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INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS
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Edital de Chamada Publica n°® 65/2023
Processo 25387.000285/2023-17

A Fundacdo Oswaldo Cruz, por intermédio do Instituto de Tecnologia em Farmacos — Farmanguinhos,
representado pela Comisséo de Padronizac&o, nomeada pela Portaria n° 107 de 26 de setembro de 2023, em
observancia as disposi¢@es 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 material de
embalagem: CARTUCHOS DE ACONDICIONAMENTO, CARTELA IMPRESSA, CAIXAS DE EMBARQUE E
CAIXA DE ACONDICIONAMENTO, conforme termos definidos neste instrumento, em especial nos anexos
deste edital.

1. DO OBJETO

1.1 A presente chamada publica objetiva a selecdo de: Cartucho de Acondicionamento, Cartela
impressa, Caixas de Embargue e Caixa de Acondicionamento, para embalagem de produtos farmacéuticos
em processo produtivo, dentro dos paréametros e especificacbes necessarias, para distribuicdo ao SUS —
Sistema Unico de Satde por meio dos programas ministeriais.

1.2 Concluidas as etapas, previstas no presente edital, uma vez aprovadas a documentacdo e o material,
Farmanguinhos/FIOCRUZ padronizara os produtos editando Portaria especifica, com a indicagdo da(s)
marca(s) tida(s) como aprovada(s).

1.3 Objetivos Especificos:

1.3.1 O objetivo do chamamento publico é conhecer novos fabricantes e testar seus materiais de:
Cartuchos de Acondicionamento, Cartela Impressa, Caixas de Embarque e Caixa de Acondicionamento,
selecionando aquelas disponiveis no mercado, que estejam dentro dos parametros e especificacdes
necessarias. Tais materiais serdo utilizados nos processos de producdao de medicamentos, conforme
descrito nos anexos deste instrumento, culminando na padronizacdo dos materiais, sem prejuizo da
padronizacdo do material de outros fabricantes, caso tenham sido decorrentes de procedimento anterior.

1.3.1.1 O chamamento publico visa suprir os interesses da Administracéo Publica, de forma a propiciar
a ampliagcdo de participantes nos procedimentos licitatorios previstos e que estes possam ofertar seus
materiais em atendimento aos prazos, qualidade e preco estabelecidos por Farmanguinhos,
culminando numa aquisi¢cao exitosa.

1.3.2 Apés esse processo, as aquisicbes serdo realizadas através de procedimento licitatorio, cuja
participacdo estara restrita aos interessados que tiverem condi¢c6es de fornecer os materiais aprovados
e padronizados por Farmanguinhos.

1.3.2.1. Padronizado(s) o(s) material(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 Padronizagdo e ampliagdo da competitividade no
certame licitatorio.

1.3.3 O objetivo desse procedimento é a padronizacdo 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.
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1.3.3.1 Entende-se por participante qualquer pessoa fisica ou juridica que tenha apresentado
documentacdo e amostra ou comprovacdo de fornecimento anterior a Farmanguinhos do
material por ele comercializado/representado, dentro dos prazos do edital.

1.3.3.2 Os produtos, depois de padronizados por Farmanguinhos, serdo adquiridos através de
processos licitatérios ou das excecdes previstas em lei, buscando sempre a ampla participacao
e concorréncia do maior numero de interessados possivel, desde que apresentem o produto do
fabricante aprovado em processo de padronizacéo.

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

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 padronizacdo, constante no
art. 15, Inciso | da Lei n°® 8.666, de 21 de junho de 1993, principio que rege as licita¢cdes, sendo adotada sempre
gue a necessidade estatal imponha compatibilidade de especificacdes técnicas e de desempenho.

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 &mbito de Farmanguinhos/Fiocruz e demais Laboratdrios Oficiais que utilizarem os materiais, 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 licitatorio regular, no qual os fornecedores que tenham se
habilitado na presente Chamada Publica se comprometem a participar do certame fornecendo o bem e que
atendam objetivamente aos critérios técnicos de aceitacdo das propostas e aos requisitos de habilitacao
juridica, de qualificacdo econémico-financeira, de regularidade fiscal e trabalhista, regularmente exigidos em
procedimento licitatério, de forma isonémica.

2.4 Nesse sentido, justifica-se tecnicamente a opcdo pela padronizacdo, pois 0os materiais Cartuchos de
Acondicionamento, Cartela Impressa, Caixas de Embarque e Caixas de Acondicionamento impactam nas
Boas Praticas de Fabricagéo (BPF), uma vez que eles sdo materiais de embalagem secundaria e terciaria, que
tém por finalidade a protecdo e o armazenamento do medicamento, evitando o acesso indevido aos produtos.
Estas embalagens também disponibilizam informacdes técnicas e sao consideradas criticas para 0s processos
de fabricacdo dos medicamentos.

3. DAS CONDICOES PARA PARTICIPACAO

3.1 Poderéo participar deste processo seletivo as pessoas fisicas ou juridicas legalmente constituidas que se
dediquem ao fornecimento e/ou fabricacdo dos materiais: Cartuchos de Acondicionamento, Cartela
Impressa, Caixas de Embarque e Caixas de Acondicionamento devendo atender aos seguintes critérios de
elegibilidade:

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

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 5
finmif manguinhos

FIOCRUZ Instituto de Tecnologia em Fdrmacos
Fundacao Oswaldo Cruz

3.1.2. Possuir toda documentacao técnica descrita no item 5 (Fase de credenciamento);

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

3.1.3.1 Estara dispensado da apresentacdo de amostras, cujo material proposto ja tenha sido fornecido
anteriormente a Farmanguinhos, conforme condigfes estabelecidas no item 6.1.3.

3.1.4 Estar disposta a franquear visitacdo do corpo técnico da Comissdo, bem como, atender aos
apontamentos contidos nos relatorios de inspecéo, a fim de possibilitar a conclusdo dos trabalhos de
avaliacédo e qualificacéo de fornecedores, conforme RDC n° 658/2022 de 30 de marco de 2022.

4. DA DIVUGAGAO, SOLICITACAO DE ESCLARECIMENTO E IMPUGNACAO

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 Diario Oficial da Unido. (D.O.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 solicitacdes de esclarecimentos poderdo ser apresentadas a qualquer tempo ap0s a publicacdo
deste edital até o término dos trabalhos e emissdo dos relatérios pelo endereco eletrbnico
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 Comisséao decidir sobre ela em até 03 (trés) dias Uteis, a contar do seu recebimento.

4.2. Ap6s a apresentagdo da documentagcdo, ndo serdo aceitas alegacfes de desconhecimento ou
discordancia de seus termos.

5. DA DOCUMENTACAO NECESSARIA PARA CREDENCIAMENTO

5.1 12 FASE — DOCUMENTACAO TECNICA

5.1.1 A documentagdo da 12 fase, documentagédo técnica, esta descrita nos Critérios Técnicos Anexo |
deste edital.

5.1.2 O participante devera entregar a documentacdo exigida para a inscricdo (constante nos Critérios
Técnicos Anexo 1) EM FORMATO DIGITAL, para o endereco eletrénico ccp.far@fiocruz.br

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 € de 10 megabytes, assim, na ocasiao do
envio dos documentos, faz-se necessario observar este limite.
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5.1.2.3 Caso necessario, 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, deverad ser apresentada sua licenga ou alvara de
funcionamento, e bem como documentagao completa do fabricante por ele comercializado estabelecida nos
Critérios Técnicos anexo | do presente edital

5.1.4 Todos os documentos enviados serdo analisados pelos setores competentes, em até 20 (vinte)
dias Gteis, contados a partir da data final para recebimento da documentacéo.

