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INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS
FARMANGUINHOS/FIOCRUZ

Edital de Chamada Publica n? 35/2022
Processo 25387.000776/2022-87

A Fundagdo Oswaldo Cruz, por intermédio do Instituto de Tecnologia em Farmacos — Farmanguinhos,
representado pela Comissdo de Padronizacdo, nomeada pela Portaria n2 115 de 10 de novembro de 2022, em
observancia as disposicoes contidas na CRFB — Constituicao da Republica Federativa do Brasil de 1988, no artigo
22 da Lei n29.784 de 29 de janeiro de 1999 e no art. 15, Inciso | da Lei n2 8.666, de 21 de junho de 1993, divulga
Chamada Publica para convoca¢do de interessados em apresentar amostras dos materiais de protecdo
individual descartaveis: JALECO, MACACAO, MASCARA, TOUCA E SAPATILHA, conforme termos definidos neste
instrumento, em especial nos anexos | a VIII.

1. DO OBJETO

1.1 A presente chamada publica objetiva a selecdo de materiais de protecdo individual descartaveis: Jaleco,
macacdo, madscara, touca e sapatilhas dentro dos parametros e especificacdes necessarias, para assegurar a
protecdo no desenvolvimento de medicamentos contra contaminacdo, os quais serdo produzidos e distribuidos
ao SUS — Sistema Unico de Sautde por meio dos programas ministeriais.

1.2 Concluidas as etapas previstas no presente Edital, uma vez aprovados os materiais, Farmanguinhos/FIOCRUZ
padronizara os materiais editando portaria especifica, com a indicacdo da(s) marca(s) tida(s) por aprovada(s).

1.3 Objetivos Especificos:

1.3.1. O objetivo dessa chamada publica é conhecer e testar materiais selecionando aqueles disponiveis no
mercado e que estejam dentro dos parametros e especificagdes minimas necessarias dos materiais de
protecdo individual descartdveis: jaleco, macacdo, mascara, touca e sapatilhas, para utilizagdo nos processos
de produg¢do de medicamentos, conforme descritos nos anexos lll a VIl deste instrumento, culminando na
padroniza¢do dos materiais.

1.3.2. Apds esse processo, as aquisicdes serdo realizadas através de procedimento licitatério, cuja
participacdo no certame estara restrita aos interessados que tiverem condi¢des de fornecer os materiais
aprovados e padronizados por Farmanguinhos.

1.3.2.1. Uma vez padronizada(s) a(s) marca(s), os fornecedores que tenham se habilitado na presente
Chamada Publica se comprometem a participar dos procedimentos licitatérios referidos no item acima,
sob pena de revogacao da respectiva Portaria de Padronizacdo e ampliacdo da competitividade no
certame licitatério.

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

1.2.1.1 Entende-se por participante qualquer pessoa juridica que tenha apresentado documentagdo
e amostra do produto comercializado ou representado por ele, dentro dos prazos do edital.

1.2.1.2 Os produtos, depois de padronizados por Farmanguinhos, serao adquiridos através de
processos licitatorios ou das excec¢Oes previstas em lei, buscando sempre a ampla participagao e
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concorréncia do maior niumero de interessados possivel.

1.3.4. A portaria de padronizacdo decorrente da presente Chamada Publica serd atualizada sempre que novo
material/fabricante for padronizado.

2. DA JUSTIFICATIVA

2.1. A realizacdo do chamamento publico visa o atendimento aos Principios Constitucionais da
Transparéncia, Isonomia, Publicidade, Legalidade, entre outros, além de atender ao principio da padronizacao,
constante no dispositivo imposto pela Lei 8.666/93, em seu Art. 15, Inciso |, principio que rege as licitacdes,
sendo adotada sempre que a necessidade estatal imponha compatibilidade de especificacGes técnicas e de
desempenho.

2.2. A realizagdo desta Chamada Publica possibilitard a qualquer interessado a apresentacdo do material,
solicitado, garantindo a observancia de todos os principios acima esculpidos e resultara na Padronizagdo do
material no ambito de Farmanguinhos/FIOCRUZ e demais Laboratérios Oficiais que utilizarem os materiais, e
aceitarem as metodologias implementadas.

2.3. A realizacdo desta Chamada Publica definird as caracteristicas técnicas do material padronizado a ser
posteriormente adquirido, mediante procedimento licitatério regular, no qual é facultada a participacdo ampla
de quaisquer interessados que fornecam o bem e que atendam objetivamente aos critérios técnicos de
aceitacdo das propostas e aos requisitos de habilitacdo juridica, de qualificagdo econémico-financeira, de
regularidade fiscal e trabalhista, regularmente exigidos em procedimento licitatdrio, de forma isondmica.

2.4. Justifica-se tecnicamente a op¢do pela padronizacdo, uma vez que os materiais de Protecdo Individual
Descartaveis impactam as boas praticas de fabricacdo (BPF), pois sdo utilizados para acesso as areas produtivas
e de controle de qualidade na industria farmacéutica, sendo certo que a negligéncia em definir e controlar a
qualidade destes materiais pode afetar as boas praticas de fabricacado.

