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Edital de Chamada Publica n° 04/2020

A Fundacdo Oswaldo Cruz, por intermédio do Instituto de Tecnologia em Farmacos -
Farmanguinhos, em observancia as disposi¢cdes 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: PAPEL MANTEIGA E SACO PLASTICO PARA
UTILIZA(;AO EM PROCESSOS PRODUTIVOS DE PRODUTOS FARMACEUTICOS, conforme
termos definidos neste instrumento e na tabela 1 da utilizacdo do item 6.1.1.1. As amostras e 0s
documentos serdo recebidos pela Comissdo de Padronizagcdo, nomeada pela Portaria n° 36, de 05 de
julho de 2019.

1. DO OBJETO

1.1 A presente chamada publica objetiva a sele¢éo de: PAPEL MANTEIGA E SACO PLASTICO PARA
UTILIZACAO EM PROCESSOS PRODUTIVOS FARMACEUTICOS, dentro dos parametros e
especificacbes necessarias, para distribuicdo ao SUS — Sistema Unico de Saude, por meio dos
programas ministeriais.

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

1.3 Objetivos Especificos:

1.3.1. O objetivo desse chamamento publico é conhecer, avaliar e testar OS MATERIAIS: PAPEL
MANTEIGA E SACO PLASTICO PARA UTILIZACAO E PROCESSOS PRODUTIVOS
FARMACEUTICOS, dentro dos pardmetros e especificagbes necessarias, para utilizagdo nos
processos de producédo de medicamentos, conforme descritos nos anexos Il ao VIl deste instrumento.
Culminando na padronizag&o dos produtos aprovados.

1.3.2. ApGs esse processo, as aquisiges serdo realizadas através de procedimento licitatorio, cuja
participagdo no certame estara restrita somente aos interessados que tiverem condi¢gfes de fornecer
0s materiais aprovados e padronizados por Farmanguinhos.

1.3.3. O objetivo desse procedimento é a padronizagdo tdo somente do produto (marca), ndo
cabendo ao fornecedor, distribuidor ou representante, garantia de comercializagdo direta do
produto, mesmo que ele tenha sido participante deste procedimento.

1.3.3.1. Entende-se por participante qualquer pessoa juridica que tenha apresentado
documentacdo e amostra do produto comercializado ou representado por ele.
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1.3.3.2. Os produtos, depois de padronizados por Farmanguinhos, serao adquiridos através de
processos licitatérios ou das excecdes prevista em lei, buscando sempre a ampla participacéo e
concorréncia do maior nimero de interessados possivel.

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
padronizacao, constante no dispositivo imposto pela Lei 8.666/93, em seu Art. 15, Inciso I.

2.2. A realizacdo desta Chamada Publica possibilitara a qualquer interessado a apresentacdo 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 Laboratérios 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 que se
dediguem ao fornecimento e/ou fabricacdo do material, devendo atender aos seguintes critérios de
elegibilidade:

3.1.1. Possuir toda documentacgéo solicitada no item 5;

3.1.2. Estar disposta a fornecer as amostras nas quantidades e condicdes 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 relatorios de inspecao, a fim de possibilitar a concluséo dos trabalhos de
avaliacdo. E qualificac&o 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 eletrénico ccp@far.fiocruz.br e demais meios utilizados para divulgacdo desta chamada.

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

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

4.2. Os esclarecimentos, a impugnacgdo e as respectivas respostas serdo divulgadas no endereco
eletrénico ccp@far.fiocruz.br e demais meios de comunicagdo utilizados para divulgacido 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 péagina da
Associacao Brasileira de Industria Farmoquimica e de Insumos Farmacéuticos (www.abiquifi.org.br),
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na pagina da Associacdo 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. Apés a apresentagdo da documentagdo, ndo serdo aceitas alegacdes de desconhecimento ou
discordancia de seus termos.

5. DA DOCUMENTACAO NECESSARIA PARA CREDENCIAMENTO
5.1. 12 FASE — DOCUMENTACAO 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 documentacdo por meio do endereco eletrdnico
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 Comissdo de
Padronizagao”.

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

5.1.4 Todos os documentos serdo analisados pelos setores competentes e o resultado da 1% fase sera
divulgado no prazo estabelecido no cronograma.