5.1.5 O prazo da andlise descrita no item 5.1.4, inicialmente estipulado, estara sujeito a altera¢do devido
as rotinas setoriais e priorizacdo 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 documentagéo apresentada
serad comunicada por e-mail, encaminhado pela Comissédo de Padronizac&o, e tera um prazo de 10 (dez)
dias Uteis, contados a partir da data do envio da comunicagéo eletrnica, para soluciona-la(s).

5.1.7. Solucionada a pendéncia, desde que preenchidos os requisitos de andlise documental, a empresa
estard apta a passar para a 22 fase, somente a partir da data de publicagdo do resultado da 12 fase em
Diario Oficial da Unido (DOU), 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 desclassificado. Caso seja de interesse, 0 proponente podera apresentar nova
candidatura com todos os documentos previstos no item 5.1.1, por se tratar de chamada publica
permanentemente aberta.

5.1.8. Os fabricantes que, comprovadamente, detenham qualificacdo técnica referente ao previsto
Programa de Qualificagdo Técnica de Fornecedores de Farmanguinhos, estardo dispensados do envio
dos Anexos XVII, XVIII e XIX deste edital, caso seja avaliado que tais documentos ja se encontram
disponiveis e vigentes junto a Farmanguinhos.

5.1.9. O resultado da andlise da documentacgéo da 12 fase sera divulgado em até 5 (cinco) dias Uteis, apds
concluséo da verificacdo de toda a documentacdo enviada por cada interessado, conforme cronograma
de prazos estimados, cabendo interposicdo de recursos acerca do resultado, no prazo de 5 (cinco) dias
Uteis contados da data de publicagéo no DOU.

5.1.10. S6 podera ingressar na 22 fase aquele participante que tiver toda documentacao aprovada na 12
fase.

6. DAS AMOSTRAS
6.1 - 22 FASE — TESTES LABORATORIAIS / EXPERIMENTAIS

6.1.1 A contar da data de divulgacao do resultado da 12 fase no Diario Oficial da Uni&o, os interessados
terdo até 20 (vinte) dias Uteis para apresentacdo das amostras para participarem da 22 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, conforme abaixo:
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- Amostra contendo 50 unidades de um item de material de cada grupo, exceto para o cartucho do Grupo
2 com numero de identificacdo (item)17 que devera ser entregue 350 unidades.

-Paraogrupo 1, 6 e 7, o participante devera apresentar amostra (50 unidades) utilizando uma das opcdes
descritas no numero de identificagdo (item) conforme disposto na Tabela 1, devendo obedecer as
especificacBes descritas nos Anexos de Il a XVII deste edital.

- As amostras deverdo ser entregues, em embalagem apropriada que lhe preserve a integridade,
acompanhada de laudo_analitico e especificacdo técnica (Data Sheet) emitido pelo fabricante e
devidamente identificada em seu exterior com as seguintes informacdes:

- Aos Cuidados da Comissédo de Padronizacdo na CDT (Coordenacao de Desenvolvimento Tecnol6gico)
Setor DDE (Departamento de Desenvolvimento de Embalagem):

- Descri¢do, quantidade, lote, data de fabricagdo, data de validade, nome do fabricante e nome do
fornecedor, se for o caso;

- Descricao do material conforme tabela abaixo:

TABELA 1
Nimero de A
. - . o nexo
Grupo Descricdo dos materiais identificacéo o ~
. Identificacdo
(item)
1 I
. . ~ L, 5 I
Cartuchos de acondicionamento sem impresséo e sem divisoria para
embalagem de produtos farmacéuticos 11 v
12 V
Cartuchos de acondicionamento sem impresséo e sem diviséria com
PO 17 VI
abas para hot-melt para embalagem de produtos farmacéuticos
Cartucho de acondicionamento sem impressao e sem diviséria com 14 VI
alta gramatura para embalagem de produtos farmacéuticos
Cartucho de acondicionamento com diviséria para embalagem de 7 VI
produtos farmacéuticos
Cartela impressa para embalagem de produtos farmacéuticos N/A IX
1 X
. . . 3 Xl
Caixa de embarque triplex sem colmeia para embalagem de produtos
farmacéuticos
9 Xl
Expedicéo Xl
2 A\
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. . . 8 XV
Caixa de embarque triplex com colmeia para embalagem de produtos
farmacéuticos
10 XVI
8 Caixa de acondicionamento (com 2 colmeias e diviséria) 3 XVII

Notal: Somente sera analisado uma amostra de material(item) de cada grupo. Caso o participante envie amostras de
varios itens (nimero de identificacdo) de um mesmo grupo, a Comisséo ira solicitar que o fornecedor indique qual amostra
devera ser analisada, sendo as demais descartadas. Caso essa informacgéo ndo seja passada no prazo de 2 dias uteis,
essa Comissdo definira qual a amostra sera analisada, informara ao participante e descartara as demais amostras.

6.1.2 A andlise do material serd 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.

6.1.2.2 As amostras apresentadas em cumprimento a 22 fase do presente chamamento publico devem
ser impressas de acordo com a qualidade e acabamento descritos na especificacdo do respectivo
material de embalagem, conforme disponibilizado nos anexos deste edital. A arte utilizada para
impressdo das amostras sera fornecida pela Comissdo de Padronizacdo apenas ao participante
aprovado na 12 fase desta Chamada Publica, por meio de correspondéncia eletronica.

6.1.3 As amostras serdo dispensadas de entrega e avaliacdo quando Farmanguinhos identificar em sua
base de dados que o produto proposto ja foi fornecido para esta Unidade, em idénticas especificacbes
técnicas e marca de objeto adquirido em contratagéo pretérita, e cujas amostras ja tenham passado pelo
roteiro de avaliacdo técnica qualitativa previsto neste edital, ou seja, analise de Controle de Qualidade e
andlise de processabilidade (quando necessario), em prazo ndo superior a 5 (cinco) anos.

6.1.4 Na hipétese descrita no item anterior, sera avaliado o laudo analitico e especificagdo do fabricante
(data sheet), entregues na 22 fase, em comparacdo as especificacbes dos materiais de embalagem
objetos deste Edital, devendo atender aos padrbes de Farmanguinhos.

6.1.4.1 ApOs avaliacdo do laudo e especificacdo (data sheet), o resultado sera divulgado em até 05
(cinco) dias Uteis.

6.1.4.2 Caso o laudo apresentado contenha alguma nao conformidade sanavel, a Comissdo de
Padronizacéo podera deferir o prazo maximo de até 10 (dez) dias Uteis contados da data subsequente
da comunicacao para a participante apresentar esclarecimentos e/ou enviar novo laudo.

6.1.4.3 A especificacdo do fabricante devera atender em igual teor ao laudo entregue, as necessidades
de Farmanguinhos, no que diz respeito aos parametros técnicos e de qualidade estabelecidos nos
anexos deste Edital.

6.1.4.4 Ao final do prazo referido no item 6.1.4.1, podera ser publicada portaria de padronizacao, a fim
de contemplar os novos fabricantes com seus materiais 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 7 para os produtos submetidos
a analise.

6.1.6 Os prazos previstos para essas analises sao 0s seguintes:

- Andlise pelo Controle de Qualidade: 30 dias uteis;
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- Andlise de testes experimentais: 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 Saulde, que sera
previamente informado ao interessado, por meio do endereco eletrdnico, se for o caso.

6.1.6.2 Caso a amostra apresentada contenha alguma ndo conformidade sanavel, a Comissao de
Padronizacao podera deferir o prazo maximo de até 10 (dez) dias Uteis contados da data subsequente
da comunicacéo via e-mail ccp.far@fiocruz.br para a participante apresentar esclarecimentos e/ou
enviar nova amostra.

