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TERMO DE REFERENCIA

Processo N2 0060407887.000018/2021-10

Fazem parte deste Termo de Referéncia os seguinte anexos assinados por referéncia:

e ANEXO | - Ficha de Especificacao do Produto;
e ANEXO Il - Matriz de Riscos;

AREA SOLICITANTE:
COORDENADORIA DE VENDAS

TERMO DE REFERENCIA COVEN - Data: 12/12/2024

1. DO OBJETO:
CONTRATACAO DE EMPRESA HABILITADA PELA ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA PARA O FORNECIMENTO DO PRODUTO HIPOCLORITO DE SODIO 2,50% EM FRASCOS

DE 50 ML, COM PRAZO DE VALIDADE DE 12 MESES DE ACORDO COM A FICHA DE
ESPECIFICACAO DO PRODUTO CONTIDA NESTE TERMO DE REFERENCIA.

2. DA MODALIDADE DE LICITACAO:

2.1 Pregao Eletrénico.

3. DA DESCRICAO E ESPECIFICACAO DO OBJETO:

ITEM DESCRICAO QUANTITATIVO

CONTRATACAO DE EMPRESA HABILITADA PELA ANVISA PARA O

01 |FORNECIMENTO DO PRODUTO HIPOCLORITO DE SODIO 2,50%, EM
FRASCOS DE 50ML, COM VALIDADE DE 12 ( DOZE ) MESES DE

ACORDO COM A FICHA DE ESPECIFICACAO DO PRODUTO CONTIDA 44.562.400

NESTE TERMO DE REFERENCIA.

Observacao: Os precos ofertados deverao ser expressos em reais e serao aceitos valores
com até 03 (trés) casas decimais, tendo em vista o quantitativo elevado da aquisicao,
possibilitando assim, uma maior vantajosidade econéomica.

3.1 As especificacdes encontram-se detalhadas no anexo | desse termo de referéncia, que
deverao ser seguidas rigorosamente.

4. VALOR ESTIMADO:




4.1 O valor maximo estimado é SIGILOSO.

5. CRITERIO DE JULGAMENTO:

5.1 Critério de julgamento: Menor preco por item.

6. DA JUSTIFICATIVA DA CONTRATANQAO E DO QUANTITATIVO ESTIMADO E DA NAO
EXCLUSIVIDADE DA PARTICIPACAO DE ME, EPP E MIE:

6.1. Considerando o atendimento pelo LAFEPE da demanda do Ministério da Saude de
Insumos Estratégicos para a Saldde com o objetivo do atendimento ao Programa de
Prevencao do Cdlera e Outras Doencas Diarréicas Agudas, e considerando o novo
cronograma para fornecimento do Hipoclorito de Sédio 2,5%, constante no Termo de
Referéncia do Ministério da Saude para o ano de 2025 (Processo n? 25000.021775/2024-25
SEI n2 0041422918), (Documento inserido no SEIl sob 0 n® 59631965).

6.2. Considerando que os quantitativos deste objeto foram definidos pelo Ministério da Saude para
o atendimento da demanda do Programa de Prevencao do Cdlera e Outras Doencas Diarréicas
Agudas.

6.3. Considerando os artigos 47 e 48 que obriga a participacao de empresas ME, EPP e ME],

Art. 47. Nas contratacbes publicas da administracdo direta e indireta, autarquica e fundacional,
federal, estadual e municipal, devera ser concedido tratamento diferenciado e simplificado para as
microempresas e empresas de pequeno porte objetivando a promocédo do desenvolvimento
econémico e social no &mbito municipal e regional, a ampliacdo da eficiéncia das politicas publicas
e o incentivo a inovacdo tecnoldgica. (Redacao dada pela Lei Complementar n® 147, de 2014

Art. 48. Para o cumprimento do disposto no art. 47 desta Lei Complementar, a administracao
publica: (Redacdo dada pela Lei Complementar n® 147, de 2014)

| - devera realizar processo licitatdrio destinado exclusivamente a participacdo de microempresas e
empresas de pequeno porte nos itens de contratacdo cujo valor seja de até R$ 80.000,00 (oitenta
mil reais); (Redacdo dada pela Lei Complementar n® 147, de 2014)

Il - devera estabelecer, em certames para aquisicdo de bens de natureza divisivel, cota de até 25%
(vinte e cinco por cento) do objeto para a contratacdo de microempresas e empresas de pequeno
porte. (Redacao dada pela Lei Complementar n® 147, de 2014)