5.1.5. Aempresa que apresentar alguma restricdo ou ndo conformidade na documentacao apresentada
terd 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 anélise
documental, podera passar a 22 fase.

5.1.6. Sé podera ingressar na 22 fase aquele participante que tiver documentagéo aprovada na 12 fase.

6. DAS AMOSTRAS
6.1 - 22 FASE - AMOSTRAS

6.1.1 A contar da data de divulgacéo do resultado da 12 fase, os participantes terdo 10 (dez) dias Uteis
para apresentacdo 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 quantidade discriminada para cada item de acordo com a tabela 1,
devendo obedecer as especificagbes descritas nos Anexos I, Ill, 1V, V, VI e VII 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 informagdes:

- Aos Cuidados da Comissédo de Padronizacao;
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- Descricdo conforme abaixo, quantidade, lote, data de fabricag&o, 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_gue deverdo ser _entregues pelos fornecedores que estejam
interessados em participar.

TABELA 1
MATERIAL AMOSTRA

Item 1: Papel manteiga 70 x 100 cm em resma utilizado em 10 folhas
processos produtivos farmacéuticos
Item 2: Papel manteiga 100 x 100 cm em resma utilizado em 10 folhas
processos produtivos farmacéuticos
Iltem 3: Saco plastico 25 x 35 cm utilizado em processos .

. o 20 unidades
produtivos farmacéuticos
Item 4: Saco plastico 52 x 74 cm utilizado em processos .

: - 20 unidades
produtivos farmacéuticos
Iltem 5: Saco plastico 100 x 150 cm utilizado em processos .

. A 20 unidades
produtivos farmacéuticos

6.1.2 A avaliagdo da amostra sera baseada na especificagdo 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. N&do serdo aceitas quantidades de amostras abaixo do
especificado

6.1.3 Os prazos previstos para essa fase sao:
- Andlise pelo Controle de Qualidade: 30 dias Uteis;

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

6.1.3.2 Ap6s avaliacdo 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 Comissao de
Padronizacéo 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 gue obtiveram o material aprovado em todas
as_etapas, serdo convocados a participar da Qualificacdo Técnica Fabricante/Fornecedor de
Farmanguinhos.
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6.1.4.1 Uma vez que o participante tenha o seu material aprovado na 22 fase este podera participar do
certame licitatério para aquisicao 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 sele¢do do material:

Lancamento do Edital 03/04/2020
. . . . Até
=1 A —1a
Data final para envio da documentacao técnica — 12 Fase (30 dias) 04/04/2020
. . e o Até
Andlise da Documentacéo Técnica pelos setores competentes (20 dias uteis) 01/06/2020
. N . Até
Data de divulgacéo dos resultados (5 dias Uteis) 08/06/2020
. . Até
~ _oa .

Prazo para apresentacdo das amostras — 22 Fase (10 dias uteis) 24/06/2020
. N L Até
Periodo de avaliacdo das amostras (30 dias Uteis) 05/08/2020

. ~ . o Até
Divulgacédo do resultado da avaliagdo das amostras (5 dias Uteis) 12/08/2020
Prazo para interposicdo de eventual recurso voluntario, no caso de irresignacdo por Até
parte dos proponentes em relacdo ao resultado da selecéo (5 dias uteis) 19/08/2020

. . . Até
Prazo para analise dos recursos interpostos (5 dias uteis) 26/08/2020
Publicacédo do resultado final (5 dias Uteis) Ate
¢ 02/09/2020

8. DOS RECURSOS

8.1 O prazo para a interposicao de recurso quanto ao resultado final é de 05 (cinco) dias Uteis, contados
da data da divulgagédo do resultado no Diario Oficial da Unié&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 sera aceito recurso interposto fora do prazo.

8.4. Os resultados finais serdo divulgados no Diario Oficial da Unido e demais meios utilizados para
convocacao.

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 Associagéo Brasileira das Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia
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e suas Especialidades (www.abifina.org.br) e tera o aviso publicado no D.O.U. e jornal de grande
circulacéo.

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
reclamacéo de qualquer natureza.

