdo, quando da decisédo que declare as licitantes pré-qualificadas,
apos realizacao da Avaliagdo Técnica Final (anexo lll), bem como nas hipoteses de anulagao ou
revogacdo do certame, ocasidao em que qualquer licitante poderd interpor recurso, no prazo de 5
(cinco) dias Uteis, a contar da intimag&o do ato, na forma do art. 109 da Lei n°® 8.666/1993.

9.1.1. O prazo para apresentacdo de contrarrazdes sera o0 mesmo do recurso, e comegara
imediatamente apés o encerramento do prazo a que se refere o subitem anterior.

As razdes e contrarrazdes recursais deverdo ser encaminhadas a Comissdo Especial de
Licitacdo, pelo correio eletrbnico caf@far.fiocruz.br, ou por peticdo dirigida ao Presidente da
Comisséo de Licitagdo, protocolada no Setor de Protocolo localizado na Av. Comandante
Guaranys, n° 447 — Jacarepagua, Rio de Janeiro - RJ.

O recurso sera dirigido a autoridade superior, por intermédio da que praticou o ato recorrido, a
qgual podera reconsiderar sua decisdo, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, ou, nesse mesmo prazo,
fazé-lo subir, devidamente informado, devendo, neste caso, a decisdo ser proferida dentro do
prazo de 5 (cinco) dias Uteis, contado do recebimento do recurso.

O acolhimento de recurso importara na invalidacdo apenas dos atos insuscetiveis de
aproveitamento.

Uma vez decididos os recursos, ou mesmo transcorrido in albis o prazo recursal, restando
constatada a regularidade dos procedimentos, a autoridade competente ira deliberar quanto a
homologacéo e adjudicacdo do objeto do certame, para determinar o cadastro e emissdo do
Certificado de Pré-Qualificacdo em favor dos fornecedores.
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9.6.0 resultado final da licitacdo sera publicado no Diario Oficial da Unido e divulgado na pagina
eletrébnica de Farmanguinhos (www.far.fiocruz.br) e, também divulgado em quadro de amplo
acesso publico, localizado na Av. Comandante Guaranys, n°. 447 — Jacarepagua — Rio de Janeiro
-RJ.

10. CADASTRO

10.1.Apds a homologacdo do certame pela autoridade competente serd elaborada e divulgada a
relagdo de empresas pré-qualificadas, que terdo seus produtos inseridos no cadastro de
materiais de Farmanguinhos, neste caso: DE FORNECEDORES DE BISNAGA DE ALUMINIO
PARA EMBALAGEM DE PRODUTOS FARMACEUTICOS, objeto deste processo de Pré-
qualificacdo Técnica de Fornecedores.

10.2.Ser& concedido as empresas pré-qualificadas um Certificado de Pré-qualificacdo Técnica de
Fornecedores, contendo informacdes sobre o produto aprovado, fabricante, especificagbes
técnicas e validade.

10.3.A validade do Certificado da Pré-qualificac@o Técnica serd de 01 (um) ano, contado da data
de publicacdo da homologacdo e adjudicacdo do certame no Diario Oficial da Unido (DOU),
renovavel por até 03 (trés) anos, sem necessidade de envio de novas amostras e realizacéo de
nova Avaliagdo Técnica Final de que trata o subitem 7.4 deste edital, desde que NAO ocorram
quaisquer das condi¢bes previstas no subitem 10.5.

10.3.1. A validade acima ndo se aplica ao disposto no subitem 7.4.1, observado o que
naguele subitem foi contemplado quanto a este caso particular, bem como o disposto no
subitem 7.4.1.1.

10.3.2. A renovacdo da validade de que trata o subitem 10.3 se efetivara a cada periodo de 01
(um) ano, limitado ao maximo de 03 (trés) anos, desde que ndo ocorra quaisquer das
condigdes previstas no subitem 10.5, mediante a emisséo e envio de novo Certificado da
Pré-qualificacdo Técnica ao fornecedor pré-qualificado.

10.3.3. Finda a possibilidade de renovacéo, devera o fornecedor interessado pleitear nova pré-
gualificacéo técnica, observadas as condi¢gbes presentes no subitem 7.6.

10.4. Os futuros fornecimentos, realizados pelos fornecedores pré-qualificados tecnicamente,
observado o subitem 11.3, serdo permanentemente acompanhados por meio de:
a) resultados obtidos nos testes dos anexos lll e VIII deste edital;
b) acompanhamento e fiscaliza¢do das entregas, nos termos da legislacdo vigente.

