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EDITAL PARA CREDENCIAMENTO DE EMPRESAS PRESTADORAS DE
SERVICO EM CONTROLE DE QUALIDADE DE MATERIA-PRIMA,
PRODUTO SEMI-ACABADO E ACABADO

CONDICOES E REQUISITOS NECESSARIOS A PARTICIPACAO DO
PROCESSO SELETIVO E DE TOMADA DE PRECO — ANFARMAG EC N°.
001 — NOV/2010

ANFARMAG — EC - N° 001 - Novembro 2010 — Selecdo de Prestador de Servico em
Controle de Qualidade

A ASSOCIACAO NACIONAL DE FARMACEUTICOS MAGISTRAIS — ANFARMAG, entidade
devidamente constituida, com sede na Rua Vergueiro, n. © 1855, 12° andar, na capital do
Estado de Sao Paulo, inscrita no CNPJ/MF sob o n.° 56.268.048/0001-30, faz saber a todos os
interessados que realizard um processo seletivo e de tomada de preco, por meio das
condicdes estabelecidas pelo presente edital para a selecdo de “Prestadores de Servigcos em
Controle de Qualidade”, que sera realizado as 10:00 horas do dia 16 de dezembro de 2010.

1. CONDICOES GERAIS

A contratacdo dos servigos sera coordenada pela ANFARMAG para um universo estimado de
15.000 (quinze mil) analises, pelo periodo de 12 (doze) meses, por intermédio da celebracéo
de Contrato de Prestacéo de Servico em Controle de Qualidade entre as farmacias associadas
participantes do Programa SINAMM — Sistema Nacional de Aperfeicoamento e Monitoramento
Magistral 2011 e o0 PRESTADOR DE SERVICO, tendo como coordenadora a ANFARMAG,
estabelecido na Minuta de Contrato de Prestacdo de Servico em Controle de Qualidade,
indicado no ANEXO 1.

Caso o Prestador de Servico em Controle de Qualidade tenha interesse na participagdo neste
processo de selecdo de servicos de analises e esteja de acordo com as condigdes
estabelecidas neste Edital, informamos que no dia 16 de dezembro de 2010 ao apresentar a
sua proposta estara aceitando plenamente todas as condi¢des descritas a seguir:

2. DO OBJETO

2.1 O objeto do presente edital € a Selecdo de empresas prestadoras de servicos em controle
de qualidade para proceder andlises fisico-quimicas e microbiolégicas de matérias-primas,
produtos semi-acabados e produtos acabados para as farmacias participantes do Projeto
SINAMM - Sistema Nacional de Aperfeicoamento e Monitoramento Magistral 2011.

2.2 Integram esse instrumento 0s seguintes anexos:

- Anexo | — Contrato de Prestacdo de Servigcos em Controle de Qualidade;
- Anexo Il — Ficha Padrdo de Proposta;

- Anexo lll — Relagao dos itens obrigatorios durante Auditoria

- Anexo IV — Termo de Compromisso.

3. DAS CONDICOES DE PARTICIPACAO

3.1 Poderdo participar do presente processo de selecdo as empresas interessadas, que
tenham objeto social pertinente e compativel com o presente processo.

3.2 A participacdo nesse processo de selecdo importa total ciéncia e concordancia dos
Prestadores de Servicos as condi¢cbes estabelecidas por este Instrumento Convocatorio e
anexos.
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3.3 N&o poderéo participar do presente processo de selecao:

a) pessoas fisicas;

b) empresas estrangeiras ndo estabelecidas no Brasil;

c) empresas concordatarias, em recuperacéo judicial ou extrajudicial, em processo de faléncia,
sob concurso de credores, em dissolucdo ou em liquidacao.

4. DO PROCESSO DAS PROPOSTAS

4.1 As propostas e os documentos deverdo ser recebidos, em envelope lacrado, até as 18:00
hs, do dia 15 de dezembro de 2010 no seguinte endereco:

ANFARMAG — ASSOCIACAO NACIONAL DE FARMACEUTICOS MAGISTRAIS

A/C: Edital N°. 001 - Novembro 2010 — Selecdo de Prestador de Servico em Controle de
Qualidade.

Rua Vergueiro, n° 1855 — 12° andar.

CEP: 04101-000 S&o Paulo - SP.

Ref.: Proposta — Laboratério de Controle de Qualidade

4.2 As propostas deverdo ser apresentadas conforme a Ficha Padrédo de Proposta (Anexo ).
4.2.1 No envelope devera conter a proposta do licitante, redigida em idioma nacional, de modo
bem legivel e sem rasuras, rubricada e assinada pelo responsavel legal, bem como os
documentos necessarios a habilitacdo, apresentados em cépia autenticada ou extraidos da

internet, dentro do prazo de validade.

