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INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS
FARMANGUINHOS/FIOCRUZ

Edital de Chamada Publica n® 05/2019

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 convocacdo de interessados em apresentar amostras de filmes plasticos: ACLAR
BRANCO, PVC AMBAR, PVC CRISTAL, PVC/PVDC AMBAR, PVC/PVDC BRANCO
OPACO, PVC/PVDC CRISTAL, PVC/PE/PVDC BRANCO OPACO e PVC/PE/PVDC
CRISTAL BLISTERS PARA EMBALAGEM EM BLISTER DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS, conforme termos definidos neste instrumento e na tabela 1 da utilizacao
do item 6.1.1.1. As amostras e 0s documentos serdo recebidos pela Comissdo de
Padronizagédo, nomeada pela Portaria n°® 36, de 05 de julho de 2019.

1. DO OBJETO

1.1. A presente chamada publica objetiva a sele¢cdo de: FILMES PLASTICOS PARA
EMBALAGEM EM BLISTERS DE PRODUTOS FARMACEUTICOS EM PROCESSO
PRODUTIVO, dentro dos parametros e especificacdes necessarias, para distribuicdo ao
SUS — Sistema Unico de Saude, por meio dos programas ministeriais.

1.2. Concluidas as etapas, aprovados os materiais, Farmanguinhos/FIOCRUZ padronizara
0s produtos editando Portaria especifica

1.3. Objetivos Especificos:

1.3.1. O objetivo desse chamamento publico é conhecer, avaliar e testar MATERIAIS
COMPOSTOS POR FILMES PLASTICOS PARA BLISTERS PARA EMBALAGEM DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS EM PROCESSO PRODUTIVO, dentro dos
parametros e especificacdes necessarias, para utilizacdo nos processos de producao
de medicamentos, conforme descritos nos anexos Il a IX deste instrumento. Culminando
na padronizacéo dos produtos aprovados.

1.3.2. Apds esse processo, as aquisi¢cdes serdo realizadas através de procedimento
licitatério, cuja participacdo no certame estara restrita somente aos interessados que
tiverem condicbes de fornecer 0s materiais aprovados e padronizados por
Farmanguinhos.

1.3.3. O objetivo desse procedimento € a padronizagcao tdo somente do produto
(marca), ndo cabendo ao fornecedor, distribuidor ou representante, garantia de
comercializacéo direta do produto, mesmo que ele tenha sido participante deste
procedimento.
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1.3.3.1. Entende-se por participante qualquer pessoa juridica que tenha
apresentado documentacdo e amostra do produto comercializado ou
representado por ele.

1.3.3.2. Os produtos, depois de padronizados por Farmanguinhos, seréo
adquiridos através de processos licitatérios ou das excecdes prevista em
lei, buscando sempre a ampla participacéo e concorréncia do maior nUmero
de interessados possivel.

2. DA JUSTIFICATIVA

2.1

2.2.

A realizacdo do chamamento publico visa o atendimento aos Principios Constitucionais
da Transparéncia, Isonomia, Publicidade, Legalidade, entre outros, além de atender ao
principio da padronizagéo, constante no dispositivo imposto pela Lei 8.666/93, em seu
Art. 15, Inciso |.

A realizacdo desta Chamada Publica possibilitara a qualquer interessado a
apresentacdo do material, solicitado, garantindo a observancia de todos os principios
acima esculpidos e resultard& na Padronizacdo do material no &ambito de
Farmanguinhos/FIOCRUZ e demais Laboratérios Oficiais que utilizarem os
materiais, e aceitarem as metodologias implementadas.

3. DAS CONDIGCOES PARA PARTICIPACAO

3.1.

Poderéao 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 documentacéo solicitada no item 5;

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

3.1.3.Estar disposta a franquear visitacdo do corpo técnico da Comissao, bem como,
atender aos apontamentos contidos nos relatérios de inspecao, a fim de possibilitar a
concluséo dos trabalhos de avaliagéo e qualificacdo de fornecedores, conforme RDC n°
301/2019.

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 solicitacdes de esclarecimentos poderdo ser apresentadas a qualquer
tempo apOs a publicacdo deste edital até o término dos trabalhos e emissdo dos
relatorios.
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4.1.2. A impugnacdo podera ser apresentada até 02 (dois) dias Uteis apds 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 impugnhacao e as respectivas respostas serdo divulgadas no
endereco eletrdnico ccp@far.fiocruz.br 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 Associacao 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), no D.O.U. - Diério Oficial da Unido
e também poderd ser consultado no endereco: Av. Comandante Guaranys, 447 -
Departamento de Compras, Curicica — Jacarepagua - RJ.

4.4, Ap6s a apresentagcdo da documentacdo, ndo serdo aceitas alegacbes de
desconhecimento ou discordancia de seus termos.