10.5. Durante a vigéncia do Certificado de Pré-qualificacdo Técnica de Fornecedores, as empresas
gue tiveram seus produtos aprovados tecnicamente, perderdo sua condicdo nas seguintes
hipéteses:

a) Requerimento por escrito do interessado.
b) Resultados insatisfatérios no processo de acompanhamento de fornecimento, que
contempla:
b.1) resultados obtidos nos testes de cada fornecimento, com pelo menos 3 (trés) lotes
reprovados, nos mesmos termos dos anexos lll e VIl deste edital;
b.2) eventuais auditorias, na forma da RDC ANVISA n° 17, de 16 de abril de 2010, que
deverdo ser agendadas junto aos fabricantes pré-qualificados, nos mesmos termos do
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subitem 7.4, com a finalidade de manter fornecedores confidveis de materiais de
embalagem farmacéutica;
c) fornecedor ou fabricante em faléncia, concordata, recuperacdo judicial ou extra judicial,
declaradas inidéneas, suspensas de licitar e contratar com a FIOCRUZ e, ainda penalizadas
na forma do Art. 7° da Lei n® 10.520/2002 e Art. 28 do Decreto n°® 5.450/2005;
d) dissolucéo da sociedade; e
e) razdes de interesse publico, de alta relevancia e amplo conhecimento, justificadas e
determinadas pela maxima autoridade da esfera administrativa.

11. DISPOSIGCOES GERAIS

11.1. E facultado & Comissdo Especial de Licitacdo, & autoridade superior ou a quem esta designar,
em qualquer fase da licitacdo, a promocdo de diligéncia destinada a esclarecer ou a
complementar a instrugéo do processo.

11.2. Este procedimento ndo gerara qualquer direito para as empresas nele cadastradas, a ndo ser o
direito de ter seus produtos inseridos no cadastro dos produtos aprovados tecnhicamente, 0s
guais serdo os unicos admitidos para eventual aquisi¢&o.

11.3. Ficara a cargo da Administracdo a avaliacdo quanto a conveniéncia e oportunidade da
realizacdo de licitacdo e/ou contratacdo dos produtos cadastrados e provenientes das empresas
pré-qualificadas.

11.4. Este edital e seus anexos deverdo ser lidos e interpretados na integra, e, apds apresentacédo da
documentacdo de habilitacdo e da Pré-qualificagdo Técnica ndo serdo aceitas alega¢cbes de
desconhecimento ou discordancia de seus termos.

ANEXOS
ANEXO | — Carta de credenciamento de representante legal.
ANEXO Il — Autorizacao para visita técnica as instala¢des da unidade fabricante.

ANEXO IIl - Avaliag&o técnica final de fabricantes de BISNAGA DE ALUMINIO PARA EMBALAGEM DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS.

ANEXO IV — Especificacdo e quantidade de amostra de BISNAGA DE ALUMINIO PARA EMBALAGEM
DE PRODUTOS FARMACEUTICOS.

ANEXO V - Declaracéo de cadastramento de fornecedor no SICAF.
ANEXO VI — Declaracéo de entrega da documentacgéo de habilitacdo e inexisténcia de fatos impeditivos.
ANEXO VIl — Declaragéo nos termos do Art. 7°, inciso XXXIII da Constituicdo Federal.

ANEXO VIl — Avaliag&o técnica inicial de amostras de BISNAGA DE ALUMINIO PARA EMBALAGEM
DE PRODUTOS FARMACEUTICOS.

Rio de Janeiro, 28 de novembro de 2017.

Presidente da Comissao Especial de Licitagédo
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ANEXO |

CARTA DE CREDENCIAMENTO DE REPRESENTANTE LEGAL

CONCORRENCIA PUBLICA PARA PRE-QUALIFICAGAO TECNICA N° 05/2017
PROCESSO N° 25387.000433/2017-55

F =T 1 4] o] (=TT U RSP situada a (com escritério a)
....................................... (rua, n°, bairro, cidade e estado), CNPJ n°. ..........cccceeee.... pOr seu(s)
representante(s) abaixo assinado(s), credencia Sr.(Q)(S).....cooceerrrrrrrmiiiirrieeiiiiiree e portador da
Carteira de Identidade (RG) n° ................. orgdo expedidor .......... e do CPF N2 ....cccciviiiieeene para

representa-lo perante a Fundacdo Oswaldo Cruz, nos atos relativos a de Concorréncia Publica
[ T , podendo, para tanto, apresentar documentos, assinar livros de presenca e Atas, impugnar
licitantes e documentos, recorrer de qualquer instancia administrativa, denegar do direito de recurso,
rubricar paginas de documentos de Pré-qualificacdo Técnica, debater clausulas contratuais, concordar,
discordar, transigir, desistir, firmar compromissos, requerer, alegar e assinar o que convier, pedir
informacdes, passar recibos, dar quitacdo, assinar contrato, podendo, enfim, praticar todos os atos

necessérios e implicitos ao fiel, perfeito e cabal desempenho do presente credenciamento.

