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Fundacao Oswaldo Cruz

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS
FARMANGUINHOS/FIOCRUZ

Edital de Chamada Publica n® 06/2019

A Fundacdo Oswaldo Cruz, por intermédio do Instituto de Tecnologia em Farmacos —
Farmanguinhos, em observancia as disposi¢cbes 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 convocacdo de interessados em apresentar amostras de: DETERGENTE, conforme
termos definidos neste instrumento. As amostras e os documentos serdo recebidos pela
Comissao de Padronizacdo, nomeada pela Portaria n® 036, de 05 de Julho de 2019.

1. DO OBJETO

1.1 A presente chamada publica objetiva a selecdo de: DETERGENTE PARA LIMPEZA
NO PROCESSO PRODUTIVO, dentro dos parametros e especificacdes necessérias, para
utilizacdo nos processos de producdo de medicamentos, 0s quais serdo produzidos e
distribuidos ao SUS — Sistema Unico de Salde por meio dos programas ministeriais.

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

1.3 Objetivos Especificos:

1.3.1. O objetivo desse chamamento publico é conhecer, avaliar e testar
DETERGENTES, dentro dos paradmetros e especificacbes necessarias, para
utilizac@o nos processos de producdo de medicamentos.

1.3.2. ApOs esse processo, as aquisicdes serdo realizadas através de procedimento
licitatorio, cuja participag@o 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 realizacdo do chamamento publico visa o atendimento aos Principios Constitucionais
da Transparéncia, Isonomia, Publicidade, Legalidade, entre outros, além de atender ao
principio da padronizacdo, constante no dispositivo imposto pela Lei 8.666/93, em seu Art. 15,
Inciso I.

2.2. Arealizagdo desta Chamada Publica possibilitara a qualquer interessado a apresentacéo
do material, solicitado, garantindo a observancia de todos os principios acima esculpidos e
resultara na Padronizacdo do material no ambito de Farmanguinhos/FIOCRUZ e demais
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Laborat6rios Oficiais que utilizarem os materiais, e aceitarem as metodologias
implementadas.

3. DAS CONDICOES PARA PARTICIPACAO

3.1. Poderéo participar deste processo seletivo as pessoas juridicas legalmente constituidas
gque se dediquem ao fornecimento e/ou fabricagdo 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¢cfes estabelecidas no
item 6, sem custo para FIOCRUZ.

4. DA SOLICITACAO DE ESCLARECIMENTO OU IMPUGNACAO
4.1. Qualquer interessado podera solicitar esclarecimentos ou impugnar o presente Edital por

meio do endereco eletrbnico ccp@far.fiocruz.br e demais meios utilizados para divulgacao
desta chamada.

4.1.1. As solicitagbes de esclarecimentos poderdo ser apresentadas a qualquer
tempo apos a publicacdo deste edital até o término dos trabalhos e emisséo dos relatorios.

4.1.2. A impugnacdo poderd ser apresentada até 02 (dois) dias Uteis apos a
divulgacao do edital, cabendo a Comissao decidir sobre a mesma em até 24 (vinte e quatro)
horas, a contar do seu recebimento.

4.2. Os esclarecimentos, a impugnacao e as respectivas respostas serdo divulgadas pelo e-
mail: ccp@far.fiocruz.br para divulgacdo desta Chamada.

4.3. Este Edital ficara disponibilizado, na integra, pelo periodo de 30 (trintas) dias corridos,
nos sitios do Instituto de Tecnologia em Farmacos - Farmanguinhos (www.far.fiocruz.br), na
pagina da Associacao Brasileira de Industria Farmoquimica e de Insumos Farmacéuticos
(www.abiquifi.org.br), na pagina da 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 apresentagdo da documentacdo, ndo serdo aceitas alegacbes de
desconhecimento ou discordancia de seus termos.

5. DA DOCUMENTACAO NECESSARIA PARA CREDENCIAMENTO

5.1. 12 FASE — DOCUMENTACAO TECNICA
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5.1.1 A documentagéo da primeira fase, documentacao técnica, estd descrita no anexo |
deste edital.