6.4. Considerando o artigo 49 que determina a nao aplicabilidade dos artigos 47 e 48 no caso de
nao houver um minimo de 3 (trés) participantes enquadrados como ME, EPP e MEI,

Art. 49. Ndo se aplica o disposto nos arts. 47 e 48 desta Lei Complementar quando:

Il - ndo houver um minimo de 3 (trés) fornecedores competitivos enquadrados como
microempresas ou empresas de pequeno porte sediado local ou regionalmente e capazes de
cumprir as exigéncias estabelecidas no instrumento convocatdrio;

6.5. Considerando que ao realizar histérico das ultimas contratacdes do objeto licitado para o setor
da COVEN/LAFEPE, observou-se que o produto adquirido foi produzido e entregue

pela empresa Grow Quimica e Farmacéutica LTDA, sendo esta nao enquadrada como ME, EPP e
MEI.

6.6. Considerando o mapa de cotacao apresentado no ultimo processo licitatério, onde nao foi
constatado a participacdo de 3 (trés) empresas enquadradas com ME, EPP e MEI como também nas
cotacdes anteriores referentes a processos licitatérios ja realizados.

6.7. Considerando, assim, diante da necessidade em se obter o produto a ser entregue ao
Ministério da Saude com contrato a ser firmado, tornando-se invidvel o estabelecimento de cotas
para ME, EPP e MEI.



6.8. Dispostos todos os fundamentos acima, justificamos a nao exclusividade da participacao
exclusiva de empresas ME, EPP e MEI neste processo licitatério.

7. DOS RECURSOS:

7.1. Os recursos financeiros para custear as despesas com o objeto desta licitacao sao provenientes
de receita prépria do LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO
GOVERNADOR MIGUEL ARRAES S. A - LAFEPE.

8. PRAZO, LOCAL E DEMAIS CONDICOES DE FORNECIMENTO DO OBJETO:

8.1 A ENTREGA DO OBJETO DA PRESENTE LICITACAO SERA DE ACORDO COM A EMISSAO DA
ORDEM DE FORNECIMENTO, conforme a emissao do pedido a ser encaminhado pelo responsavel da
unidade contratante, atendendo a Programacao do Ministério da Saulde.

8.2 PRAZO, CONDICOES DE ENTREGA: A entrega de cada parcela devera ser realizada, com
os respectivos Certificados de Origem do Produto, nos locais indicados na relagcao de enderegos
fornecida pelo Ministério da Saude.

8.2.1 A entrega do produto para atendimento, sera parcelada e devera ser realizada conforme
cronograma estabelecido constante no Termo de Referéncia do Ministério da Salde para o ano de
2025 (Processo n? 25000.021775/2024-25 SEI n2 0041422918), (Documento inserido no SEl sob o
n2 59631965) .

1 QUANTIDADE ( Frascos Cronograma - Prazo para finalizacao das
' 50ML) entregas
12 -
Parcela 20.209.850 Até 20/03/2025
28 )
Parcela 20.209.850 Até 20/06/2025
32 ]
Parcela 4,142.700 Até 30/07/2025
44.,562.400 UNIDADES DE FRASCOS DE 50ML

8.3. O fornecimento ocorrerd por meio de frete FOB e o LAFEPE realizara a retirada do produto do
almoxarifado do fornecedor e transportard aos almoxarifados das secretarias estaduais de saude.

9. DO PRAZO DE VIGENCIA E ASSINATURA DO CONTRATO:

9.1. O prazo de vigéncia sera de acordo com o Terceiro Termo Aditivo ao Contrato n2
051/2021

9.2. O licitante tera o prazo de 05 (cinco) dias para assinatura do contrato, contados a partir da
convocacao pela CONTRATANTE.