5. DA DOCUMENTACAO NECESSARIA PARA CREDENCIAMENTO
5.1. 12 FASE — DOCUMENTAGCAO TECNICA

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

5.1.2 O participante devera entregar a documentacao 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

identificacao “Aos cuidados da Comissao de Padronizagao”.

5.1.3. Caso o participante nao 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

documentacao 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 documentacao
aprovada na 12 fase.

6. DAS AMOSTRAS

6.1. 22 FASE — AMOSTRAS
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6.1.1. A contar da data de divulgagéo do resultado da 12 fase, os participantes terdo 10
(dez) dias Uteis para apresentacado das amostras para realizacao 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
gquantidade discriminada para cada item de acordo com a tabela 1, devendo
obedecer as especificacbes descritas nos Anexos II, lll, 1V, V, VI, VII, VIl e IX
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 informacdes:

- Aos Cuidados da Comissao de Padronizagéo;

- Descricdo 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 quantidades de amostras que deverdo ser entregues pelos fornecedores gue

estejam interessados em participar. Serdo aceitas amostras dos materiais em formade

bobinas cujas larguras de tira estejam entre uma das opcdes de tamanho definidas na

tabela 1, para cada material.

TABELA 1

AMOSTRAS: 1 (UMA) BOBINA DE 20 (VINTE) KG

MATERIAL

LARGURA TOTAL DA TIRA
(min - nominal - max)

Filme de PVC/ACLAR branco para embalagem em blister
de produtos farmacéuticos

179,0 - 180,0 - 181,0 mm

Filme de PVC ambar para embalagem em blister de
produtos farmacéutico

179,5-180,0 - 180,5 mm

Filme de PVC cristal para embalagem em blister de
produtos farmacéutico

179,0 - 180,0 - 181,0 mm

Filme de PVC/PVDC ambar para embalagem em blister de
produtos farmacéutico

210,5-211,0-211,5 mm

Filme de PVC/PVDC branco opaco para embalagem em
blister de produtos farmacéutico

179,5-180,0 - 180,5 mm

94,5-95,0 - 95,5 mm
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Filme de PVC/PVDC cristal para embalagem em blister de

produtos farmacéutico 179,5-180,0 - 180,5mm

Filme de PVC/PE/PVDC branco para embalagem em

blister de produtos farmacéutico 179,0 - 180,0 - 181,0 mm

Filme de PVC/PE/PVDC cristal para embalagem em blister | 94,5 - 95,0 - 95,5 mm
de produtos farmacéutico 179,5-180,0 - 180,5 mm

6.1.2. A avaliacdo da amostra sera 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 razbes técnicas, ndo puderem ser analisadas, caso em que sera
responsabilidade do participante o recolhimento das referidas amostras. Nao serdo
aceitas quantidades de amostras abaixo do especificado.

6.1.3. Os prazos previstos para essa fase séo:
- Andlise pelo Controle de Qualidade: 120 dias;

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

6.1.3.2. ApGs avaliacdo das amostras, o resultado sera divulgado em 05 (cinco)
dias uteis.

6.1.3.3. Caso a amostra apresentada contenha alguma ndo 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, 0s 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 aquisicdo do material, desde que
venha a ofertar material idéntico ao aprovado.

6.1.5. Lembramos que a aprovacdo é do material, assim, a principio, qualquer
empresa poderd participar do certame licitatério, apresentando material
previamente aprovado.
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7. PRAZOS

7.1. Prazos estimados do processo de selecdo do material:

Lancamento do Edital 16/09/2019
: . . . Até
N A —1a
Data final para envio da documentacao técnica — 12 Fase (30 dias) 16/10/2019
. . . Até
Andlise da Documentacdo Técnica pelos setores competentes (20 dias uteis) 13/11/2019
Data de divulgacéo dos resultados (5 dias Uteis) Ate
ga¢ 21/11/2019
: . Até
~ _oa .
Prazo para apresentacao das amostras — 22 Fase (10 dias uteis) 05/12/2019
Periodo de avaliacdo das amostras (60 dias) Ate
¢ 05/02/2020
: ~ . . Até
Divulgacao do resultado da avaliacdo das amostras (5 dias uteis) 14/02/2020

Prazo para interposicéo de eventual recurso voluntario, no caso de irresignacéo | Até
por parte dos proponentes em relagéo ao resultado da selegéo (5 dias Uteis) |21/02/2020

P slise d . 5 dias Gtei Até

razo para analise dos recursos interpostos (5 dias Uteis) 05/03/2020

Publicacéo do resultado final (5 dias uteis) Ate
12/03/2020

8. DOS RECURSOS

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

8.2. Os recursos poderao ser interpostos por meio do endereco eletrénico 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. Nao sera aceito recurso interposto fora do prazo.