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

Anexo | — Critérios técnicos para chamada publica de: Papel Manteiga e Saco Plastico para utilizacao
em processo produtivo de produtos farmacéuticos;

Anexo Il — Especificacdo para papel manteiga 70 x 100 cm em resma utilizado em processos produtivos
farmacéuticos;

Anexo lll — Especificagdo para papel manteiga 100 x 100 cm em resma utilizado em processos
produtivos farmacéuticos;

Anexo IV — Especificagdo para saco plastico 25 x 35 cm utilizado em processos produtivos
farmacéuticos;

Anexo V - Especificacdo para saco plastico 52 x 74 cm utilizado em processos produtivos

farmacéuticos
Anexo VI — Especificacdo para saco plastico 100 x 150 cm utilizado em processos produtivos

farmacéuticos

Rio de Janeiro, 30 de marco de 2020.

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

CRITERIOS TECNICOS PARA CHAMADA PUBLICA DE: PAPEL MANTEIGA E SACO PLASTICO
PARA UTILIZACAO EM PROCESSO PRODUTIVO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS

Processo n°: 25387.100256/2019-78

1° FASE - DOCUMENTAGAO TECNICA

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

e Certificacao de qualidade (Desejavel)

e Laudo de analise do material produzido pelo FABRICANTE.

e Os documentos supracitados serdo analisados pelo setor competente;

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

e A empresa que apresentar alguma restricdo ou ndo conformidade na documentacéo
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 documentacdo

aprovada na 12 fase.
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Processo n°: 25387.100256/2019-78

2° FASE - TESTES LABORATORIAIS

e Entrega de amostra - O participante devera entregar amostras de acordo com o descrito
na Tabela 1, presente no item 6, subitem 6.1.1.1 deste edital.

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

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

e Dos prazos previstos:
- Analise pelo Controle da Qualidade: 1 — 30 dias Gteis;

e 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- Ap6s analise sera 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 terd até 05 (cinco) dias Uteis, a contar do dia
subsequente ao término do prazo recursal para andlise e parecer final.
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ANEXO Il

ESPECIFICACAO PARA PAPEL MANTEIGA 70 X 100 CM EM RESMA UTILIZADO EM
PROCESSOS PRODUTIVOS FARMACEUTICOS

Processo n°: 25387.100256/2019-78
Amostra: 10 folhas.
| - ESPECIFICACAO

1. DESCRICAO: NQA 4,0
Papel manteiga, ndo reciclado, monolicido, ndo resinado, branco e em resma. Rugas, rasgos,
falhas, amassados e/ou pregas devem ser avaliados conforme NQA 4,0.

2. GRAMATURA:
30,0 - 35,0 - 40,0 g/m2.

3. DIMENSOES:
3.1 Comprimento: 95 - 100 - 105 mm.
3.2 Largura: 65-70-75 mm.

4. MISTURA: AUSENCIA.
Caso seja encontrada mistura, durante a amostragem, o fornecimento deve ser recusado.

5. LIMITE MICROBIANO:

5.1 Bactérias totais: 1000 UFC/ frasco.
5.2 Fungos e Leveduras: 100 UFC/ frasco.
5.3 Escherichia coli: Ausente/ frasco.

IV - CONDICOES GERAIS

LAUDO ANALITICO: Todo material devera vir acompanhado do laudo analitico do fabricante, contendo
os testes, com as especificacfes, 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 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 encontra-se totalmente fechada, limpa, sem fenda ou abertura, e possuir certificado de
sanitizacdo com prazo de validade vigente. Os funcionarios da transportadora devem estar
devidamente uniformizados: com sapato, calga e camisa. Os materiais devem ser transportados em
temperatura ambiente.

ACONDICIONAMENTO: As folhas devem ser envolvidas em filme plastico acondicionados em caixa
de papeldo ou pacote de papel kraft, garantindo a seguranca e resisténcia do conteddo durante o
transporte

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

As resmas danificadas e/ou ndo identificadas devem ser devolvidas ao fornecedor.
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As resmas devem ser identificadas externamente com etiqueta contendo os seguintes dados: nome do
material; nome do fabricante e fornecedor; peso liquido de cada resma; nimero de lote do fabricante,
data de fabricacéo e prazo/data de validade.

ROTULAGEM:

Todos os pacotes 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 fabricacéo e data de validade do fabricante (quando aplicavel);
f) Peso bruto, tara e peso liquido;

g) Quantidade de resmas por volume;

h) Condi¢c6es 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 producé&o.

