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INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS
FARMANGUINHOS/FIOCRUZ

Edital de Chamada Publica N° 27/2023
Processo 25387.000407/2023-75

A Fundacéo Oswaldo Cruz, por intermédio do Instituto de Tecnologia em Farmacos — Farmanguinhos,
representado pela Comissdo de Padronizacdo, nomeada pela Portaria n® 35 de 18 de abril de 2023, em
observancia as disposi¢oes 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 Chamada Publica para convocagdo de interessados em apresentar amostras do
insumo farmacéutico GELATINA, conforme termos definidos neste instrumento, em especial nos
anexos deste edital.

1. DO OBJETO

1.1 A presente chamada publica objetiva a selecdo de insumo farmacéutico GELATINA, dentro dos
parametros e especificagdes necessarias, para desenvolvimento de medicamentos, 0s quais serdo
produzidos e distribuidos ao SUS — Sistema Unico de Salude por meio dos programas ministeriais.

1.2 Concluidas as etapas, uma vez aprovadas a documentacdo e a matéria-prima,
Farmanguinhos/FIOCRUZ padronizara o material editando Portaria especifica.

1.3 Objetivos Especificos:

1.3.1 O objetivo do chamamento publico é conhecer e testar insumo farmacéutico Gelatina de
novos fabricantes, selecionando aqueles disponiveis no mercado e que possam estar dentro dos
parametros e especificacdes minimas necessarias, para utilizagdo nos processos de producédo de
medicamentos, conforme descrito nos anexos deste instrumento, culminando na padronizacao do
referido excipiente.

1.3.1.1 O chamamento publico visa suprir 0s interesses da Administracdo Publica, de forma a
propiciar a ampliagdo de participantes nos procedimentos licitatorios previstos e que estes
possam ofertar seus produtos em atendimento aos prazos, qualidade e preco estipulados por
Farmanguinhos, culminando numa aquisi¢do exitosa

1.3.2 Ap0s esse processo, as aquisigdes serdo realizadas atraves de procedimento licitatério, cuja
participacdo estara restrita somente aos interessados que tiverem condicbes de fornecer os
insumos farmacéuticos 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 revogacdo da respectiva Portaria de Padronizacéo e
ampliacdo da competitividade no certame licitatorio.

1.3.3 O objetivo desse procedimento € a padronizacdo tdo somente do produto (), ndo
cabendo ao fornecedor, distribuidor ou representante garantia de comercializacédo direta
do produto, mesmo que ele tenha sido participante deste procedimento, em consonancia
com o disposto no subitem 1.3.3.2.

1.3.3.1 Entende-se por participante qualquer pessoa fisica ou juridica que tenha
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apresentado documentacdo e amostra ou comprovacdo de fornecimento anterior a
Farmanguinhos do insumo, conforme disposto no subitem 6.1.3, por ele
comercializado/representado, dentro dos prazos do edital.

1.3.3.2 O produto, depois de padronizado por Farmanguinhos, serd adquirido através de
processos licitatérios ou das excecbes previstas em lei, buscando sempre a ampla
participacdo e concorréncia do maior numero de interessados possivel, desde que
apresentem o produto do fabricante aprovado em processo de padronizacao.

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
padronizagdo, constante no dispositivo imposto pela Lei 8.666/93, em seu Art. 15, Inciso |, principio
que rege as licitacbes, sendo adotada sempre que a necessidade estatal imponha compatibilidade de
especificagdes técnicas e de desempenho.

2.2 A realizacdo desta Chamada Publica possibilitara a qualquer interessado a apresentacdo da matéria-
prima solicitada, garantindo a observancia de todos os principios acima esculpidos e resultara na
Padronizacdo da matéria-prima no ambito de Farmanguinhos/Fiocruz e demais Laboratérios Oficiais
que utilizarem as matérias — primas, e aceitarem as metodologias implementadas.

2.3 A realizacdo desta Chamada Publica definira as caracteristicas técnicas do produto padronizado a
ser posteriormente adquirido, mediante procedimento licitatério regular, no qual os fornecedores que
tenham se habilitado na presente Chamada Publica se comprometem na participacdo fornecendo o bem
e que atendam objetivamente aos critérios técnicos de aceitacdo das propostas e aos requisitos de
habilitacdo juridica, de qualificacdo econdmico-financeira, de regularidade fiscal e trabalhista,
regularmente exigidos em procedimento licitatorio, de forma isonémica.

