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RELATORIO DE DILIGENCIAMENTO DE LICITANTES

1. IDENTIFICACAO
1.1. Numero da Licitacao: Pregado Eletrénico 014/2021
1.2. Objeto: Aquisicao de “Sistema de Eluicao do Gerador de Tecnécio-
99m (IPEN-TEC)
1.3. Licitante: MMConex Produtos para Saude Ltda
1.4 Data de Diligenciamento: 29/11/2021
2. PARTICIPANTES
NOME SETOR
Carlos Farias Servico de Controle de Qualidade de
Felgueiras Radiofarmacos (SECQR)
Elaine Bortoleti de Servico de Garantia da Qualidade de
Araujo Radiofarmacos (SEGQR)
Maria Tereza Servico de Garantia da Qualidade de
Colturato Radiofarmacos (SEGQR)
3. ANEXOS
3.1. De acordo com o Edital 14-2021 “Aquisicao Sistema de Eluicao” que

tem como base o anexo |, Termo de Referéncia do Processo Administrativo N °
01342.000353/2021-34, o IPEN-CNEN ou uma empresa especializada, contratada
pelo IPEN, podera realizar auditorias para verificar se os locais de producao
atendem aos requisitos da RDC n° 16, de 28 de marco de 2013.

3.2. Portanto, realizou-se diligenciamento no dia 29/11/2021 na sede da
empresa MMConex, situada a Rua Jaboatdao 620, Sao Paulo/SP, CEP 02516-010,
com énfase na verificacdao do cumprimento de requisitos de infraestrutura e
documentacao, conforme destacados a seguir:

3.2.1. A empresa apresentou area para a producao da tampa montada
apirogénica, sendo sala limpa grau C para a montagem dos itens 1, 4, 5, 6, 7, 8, 9,
10, 13, 17, 18 e 19 do Quadro 1 do Termo de referéncia. A empresa utilizard a
mesma darea para embalagem dos itens copo de protecdao pequeno e copo de
protecao grande. A empresa desenvolveu o processo de embalagem e
identificacao dos embalados;

3.2.2. Com relacao ao item “coluna de alumina”, os itens 13, 21, 24, 25, 26,



27, 28, 30, 31 e 32 do Quadro 1 do Termo de referéncia serao montados
/processados em ambiente com classificacao grau C, em determinadas etapas,
conforme anexo XVI. Entretanto, a instalacao da empresa nao estava dotada de
fluxo laminar na area grau C para atender ao requisito do item “9” do anexo XVI,
gue prevé a colocacao na coluna, da tampa batoque inferior em area classificada
grau C, sob fluxo laminar;

3.2.3. Com relacao ao Processo de preparacao da alumina, conforme
descrito no item “Processamento” do Anexo XVI do Termo de Referéncia, a
empresa apresentou procedimentos relativos ao processo de preparacao da
alumina, enchimento das colunas e controle de verificacao de massa de alumina
nas colunas. A empresa possui instalados, na area de producao, os equipamentos
necessarios a execucao do processo produtivo, incluindo: capela de exaustao,
mufla, autoclave, recravadora com compressor, bomba de vdacuo, peneira,
seladora. Entretanto, a capacidade produtiva atual informada é de 330 colunas por
lote, inferior ao estabelecido no item “11” do anexo XVI, que prevé ordem de
producao de no minimo 500 a 550 colunas;

3.2.4. A empresa apresentou evidéncia dos seguintes documentos,
solicitados no Termo de referéncia:

a)Autorizacao de funcionamento (AFE) - DOU de 16/12/2019 para
armazenar, distribuir, embalar, expedir, fabricar e reembalar
correlatos.

b)Licenca sanitdria - N° CEVS 355030890-266-000080-1-0, com
validade de 19/11/2021 e protocolo de solicitacao de renovacao de
22/10/2021.

3.2.4.1. Adicionalmente, foram apresentados o0s seguintes documentos:

a)Certificado de Boas Praticas de Fabricacao e controle de produto

para saude - validade 01/03/2023 (Resolucao RE N° 843 de
24/02/2021 - DOU de 01/03/2021)

b)Certidao de regularidade do Conselho Regional de Farmacia de
Sao Paulo, de 03/02/2021, validade 03/02/2022.

c) AVCB do Corpo de Bombeiros N° 483646, de 14/10/2020, validade

13/10/2023.
d)Certificado de dispensa de licenca da CETESB N° 29001621 de
30/07/2008.

3.2.5. Com relacao ao prazo de validade do objeto, a empresa informou que

estabeleceu o prazo de validade com base no menor prazo de validade dentre
seus componentes, nao sendo inferior a 12 meses, com base em amostras de
embalados apresentados durante o diligenciamento.

Documento assinado eletronicamente por Carlos Farias Felgueiras,
Tecnologista, em 17/12/2021, as 14:23, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de
outubro de 2015 e no §12 do art. 72 da Portaria PR/CNEN n? 80, de 28 de
dezembro de 2018.
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Documento assinado eletronicamente por Elaine Bortoleti de Araujo,
Chefe do Servico da Garantia da Qualidade de Radiofarmacos, em
21/12/2021, as 10:34, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015 e no §1° do
art. 72 da Portaria PR/CNEN n? 80, de 28 de dezembro de 2018.
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm

Documento assinado eletronicamente por Maria Tereza Colturato,
Tecnologista, em 21/12/2021, as 10:36, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de
outubro de 2015 e no §12 do art. 72 da Portaria PR/CNEN n? 80, de 28 de
dezembro de 2018.
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2 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

Tyt http://sei.cnen.gov.br/sei/controlador_externo.php?

cqf= acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o
cédigo verificador 1230543 e o cédigo CRC 3F1F71A9.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n? o
01342.000353/2021-34 SEl n? 1230543
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