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1. A empresa a ser contratada devera apresentar os documentos relacionados a seguir, na
forma de documentos originais, ou por qualquer processo de cépia autenticada por cartério
competente ou por servidor da administracdo publica, ou, ainda, por publicagdo em érgédo
da imprensa oficial. Caso o prazo de validade do documento requisitado esteja vencido,
devera ser apresentado o documento com a validade vencida, ou sua publicacdo em Diario
Oficial e o protocolo de solicitagdo da renovacdo encaminhado a Autoridade Sanitaria:

1.1. Certificado ou publicagdo em Diario Oficial, da Autorizacdo de Funcionamento,
concedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA, do Ministério da
Saude.

1.2. Licenga ou Alvard de Funcionamento, ou Licenga ou Alvard Sanitario, ou Cadastro
Municipal de Vigilancia em Saude - CMVS, ou Certificado de Licenciamento Integrado
atualizado, expedido pela Autoridade Sanitaria do Estado, do Distrito Federal ou
Municipio ou publicacdo do respectivo certificado no Diario Oficial, desde que comprove
a vigéncia da Licenca ou Alvara, do Cadastro ou do Certificado. Caso a matéria-prima
conste das listas da Portaria SVS/MS n° 344/98, os documentos deverao contemplar
essa classe de produtos.

1.3. Se a matéria-prima constar das listas da Portaria SVS/MS n© 344/98, Autorizacdo
Especial de Funcionamento ou a publicacdo em Diario Oficial, emitida pela ANVISA.

1.4 Devera ser apresentada declaracdo, devidamente firmada pelo Responsavel Técnico da
Contratada, contendo informacbOes sobre a cadeia de rastreabilidade do insumo
farmacéutico ativo (IFA):

RASTREABILIDADE DA CADEIA DE SUPRIMENTO

Modalidade Tipo

Terceirizado-Qualificado

Aéreo | Maritimo | Rodoviario | Proprio Sim Nao

1. Transporte do IFA do
fabricante até a
Contratada

2. Armazenamento do IFA
antes da entrega na
FURP

3. Transporte do IFA, da
Contratada até a FURP

Observacdo: em se tratando de Importacao Direta pela FURP, deverdo ser informados, pela
Secdo de Importagdo da FURP, os dados referentes ao transporte do IFA: 1. da fabrica até o
Aeroporto/Porto; 2. deste local até o Aeroporto/Porto no Brasil, e 3. o rodoviario, do local de
desembaraco até a FURP.

1.5 Apresentar declaracdo, firmada pelo Responsavel Técnico, acerca da disponibilidade do
fornecedor e do fabricante do IFA, em receber auditoria de boas praticas.
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2. Quanto ao fabricante da matéria-prima a ser fornecida: os documentos devem ser
apresentados na forma de documentos originais, ou por qualquer processo de cdpia
autenticada por cartério competente ou por servidor da administragdo publica, ou, ainda,
por publicacdo em érgao da imprensa oficial. Para fabricantes nacionais, caso o prazo de
validade do documento esteja vencido, devera ser apresentado o documento vencido e o
protocolo de solicitacdo da renovacdo encaminhado a Autoridade Sanitaria. Para
fabricantes internacionais, deverdo ser apresentados documentos equivalentes, que se
redigidos em lingua estrangeira diversa do inglés ou espanhol, deverdo ser traduzidos para
o portugués por tradutor juramentado. Devera ser fornecido o e-mail do fabricante do IFA,
para possibilitar acesso ao mesmo, para esclarecimento de questdes técnicas, caso
necessario.

2.1. Autorizacdo de Funcionamento emitida pela ANVISA ou pela Autoridade Sanitaria do
pais de origem;

2.2. Se a matéria-prima constar das listas da Portaria SVS/MS n© 344/98, Autorizacao
Especial de Funcionamento emitida pela ANVISA;

2.3. Licenga Sanitaria expedida pela Autoridade Sanitaria do Estado, do Distrito Federal ou
Municipio, conforme o caso. Se a matéria-prima constar das listas da Portaria SVS/MS
n° 344/98, os documentos deverdao contemplar essa classe de produtos;

2.4. Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo ou Relatorio de Inspecdo com resultado
satisfatorio, emitido pela Autoridade Sanitédria competente ou Certificado de Boas
Praticas de Fabricacdo emitido pela Autoridade Sanitaria do pais de origem ou
documento comprobatorio de pré-qualificacdo emitido pela Organizacdo Mundial de
Saude. Quando se tratar das matérias-primas Sulfato Ferroso Heptahidratado, Sulfato
Ferroso Dessecado, Hidroxido de Aluminio Gel Compacto, Vitamina A Palmitato
1.000.000 UI/G, Vitamina D3 1.000.000 UI/G, Vitamina D3 40.000.000 UI/G e Vitamina
E Acetato, utilizadas em medicamentos especificos ou de notificacdo simplificada,
conforme legislacdo vigente, ndo ha necessidade de apresentar os documentos
relacionados neste item. Para fabricantes internacionais, a FURP podera considerar
satisfatéria a entrega de documento que atenda ao estabelecido neste item,
dispensando a apresentacdo dos documentos citados nos itens 2.1 e 2.3.