REFERENCIAS:
Especificacdo de material de embalagem - FAR-DDE-EME.1828 - PAPEL MANTEIGA 70X100CM
400FLS
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Anexo Il
ESPECIFICACAO PARA PAPEL MANTEIGA 100 X 100 CM EM RESMA UTILIZADO EM
PROCESSOS PRODUTIVOS FARMACEUTICOS

Processo n® 25387.100256/2019-78
Amostra: 10 folhas.
| - ESPECIFICACAO

1. DESCRICAO: NQA 4,0
Papel kraft branco uniforme. Rugas, rasgos, falhas, amassados e/ou pregas devem ser avaliados
conforme NQA 4,0.

2. DIMENSOES:
2.1 Comprimento: 95 - 100 - 105 mm.
2.2 Largura: 95 - 100 - 105 mm.

3. GRAMATURA:
30,0 - 35,0 - 40,0 g/m2.

4. MISTURA: AUSENCIA.
Caso seja encontrada mistura, durante amostragem, o fornecimento deve ser recusado.

5. LIMITE MICROBIANO:

5.1 Bactérias totais: 1000 UFC/ frasco.
5.2 Fungos e Leveduras: 100 UFC/ frasco.
5.3 Escherichia coli: Ausente/ frasco.

IV - CONDICOES GERAIS

IMPRESSAO:

LAUDO ANALITICO: Todo material devera vir acompanhado do laudo analitico do fabricante, contendo
0s testes, com as especificagfes, os resultados obtidos e as respectivas referéncias. Nao 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, numero 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
sanitizacdo 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 devolugdo dos mesmos e
substituicdo por outro lote, diferente do apresentado inicialmente.

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

ACONDICIONAMENTO: As folhas devem ser envolvidas em filme plastico acondicionados em caixa
de papelédo ou pacote de papel kraft, garantindo a seguranga e resisténcia do contetido durante o
transporte

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

Os volumes danificadas e/ou néo identificadas devem ser devolvidas ao fornecedor.
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ROTULAGEM:

Todos os pacotes 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 fabricacéo e data de validade do fabricante (quando aplicavel);
f) Peso bruto, tara e peso liquido;

g) Quantidade de resmas por volume;

h) Condic6es 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 producgéo.

REFERENCIAS:
Especificagdo de material de embalagem - FAR-DDE-EME.1839 - PAPEL MANTEIGA BRANCO 100 X
100 CM

Instituto de Tecnologia em Farmacos - Farmanguinhos
Av. Comandante Guaranys, 447 Jacarepagua

Rio de Janeiro - RJ - Cep.: 22775- 903

Tel/Fax.:(5521) 3348-5050 / www.far.fiocruz.br



Ministério da Saude

k{ manguinhos
FIOCRUZ Y Instituto de Fecnodogia em Farmaocos

Fundacéo Oswaldo Cruz

ANEXO IV

ESPECIFICACAO PARA SACO PLASTICO 25 X 35 CM UTILIZADO EM PROCESSOS
PRODUTIVOS FARMACEUTICOS

Processo n° 25387.100256/2019-78
Amostra: 20 unidades.
| - ESPECIFICACAQ

1. IDENTIFICACAO:

1.1 Espectroscopia de infravermelho: O espectro da amostra deve ser compativel com o espectro
do padrao de referéncia.

1.2 Calorimetria diferencial de varredura: O termograma da amostra deve compativel com o padrao
de referéncia.

2. DESCRICAO: NQA 0,01
Polietileno de baixa densidade, transparente, ndo reciclado, com antiestatico e isento de odor.

3. DIMENSOES:
3.1 Boca: 23,75 - 25,00 - 26,25 cm.
3.2 Altura: 33,25 - 35,00 - 36,75 cm

4. ESPESSURA TOTAL:
0,056 - 0,060 - 0,064 mm.
Considerar as duas camadas ao realizar as medidas do saco plastico fechado.

5. ACABAMENTO:
Livres de particulas, sujeira, poeira, rugas, irregularidades no corte e rebarbas.
A solda do fundo deve ser refor¢cada para liquidos NQA 0,01.

6. ACONDICIONAMENTO:
Os sacos devem ser acondicionados em caixas de papeldo ou pacotes de filme plastico
contendo até 100 unidades.