3. DAS CONDIGOES PARA PARTICIPAGAO

3.1. Poderdo participar deste processo seletivo as pessoas juridicas legalmente constituidas que se dediquem
ao fornecimento e/ou fabricacdo dos materiais de protecdo individual descartaveis devendo atender aos
seguintes critérios de elegibilidade:

3.1.1. No caso de fornecedores que ndo forem fabricantes, legalmente constituidos, deverdo apresentar
autoriza¢do dos fabricantes na forma do modelo constante no Anexo I, para participar do processo de
Chamada Publica, representando os respectivos fabricantes, e posterior visita técnica as instalagdes de
unidade fabril.

3.1.2 Possuir toda documentacao solicitada no item 5 deste Edital;

3.1.3. Estar disposta a fornecer as amostras nas quantidades e condi¢bes estabelecidas no item 6, sem custo
para FIOCRUZ.
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3.1.4. Estar disposta a franquear visitacdo do corpo técnico da Comissdo, bem como, atender aos
apontamentos contidos nos relatdrios de inspec¢do, a fim de possibilitar a conclusdo dos trabalhos de
avaliacdo e qualificacdo de fornecedores, conforme Resolucdo RDC n° 658/2022 de 31 de marco de 2022.

4. DA DIVULGAGCAO, PRORROGAGAO, SOLICITAGAO DE ESCLARECIMENTO E IMPUGNAGAO

4.1. Este Edital ficara disponibilizado, na integra, por prazo indeterminado, no sitio do Instituto de Tecnologia
em Farmacos - Farmanguinhos (www.far.fiocruz.br), e sera divulgado no Didrio Oficial da Unido. (D.0.U), bem

como podera ser solicitado pelo endereco eletrénico ccp@far.fiocruz.br.

4.1.1 O presente Edital ficara disponibilizado por prazo indeterminado a fim de que permaneca sempre
acessivel a novos interessados, respeitados os prazos inicialmente estabelecidos no cronograma do item 8.1.

4.1.2. As solicitacoes de esclarecimentos poderdo ser apresentadas a qualquer tempo apds a publicacdo
deste edital até o término dos trabalhos e emissdao dos relatérios pelo enderego eletrénico
ccp@far.fiocruz.br.

4.1.3. Aimpugnacdo podera ser apresentada em até 05 (cinco) dias Uteis apds a divulgacdo do Edital, cabendo
a Comissdo decidir sobre ela em até 03 (trés) dias Uteis, a contar do seu recebimento.

4.2. A divulgacdo do Edital, esclarecimentos, reedi¢des do Edital, impugnacoes e suas respectivas respostas
serdo tornadas publicas no endereco eletrénico ccp@far.fiocruz.br

4.3. 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.

4.4. Apds aapresentacao da documentagao, ndo serao aceitas alegagdes de desconhecimento ou discordancia
de seus termos.

5. DA DOCUMENTAGAO NECESSARIA PARA CREDENCIAMENTO

5.1. 12 FASE — DOCUMENTAGAO TECNICA

5.1.1 A documentacdo da primeira fase, documentag¢do técnica, estd descrita no Anexo | deste edital.

5.1.2 O participante deverd entregar a documentacdo exigida para a inscrigdo (constante no Anexo |) EM
FORMATO DIGITAL, para o endereco eletronico ccp@far.fiocruz.br, a partir da data da publicacdo, sem prazo
limite de envio. deste Edital.

5.1.2.1 Todos os documentos deverdo estar em formato pdf (portable document format), de forma legivel.

5.1.2.2 O limite para recebimento no e-mail deste instituto é de 10 megabytes, assim, na ocasido do envio dos
documentos, faz-se necessario observar este limite.
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5.1.2.3 Caso necessario, o envio dos documentos poderd se dar através de mais de um e-mail, ou compactado,
ou através de link para download.

5.1.3. Caso o participante ndo seja o fabricante do material, deverd ser apresentada a documentagdo do
fabricante por ele comercializado, além da documentacao descrita no item 3.1.1.

5.1.4 Todos os documentos enviados conforme item 5.1.1 serdo analisados pelos setores competentes, em até
20 (vinte) dias Uteis, contados a partir do recebimento da documentagao.

5.1.5 O prazo da andlise descrita no item 5.1.4, inicialmente estipulado, estara sujeito a alteracdo devido a rotina
interna e priorizacao das demandas dos programas implementados pelo Ministério da Saude, se for o caso.

5.1.6. A empresa que apresentar alguma restricdo ou ndo conformidade na documentacdo apresentada sera
comunicada por e-mail, encaminhado pela Comissdo de Padronizacdo, e terd um prazo de 10 (dez) dias Uteis,
contados a partir da data do envio da comunicacado eletrénica, para soluciond-la(s).

5.1.7. Solucionada a pendéncia, desde que preenchidos os requisitos de analise documental, a empresa estara
apta a passar para a 22 fase, somente a partir da data de publicagdo do resultado da 12 fase em DOU, conforme
prazo previsto no subitem 6.1.1.

5.1.7.1 A empresa que ndo sanar a(s) pendéncia(s) no prazo descrito no item 5.1.6, serd automaticamente
desclassificada e estara impedida de participar das proximas fases desta Chamada Publica. Caso seja de
interesse, o proponente podera apresentar nova candidatura com todos os documentos previstos no item 5.1.1.

5.1.8 O resultado da analise da documentagdo da 12 fase serd divulgado em até 5 (cinco) dias Uteis, apds
conclusdo da verificagdo de toda a documentagdo enviada por cada proponente, conforme referido no
cronograma de prazos estimados, cabendo interposi¢do de recursos acerca do resultado, no prazo de 5 (cinco)
dias uteis contados da data da sua publicagdo no DOU.