8.4. Os resultados finais serdo divulgados no Diario Oficial da Uni&do 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 Associagdo Brasileira de Industria Farmoquimica e de
Insumos Farmacéuticos (www.abiquifi.org.br), na pégina da Associacdo Brasileira das
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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 chamada publica de filmes plasticos para embalagem em
BLISTERS de produtos farmacéuticos em processo produtivo para blister para embalagem de
produtos farmacéuticos;

Anexo |l — Especificacdo para filme de PVC/ACLAR branco para embalagem em blister de

produtos farmacéuticos;

Anexo Il — Especificagédo para filme de PVC &mbar para embalagem em blister de produtos
farmacéuticos;

Anexo 1V — Especificacdo para filme de PVC cristal para embalagem em blister de produtos
farmacéuticos;

Anexo V — Especificacdo para filme de PVC/PVDC a&mbar para embalagem em blister de
produtos farmacéuticos;

Anexo VI — Especificagéo para filme de PVC/PVDC branco opaco para embalagem em blister
de produtos farmacéuticos;

Anexo VII — Especificacdo para filme de PVC/PVDC cristal para embalagem em blister de
produtos farmacéuticos;

Anexo VIl — Especificagéo para filme de PVC/PE/PVDC branco para embalagem em blister
de produtos farmacéuticos;

Anexo IX — Especificacdo para filme de PVC/PE/PVDC cristal para embalagem em blister de
produtos farmacéuticos;

Anexo X — Roteiro para avaliagdo do sistema da qualidade e materiais de embalagens Filmes

Plasticos para Blister.

Rio de Janeiro, 02 de Setembro de 2019.

Comissédo de Padronizagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos, Excipientes e Outros
Materiais Destinados a Fabricagdo de Medicamentos
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ANEXO |

CRITERIOS TECNICOS PARA CHAMADA PUBLICA DE
FILMES PLASTICOS PARA EMBALAGEM EM BLISTERS DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS EM PROCESSO PRODUTIVO PARA BLISTER PARA
EMBALAGEM DE PRODUTOS FARMACEUTICOS

Processo n°: 25387. 100169/2019-11

1° FASE - DOCUMENTACAO TECNICA DO PRODUTO

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

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

Nota:

e 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 andlise e divulgacdo da conclusao da 12 fase;

e A empresa que apresentar alguma restricdo ou n&do conformidade na
documentacdo 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 documentacao

aprovada na 12 fase.
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Processo n°: 25387. 100169/2019-11

2° FASE - TESTES LABORATORIAIS

Entrega de amostra - O participante devera entregar amostra em forma de bobina
de 20 (vinte) Kg, de acordo com o definido no item 6, subitem 6.1.1.1.

Observacgédo: As amostras deverao ser entregues em embalagem apropriada e
devidamente identificadas em seu exterior com o0s seguintes dados: “Aos
cuidados da Comissdo de Padronizacdao”, descricdo do material, quantidade, lote,
data de fabricacdo, data de validade, nome do fabricante e nome do fornecedor, além
de vir acompanhado do Laudo Analitico do fabricante.

Analise das amostras — A analise sera baseada em especificacdo da monografia
devidamente emitida pela Qualidade. Os itens de anélise constantes na monografia
serdo baseados metodologia interna de material de embalagem (vide especificacédo
em anexo).

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

Notas:

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

2- Apds analise sera publicado resultado em 5 (cinco) dias uteis.

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

4- Apresentado recurso, esta Administracao 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 FILME DE PVC/ACLAR BRANCO PARA EMBALAGEM
EM BLISTER DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
Processo n° 25387. 100169/2019-11

AMOSTRA: 1 (UMA) BOBINA DE 20 (VINTE) KG

LARGURA TOTAL DA
MATERIAL TIRA

(min - nominal - méx)

Filme de PVC/ACLAR branco para embalagem em

blister de produtos farmacéuticos 179,0 - 180,0 - 181,0 mm

|. ESPECIFICACOES

1. DESCRICAO: NQA: 4,0

Filme de PVC/ACLAR 250/15, com a camada externa de PVC e a camada interna
de ACLAR. Rebarbas, furos, arranhdes e dobras devem ser avaliados conforme
NQA 4,0.

2. IDENTIFICACAO: FRICCAO. NQA 4,0

Dobrar alternadamente sobre um lado e depois sobre o outro. O lado do filme
laminado que possui o Aclar tendera abloquear. O lado que ndo possui deslizara
mais facilmente.