(Representante Legal)

(n.° de identidade do declarante)

* Este documento devera ser apresentado fora dos envelopes (sessao publica), na forma original
ou cOpia autenticada. Caso a coOpia ndo esteja autenticada, devera ser acompanhada do original.
Caso o encaminhamento se dé na forma do subitem 7.6 do Edital, devera ser enviado junto ao
envelope de habilitacéo.
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ANEXO Il

AUTORIZACAQ PARA VISITA TECNICA AS INSTALACOES DA UNIDADE FABRICANTE

CONCORRENCIA PUBLICA PARA PRE-QUALIFICAGAO TECNICA N° 05/2017
PROCESSO N° 25387.000433/2017-55

......... (Fabricante)................ccccvcveeeee., inscrita N0 CNPJ n°..................., por intermédio
do(a) Sr(@)..ciieiiiiieeeee e (nome do representante/funcionario da  fabricante),
........................ (cargo/funcdo exercido na fabricante), portador(a) da Carteira de Identidade
L , inscrito no CPF sob o n2 .......cccvvvveeeeennn. , para fins de cumprimento do disposto no
subitem 2.4 do edital de Concorréncia Publica n°® 05/2017, AUTORIZA a realizagcdo de visita técnica,
por integrantes da &rea técnica de Farmanguinhos/FIOCRUZ, as instala¢cfes de sua unidade fabril,
de forma a viabilizar a realizacdo de Avaliacdo Técnica Final de fabricante, em conformidade com o
Roteiro de Avaliagcdo do Sistema de Qualidade (ANEXO llI ao edital).

Ao ensejo, disponibilizamos os dados abaixo, 0os quais Farmanguinhos podera se valer
para estabelecer contato e agendamento da visita técnica em comento, e obter quaisquer outras

informacdes necessérias ao cumprimento da avaliagéao.
» Nome do representante para contato: .........cccoccveeeerriiieeeenns
» Telefone: ..o,

» Correio eletronico profissional do representante: ...........ccccevvvvevvvennnnn.

(Representante da Fabricante)
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ANEXO Il

AVALIAGAO TECNICA FINAL DE FABRICANTES DE BISNAGA DE ALUMINIO PARA EMBALAGEM

DE PRODUTOS FARMACEUTICOS.

CONCORRENCIA PUBLICA PARA PRE-QUALIFICAGAO TECNICA N° 05/2017
PROCESSO N° 25387.0000433/2017-55

Fabricante:
Raz&o Social:
CNPJ:

PARTE 1 - ROTEIRO PARA AVALIAGCAO DO SISTEMA DA QUALIDADE E ITENS ESPECIFICOS
RELACIONADOS AO OBJETO DO EDITAL

Classificacéao:

Imprescindivel (1) - Item que pode influir em grau critico na qualidade do produto fornecido e/o
Processos durante a fabricacéo

Necessario (N) — Item que pode influir em grau menos critico na qualidade do produto fornecido e/ou
processos durante a fabricagéo

Informativo (INF) — Item que adiciona dados sobre o fornecedor, mas néo interfere diretamente na
qualidade do material fornecido e/ou processos durante a fabricacéo

O registro de cada item deve ser feito no espaco reservado, e 0s conceitos e seus significados séo:
SIM — A empresa cumpre integralmente com as exigéncias.

NAO — A empresa ndo cumpre com as exigéncias.
N/A. (Nao Aplicavel) — O item nao se aplica a empresa.

1 —Instala¢des, protecdo ambiental e seguranca Classe | Sim | Ndo | N/A

1.1- As instala¢des internas e externas estdo em bom estado de

conservacao? N

1.2- As areas internas e externas apresentam boas condi¢fes de limpeza

e higiene? N

1.3- existem procedimentos escritos para limpeza e higiene das areas? N

1.4- As instalacdes oferecem prote¢cdo contra poeira, insetos, aves e/ou N

roedores?

1.5- Os programas de desinsetizacéo e desratizacdo sdo documentados? N

1.6- Existem sistemas de seguranca e procedimentos escritos (brigada de N

incéndio, plano de fuga, primeiros socorros)?

1.7- Os funcionarios utilizam EPls adequados ao processo? N

1.8- Os locais de trabalho possuem ventilacdo e iluminacdo adequadas? N

1.9- Existem recipientes de lixo identificados, tampados e em numero N

suficiente?

1.10- Existe reciclagem de material, a fim de proteger o meio ambiente? INF

1.11- O destino dado aos efluentes e residuos gerados no processo € N

adequado?

1.12- Existe politica de protecdo ao meio ambiente, além da legislacdo| INF

local?