5.1.2. O participante devera entregar a documentacdo por meio do enderecgo 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 identificagao “Aos
cuidados da Comissao de Padronizacao”.

5.1.3 Caso o participante ndo seja o fabricante do material, devera ser apresentada a
documentacdo 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 ndo conformidade na documentagéo
apresentada tera um prazo de 10 (dez) dias para solucionar a pendéncia.

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

5.1.6. SO podera ingressar na 22 fase aquele participante que tiver documentacédo aprovada
na 12 fase.

6.DAS AMOSTRAS
6.1 - 22 FASE — AMOSTRAS

6.1.1 A contar da data de divulgacao do resultado da 12 fase, os participantes terdo 10 (dez)
dias Uteis para apresentacdo das amostras para realizagdo 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 —
Jacarepaguad — Rio de Janeiro — RJ — CEP 22.775-903, amostra contendo a
guantidade de 1 L (1 litro) de cada detergente, que sera utilizado para teste de
limpeza, para remocdo de residuo de medicamento. Esta amostra deve estar
acompanhada de laudo de andlise e devidamente identificada em embalagem
apropriada com os seguintes dados:
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UTILIZACAO:

- Para detergente desincrustante alcalino para limpeza por circulacéo (CIP) — aplicacado
em CIP na industria farmacéutica ou alimenticia em solugdo com concentracdo de no maximo
5%.

- Para detergente desengordurante — aplicacdo na limpeza manual de equipamentos/pecas
na industria farmacéutica ou alimenticia em solu¢cdo com concentracdo de no maximo 5%.

BASE DO DETERGENTE:

- Para detergente desincrustante alcalino para limpeza por circulacéo (CIP) — Hidréxido
de saodio.

- Para detergente desengordurante — Dodecilbenzeno sulfonato de sédio.

- Aos Cuidados da Comissédo de Padronizagéo;

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

6.1.2 A avaliacdo da amostra serd baseada na especificacdo definida em monografia
devidamente aprovada e disponibilizada pelo Controle da Qualidade - CQ.

Nota:

Em nenhuma circunstancia as amostras serdo devolvidas aos participantes. Salvo se
estas, por razbes técnicas, ndo puderem ser analisadas, caso em que sera
responsabilidade do participante o recolhimento das referidas amostras. Nao seréo
aceitas quantidades de amostras abaixo do especificado.

6.1.3 Os prazos previstos para essa fase séo:

- Andlise pelo Controle de Qualidade: 1-120 dias;
6.1.3.1 O prazo, inicialmente estipulado, estara sujeito a alteracdo devido a rotina
interna e priorizacdo das demandas dos programas implementados pelo Ministério

da Saude, se for o caso.

6.1.3.2 ApGs avaliagdo das amostras, o resultado serd emitido em 05 (cinco) dias
Gteis.

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

6.1.3.4 A empresa participante do certame que desejar recorrer, tera o prazo de 05
(cinco) dias Uteis, a contar do dia subsequente a divulgacao do resultado.
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6.1.3.5 Apresentado recurso, esta Administracdo tera até 05 (cinco) dias uteis, a
contar do dia subsequente ao término do prazo recursal, para analisa-lo e emitir
parecer final.

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

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

6.1.5 Lembramos que a aprovacédo é 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 selecdo do material:

: Até
Lancamento do Edital 16/08/2019
: . . . Até
3 A —_1a
Data final para envio da documentacgéao técnica — 12 Fase (30 dias) 16/09/2019
. I . Até
Andlise da Documentacdo Técnica pelos setores competentes (20 dias Uteis) 14/10/2019
Data de divulgacéo dos resultados (5 dias Uteis) Ate
93¢ 21/10/2019
. . Até
~ _a .
Prazo para apresentacéo das amostras — 22 Fase (10 dias uteis) 04/11/2019
Periodo de avaliacdo das amostras (120 dias) Ate
¢ 03/03/2020
: ~ - L Até
Divulgacéo do resultado da avaliagdo das amostras (5 dias Gteis) 10/03/2020
Prazo para interposicéo de eventual recurso voluntario, no caso de irresignagéo Até
por parte dos proponentes em relagéo ao resultado da selecao (5 dias Uteis) | 17/03/2020
. . L Até
Prazo para andlise dos recursos interpostos (5 dias Uteis) 24/03/2020
Publicacéo do resultado final (5 dias uteis) Ate
¢ 31/03/2020
150 Instituto de Tecnologia em Farmacos - Farmanguinhos
14001 Av. Comandante Guaranys, 447 Jacarepagua