3. COR: Branco opaco.

4. GRAMATURA:
345,64 — 371,65 — 397,66 g/m2.

5. ESPESSURA:
0,246 - 0,265 - 0,284 mm.

6. DIAMETRO DA BOBINA:
6.1 Externo: Compativel com o peso de 20 kg
6.2 Interno: 75 -76 - 77 mm.

7. TENSAO DIMENSIONAL:
7.1 Sentido Transversal: 0 a +4 mm.
7.2 Sentido Longitudinal: - 4 a 0 mm.
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8. CORTE: NQA 0,65
Regular, avaliar areas mais estreitas e/ou largas em relacdo a largura
especificada conforme NQA 0,65.

9. EMBOBINAMENTO: NQA: 0,01

Deve ser feito conforme afigura A, aumatensao 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.

10. MISTURA: AUSENCIA.
Caso seja encontrada mistura, durante amostragem, 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, nimero de volumes, data de fabricacao 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 cagamba 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: As bobinas devem ser envolvidas em plastico com bolhas e
acondicionadas em papel Kraft ou em pallets com filme de polietileno, de forma
ordenada (uma ao lado da outra).

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 o0s 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 fabricagao
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f) Condi¢Oes de armazenamento

PRAZO DE VALIDADE: Deve ser no minimo de 1 ano.
Para o fornecimento somente serdo aceitos materiais com um minimo de 70% do
prazo original do fabricante.

OBSERVACOES:
Em caso de ndo conformidade, todo o lote serd devolvido mesmo que esta seja
detectada somente na linha de producg&o.

FIGURA A
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ANEXO Il

ESPECIFICACAO PARA FILME DE PVC AMBAR PARA EMBALAGEM EM
BLISTER DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
Processo n° 25387. 100169/2019-11

AMOSTRA: 1 (UMA) BOBINA DE 20 (VINTE) KG
LARGURA TOTAL DA TIRA
(min - nominal - max)

MATERIAL

Filme de PVC ambar para embalagem em

blister de produtos farmacéutico 179,5 - 180,0 - 180,5 mm

Il. ESPECIFICACOES

1. DESCRICAO: NQA 4,0
PVC ato6xico. Isento de furos. Rebarbas, arranhdes e dobras devem ser
avaliados conforme NQA 4,0.

2. COR:
Laranja.

3. GRAMATURA:
315,4 - 332,0 - 348,6 g/m?2.

4. ESPESSURA:
0,22 -0,25-0,28 mm.

7. DIAMETRO DA BOBINA:
7.1 Externo: Compativel com o peso de 20 kg
7.2 Interno: 75 -76 - 77 mm.

8. TENSAO DIMENSIONAL:
8.1 Sentido Transversal: + 1 a+ 2 mm.
8.2 Sentido Longitudinal: - 6 a- 1 mm.

9. CORTE: NQA 0,65
Regular, avaliar areas mais estreitas e/ou largas em relacdo a largura
especificada conforme NQA 0,65.

10. EMBOBINAMENTO: NQA 0,01

Deve ser feito a umatensao que nédo 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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11. MISTURA: AUSENCIA.
Caso seja encontrada mistura, durante a amostragem, 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, 0s 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 deverd 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 cagamba 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: As bobinas devem ser envolvidas em plastico com bolhas e
acondicionadas em papel Kraft ou em pallets com filme de polietileno, de forma
ordenada (uma ao lado da outra).

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

e) Data de fabricacéo

f) Condi¢des de armazenamento

PRAZO DE VALIDADE: Deve ser no minimo de 2 anos.
Para o fornecimento somente serdo aceitos materiais com um minimo de 70% do
prazo original do fabricante.

OBSERVACOES: Em caso de n&o conformidade, todo o lote sera devolvido mesmo
gue esta seja detectada somente na linha de producéo.
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ANEXO IV

ESPECIFICACAO PARA FILME DE PVC CRISTAL PARA EMBALAGEM EM
BLISTER DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
Processo n° 25387. 100169/2019-11

AMOSTRA: 1 (UMA) BOBINA DE 20 (VINTE) KG
LARGURA TOTAL DA TIRA
(min - nominal - max)

MATERIAL

Filme de PVC cristal para embalagem em

blister de produtos farmacéutico 179,5 - 180,0 - 180,5 mm

IIl.ESPECIFICACOES

1. DESCRICAO: NQA 4,0
PVC atoxico. Rebarbas, furos, arranhdes e dobras devem ser avaliados
conforme NQA 4,0.

2. COR:
Cristal.

3. GRAMATURA:
323,9 - 344,1 - 364,3 g/m?

4. ESPESSURA:
0,22 -0,25-0,28 mm.

5. DIAMETRO DA BOBINA:
5.1 Externo: Compativel com o peso de 20 kg.
5.2 Interno: 75 - 76 - 77 mm.

6. TENSAO DIMENSIONAL:
6.1 Sentido Transversal: 0 a + 2 mm.
6.2 Sentido Longitudinal: - 6 a- 1 mm.

7. CORTE: NQA 0,65
Regular, avaliar areas mais estreitas e/ou largas em relacdo a largura
especificada conforme NQA 0,65.