10. DAS OBRIGAQ@ES DA CONTRATANTE:
O CONTRATANTE obriga-se a:

10.1. Aprovar os materiais a serem adquiridos, desde que atendidas as especificacdes acordadas no
termo de referéncia e respectivos anexos;

10.2. Rejeitar, no todo ou em parte, os materiais em desacordo com a ordem de fornecimento;




10.3. Solicitar que seja providenciada a substituicao dos materiais, quando estiver fora das
especificacOes estabelecidas neste termo de referéncia;

10.4. Disponibilizar todas as informacoes e os esclarecimentos que venham a ser solicitados pela
CONTRATADA com relacao ao objeto desta licitacao;

10.5. Efetuar o pagamento a CONTRATADA no prazo estipulado neste Termo de Referéncia;
10.6. Proporcionar todas as facilidades necessarias ao bom cumprimento do contrato;

10.7. Fiscalizar, como lhe prover e no seu exclusivo interesse, o exato cumprimento das cldusulas e
condicOes contratadas, registrando as deficiéncias porventura existentes, devendo comunica-las,
por escrito, a CONTRATADA para correcao das irregularidades apontadas;

10.8. Acompanhar a entrega do objeto conforme agendamento;

10.9. Conferir ao final do fornecimento a fatura de acordo com o que foi entregue e ainda, os
documentos enviados;

10.10. Fornecer fitas adesivas com a logomarca LAFEPE para serem utilizadas nas embalagens
secundarias.

10.11. A coleta do produto no almoxarifado do fornecedor ocorrera por parte do LAFEPE, o qual
transportara aos almoxarifados das Secretarias Estaduais de Saude.

11. _DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA:
A CONTRATADA obriga-se a:

11.1. Manter, durante a execucao do Contrato, em compatibilidade com as obrigacées assumidas,
todas as condicdes de habilitacdo e qualificacdes exigidas neste Termo de Referéncia;

11.2. Apresentar quaisquer atualizacdes que venham a ocorrer no Certificado de Boas Praticas de
Fabricacao ou na Declaracdo de autoridade sanitéria, no estado onde serd fabricado o produto,
atestando que o fornecedor cumpre as Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamento (GMP/BPF),
sendo certo que o produto entregue deve ter sido produzido obrigatoriamente, como condicao de
aceitacao, dentro do periodo de validade do certificado ou declaracado (ou subseqlientes
atualizacbes);

11.3. Facultar ao LAFEPE amplo acesso as instalacdes da empresa, em horario comercial ou outro
definido em comum acordo, para fins de verificacao quanto a fabricacao, ao armazenamento e ao
controle de qualidade do saneante, objeto da presente aquisicao, a qualquer tempo;

11.4 Apresentar o saneante com embalagem em perfeito estado, nas condicdes de forma
adeguada, sendo que todos os dados do rétulo devem estar em lingua portuguesa. Deverao, ainda,
estar separados por lotes e prazo de validade, nome comercial, denominacao genérica da
substancia ativa e respectiva concentracdo por unidade posoldgica, conforme determina a RDC n.?
71 de 22/12/2009 e a RDC n.2 21 de 28/03/2012 (vigéncia restabelecida pela RDC n.2 57 de
09/10/2014);

11.5. Atender, em qualquer tempo, as solicitacdes para fornecimento de amostras, formuladas pelo
LAFEPE, para andlise da qualidade do saneante;

11.6. Incluir na nota fiscal de industrializacdo: os nUmeros dos lotes, as quantidades por lote, suas
fabricacOes, validades, nimero da ordem de servico;

11.7. Atender com presteza a solicitacao do Gestor/Fiscal do Contrato;

11.8. Estar em condicdOes de fornecer o produto a partir da data de recebimento da Ordem de
Fornecimento;



11.9. Fornecer todo o material em estrita conformidade com as especificacdes e condicdes
exigidas, devendo estar ja inclusos nos valores propostos todos os custos do produto, impostos,
taxas e demais encargos pertinentes a formacao do preco;

11.10. Responder por quaisquer danos pessoais e/ou ao patrimbnio, causados diretamente ou
indiretamente ao CONTRATANTE, ou a terceiros, decorrentes de sua culpa ou dolo, dos materiais
fornecidos, nao excluindo ou reduzindo sua responsabilidade, mesmo que nao haja a fiscalizacao ou
0 acompanhamento por este Org3o;

11.11. Entregar o quantitativo especificado neste Termo de Referéncia independentemente de
qualquer contratempo.

11.12 Emitir fatura mensal, conforme material fornecido e os documentos necessarios para a
exatidao da prestacao do fornecimento;

11.13. A Contratada se obriga a substituir em até 10 (dez) dias qualquer produto que esteja em
desconformidade com o solicitado ou que se apresente de qualidade inferior;