6.1.6.3 Na impossibilidade de atendimento do item anterior, o fornecedor sera automaticamente
desclassificado.

6.1.6.4 ApoOs a fase laboratorial e testes experimentais, o resultado sera divulgado em até 05 (cinco)
dias Gteis.

6.1.7 Finalizadas as andlises da 22 fase, os participantes que obtiveram o material aprovado em todas as
etapas serdo considerados aprovados na etapa de selecdo 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 avaliagdo do sistema de gestdo da
gualidade do fornecedor/fabricante, bem como de suas instala¢des, verificando a conformidade com os
requisitos estabelecidos na legislacéo vigente, pela empresa e por Farmanguinhos, quando aplicavel.

6.1.9 Os fabricantes que, comprovadamente, detenham a qualificacdo técnica referida nos itens
anteriores, estardo dispensados de se submeter novamente ao Programa de Qualificacdo Técnica de
Fornecedores de Farmanguinhos.

6.1.10. Da divulgacéo do resultado da 22 fase cabera interposi¢cédo de recurso, nos termos do
Item 7.

Nota2:

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

7. PRAZOS

7.1 Prazos estimados do processo de selecdo do material:

Data de publicacdo do Edital 12/12/2023
Até
Prazo para impugnacgdo do Edital (5 dias Uteis a partir da data de publicagdo do Edital
p pugnag ( p p ¢ ) 18/12/2023
Prazo para resposta a impugnacdo do Edital (a contar da data do recebimento do recurso) 3 dias uteis

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

Prazo de analise da Documentagdo Técnica - 12 Fase (20 dias Uteis) a contar a partir do primeiro dia util do

recebimento da documentacao
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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 divulgacdo do
resultado da 12 Fase

Data final para analise dos recursos interpostos (3 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 publicacdo do resultado da 12 Fase

Prazo para avaliagdo 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 avalia¢do das
amostras

Prazo para interposicdo de eventual recurso em relacdo ao resultado da 22 Fase (5 dias Uteis) a contar da data da
divulgacado 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 22 Fase.

7.1.1 Os Prazos propostos no item 7.1 devem ser seguidos como base para cada entrega de documentacdo por
candidatos. A contagem do prazo referente a 12 Fase se iniciara tendo como base a data da entrega da documentacdo
(a contar a partir do primeiro dia Util do recebimento).

7.1.2 Os prazos, inicialmente estipulados, estardo sujeitos a alteracdo devido a rotina interna e priorizacdo das
demandas dos programas implementados pelo Ministério da Saude, se for o caso.

8. DOS RECURSOS

8.1 O prazo para a interposicdo de recurso quanto aos resultados das 12 e 22 fases é de 05 (cinco) dias Uteis,
contados da data subsequente da divulgacéo do resultado da respectiva fase no Diario Oficial da Unido para
apresentacéo das razdes do recorrente.

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

8.3 Cabera a Comissdo de Padronizacdo, no prazo de 05 (cinco) dias uteis, decidir sobre os recursos
interpostos.

8.4 Os recursos poderdo ser interpostos EM FORMATO DIGITAL, através do endereco eletrénico
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.

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

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

9. DISPOSICOES GERAIS
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9.1 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 reclamacéao de qualquer
natureza.

9.2 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.

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

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

Anexo | — Critérios Técnicos para avaliacdo dos materiais: Cartucho de Acondicionamento, Cartela impressa,
Caixas de Embarque e Caixa de Acondicionamento.

Anexo Il — Especificacao para Cartucho de acondicionamento sem impresséo e sem divisOria para embalagem
de produtos farmacéuticos Grupo 1 Namero 1.

Anexo Il — Especificagdo para Cartucho de acondicionamento sem impressao e sem diviséria para embalagem
de produtos farmacéuticos Grupo 1 Namero 5.

Anexo IV — Especificagdo para Cartucho de acondicionamento sem impresséao e sem divisoria para embalagem
de produtos farmacéuticos Grupo 1 Numero 11.

Anexo V — Especificacdo para Cartucho de acondicionamento sem impressao e sem divisOria para embalagem
de produtos farmacéuticos Grupo 1 Numero 12.

Anexo VI — Especificagdo para Cartucho de acondicionamento sem impressao e sem divisoria com abas para
hot-melt para embalagem de produtos farmacéuticos Grupo 2 Numero 17.

Anexo VIl — Especificacdo para Cartucho de acondicionamento sem impressédo e sem divisoria com alta
gramatura para embalagem de produtos farmacéuticos Grupo 3 NUmero 14.

Anexo VIII — Especificagdo para Cartucho de acondicionamento com diviséria para embalagem de produtos
farmacéuticos Grupo 4 Numero 7.

Anexo IX — Especificacdo para Cartela impressa para embalagem de produtos farmacéuticos. Grupo 5 NUmero
N/A

Anexo X — Especificacdo para Caixa de embarque triplex sem colmeia para embalagem de produtos
farmacéuticos Grupo 6 Numero 1.

Anexo Xl — Especificacdo para Caixa de embarque triplex sem colmeia para embalagem de produtos
farmacéuticos Grupo 6 Numero 3.

Anexo XII — Especificacdo para Caixa de embarque triplex sem colmeia para embalagem de produtos
farmacéuticos Grupo 6 Namero 9.

Anexo Xlll — Especificacdo para Caixa de embarque triplex sem colmeia para embalagem de produtos
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farmacéuticos Grupo 6 Numero Expedicéo.

Anexo XIV — Especificacdo para Caixa de embarque triplex com colmeia para embalagem de produtos
farmacéuticos Grupo 7 Nimero 2.

Anexo XV — Especificacdo para Caixa de embarque triplex com colmeia para embalagem de produtos
farmacéuticos Grupo 7 Numero 8.

Anexo XVI — Especificacdo para Caixa de embarque triplex com colmeia para embalagem de produtos
farmacéuticos Grupo 7 Numero 10.

Anexo XVII — Especificacéo para Caixa de acondicionamento (com 2 colmeias e diviséria) Grupo 8 Numero 3.

Anexo XVIII - Questionario de Autoavaliacdo para Fabricante de Materiais de Embalagem em portugués e
inglés;

Anexo XIX - Questionario da Cadeia de Distribuicdo em portugués e inglés.

Anexo XX — Modelo de Carta de autorizagdo do fabricante/convertedor para participacdo de fornecedor em

chamada publica e visita técnica nas instala¢cdes da unidade em portugués e inglés;

Nota3: Os anexos XVIII, XIX e XX, seréo disponibilizados como modelos para edi¢éo, no site de Farmanguinhos

junto com edital.

Rio de Janeiro, 12 de dezembro de 2023.

COMISSAO DE PADRONIZACAO DE INSUMOS FARMACEQTICOS ATIVOS, EXCIPIENTES E OUTROS
MATERIAIS DESTINADOS A FABRICACAO DE MEDICAMENTOS
FARMANGUINHOS/FIOCRUZ
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ANEXO |
CRITERIOS TECNICOS PARA CHAMADA PUBLICA DOS MATERIAIS: CARTUCHOS DE

ACONDICIONAMENTO, CARTELA IMPRESSA E CAIXAS DE EMBARQUE E ACONDICIONAMENTO

Processo n°; 25387.000285/2023-17

12 FAS

E - DOCUMENTACAO TECNICA

- Para fabricantes localizados em territoério nacional:

Licenca ou alvara de Funcionamento emitido pela Prefeitura Municipal
Documento comprovante da atividade econ6mica exercida pela empresa como fabricante do material
em questado — codigo CNAE *

Certificacao de Qualidade (exemplo ISO 9001:2015) — Desejavel

Questionario de Autoavaliacédo preenchido nos moldes do anexo XVII (em portugués ou em inglés) ?
Declaracdo sobre Cadeia de Distribuicdo nos moldes do anexo XIX (em portugués ou em inglés)?
Carta de representante autorizado emitida pelo fabricante/convertedor do material para o distribuidor
ou Autorizacdo do fabricante/convertedor para participacdo de fornecedor em Chamada Publica e
visita técnica nas instalacdes da unidade nos moldes do anexo XIX (em portugués ou em inglés) -
Necessario apenas para apresentacdo através de fornecedores que ndo forem
fabricantes/convertedores, legalmente constituidos?.