8. EMBOBINAMENTO: NQA 0,01

Deve ser feito a umatensao que nédo 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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9. MISTURA: AUSENCIA.
Caso seja encontrada mistura, durante amostragem, 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, nimero de volumes, data de fabricagédo 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 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: As bobinas devem ser envolvidas em plastico com bolhas e
acondicionadas em papel Kraft ou em pallets com filme de polietileno, de forma
ordenada (uma ao lado da outra).

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

e) Data de fabricacéo

f) Condi¢des de armazenamento

PRAZO DE VALIDADE: Deve ser no minimo de 2 anos.
Para o fornecimento somente serdo aceitos materiais com um minimo de 70% do
prazo original do fabricante.

OBSERVACOES:
Em caso de ndo conformidade, todo o lote sera devolvido mesmo que esta seja
detectada somente na linha de producéo.
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ANEXO V

ESPECIFICACAO PARA FILME DE PVC/PVDC AMBAR PARA EMBALAGEM EM
BLISTER DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
Processo n° 25387. 100169/2019-11

AMOSTRA: 1 (UMA) BOBINA DE 20 (VINTE) KG
LARGURA TOTAL DA TIRA
(min - nominal - max)

MATERIAL

Filme de PVC/PVDC ambar para embalagem

. . 210,5-211,0-211,5mm
em blister de produtos farmacéutico 0.5 0 >

IV. ESPECIFICACOES

1. DESCRICAO: NQA: 4,0

Filme de PVC/PVdC, com a camada externa de PVC ambar e a camada interna
com PVdC 90 g/m? isento de furos. Rebarbas, arranhdes e dobras, devem ser
avaliados conforme NQA 4,0.

2. IDENTIFICACAO: NQA 4,0
Reacdo colorimétrica com formacao de precipitado marrom escuro.

3. COR:
Laranja amarronzado.

4. GRAMATURA:
387 - 430 - 473 g/m?2.

5. ESPESSURA:
0,270 - 0,300 - 0,330 mm.

6. DIAMETRO DA BOBINA:
6.1 Externo: Compativel com o peso de 20 kg
6.2 Interno: 75 -76 - 77 mm.

7. TENSAO DIMENSIONAL:
7.1 Sentido Transversal: + 1 a + 2 mm.
7.2 Sentido Longitudinal: - 6 a - 1 mm.

8. CORTE: NQA 0,65
Regular, avaliar areas mais estreitas e/ou largas em relacdo a largura
especificada conforme NQA 0,65.
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9. EMBOBINAMENTO: NQA: 0,01

9.1 Tenséo: Deve ser feito conforme a Figura A, a uma tensdo que nao permita o
deslizamento das camadas.

9.2 Emendas: O niumero de emendas por bobina ndo deve exceder a 3 e devem
ser feitas com fita colorida.

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. Ndo deveré 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 fabricacédo
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 cagamba 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 deverdo ser
transportados e acondicionados na temperatura exigida pelo fabricante, sob pena de
devolucdo dos mesmos e substituicdo por outro lote, diferente do apresentado
inicialmente.

Quando ndo houver especificacdo do fabricante, os materiais devem ser
transportados em temperatura ambiente.

ACONDICIONAMENTO: As bobinas devem ser envolvidas em plastico com bolhas e
acondicionadas em papel Kraft ou em pallets com filme de polietileno, de forma
ordenada (uma ao lado da outra).

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

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

ROTULAGEM:

Todas as bobinas devem estar com rétulo aderido ao corpo da embalagem, lado
externo, contendo os seguintes dados:

a) Nome do material;

b) Numero de lote do fabricante;

c) Nome do fabricante;

d) Nome do fornecedor;

e) Data de fabricacao e data de validade do fabricante;
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f) Peso bruto, tara e peso liquido;
g) Condicbes de armazenamento.

PRAZO DE VALIDADE: Deve ser no minimo de 1 ano.
Para o fornecimento somente serdo aceitos materiais com um minimo de 70% do
prazo original do fabricante.

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

FIGURA A
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ANEXO VI

ESPECIFICACAO PARA FILME DE PVC/PVDC BRANCO OPACO PARA
EMBALAGEM EM BLISTER DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
Processo n° 25387. 100169/2019-11

AMOSTRA: 1 (UMA) BOBINA DE 20 (VINTE) KG
LARGURA TOTAL DA TIRA
(min - nominal - max)

MATERIAL

Filme de PVC/PVDC branco opaco para

embalagem em blister de produtos farmacéutico 179,5 - 180,0 - 180,5 mm

V. ESPECIFICACOES

1. DESCRICAO: NQA: 4,0

Filme de PVC/PVdC, com a camada externa de PVC com 0,25 mm de espessura
e a camada interna com PVdC 40 g/m?, conforme figura A. Isento de furos.
Rebarbas, arranhdes e dobras devem ser avaliados conforme NQA 4,0.