Gestdo do Rio de Janeiro - RJ - Cep.: 22775- 903
PYSI0 Auibtante TellFax.:(5521) 3348-5050 / www.far.fiocruz.br




Ministéric da Saude

manguinhos
FIOCRUZ Instituto de Tecnologla em Fdrmacos
Fundacao Oswaldo Cruz —

8. DOS RECURSOS

8.1 O prazo para a interposicao de recurso quanto ao resultado final € de 05 (cinco) dias Gteis,
contados da data da divulgagéo do resultado no Diario Oficial da Uni&o.

8.2 Os recursos poderao ser interpostos por meio do endereco eletrénico ccp@far.fiocruz.br
ou meio fisico e deverdo 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 sera aceito recurso interposto fora do prazo.

8.4. Os resultados finais serdo divulgados no Site de Farmanguinhos (www.far.fiocruz.br) e
Diéario Oficial da Unido para convocacao.

9. DISPOSICOES GERAIS

9.1 Este Edital e seus Anexos serdo divulgados, pelo prazo minimo de 30 (trinta dias), ha
primeira pagina nos sitios do Instituto de Tecnologia em Farmacos-Farmanguinhos
(www.far.fiocruz.br), na pagina da Associagcédo Brasileira de Industria Farmoquimica e de
Insumos Farmacéuticos (www.abiquifi.org.br), na pagina da Associacdo Brasileira das
Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades (www.abifina.org.br) e tera
0 aviso publicado no D.O.U. e jornal de grande circulacao.

9.2 A qualquer 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
indenizacdo ou reclamacao de qualquer natureza.

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

Anexo | — Critérios Técnicos para avaliacdo do material: DETERGENTE;

Anexo Il — EspecificagBes Técnicas (Monografia) dos materiais: DETERGENTE

DESINCRUSTANTE ALCALINO - CIP E DETERGENTE DESENGORDURANTE.

Rio de Janeiro, 14 de agosto 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 DO INSUMO DETERGENTE PARA
PROCESSO EM PRODUTOS FARMACEUTICOS
Processo n% 25387. 100023/2018-94

1° FASE - DOCUMENTACAO TECNICA

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

e Registro ou notificacdo na Anvisa para produtos saneantes, dentro da validade;
¢ Ficha de seguranca de produtos quimicos (FISPQ);

e Laudo de andlise de um lote produzido pelo FABRICANTE do detergente;

e Declaracéo contendo informagéo sobre tamanho e tipo das embalagens de

comercializacdo e prazo de validade.

Nota:

¢ Os documentos supracitados serdo analisados pelo setor competente;

e Caso haja duvida quanto a documentacdo apresentada sera dado prazo de 5
(cinco) dias uteis para analise e divulgagdo da concluséo da 12 fase;

e A empresa que apresentar alguma restricdo ou ndo conformidade na
documentacdo apresentada terd 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 documentacéo
aprovada na 12 fase.
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Processo n°: 25387. 100023/2018-94
2° FASE - TESTES LABORATORIAIS

e Entrega de amostra - O participante devera entregar 1(uma) amostra contendo 1L
(um litro) de cada detergente, que sera utilizado para teste de limpeza, para
remocao de residuo de medicamento, de acordo com o definido no item 6 subitem
6.1.1.1.

UTILIZACAO:

- Para detergente desincrustante alcalino para limpeza por circulacdo (CIP) —
aplicacdo em CIP na industria farmacéutica ou alimenticia em solu¢do com concentracao
de no maximo 5%.

