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INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS
FARMANGUINHOS/FIOCRUZ

Edital de Chamada Publica n® 02/2019

A Fundacdo Oswaldo Cruz, por intermédio do Instituto de Tecnologia em Farmacos —
Farmanguinhos, em observancia as disposicbes 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 de: TIRA DE OPA + ALUMINIO +
PVC SEM IMPRESSAO PARA BLISTER ALU/ALU DE PRODUTOS FARMACEUTICOS;
ALUMINIO + POLIETILENO SEM IMPRESSAO COM PRIMER PARA EMBALAGEM EM
ENVELOPE DE ALUMINIO (STRIP) DE PRODUTOS FARMACEUTICOS; ALUMINIO DURO
SEM IMPRESSAO COM PRIMER E 25 MICRA DE ESPESSURA PARA EMBALAGEM
BLISTER DE PRODUTOS FARMACEUTICOS e ALUMINIO DURO SEM IMPRESSAO COM
PRIMER E 20/21 MICRA DE ESPESSURA PARA EMBALAGEM BLISTER DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS, conforme termos definidos neste instrumento e na tabela 1 da utilizagéo
do item 6.1.1.1. As amostras e o0s documentos serdo recebidos pela Comissdo de
Padronizag&o, nomeada pela Portaria n°® 63, de 02 de agosto de 2018.

1. DO OBJETO

1.1 A presente chamada publica objetiva a sele¢do de: MATERIAIS COMPOSTOS POR

ALUMINIO PARA EMBALAGEM DE PRODUTOS FARMACEUTICOS EM PROCESSO

PRODUTIVO, dentro dos parametros e especificagdes necessarias, para distribuicdo ao SUS

— Sistema Unico de Sautde, por meio dos programas ministeriais.

1.2 Concluidas as etapas, aprovados os materiais, Farmanguinhos/FIOCRUZ padronizara
os produtos editando Portaria especifica

1.3  Objetivos Especificos:

1.2.1. O objetivo desse chamamento publico € conhecer, avaliar e testar MATERIAIS
COMPOSTOS POR ALUMINIO, dentro dos parametros e especificacbes necessarias, para
utilizacdo nos processos de producdo de medicamentos, conforme descritos nos anexos Il a
V deste instrumento. Culminando na padronizagéo dos produtos aprovados.

1.2.2. Apo6s esse processo, as aquisicoes serdo realizadas através de procedimento licitatorio,
cuja participagdo no certame estara restrita somente aos interessados que tiverem condicdes
de fornecer os materiais aprovados e padronizados por Farmanguinhos.

2. DA JUSTIFICATIVA

2.1 A realizagdo do chamamento publico visa o atendimento aos Principios Constitucionais
da Transparéncia, Isonomia, Publicidade, Legalidade, entre outros, além de atender ao
principio da padronizagao, constante no dispositivo imposto pela Lei 8.666/93, em seu Art. 15,
Inciso I.
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2.2. Arealizacdo desta Chamada Publica possibilitara a qualquer interessado a apresentacao
do material, solicitado, garantindo a observancia de todos os principios acima esculpidos e
resultara na instauracéo de Processo Administrativo de Padronizacdo do material.

3. DAS CONDIGCOES PARA PARTICIPACAO

3.1. Poderdo participar deste processo seletivo as pessoas juridicas legalmente constituidas
gue se dediquem ao fornecimento e/ou fabricacdo do material, devendo atender aos seguintes
critérios de elegibilidade:

3.1.1. Possuir toda documentacao solicitada no item 5;

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

3.1.3. Estar disposta a franquear visitag&o do corpo técnico da Comisséo, bem como, atender
aos apontamentos contidos nos relatdrios de inspecao, a fim de possibilitar a conclusao dos
trabalhos de avaliacdo. e qualificacédo de fornecedores, conforme RDC n° 17/2010.

4. DA SOLICITACAO DE ESCLARECIMENTO OU IMPUGNACAO

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

4.1.1. As solicitac6es de esclarecimentos poderdo ser apresentadas a qualquer tempo apos
a publicacéo deste edital até o término dos trabalhos e emisséo dos relatoérios.

4.1.2.A impugnacgdo podera ser apresentada até 02 (dois) dias Uteis apOs a divulgacao do
edital, cabendo a Comisséao decidir sobre a mesma em até 24 (vinte e quatro) horas, a contar
do seu recebimento.

4.2. Os esclarecimentos, aimpugnacéo e as respectivas respostas serao divulgadas no Sitio
de Farmanguinhos (www.far.fiocruz.br) e demais meios de comunicagdo utilizados para
divulgacédo 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 Associacdo Brasileira de Industria Farmoquimica e de Insumos Farmacéuticos
(www.abiquifi.org.br), na pagina da Associagdo Brasileira das Industrias de Quimica Fina,
Biotecnologia e suas Especialidades (www.abifina.org.br), no D.O.U. e jornal de grande
circulacdo e também podera ser consultado no endereco: Av. Comandante Guaranys, 447 —
Departamento de Compras, Curicica — Jacarepagua - RJ.