11.14. A contratada fica obrigada a disponibilizar o produto com prazo minimo de validade de 12
meses.

12. DO ACOMPANHAMENTO E DA FISCALIZACAO:

12.1. A gestao do contrato serd exercida pela Coordenadoria de Vendas - COVEN

12.2. O acompanhamento e a fiscalizacao do objeto do contrato serao exercidos por meio de um
servidor indicado pela Coordenadoria de Vendas - COVEN, designado como fiscal do contrato, ao
gual competird acompanhar, fiscalizar, conferir e avaliar a execucdo, bem como dirimir e
desembaracar quaisquer dlvidas e pendéncias que surgirem, determinando o que for necessario a
regularizacdo das faltas, problemas ou defeitos observados, dando ciéncia de tudo a Contratada,
conforme disposto nos artigos 169 e 170 do Regulamento LAFEPE.

12.3. O Contratante ao constatar qualquer irregularidade no fornecimento de bens por parte da
Contratada expedird notificacdo, para que a mesma regularize a situacao, sob pena de, ndo o
fazendo, ser aplicada a multa pertinente.

13. DAS SANCOES:

13.1. Além do que dispbe no Edital a CONTRATADA, em caso de inadimplemento de suas
obrigacdes, garantido o contraditério e a ampla defesa anteriormente a sua aplicacao definitiva,
ficard sujeita as sancdes previstas no Capitulo X da RILC e a Secdo lll da Lei 13.303/2016

14. DO PRAZO E DA FORMA DE PAGAMENTO:

14.1. O pagamento sera efetuado em moeda brasileira (Real) através de depdsito bancario, em
conta corrente da empresa Contratada, em até 30 (trinta) dias do servico/fornecimento, mediante
atesto na nota fiscal/fatura;.

14.2. A contratante reserva-se o direito de suspender o pagamento se o(s) produto(s)/servico(s)
for(em) entregue(s)/executado(s) em desacordo com as condicdes e especificacbes constantes
neste Termo de Referéncia, Edital e seus respectivos anexos;

14.3. Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a Contratada nao tenha concorrido
de alguma forma para tanto, o valor devido devera ser acrescido de encargos moratdérios
proporcionais aos dias de atraso, apurados desde a data limite prevista para o pagamento até a



data do efetivo pagamento, com base na variacdo do indice de Precos ao Consumidor Ampliado -
IPCA, do IBGE, aplicando-se a seguinte féormula:

EM=I1IxNXxVP

EM = Encargos Moratérios a serem acrescidos ao valor originariamente devido

N = NUmero de dias entre a data limite prevista para o pagamento e a data do efetivo pagamento
VP = Valor da Parcela em atraso

| = indice de atualizacdo financeira, assim apurado:

| = (TX/100)/365)

TX = Percentual do IPCA anual

TX = Percentual do IPCA anual

15. DA QUALIFICACAO TECNICA:

15.1. Apresentar Autorizacao de Funcionamento, expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA, através de cépia da publicacdao em Diario Oficial, que contemple as atividades
de fabricar, produzir e embalar Saneantes Domissanitéarios.

15.2. Apresentar Licenca de Funcionamento valida, expedida pela Vigilancia Sanitaria do Estado ou
Municipio, em que se localize a sede da proponente emitido pelo érgao competente. Caso a Licenca
de Funcionamento ainda nao tenha sido emitida, também poderd ser aceito Relatério de Inspecao
atualizado e com o status de aprovado, emitido pela agéncia de vigilancia Sanitaria local ou
nacional.

15.3. Apresentar Declaracao de Cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo e Controle (CBPFC)
para a linha de producado na qual o produto sera fabricado (liquidos saneantes domissanitarios),
redigida na conformidade do modelo abaixo:

“DECLARACAO”

Declaramos para os devidos fins que <>, CNPJ: >, com sede a <>, cumpre com 0s requisitos das
Boas Praticas de Fabricacdo de Saneantes Domissanitarios conforme estabelecido na RDC n2 47 de
25 de outubro de 2013 que aprovou o regulamento técnico sobre as Boas Praticas de Fabricacao
para Produtos Saneantes e que tal condicao serd mantida durante toda a execucao do contrato de
fornecimento.

Local / Data
Nome completo (legivel) do Responsavel Técnico
N¢ da identidade profissional ..... (CR?) ..... OE..... UF..”
Nome completo(legivel) do Responsavel Legal
N¢ da Identidade ..... OE..... UF..”