2.4 Nesse sentido, justifica-se tecnicamente a opc¢do pela padronizacéo, pois o insumo farmacéutico
Gelatina impacta as boas praticas de fabricacdo (BPF), uma vez que a Gelatina é um dos excipientes
utilizados na producdo de formas farmacéuticas solidas e sua funcionalidade proporciona agdo
aglutinante na formulacéo.

3. DAS CONDICOES PARA PARTICIPACAO

3.1 Poderdo participar deste processo seletivo as pessoas fisicas ou juridicas, legalmente constituidas
que se dediquem ao fornecimento e/ou fabricacdo do insumo farmacéutico Gelatina devendo atender
aos seguintes critérios de elegibilidade:

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

3.1.2 Possuir toda documentacéo técnica solicitada no item 5;

3.1.3 Estar disposta a fornecer as amostras nas quantidades e condicfes estabelecidas no
item 6 deste edital sem custo para FIOCRUZ.

3.1.3.1 Estara dispensado da apresentacdo de amostras, cujo produto proposto ja tenha sido
fornecido anteriormente a Farmanguinhos, conforme condigdes estabelecidas no item 6.1.3.
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3.1.4 Estar disposta a franquear visitagdo do corpo técnico da Comissdo, bem como, atender aos
apontamentos contidos nos relatorios de inspecdo, a fim de possibilitar a conclusdo dos trabalhos de
avaliacdo e qualificacdo de fornecedores, conforme RDC n° 658/2022.

4. DA DIVUGACAO, SOLICITAGAO DE ESCLARECIMENTO E IMPUGNACAO

4.1. Este Edital ficaré disponibilizado, na integra, pelo periodo de 15 (quinze) dias corridos, podendo
ser prorrogado, por igual periodo ou a critério da Administragdo, no sitio do Instituto de Tecnologia em
Farmacos - Farmanguinhos (www.far.fiocruz.br), e ser& divulgado no Diério Oficial da Unido (D.O.U),
bem como podera ser solicitado pelo endereco eletrénico ccp.far@fiocruz.br.

4.1.1 Apos cumprido o prazo de envio pelos participantes da documentagdo técnica, o presente
edital podera ser prorrogado, por igual periodo ou a critério da Administracdo, caso se apresente
somente um ou nenhum candidato.

4.1.2 As solicitacGes de esclarecimentos poderdo ser apresentadas a qualquer tempo apos a
publicacdo deste edital até o término dos trabalhos e emisséo dos relatérios pelo enderego eletronico
ccp.far@fiocruz.br.

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

4.2. Apobs a apresentacdo da documentagdo, ndo serdo aceitas alegacdes de desconhecimento ou
discordéncia de seus termos.

5. DA DOCUMENTAQAO NECESSARIA PARA CREDENCIAMENTO
5.1 12 FASE —- DOCUMENTACAO TECNICA
5.1.1 A documentacdo da 12 fase, documentacao técnica, esta descrita no Anexo | deste edital.

5.1.2 O participante devera entregar a documentacéo exigida para a inscrigdo (constante no
Anexo I) EM FORMATO DIGITAL, para o endereco eletronico ccp.far@fiocruz.br, no prazo de
07 (sete) dias corridos contados da data da publicacdo ou prorrogacgdo deste edital, sendo aceitos
0s documentos enviados até a meia-noite do ultimo dia do prazo.

5.1.2.1 Todos os documentos deverao 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.

5.1.2.3 Caso necessério, 0 envio dos documentos podera 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 sua licenca
ou alvard de funcionamento, bem como documentagdo completa do fabricante por ele
comercializado estabelecida no anexo | do presente edital.
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5.1.4 Todos os documentos enviados dentro do prazo, referidos no item 5.1.1, serdo analisados
pelos setores competentes, em até 05 (cinco) dias Uteis, contados a partir da data final para
recebimento da documentagéo.

5.1.5 O prazo da analise descrita no item 5.1.4, inicialmente estipulado, estara sujeito a alteracao
devido a rotina interna e priorizagdo das demandas dos programas implementados pelo Ministério
da Saude, quando for o caso. Caso o participante ndo seja o fabricante do insumo farmacéutico,
devera ser apresentada, além da sua licenca, a licenca de funcionamento para insumo farmacéutico
do fabricante.

5.1.6 A empresa que apresentar alguma restricdo ou ndo conformidade na documentacao
apresentada serd comunicada por e-mail, encaminhado pela Comissdo de Padronizagao, e terd um
prazo de 02 (dois) dias Uteis, contados a partir da data do envio da comunicagdo eletrdnica, para
soluciona-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 D.0.U (Diario Oficial da Unido), conforme prazo previsto no item 6.1.1.