- Para detergente desengordurante — aplicacdo na limpeza manual de
equipamentos/pegcas na industria farmacéutica ou alimenticia em solugdo com
concentracdo de no maximo 5%.

BASE DO DETERGENTE:

- Para detergente desincrustante alcalino para limpeza por circulagcdo (CIP) —
Hidroxido de sodio.

- Para detergente desengordurante — Dodecilbenzeno sulfonato de sédio.

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

e Dos prazos previstos:
- Analise pelo Controle da Qualidade: 1 — 120 dias;

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

2- Ap0s analise seréa publicado resultado em 5 (cinco) dias Uteis.

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

4- Apresentado recurso, esta Administracao tera até 05 (cinco) dias Gteis, a contar
do dia subsequente ao término do prazo recursal para andlise e parecer final.
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ANEXO I
ESPECIFICAQAO TECNICA DA MONOGRAFIA DOS MATERIAIS: DETERGENTE
DESINCRUSTANTE ALCALINO - CIP E DETERGENTE DESENGORDURANTE
Processo n°: 25387. 100023/2018-94

Cad.: 6900000034
| - SINONIMIA: Detergente desincrustante alcalino para limpeza por circulagéo - CIP.

Il - ESPECIFICACAO E REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. DESCRICAO: Liquido limpido, opalescente, amarelo a &mbar.

Referéncia dos fabricantes.

2. DENSIDADE A 25°C: 1,45 a 1,50g/cm?.

Referéncia dos fabricantes.

3. pH: >12,5.

Referéncia dos fabricantes.

Il - CONDICOES GERAIS

EMPACOTAMENTO E ESTOCAGEM: Preservar em recipientes bem fechados.

EMBALAGEM: As embalagens contendo o material devem se encontrar em perfeito estado
de integridades, limpas e rotuladas, com capacidade maxima de 75Kg.

ROTULAGEM: Todas as embalagens do material devem conter os seguintes itens:
a) Nome do material,
b) Numero do lote do fabricante;
¢) Nome do fabricante e pais de origem;
d) Nome do fornecedor;
e) Data de fabricacéo e data de validade do fabricante.

LAUDO ANALITICO: Todo Material devera vir acompanhado do Laudo Analitico do
Fabricante, contendo os testes, com as respectivas especificacdes, 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 ndimero
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 veiculo fechado e limpo.

AMOSTRAGEM: Conforme FAR-CQL.POP.133 — Amostragem de Matéria-Prima.

PRAZO DE VALIDADE: Deve ser no minimo, 70% do prazo original do fabricante.
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Cad.: 6900000033
| - SINONIMIA: Detergente desengordurante de alta espuma.

Il - ESPECIFICACAQ E REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. DESCRICAO: Liquido viscoso amarelo.

Referéncia dos fabricantes.

2. DENSIDADE A 25°C: 1,04 a 1,05 g/cm?.

Referéncia dos fabricantes.

3. pH (solucéo a 1%): 9,0 — 10,0.

Referéncia dos fabricantes.

Il - CONDICOES GERAIS

EMPACOTAMENTO E ESTOCAGEM: Preservar em recipientes bem fechados.

EMBALAGEM: As embalagens contendo o material devem se encontrar em perfeito estado
de integridades, limpas e rotuladas, com capacidade maxima de 25Kg.

ROTULAGEM: Todas as embalagens do material devem conter os seguintes itens:
a) Nome do material,
b) Numero do lote do fabricante;
¢) Nome do fabricante e pais de origem;
d) Nome do fornecedor;
e) Data de fabricacéo e data de validade do fabricante.

LAUDO ANALITICO: Todo Material devera vir acompanhado do Laudo Analitico do
Fabricante, contendo os testes, com as respectivas especificacdes, 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 nimero
de lote, quantidade, niumero de volumes, data de fabricagdo 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 veiculo fechado e limpo.

AMOSTRAGEM: Conforme FAR-CQL.POP.133 — Amostragem de Matéria-Prima.

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