15.4. Apresentar Cépia do Certificado de Responsabilidade Técnica emitido pelo Conselho de
Farmacia ou Quimica, indicando o Responsavel Técnico, dentro do prazo de validade, bem como a
comprovacao de seu vinculo empregaticio com a proponente.

15.4.1. A comprovacao do vinculo empregaticio com a proponente sera feita através de cépia, de
um dos seguintes documentos:

a) Carteira profissional,

b) Contrato Social - no caso de sécios;

c) Cépia das ultimas guias de recolhimento do FGTS ou INSS

15.5. Apresentar Declaracao de possuir Unidade de Controle de Qualidade, redigida na
conformidade do modelo abaixo:



“DECLARACAO”

Declaramos para os devidos fins que <>, CNPJ: <> com sede a <>, possui Unidade de Controle de
Qualidade, devidamente aprovado pela ANVISA, de modo a garantir a qualidade do produto, objeto
da proposta feita em atendimento a este processo licitatério.

Local / Data ......c..couvvuieiiiiiiieiiiiie e
Nome completo (legivel) do Responsavel Técnico
N¢ da identidade profissional ..... (CR?) ..... OE..... UF..”

15.6. Apresentar Certificado de Analise e Relatdrio do Ensaio de Eficacia do produto Hipoclorito de
Sédio 2,5% - Potabilizador de Agua para consumo humano, fabricado pela proponente, frente as
cepas: Enterococus faecium e Escherichia coli, decorridos 12 meses de sua fabricacao, na diluicao
de 02 gotas por litro de dgua, com tempo de contato de 30 minutos, confirmando que o prazo de
validade do produto é de 12 (doze) meses, devendo ser realizado por Laboratério CREDENCIADO
PELA REDE BRASILEIRA DE LABORATORIOS ANALITICOS EM SAUDE - REBLAS.

15.7. Apresentar Laudo de Teor, pH e Estabilidade de Longa Duracdo a Temperatura Ambiente,
devendo estar de acordo com a especificagao deste Termo de Referéncia e ser realizado por
laboratério Reblas.

15.8 Apresentar Laudo de Eficacia do Produto Hipoclorito de Sédio 2,50% - Potabilizador de Agua
para Consumo Humano, com validade de 12 meses, fabricado pela proponente, frente aos
microrganismos Salmonella, ssp, Shigella e Rotavirus.

15.9. Nao serd aceito protocolo emitido pelos érgaos competentes, em substituicdo a
documentacao exigida, nem declaracdes/informacdes em substituicao aos itens 15.1, 15.2 e 15.4.

15.10. Cépia da publicacao em Diario Oficial da Unido do registro do produto da proponente
(Hipoclorito de Sédio 2,50% - Potabilizador de Agua), dentro do prazo de validade, em conformidade
com a especificacao do Objeto deste Termo.

15.11. Comprovacao de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e compativel em
caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licitacdo, mediante atestado(s) fornecido(s)
por pessoa(s) de direito publico ou privado, demonstrando a prestacao de fornecimento do objeto
executado pelo licitante.

15.11.1. Sera considerado compativel com a quantidade o(s) atestado(s) que apresentar (em), no
minimo, 10% (dez por cento) das quantidades estimadas na lIcitacdo.

15.12. Para efeito do subitem 15.10.1, serd admitido o somatério das quantidades descritas em um
ou mais atestados apresentados.

15.13. Nao serdo aceitos atestados emitidos pelo licitante, em seu préprio nome, nem qualquer
outro em desacordo com as exigéncias do Termo de Referéncia.

16. HABILITACAO JURIDICA:

16.1 Registro comercial, no caso de empresa individual.

16.2 Ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado em se tratando
de sociedades comerciais, e no caso de sociedades por acdes, acompanhado de documento de
eleicao de seus administradores.



16.3 No caso de microempresa ou empresa de pequeno porte, apresentar autodeclaracao de
enquadramento, conforme o preenchimento em campo préprio do sistema. E ainda, preenchimento
do Modelo anexo ao Edital.

16.4 A identificacao de que a empresa nao atende as condi¢cdes de enquadramento de ME ou EPP,
nos termos da Lei Complementar 123/06, implicard na desclassificacao da empresa do processo
licitatério. Comprovada a falsidade da declaracdo apresentada pela licitante, impde-se sancao
administrativa, atendido o devido processo legal e denlncia ao Ministério Publico.