- Para fabricantes localizados fora do territério nacional:

Notas:

Autorizacdo de Funcionamento de Empresa ou documento similar de acordo com a legislacdo do
pais de origem (Desejavel);

Certificacao de Qualidade, exemplo ISO 9001:2015 (Desejavel);

Questionério de Autoavaliacédo preenchido nos moldes do anexo XVII (em portugués ou em inglés) ?
Declaracéo sobre Cadeia de Distribuicdo nos moldes do anexo XIX (em portugués ou em inglés)?
Carta de representante autorizado emitida pelo fabricante/convertedor do material para o distribuidor
ou Autorizacdo do fabricante/convertedor para participacdo de fornecedor em Chamada Publica e
visita técnica nas instalacdes da unidade nos moldes do anexo XIX (em portugués ou em inglés) -
Necessario apenas para apresentacdo através de fornecedores que nao forem
fabricantes/convertedores, legalmente constituidos?.

! S30 considerados documentos comprovantes da atividade econdmica exercida pela empresa como
fabricante do material em questéo — codigo CNAE, o comprovante de inscri¢ao e de situacédo cadastral
do CNPJ, citando como atividade econdmica a fabricagdo de embalagens do tipo em questéo, e o
respectivo codigo CNAE, ou qualquer outro documento oficial que traga essas mesmas informacdes.
CNAE - Classificagéo Nacional de Atividades Econdémicas;

2 Os anexos XVII, XVIII, IX e XX estdo disponiveis em formato editavel no site de Farmanguinhos
junto ao presente edital;
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® Todos os documentos supracitados serdo analisados pelo setor competente e devem estar de
acordo com a legislacao brasileira vigente;

4 A empresa que apresentar alguma restricdo ou ndo conformidade na documentagdo apresentada
terd um prazo de 10 (dez) dias Uteis para solucionar a pendéncia;

®> Solucionada a pendéncia, a empresa, desde que preenchido o requisito de andlise documental
podera passar a 22 fase;

® S6 podera ingressar na 22 fase aquele participante que tiver toda documentacéo aprovada na 12
fase.

" Os prazos, inicialmente, estipulados estardo sujeitos a alteracdo devido as rotinas setoriais e
priorizacdo das demandas dos programas implementados pelo Ministério da Saude, se for o caso.

22 FASE - TESTES LABORATORIAIS / TESTES EXPERIMENTAIS

Entrega de amostra - O fornecedor devera entregar amostra contendo 50 unidades de um item de material
de cada grupo, utilizando uma das opc¢des dispostas na tabela 1 para cada grupo exceto para o cartucho do
grupo 2 com numero de identificacdo (item) 17 que devera ser entregue 350 unidades. As amostras devem
obedecer as especificacdes descritas nos Anexos de Il a XVI deste edital, em embalagem apropriada que
Ihe preserve a integridade, acompanhada de laudo analitico e especificacdo técnica (Data Sheet)
emitido do fabricante e devidamente identificada em seu exterior com as seguintes informagdes que

seguem:

Para cada um dos grupos escolhidos pelo participante, devera ser selecionado somente um item
(numero de identificacdo) para o envio da amostra para ser avaliado conforme requisitos de qualidade
propostos nos anexos, de acordo com o item selecionado. Caso o0 participante envie amostras de
varios itens (nimero de identificagdo) de um mesmo grupo, a Comisséo ira solicitar que o fornecedor
indique qual amostra devera ser analisada, sendo as demais descartadas. Caso essa informacao nédo
seja passada no prazo de 2 dias uteis, essa Comissdo definird qual a amostra serd analisada,
informar& ao participante e descartara as demais amostras.

Observacdo: O material devera ser entregue em embalagem apropriada e devidamente
identificado com os seguintes dados: Descri¢cdo, quantidade, lote, data de fabricacdo, data de
validade, nome do fabricante e nome do fornecedor, além de vir acompanhado do Laudo de Analise
e especificacdo técnica (Data Sheet

Analise do Material — A andlise sera baseada em monografia devidamente emitida pelo Controle da
Qualidade. Os testes constantes na monografia de andlise serdo baseados em compéndios oficiais
e/ou desenvolvimento local.

Dos prazos previstos:
- Andlise pelo Controle da Qualidade: 30 dias uteis;
- Andlise Experimentais: 30 dias lteis.

Notas:

1- Apos fase laboratorial e teste de processabilidade (se necessario) o resultado sera publicado em
05 (cinco) dias Uteis.
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2- A empresa participante do certame que desejar recorrer tera o prazo de 05 (cinco) dias Uteis, a
contar do dia subsequente a divulgacdo do resultado da 22 fase.

3- Apresentado recurso, esta Administracao tera até 05 (cinco) dias Uteis, a contar do dia subsequente

ao término do prazo recursal para analise e parecer final.

4- Finalizada a 22 fase, os participantes gue tiveram o insumo aprovado em todas as etapas serao
convidados a participar da Qualificacdo Técnica de Fabricante/Fornecedor de Farmanquinhos.

5- Os prazos, inicialmente, estipulados estardo sujeitos a alteracdo devido a rotina laboratorial e
priorizacdo das demandas do programa implementado pelo Ministério da Saude, se for o caso.
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ANEXO Il
Especificagdo para Cartucho de acondicionamento sem impresséo e sem diviséria para embalagem de
produtos farmacéuticos Niumero 1 (Grupo 1 Numero de identificacéo item 1)
Processo 25387. 000285/2023-17

| - ESPECIFICACAO

1. DESCRICAO:
Cartolina duplex de primeira na cor branca. Sem deformacoes, rasgos, amassados e manchas.

2. TIPO DE FUNDO:
Automatico.
Conforme figura A

3. DIRECAO DAS FIBRAS:
Perpendicular a altura.

4. COR DA FACE:
4.1 Externa: Branca.
4.2 Interna: Parda.

5. MEDIDAS INTERNAS:

5.1 Comprimento: 174 - 175 - 176 mm.
5.2 Largura: 71 - 72 - 73 mm.

5.3 Altura: 214 - 215 - 216 mm.

6. GRAMATURA:
325,5 - 350,0 - 374,5 g/m2.

7. VINCOS E CORTES:
Perfeitos, em esquadro e sem refilos. Conforme figura A.

8. COLAGEM:
Suficiente para permitir a montagem dos cartuchos em perfeitas condi¢coes.

9. MISTURA: Auséncia.
Caso seja encontrada mistura, durante amostragem, o fornecimento deve ser recusado.

Il - CONDICOES GERAIS

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

PRAZO DE VALIDADE: Deve ser no minimo, 70% do prazo original do fabricante.
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Figura A: Desenho de Faca do Cartucho de acondicionamento sem impressao e sem diviséria para
embalagem de produtos farmacéuticos (Grupo 1 Niumero de identificacéo item 1)
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ANEXO 11l
Especificagdo para Cartucho de acondicionamento sem impresséo e sem divisOria para embalagem de
produtos farmacéuticos (Grupo 1 Numero de identificagcao 5)
Processo 25387. 000285/2023-17

| - ESPECIFICACAO

1. DESCRICAO:
Cartolina duplex, na cor externa branca. Sem deformacdes, rasgos, amassados e manchas.

2. TIPO DE FUNDO:
Automatico.
Conforme figura B

3. DIRECAO DAS FIBRAS:
Perpendicular a altura.

4. COR DA FACE:
4.1. Externa: Branca.
4.2. Interna; Parda

5. MEDIDAS INTERNAS:

5.1 Comprimento: 149 - 150 - 151 mm.
5.2 Largura: 80 - 81 - 82 mm.

5.3 Altura: 94 - 95 - 96 mm.

6. GRAMATURA:
325,5 - 350,0 - 374,5 g/m2

7. VINCOS E CORTES:
Perfeitos, em esquadro e sem refilos.

8. COLAGEM:
Suficiente para permitir a montagem dos cartuchos em perfeitas condi¢cdes.

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

Il - CONDICOES GERAIS

LAUDO ANALITICO: Todo material devera vir acompanhado do laudo analitico do fabricante, contendo os
testes, com as especificacdes, os resultados obtidos e as respectivas referéncias. Nao devera ser recebido
nenhum material sem o laudo analitico do fabricante. Devera conter também os dados de identificacdo dos
materiais como numero de lote, quantidade, nimero de volumes, data de 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.