2. IDENTIFICACAO: NQA 4,0
Reacdo colorimétrica com formacao de precipitado marrom escuro.

3. COR:
Branco Opaco.

4. GRAMATURA:
346,5 - 385,0 - 423,5 g/m?2.

5. ESPESSURA:
0,246 - 0,273 - 0,300 mm.

6. DIAMETRO DA BOBINA:
6.1 Externo: Compativel com peso de 20 kg
6.2 Interno: 75 -76 - 77 mm.

7. TENSAO DIMENSIONAL:
7.1 Sentido Transversal: + 1 a +2 mm.
7.2 Sentido Longitudinal: - 6 a - 1 mm.

8. CORTE: NQA 0,65
Regular, avaliar areas mais estreitas e/ou largas em relacdo a largura
especificada conforme NQA 0,65.
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9. EMBOBINAMENTO: NQA: 0,01

Deve ser feito conforme afigura A, aumatensao 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.

10. MISTURA: AUSENCIA
Caso seja encontrada mistura, durante amostragem, 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, nimero de volumes, data de fabricacdo e data de
validade. Este documento deverd 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 cagamba 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: As bobinas devem ser envolvidas em plastico com bolhas e
acondicionadas em papel Kraft ou em pallets com filme de polietileno, de forma
ordenada (uma ao lado da outra).

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

e) Data de fabricacao

f) Condi¢des de armazenamento

PRAZO DE VALIDADE: Deve ser no minimo de 1 ano.
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Para o fornecimento somente serdo aceitos materiais com um minimo de 70% do
prazo original do fabricante.

OBSERVACOES:
Em caso de ndo conformidade, todo o lote sera devolvido mesmo que esta seja

detectada somente na linha de producéo.

FIGURA A
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ANEXO VII

ESPECIFICACAO PARA FILME DE PVC/PVDC CRISTAL PARA EMBALAGEM
EM BLISTER DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
Processo n° 25387. 100169/2019-11

AMOSTRA: 1 (UMA) BOBINA DE 20 (VINTE) KG

MATERIAL LARG'URA TOTAL DA’TIRA
(min - nominal - max)
Filme de PVC/PVDC cristal para embalagem em 94,5 - 95,0 - 95,5 mm
blister de produtos farmacéutico 179,5 - 180,0 - 180,5 mm

VI. ESPECIFICACOES

1. DESCRICAO: NQA: 4,0

Filme de PVC/PVdC, com a camada externa de PVC com 0,25 mm de espessura
e a camada interna com PVdC 40 g/m?. Isento de furos. Rebarbas, arranhdes e
dobras, devem ser avaliados conforme NQA 4,0.

2. IDENTIFICACAO: NQA 4,0
Reacdo colorimétrica com formacédo de precipitado marrom escuro.

3. COR:
Cristal.

4. GRAMATURA:
346,5 - 385,0 - 423,5 g/m?2.

5. ESPESSURA:
0,246 - 0,273 - 0,300 mm.

6. DIAMETRO DA BOBINA:
6.1 Externo: Compativel com o peso de 20 kg.
6.2 Interno: 75 -76 - 77 mm.

7. TENSAO DIMENSIONAL:
7.1 Sentido Transversal: + 1 a+ 2 mm.
7.2 Sentido Longitudinal: - 6 a - 1 mm.

8. CORTE: NQA 0,65
Regular, sem apresentar areas mais estreitas e/ou largas em relacdo a largura
especificada.
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9. EMBOBINAMENTO: NQA: 0,01

Deve ser feito conforme figura A, a uma tenséo 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.

10. MISTURA: AUSENCIA.
Caso seja encontrada mistura, durante a amostragem, 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, 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 cagamba 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: As bobinas devem ser envolvidas em plastico com bolhas e
acondicionadas em papel Kraft ou em pallets com filme de polietileno, de forma
ordenada (uma ao lado da outra).

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

e) Data de fabricacao

f) Condi¢des de armazenamento

PRAZO DE VALIDADE: Deve ser no minimo de 1 ano.
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Para o fornecimento somente serdo aceitos materiais com um minimo de 70% do
prazo original do fabricante.

OBSERVACOES:
Em caso de ndo conformidade, todo o lote sera devolvido mesmo que esta seja

detectada somente na linha de producéo.