4.4. Ap6s a apresentacdo da documentacdo, ndo serdo aceitas alegacbes de
desconhecimento ou discordancia de seus termos.
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5. DA DOCUMENTAGCAO NECESSARIA PARA CREDENCIAMENTO
5.1. 12 FASE — DOCUMENTACAO TECNICA

5.1.1 A documentacao da primeira fase, documentacéao técnica, esta descrita no anexo | deste
edital.

5.1.2 O participante deverd entregar a documentacdo por meio do endereco eletrénico
ccp@far.fiocruz.br, ou por meio fisico no Instituto de Tecnologia em Farmacos -
Farmanguinhos, situado a Avenida Comandante Guaranys, 447 — Curicica — Jacarepagua —
Rio de Janeiro — RJ — CEP 22.775-903, em envelope apropriado com a identificacdo “Aos
cuidados da Comissao de Padronizacao”.

5.1.3. Caso o participante ndo seja o fabricante do material, devera ser apresentada a
documentacéo do Fabricante por ele comercializado, conforme Anexo | deste instrumento.

5.1.4 Todos os documentos serdo analisados pelos setores competentes e o resultado da 12
fase sera divulgado no prazo estabelecido no cronograma.

5.1.5. A empresa que apresentar alguma restricdo ou n&o conformidade na documentagéo
apresentada tera um prazo de 10 (dez) dias para solucionar a pendéncia

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

5.1.7. SO podera ingressar na 22 fase aquele participante que tiver documentacdo aprovada
na 12 fase.

6. DAS AMOSTRAS
6.1 - 22 FASE — AMOSTRAS

6.1.1 A contar da data de divulgacdo do resultado da 12 fase, os participantes terdo 10 (dez)
dias Uteis para apresentacdo das amostras para realizagdo dos testes da segunda fase.

6.1.1.1 O participante devera entregar no Instituto de Tecnologia em Farmacos -
Farmanguinhos, situado a Avenida Comandante Guaranys, 447 — Curicica — Jacarepagua —
Rio de Janeiro — RJ — CEP 22.775-903, amostra contendo a quantidade discriminada para
cada item de acordo com a tabela 1, devendo obedecer as especificagbes descritas nos
Anexos I, lll, IV e V deste edital, em embalagem apropriada que Ihe preserve a integridade,
acompanhada de laudo analitico emitido pelo fabricante e devidamente identificada em seu
exterior com as seguintes informagoes:

- Aos Cuidados da Comissao de Padronizacgéao;
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- Descricao conforme abaixo, quantidade, lote, data de fabricacdo, data de validade, nome
do fabricante e nome do fornecedor, se for o caso;
- Descricdo do material:

A tabela abaixo descreve os materiais de embalagem, objeto deste edital, bem como
define as guantidades de amostras gue deverdo ser entregues pelos fornecedores que
estejam interessados em participar. Serdo aceitas amostras dos materiais em forma de
bobinas cujas larguras de tira estejam entre uma das opcdes de tamanho definidas na
tabela 1, para cada material.

TABELA 1
LARGURA TOTAL DA
MATERIAL AMOSTRA R
min - nominal - max
(mm)
TIRA DE OPA+ALUI\/IiNIO+PVC SEM 01 (uma) 139,5 - 140,0 - 140,5
IMPRESSAO PARA BLISTER ALU/ALU DE | bobina com 10
PRODUTOS FARMACEUTICOS kg. 169,5-170,0-170,5
02 (duas) )

ALUMINIO + POLIETILENO SEM bobinas com 10| 10-°> - 19201925

IMPRESSAO COM PRIMER PARA kg cada

EMBALAGEM EM ENVELOPE DE
ALUMINIO (STRIP) DE PRODUTOS

(ambas devem
apresentar a

259,5 - 260,0 - 260,5

FARMACEUTICOS mesma

largura).
ALUMINIO DURO SEM IMPRESSAO COM 02(duas) 209,5 - 210,0 - 210,5
PRIMER E 25 MICRA DE ESPESSURA |, 22 ("°) | 319,5-320,0-320,5
PARA EMBALAGEM BLISTER DE h 343.5-344,0 - 344.5
PRODUTOS FARMACEUTICOS 359.5 - 360,0 - 360.5
ALUMINIO DURO SEM IMPRESSAO COM 02 (duas) 189,5-190,0 - 190,5
PRIMER E 20/21 MICRA DE ESPESSURA |, < ("0 | 2795 280,0 - 2805
PARA EMBALAGEM BLISTER DE " 3295-330,0 - 330,5

PRODUTOS FARMACEUTICOS

343,5-344,0 - 344,5

6.1.2 A avaliacdo da amostra serd baseada na especificacdo definida em monografia
devidamente aprovada e disponibilizada pela Qualidade e no desempenho do material nos
testes de maquina.”

Nota:

Em nenhuma circunstancia as amostras serdo devolvidas aos participantes. Salvo se estas,
por razdes técnicas, ndo puderem ser analisadas, caso em que sera responsabilidade do
participante o recolhimento das referidas amostras. Ndo serdo aceitas quantidades de
amostras abaixo do especificado
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6.1.3 Os prazos previstos para essa fase séo:

- Analise pelo Controle de Qualidade: 1-60 dias;

6.1.3.1 O prazo, inicialmente estipulado, estara sujeito a alteracao devido a rotina interna e
priorizacdo das demandas dos programas implementados pelo Ministério da Salde, se for o
caso.