7. MISTURA: AUSENCIA.
Caso seja encontrada mistura, durante amostragem, o fornecimento deve ser recusado.

8. LIMITE MICROBIANO:

8.1 Bactérias totais: 1000 UFC/ frasco.
8.2 Fungos e Leveduras: 100 UFC/ frasco.
8.3 Escherichia coli: Ausente/ frasco.

IV - CONDICOES GERAIS

LAUDO ANALITICO: Todo material devera vir acompanhado do laudo analitico do fabricante, contendo
os testes, com as especificagfes, 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
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. Os materiais deverdo ser
transportados e acondicionados na temperatura exigida pelo fabricante, sob pena de devolugéo dos
mesmos e substituicdo por outro lote, diferente do apresentado inicialmente.
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Quando nao houver especificacao do fabricante, os materiais devem ser transportados em temperatura
ambiente.

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,
maguinas/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
sanitizacdo com prazo de validade vigente. Os funciondrios 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 nédo houver especificacdo do fabricante, os materiais devem ser transportados em temperatura
ambiente.

ACONDICIONAMENTO: Os sacos devem ser acondicionados em caixas de papeldo ou pacotes de
filme plastico contendo até 100 unidades, garantindo a seguranca e resisténcia do contetdo durante o
transporte.

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

Os volumes danificados e/ou néo identificados devem ser devolvidos ao fornecedor.

ROTULAGEM:

Todos os volumes devem estar com rotulo aderido ao corpo da embalagem, lado externo, contendo os
seguintes dados:

a) Nome do material;

b) Numero de lote do fabricante;

¢) Nome do fabricante;

d) Nome do fornecedor;

e) Data de fabricacdo e data de validade do fabricante;
f) Peso bruto, tara e peso liquido;

g) Quantidade de sacos por volume;

h) Condicbes 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 serd devolvido mesmo que esta seja detectada somente na
linha de producgéo.

REFERENCIAS:
Especificacdo de material de embalagem - FAR-DDE-EME.1645 - SACO PLASTICO 0,06 MM (25X35) CM
Farmacopeia Brasileira 62 edicdo
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ANEXO V
ESPECIFICACAO PARA SACO PLASTICO 52 X 74 CM UTILIZADO EM PROCESSOS
PRODUTIVOS FARMACEUTICOS

Processo n® 25387.100256/2019-78
Amostra: 20 unidades.
| - ESPECIFICACAO

1. IDENTIFICACAO:

1.1 Espectroscopia de infravermelho: O espectro da amostra deve ser compativel com o espectro
do padrao de referéncia.

1.2 Calorimetria diferencial de varredura: O termograma da amostra deve compativel com o padrao
de referéncia.

2. DESCRICAO: NQA 0,01
Polietileno de baixa densidade, transparente, ndo reciclado, com antiestatico e isento de odor.

3. DIMENSOES:
3.1 Boca: 49,40 - 52,01 - 54,60 cm
3.2 Altura: 70,77 - 74,50 - 78,22 cm

4. ESPESSURA TOTAL:
0,15-0,17 - 0,19 mm.
Considerar as duas camadas ao realizar as medidas do saco plastico fechado.

5. ACABAMENTO:
Livres de particulas, sujeira, poeira, rugas, irregularidades no corte e rebarbas.
A solda do fundo deve ser reforgada para liguidos NQA 0,01.

6. ACONDICIONAMENTO:
Os sacos devem ser acondicionados em caixas de papeldo ou pacotes de filme plastico
contendo até 100 unidades.

7. MISTURA: AUSENCIA.
Caso seja encontrada mistura, durante amostragem, o fornecimento deve ser recusado.

8. LIMITE MICROBIANO:

8.1 Bactérias totais: 1000 UFC/ frasco.
8.2 Fungos e Leveduras: 100 UFC/ frasco.
8.3 Escherichia coli: Ausente/ frasco.

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. N&do
dever4 ser recebido nenhum material sem o Laudo Analitico do Fabricante. Devera conter também
os dados de identificacdo dos materiais como namero de lote, quantidade, nimero de volumes, data
de fabricacéo e data de validade. Este documento devera ser assinado e datado pelo responsavel pelo
Controle de Qualidade, acompanhado pelo cargo e nome por extenso.

TRANSPORTE: 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 domissanitérios,
maquinas/equipamentos e outros materiais ndo compativeis com a carga, devendo a cacamba do
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mesmo encontrar-se totalmente fechada, limpa, sem fenda ou abertura, e possuir certificado de
sanitizacdo 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 nédo houver especificacdo do fabricante, os materiais devem ser transportados em temperatura
ambiente.