5.1.7.1 O participante que ndo sanar a(s) pendéncia(s) no prazo descrito no item 5.1.6, sera
automaticamente desclassificada e estard impedida de participar das proximas fases desta
Chamada Publica.

5.1.8 O resultado da andlise da documentacdo da 12 fase seréa divulgado em até 05 (cinco) dias
Gteis, apos conclusdo da verificagdo de toda a documentagdo enviada, conforme referido no
cronograma de prazos estimados, cabendo interposi¢cdo de recursos acerca do resultado, nos
termos do item 9.

5.1.9. SO poderd ingressar na 22 fase aquele participante que tiver documentagdo aprovada na 12
fase.

6. DAS AMOSTRAS
6.1 - 22 FASE — TESTES LABORATORIAIS (ANALISE CQ E PROCESSABILIDADE)

6.1.1 A contar da data de divulgacdo do resultado da 12 fase no Diério Oficial da Unido, os
participantes terdo 20 (vinte) dias Uteis, para apresentacdo das amostras para realizacdo da 22 fase.

6.1.1.1 O nparticipante 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 o insumo conforme abaixo:

Amostra de 1 (um) lote contendo a quantidade minima de 4 kg (quatro quilogramas) de GELATINA
estando preferencialmente fracionada em duas unidades sendo uma com 3kg e a outra com 1kg, devendo
obedecer a especificagdo descrita no anexo Il deste edital. Este quantitativo serd utilizado tanto para
andlise de controle de qualidade quanto para a avaliagdo de processabilidade (lotes laboratoriais).

Esta amostra devera estar em embalagem apropriada que Ihe preserve a integridade, acompanhada de
laudo de analise, devidamente identificada em seu exterior com os dados:

- Aos Cuidados da Comissdo de Padronizacdo — Setor LTF (Laboratério de Tecnologia
Farmacéutica);
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- Descrigéo, quantidade, lote, data de fabricagéo, data de validade, nome do fabricante e nome do
fornecedor, se for o caso;

6.1.2 A andlise do insumo farmacéutico sera baseada na especificacdo da monografia
devidamente aprovada e disponibilizada pelo Controle da Qualidade (CQ) e os testes constantes
na especificagdo da monografia de analise serdo baseados em compéndios oficiais e/ou
desenvolvimento local (conforme item 10.4 — Anexo II).

6.1.3 As amostras serdo dispensadas de ser entregues e avaliadas, quando Farmanguinhos
identificar em sua base de dados que o produto proposto ja foi fornecido para esta Unidade, em
idénticas especificacdes técnicas e marca de objeto adquirido em contratacdo pretérita, e cujas
amostras ja tenham passado pelo roteiro de avaliacdo técnica qualitativa previsto neste edital, ou
seja, andlise de Controle de Qualidade e analise de processabilidade, em prazo ndo superior a 5

(cinco) anos.

6.1.4 Na hipotese descrita no item anterior, sera avaliado em (02) dois dias Uteis o laudo analitico,
que devera ser entregue nesta 22 fase, em comparacdo a especificacdo definida no Anexo I,
devendo o material atender as especificagdes de Farmanguinhos.

6.1.4.1 Apos avaliacdo do laudo, o resultado sera divulgado em até 05 (cindo) dias Gteis.

6.1.4.2 Caso o laudo apresentado contenha alguma nédo conformidade sanavel, a Comissdo de
Padronizacdo poderd deferir o prazo méximo de até 03 (trés) dias Uteis contados da data
subsequente da comunicacao para a participante apresentar esclarecimentos e/ou enviar novo
laudo.

6.1.4.3 Ao final do prazo referido no item 6.1.4.1, podera ser publicada portaria de
padronizagdo, a fim de contemplar as marcas dos insumos dispensados da apresentacdo de
amostras, na forma do item 6.1.3, que tenham sido considerados devidamente aprovados nas
12 e 22 fases, prosseguindo-se 0s prazos subsequentes previstos na tabela do item 8 para os
produtos submetidos a analise.

6.1.5 A andlise de processabilidade se dara através de lote (s) laboratorial (is) a fim de avaliar a
performance do excipiente em formulacdes de medicamentos que comp&em o portfélio da Instituicéo.

6.1.6 Os prazos previstos para essas analises das amostras Sdo 0s seguintes:

- Anélise pelo Controle de Qualidade: 30 dias Uteis;
- Avaliacdo de processabilidade: 30 dias Uteis.