6.1.3.2 Apés avaliacao das amostras, o resultado sera divulgado em 05 (cinco) dias Uteis.

6.1.3.3 Caso a amostra apresentada contenha alguma nao conformidade sanavel, a
Comisséo de Padronizagdo podera deferir o prazo maximo de até 10 (dez) dias Uteis para a
licitante apresentar esclarecimentos e/ou enviar nova amostra.

6.1.4 Finalizadas as andlises da 22 fase, os participantes que obtiveram o material aprovado
em todas as etapas, serdo convocados a participar da Qualificacdo Técnica
Fabricante/Fornecedor de Farmanguinhos.

6.1.4.1 Uma vez que o participante tenha o seu material aprovado na 22 fase este podera
participar do certame licitatorio para aquisicao do material, desde que venha a ofertar material
idéntico ao aprovado.

6.1.5 Lembramos que a aprovacédo € do material, assim, a principio, qualquer empresa
podera participar do certame licitatorio, apresentando material previamente aprovado.

7. PRAZOS

7.1 Prazos estimados do processo de sele¢do do material:

Lancamento do Edital 17/04/2019
: . . . Até
N A —1a
Data final para envio da documentacao técnica — 12 Fase (30 dias) 17/05/2019
. . . Até
Andlise da Documentacdo Técnica pelos setores competentes (20 dias uteis) 14/06/2019
Data de divulgacéo dos resultados (5 dias uteis) At
gas 25/06/2019
. . Até
~ _a .
Prazo para apresentacdo das amostras — 22 Fase (10 dias uteis) 09/07/2019
Periodo de avaliacdo das amostras (60 dias) At
¢ 09/09/2019
: ~ . o Até
Divulgacao do resultado da avaliacdo das amostras (5 dias uteis) 16/09/2019
Prazo para interposicéo de eventual recurso voluntario, no caso de irresignacéo Até
por parte dos proponentes em relagéo ao resultado da selecéo (5 dias Uteis) | 23/09/2019
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. . . Até
Prazo para andlise dos recursos interpostos (5 dias Uteis) 30/09/2019
Publicacdo do resultado final (5 dias Gteis) At
¢ 07/10/2019

8. DOS RECURSOS

8.1 O prazo para a interposicdo de recurso quanto ao resultado final é de 05 (cinco) dias Uteis,
contados da data da divulgacéo do resultado no Diario Oficial da Uni&o.

8.2 Os recursos poderao ser interpostos por meio do endereco eletrdnico ccp@far.fiocruz.br
ou meio fisico, devendo ser entregues via postal (SEDEX ou carta registrada com aviso de
recebimento) ou pessoalmente e encaminhados para a Comissdo de Padronizacdo no
seguinte endereco: Avenida Comandante Guaranys, 447 — Curicica — Jacarepagua — Rio de
Janeiro — RJ — CEP 22.775-903.

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

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

9. DISPOSICOES GERAIS

9.1 Este Edital e seus Anexos serdo divulgados, pelo prazo minimo de 30 (trinta dias), na
primeira pagina nos sitios do Instituto de Tecnologia em Farmacos-Farmanguinhos
(www.far.fiocruz.br), na pagina da Associacdo Brasileira de Inddstria 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) e tera
0 aviso publicado no D.O.U. e jornal de grande circulagéo.

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

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

Anexo | — Critérios técnicos para chamada publica de aluminio para embalagem de produtos
farmacéuticos;
Anexo Il — Especificacdo para tira de OPA+ALUMINIO+PVC sem impresséo para blister

ALU/ALU de produtos farmacéuticos

Anexo _lll — Especificacdo para aluminio + polietilieno sem impressdo com primer para
embalagem em envelope de aluminio (strip) de produtos farmacéuticos

Anexo IV — Especificagdo para aluminio duro sem impressdo com primer e 25 micra de

espessura para embalagem blister de produtos farmacéuticos
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Anexo V - Especificacdo para aluminio duro sem impressdo com primer e 20 micra de
espessura para embalagem blister de produtos farmacéuticos
Anexo VI — Roteiro para avaliagcdo do sistema da qualidade e materiais de embalagens

aluminio

Rio de Janeiro, 05 de abril de 2019.