5.1.9. S6 poderad ingressar na 22 fase aquele participante que tiver documentagao aprovada na 12 fase.
6. DAS AMOSTRAS
6.1. 22 FASE — AMOSTRAS

6.1.1 A contar da data de divulgacdo do resultado da 12 fase, os participantes terdo 20 (vinte) dias Uteis para
apresentacado das amostras para realizagdo dos testes da segunda fase.

6.1.1.1 O participante deverd 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 20 unidades de cada modelo como discriminado nos itens da tabela 1, devendo obedecer as
especificagdes descritas nos Anexos lll, IV, V, VI, VIl e VIII deste edital, em embalagem apropriada que lhe
preserve a integridade, acompanhada de laudo analitico emitido do fabricante e devidamente identificada em
seu exterior com as seguintes informacgdes:

- Aos Cuidados da Comissao de Padronizagdo - Setor SCOME (Servigo de Controle e Desenvolvimento de Material
de Embalagem);

- Descrigao conforme abaixo, quantidade, lote, data de fabricagao, data de validade, nome do fabricante e nome
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do fornecedor, se for o caso;

- Descricdo do material:

A tabela abaixo descreve os materiais de protecdo individual descartaveis, objeto deste edital, bem como define

as quantidades de amostras que deverdo ser entregues pelos fornecedores que estejam interessados em

participar.
TABELA 1 — MATERIAL DE PROTECAO INDIVIDUAL DESCARTAVEIS
Item Material Amostra
1 Jaleco descartavel com manga longa 20 unidades
2 Macacdo descartavel com manga longa e capuz 20 unidades
3 Mascara descartavel 20 unidades
4 Mascara de protegdo para barba e bigode 20 unidades
5 Touca descartavel 20 unidades
6 Sapatilha descartavel 20 unidades

6.1.2 A avaliagdo da amostra serd baseada nos anexos lll, IV, V, VI, VIl e VIII, deste edital.

6.1.3 Os prazos previstos para essas analises sdo os seguintes:
- Analise dos materiais de protecdo individual descartaveis pelo Controle da Qualidade: até 65 dias corridos;

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

6.1.3.2 Apods avaliagao das amostras, o resultado serd divulgado em 05 (cinco) dias uteis.

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

6.1.3.4 A empresa participante deste procedimento que desejar recorrer, tera o prazo de 05 (cinco) dias Uteis,
a contar do dia subsequente a divulgagdo do resultado.

6.1.3.5. Apresentado recurso, esta Administracdo terd até 05 (cinco) dias Uteis, a contar do dia subsequente ao
término do prazo recursal, para analisa-lo e emitir parecer final.

6.1.3.6 A empresa que tenha sido reprovada nessa fase, caso seja de interesse, poderd apresentar nova
candidatura com todos os documentos previstos no item 5.1.1 da 12 fase.
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Nota I:

a) Em nenhuma circunstdncia as amostras serdo devolvidas aos participantes, salvo se estas, por razdes técnicas
ou juridicas, ndo puderem ser analisadas, caso em que serd responsabilidade do participante o recolhimento das
referidas amostras.

b) Ndo serdo aceitas quantidades de amostras abaixo do especificado.

8. PRAZOS

8.1 Prazos estimados do processo de selecao do Material:

Data de publicacdo do Edital 21/11/2022
Até
Prazo para impugnacdo do Edital (5 dias Uteis a partir da data de publicacdo do Edital
p pugnag ( p p ¢ ) 25/11/2022
Prazo para resposta a impugnacdo do Edital (a contar da data do recebimento do L.
3 dias uteis

recurso)

Entrega da documentacdo técnica — 12 Fase (a contar da data de publicacdo do Edital)

Prazo de andlise da Documentacao Técnica - 12 Fase (20 dias Uteis) a contar a partir do primeiro dia
util do recebimento da documentacao

Data de divulgacdo dos resultados — 12 Fase (5 dias Uteis) a partir do término da data da andlise
técnica

Data final para interposi¢cdo de recursos quanto ao resultado da 12 fase (5 dias Uteis) a contar da
data da divulgagdo do resultado da 12 Fase

Data final para andlise dos recursos interpostos (5 dias Uteis) a contar da data do recebimento do
recurso)

Prazo para apresentacdo das amostras pelos participantes aprovados na fase anterior — 22 Fase (20
dias Uteis) a partir da data de publicagdo do resultado da 12 Fase

Prazo para avaliacdo das amostras pelos setores competentes (60 dias Uteis)

Data de divulgacdo do resultado da avaliacdo das amostras (5 dias Uteis) a partir do término da data
da avaliagdo das amostras

Prazo para interposicdo de eventual recurso em relacdo ao resultado da 22 Fase (5 dias uteis) a
contar da data da divulgagdo do resultado da 22 Fase

Prazo para analise dos recursos interpostos (5 dias Uteis) a contar da data do recebimento do
recurso

Publicacdo do resultado final (5 dias Uteis) a partir do término da data da revisdo de documentacgdo
pelos setores competentes

8.1.1 Os Prazos propostos no item 8.1 devem ser seguidos como base para cada entrega de documentacdo por
candidatos. A contagem do prazo referente a 12 Fase se iniciard tendo como base a data da entrega da
documentacio (a contar a partir do primeiro dia util do recebimento).