4.3 No dia 16 de dezembro de 2010 as 10:00 horas, no endereco acima mencionado, serao
abertos pela Comissao instituida pela ANFARMAG, os envelopes contendo as propostas.

4.4 A participagdo no presente processo de sele¢cdo implica em aceitacdo de todas as
condicdes estabelecidas neste instrumento convocatério, sem prejuizo de outras que venham a
ser estabelecidas.

4.5 O valor maximo por amostra que sera aceito nas propostas conforme lotes estimados
descritos na tabela abaixo:

Metodologia da Analise Qu:rr:]t(l)dsetl:j;de :rifétgag:nm;ep;g
UDU - Uniformidade de Contetido - HPLC * 5634 310,00
UDU - Variacdo de peso — HPLC ? 1140 90,00
Microbioldgico — Bases galénicas® 5189 65,00
Microbiol6gico — Pool de Matrizes’ 1016 30,00
Teor alcodlico — Pool de Matrizes Homeopéticas * 750 25,00
Insumo Inerte Sélido Homeopético ° 150 30,00
Insumo® 1432 0,00
Total 15311

Legenda:

1- Ensaios: peso médio (conteudo), identificacao, uniformidade de doses unitarias e
doseamento.

2- Ensaios: peso médio, peso médio (contelido), identificagdo, uniformidade de doses unitarias
e doseamento.




AAEEEIREAD MASIONAL BE FARMACFUTIESS MadifRas

D Anfarmag

3- Ensaios: contagem de bactérias totais, contagem de fungos e leveduras, presenca de
patdgenos.

4- Ensaios: descri¢do, densidade e teor alcodlico.

5- Ensaios: descri¢do, solubilidade, ponto de ebulicdo, densidade relativa, identificacéo,
substancias redutoras, impurezas organicas, substancias facilmente carbonizaveis, matéria ndo
volatil, Metais pesados, 6leo flsel, taninos, acidez, alcalinidade e furfura, pH, prova de
desagregacao e peso médio.

6- Ensaios: descricao, identificacdo, ponto fusdo, poder rotatério, pH, teor.

7- Ensaios: contagem de bactérias totais, contagem de fungos e leveduras.

Observacéao 1: as metodologias por HPLC podem ser substituidas por CG ou UPLC;

4.6 A quantidade de amostras prevista no item 4.5 deste Edital foi provisionada tomando-se
como base a quantidade de andlises realizadas no Programa SINAMM 2010, ndo sendo
garantido pela ANFARMAG de que serdo realizadas as mesmas quantidades de amostras no
Programa SINAMM 2011.

4.7 Independentemente da quantidade de analises realizadas pelo Prestador de Servigos na
execucdo do contrato, serdo mantidos os mesmos valores ofertados na tomada de preco e
previstos no Contrato de Prestacdo de Servicos.

4.8 A farmacia participante é assegurada a escolha de celebrar o Contrato de Controle de
Qualidade com qualquer um dos Prestadores de Servico homologados.

4.9 As propostas também deverdo seguir os requisitos abaixo:

a-) O valor por amostra apresentado ser igual ou inferior ao valor maximo por amostra
conforme estabelecido na tabela do item 4.5;

b-) A proposta apresentada contera todos os campos da planilha do Anexo Il preenchida;

c-) Prazo de validade da proposta: as propostas deverdo garantir que os valores serao
aplicados em todos o0s contratos assinados em razdo e durante o Programa SINAMM
Monitoramento 2011.

4.10 Nos valores da proposta ja deverdo estar inclusos os impostos aplicaveis a prestacédo de
servico objeto do Contrato de Prestacdo de Servigos (anexo ), nos moldes da legislacéo
tributaria vigente.

4.11 Depois de realizada a tomada de pre¢o dos proponentes sera procedida a avaliagao da
documentacéo, conforme descrito no item 5 deste edital.