Comisséo de Padronizagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos, Excipientes e Outros
Materiais Destinados a Fabricacdo de Medicamentos
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ANEXO |

CRITERIOS TECNICOS PARA CHAMADA PUBLICA DE
ALUMINIO PARA EMBALAGEM DE PRODUTOS FARMACEUTICOS

Processo n°: 25387.100024/2019-10

1° FASE - DOCUMENTACAO TECNICA

- Para fabricantes localizados em territério nacional ou fora do territério nacional:

e Certificacdo de qualidade (Desejavel)
e Laudo de analise do material produzido pelo FABRICANTE.

e Os documentos supracitados serdo analisados pelo setor competente;

e Caso haja duvida quanto a documentacao apresentada sera dado prazo de
5 (cinco) dias Uteis para analise e divulgacéo da concluséo da 12 fase;

e A empresa que apresentar alguma restricio ou ndo conformidade na
documentacédo apresentada tera um prazo de 5 (cinco) dias para solucionar
a pendéncia;

e Solucionada a pendéncia, a empresa, desde que preenchido o requisito de
analise documental podera passar a 22 fase;

e SO podera ingressar na 22 fase aquele participante que tiver toda
documentacgéo aprovada na 12 fase.
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Processo n° 25387.100024/2019-10

2° FASE - TESTES LABORATORIAIS

Entrega de amostra - O participante devera entregar amostras de acordo
com o estipulado para cada material no item 6.1.1.1 na Tabela 1.

Observacdo: As amostras deverdo ser entregues em embalagem
apropriada e devidamente identificadas em seu exterior com o0sS
seguintes dados: “Aos cuidados da Comissao de Padronizagao”, descricao
do material, quantidade, lote, data de fabricagdo, data de validade, nome do
fabricante e nome do fornecedor, além de vir acompanhado do Laudo
Analitico do fabricante.

Andlise das amostras — A andalise serd baseada em monografia
devidamente emitida pela Qualidade. Os itens de analise constantes na
monografia serdo baseados metodologia interna de material de embalagem
(vide especificacdo em anexo).

Dos prazos previstos:
- Analise pelo Controle da Qualidade: 1 — 60-dias;

Notas:

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

2- Apos andlise sera publicado resultado em 5 (cinco) dias uteis.

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

4- Apresentado recurso, esta Administracéo tera até 05 (cinco) dias uteis, a
contar do dia subsequente ao término do prazo recursal para analise e
parecer final.
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ANEXO Il

ESPECIFICACAO PARA TIRA DE OPA+ALUMINIO+PVC SEM IMPRESSAO
PARA BLISTER ALU/ALU DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
Processo n° 25387.100024/2019-10

LARGURA TOTAL DA
TIRA o
AVIOSTIIRA min - nominal - max el
(mm)
139,5 - 140,0 - 140,5 4.000.000.554
01 bobina com 10 kg.
169,5-170,0-170,5 4.000.000.251

Processo n°; 25387.100075/2018-61
|. ESPECIFICACOES

1. DESCRICAO: NQA 4,0

Tira de aluminio para Alu/Alu composta por: Aluminio flexivel 45 micra, em que

o lado sem brilho deve apresentar primer e laminado OPA (BOPA) filme 25 micra,

e o lado brilhante deve ser laminado com filme de PVC rigido 60 micra.

Quimica e biologicamente inerte e atéxico.

Rugas, rasgos, falhas, amassados e/ou pregas devem ser avaliados conforme
NQA 4,0.

2. ESPESSURA:
0,124 - 0,138 - 0,152 mm.

3. GRAMATURA TOTAL:
213,6 - 237,3 - 261,0 g/m2.

4. DIAMETRO DA BOBINA
4.1 Externo: Compativel com o peso de 10 kg.
4.2 Interno: 70 - 73 - 76 mm.

5. EMBOBINAMENTO: NQA 0,01

- Deve ser feito a uma tensdo que ndo permita o deslizamento das camadas;

- O numero de emendas por bobina ndo deve exceder a 3 e devem ser feitas com
fita colorida.

- O sentido do embobinamento deve se apresentar conforme figura A, em que o
primer/face fosca se localiza no lado interno da bobina e o lado
brilhante/laminado com filme de PVC no lado externo.
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6. TEMPERATURA DE SELAGEM:
Deve resistir até a temperatura de 165 °C.

7. APLICACAO DO PRIMER:
Primer deve ser aplicado na face fosca do aluminio (lado interno). Vide figura A.

8. MISTURA: AUSENCIA.

Caso seja encontrada, a amostragem para no ato e o fornecimento deve ser
recusado.

Il. CONDICOES GERAIS

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. Nao devera ser recebido nenhum material sem o laudo
analitico do fabricante. Devera conter também os dados de identificacdo dos materiais
como numero de lote, quantidade, numero de volumes, data de fabricacéo e data de
validade. Este documento deverd ser assinado e datado pelo responséavel pelo
Controle de Qualidade, acompanhado pelo cargo e nome por extenso.

TRANSPORTE: 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 cacamba do mesmo encontrar-se
totalmente fechada, limpa, sem fenda ou abertura, e possuir certificado de sanitizacéo
com prazo de validade vigente. Os funcionarios da transportadora devem estar
devidamente uniformizados: com sapato, calca e camisa. Os materiais devem ser
transportados em temperatura ambiente.

ACONDICIONAMENTO E EMBALAGEM: As bobinas devem ser embaladas em
plastico com bolhas, cantoneiras e filme de polietileno.

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

As bobinas danificadas e/ou nao identificadas devem ser devolvidas ao fornecedor.