PRAZO DE VALIDADE: Deve ser no minimo, 70% do prazo original do fabricante.
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Figura B: Desenho de Faca do Cartucho de acondicionamento sem impresséo e sem divisoOria para
embalagem de produtos farmacéuticos (Grupo 1 Namero de identificacéo 5)

FORMATO

Comprimento: 150 mm

Largura: 81 mm

Altura: 95 mm
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ANEXO IV
Especificagdo para Cartucho de acondicionamento sem impresséo e sem diviséria para embalagem de
produtos farmacéuticos (Grupo 1 Numero de identificacdo item 11)
Processo 25387. 000285/2023-17

| - ESPECIFICACAO

1. DESCRICAO:
Cartolina duplex na cor externa branca. Sem deformacdes, rasgos, amassados e manchas.

2. TIPO DE FUNDO:
Automatico.
Conforme figura C.

3. DIRECAO DAS FIBRAS:
Perpendicular a altura.

4. COR DA FACE:
4.1 Externa: Branca.
4.2 Interna: Parda.

5. MEDIDAS INTERNAS:

5.1 Comprimento: 274 - 275 - 276 mm.
5.2 Largura: 134 - 135 - 136 mm.

5.3 Altura: 86 - 87 - 88 mm.

6. GRAMATURA:
325,5 - 350,0 - 374,5 g/m2

7. VINCOS E CORTES:
Perfeitos, em esquadro e sem refilos, conforme figura C.

8. COLAGEM:
Suficiente para permitir a montagem dos cartuchos em perfeitas condicoes.

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

Il - CONDICOES GERAIS

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

PRAZO DE VALIDADE: Deve ser no minimo, 70% do prazo original do fabricante.
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Figura C: Desenho de Faca do Cartucho de acondicionamento sem impresséo e sem divisoOria para
embalagem de produtos farmacéuticos (Grupo 1 Namero de identificagéo item 11)
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ANEXO V
Especificagdo para Cartucho de acondicionamento sem impresséo e sem diviséria para embalagem de
produtos farmacéuticos (Grupo 1 Numero de identificacdo item 12)
Processo 25387. 000285/2023-17

| - ESPECIFIS:AQAO
1. DESCRICAO:
Cartolina duplex de primeira na cor branca. Sem deformacoes, rasgos, amassados e manchas.

2. TIPO DE FUNDO:
Automatico.
Conforme figura D

3. DIRECAO DAS FIBRAS:
Perpendicular a altura.

4. COR DA FACE:
4.1 Externa: Branca.
4.2 Interna:; Parda.

5. MEDIDAS INTERNAS:

5.1 Comprimento: 159 - 160 - 161 mm.
5.2 Largura: 104 - 105 - 106 mm.

5.3 Altura: 89 - 90 - 91 mm.

6. GRAMATURA:
325,5 - 350,0 - 374,5 g/m2

7. VINCOS E CORTES: NQA 4,0
Perfeitos, em esquadro e sem refilos.

8. COLAGEM:
Suficiente para permitir a montagem dos cartuchos em perfeitas condi¢coes.

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

Il - CONDICOES GERAIS

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

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

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
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Figura D: Desenho de Faca do Cartucho de acondicionamento sem impresséo e sem divisoOria para
embalagem de produtos farmacéuticos (Grupo 1 Namero de identificagcéo item 12)

FORMATO

Comprimento: 160mm \

Largura: 105mm

Altura: 90mm

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 5
finmif manguinhos

FIOCRUZ Instituto de Tecnologia em Fdrmacos
Fundacao Oswaldo Cruz

ANEXO VI
Especificacdo para Cartucho de acondicionamento sem impressao e sem diviséria com abas para hot-
melt para embalagem de produtos farmacéuticos (Grupo 2 Numero de identificacéo item 17)
Processo 25387. 000285/2023-17

| — ESPECIFICAGCAO

1. DESCRICAO:
Cartolina duplex, pasta reciclada na cor branca. Sem deformagdes, rasgos, amassados e manchas.

2. TIPO DE FUNDO:
Abas para hot-melt, conforme figura E.

3. DIREQAO DAS FIBRAS:
Perpendicular a altura.

4. COR DA FACE:
4.1 Externa: Branca.
4.2. Interna: Parda.

5. MEDIDAS INTERNAS:

5.1 Comprimento: 166 - 167 - 168 mm.
5.2 Largura: 119 - 120 - 121 mm.

5.3 Altura: 73 - 74 - 75 mm

6. GRAMATURA:
325,5 - 350,0 - 374,5 g/m2

7. VINCOS E CORTES:
Perfeitos, em esquadro e sem refilos, conforme figura E.

8. COLAGEM:
Suficiente para permitir a montagem dos cartuchos em perfeitas condi¢coes.

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

Il - CONDICOES GERAIS

LAUDO ANALITICO: Todo material devera vir acompanhado do laudo analitico do fabricante, contendo os
testes, com as especificacdes, os resultados obtidos e as respectivas referéncias. Nao devera ser recebido
nenhum material sem o laudo analitico do fabricante. Devera conter também os dados de identificacdo dos
materiais como numero de lote, quantidade, nimero de volumes, data de 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.

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

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
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Figura E: Desenho de Faca do Cartucho de acondicionamento sem impresséo e sem diviséria com
abas para hot-melt para embalagem de produtos farmacéuticos (Grupo 2 Niumero de identificagédo item
17)
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ANEXO VII
Especificacdo para Cartucho de acondicionamento sem impresséo e sem diviséria com alta gramatura
para embalagem de produtos farmacéuticos (Grupo 3 Numero de identificacédo 14)
Processo 25387. 000285/2023-17

| - ESPECIFICACAO

1. DESCRICAO:
Cartolina duplex na cor externa branca. Sem deformagdes, rasgos, amassados e manchas.

2. TIPO DE FUNDO:
Automatico, conforme figura F.

3. DIRECAO DAS FIBRAS:
Perpendicular a altura.

4. COR DA FACE:
4.1. Externa: Branca.
4.2. Interna; Parda.

5. MEDIDAS INTERNAS:

5.1 Comprimento: 329 - 330 - 331 mm.
5.2 Largura: 134 - 135 - 136 mm.

5.3 Altura: 106 - 107 - 108 mm.

6. GRAMATURA:
380,0 - 400,0 - 420,0 g/m2

7. VINCOS E CORTES
Perfeitos, em esquadro e sem refilos, conforme figura F.

8. COLAGEM:
Suficiente para permitir a montagem dos cartuchos em perfeitas condicoes.

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

Il - CONDICOES GERAIS

LAUDO ANALITICO: Todo material devera vir acompanhado do laudo analitico do fabricante, contendo os
testes, com as especificacdes, os resultados obtidos e as respectivas referéncias. Nao devera ser recebido
nenhum material sem o laudo analitico do fabricante. Devera conter também os dados de identificacdo dos
materiais como numero de lote, quantidade, nimero de volumes, data de 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.