2 - Recebimento, armazenagem e expedicdo de materiais Classe | Sim | Ndo | N/A

2.1- A area ocupada é condizente com o volume das operacfes? N

2.2- Todas as atividades executadas nesta area atendem aos POP’s N
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previamente definidos?
2.3- Os insumos estéo identificados corretamente pelo seu fabricante? N
2.4- Quando do seu recebimento, cada lote de insumo recebe um N
ndmero de registro?
2.5- Existe identificacdo adequada das embalagens de expedicdo (home
do fabricante, nome do material, numero do lote, data da fabricacao,
guantidade, condigBes de armazenamento, validade etc.) que permita a N
visualizagdo do status (reprovado, quarentena e aprovado) dos
materiais?
2.6- O nimero de registro é utilizado para identificar o insumo até o final N
de sua utilizacdo?
2.7- Existe procedimento escrito de armazenagem de materiais? N
2.8- Os materiais estdo adequadamente estocados? N
2.9- O controle de estoque de materiais é feito pelo sistema FEFO |
(primeiro que expira/primeiro que sai)?
2.10-.0s materiais que necessitam de condigbes especificas de N
armazenagem estdo armazenados adequadamente?
2.11- Os materiais reprovados ou vencidos sao segregados e N
identificados?
2.12- Existe condi¢des adequadas de transporte dos materiais? N
2.13- Existe controle de temperatura e umidade? N
2.14- Existem registros? N
3- Area de fabricacdo e equipamentos Classe | Sim | Nao | N/A
3.1- POP’s para liberagdo de areas especificas, linhas e equipamentos |
no inicio e apos interrup¢des no processo
3.2- POP’s para as distintas etapas de fabricagéo I
3.3- POP’s de controle em processo das distintas etapas de fabricagédo I
3.4- Os equipamentos estdo distribuidos de modo que o fluxo da N
fabricacdo seja continuo?
3.5- E efetuada conferéncia dos materiais recebidos na area de |
fabricacdo?
3.6- Existem registros? I
3.7- As atividades das areas separacdo, almoxarifado e fabricacdo sao N
efetuadas por funcionarios diferentes?
3.8- Os registros efetuados na guia ou ordem de servigo correspondem |
as distintas etapas de fabricacdo?
3.9- Se o rendimento estiver fora dos limites aceitaveis definidos, sao N
feitas investigacdes?
3.10- Existem registros? N
3.11- Existem éareas demarcadas ou separadas fisicamente para N
materiais em processo?
3.12- Existem instrumentos adequados para controle em processo? N
3.13- Os instrumentos so calibrados periodicamente? I
3.14- Existem registros? N
3.15- Existem &reas demarcadas ou separadas fisicamente para N
materiais acabados?
3.16- Existem procedimentos escritos para operacdo de cada N
eguipamento?
3.17- Existe programa para manutencao preventiva e corretiva? N
3.18- Existem registros? N
3.19- Existem procedimentos para limpeza dos equipamentos? N
3.20- Existem registros? N
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4 - Controle da Qualidade — Recebimento, processo e produto

Classe |Sim |Nao | N/A
acabado

4.1- Existem especificagbes escritas para todas as matérias-primas,

materiais de embalagem, produtos acabados? N
4.2- O controle da qualidade mantém registros das analises efetuadas? I
4.3- S80 mantidas amostras de referéncias em quantidades suficientes |
para realizar os testes de controle de qualidade?

4.4- Esta definido o periodo de retencdo dessas amostras? N
4.5- Existem procedimentos de operacdo dos equipamentos utilizados

pelo Controle da Qualidade? N
4.6- Existem procedimentos de calibracdo dos equipamentos utilizados N

pelo Controle da Qualidade?

4.7- Existem registros? N

4.8- O manual de operacdo de cada equipamento esta disponivel no

L N

laboratério?
4.9 - As metodologias dos ensaios de controle de qualidade estédo

. N
descritas em POP?
5 - Sistema da Garantia da Qualidade Classe | Sim | Nao | N/A
5.1- Existe na empresa um Sistema de Garantia de Qualidade? I
5.2- Os funcionarios séo treinados e orientados de modo a garantir a N

correta e completa execucdo dos processos e procedimentos definidos?

5.3- Existem registros dos treinamentos? N

5.4- S&o realizadas auto inspec¢fes e/ou auditorias internas para verificar
0 correto andamento da producgdo?

5.5- Qual a frequéncia das Auto inspecdes e/ou auditorias internas?

5.6- Existe um sistema formal para investigacdo de desvios de
Qualidade?

5.7- Existem POP’s para adogédo de medidas corretivas e/ou preventivas
de desvios da qualidade?

5.8- Setor da Garantia da Qualidade responséavel pelo gerenciamento
(aprovacdo, guarda, distribuicdo e recolhimento da versdo obsoleta) de N
todos POP’s?

5.9- O Setor de Garantia da Qualidade é responsavel pela avaliagdo da
documentacéo dos lotes produzidos?

5.10- O setor de Garantia da Qualidade é responsavel pela guarda da

documentacéo dos lotes produzidos? N

5.11- Existem POP’s para tratamento de reclamagbes? N

5.12- Existem registros das reclamacdes? N

5.13- Existe um programa de qualificac&o de fornecedor N

6 — Especifico — BISNAGA DE ALUMINIO Classe | Sim | Nao | N/A
6.1 Existe um sistema eficaz de controle e aprovagéo, por codigo do N

produto/versao, para artes-finais, fotolitos e telas gravadas?

6.2 Existe uma sistematica de controle e rastreabilidade de tintas de N

forma a manter o padréo de cor utilizado?

6.3 Existem procedimentos escritos adequados para a destruicdo de N

fotolitos e telas de gravacéo fora de uso?

6.4 Existem registros desta destruicdo? N

6.5 Existem procedimentos com as precaugdes necessarias para a

~ . . o INF

producéo de tubos/bisnagas destinados ao uso oftdlmico?

6.6 Sdo realizados testes para verificacdo de microfuros nas bisnagas N

de aluminio?