9. DOS RECURSOS

9.1 O prazo para a interposi¢cdo de recurso quanto aos resultados da 12,22 e 32 fases é de 05 (cinco) dias uteis,
contados da data de divulgacdo do respectivo resultado no Didrio Oficial da Unido, para apresentacdo das razoes
do recorrente.
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9.2. Os demais participantes serdo comunicados do recurso do recorrente para, querendo, apresentarem
também suas contrarrazées, em outros cinco dias Uteis, que comecardo a contar do término do prazo do
recorrente, sendo-lhes assegurada vista imediata dos elementos indispensdveis a defesa de seus interesses.
Cabera a Comissdo no prazo de 5 (cinco) dias Uteis decidir sobre as interposi¢oes efetuadas.

9.3 Os recursos poderdo ser interpostos EM FORMATO DIGITAL, através do endereco eletronico
ccp@far.fiocruz.br até a meia-noite do ultimo dia do prazo previsto neste edital. O documento devera estar em
formato pdf (portable document format), de forma legivel. O limite para recebimento no e-mail deste instituto
é de 10 megabytes, assim, na ocasido do envio do documento, faz-se necessario observar este limite. Caso
necessario, o envio do documento pode se dar compactado ou através de link para download.

9.4 O recurso interposto fora do prazo determinado neste edital serd classificado pela Comissdao como precluso.

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

10. DISPOSIGOES GERAIS

10.1 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 reclamacdo de qualquer
natureza.

10.2 Uma vez que o participante tenha o seu material aprovado em todas as fases este podera participar do
certame licitatério para futura aquisicdo do material, desde que venha a ofertar material idéntico ao
aprovado.

10.3 O procedimento de padronizacdo garante a aprovagao do material analisado, segundo critérios exigidos
pelas normas técnicas seguidas por Farmanguinhos, entretanto, qualquer empresa podera participar de
certame licitatdrio para futura aquisicdo desde que apresente material previamente aprovado, conforme tal
avaliagao.

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

Anexo | — Critérios Técnicos para avaliagdo do material descartaveis: JALECO, MACACAO, MASCARA, TOUCA E
SAPATILHAS;
Anexo Il - Autorizagdo do Fabricante/Convertedor para participacdo de Fornecedor em Chamada Publica e visita

Técnica nas instalaces da Unidade
Anexo lll — Especifica¢do para jaleco descartavel com manga longa;

Anexo IV — Especificacdo para macacdo descartavel com manga longa e capuz;
Anexo V — Especificagdo para mdscara descartavel;

Anexo VI — Especificacdo para mascara de protecdo para barba e bigode;
Anexo VIl — Especificacdo para touca descartavel;

Anexo VIII — Especificacdo para sapatilha descartavel;
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Rio de Janeiro, 21 de novembro de 2022.

Comissdo de Padronizacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos, Excipientes e Outros
Materiais Destinados a Fabricacao de Medicamentos

ANEXO |
CRITERIOS TECNICOS PARA CHAMADA PUBLICA DOS MATERIAIS DESCARTAVEIS JALECO, MACACAO,
MASCARA, TOUCA E SAPATILHAS
Processo: 25387.000776/2022-87

12 FASE - DOCUMENTACAO TECNICA
- Para fabricantes localizados dentro e fora do territdorio nacional:

Os itens 1, 2, 3, 4, 5 e 6 contidos na Tabela 1, s3o sujeitos a controle e fiscalizagdo sanitdria pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), nos termos da Lei n.2 6.360/1976, regulamentada pelo Decreto n.2
8077/2013 ensejam que sejam apresentados documentos especificos de acordo com a classe de produtos,

conforme lista abaixo:

I.  Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) concedida pelo Ministério da Saude do Licitante.

1. Aplicavel para medicamentos, insumos farmacéuticos (ativo e excipiente),
cosmeéticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, produtos para saude e
saneantes. Deve constar no documento a atividade compativel.

2. As empresas localizadas fora do territdrio nacional ndo sdo obrigadas a apresentar
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE).

3. A AFE serd consultada pela administragao no endereco eletrénico da ANVISA.
Caso a consulta ndo seja possivel, a administracdo solicitard a documentacgao
diretamente ao Licitante na fase de Habilitacdo.

4. Caso o licitante ndo seja o fabricante, deverd apresentar além da prdpria AFE, a AFE
do Fabricante ou informar CNPJ do mesmo para que a Administrac¢do faca a
consulta online.
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Empresas isentas de possuir a AFE de acordo com a legislacdo vigente deverdo apresentar a comprovacdo de

tal isengdo assim como a AFE do fabricante do item ou CNPJ para consulta.

5. Embasamento Legal: Lei n2. 6.360 de 23/09/76 (regulamentada pelo Decreto nQ.
8077 de 14/08/2013), Lei n? 6437 de 20/08/1977; RDC n° 16 de 01/04/2014,
atualiza¢Ges das legislagdes supracitadas.

Il. Licenga de Funcionamento (Alvara Sanitario), atualizada e vigente, expedida pelo 6rgdo de Vigilancia

Sanitaria do Estado ou Municipio em que se encontra estabelecida a empresa Licitante.

1. Aplicavel para medicamentos, insumos farmacéuticos (ativo e excipiente),
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, produtos para saude e
saneantes. Deve constar no documento a atividade compativel.