5. DA HABILITACAO

5.1 Da Habilitacéo

5.1.1 Para fins de habilitagdo no presente processo de selegdo, sera exigida a apresentacéo
dos seguintes documentos:

a) Copia do Contrato Social e posteriores alteragdes da Empresa devidamente constituida
e gque contenha em seu objeto social a prestacdo de servigos de controle de qualidade;
b) Comprovante ou Protocolo de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas —

CNPJ, com codigo CNAE (Cdédigo Nacional de Atividades Econbmicas) compativel com a
prestacdo de servicos de controle de qualidade;

c) Comprovante de Inscricdo na Secretaria da Fazenda do Estado ou Declaracdo de
dispensa de Inscricdo com Atividade Compativel com controle de qualidade;
d) Comprovante de Inscricdo no Cadastro de Contribuintes Mobiliarios do Municipio sede

da empresa;
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e) Certidao Simplificada da Junta Comercial do Estado ou do Cartério de Registro da
Pessoa Juridica da sede da empresa;

f) Cépia da Licenga de Funcionamento expedida pela Vigilancia Sanitaria do Estado ou
Municipio, ou declaracédo de sua isencao.

9) Relagdo dos farmacéuticos, e outros profissionais habilitados, com as respectivas
comprovacdes de inscricdo nos Conselhos Regionais de classe correspondentes;

h) Relagdo de pelo menos trés empresas para qual presta ou prestou servigos que

estejam em consonancia com o objeto do presente edital, constando nome e telefone para
contato, como referéncia;

i) Certiddes Negativas de Débito da Receita Federal, conjunta com a PGFN
(Procuradoria Geral da Fazenda Nacional), Certiddo do INSS, Caixa Econdmica Federal,
Certiddo de Tributos Mobilidrios, Certiddo de distribuicbes da Justica Civil, Criminal, de
Execucdes civis, criminais e trabalhistas, bem como a certiddo de Faléncias e Concordatas;

)] Declaracdo de Enquadramento Tributario Contabil ou declaracdo de Enquadramento
expedido pelo Contador Responsavel pela contabilidade das empresas habilitadas;

k) Planta baixa aprovada pela engenharia sanitéria;

1 Licenca do Meio Ambiente;

m) Declaracédo do Responséavel Técnico, em papel timbrado da empresa;

n) Licenga do Corpo de Bombeiros;

0) Licenca do Ministério do Exército se for o caso.

5.1.2 E facultada a Comissdo ou Autoridade Superior, em qualquer fase da licitagdo, a
promoc¢do de diligéncia destinada a esclarecer ou complementar a instrugdo do processo,
vedada a inclusdo posterior de documento ou informacdo que deveria constar originariamente
da proposta.

5.1.3 Poderd ser apresentado protocolo de solicitagdo de documento da relacdo do item 5.1.1,
desde que antes da realizacdo da homologacao seja apresentado o documento.

5.2. As empresas serdo informadas acerca do resultado da avaliacdo da documentacéo
mediante oficio enviado pela Anfarmag no prazo de 5 (dias) lteis, contados da abertura da
proposta.

5.3 Se constatado alguma irregularidade na documentagdo do item 5.1.1 o Prestador de
Servico sera imediatamente desclassificado.

5.4 Apds habilitado o Prestador de Servigo passara para a etapa de qualificagdo conforme item
6 deste edital.

5.5 Serdo desclassificados os prestadores de servicos que ndo atendam as exigéncias do
presente edital.

5.6 Apds a conclusédo do processo de abertura de proposta sera publicada uma relacédo pela
ANFARMAG,dos laboratérios aptos a continuarem no processo.

6 — DA QUALIFICACAQ

6.1 O Prestador de Servico declarado habilitado, deverd se submeter a auditoria, a ser
realizada por auditores independentes credenciados pela ANFARMAG, para comprovacao dos
requisitos em consonéncia com a ISO/IEC 17025.

6.2 Somente estara apto para a prestacao de servigcos objeto do presente edital, o Prestador de
Servico que obtiver resultado satisfatério na Avaliagdo do Relatério de Auditoria, e
posteriormente ser homologado.

6.3 A auditoria deve ser agendada no maximo 15 dias corridos apos o Prestador de Servigo ser
declarado habilitado, devendo ser executada nos 30 dias seguintes ao agendamento.
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6.4 Na realizacdo da auditoria, as ndo conformidades seréo classificadas como: “maior”,
menor” e “ndo aplicavel”, conforme Anexo lll (Relagdo dos itens obrigatérios durante Auditoria),
deste Edital.

6.4.1 Caso o Prestador de Servico apresente alguma nao conformidade classificada como
“maior” serd automaticamente desclassificado.

6.4.2 Os Prestadores de Servicos que durante a auditoria apresentarem ndo conformidades de
carater meramente documentais, depois de apresentados os documentos e estes serem
aprovados pelo auditor responsavel, sera declarado qualificado.

6.4.3 A empresa de auditoria, constatando haver necessidade de adequacdes, realizara
reauditoria nos Prestadores de Servigo, mediante aviso prévio de 5 (cinco) dias.