6.1.6.1 O prazo inicialmente estipulado estara sujeito a alteracdo devido a rotina laboratorial e
priorizacdo das demandas dos programas implementados pelo Ministério da Saude, que sera
previamente informado ao interessado, por meio do endereco eletrénico, quando for o caso.

6.1.6.2 Apds a fase de analises, o resultado sera divulgado no prazo de até 05 (cinco) dias
uteis.

6.1.6.3 Caso a amostra apresentada contenha alguma nao conformidade sanavel, a Comissdo
de Padronizacdo podera deferir o prazo méximo de até 10 (dez) dias Gteis contados da data
subsequente da comunicacao para a participante apresentar esclarecimentos e/ou enviar nova
amostra.

6.1.6.4 Na impossibilidade de atendimento ao previsto no item anterior, o fornecedor sera
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desclassificado.

6.1.7 Finalizadas as analises da 22 fase, os participantes que tiveram o material conforme em todas
as etapas serdo considerados aprovados na etapa de sele¢do do Programa da Qualificagdo Técnica
de Fornecedores de Farmanguinhos, e serdo encaminhados para as demais etapas do programa,
podendo haver a necessidade de agendamento de auditoria externa para avaliacdo do sistema de
gestdo da qualidade do fornecedor/fabricante, bem como de suas instalacGes, verificando a
conformidade com os requisitos estabelecidos na legislacdo vigente, pela empresa e por
Farmanguinhos, quando aplicavel.

6.1.8 Os participantes que obtiveram o insumo farmacéutico aprovado em todas as etapas, serdo
convidados a participar do Programa de Qualificacdo Técnica de Fornecedores de

Farmanguinhos.

6.1.9 Os fabricantes que, comprovadamente, detenham a qualificacéo técnica referida nos itens
anteriores, 6.1.3 e 6.1.4, estardo dispensados de se submeter novamente ao Programa de
Qualificagdo Técnica de Fornecedores de Farmanguinhos.

6.1.10. Da divulgagdo do resultado da 22 fase cabera interposigdo de recurso, nos termos do item
9.

Nota:

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

7. DA REVISAO DE DOCUMENTACAO INTERNA

7.1 - 3 FASE — REVISAO DE DOCUMENTAGCAO INTERNA
7.1.1 Apo6s o cumprimento da 22 fase, seré realizada revisao das especificagGes internas pertinentes para
adequacao a caracteristicas dos materiais aprovados nesta fase.

7.1.2 Serd utilizada a documentacéo técnica apresentada pelos participantes, durante a 12 fase, para a
adequacdo das especificacbes aos materiais aprovados, garantindo que em futuros recebimentos dos
materiais as especificagdes internas de Farmanguinhos estardo em acordo com os niveis de qualidade
definidos durante a presente Chamada Publica.

7.1.2.1 Os prazos previstos para a 32 fase séo:

- Revisdo pelo Controle de Qualidade: 60 dias Uteis a partir da publicacéo do resultado da 22 Fase;
7.1.2.2 O prazo, inicialmente estipulado, estara sujeito a alteracdo devido a rotina interna e
priorizacdo das demandas dos programas implementados pelo Ministério da Saude, quando for o

Caso;

7.1.2.3 Apds revisdo da documentacéo interna, o resultado sera emitido em 05 (cinco) dias Uteis;
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7.1.3 Em caso de alteracdes posteriores a padronizacéo, realizadas pelos fabricantes dos materiais, que
porventura possuam impacto nas informagfes contidas em documentacdo técnica, como laudos e
especificagdes de fabricante, cabe ao participante aprovado o compromisso de informar a
Farmanguinhos. Desta maneira serd possivel uma avaliacdo pelo setor técnico competente de
Farmanguinhos acerca do impacto que a mudanca possa gerar e definir se a mudanca proposta afeta ou
ndo o0s requisitos minimos de qualidade exigidos, tendo Farmanguinhos por prerrogativa aceitar ou nao
a mudanga proposta, caso esta apresente risco inaceitavel a qualidade.

Durante todo o periodo de Chamada Publica, vigora o disposto no item 9.1 do presente edital, em relacdo
a interposic&o de recursos.

7.1.4. Uma vez que o participante tenha o seu material aprovado nas fases 1 e 2, podera participar do
certame licitatério para futura aquisicdo do material, ap6s a publicacdo do término da avaliacdo da
documentacg&o interna, desde que venha a ofertar material idéntico ao aprovado.

7.1.5 Lembramos que o procedimento de padronizacdo garante a aprovacdo do material analisado,
segundo critérios exigidos pelas normas técnicas seguidas por Farmanguinhos, entretanto, qualquer
empresa podera participar de certame licitatorio para futura aquisicdo desde que apresente o produto do
fabricante aprovado em processo de padronizagéo.