FIGURA A
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ANEXO VI

ESPECIFICACAO PARA FILME DE PVC/PE/PVDC BRANCO PARA
EMBALAGEM EM BLISTER DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
Processo n° 25387. 100169/2019-11

AMOSTRA: 1 (UMA) BOBINA DE 20 (VINTE) KG
LARGURA TOTAL DA TIRA
(min - nominal - max)

MATERIAL

Filme de PVC/PE/PVDC branco para embalagem

em blister de produtos farmacéutico 179,0 - 180,0 - 181,0 mm

VIl. ESPECIFICACOES

1. DESCRICAO: NQA: 4,0

Filme rigido de PVC para embalagens farmacéuticas, termoformavel, brilhante,
transparente, laminado com polietileno e recoberto com PVdC. Com a camada
de PVC 250 micra externa, PE 25 micra ao meio e a de PVdC 90g/m? interna.
Rebarbas, furos, arranhdes e dobras, devem ser avaliados conforme NQA 4,0.

2. IDENTIFICACAO:
Reacdo colorimétrica com formacdo de precipitado marrom escuro.

3. COR:
Branco opaco.

4. GRAMATURA:
435,08 - 483,42 - 531,76 g/m?2.

5. ESPESSURA:
0,317 - 0,334 - 0,351 mm.

6. DIAMETRO DA BOBINA:
6.1 Externo: Compativel com o peso de 20 Kg.
6.2 Interno: 75 -76 - 77 mm.

7. TENSAO DIMENSIONAL:
7.1 Sentido Transversal: +1 a +2 mm.
7.2 Sentido Longitudinal: -1 a -6 mm.

8. CORTE: NQA 0,65
Regular, avaliar areas mais estreitas e/ou largas em relacdo a largura
especificada conforme NQA 0,65.
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9. EMBOBINAMENTO: NQA: 0,01

Deve ser feito conforme o figura A, a uma tensdo que n&o permita o
deslizamento das camadas.

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

10. MISTURA: AUSENCIA.
Caso seja encontrada mistura, durante amostragem, 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, 0s resultados obtidos e as
respectivas referéncias. Ndo deverd 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 fabricacdo 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 sanitizagéo
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: As bobinas devem ser envolvidas em plastico com bolhas e
acondicionadas em papel Kraft ou em pallets com filme de polietileno, de forma
ordenada (uma ao lado da outra).

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

As bobinas danificadas e/ou nédo identificadas devem ser devolvidas ao fornecedor;
As bobinas devem ser identificadas externamente com etiqueta contendo 0s 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 fabricacao.

PRAZO DE VALIDADE: Deve ser no minimo de 1 ano.
Para o fornecimento somente serdo aceitos materiais com um minimo de 70% do
prazo original do fabricante.
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OBSERVACOES:
Em caso de ndo conformidade, todo o lote sera devolvido mesmo que esta seja

detectada somente na linha de producéo.

FIGURA A
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ANEXO IX

ESPECIFICACAO PARA FILME DE PVC/PE/PVDC CRISTAL PARA
EMBALAGEM EM BLISTER DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
Processo n° 25387. 100169/2019-11

AMOSTRA: 1 (UMA) BOBINA DE 20 (VINTE) KG

MATERIAL LARG'URA TOTAL DA’TIRA
(min - nominal - max)
Filme de PVC/PE/PVDC cristal para embalagem 94,5 - 95,0 - 95,5 mm
em blister de produtos farmacéutico 179,5 - 180,0 - 180,5 mm

VIll. ESPECIFICACOES

1. DESCRICAO: NQA: 4,0

Filme rigido de PVC para embalagens farmacéuticas, termoformavel, brilhante,
transparente, laminado com polietileno e recoberto com PVdC. Com a camada
de PVC 250 micra externa, PE 25 micra ao meio e a de PVdC 90g/m? interna,
conforme figura A. Isento de furos. Rebarbas, arranhdes e dobras, devem ser
avaliados conforme NQA 4,0.

2. IDENTIFICACAO:
Reacdo colorimétrica com formacéao de precipitado marrom escuro.

3. COR:
Cristal.

4. GRAMATURA:
435,08 - 483,42 - 531,76 g/m?2.

5. ESPESSURA:
0,317 - 0,334 - 0,351 mm.

6. DIAMETRO DA BOBINA:
6.1 Externo: Compativel com peso de 20 kg.
6.2 Interno: 75 -76 - 77 mm.

7. TENSAO DIMENSIONAL:
7.1 Sentido Transversal: +1 a +2 mm.
7.2 Sentido Longitudinal: -6 a -1 mm.

8. CORTE: NQA 0,65
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Regular, sem apresentar areas mais estreitas e/ou largas em relacdo a largura
especificada.

9. EMBOBINAMENTO: NQA: 0,01

Deve ser feito conforme o figura A, a uma tensdo que n&o permita o
deslizamento das camadas.