2. A Licenca de Funcionamento deverad ser apresentada pelo Licitante na fase de
Habilitagao.

3. Caso arevalidacdo da Licenca de Funcionamento para o presente exercicio ainda
ndo tenha sido concedida, o licitante devera apresentar a Licenca de
Funcionamento do exercicio anterior acompanhada do comprovante de
protocoliza¢do da peticdo de revalidacao, desde que esta tenha sido requerida nos
primeiros 120 (cento e vinte) dias de cada exercicio.

4. As empresas localizadas fora do territério nacional ndo sdo obrigadas a apresentar
Licengca de Funcionamento.

5. Empresas isentas de possuir Alvard de acordo com a legislacdo vigente deverdo
apresentar a comprovacao de tal isencao.

6. Embasamento Legal: Lei n2 6.360 de 23/09/76 (regulamentada pelo Decreto ne.
8077 de 14/08/2013). Lei n2 5.991, de 17/12/1973, Lei n? 6.318, de 22/12/1975,
atualiza¢Ges das legislacGes supracitadas.

lll.  Certificado de Regularidade Técnica do Licitante, atualizado e vigente, emitido pelo Conselho

Regional da classe a que pertence o Responsavel Técnico da Unidade Federativa onde se localiza a

empresa.

1. Aplicavel para medicamentos, insumos farmacéuticos, cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes, produtos para salude e saneantes.

2. O Certificado de Regularidade técnica devera ser apresentado pelo Licitante na fase
de Habilitagao.

3. As empresas localizadas fora do territério nacional ndo sdo obrigadas a apresentar
Certificado de Regularidade Técnica.

4. Embasamento Legal: Lei n2 6.360 de 23/09/76 (regulamentada pelo Decreto ne.
8077 de 14/08/2013) e suas atualizacbes.

Iv. Nos casos em que o Licitante for representante de empresa fabricante localizada ou nao no

territdrio nacional, este devera apresentar a documentacdo do fabricante.

V. Os documentos sem possibilidade de consulta eletrénica necessitardo de apresentacdo fisica a

administracdo e poderdo ser encaminhados de duas formas: cdpia autenticada em cartdrio ou original
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e copia apresentada pessoalmente (Lei 8.666/1993). A via original serd devolvida e serd registrado

“Confere com original” na cdpia apresentada.

VI. Documentos emitidos por autoridades publicas internacionais devem atender ao disposto no Decreto
8.660 de 29/01/2016. Dessa forma, ficam isentos de consularizacdo os documentos oriundos de
paises signatdrios da convencdo sobre a eliminagdo da exigéncia de legalizacdo de documentos

publicos estrangeiros.

VIl.  Autorizacdo do fabricante/convertedor para participacdo de fornecedor em Chamada Publica nos
moldes do Anexo Il (necessario apenas para apresentacdo através de fornecedores que ndo forem

fabricantes/convertedores, legalmente constituidos).
Nota ll:

1- Sdo considerados documentos comprovantes da atividade econémica exercida pela empresa como
fabricante do material em questdo — codigo CNAE, o comprovante de inscri¢do e de situagdo cadastral
do CNPJ, citando como atividade econémica a fabricagdo de descartdveis do tipo em questdo, e o
respectivo cédigo CNAE, ou qualquer outro documento oficial que traga essas mesmas informagaes.
CNAE — Classificagdo Nacional de Atividades Econémicas.

2- Todos os documentos supracitados serdo analisados pelo setor competente e devem estar de
acordo com a legislacdo brasileira vigente.

3-A empresa que apresentar alguma restricdo ou nGo conformidade na documentagdo apresentada
terd um prazo de 10 (dez) dias para solucionar a pendéncia.

4- Solucionada a pendéncia, a empresa, desde que preenchido o requisito de andlise documental
poderd passar a 29 fase.

5- S6 poderd ingressar na 29 fase aquele participante que tiver toda documentagéo aprovada na 19
fase.

6- Os prazos, inicialmente, estipulados estardo sujeitos a alterag¢éo devido a rotina laboratorial e
priorizagdo das demandas dos programas implementados pelo Ministério da Saude, se for o caso.

22 FASE - TESTES LABORATORIAIS / TESTES EXPERIMENTAIS

Entrega de amostra - O participante devera entregar amostras conforme tabela abaixo:

Material Amostra
Jaleco descartavel com manga longa 20 unidades
Macacao descartdvel com manga longa e capuz 20 unidades
Mascara descartavel 20 unidades
Mascara de protegdo para barba e bigode 20 unidades
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Touca descartavel 20 unidades
Sapatilha descartavel 20 unidades

Esse quantitativo serd utilizado para testes de controle de qualidade.

e Observagdao: Os materiais deverdao ser entregues em embalagem apropriada e devidamente
identificados com os seguintes dados: Descricdao, quantidade, lote, data de fabricacdo, data de validade,
nome do fabricante e nome do fornecedor, além de vir acompanhado do Laudo de Analise.

e Analise do material — A analise sera baseada nos anexos lll, IV, V, VI e VII deste edital.

Nota lll:

1- Os prazos, inicialmente, estipulados estarGo sujeitos a alteragdo devido a rotina laboratorial e
priorizagdo das demandas dos programas implementados pelo Ministério da Saude, se for o caso.

2- ApOds andlise serd publicado resultado em 5 (cinco) dias tteis.

3- Aempresa participante do certame que desejar recorrer terd o prazo de 05 (cinco) dias uteis, a contar do
dia subsequente a publicagdo.