ROTULAGEM: As bobinas devem ser identificadas externamente com etiqueta
contendo os seguintes dados:

a) Nome do material.

b) Nome do fabricante e fornecedor.

c) Peso liquido de cada bobina.

d) Namero de lote do fabricante.

e) Data de fabricagao.

f) Condicdes de armazenamento.

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

ARMAZENAMENTO: Armazenar em temperatura ambiente (20 °C a 30 °C),
mantendo afastado de paredes e pisos, ao abrigo da luz e umidade, e na embalagem
original
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Anexo Il
ESPECIFICACAO PARA ALUMINIO + POLIETILENO SEM IMPRESSAO COM
PRIMER PARA EMBALAGEM EM ENVELOPE DE ALUMINIO (STRIP) DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS
Processo n% 25387.100024/2019-10

LARGURA TOTAL DA
TIRA o
AMOSTRA min - nominal - max Codigo
(mm)
02 bobinas com 10kg | 191 5.192,0 1925 4:500.000.004
cada ambas devem
apresentar a mesma
|argura_ 259,5 = 260;0 - 260,5 4500000022

Processo n°; 25387.100075/2018-61
|. ESPECIFICACOES

1. DESCRICAO: NQA 4,0
Aluminio + polietileno + primer. Rugas, rasgos, falhas, amassados e/ou pregas
devem ser avaliados conforme NQA 4,0.

2. GRAMATURA:

2.1 Total: 101,3-107,4 - 113,5 g/m2.

2.2 Primer: 0,5-1,4-2,3 g/m2.

2.3 Aluminio: 77,0 - 81,0 - 85,0 g/m2.

2.4 Polietileno: 23,8 - 25,0 - 26,2 g/m2.

2.5 Identificacdo: Conforme Padrédo de Espectrometria no Infravermelho.

3. ESPESSURA:
3.1 Total: 0,053 - 0,059 - 0,065 mm.
3.2 Aluminio: 0,027 - 0,030 - 0,033 mm.

4. DIAMETRO DA BOBINA:
4.1 Externo: Compativel com o peso de 10 kg.
4.2 Interno: 75 -76 - 77 mm.

5. EMBOBINAMENTO: NQA 0,01

- Deve ser feito a uma tensao que nao permita o deslizamento das camadas;

- O numero de emendas por bobina ndo deve exceder a 3 e devem ser feitas com
fita colorida.

6. TEMPERATURA DO PRIMER:
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O primer deve resistir até a temperatura de 170 °C.

1. APLICAQAO DE PRIMER:
O primer deveré ser aplicado na face fosca do aluminio (lado externo).

8. TESTE DE DESEMPENHO DE PRIMER:

O primer deve apresentar desempenho satisfatério apos impresséo.
9.1 Teste de Resisténcia a Fita Adesiva:

Auséncia de desprendimento de tinta apos impresséo.

9. MICROFUROS:
AUSENCIA de microfuros.

10. MISTURA: AUSENCIA.
Caso seja encontrada, a amostragem para no ato e o fornecimento deve ser
recusado.

Il. CONDICOES GERAIS

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. Nao devera ser recebido nenhum material sem o laudo
analitico do fabricante. Devera conter também os dados de identificacdo dos materiais
como numero de lote, quantidade, numero de volumes, data de fabricacéo e data de
validade. Este documento deverd ser assinado e datado pelo responséavel pelo
Controle de Qualidade, acompanhado pelo cargo e nome por extenso.
TRANSPORTE: 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 cacamba do mesmo encontrar-se
totalmente fechada, limpa, sem fenda ou abertura, e possuir certificado de sanitizacéo
com prazo de validade vigente. Os funcionarios da transportadora devem estar
devidamente uniformizados: com sapato, calca e camisa. Os materiais devem ser
transportados em temperatura ambiente.

ACONDICIONAMENTO E EMBALAGEM: As bobinas devem ser envolvidas em
plastico com bolhas e acondicionadas em papel Kraft ou paletizadas.

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

As bobinas danificadas e/ou nao identificadas devem ser devolvidas ao fornecedor.

ROTULAGEM: As bobinas devem ser identificadas externamente com etiqueta
contendo os seguintes dados:

a) Nome do material.

b) Nome do fabricante e fornecedor.

c¢) Peso liquido de cada bobina.

d) Numero de lote do fabricante.
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e) Data de fabricagéo.
f) Condicdes de armazenamento.

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

Figura A
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ANEXO IV

ESPECIFICACAO PARA ALUMINIO DURO SEM IMPRESSAO COM PRIMER E 25
MICRA DE ESPESSURA PARA EMBALAGEM BLISTER DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS

Processo n% 25387.100024/2019-10

LARGURA TOTAL DA
AMOSTRA s Codigo
min - nominal - max
(mm)
209,5-210,0 - 210,5 4.500.000.002
: 1 -32 -32 4. ) .01

02 (duas) bobinas com 10 319,5-320,0-3205 500.000.013
k. 343,5-344,0 - 344,5 4.500.000.036
359,5 - 360,0 - 360,5 4.500.000.014

Processo n° 25387.100075/2018-61
Ill. ESPECIFICACOES

1. DESCRICAO: NQA 4,0
Aluminio duro + resina termo selante + primer para impresséo. Rugas, rasgos,
falhas, amassados e/ou pregas devem ser avaliados conforme NQA 4,0.