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

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
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Figura F: Desenho de Faca do Cartucho de acondicionamento sem impressao e sem diviséria com alta
gramatura para embalagem de produtos farmacéuticos (Grupo 3 Namero de identificagéo 14)

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
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ANEXO VI

Especificacdo para Cartucho de acondicionamento com diviséria para embalagem de produtos
farmacéuticos (Grupo 4 Numero de identificacdo 7)
Processo 25387. 000285/2023-17

| - ESPECIFICACAO

1. DESCRICAO:
Cartolina duplex, na cor branca. Sem deformacgdes, rasgos, amassados e manchas.

2. TIPO DE FUNDO:
Automatico.
Conforme figura G.

3. DIRECAO DAS FIBRAS:
Perpendicular a altura.

4. COR DA FACE:
4.1 Externa: Branca.
4.2 Interna: Parda.

5. MEDIDAS INTERNAS:

5.1 Comprimento: 119 - 120 - 121 mm.
5.2 Largura: 74 - 75 - 76 mm.

5.3 Altura: 99 - 100 - 101 mm.

6. GRAMATURA:
325,5 - 350,0 - 374,5 g/m2

7. DIVISORIA:

7.1 Descricao: Cartolina duplex, com uma face branca e outra parda. Sem deformacdes, rasgos, amassados e
manchas.

7.2 Comprimento: 114 - 115 - 116 mm.

7.3 Largura: 71 - 72 - 73 mm.

7.4 Gramatura: 325,5 - 350,0 - 374,5 g/m2

8. VINCOS E CORTES:
Perfeitos, em esquadro e sem refilos, conforme figura G.

9. COLAGEM: NQA 1,5
Suficiente para permitir a montagem dos cartuchos em perfeitas condi¢cbes

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

Il - CONDICOES GERAIS

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
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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. Nado devera ser recebido
nenhum material sem o laudo analitico do fabricante. Devera conter também os dados de identificacdo dos
materiais como nimero de lote, quantidade, 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 home por extenso.

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

Figura G: Desenho de Faca do Cartucho de acondicionamento com diviséria para embalagem de
produtos farmacéuticos (Grupo 4 Numero de identificagao 7)

FORMATO:

Comprimento 120mm

Largura: 75mm

Altura: 100mm

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
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ANEXO IX

Especificacdo para Cartela impressa para embalagem de produtos farmacéuticos.
Processo 25387. 000285/2023-17 (Grupo 5 Numero de identificacdo N/A)

| - ESPECIFICAGAO

1. DESCRICAO:
Cartéo Triplex revestido com fundo branco. Sem deformacgfes, rasgos, amassados e manchas.

2. SENTIDO DA FIBRA:
Paralelo a maior dimenséo.

3. DIMENSOES DA CARTELA FECHADA:
3.1 Largura: 65,0 — 66,0 — 67,0 mm.
3.2 Comprimento: 144,0 — 145,0 — 146,0 mm.

4. FECHAMENTO:
Colada, suficiente para permitir a montagem das cartelas em perfeitas condi¢des, conforme figura H.

5. IMPRESSAO OFFSET:

5.1 Aspecto: Sem falhas e/ou borrdes.

5.2 Cores: Com oito cores (Cyan, Magenta, Yellow, Black, Pantone 348 C, Pantone 376 C e Pantone 485C e
Pantone Blue 0821C).

5.3 Texto: Conforme arte final.

6 COR DE FUNDO:
Branca.

7. VERNIZ:

Verniz com brilho a base de agua.

Respeitar a reserva de verniz, conforme demonstrada na arte gréafica, para que seja possivel a codificacao das
cartelas.

Nota 1: A cartela ndo deve apresentar a descrigdo "Reserva de Verniz". Esta descri¢cdo na arte grafica apresenta
apenas a funcéo de identificar o espago necessario para reserva. Assim como o tracejado ao fundo da descricéo
"Reserva de Verniz" também ndo deve ser impresso na cartela.

Nota 2: As dimensdes necessarias para a reserva de verniz podem ser observadas na arte gréfica.

8. GRAMATURA:
237,5 - 250,0 - 262,5 g/m2

9. VINCOS E CORTES:
Impecavelmente no esquadro, mantendo as dimensdes.

10. ACABAMENTO:
Texto e imagem bem delineados. Sem falhas, manchas, borrdes, rebarbas, rasgos ou amassados.

11. MISTURA: AUSENCIA.

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
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¥

Caso seja encontrada mistura, durante amostragem, o fornecimento deve ser recusado.
Il - CONDICOES GERAIS

IMPRESSAO:

Gang-print: De acordo com a OMS, Organizacao Mundial de Saude, ndo é permitido que o fabricante faca uso
de Gang-print ou Gang run printing para impressao deste material. A impressédo de geréncia Gang descreve
um método em que Varios projetos de impressdo sao colocados em uma mesma folha. A pratica de colocar
muitos projetos de impressdo em uma unica folha pode gerar:

A utilizacéo do papel incorreto;

Falha no controle de cores: dificuldade em manter o equilibrio dos pantones, em obter cores personalizadas,
efeitos de verniz ou revestimentos;

Um projeto adjacente pode afetar o resultado e os materiais podem sofrer misturas.

Portanto, este material ndo devera ser impresso através deste método.

Fotolito: O fornecedor devera encaminhar junto ao material, folha transparente impressa com a arte grafica, que
possibilite sobrepor o texto impresso ao material em analise.

LAUDO ANALITICO: Todo material devera vir acompanhado do laudo analitico do fabricante, contendo os
testes, com as especificacdes, os resultados obtidos e as respectivas referéncias. Nao devera ser recebido
nenhum material sem o laudo analitico do fabricante. Devera conter também os dados de identificagcdo dos
materiais como numero de lote, quantidade, nimero de volumes, data de fabricagcéo e data de validade. Este
documento devera ser assinado e datado pelo responsavel pelo Controle de Qualidade, acompanhado pelo
cargo e home por extenso.

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

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
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Figura H: Desenho de Faca da Cartela impressa para embalagem de produtos farmacéuticos
(Grupo 5 Numero de identificagcdo N/A)
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ANEXO X

Especificacdo para Caixa de embarque triplex sem colmeia para embalagem de produtos
farmacéuticos (Grupo 6 Numero de identificacao item 1
Processo 25387. 000285/2023-17

| - ESPECIFICACAO

1. DESCRICAO:
Papeldo ondulado, triplex onda "BC". Sem deformacdes, rasgos, amassados e manchas.

2. MEDIDAS INTERNAS:

2.1 Comprimento: 744 - 745 - 746 mm.
2.2 Largura: 439 - 440 - 441 mm.

2.3 Altura: 377 - 380 - 383 mm

3. GRAMATURA:
670,0 - 700,0 - 730,0 g/m2

4. IMPRESSAO FLEXOGRAFICA:

4.1 Aspecto: Sem falhas e/ou borrdes.

4.2 Cor: Com cor equivalente ao Pantone 485 C.
4.3 Texto: Conforme arte final. Conforme figura .

5. VINCOS E CORTES:
Perfeitos, em esquadro e sem serrilha.

6. FECHAMENTO:
A aba de juncéo da caixa deve se apresentar devidamente colada, para ndo se desprender.

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

Il - CONDICOES GERAIS

LAUDO ANALITICO: Todo material devera vir acompanhado do laudo analitico do fabricante, contendo os
testes, com as especificacdes, os resultados obtidos e as respectivas referéncias. Nado 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.