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

10. MISTURA: AUSENCIA.
Caso seja encontrada mistura, durante amostragem, 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, 0s resultados obtidos e as
respectivas referéncias. Ndo deverd 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: As bobinas devem ser envolvidas em plastico com bolhas e
acondicionadas em papel Kraft ou em pallets com filme de polietileno, de forma
ordenada (uma ao lado da outra).

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

As bobinas danificadas e/ou nédo identificadas devem ser devolvidas ao fornecedor;
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) Nuamero de lote do fabricante.

e) Data de fabricagao.

PRAZO DE VALIDADE: Deve ser no minimo de 1 ano.
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Para o fornecimento somente serdo aceitos materiais com um minimo de 70% do
prazo original do fabricante.

OBSERVACOES:

Em caso de ndo conformidade, todo o lote ser4 devolvido mesmo que esta seja
detectada somente na linha de producéo.

FIGURA A
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ANEXO X

ROTEIRO PARA AVALIACAO DO SISTEMA DA QUALIDADE E MATERIAIS DE
EMBALAGENS FILMES PLASTICOS PARA EMBALAGEM EM BLISTERS

PROCESSO - 25387.100169/2019-11
AVALIACAO: S - Sim; N - N&o; CP - Cumpre
Parcialmente; NA - N&o Aplicavel.

CONCEITOS: | - Imprescindivel; N - Necessario; R -
Recomendavel.

IDENTIFICACAO
Razao 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:

Sao auditados? ( ) Sim ( ) Nao

Estao qualificados? ( ) Sim ( ) Nao

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

Os insumos fornecidos, se necessario, apresentam certificacao:
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- GMO (Genetically Modified Organisms)? ( ) Sim ( ) Nao

- DMF (Drug Master Files)? ( ) Sim ( ) Nao

- BSE (Bovine Spongiform Encephalopathy)? ( ) Sim ( ) Nao
ORGANIZACAO
Numero de Funcionarios

- Administrativos:

- Profissionais:

- Técnicos:

- Operacionais:

- Outros:

- Total:

Existe um organograma na empresa?
() Sim () Nao

Existem descri¢cdes de cargos e funcdes? ( ) Sim ( ) Nao

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

O responsavel técnico trabalha em periodo integral?
() Sim( ) Nao

Responsavel pela Producao:

- 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 — InstalacOes, protecdo ambiental e seguranca Classe | Sim | Nao | N/A

1.1- As instalacdes internas e externas estdo em bom

~ N
estado de conservacao?

1.2- As areas internas e externas apresentam boas

condicdes de limpeza e higiene? N

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

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

1.5- Os programas de desinsetizacéo e desratizacdo sao
documentados?

1.6- Existem sistemas de seguranca e procedimentos
escritos (brigada de incéndio, plano de fuga, primeiros N
sS0ocorros)?
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1.7- Os funcionarios utilizam EPIs adequados ao

processo? N
1.8- Os locais de trabalho possuem ventilagdo 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 | N&do | N/A

2.1- A é&rea 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
expedicao (nome do fabricante, nome do material, nGmero
do lote, data da fabricacdo, quantidade, condicdes 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 condicdes
especificas de armazenagem estdo armazenados N
adequadamente?

2.11- Os materiais reprovados ou vencidos séao

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
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3- Area de fabricac&o e equipamentos Classe | Sim | Nao | N/A

3.1- POP’s para liberacdo de areas especificas, linhas e

. o o ~ I
eguipamentos no Inicio € apos Interrupcoes 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 estéao 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 fabricacdo?

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 é&reas 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?
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4.3- Sao mantidas amostras de referéncias em
guantidades suficientes para realizar os testes de controle I
de qualidade?

4.4- Estad definido o periodo de retencdo dessas

N
amostras?
45- Existem procedimentos de operacdo dos N
equipamentos utilizados pelo Controle da Qualidade?
4.6- Existem procedimentos de calibragdo 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 estao 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 funcionarios séo treinados e orientados de modo
a garantir a correta e completa execugao dos processos e N
procedimentos definidos?

5.3- Existem registros dos treinamentos? N

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

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

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

. ) N
desvios de qualidade?
5.7- Existem POP’s para adocdo 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 € responsavel pela
avaliacdo da documentacao dos lotes produzidos?

5.10- O setor de Garantia da Qualidade € responsavel

pela guarda da documentacdo dos lotes produzidos? N
5.11- Existem POP’s para tratamento de reclamacgdes? N
5.12- Existem registros das reclamacgdes? 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 0rgao N

oficial para utilizagdo em produtos farmacéuticos
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6.2- POP’s escrito para controle de refugo N

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 verificacado de micro furos/bolhas/grumos |
no material produzido
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