2. GRAMATURA:

2.1 Total: 69,5 - 75,5 - 81,5 g/mz2.

2.2 Aluminio: 62,8 - 67,5 - 72,2 g/m2,

2.3 Resina Termo Selante + Primer: 6,7 - 8,0 - 9,3 g/m?2.

3. ESPESSURA:
3.1 Total: 0,025 - 0,030 - 0,035 mm.
3.2 Aluminio: 0,023 - 0,025 - 0,027 mm.

4. DIAMETRO DA BOBINA:
4.1 Externo: Compativel com o peso de 10 kg.
4.2 Interno: 75 -76 - 77 mm.

5. EMBOBINAMENTO: NQA 0,01

- Deve ser feito a uma tensao que néao permita o deslizamento das camadas;

- O numero de emendas por bobina ndo deve exceder a 3 e devem ser feitas com
fita colorida.
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6. TEMPERATURA DO PRIMER:
O primer deve resistir até a temperatura de 230 °C.

1. APLICAQAO DE PRIMER:
O Primer deve ser aplicado na face fosca do aluminio (lado externo). Vide figura
A.

8. TESTE DE DESEMPENHO DE PRIMER:
O Primer deve apresentar desempenho satisfatorio apds impresséo.

9. TESTE D RESITENCIA A FITA ADESIVA
Auséncia de desprendimento de tinta apds impressao.

10. MICROFUROS:
Auséncia de microfuros.

11. MISTURA: AUSENCIA.
Caso seja encontrada, a amostragem para no ato e o fornecimento deve ser
recusado.

IV. CONDICOES GERAIS

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. Nao devera ser recebido nenhum material sem o laudo
analitico do fabricante. Devera conter também os dados de identificacdo dos materiais
como numero de lote, quantidade, nimero de volumes, data de fabricacdo 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: 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 cacamba do mesmo encontrar-se
totalmente fechada, limpa, sem fenda ou abertura, e possuir certificado de sanitizacéo
com prazo de validade vigente. Os funcionarios da transportadora devem estar
devidamente uniformizados: com sapato, calca e camisa. Os materiais devem ser
transportados em temperatura ambiente.

ACONDICIONAMENTO E EMBALAGEM: As bobinas devem ser envolvidas em
plastico com bolhas e acondicionadas em papel Kraft ou paletizadas.

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

As bobinas danificadas e/ou nao identificadas devem ser devolvidas ao fornecedor.
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ROTULAGEM: As bobinas devem ser identificadas externamente com etiqueta

contendo os seguintes dados:

a) Nome do material.
b) Nome do fabricante e fornecedor.

c¢) Peso liquido de cada bobina.
d) Numero de lote do fabricante.

e) Data de fabricacéo.
f) Condicdes de armazenamento.

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

FIGURA A
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ANEXO V

ESPECIFICACAO PARA ALUMINIO DURO SEM IMPRESSAO COM PRIMER E 20
MICRA DE ESPESSURA PARA EMBALAGEM BLISTER DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS

Processo n° 25387.100024/2019-10

LARGURA TOTAL DA
AMOSTRA L A Codigo
min - nominal - max
(mm)

189,5-190,0 - 190,5 4.500.000.042
02 (duas) bobinas com 10 279,5 -280,0 - 280,5 4.500.000.040
kg. 329,5-330,0 - 330,5 4.500.000.019
343,5-344,0-344,5 4.500.000.020

Processo n°; 25387.100075/2018-61
V. ESPECIFICACOES

1. DESCRICAO:NQA 4,0
Aluminio duro + resina termo selante + primer para impressao. Rugas, rasgos,
falhas, amassados e/ou pregas devem ser avaliados conforme NQA 4,0.

2. GRAMATURA:

2.1 Total: 53,16 - 62,00 - 70,84 g/m2,

2.2 Aluminio: 46,46 - 54,00 - 61,54 g/m2.

2.3 Resina termo selante + primer: 6,7 - 8,0 — 9,3 g/mz2.

3. ESPESSURA:
3.1 Total: 0,022 - 0,028 - 0,033 mm.
3.2 Aluminio: 0,018 - 0,020 - 0,022 mm.

4. DIAMETRO DA BOBINA:
5.1 Externo: Compativel com o peso de 10 kg.
5.2 Interno: 70 - 73 - 76 mm.

5. EMBOBINAMENTO: NQA 0,01

- Deve ser feito a umatensédo que ndo permita o deslizamento das camadas;
-O numero de emendas por bobina ndo deve exceder a 3 e devem ser feitas com
fita colorida.
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6. TEMPERATURA DO PRIMER:
O Primer deve resistir até a temperatura de 230 °C.

7. APLICACAO DE PRIMER:
O Primer deve ser aplicado na face fosca do aluminio (lado externo).

8. TESTE DE DESEMPENHO DE PRIMER:

O Primer deve apresentar desempenho satisfatério apos impresséao.
9. TESTE DE RESISTENCIA A FITA ADESIVA:

Auséncia de desprendimento de tinta apds impressao.