ACONDICIONAMENTO: Os sacos devem ser acondicionados em caixas de papeldo ou pacotes de
filme plastico contendo até 100 unidades, garantindo a seguranga e resisténcia do contetdo durante o
transporte.

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

Os volumes danificados e/ou néo identificados devem ser devolvidos ao fornecedor.

ROTULAGEM:

Todos os volumes devem estar com roétulo aderido ao corpo da embalagem, lado externo, contendo os
seguintes dados:

i) Nome do material;

j) Numero de lote do fabricante;

k) Nome do fabricante;

I) Nome do fornecedor;

m) Data de fabricacdo e data de validade do fabricante;
n) Peso bruto, tara e peso liquido;

0) Quantidade de sacos por volume;

p) Condicbes 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 producgéo.

REFERENCIAS:

Especificacdo de material de embalagem - FAR-DDE-EME.1646 - SACO PLASTICO 0,17MM
(52X74,5) CM

Farmacopeia Brasileira 62 edicdo
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ANEXO VI
ESPECIFICACAO PARA SACO PLASTICO 100 X 150 CM UTILIZADO EM PROCESSOS
PRODUTIVOS FARMACEUTICOS

Processo n® 25387.100256/2019-78
Amostra: 20 unidades.
| - ESPECIFICACAO

1. IDENTIFICACAO:

1.1 Espectroscopia de infravermelho: O espectro da amostra deve ser compativel com o espectro
do padrao de referéncia.

1.2 Calorimetria diferencial de varredura: O termograma da amostra deve compativel com o padrao
de referéncia.

2. DESCRICAO: NQA 0,01
Polietileno de baixa densidade, transparente, ndo reciclado, com antiestatico e isento de odor.

3. DIMENSOES:
3.1 Boca: 95,00 - 100,00 - 105,00 cm.
3.2 Altura: 142,50 - 150,00 - 157,50 cm.

4. ESPESSURA TOTAL:
0,18 - 0,20 - 0,22 mm.
Considerar as duas camadas ao realizar as medidas do saco plastico fechado.

5. ACABAMENTO: Livres de particulas, sujeira, poeira, rugas, irregularidades no corte e
rebarbas.
A solda do fundo deve ser refor¢cada para liquidos NQA 0,01.

6. ACONDICIONAMENTO:
Os sacos devem ser acondicionados em caixas de papeldo ou pacotes de filme plastico
contendo até 50 unidades.

7. MISTURA: AUSENCIA.
Caso seja encontrada mistura, durante amostragem, o fornecimento deve ser recusado.

8. LIMITE MICROBIANO:

8.1 Bactérias totais: 1000 UFC/ frasco.
8.2 Fungos e Leveduras: 100 UFC/ frasco.
8.3 Escherichia coli: Ausente/ frasco.

IV - CONDICOES GERAIS

LAUDO ANALITICO: Todo material devera vir acompanhado do laudo analitico do fabricante, contendo
os testes, com as especificagfes, 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
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
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mesmo encontrar-se totalmente fechada, limpa, sem fenda ou abertura, e possuir certificado de
sanitizacdo 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 nédo houver especificacdo do fabricante, os materiais devem ser transportados em temperatura
ambiente.

ACONDICIONAMENTO: Os sacos devem ser acondicionados em caixas de papeldo ou pacotes de
filme plasticos contendo até 50 unidades, garantindo a seguranca e resisténcia do contetido durante o
transporte.

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

Os volumes danificados e/ou néo identificados devem ser devolvidos ao fornecedor.

ROTULAGEM:

Todos os volumes devem estar com roétulo aderido ao corpo da embalagem, lado externo, contendo os
seguintes dados:

d) Nome do material;

r) Numero de lote do fabricante;

s) Nome do fabricante;

t) Nome do fornecedor;

u) Data de fabricag&o e data de validade do fabricante;
v) Peso bruto, tara e peso liquido;

w) Quantidade de sacos por volume;

x) Condi¢bes 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 producgéo.

REFERENCIAS:

Especificagcdo de material de embalagem - FAR-DDE-EME.1644 - SACO PLASTICO 0,20 MM
(100X150) CM PCT50

Farmacopeia Brasileira 62 edicdo
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