8. PRAZQOS

8.1 Prazos estimados do processo de selecdo do Insumo Farmacéutico:

Data de Publicacdo do Edital 14/07/2023
. - . . . Até
. 1a
Prazo de envio pelos participantes da documentacdo técnica — 12 Fase (07 dias corridos) 98/07/2023
Prazo para impugnacdo do Edital (5 dias Uteis antes do prazo de envio da Até
documentacéo técnica) 21/07/2023
Prazo para resposta a impugnacao do Edital (a partir do recebimento do recurso) 3 dias Uteis
. P . Até
Prazo de andlise da Documentacao Técnica pelos setores competentes (05 dias Uteis) 04/08/2023
Data de divulgacédo dos resultados — 12 Fase (5 dias Uteis) Ate
11/08/2023
. . . . . Até
x a .
Data final para interposi¢éo de recursos quanto ao resultado da 12 fase (2 dias uteis) 15/08/2023
Data final para analise dos recursos interpostos (5 dias Uteis) Até
P P 22/08/2023
Prazo para apresentacdo das amostras pelos participantes aprovados na fase anterior - Até
22 Fase 20 (vinte) dias Uteis a contar da publicagdo do resultado da Fase 1 11/09/2023
- L Até
Prazo para avaliacdo das amostras pelos setores competentes (60 dias Uteis) 30/11/2023
. x - L Até
Data de divulgacdo do resultado da avaliacdo das amostras (5 dias Uteis) 07/12/2023
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Prazo para interposicdo de eventual recurso em relacdo ao resultado da 22 Fase (2 dias Até

dteis) 11/12/2023
- . L Até

Prazo para analise dos recursos interpostos (5 dias uteis) 18/12/2023
- « S Até

Prazo para Revisdao de Documentacao Interna pelos setores competentes (60 dias Uteis) 95/03/2024
. N - « o Até

Data de divulgacdo do resultado da Revisao da Documentacdo (5 dias Uteis) 01/04/2024
Prazo para interposicéo de eventual recurso em relagdo ao resultado da Revisdo Interna Até

(2 dias uteis) 03/04/2024
- . . Até

Prazo para analise dos recursos interpostos (5 dias Uteis) 10/04/2024
N . o Até

Publicagdo do resultado final (5 dias Uteis) caso tenha recurso 17/04/2024

8.1.1 Os prazos estimados descritos na tabela do item acima, inicialmente estipulado, estara
sujeito & alteracdo devido & rotina interna e priorizacdo das demandas dos programas
implementados pelo Ministério da Salde, se for o caso.

9. DOS RECURSOS

9.1 O prazo para a interposi¢do de recurso quanto aos resultados das 12, 22 e 32 fases é de 05 (cinco) dias
Uteis, contados da data subsequente da divulgacdo do resultado da respectiva fase no Diario Oficial da
Unido para apresentacdo das razdes do recorrente.

9.2 Os demais participantes serdo comunicados do recurso do recorrente para, querendo, apresentarem
também suas contrarrazdes, no prazo de 05 (cinco) dias Uteis, que comecardo a contar do término do
prazo do recorrente, sendo-lhes assegurada vista imediata dos elementos indispensaveis a defesa de seus
interesses.

9.3 Caberd & Comissédo de Padronizagdo, no prazo de 05 (cinco) dias Uteis, decidir sobre os recursos
interpostos.

9.4 Os recursos poderdo ser interpostos EM FORMATO DIGITAL, através do endereco eletrénico
ccp.far@fiocruz.br até a meia-noite do Gltimo 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, 0 envio do documento pode se dar compactado ou através de link para
download.

9.5 O recurso interposto fora do prazo determinado neste edital sera classificado pela Comissdo como
precluso/intempestivo.

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

10. DISPOSICOES 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
reclamacéo de qualquer natureza.
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10.2 Uma vez que o participante tenha o seu material aprovado em todas as fases este podera
participar do certame licitatorio para futura aquisi¢cdo do excipiente, desde que venha a ofertar
material idéntico ao aprovado.

10.3 Importante ressaltar que o procedimento de padronizacédo garante a aprovacdo do material
analisado, segundo critérios exigidos pelas normas técnicas seguidas por Farmanguinhos, de modo
gue qualquer empresa poderd participar de certame licitatorio para futura aquisicdo desde que
apresente material previamente aprovado, conforme tal avaliacéo.