10. MICROFUROS:
AUSENCIA de microfuros.

11. MISTURA: AUSENCIA.
Caso seja encontrada, a amostragem para no ato e o fornecimento deve ser
recusado.

VI. CONDICOES GERAIS

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. Nao devera ser recebido nenhum material sem o laudo
analitico do fabricante. Devera conter também os dados de identificacdo dos materiais
como numero de lote, quantidade, nimero de volumes, data de fabricacdo e data de
validade. Este documento devera ser assinado e datado pelo responséavel pelo
Controle de Qualidade, acompanhado pelo cargo e nome por extenso.

TRANSPORTE: 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 cacamba do mesmo encontrar-se
totalmente fechada, limpa, sem fenda ou abertura, e possuir certificado de sanitizacédo
com prazo de validade vigente. Os funcionarios da transportadora devem estar
devidamente uniformizados: com sapato, calca e camisa. Os materiais devem ser
transportados em temperatura ambiente.

ACONDICIONAMENTO E EMBALAGEM: As bobinas devem ser envolvidas em
plastico com bolhas e acondicionadas em papel Kraft ou paletizadas.

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

As bobinas danificadas e/ou nao identificadas devem ser devolvidas ao fornecedor.

ROTULAGEM: As bobinas devem ser identificadas externamente com etiqueta
contendo os seguintes dados:

a) Nome do material.

b) Nome do fabricante e fornecedor.
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c) Peso liquido de cada bobina.
d) Numero de lote do fabricante.

e) Data de fabricagéo.
f) Condicdes de armazenamento.

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

Figura A
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ANEXO VI - ROTEIRO PARA AVALIACAO DO SISTEMA DA QUALIDADE E
MATERIAIS DE EMBALAGENS ALUMINIO
PROCESSO - 25387.100024/2019-10
AVALIACAO: S - Sim; N - N&o; CP - Cumpre
Parcialmente; NA - Nao Aplicavel.
CONCEITOS: | - Imprescindivel; N - Necesséario; R -
Recomendavel.

IDENTIFICACAO |
Raz&o Social:

CNPJ:

Endereco Completo:

Telefone:

FAX:

Representante Legal:

Técnico Responsavel: Inscricdo no Conselho

de Classe:

Documentos Legais de Funcionamento:

- Municipal:

- Estadual:

- Federal:

Natureza da Atividade:

Descricao das Principais Atividades:

Insumos Fabricados/Fornecidos (nome genérico — DCB, DCI ou CAS — e
especificar o uso):

Insumos Farmacéuticos obtidos por sintese:

Insumos Farmacéuticos obtidos por sintese sujeitos a controle especial:
INFORMACOES GERAIS

A empresa mantém contrato com terceiros?

() Sim () Nao

Para qual(is) atividade(s) e com qual(is) empresa(s)?

A empresa manipula substancias como cefalosporinicos, antibiéticos, portaria 344,
horménios, anti-retrovirais, penicilinicos, citostaticos, sulfas, alheios a atividade
farmacéutica (pesticidas etc.) e outras substancias altamente potentes, que
necessitem de controle especial?

() Sim () Nao

Quais?

Principais Clientes:

Principais Fornecedores:

S&o auditados? ( ) Sim ( ) Nao

Estao qualificados? ( ) Sim ( ) Nao

A empresa possui certificado ISO atualizado? () Sim ( ) N&o

Os insumos fornecidos, se necessario, apresentam certificacao:

- GMO (Genetically Modified Organisms)? ( ) Sim ( ) Nao

- DMF (Drug Master Files)? ( ) Sim ( ) Nao
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- BSE (Bovine Spongiform Encephalopathy)? ( ) Sim ( ) Nao
ORGANIZACAO

Numero de Funcionérios

- Administrativos:

- Profissionais:

- Técnicos:

- Operacionais:

- Outros:

- Total:

Existe um organograma na empresa?

() Sim( ) Nao

Existem descri¢cbes de cargos e funcbes? () Sim ( ) Nao

As responsabilidades para cada atividade estdo claramente definidas?
() Sim () Nao

O responsével técnico trabalha em periodo integral?

() Sim () Nao

Responsavel pela Producéo:

- Nome:

- Formacao:

- Inscrigdo no Conselho de Classe:

- Cargo:

- Telefone: | E-mail:
Responsavel pela Garantia da Qualidade

- Nome:

- Formacgéo:

- Inscricdo no Conselho de Classe:

- Cargo:

- Telefone: | E-mail:

1 — Instalac@es, protecdo ambiental e seguranca Classe | Sim | Nao | N/A

1.1- As instalagbes internas e externas estdo em bom
estado de conservacao?

1.2- As areas internas e externas apresentam boas
condi¢cBes de limpeza e higiene?

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

1.4- As instalacbes oferecem protecdo contra poeira,
insetos, aves e/ou roedores?

1.5- Os programas de desinsetizacdo e desratizagéo séo
documentados?

1.6- Existem sistemas de seguranca e procedimentos
escritos (brigada de incéndio, plano de fuga, primeiros N
SOCOrros)?