4- Apresentado recurso, esta Administragdo 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

AUTORIZAGAO DO FABRICANTE/CONVERTEDOR PARA PARTICIPACAO DE FORNECEDOR EM CHAMADA
PUBLICA

Processo: 25387.000776/2022-87

CHAMADA PUBLICA Ne Clique aqui para editar

(Fabricante/Convertedor) Clique aqui para editar, inscrita no CNPJ n° Clique aqui para editar,
por intermédio do(a) Sr(a) Clique aqui para editar (nome do representante/funcionario da
fabricante/convertedora), Clique aqui para editar (cargo/fungéo exercido na fabricante/convertedora),
portador(a) da Carteira de Identidade n° Clique aqui para editar, inscrito no CPF sob o n°® Clique aqui
para editar, para fins de cumprimento do disposto no edital de Chamada Publica, AUTORIZA a
participacao na Chamada Publica n°. Clique aqui para editar da empresa Clique aqui para editar (nome
da empresa participante) por intermédio do(a) Sr(a) Clique aqui para editar (nome do
representante/funcionario da empresa participante), Clique aqui para editar (cargo/funcéo exercido na
empresa), portador(a) da Carteira de Identidade n°® Clique aqui para editar, inscrito no CPF sob o n°

Clique aqui para editar.

Ao ensejo, disponibilizamos os dados abaixo, os quais Farmanguinhos podera se valer para

estabelecer contato, e obter quaisquer outras informagfes necessarias ao cumprimento da avaliagao.

O Nome do representante para contato: Clique aqui para editar
0 Telefone: Clique aqui para editar
0 Correio eletrbnico profissional do representante: Clique aqui para editar
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Nota de esclarecimento: A presente autorizagdo ndo possui carater de exclusividade. N&o se trata de
uma nomeacdo de agente exclusivo para representacdo do fabricante. O objetivo é apenas a

formalizagdo da autorizag&o pelo fabricante da participacdo de um terceiro no processo de chamada

publica especifico descrito acima.

(Local e data)

(Representante da Fabricante/Convertedora)
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ANEXO |l
MANUFACTURER /CONVERTER AUTHORIZATION TO SUPPLIER PARTICIPATION IN PUBLIC CALL
Process no.: 25387.000776/2022-87

Public Call no. Click here to enter text.

(Manufacturer / Converter) Click here to enter text., through Mr. Click here to enter text. (name
of representative/employee of manufacturer or converter), Click here to enter text. (position/function in
the company), for the purposes of complying with the provisions of the Public Call, AUTHORIZES
participation in the Public Call no. Click here to enter text.. of the company Click here to enter text.
(name of the participating company) through Mr. Click here to enter text.. (name of representative/
employee of the participating company), Click here to enter text. (position/function in the company),

bearer of brazilian identity card no. Click here to enter text., and CPF no. Click here to enter text..

We provide the data below, which Farmanguinhos can use to establish contact and obtain any

other information necessary for the evaluation.

O Representative contact no.: Click here to enter text.
0 Telephone: Click here to enter text.
0 E-mail: Click here to enter text.
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Explanatory note: This authorization does not have an exclusivity character. This is not an exclusive

agent appointment to represent the manufacturer. The aim of this document is just formalize the
authorization by the manufacturer of the participation of a third party in the specific public call process

described above.

(Place and date)

(Signature of Manufacturer / Converter representative)
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ANEXO I
ESPECIFICACAO PARA JALECO DESCARTAVEL COM MANGA LONGA

Processo: 25387.000776/2022-87

Item Material Amostra

1 Jaleco descartavel com manga longa 20 unidades

I - ESPECIFICACAO

1.DESCRICAO:

Jaleco descartavel GG, confeccionado em TNT. Possui mangas longas terminadas em punhos elasticos, aberto
nas costas com par de tiras (amarrilhos) que proporcionem seu fechamento adequado ao corpo do usudrio na
altura do pescogo e na cintura. O Jaleco deve permitir utilizagdo adequada. Auséncia de furos e/ou rasgos.

2. GRAMATURA TOTAL:
Minimo 30 g/m2.

3. MATERIAL:
TNT, 100% Polipropileno do tipo agulhado.

4. COR:
Branco.

5. TAMANHO:
Extra grande (GG).

6. ACABAMENTO:
Livre de manchas e/ou fiapos, costura sem falhas ou rebarbas. Tiras e elasticos mecanicamente resistentes e
elasticos de punho sem pressao excessiva.

7. FUNCIONALIDADE:
Resisténcia mecanica a utilizagdo e manuseio do material. Elasticos de punho sem pressdo excessiva.

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

Il - CONDICOES GERAIS

LAUDO ANALITICO: Todo material deverd vir acompanhado do laudo analitico do fabricante, contendo os testes,
com as especificacles, 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 data de fabricacdo e data e/ou prazo de validade. Este documento devera ser
assinado e datado pelo responsavel pelo Controle de Qualidade, acompanhado pelo cargo e nome por extenso.

ACONDICIONAMENTO: Os jalecos devem ser acondicionados em caixa de papeldo ou pacote de filme plastico
ou papel kraft garantindo a seguranca e resisténcia do material durante o transporte.

N3do devem estar misturados com material de outro produto.