6.7 Possui laudo de aprovacdo do verniz interno por 6rgdo oficial para INF

utilizac@o em produtos farmacéuticos?
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FORMULA PARA CALCULO DOS iNDICES

IQF — indice de Qualidade do Fornecedor — Relac&o entre o nimero de itens atendidos sobre o
namero total de itens do roteiro, excluindo-se os itens N/A (ndo aplicaveis) ao fornecedor/fabricante.

IQF = (NA x 3) + (NAN X 2)
x 100 = %

(Th x3)+(Tn X 2)

Onde:

NA = Namero de itens atendidos classificados como IMPRESCINDIVEL

NAn = NUmero de itens atendidos classificados como NECESSARIOS

Ti= Total de itens IMPRENSCIDIVEIS, presentes na Avaliagdo do Sistema da Qualidade
Tn= Total de itens NECESSARIOS, presentes na Avaliagdo do Sistema da Qualidade

TABELA DE CLASSIFICACAO

Avaliacédo do Sistema da Qualidade IQF
Reprovado <50%
Aprovado com Restri¢éo 51% = x £ 60%
Aprovado 61% 2 x < 100%

Referéncia: Qualificacdo de Fornecedores — Material de Embalagem, Volume 2 / Lauro D. Moretto e Jair
Calixto. S&o Paulo: SINDUSFARMS, 20009.
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ANEXO IV
ESPECIFICACAO E QUANTIDADE DE AMOSTRA
DE BISNAGA DE ALUMINIO PARA EMBALAGEM DE PRODUTOS FARMACEUTICOS

CONCORRENCIA PUBLICA PARA PRE-QUALIFICAGAO TECNICA N° 05/2017
PROCESSO N° 25387.0000433/2017-55

Titulo: BISNAGA DE ALUMINIO COM TAMPA — ESMALTADA — BRANCA SEM IMPRESSAO (22 X
145) MM

Quantidade de amostra para teste de laboratdério: 40 unidades.
Cddigo: 4.000.000.379
Observacdo: NQA = Nivel de Qualidade Aceitavel.

| - ESPECIFICACAO

1. DESCRICAO: NQA 4,0

Aluminio com grau de pureza minima de 99,5%, tampa de polietileno, bico selado rosqueavel,
com membrana ou selo, camada interna de verniz epéxi fenélico dourado uniforme e anel de
vedacdo, conforme NBR 16090/2012.

2. PESO:
4,85-5,00-515g¢.

3. COMPRIMENTO TOTAL:
160,0 - 161,0 - 162,0 mm.

4. CORPO:

4.1 Diametro: 20,0 - 22,0 - 23,0 mm.

4.2 Comprimento nominal: 144,5 - 145,0 - 145,5 mm.

4.3 Largura do anel vedante (Darex): 8,0 - 9,0 - 10,0 mm.

5. ESPESSURA:

5.1 Espessura da parede de aluminio (item especificado apenas para aquisi¢do): 0,09 a 0,14 mm.
5.2 Espessura da parede de aluminio + revestimento interno e externo: 0,14 - 0,17 - 0,20 mm.

5.3 Espessura da membrana ou selo: 0,06 a 0,14 mm.

6. COBERTURA E VERNIZ:

6.1 As bisnagas nédo devem aderir entre si. NQA 0,015

6.2 O esmalte de cobertura sintético deve ser branco e uniforme. Falhas e/ou borr6es devem ser
avaliados conforme NQA 4,0.

6.3 Nao deve haver desprendimento da camada de verniz interna e devem ser avaliadas conforme
NQA 0,015.

6.4 A porosidade na camada de verniz interna deve ser avaliada conforme NQA 0,015.

7. TAMPA DE POLIETILENO COM PERFURADOR:

7.1 Descricao: polietileno de baixa densidade de cor branca.

7.2 Didmetro:12,80 - 13,00 - 13,20 mm.

7.3 Altura: 12,80 - 13,00 - 13,20 mm.

7.4 Teste de perfuracdo de membrana (selo de aluminio que fica dentro do bico da bisnaga): deve ser
satisfatorio.

O desenho técnico da bisnaga pode ser observado na Figura A.
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8. MISTURA: AUSENCIA
Caso seja encontrada mistura, durante a amostragem, o fornecimento é recusado.

9. LIMITE MICROBIANO:
Bactérias totais: 100 UFC/bisnaga.
Fungos e leveduras: 10 UFC/bisnaga.
S. aureus e P. aeruginosa: Ausente/bisnaga.

Il - CONDICOES GERAIS

IMPRESSAO:

Gang-print: De acordo com a OMS, Organizacdo Mundial de Salde, ndo é permitido que o fabricante
faca uso de Gang-print ou Gang run printing para impressao deste material. A impresséo de geréncia
Gang descreve um método em que varios projetos de impressado séo colocados em uma mesma folha. A
pratica de colocar muitos projetos de impressao em uma Unica folha pode gerar:

A utilizacdo do papel incorreto;

Falha no controle de cores: dificuldade em manter o equilibrio dos pantones, em obter cores
personalizadas, efeitos de verniz ou revestimentos;

Um projeto adjacente pode afetar o resultado final,

E os materiais podem sofrer misturas.