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

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 g ; 2
§i-lamanguinhos
FIOCRUZ ) Instituto de Tecnologia em Fdrmacos

Fundacao O Ido Cruz

Figura l: Desenho de Faca da Caixa de embarque triplex sem colmeia para embalagem de produtos
farmacéuticos (Grupo 6 Numero de identificag&o item 1)

FORMATO

Comprimento: 745 mm

Largura: 440 mm

Altura: 380 mm

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
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ANEXO Xl

Especificacdo para Caixa de embarque triplex sem colmeia para embalagem de produtos
farmacéuticos (Grupo 6 Numero de identificacdo item 3)
Processo 25387. 000285/2023-17

| - ESPECIFICACAO

1. DESCRICAO:

Papeldo ondulado, triplex onda ‘BC’. Sem deformacgdes, rasgos, amassados e manchas.

2. MEDIDAS INTERNAS:

2.1 Comprimento: 534 — 535 — 536 mm.
2.2 Largura: 324 — 325 — 326 mm.

2.3 Altura: 274 — 275— 276 mm.

3. GRAMATURA:
670,0 - 700,0 - 730,0 g/m2

4. IMPRESSAO FLEXOGRAFICA:
4.1 Aspecto: Sem falhas e/ou borrdes.

4.2 Cor: Com cor, equivalente ao Pantone 485 C.
4.3 Texto: Conforme arte final. Conforme figura J.

5. VINCOS E CORTES:
Perfeitos, em esquadro e sem serrilha.

6. FECHAMENTO:

A aba de juncéo da caixa deve se apresentar devidamente colada, para ndo se desprender.

7. MISTURA: AUSENCIA

Caso seja encontrada mistura, durante amostragem, o fornecimento deve ser recusado.

Il - CONDICOES GERAIS

LAUDO ANALITICO: Todo material devera vir acompanhado do laudo analitico do fabricante, contendo os
testes, com as especificacdes, os resultados obtidos e as respectivas referéncias. Nado 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.

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

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
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Figura J: Desenho de Faca da Caixa de embarque triplex sem colmeia para embalagem de produtos
farmacéuticos (Grupo 6 Numero de identificacdo item 3)
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ANEXO Xl

Especificacdo para Caixa de embarque triplex sem colmeia para embalagem de produtos
farmacéuticos (Grupo 6 Numero de identificacdo item 9)
Processo 25387. 000285/2023-17

| - ESPECIFICACAO

1. DESCRICAO:
Papeldo ondulado, triplex onda "BC". Sem deformag®es, rasgos, amassados e manchas.

2. MEDIDAS INTERNAS:

2.1 Comprimento: 615,0 - 618,5 - 622,0 mm.
2.2 Largura: 355,0 - 358,5 - 362,0 mm.

2.3 Altura: 310,0 — 313,5-317,0 mm.

3. GRAMATURA:
670,0 - 700,0 - 730,0 g/m2.

4. IMPRESSAO FLEXOGRAFICA:

4.1 Aspecto: Sem falhas e/ou borrdes.

4.2 Cor: Com cor, equivalente ao Pantone 485 C.
4.3 Texto: Conforme arte final. Conforme figura K.

5. VINCOS E CORTES:
Perfeitos, em esquadro e sem serrilha.

6. FECHAMENTO:
A aba de juncéo da caixa deve ser apresentar devidamente colada, para ndo se desprender.

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

Il - CONDICOES GERAIS

LAUDO ANALITICO: Todo material devera vir acompanhado do laudo analitico do fabricante, contendo os
testes, com as especificacdes, os resultados obtidos e as respectivas referéncias. Nado 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.

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

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
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Figura K: Desenho de Faca da Caixa de embarque triplex sem colmeia para embalagem de produtos
farmacéuticos (Grupo 6 Numero de identificacdo item 9)
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ANEXO Xl

Especificacdo para Caixa de embarque triplex sem colmeia para embalagem de produtos
farmacéuticos (Grupo 6 Numero de identificacdo Expedicéo)
Processo 25387. 000285/2023-17

| - ESPECIFICACAO

1. DESCRICAO:
Papelao ondulado, triplex onda ‘BC’. Sem deformacgdes, rasgos, amassados e manchas.

2. MEDIDAS INTERNAS:

2.1 Comprimento: 744 - 745 - 746 mm.
2.2 Largura: 439 - 440 - 441 mm.

2.3 Altura: 369 - 370 - 371 mm.

3. GRAMATURA:
670,0 - 700,0 - 730,0 g/m2

4. IMPRESSAO FLEXOGRAFICA:

4.1 Aspecto: Sem falhas e/ou borrdes.

4.2 Cor: Com cor, equivalente ao Pantone Black C.
4.3 Texto: Conforme arte final. Conforme figura L.

5. VINCOS E CORTES:
Perfeitos, em esquadro e sem serrilha.

6. FECHAMENTO:
A aba de juncédo da caixa deve se apresentar devidamente colada, para ndo se desprender.

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

Il - CONDICOES GERAIS

LAUDO ANALITICO: Todo material devera vir acompanhado do laudo analitico do fabricante, contendo os
testes, com as especificacdes, os resultados obtidos e as respectivas referéncias. 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, 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 € nome por extenso.

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

Instituto de Tecnologia em Farmacos - Farmanguinhos

Av. Comandante Guaranys, 447, Jacarepagua
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Figura L: Desenho de Faca da Caixa de embarque triplex sem colmeia para embalagem de produtos
farmacéuticos (Grupo 6 Namero de identificacdo Expedic¢é&o)
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ANEXO XIV

Especificacdo para Caixa de embarque triplex com colmeia para embalagem de produtos
farmacéuticos (Grupo 7 NUmero de identificacdo 2)
Processo 25387. 000285/2023-17

| - ESPECIFICACAO

1. DESCRICAO:
Papeldo ondulado, triplex onda ‘BC’. Sem deformacgdes, rasgos, amassados e manchas.

2. MEDIDAS INTERNAS:

2.1 Comprimento: 349 - 350 - 351 mm.
2.2 Largura: 249 - 250 - 251 mm.

2.3 Altura: 108 - 109 - 110 mm.

3. GRAMATURA:
670,0 - 700,0 - 730,0 g/m2

4. IMPRESSAO FLEXOGRAFICA:

4.1 Aspecto: Sem falhas e/ou borrdes.

4.2 Cor: Com cor, equivalente ao Pantone 485C.
4.3 Texto: Conforme arte final. Conforme figura M.

5. VINCOS E CORTES:
Perfeitos, em esquadro e sem serrilha.

6. FECHAMENTO:
A aba de juncéo da caixa deve se apresentar devidamente colada, para ndo se desprender.

7. COLMEIA:

7.1 Descricao:

Papelao Micro ondulado onda “E”, sem deformacdes, rasgos, amassados e manchas. Colmeia para
acondicionar 35 frascos de 100 mL, cada frasco com diametro total de 48mm.