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

Anexo | — Critérios Técnicos para avaliacdo do Insumo Farmacéutico Excipiente GELATINA,;

Anexo Il — Especificacdo do Insumo Farmacéutico Excipiente GELATINA;

Anexo Il - Declaracdo de Encefalopatia (EET-EEB) (em Portugués e Inglés);

Anexo IV - Questionario Nitrosaminas a ser preenchido pelos Fabricantes de Matérias-primas (em
Portugués e inglés);

Anexo V - Questionario de Solventes Residuais (em Portugués e inglés);

Anexo VI - Questionario da Cadeia de Suprimentos de Materiais (em Portugués e inglés);

Anexo V11 - Questionario de Autoavaliacdo para Fabricante de Matéria-Prima (em Portugués e inglés);
Anexo VIII - Modelo de Carta de autorizacdo do fabricante (em Portugués e Inglés);

Nota: Os anexos 111, 1V, V, VI, VII e VIII, serdo disponibilizados como modelos para edi¢éo, no site
de Farmanguinhos junto com edital.

Rio de Janeiro, 26 de junho de 2023.

COMISSAO DE PADRONIZACAO DE INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS,
EXCIPIENTES E OUTROS MATERIAIS DESTINADOS A FABRICAGCAO DE
MEDICAMENTOS
FARMANGUINHOS/FIOCRUZ
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ANEXO |
CRITERIOS TECNICOS PARA CHAMADA PUBLICA DO INSUMO
GELATINA
Processo n°: 25387.000407/2023-75

1° FASE - DOCUMENTACAO TECNICA
- Para fabricantes localizados em territério nacional:

e Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo, atualizado e vigente, emitido pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) - Quando aplicavel

e Documento comprovante da atividade econbmica exercida pela empresa
como fabricante do material em questdo — codigo CNAE *

e Autorizacdo de Funcionamento de Empresa pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Quando aplicavel

e Licenga de Funcionamento ou Alvard Sanitario emitido pela Prefeitura
Municipal - Quando aplicavel

e Certificado de Regularidade Técnica emitido pelo adequado conselho

regional - Quando aplicével

Documento comprovante de Grau Farmacéutico 2

Ficha de Seguranca de Produtos Quimicos (FISPQ)

Certificacdo de Qualidade (exemplo 1ISO 9001:2015) - Desejavel

1 - Declaracdo de Encefalopatias (EET — EEB) preenchida conforme o

modelo de Farmanguinhos no anexo I117;

e 2 - Questionario de Nitrosaminas a ser preenchido pelos fabricantes —
Matéria-Prima conforme o modelo de Farmanguinhos no anexo V"

e 3 - Questionario de Solventes Residuais preenchida conforme o modelo de
Farmanguinhos no anexo V"

e 4 - Declaracdo sobre Cadeia de Suprimentos preenchida conforme o modelo
de Farmanguinhos no anexoVI1”

e 5- Questionario de autoavaliacdo para fabricante de matéria-prima conforme
o modelo de Farmanguinhos no anexo VII7;

e 6 - Carta de autorizacdo do fabricante do material para o distribuidor para
participacdo de fornecedor em Chamada Publica e visita técnica nas
instalacdes da unidade conforme o modelo de Farmanguinhos no anexo VI’
(em portugués ou em inglés) - Necessario apenas para apresentacdo através de
fornecedores que ndo forem fabricantes, legalmente constituidos

- Para fabricantes localizados fora do territério nacional:

e Autorizagdo de Funcionamento de Empresa ou documento similar de acordo
com a legislagdo do pais de origem

e Certificacdo de Qualidade (exemplo ISO 9001:2015) - Desejavel

e Documento comprovante de Grau Farmacéutico !

e Ficha de Seguranca de Produtos Quimicos (FISPQ)
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e Declaracao de Encefalopatias (EET — EEB) preenchida conforme o modelo
de Farmanguinhos no anexo I117;

e Questionario de Nitrosaminas a ser preenchido pelos fabricantes — Matéria-
Prima conforme o modelo de Farmanguinhos no anexo IV’;

e Questionario de Solventes Residuais preenchida conforme o modelo de
Farmanguinhos no anexo V’;

e Declaracao sobre Cadeia de Suprimentos preenchida conforme o modelo de
Farmanguinhos no anexoV1’;

e Questionario de autoavaliacdo para fabricante de matéria-prima conforme o
modelo de Farmanguinhos no anexo VII’;

e Carta de autorizacdo do fabricante do material para o distribuidor para
participacdo de fornecedor em Chamada Publica e visita técnica nas
instalac@es da unidade conforme o modelo de Farmanguinhos no anexo V1117
(em portugués ou em inglés) - Necessario apenas para apresentacdo através de
fornecedores que ndo forem fabricantes, legalmente constituidos™.