2.5. Os fabricantes nacionais deverdao apresentar o cadastro do insumo na ANVISA,
comprovando o cumprimento da legislacao vigente.

3. Quanto a matéria-prima a ser fornecida: os documentos deverdo ser elaborados em
papel timbrado do fabricante, subscritos pelo Responsavel Técnico. Poderdo ser entregues
em meio eletronico ou optico, €, no caso de serem redigidos em lingua estrangeira diversa
do inglés ou espanhol, deverdo ser traduzidos para o portugués por tradutor juramentado.

3.1. Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo - DIFA (parte aberta), com nimero e/ou data de
revisdo, elaborado seguindo os critérios estabelecidos na Resolucdo da Diretoria Colegiada da
Anvisa — RDC N° 359/2020 e conforme previsto na RDC 301/2019, contendo, no minimo:

3.1.1. InformagOes gerais, contendo nomenclatura, estrutura e propriedades gerais;

3.1.2. Dados gerais da empresa fabricante com o enderegco completo do local de
fabricacao;

3.1.3 Havendo mais de uma empresa/ unidade/ planta, envolvida na fabricagdao do
farmaco, a relacdo de quais etapas sao realizadas por cada empresa/ unidade/
planta;
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Diagrama da rota de sintese ou processo de obtencdo do IFA, a partir da
introducdo do(s) material(is) de partida, com a descricdo das moléculas
intermedidrias, seus nomes quimicos, solventes, catalisadores e outras
matérias-primas utilizadas, controles em processo e controle de etapas criticas
e intermediarias. Para IFA estéril, deve ser apresentada descricdo do processo
de esterilizagao.

Validacdo do processo de esterilizacdo, quando se tratar de insumos estéreis
utilizados na fabricagdo de medicamentos injetédveis, como por exemplo:
Benzilpenicilina Benzatina, Estreptomicina Sulfato e Ampicilina.

Elucidacdo da estrutura e de outras caracteristicas, podendo incluir
caracterizacdo de propriedades de fase sodlida, como estrutura cristalina,
distribuicdo do tamanho de particulas, etc.;

Descricdao das especificagdes, métodos analiticos adotados pelo fabricante e
justificativa da especificacao;

Relacdo dos solventes residuais, seus limites maximos de especificagdo
permitidos e métodos analiticos;

Relacdo, quantificacdo, limites de especificacdo e métodos analiticos das
principais impurezas organicas (podendo incluir materiais de partida,
coprodutos, intermediarios, produtos de degradagdo, reagentes organicos,
catalisadores organicos), impurezas mutagénicas (quando aplicavel), impurezas
inorganicas, de acordo com a rota de sintese da matéria-prima;

Informacdo se a matéria-prima apresenta quiralidade ou ndo. Caso afirmativo,
informar quais s3do o0s estereoisomeros e, se a proporcdao desses
estereoisdbmeros comprometer a eficicia e a seguranca do medicamento,
fornecer dados sobre os teores e a metodologia adotada;

. Informacdo se a matéria-prima apresenta ou ndo polimorfismo. Caso

afirmativo, fornecer informacBes, metodologia analitica adotada e resultados
dos testes de determinagao dos provaveis polimorfos;

. Validagcdo dos métodos analiticos empregados, quando ndo seguirem

metodologia farmacopeica, e verificacdo para métodos compendiais;

. InformacGes sobre materiais e padroes de referéncia, podendo incluir nimero

do lote, certificado de analise, caracterizacdo;

. Descricdo, especificacdo e métodos analiticos dos materiais de embalagem,

podendo incluir cépia do rétulo;

. Dados de estudos de estabilidade, conforme preconizado na Resolucdo da

Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, RDC
No 318, de 6 de novembro de 2019: contendo estudos relacionados a zona
climatica IVb (condicdo de armazenamento de até 30°C), estudos de
fotoestabilidade e de degradacao forcada;

. Informar o prazo de validade ou reteste, e cuidados de conservacao;