17. REGULARIDADE FISCAL:
17.1 Prova de inscricao no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ).

17.2 Prova de regularidade com o INSS, mediante apresentacao da Certiddo Negativa de Débitos
relativos aos Tributos Federais e a Divida Ativa da Unido.

17.3 Prova de regularidade relativa ao Fundo de Garantia por Tempo de Servico (FGTS), mediante a
apresentacao do Certificado de Regularidade do FGTS (CRF).

17.4 Prova de regularidade com a Fazenda Publica Estadual.

17.5 As microempresas e as empresas de pequeno porte, por ocasiao da participacao em certames
licitatérios, deverdo apresentar toda a documentacdo exigida para efeito de comprovacao de
regularidade fiscal, mesmo que esta apresente alguma restricao. (art. 43, §19, da LC n? 123/2006
alterada pela LC n? 155/16).

17.6 Havendo alguma restricdo na comprovacao da regularidade fiscal serd assegurado o prazo de
5 (cinco) dias uteis, cujo termo inicial correspondera ao momento em que o proponente for
declarado vencedor do certame, prorrogavel por igual periodo, a critério da administracdo publica,
para regularizacdo da documentacdo, para pagamento ou parcelamento do débito e para emissao
de eventuais certiddes negativas ou positivas com efeito de certidao negativa. (art. 43, §12, da LC
n2 123/2006 alterada pela LC n® 155/16);

17.7 A ndo-regularizacao da documentagao, no prazo previsto acima, implicard decadéncia do
direito a contratacao, sem prejuizo das sancodes previstas no art. 201 e seguintes do RILC do
LAFEPE, disponivel no site www.lafepe.pe.gov.br, sendo facultado a Administracao convocar o
licitante subsequente, na ordem de classificacao, para a assinatura do contrato, ou revogar a
licitacao.

18. DA CAPACIDADE ECONOMICA E FINANCEIRA:

18.1. Certidao Negativa de faléncia e recuperacao judicial, emitida pelo Cartério distribuidor da
sede do licitante, com data de expedicao inferior a 90 (noventa) dias, da data de apresentacao dos
Documentos de Habilitacao e das Propostas, caso no documento nao conste o prazo de validade.

18.1.1 Certidao Negativa de Faléncia, Recuperacao Judicial ou Extrajudicial referente aos
processos distribuidos pelo PJE (Processos Judiciais Eletrénicos) da sede da pessoa juridica;

18.1.2 A certidao descrita no subitem “18.1.1"” somente é exigivel quando a certidao
negativa de Faléncia, Recuperacgao Judicial ou Extrajudicial do Estado da sede da licitante contiver a
ressalva expressa de que ndo abrange os processos judiciais eletrénicos.

18.2. Empresas em recuperacao judicial poderao participar da presente Licitacao, desde que, para
tanto, comprovem mediante a apresentacao de certidao judicial especifica, o seu regular
cumprimento do plano homologado e que certifique que a licitante estd apta econémica e
financeiramente a participar de procedimento licitatério.

18.3 Comprovacao de Patrimonio Liquido no percentual minimo de 3,33% (trés virgula trinta e
trés por cento) do valor maximo arrematado do LOTE, devidamente registrado no Balanco
Patrimonial, nos termos do seguinte subitem:


http://www.lafepe.pe.gov.br/

18.3.1. Balanco Patrimonial na forma da lei, do Ultimo exercicio social exigivel, vedada a
substituicdo por balancetes ou balancos provisérios, contendo os respectivos termo de abertura e
termo de encerramento, devidamente submetido a autenticagao no érgao competente.

18.4.As empresas que se utilizam do Sistema Publico de Escrituracdo Digital - SPED, deverao
comprovar a Escrituracdo Contabil Digital - ECD por meio de recibo de entrega junto a Receita
Federal, igualmente, deverao apresentar as demonstracées contdbeis extraidas do ECD relativo ao
ultimo exercicio social exigivel.

18.5. As empresas que estiverem inativas no ano anterior, deverdo apresentar cépia da declaracao
de inatividade entregue a Receita Federal, apresentando o Ultimo balanco patrimonial que
antecede & condicdo de inatividade.

18.6. As empresas recém constituidas, cujo Balanco Patrimonial ainda ndo seja exigivel, deverao
apresentar o Balango de Abertura, contendo carimbo e assinatura do representante legal da
empresa e do contador, submetido autenticacao no 6rgao competente do registro do comércio.