6.5 Caso o Prestador de Servigo declarado habilitado e apresentar resultado insatisfatorio na
auditoria sera desclassificado.

6.6 O Prestador de Servigo recebera comunicado oficial da ANFARMAG com o resultado de
sua auditoria e respectivo relatério. Caso o Prestador de Servi¢co obtenha resultado satisfatério
no Relatério de Auditoria, sera considerado qualificado.

6.7 O Prestador de Servigco disponibilizara uma copia do relatério de auditoria a ANFARMAG,
que se compromete a manter o mesmo sob sigilo.

7- DA HOMOLOGACAO

7.1 O Prestador de Servico qualificado sera homologado, através da assinatura do Termo de
Compromisso entre Anfarmag e Prestador de Servico de Controle de Qualidade.

7.1.1 O Prestador de Servico homologado ser4d automaticamente considerado sdcio-
colaborador da Anfarmag devendo quitar mensalmente a contribuicdo associativa, e respeitar o
Estatuto da entidade.

7.2 Os Prestadores de Servico homologados terdo seus nomes divulgados através das midias
da entidade.

8 — PENALIDADES

8.1 Em caso de desisténcia do Prestador de Servico Homologado, ou quando este ndo assinar
0 Contrato de Prestacdo de Servico, ou ainda quando este promover o retardamento da
execucao do certame, e desde que nao haja motivo justo ou de forca maior, sera aplicada uma
multa de 10,0 % (dez por cento) sobre o valor total global da contratacdo objeto do presente
certame, sem prejuizo do ressarcimento a Anfarmag por eventuais perdas e danos sofridos.

8.2 A multa a que se refere o artigo anterior pode ainda ser aplicada a empresa homologada
dentre outros motivos:

I-) quando houver desisténcia do fornecimento dos produtos, e/ou prestacdo dos servicos apds
0 inicio da execuc¢éo do contrato (Anexo I);

II-) o produto entregue e/ou o servigo prestado nao corresponder, no todo ou em parte, as
especificacdes e/ou quantidades exigidas neste edital;

I1l-) ndo mantiver sua proposta;

IV-) apresentar declaragéo falsa;

V-) descumprir obrigacao contratual, inclusive por atraso injustificado na execuc¢édo do contrato.

8.3 O Prestador de Servico que praticar quaisquer das condutas previstas neste certame ficara
impedido temporariamente de contratar com a Anfarmag por prazo ndo superior a 5 (cinco)
anos de acordo com a gravidade e prejuizos.
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8.4 A aplicacdo das sanc¢fes acima descritas compete ao presidente da Anfarmag.

8.5 E assegurado no caso de aplicacdo das sancdes acima previstas o direito & ampla defesa e
ao contraditério.

9 - DAS OBRIGACOES DO PRESTADOR DE SERVICO

9.1 Sao obrigactes dos prestadores de servicos homologados, além daquelas ja mencionadas
neste Edital:

a) conhecer e respeitar a legislacéo vigente no pais;

b) obedecer ao codigo de ética da entidade, disponivel no site da ANFARMAG;

C) possuir técnicos suficientes e disponiveis para cumprir com o cronograma das analises do
Contrato de Prestacéo de Servico em Controle de Qualidade (Anexo I);

d) custear a postagem para o envio de amostra para eventuais terceiros;

e) aceitar a auditoria por empresa escolhida pela ANFARMAG; acatar os critérios de
gualificac@o estabelecidos pela entidade e pelo SINAMM.

f) disponibilizar servi¢co de atendimento — SAC conforme capabilidade declarada — as farméacias
participantes do SINAMM.

g) produzir até 03 horas de treinamentos a serem transmitidos através da midia estabelecida
pela ANFARMAG para tal, acerca de temas relacionados a atividade de controle de qualidade,
por solicitacdo e a critério desta.

h) elaborar até 02 matérias para os periédicos da ANFARMAG, e até 6 (seis) informativos
técnicos sobre controle de qualidade, por solicitacdo e a critério desta.

i) participar de até 4 (quatro) reunides convocadas pela ANFARMAG, se julgadas necessérias,
sendo que todas as despesas correrdo por conta do Prestador de Servigo vencedor;

j) validar as metodologias analiticas, conforme descrito no Contrato de Prestacdo de Servico
em Controle de Qualidade, Anexo |.

I) disponibilizar para a ANFARMAG os Relatérios de Validacdo de Metodologias que constam
no Contrato de Controle de Qualidade.

m-) apresentar formulacéo padronizada para cada ativo

9.2 As empresas Prestadoras de Servicos em controle de qualidade homologadas sao as
Unicas responsaveis pelos resultados analiticos, sejam eles executados no préprio
estabelecimento ou terceirizado.