. Ficha de seguranca da matéria-prima (MSDS - Material Safety Data Sheet),

contemplando inocuidade, toxicidade, cuidados no manuseio, na armazenagem,
€ no caso de derramamento;

. Copias de laudos analiticos de controle de qualidade referentes a 3 (trés) lotes

de fabricacao;

. Informacdes sobre o material de partida: nome do fabricante, forma de

obtencdo, data em que o fabricante do material de partida foi auditado pelo
fabricante do IFA.
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Informacdes sobre a forma de codificagcdo e/ou numeracao dos lotes de produgao
adotada pelo fabricante, de modo a facilitar a rastreabilidade dos lotes que serao
entregues;

Informacdo sobre o tamanho maximo do lote de producéo;

Nos casos em que o DIFA ja tenha sido entregue a FURP, o mesmo podera ser
substituido por declaracao elaborada em papel timbrado do fabricante, firmada pelo seu
Responsdvel Técnico, de que nao houve alteracdo nas informacdes anteriormente
prestadas e o niUmero e/ou a data da revisdo vigente do documento.

Matéria-prima micronizada ou compactada:

3.5.1. Caso a micronizagdo ou compactacao seja realizada pelo fabricante do farmaco,
esta etapa deverd constar no DIFA.

3.5.2. Caso a etapa de micronizagdo ou compactacao nao seja realizada pelo fabricante
do farmaco, deverdo ser apresentados documentos da empresa que realizard a
micronizagao ou compactagao:

3.5.2.1. Autorizacdo de Funcionamento emitida pela ANVISA ou pela Autoridade
Sanitaria do pais de origem;

3.5.2.2. Se a matéria-prima constar das listas da Portaria SVS/MS n° 344/98,
Autorizacao Especial de Funcionamento emitida pela ANVISA;

3.5.2.3. Licenca Sanitaria expedida pela Autoridade Sanitaria do Estado, do
Distrito Federal ou Municipio, conforme o caso, ou pela Autoridade
Sanitaria do pais de origem;

3.5.2.4. Para fabricantes nacionais, caso o prazo de validade do documento
requisitado esteja vencido, devera ser apresentado o documento com a
validade vencida, ou sua publicagdo em Diario Oficial e o protocolo de
solicitagdo da renovagdo encaminhado a Autoridade Sanitaria;

3.5.2.5. Descricdo do processo de micronizacdo ou de compactacdo, em papel
timbrado da empresa responsavel por esta etapa.

Quando se tratar das matérias-primas Sulfato Ferroso Heptahidratado, Sulfato Ferroso
Dessecado, Hidréxido de Aluminio Gel Compacto, Vitamina A Palmitato 1.000.000 UI/G,
Vitamina D3 1.000.000 UI/G, Vitamina D3 40.000.000 UI/G e Vitamina E Acetato,
utilizadas em medicamentos especificos ou de notificagcdo simplificada, conforme
legislagdo vigente, é necessaria apresentagdao somente dos itens:

3.6.1 Dados gerais da empresa fabricante com o endereco completo do local de
fabricacao;

3.6.2 Informacdo sobre o prazo de validade ou reteste, e cuidados de conservacao;

3.6.3 Ficha de seguranga da matéria-prima (MSDS - Material Safety Data Sheet),

contemplando inocuidade, toxicidade, cuidados no manuseio, na armazenagem,
e no caso de derramamento;

3.6.4 Copias de laudos analiticos de controle de qualidade referentes a 3 (trés) lotes
de fabricacao;

3.6.5 Informagdes sobre a forma de codificacdao e/ou numeragao dos lotes de producao
adotada pelo fabricante, de modo a facilitar a rastreabilidade dos lotes que serao
entregues;

3.6.6 Informacdo sobre o tamanho maximo do lote de producéo.
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3.7. Acordo de Confidencialidade: sempre que o fabricante da matéria-prima requerer a
assinatura de Acordo de Confidencialidade para que seja disponibilizada a
documentagdo da matéria-prima, este devera:

3.7.1. Envolver somente dados técnicos, excluindo da confidencialidade, por exemplo,
dados sobre a aquisicdo, financeiros e de negécios;

3.7.2. Caso ndo seja redigido no idioma portugués, devera ser traduzido para o
portugués, por tradutor juramentado;

3.7.3. Quando a entrega da documentacao da matéria-prima for intermediada por uma
terceira empresa, esta também devera constar no Acordo de Confidencialidade e
assinar o documento.

4, A documentacdo supra devera ser apresentada preferencialmente por meio de carta
protocolo, sem emendas, rasuras ou entrelinhas, preparada de forma a ndao conter folhas
soltas, na ordem solicitada, em numeragao sequencial, da primeira a ultima folha.
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