7.2 Comprimento: 347 - 348 - 349 mm.

7.3 Largura: 247 - 248 - 249 mm.

7.4 Altura: 83 - 84 - 85 mm.

7.5 Gramatura: 390,6 - 420,0 - 449,4 g/m2

Nota: A colmeia deve vir entrelacada

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

Il - CONDICOES GERAIS

LAUDO ANALITICO: Todo material devera vir acompanhado do laudo analitico do fabricante, contendo os
testes, com as especificacdes, os resultados obtidos e as respectivas referéncias. Ndo devera ser recebido
nenhum material sem o laudo analitico do fabricante. Devera conter também os dados de identificacdo dos

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

PRAZO DE VALIDADE: Deve ser no minimo, 70% do prazo original do fabricante.
Figura M: Desenho de Faca da Caixa de embarque triplex com colmeia para embalagem de produtos
farmacéuticos (Grupo 7 NUmero de identificacdo 2)
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ANEXO XV

Especificagdo para Caixa de embarque triplex com colmeia para embalagem de produtos
farmacéuticos (Grupo 7 Namero de identificagdo 8)
Processo 25387. 000285/2023-17

| — ESPECIFICAGCAO

1. DESCRICAO:
Papelao ondulado, triplex onda “BC”, sem deformacgdes, rasgos, amassados e manchas.

2. MEDIDAS INTERNAS:

2.1 Comprimento: 369 - 370 - 371 mm.
2.2 Largura: 297 - 298 - 299 mm.

2.3 Altura: 139 - 140 - 141 mm.

3. GRAMATURA:
670,0 - 700,0 - 730,0 g/m2

4. IMPRESSAO FLEXOGRAFICA:

4.1 Aspecto: Falhas e/ou borrdes, devem ser avaliados conforme NQA 1,5.
4.2 Cor: Com cor, equivalente ao Pantone 485C.

4.3 Texto: Conforme arte final. Conforme figura N.

5. VINCOS E CORTES:
Perfeitos, em esquadro e sem serrilha.

6. FECHAMENTO:
A aba de juncdo da caixa deve se apresentar devidamente colada, para ndo se desprender.

7. COLMEIA:

7.1 Descricao:

Papeldo Micro ondulado onda "E", sem deformacdes, rasgos, amassados e manchas. Colmeia para
acondicionar 20 frascos de 400 mL, cada frasco com didametro aproximado total de 70 mm.

7.2 Comprimento: 362 - 363 - 364 mm.

7.3 Largura: 289 - 290 - 291 mm.

7.4 Altura: 99 - 100 - 101 mm.

7.5 Gramatura: 390,6 - 420,0 - 449,4 g/m2

Nota: A colmeia deverd vir entrelacada.

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

Il - CONDICOES GERAIS

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

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

Instituto de Tecnologia em Farmacos - Farmanguinhos
Av. Comandante Guaranys, 447, Jacarepagua
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Figura N: Desenho de Faca da Caixa de embarque triplex com colmeia para embalagem de produtos
farmacéuticos (Grupo 7 Namero de identificagdo 8)
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ANEXO XVI

Especificagdo para Caixa de embarque Triplex com colmeia para embalagem de produtos
farmacéuticos (Grupo 7 Numero de identificacdo 10)
Processo 25387. 000285/2023-17

1. DESCRICAO:
Papelao ondulado, triplex onda “BC”, sem deformacgdes, rasgos, amassados e manchas.

2. MEDIDAS INTERNAS:

2.1 Comprimento: 536,0 - 538,0 - 540,0 mm.
2.2 Largura: 265,0 - 267,0 - 269,0 mm.

2.3 Altura; 106,0 - 108,0 - 110,0 mm.

3. GRAMATURA:
Minimo: 500,0 g/mz2.

4. IMPRESSAO:

4.1 Aspecto: Falhas e/ou borrdes, devem ser avaliados conforme NQA 1,5.
4.2 Cor: Com cor, equivalente ao Pantone 485C.

4.3 Texto: Conforme arte final. Conforme figura N.

5. VINCOS E CORTES:
Perfeitos, em esquadro e sem serrilha.

6. FECHAMENTO:
A aba de juncdo da caixa deve se apresentar devidamente colada, para ndo se desprender.

7. COLMEIA:

7.1 Descricao:

Papeldo Micro ondulado onda "B", sem deformacdes, rasgos, amassados e manchas. Colmeia para
acondicionar 50 frascos de 70 mL, cada frasco com diametro aproximado total de 50 mm.

7.2 Comprimento: 534,0 - 536,0 - 538,0 mm.

7.3 Largura: 64,0 - 266,0 - 268,0 mm

7.4 Altura: 82,0 - 84,0 - 86,0 mm.

7.5 Gramatura: Minimo: 300,0 g/m2.

Nota: A colmeia deverd vir entrelacada.

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

Il - CONDICOES GERAIS

LAUDO ANALITICO: Todo material devera vir acompanhado do laudo analitico do fabricante, contendo os
testes, com as especificacdes, os resultados obtidos e as respectivas referéncias. Nao devera ser recebido
nenhum material sem o laudo analitico do fabricante. Devera conter também os dados de identificagcdo 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.

Instituto de Tecnologia em Farmacos - Farmanguinhos
Av. Comandante Guaranys, 447, Jacarepagua
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PRAZO DE VALIDADE: Deve ser no minimo, 70% do prazo original do fabricante.

Figura N: Desenho de Faca da Caixa de embarque triplex com colmeia para embalagem de produtos
farmacéuticos (Grupo 7 Namero de identificagéo 10)
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ANEXO XVII

Especificacdo para Caixa de acondicionamento (com 2 colmeias e divisoéria) (Grupo 8 Numero de
identificacao 3).
Processo 25387. 000285/2023-17

| - ESPECIFICACAO

1. DESCRICAO:

Caixa de papelao ondulado duplex, onda ‘C’, obtido através do processo de corte e vinco.
Sem deformacbes, rasgos, amassados e manchas.

2.1 Comprimento: 236 - 237 - 238 mm.

2.2 Largura: 122 - 123 - 124 mm.

2.3 Altura: 115 - 116 - 117 mm.

3. GRAMATURA:
400,0 - 430,0 - 460,0 g/m2

4. IMPRESSAO FLEXOGRAFICA:

4.1 Aspecto: Sem falhas e/ou borrdes.

4.2 Cor: Com uma cor, equivalente ao Pantone 485 C.
4.3 Texto: Conforme arte final. Conforme figura O.

5. VINCOS E CORTES:
Perfeitos, em esquadro e sem serrilha.

6. FECHAMENTO:
A aba de juncdo da caixa deve se apresentar devidamente colada, para ndo se desprender.

7. COLMEIA:

7.1 Descricao:

Papeldo Micro ondulado onda "E". Sem deformagfes, rasgos, amassados e manchas.
Colmeia para acondicionar 18 frascos de 25mL, cada frasco com diametro total de 38,5 mm
7.2 Comprimento: 234 - 235 - 236 mm.

7.3 Largura: 120 - 121 - 122 mm.

7.4 Altura: 45 - 46 - 47 mm.

7.5 Gramatura: 350,0 - 400,0 - 450,0 g/m2

Nota: A colmeia deve vir entrelacada

8. DIVISORIA:

8.1 Descricao: Papeldo Micro ondulado onda "E". Sem deformacg®es, rasgos, amassados e manchas.
8.2 Comprimento: 234 - 235 - 236 mm.

8.3 Largura: 119 - 120 - 121 mm.

8.4 Gramatura: 350,0 - 400,0 - 450,0 g/m2

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

Il - CONDICOES GERAIS

LAUDO ANALITICO: Todo material devera vir acompanhado do laudo analitico do fabricante, contendo os
testes, com as especificacdes, os resultados obtidos e as respectivas referéncias. Nado devera ser recebido
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nenhum material sem o laudo

analitico do fabricante. Devera conter também os dados de identificacdo dos

materiais como numero de lote, quantidade, nimero de volumes, data de fabricacdo e data de validade. Este
documento deverd ser assinado e datado pelo responséavel pelo Controle de Qualidade, acompanhado pelo

cargo e nome por extenso.

PRAZO DE VALIDADE: Deve ser no minimo, 70% do prazo original do fabricante.
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Figura O: Desenho de Faca da Caixa de acondicionamento (com 2 colmeias e divisoria) (Grupo 8
Numero de identificagdo 3).
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