Portanto, este material ndo devera ser impresso através deste método.

O fabricante devera sofrer auditorias de qualidade para averiguacdo do método de impresséo.

Fotolito ou material similar: O fornecedor devera encaminhar junto ao material, folha transparente
impressa ou material similar com a arte-grafica, que possibilite sobrepor o texto impresso ao
material em andlise.

LAUDO ANALITICO: Todo material devera vir acompanhado do laudo analitico do fabricante, contendo
os testes, com as especificacdes, os resultados obtidos e as respectivas referéncias. Ndo devera ser
recebido nenhum material sem o laudo analitico do fabricante. Devera conter também os dados de
identificacdo dos materiais como nimero de lote, quantidade, nimero de volumes, data de fabricagéo e
data de validade. Este documento devera ser assinado e datado pelo responsavel pelo Controle de
Qualidade, acompanhado pelo cargo e nome por extenso.

TRANSPORTE: Apés certificagcdo, para fornecimento o material deve ser transportado em veiculos
com finalidade especifica para materiais farmacéuticos sobre pallets, ndo devendo ser carregado em
veiculos que se destinam, originalmente, ao transporte de alimentos, produtos de higiene e cosméticos,
saneantes domissanitarios, maquinas/equipamentos e outros materiais ndo compativeis com a carga,
devendo a cagamba do mesmo encontrar-se totalmente fechada, limpa, sem fenda ou abertura, e
possuir certificado de sanitizagdo com prazo de validade vigente. Os funciondrios da transportadora
devem estar devidamente uniformizados: com sapato, calca e camisa. Os materiais devem ser
transportados em temperatura ambiente.

AMOSTRAGEM: Conforme FAR-CQL-POP.134 - Amostragem de Material de Embalagem.

ACONDICIONAMENTO E EMBALAGEM: Para realizagdo dos testes ANEXO VIII - AVALIACAO
TECNICA INICIAL __DE___AMOSTRAS DE__FORNECEDOR, as bisnagas devem ser
apresentados/acondicionados de forma que permita a rapida identificacao.

ApOs a certificagcdo, para fornecimento, as bisnagas com tampa devem estar acondicionadas em caixas
de papeldo, separadas uma a uma por colmeias de papeldo, posicionadas com a tampa para cima. As
caixas de papeldo devem estar envolvidas em filme de polietileno ou PVC.

N&o devem estar misturadas com material de outro produto.

As caixas de papeldo contendo as bisnagas devem estar em perfeito estado de integridade, limpas,
invioladas e rotuladas.

As caixas danificadas e/ou ndo identificadas devem ser devolvidas ao fornecedor.

PRAZO DE VALIDADE: Deve ser no minimo, 70% do prazo original do fabricante.
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OBSERVACOES:
1) Em caso de nao conformidade, todo o lote sera devolvido mesmo que esta seja detectada somente na

linha de producéo.
2) Caso seja encontrada mistura, a amostragem ou exame para no ato e o fornecimento é recusado

(Devolucao/ Selec¢éo).
3) As especificacdes apresentadas deveréo ser objeto do produto para fins de analise de amostras.
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| Titulo: BISNAGA DE ALUMINIO COM TAMPA - sem impress&o - 10 g

Quantidade de amostra para teste de laboratdrio: 40 unidades.
Cédigo: 4.000.000.376
Observacédo: NQA = Nivel de Qualidade Aceitavel.

| - ESPECIFICACAO

1. DESCRICAO: NQA 4,0

Aluminio com grau de pureza minima de 99,5%, tampa de polietileno, bico selado rosqueavel,
com membrana ou selo, camada interna de verniz ep6xi fendlico dourado uniforme e anel de
vedacdo, conforme NBR 16090/2012.

2. PESO:
3,50-3,65-3,800.

3. COMPRIMENTO TOTAL:
100,0 - 101,0 - 102,0 mm.

4. CORPO:

4.1 Diametro: 17,0 - 19,0 - 20,0 mm.

4.2 Comprimento nominal: 84,5 - 85,0 - 85,5 mm.

4.3 Largura do anel vedante (Darex): 8,0 - 9,0 -10,0 mm.

5. ESPESSURA:

5.1 Espessura da parede de aluminio (item especificado apenas para aquisi¢do): 0,09 a 0,14 mm.
5.2 Espessura da parede de aluminio + revestimento interno e externo: 0,22 - 0,23 - 0,24 mm.

5.3 Espessura da membrana ou selo: 0,06 a 0,14 mm.

6. COBERTURA E VERNIZ:

6.1 As bisnagas nédo devem aderir entre si. NQA 0,015

6.2 O esmalte de cobertura sintético deve ser branco e uniforme. Falhas e/ou borrées devem ser
avaliados conforme NQA 4,0.