Notas:

1 - S0 considerados documentos comprovantes da atividade econdmica
exercida pela empresa como fabricante do material em questdo — cédigo
CNAE, o comprovante de inscri¢éo e de situacéo cadastral do CNPJ, citando
como atividade econdmica a fabricacéo de embalagens do tipo em questéo, e
0 respectivo codigo CNAE, ou qualquer outro documento oficial que traga
essas mesmas informagoes.

CNAE - Classificacdo Nacional de Atividades Econémicas;

2 - Sao considerados documentos de comprovacdo de grau farmacéutico o
certificado de analise de um lote do material ou um dossié do produto ou uma
declaracdo do fabricante do material, ou quaisquer outros documentos, desde
que contenham a descricao do grau do material (“uso farmacéutico”,
“FD&C”, entre outrosS);

3- Todos os documentos supracitados serdo analisados pelo setor competente
e devem estar de acordo com a legislacéo brasileira vigente;

4- A empresa que apresentar alguma restricdo ou ndo conformidade na
documentacdo apresentada terd& um prazo de 2 (dois) dias Uteis para
solucionar a pendéncia;

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

6- SO poderd ingressar na 22 fase aquele participante que tiver toda
documentacéo aprovada na 12 fase;

7- Os anexos 111, 1V, V, VI, V11 e VIII estdo disponiveis em formato editavel
no site de Farmanguinhos junto ao presente edital.

2° FASE — ANALISES LABORATORIAIS

e Entrega de amostra - O participante devera entregar uma amostra de 1 (um)
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lote contendo a quantidade minima de 4 kg (quatro quilogramas) de
GELATINA estando preferencialmente fracionada em duas unidades sendo
uma com 3Kkg e a outra com 1kg, devendo obedecer as especificacbes descritas
no anexo |l deste edital. A amostra deve vir acompanhada do laudo de anélise
do fabricante.

e Observacdo: O insumo deverd ser entregue em embalagem apropriada e
devidamente identificado com os seguintes dados: Descricdo, 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 Insumo — A andlise sera baseada em monografia devidamente
emitida pelo Controle da Qualidade e/ou pela metodologia de anélise enviada
pelo fabricante. Os testes constantes na monografia de anélise serdo baseados
em compéndios oficiais e/ou desenvolvimento local (vide monografia em
anexo).

e Dos prazos previstos:
- Anélise pelo Controle da Qualidade:1 - 30 dias uteis;
- Avaliacéo de processabilidade: 30-60 dias Uteis.
Notas:

1- Apés a fase laboratorial o resultado sera publicado em 5 (cinco) dias Uteis.

2- A empresa participante do certame que desejar recorrer terd o prazo de 02
(cinco) dias uteis, a contar do dia subsequente a divulgacéo do resultado da
2% fase.

3- Apresentado recurso, esta Administracao tera até 05 (cinco) dias uteis,
a contar do dia subsequente ao término do prazo recursal para anélise e
parecer final.

4- Finalizada a 22 fase, os participantes que tiveram 0 insumo aprovado
em todas as etapas serdo convidados a participar da Qualificacdo Técnica de
Fabricante/Fornecedor de Farmanguinhos. Salvo a excecdo prevista no
subitem 6.1.9
5- Os prazos, inicialmente, estipulados estardo sujeitos a alteracao devido
a rotina laboratorial e priorizacdo das demandas dos programas
implementados pelo Ministério da Saude, se for o caso.

3° FASE — REVISAO DE DOCUMENTACAO INTERNA

e Anélise da Documentacéo - Serd utilizada a documentacéo técnica apresentada pelos
participantes, durante a 12 fase, para a adequacdo das especificacbes aos materiais
aprovados, garantindo que em futuros recebimentos dos materiais as especificacdes
internas de Farmanguinhos estardo em acordo com os niveis de qualidade definidos
durante a presente Chamada Publica.
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e Dos prazos previstos:
- Reviséo pelo Controle da Qualidade: 1 - 60 dias Uteis; a partir da publicacéo

do resultado da 22 Fase;

Notas:

1- Apos a fase de revisdo da documentacéo o resultado sera publicado em 5
(cinco) dias uteis.