9.3 As empresas Prestadoras de Servigos em controle de qualidade homologadas se obrigam
a manter todos os seus dados atualizados perante a ANFARMAG, inclusive os prestadores de
servicos em controle de qualidade terceirizado.

9.4 As empresas Prestadoras de Servicos em controle de qualidade homologadas através
deste edital poderdo terceirizar, apenas, o servico de analise microbiol6gica, mediante prévia
auditoria e aprovacdo da ANFARMAG.

9.4.1 N&o sera permitida, em hipétese alguma, a terceirizacdo de analises fisico-quimicas.

9.5 O contrato de terceirizacdo devidamente assinado, devera ser encaminhado a ANFARMAG
no prazo de 5 (cinco) dias Uteis apdés a assinatura, sem prejuizo da responsabilidade do
Prestador de Servico homologado quanto ao cumprimento das exigéncias contidas no presente
Edital e do Contrato de Prestagcéo de Servicos em Controle de Qualidade (anexo I).

9.6. A critério da Anfarmag, o Prestador de Servico em Controle de Qualidade podera vir a
receber até trés amostras cegas durante o periodo de um ano, para avaliar o resultado
analitico. A referida andlise devera ser realizada sem custo.

9.7 A critério da Anfarmag, o Prestador de Servico em Controle de Qualidade podera vir a
receber até trés amostras durante o periodo de um ano, para analise de contra-prova, nos
casos de reprovag8es consecutivas, por outro laboratério.
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10 — DAS OBRIGACOES DA ANFARMAG

10.1 Séo obrigagbes da ANFARMAG:

a) comprometer-se a proceder com lisura o processo seletivo, permanecendo imparcial em
todas as suas etapas.

b) promover reunifes, quando e se necessarias, em que serdo realizados 0s esclarecimentos e
orientagdes necessarias ao bom andamento do cronograma de andlises.

¢) disponibilizar suporte adequado ao prestador de servigos de auditoria.

11 - DA REMUNERACAO

11.1 A remuneracdo do Prestador de Servico declarado homologado serd realizada pela
farmacia associada da ANFARMAG, por intermédio de boleto bancario a ser emitido pelo
Prestador de Servigo, conforme contrato realizado entre a farméacia e laboratério.

11.2 O detalhamento de como se procedera a remuneragcdo encontra-se descrito no Contrato
de Prestacao de Servico em Controle de Qualidade (Anexo 1), na sua Clausula lll.

12 CUSTOS DA AUDITORIA.

12.1 Os custos da auditoria deverdo ser pagos pelo Prestador de Servico diretamente a
Anfarmag, conforme custos abaixo relacionados.

- Hora/auditoria = R$ 125,00 (cento e vinte e cinco reais), limitados a 16 (dezesseis) horas. O
namero de horas sera avaliado seguindo o IAF.

- Hora de deslocamento = R$ 50,00 (cinglenta reais), & ser paga a partir da primeira hora de
deslocamento.

- Hora relatério = R$ 125,00 (cento e vinte e cinco reais), limitados a 4(quatro) horas;

12.2 Os custos de locomocao, hospedagem e alimentagéo dos profissionais auditores serao
pagos diretamente pelo Prestador de Servigo.

12.3 Em caso de necessidade de reauditoria as despesas de auditoria de que trata o item 12.1
estardo a cargo da empresa auditada.

12.4 Estes valores somente serdo reajustados quando houver consenso entre as partes, ou
seja, entre as empresas de Auditoria que executardo o Servigo de Auditoria na CONTRATADA
e ANFARMAG, mediante prévio aviso as empresas auditadas, o qual devera ser realizado no
prazo de 10 (dez) dias antes da sua efetivacao.

13 - CONDICOES GERAIS

13.1 As normas que disciplinam este Edital serdo sempre interpretadas em favor da ampliacéo
da disputa entre os interessados.

13.2 Os prestadores de servicos sdo responsaveis pela fidelidade e legitimidade das
informacdes e dos documentos apresentados em qualquer fase da selecao.

13.3 Os Servicos Fornecidos devem atender as Condicdes das Normas e Técnicas
Especificadas pela ANFARMAG.
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14) OBSERVACOES

Em caso de duvidas em relacdo a este Edital ou seus Anexos deverdo ser enviadas até dia 13
de dezembro por e-mail para controledequalidade@anfarmag.org.br, sob pena de ndo serem

respondidas.

ANEXO |
ANEXO I
ANEXO 1l

ANEXO IV
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