1.7- Os funcionarios utilizam EPIs adequados ao
processo?
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1.8- Os locais de trabalho possuem ventilacdo e

; . ~ N
iluminacao adequadas?

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

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

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

1.12- Existe politica de protecdo ao meio ambiente, além INE

da legislagao local?

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

2.1- A area ocupada € condizente com o volume das

~ N
operacoes?

2.2- Todas as atividades executadas nesta area atendem

aos POP’s previamente definidos? N

2.3- Os insumos estéo identificados corretamente pelo
seu fabricante?

2.4- Quando do seu recebimento, cada lote de insumo
recebe um numero de registro?

2.5- Existe identificacdo adequada das embalagens de
expedicdo (nome do fabricante, nome do material, nimero
do lote, data da fabricacdo, quantidade, condi¢cbes de
armazenamento, validade etc.) que permita a visualizacéo
do status (reprovado, quarentena e aprovado) dos
materiais?

2.6- O numero de registro € utilizado para identificar o
insumo até o final de sua utilizacdo?

2.7- Existe procedimento escrito de armazenagem de
materiais?

2.8- Os materiais estdo adequadamente estocados? N

2.9- O controle de estoque de materiais € feito pelo
sistema FEFO (primeiro que expira/primeiro que sai)?

2.10-.0s materiais que necessitam de condi¢cdes
especificas de armazenagem estdo armazenados N
adequadamente?

2.11- Os materiais reprovados ou vencidos sé&o

segregados e identificados? N

2.12- Existe condi¢cdes adequadas de transporte dos N

materiais?

2.13- Existe controle de temperatura e umidade? N

2.14- Existem registros? N

3- Area de fabricacéo e equipamentos Classe | Sim | Nao | N/A
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3.1- POP’s para liberacdo de areas especificas, linhas e
equipamentos no inicio e apoés interrupcdes N0 processo

3.2- POP’s para as distintas etapas de fabricacao I

3.3- POP’s de controle em processo das distintas etapas
de fabricacéo

3.4- Os equipamentos estao distribuidos de modo que o
fluxo da 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 separacédo, almoxarifado e
fabricacdo sdo efetuadas por funcionérios diferentes?

3.8- Os registros efetuados na guia ou ordem de servico
correspondem as distintas etapas de fabricagcdo?

3.9- Se o rendimento estiver fora dos limites aceitaveis
definidos, séo feitas investigacdes?

3.10- Existem registros? N

3.11- Existem areas demarcadas ou separadas
fisicamente para materiais em processo?

3.12- Existem instrumentos adequados para controle em
processo?

3.13- Os instrumentos sao calibrados periodicamente? I

3.14- Existem registros? N

3.15- Existem areas demarcadas ou separadas
fisicamente para materiais acabados?

3.16- Existem procedimentos escritos para operacao de
cada equipamento?

pd

3.17- Existe programa para manutencdo preventiva e
corretiva?

3.18- Existem registros?

3.19- Existem procedimentos para limpeza dos
equipamentos?

Z| Z2 |Z2| Z2

3.20- Existem registros?

4 - Controle da Qualidade — Recebimento, processo e

produto acabado Classe | Sim | Nao | N/A

4.1- Existem especificacdes escritas para todas as
matérias-primas, materiais de embalagem, produtos N
acabados?

4.2- O controle da qualidade mantém registros das
analises efetuadas?

4.3- Sao mantidas amostras de referéncias em
guantidades suficientes para realizar os testes de controle I
de qualidade?
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4.4- Est4d definido o periodo de retencdo dessas

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

equipamentos utilizados pelo Controle da Qualidade?

4.7- Existem registros? N

4.8- O manual de operacdo de cada equipamento esta

disponivel no laboratorio? N

4.9 - As metodologias dos ensaios de controle de N

gualidade estdo 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?

5.2- Os funcionéarios sao treinados e orientados de modo
a garantir a correta e completa execu¢ao dos processos e N
procedimentos definidos?

5.3- Existem registros dos treinamentos? N

5.4- Sao realizadas auto inspecdes e/ou auditorias
internas para verificar o correto andamento da producao?

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

internas? N
5.6- Existe um sistema formal para investigacdo de

. : N
desvios de qualidade?
5.7- Existem POP’s para adocao de medidas corretivas N

e/ou preventivas de desvios da qualidade?

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

5.9- O Setor de Garantia da Qualidade é responsavel pela
avaliacdo da documentacao dos lotes produzidos?

5.10- O setor de Garantia da Qualidade é responsavel

pela guarda da documentacdo dos lotes produzidos? N

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

5.12- Existem registros das reclamacfes? N

5.13- Existe um programa de qualificacdo de fornecedor N

6 — Especifico — Laminados Plasticos Classe | Sim | Nao | N/A
6.1- Laudo de aprovacdo de matéria-prima por 6rgao N

oficial para utilizagdo em produtos farmacéuticos

6.2- POP’s escrito para controle de refugo N
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6.3- Registro de uso de desmoldante ou outro aditivo na
documentacédo do lote, férmula do produto e informacdes N
ao cliente

6.4- Testes para verificacdo de micro furos/bolhas/grumos |
no material produzido
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