6.3 Ndo deve haver desprendimento da camada de verniz interna e devem ser avaliadas conforme
NQA 0,015.

6.4 A porosidade na camada de verniz interna deve ser avaliada conforme NQA 0,015.

7. TAMPA DE POLIETILENO COM PERFURADOR:

7.1 Descricao: polietileno de baixa densidade de cor branca.

7.2 Didametro:12,80 - 13,00 - 13,20 mm.

7.3 Altura: 12,80 - 13,00 - 13,20 mm.

7.4 Teste de perfuracdo de membrana (selo de aluminio que fica dentro do bico da bisnaga): deve ser
satisfatorio.

O desenho técnico da bisnaga pode ser observado na Figura B.

8. MISTURA: AUSENCIA
Caso seja encontrada mistura, durante amostragem, o fornecimento é recusado.

9. LIMITE MICROBIANO: Bactérias totais: 100 UFC/bisnaga.
Fungos e leveduras: 10 UFC/bisnaga.
S. aureus e P. aeruginosa: Ausente/bisnaga.

Il - CONDICOES GERAIS

IMPRESSAO:
Gang-print: De acordo com a OMS, Organizagdo Mundial de Salde, ndo é permitido que o fabricante
faca uso de Gang-print ou Gang run printing para impressao deste material. A impressdo de geréncia
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Gang descreve um método em que varios projetos de impressado séo colocados em uma mesma folha. A
pratica de colocar muitos projetos de impressdo em uma Unica folha pode gerar:

A utilizacdo do papel incorreto;

Falha no controle de cores: dificuldade em manter o equilibrio dos pantones, em obter cores
personalizadas, efeitos de verniz ou revestimentos;

Um projeto adjacente pode afetar o resultado final;

E os materiais podem sofrer misturas.

Portanto, este material ndo deverd ser impresso através deste método.

O fabricante devera sofrer auditorias de qualidade para averiguacdo do método de impressao.

Fotolito ou material similar: O fornecedor devera encaminhar junto ao material, folha transparente
impressa ou material similar com a arte-grafica, que possibilite sobrepor o texto impresso ao
material em andlise.

LAUDO ANALITICO: Todo material devera vir acompanhado do laudo analitico do fabricante, contendo
os testes, com as especificacdes, 0s resultados obtidos e as respectivas referéncias. Ndo devera ser
recebido nenhum material sem o laudo analitico do fabricante. Devera conter também os dados de
identificacdo dos materiais como nimero de lote, quantidade, nimero de volumes, data de fabricacéo e
data de validade. Este documento devera ser assinado e datado pelo responsavel pelo Controle de
Qualidade, acompanhado pelo cargo e nome por extenso.

TRANSPORTE: Apds certificagdo, para fornecimento, o material deve ser transportado em veiculos
com finalidade especifica para materiais farmacéuticos sobre pallets, ndo devendo ser carregado em
veiculos que se destinam, originalmente, ao transporte de alimentos, produtos de higiene e cosméticos,
saneantes domissanitarios, maquinas/equipamentos e outros materiais hdo compativeis com a carga,
devendo a cagamba do mesmo encontrar-se totalmente fechada, limpa, sem fenda ou abertura, e
possuir certificado de sanitizacdo com prazo de validade vigente. Os funcionérios da transportadora
devem estar devidamente uniformizados: com sapato, calga e camisa. Os materiais devem ser
transportados em temperatura ambiente.

AMOSTRAGEM: Conforme FAR-CQL-POP.134 - Amostragem de Material de Embalagem.

ACONDICIONAMENTO E EMBALAGEM: Para realizacdo dos testes ANEXO VIII - AVALIACAO
TECNICA INICIAL _DE___AMOSTRAS DE__FORNECEDOR, as bisnagas devem ser
apresentados/acondicionados de forma que permita a rapida identificacao.

ApO0s a certificagcdo, para fornecimento, as bisnagas com tampa devem estar acondicionadas em caixas
de papeldo, separadas uma a uma por colmeias de papeldo, posicionadas com a tampa para cima. As
caixas de papeldo devem estar envolvidas em filme de polietileno ou PVC.

N&o devem estar misturadas com material de outro produto.

As caixas de papeldo contendo as bisnagas devem estar em perfeito estado de integridade, limpas,
invioladas e rotuladas.

As caixas danificadas e/ou néo identificadas devem ser devolvidas ao fornecedor.

PRAZO DE VALIDADE: Deve ser no minimo, 70% do prazo original do fabricante.

OBSERVACOES:

1) Em caso de ndo conformidade, todo o lote sera devolvido mesmo que esta seja detectada somente na
linha de producéo.

2) Caso seja encontrada mistura, a amostragem ou exame para no ato e o fornecimento é recusado
(Devolucao/ Selecdo).

3) As especificacBes apresentadas deverdo ser objeto do produto para fins de analise de amostras.
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FIGURA B
g
i _
¢
esc. 5:1 Tis

1= 19 + 1mm -2mm
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ANEXO V

DECLARACAQO

CONCORRENCIA PUBLICA PARA PRE-QUALIFICAGAO TECNICA N° 05/2017
PROCESSO N° 25387.000433/2017-55

......... (Empresa)...........c.cceeeeevvveeens, inscrita no CNPJ n°..................., por intermédio de seu representante
legal 0(a) Sr(a)....ccccceevviveeeeiiiiieeennn , portador(a) da Carteira de Identidade nQ...........cccocveerennns e do
CPF N2 ...oooiiiiieen, , para fins de cumprimento ao disposto no item 5.2.2 do edital de concorréncia n°

05/2017, DECLARA, sob as penas da Lei, que esta devidamente cadastrada no SICAF.