19. DO CONSORCIO:

19.1. Serd vedada a constituicdo de empresas em consdrcio, para o caso concreto, por ser o que
melhor atende o interesse publico, prestigiando os principios da competitividade, economicidade e
moralidade. A reunido de empresas em consércio que, individualmente, poderiam prestar os
servicos, reduziria o numero de licitantes participantes e poderia, eventualmente, proporcionar a
formacdo de conluios/cartéis para manipular os precos nas licitagdes. Assim, no presente caso, a
vedacao de participacdo de consércios visa afastar possivel restricao a competicao e proporcionar a
obtencao de proposta mais vantajosa

20. DA PROPOSTA:
20.1. O prazo de validade da proposta sera de 90 (noventa) dias, contados da data da sua
apresentacao e serao exigidos todos os requisitos citados nas especificacbes desse Termo e do
anexo.

21. ANEXOS:
21.1 ANEXO | - Ficha de Especificacao do Produto;
21.2 ANEXO Il - Matriz de Riscos;
22. DAS DISPOSICOES FINAIS:

22.1 Fica eleito o Foro da Comarca de Recife/PE, com exclusao de qualquer outro, por mais
privilegiado que possa ser, como o competente para dirimir quaisquer questdes oriundas do
presente instrumento.

22.2. Os casos omissos neste Instrumento serao resolvidos pela Lei n® 10.520/2002 e
subsidiariamente a Lei n2 13.303/20166 e demais leis vigentes que tratem sobre o assunto.

23. DA GARANTIA CONTRATUAL:
23.1. Para essa licitacao o LAFEPE exige a prestacao da Garantia contratual no percentual de 0,5%
do valor global do contrato, e sera atualizada nas mesmas condicdes de reajustes do contrato,

conforme previsto no art. 165, do RILC, na forma prevista na Minuta Padrao do Edital e do Contrato,
parte integrante e complementar desse instrumento.

Recife, 11 de dezembro de 2024

DANIEL PEREIRA



Coordenadoria de Vendas

ANEXO |

DOCUMENTO DA QUALIDADE
FICHA DE ESPECIFICACAO DE
PRODUTO-ACABADO

DQ COQUA 141 REV 2
P4g. 01/01
Emissao: Mai./2016

Escrito

por: Verificado por: Aprovado por:
Marcos | Miguel Ribeiro Amanda Oliveira
André

Produto Acabado: Hipoclorito de Sédio 2,5%

Forma Farmacéutica: Solucdo Desinfetante

DETERMINACOES

ESPECIFICACOES

Liquido limpido de cor amarelo-pélida esverdeada com odor de cloro. E

Descricao suscetivel a luz e deteriora gradualmente

Identificacao Atende as EspecificacOes

Volume de Minimo de 50,0 mL e Maximo 55,0 mL

Envase

Ph Acima de 11,0

Célcio No maximo 0,001% (10 ppm)

Teor Contém, no minimo, 2,0 % (p/v) e, no maximo, 3,0 % (p/v) de NaClO, equivalente
a, no minimo, 1,9 % (p/v) €, no maximo, 2,9 % (p/v) de cloro ativo

CONSERVACAO

Conservar em temperatura nao excedente a 252C em recipiente bem fechado e proteger da luz.
Acondicionamento em frasco de polietileno marrom contendo 50 mL.

VALIDADE

12 MESES

OBSERVACOES

Referéncia : Farmacopéia Brasileira 52 Edicdo

DOCUMENTO DA QUALIDADE Status

Titulo

FRASCO PLASTICO GOTEJADOR P/ HIPOCLORITO DE DQ DIFIQ
SODIO 2,5% - 50 mL ME 049

Codigo Revisao
002

Area Emitente

Emissao Pagina

COORDENADORIA DE CONTROLE DE QUALIDADE MAIO/2015|01/08




CODIGO DO MATERIAL: 11098

FORMA FARMACEUTICA: Solucdo Desinfetante

DESCRICAO: Frasco Plastico Gotejador de 50 mL - Tampa com Lacre de Seguranca - Terminacdo 18
PESO: 6,0 a 8,0 g (frasco); 0,5 a 0,7 g (batoque); 1,8 a 1,9 g (tampa)

VOLUME NOMINAL: 50 mL (Minimo 60 mL Over full)