Os volumes danificados e/ou n3o identificados devem ser devolvidos ao fornecedor.
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ROTULAGEM:

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

a) Nome do material;

b) Nimero de lote do fabricante;

c) Nome do fabricante;

d) Nome do fornecedor;

e) Data de fabricagdo e data e/ou prazo de validade do fabricante;

g) Quantidade de jalecos por volume;
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FIGURA A

Modelo de Jaleco Descartavel
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ANEXO IV
ESPECIFICACAO PARA MACACAO DESCARTAVEL COM MANGA LONGA E CAPUZ

Processo: 25387.000776/2022-87

Item Material Amostra

2 Macacao descartavel com manga longa e capuz 20 unidades

I - ESPECIFICACAO

1. DESCRICAO:

Macacdo descartavel com manga longa e capuz, confeccionado em TNT. O capuz deve ser franzido por
elastico, destinado a promover protecdo da cabeca e dorso do pescoco, deve possuir um sistema de
fechamento central/frontal com ziper embutido, as mangas longas e bainha das pernas devem ser franzidas
com elastico. Auséncia furos e/ou rasgos.

2. GRAMATURA TOTAL:
Minimo de 30 g/m2.

3. MATERIAL:
TNT, 100 % Polipropileno do tipo agulhado.

4. COR:
Branco.

5. TAMANHO:
Extra grande (GG).

6. ACABAMENTO:
Livre de manchas e/ou fiapos, costura sem falhas ou rebarbas, ziper sem entraves. Elasticos mecanicamente
resistentes.

7. FUNCIONALIDADE:
Resisténcia mecanica a utilizagdo e manuseio do material. Elasticos de punho sem pressao excessiva.

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

Il - CONDICOES GERAIS

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

ACONDICIONAMENTO: Os macacdes devem ser acondicionados em caixas ou pacotes de filme plastico ou papel
kraft, garantindo a seguranca e resisténcia do conteludo durante o transporte.

N3do devem estar misturados com material de outro produto.

Os volumes danificados e/ou n3o identificados devem ser devolvidos ao fornecedor.
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ROTULAGEM:

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

a) Nome do material;

b) Nimero de lote do fabricante;

c) Nome do fabricante;

d) Nome do fornecedor;

e) Data de fabricagdo e data e/ou prazo de validade do fabricante;

g) Quantidade de sapatilhas por volume;
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ANEXO V
ESPECIFICACAO PARA MASCARA DESCARTAVEL

Processo: 25387.000776/2022-87

Item Material Amostra

3 Mascara descartavel 20 unidades

I - ESPECIFICACAO

1. DESCRICAO:

Mascara descartavel, tripla camada, atéxica, de uso unico, confeccionada no estilo retangular, em TNT. Dispde
lateralmente de duas tiras (amarrilhos) ou elasticos nas laterais. Na parte superior frontal da mascara,
internamente possui um clip nasal (nose-clip), embutido entre soldas, e que se destina ao ajuste nasal. No
centro da mascara existem trés pregas que se ajustam no aumento ou na diminui¢do do tamanho da mascara.
Auséncia de furos e/ou rasgos.

2. GRAMATURA:
Minimo 30 g/m2.

3. TAMANHO:
Tamanho equivalente ao “Grande” ou “Adulto”

4. MATERIAL:
TNT, 100% Polipropileno do tipo agulhado.

5. COR:
Branco.

6. ACABAMENTO:
Possui acabamento em toda extremidade por soldagem eletrdnica pontilhada. Livre de manchas e/ou fiapos,
costura sem falhas ou rebarbas. Tiras e eldsticos mecanicamente resistentes.

7. FUNCIONALIDADE:

Resisténcia mecanica a utilizacio e manuseio do material. Quando abertas estas pregas proporcionam
proteger desde o topo do nariz até a cobertura total do queixo.

Para mascaras com elasticos, estes deve oferecer pressdo suficiente para fixagdo nas orelhas porém ndao
excessiva

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

Il - CONDIGOES GERAIS

LAUDO ANALITICO: Todo material deverd 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 data de fabricacdo e data e/ou prazo de validade. Este documento devera ser
assinado e datado pelo responsavel pelo Controle de Qualidade, acompanhado pelo cargo e nome por extenso.
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ACONDICIONAMENTO: As mascaras devem ser acondicionadas em caixas de papeldo ou pacotes de filme
plastico ou papel kraft, garantindo a seguranca e resisténcia do conteudo durante o transporte.

N3do devem estar misturados com material de outro produto.

Os volumes danificados e/ou n3o identificados devem ser devolvidos ao fornecedor.

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 fabricacdo e data e/ou prazo de validade do fabricante;

g) Quantidade de mascaras por volume;

FIGURA A

Modelo da Mascara Descartavel
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ANEXO VI
ESPECIFICACAO PARA MASCARA DE PROTECAO PARA BARBA E BIGODE

Processo: 25387.000776/2022-87

Item Material Amostra

4 Mascara de protec¢do para barba e bigode 20 unidades

I - ESPECIFICACAO

1. DESCRICAO:

Descartavel, inteiramente confeccionada em TNT, dispde em toda a volta da peca de acabamento com
elasticos. Protetor inteirico com dimensao suficiente para abrigar toda a area facial, desde o topo do nariz até
a cobertura total do queixo e totalmente respiravel. Auséncia de furos e/ou rasgos.

2. GRAMATURA:
Minimo de 30 g/m?

3. MATERIAL:
TNT, 100% Polipropileno do tipo agulhado.

4. COR:
Branco.

5. ACABAMENTO:
Livre de manchas e/ou fiapos, costura sem falhas ou rebarbas, eldsticos sanfonados e mecanicamente
resistentes.