(Representante legal)
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ANEXO VI

DECLARACAO DE ENTREGA DA DOCUMENTACAO DE HABILITACAO E INEXISTENCIA DE FATO
IMPEDITIVO

CONCORRENCIA PUBLICA PARA PRE-QUALIFICAGAO TECNICA N° 05/2017

PROCESSO N° 25387.000433/2017-55

Prezados Senhores,

Atendendo a convocacéo feita pelo edital de Concorréncia Piablica para Pré-qualificagao Técnica
n° 05/2017, estamos apresentando a documentacdo para habilitacdo, objeto da pré-qualificacdo

em referéncia, declarando expressamente, que:

- concordamos, sem qualquer restricdo, com as condi¢cdes indicadas no edital de pré-qualificacdo

€ Seus anexos;

- declaramos que até a presente data inexistem fatos impeditivos a participacao e habilitacdo no

presente processo licitatdrio, ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores.

(Nome e assinatura do representante legal ou procurador)

(n.° de identidade do declarante)

* Este documento devera ser apresentado fora dos envelopes (sessédo publica), na forma original
ou cépia autenticada. Caso a cOpia ndo esteja autenticada, devera ser acompanhada do original.
Caso o0 encaminhamento se dé na forma do subitem 7.6 do Edital, deverd ser enviado junto ao
envelope de habilitacéo.
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ANEXO VII

DECLARACAOQ (NOS TERMOS DO ART. 7°, INCISO XXXIIl DA CONSTITUICAO FEDERAL)

CONCORRENCIA PUBLICA PARA PRE-QUALIFICAGAO TECNICA N° 05/2017
PROCESSO N° 25387.000433/2017-55

......... (Empresa)........ccccceevevvveeeennnnns, iNscrita no CNPJ n°..................., por intermédio de seu representante
legal 0(a) Sr(a)....cccccevrvuvveeeeiiiieeeenine, , portador(a) da Carteira de Identidade NQ..........ccccceevvvvnenen. e do
CPFN2...ccoviiiiiiieii, , DECLARA, para fins do disposto no inciso V do art. 27 da Lei n° 8.666, de 21 de

junho de 1993, acrescido pela Lei n® 9.854, de 27 de outubro de 1999, que ndo emprega menor de 18

(dezoito) anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de 16 (dezesseis) anos.

Ressalva: emprega menor, a partir de 14 (quatorze) anos, na condicdo de aprendiz (*).

(Representante legal)

* Em caso afirmativo, assinalar a ressalva acima.
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AVALIACAO TECNICA INICIAL DE BISNAGA DE ALUMINIO PARA EMBALAGEM DE PRODUTOS

CONCORRENCIA PUBLICA PARA PRE-QUALIFICAGAO TECNICA N° 05/2017

FARMACEUTICOS

PROCESSO N° 25387.000433/2017-55

Fabricante:
Raz&o Social:
CNPJ:

Amostra:

Lote ou Identificacdo do Fabricante:

TESTES DE LABORATORIO

1. DESCRICAO:
() Aprovado

2. PESO:
() Aprovado

3. COMPRIMENTO TOTAL:

() Aprovado

4. CORPO:
4.1 Diametro:

() Aprovado

4.2 Comprimento nominal:

() Aprovado

() Nao aprovado

() Nao aprovado

() Nao aprovado

() Nao aprovado

() Nao aprovado

4.3 Largura do anel vedante (Darex):

() Aprovado

5. ESPESSURA:

() N&o aprovado

( )NA

( )NA

( )NA

( )NA

( )NA

( )NA

5.1 Espessura da parede de aluminio + revestimento interno e externo:

() Aprovado

() Nao aprovado

5.2 Espessura da membrana ou selo:

() Aprovado

() Nao aprovado

( )NA

( )NA
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6. COBERTURA E VERNIZ:
() Aprovado () N&o aprovado ( )NA

7. TAMPA DE POLIETILENO COM PERFURADOR:

7.1 Descricao:

() Aprovado () Nao aprovado ( )NA
7.2 Diametro:

() Aprovado () Nao aprovado ( )NA
7.3 Altura:

() Aprovado () N&o aprovado ( )NA

7.4 Teste de perfuracdo de membrana (selo de aluminio que fica dentro do bico da bisnaga):

() Aprovado () N&o aprovado ( )NA
8. MISTURA:
() Aprovado () Nao aprovado ( )NA

9. LIMITE MICROBIANO:
() Aprovado () N&o aprovado ( )NA

AVALIACAO:
() APROVADO

() NAO APROVADO

Técnicos responséaveis pelos Testes:

Comisséo Qualificacéo de Fornecedores

Membros:
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