2- Os prazos, inicialmente, estipulados estardo sujeitos a alteracdo devido a
rotina laboratorial e priorizagdo das demandas dos programas
implementados pelo Ministério da Saude, se for o caso.
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ANEXO I
ESPECIFICACAO TECNICAS DO INSUMO FARMACEUTICO EXCIPIENTE:
GELATINA
Processo n°: 25387.000407/2023-75

| - DEFINICAO: Proteina purificada obtida do colageno de animais (incluindo peixes e
aves) por hidrélise parcial alcalina e/ou acida, hidrélise enzimatica ou hidrélise térmica.

Il - DCB: 04413 n° CAS: 9000-70-8

[ - ESPECIFJCA(;AO E REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS:

1. DESCRICAO: Folhas, flocos ou pedacos, ou p6 grosso a fino, levemente amarelado
ou dmbar. Quando em solucgdo, apresenta um ligeiro odor caracteristico de caldo de
carne.

Conforme USP — NF, se¢éo <Description and Solubility>.

2. SOLUBILIDADE: Soluvel em agua quente, acido acético 6N e na mistura quente de
glicerina e agua. Insoluvel em alcool etilico, cloroférmio, éter etilico, 6leos fixos e
volateis e em 4gua fria. Incha e amolece se imerso em agua, absorvendo gradualmente
de 5a 10 vezes seu préprio peso.

Conforme USP — NF, secado <Description and Solubility>.

3. IDENTIFICACAO:

3.1. A (Espectrofotometria no Infravermelho): O espectro da amostra corresponde ao
espectro do padrédo obtido nas mesmas condic¢des.

Conforme USP - NF.

3.2. B: Uma coloracéo violeta € produzida.
Conforme USP - NF.

3.3. C: O contetido ndo escoa imediatamente.
Conforme USP - NF.

4. pH: 3,8-7,6.
Conforme USP - NF.

5. CONDUTIVIDADE DA AGUA: Maximo 1000 pS.cm.1.
Conforme USP - NF.

6. DIOXIDO DE ENXOFRE: Maximo 50 ppm.
Conforme USP - NF.

7. PEROXIDOS: Maximo 10 ppm.
Conforme USP - NF.

8. FORCA DO GEL (BLOOM VALUE): 80 a 120% do valor nominal declarado.
Conforme USP - NF.

9. FERRO: Mé&ximo 30 ppm.
Conforme USP - NF.
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10. CROMO: Maximo 10 ppm.
Conforme USP - NF.

11. ZINCO: Méaximo 30 ppm.
Conforme USP - NF.

12. PERDA POR SECAGEM: Maximo 15%.
Conforme USP - NF.

13. SOLVENTES RESIDUAIS (CG): Conforme o(s) solvente(s) residual(is) declarado(s)
no certificado do fabricante.
Conforme Parceiro Lupin RMS 101529, reviséo 06.

14. TAMANHO DE PARTICULA: Informativo.
Conforme Parceiro Lupin RMS 101529, revisao 06.

15. LIMITE MICROBIANO: Microrganismos Aerdbicos Totais: Maximo 1000 UFC/g.
Fungos e Leveduras: Maximo 100 UFC/g.
Auséncia de Escherichia coli em 1g e de Salmonella sp em
10g.

Especificagdo Conforme USP — NF, secfes <61> e <62> e Metodologia Conforme Farmacopeia

Brasileira.

IV — CONDICOES GERAIS y
ARMAZENAMENTO E PRECAUCOES: Hermeticamente fechado. Em local seco.

EMBALAGEM: As embalagens contendo o material devem se encontrar em perfeito estado
de integridade, limpas e rotuladas.

ROTULAGEM: Todas as embalagens do material devem conter os seguintes itens:
a) Nome do material,

b) Nimero do lote do fabricante;

c) Nome do fabricante e pais de origem;

d) Nome do fornecedor;

e) Data de fabricag&o e data de validade do fabricante.

LAUDO ANALITICO: Todo Material devera vir acompanhado do Laudo Analitico do
Fabricante, contendo os testes, com as especificagdes, 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 identificagdo dos materiais como nimero de
lote, quantidade, numero de volumes, data de fabricacéo 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 sobre paletes em veiculos com finalidade
especifica para materiais farmacéuticos, ndo devendo ser carregados em veiculos que se
destinam, originalmente, ao transporte de alimentos, produtos de higiene e cosmeéticos,
saneantes domissanitérios, maquinas/equipamentos e outros materiais ndo compativeis com
a carga. A cacamba do mesmo deve ser totalmente fechada e apresentar perfeitas condi¢coes
de higiene.

Os materiais deverdo ser transportados e entregues devidamente acondicionados na
temperatura exigida por seu fabricante, sob pena de devolucdo dos mesmos e substituicdo
por outro lote, diferente do apresentado inicialmente.

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