6. FUNCIONALIDADE:
Resisténcia mecanica a utilizagdo e manuseio do material. Quando abertas estas pregas devem abrigar toda
a drea facial, desde o topo do nariz até a cobertura total do queixo.

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

Il - CONDICOES GERAIS

LAUDO ANALITICO: Todo material deverd vir acompanhado do laudo analitico do fabricante, contendo os testes,
com as especificacles, 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.

ACONDICIONAMENTO: As madscaras devem ser acondicionadas em caixas de papeldo ou pacotes de filme
plastico ou papel kraft, garantindo a seguranca e resisténcia do conteudo durante o transporte.

N3do devem estar misturados com material de outro produto.

Os volumes danificados e/ou n3o identificados devem ser devolvidos ao fornecedor.

ROTULAGEM:
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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 fabricacdo e data e/ou prazo de validade do fabricante;

g) Quantidade de mascaras por volume;

FIGURA A

Modelo de mascara de protec¢do para barba e bigode
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ANEXO VI
ESPECIFICACAO PARA TOUCA DESCARTAVEL
Processo: 25387.000776/2022-87

Item Material Amostra

5 Touca descartavel 20 unidades

| - ESPECIFICACAO

1. DESCRICAO:

Touca descartavel, sanfonada, de uso tnico, confeccionada em TNT. Possui extremidades plissadas, eldstico
soldado em toda borda, formato anatémico, ajustavel a qualquer tamanho de cabega, , visando permitir a
cobertura total do cabelo e que n3do proporcione desconforto a cabeca do usuario. Auséncia de furos e/ou
rasgos.

2. GRAMATURA TOTAL:
Minimo de 20 g/m?

3. MATERIAL:
TNT, 100% Polipropileno do tipo agulhado.

4. COR:
Branco.

5. ACABAMENTO:
Livre de manchas e/ou fiapos, costura sem falhas ou rebarbas, tiras mecanicamente resistentes e elasticos
sanfonados sem pressao excessiva.

6. FUNCIONALIDADE:
Resisténcia mecanica a utilizacdo e manuseio do material. Quando abertas estas pregas devem permitir a
cobertura total do cabelo e que nao proporcione desconforto a cabega do usuario

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

Il - CONDICOES GERAIS

LAUDO ANALITICO: Todo material deverd vir acompanhado do laudo analitico do fabricante, contendo os testes,
com as especificacles, 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 data de fabrica¢do e data e/ou prazo de validade. Este documento devera ser
assinado e datado pelo responsdavel pelo Controle de Qualidade, acompanhado pelo cargo e nome por extenso.

ACONDICIONAMENTO: As toucas devem ser acondicionadas em caixas de papeldo ou pacotes de filme plastico
ou papel kraft, garantindo a seguranca e resisténcia do contetdo durante o transporte.

N3do devem estar misturados com material de outro produto.

Os pacotes danificados e/ou ndo identificados devem ser devolvidos ao fornecedor.

ROTULAGEM:
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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 fabricacdo e data e/ou prazo de validade do fabricante;

g) Quantidade de toucas por pacote ou caixas de papeldo;

FIGURA A
R
o o BN
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Modelo da Touca Descartavel
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ANEXO VIII
ESPECIFICACAO PARA SAPATILHA DESCARTAVEL

Processo n2: 25387. 000776/2022-87

Item Material Amostra

6 Sapatilha descartavel 20 unidades

| - ESPECIFICACAO

1. DESCRICAO:
Sapatilha descartavel, confeccionada em TNT. Possui bordas com acabamento em eldstico. Apresenta
resisténcia frente a umidade e abras3o, e dispde de “solado” antiderrapante. Auséncia de furos e/ou rasgos.

2. GRAMATURA TOTAL:
Minimo de 30 g/m?

3. MATERIAL:
TNT, 100 % Polipropileno do tipo agulhado.

4. COR:
Branco.

5. ACABAMENTO:
Livre de manchas e/ou fiapos, costura sem falhas ou rebarbas e elastico mecanicamente resistente.

6. FUNCIONALIDADE:
Resisténcia mecanica a utilizagdo e manuseio do material. Quando aberta deve permitir melhor cobertura
completa do calgado.

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

IV - CONDIGOES GERAIS

LAUDO ANALITICO: Todo material deverd vir acompanhado do laudo analitico do fabricante, contendo os testes,
com as especificacles, 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 data de fabrica¢do e data e/ou prazo de validade. Este documento deverd ser
assinado e datado pelo responsavel pelo Controle de Qualidade, acompanhado pelo cargo e nome por extenso.

ACONDICIONAMENTO: As sapatilhas devem ser acondicionadas em caixa de papeldo ou pacote de filme plastico
ou papel kraft, garantindo a seguranca e resisténcia do material durante o transporte.

Nao devem estar misturadas com material de outro produto.

Os volumes danificados e/ou n3o identificados devem ser devolvidos ao fornecedor.

ROTULAGEM:
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Todos os volumes 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 fabricacdo e data e/ou prazo de validade do fabricante;

g) Quantidade de sapatilhas por volume;

FIGURA A

Sapatilha descartavel

Instituto de Tecnologia em Farmacos - Farmanguinhos
ISO Av. Comandante Guaranys, 447 Jacarepagua
14001 Rio de Janeiro - RJ - Cep.: 22775- 903

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

Meio Ambiente