COMPOSICAO:

Frasco: Polietileno de Alta Densidade (PEAD); Tampa: Polipropileno (PP) e Batoque: Polietileno de
Baixa Densidade e Polietileno de Alta Densidade (PEBD e PEAD) 80 - 20 %;

COR DO FRASCO/BATOQUE/TAMPA: Frasco: Marrom (Normal: Pantone 483C, Minimo: 4705C,
Maximo: 490C); Tampa: Branco Opaco; Batoque: Natural (Sem Pigmento);

GRAVACAO: Sim - Tipo Silk-Screen; Cor - Branco (Design Anexo)
PERMEABILIDADE AO VAPOR D’AGUA: Conforme USP XXIII

RESIDUO NAO VOLATIL: Conforme USP XXIII
METAIS PESADOS: Conforme USP XXIlI
TRANSMISSAO DE LUZ: Conforme USP XXl

CONDICOES GERAIS DE RECEBIMENTO:

e Os frascos de polietileno devem: Ser acondicionados em caixas de papelao e estar protegido
internamente por saco plastico; Cada embalagem deve conter um Unico nimero de lote e
apresentar-se devidamente limpos e isentos de rebarbas de polietileno, interna ou
externamente;

e A amostragem sera feita de forma aleatéria, obedecendo a NBR-5426; o nUmero maximo de
unidades com defeito, para efeito de aprovacao do lote, também obedece a NBR-5426 - Plano
de amostragem Simples - Normal - Nivel Geral de Inspecao-ll;

e A tinta utilizada para o Silk Screen devera resistir ao contato com solucdo de Hipoclorito de
Sdédio a 2,5%. Por 2 (duas) horas;

e As embalagens de acondicionamento devem: estar em perfeito estado de conservacao, isenta
de deformacoes, rasgos, manchas, umidade e corpos estranhos; ser empilhadas sobre paletes
gue garantam as condic0es de armazenamento e manuseio, em altura maxima de 1,1m.
apresentar resisténcia suficiente para permitir empilhamento até 3,4 m sem sofrer
deformacoes;

¢ Na sua parte externa, devem conter etiqueta de identificacao constando as seguintes
informacodes: Nome do Fabricante, Nome do Material, Data de Fabricacao, Volume Nominal,
NUmero seqlencial do Volume, Quantidade por embalagem, Numero do Lote, Nimero (Tag)
da Maquina (Sopro/Injecao) de Origem;

OBSERVACOES:

1) Em se tratando de fornecimento via processo licitatério, deverao ser anexados, no ato da
proposta, os desenhos técnicos do  frasco, tampa e batoque, além de indicar o fabricante, seu
processo de fabricacdo e garantir as demais exigéncias desta especificacao (exigéncia também
valida para compra direta);

2) O fornecedor devera enviar arte final da gravacao para aprovacdo do Controle Fisico - LAFEPE;
com amostragem indicando os padroes de maximo, minimo e ideal;

3) O batoque e a tampa devem encaixar perfeitamente no frasco nao devendo apresentar
vazamentos quando do enchimento do produto;

4) O fornecedor devera enviar o laudo de andlise, acompanhando cada entrega do material e se

obriga a enviar uma amostra representativa do produto cotado, para teste de fechamento e
verificacdo, em maquina, da perfeita vedacado do lacre de seguranca;

1) DESIGN DE GRAVACAO:



Vista de Frente e Vista de Tras do recipiente de 50 ML a ser produzido.

Obs: Desenho Técnico e Informacdes Ver no Anexo em PDF ou solicitar a COVEN - Coordenadoria
de Vendas ou a CPL - Comissao Permanente de Licitacao)

2) DESENHO DIMENSIONAL (FRASCO):
Dimensdes em mm do recipiente de 50 ML a ser produzido.

Obs: Desenho Técnico e Informacdes Ver no Anexo em PDF ou solicitar a COVEN - Coordenadoria
de Vendas ou a CPL - Comissdo Permanente de Licitacdo)

3) DESENHO DIMENSIONAL (TAMPA) :
Dimensdes em mm do recipiente de 50 ML a ser produzido.

Obs: Desenho Técnico e Informacdes Ver no Anexo em PDF ou solicitar a COVEN - Coordenadoria
de Vendas ou a CPL - Comissdo Permanente de Licitacdo)

4) DESENHO DIMENSIONAL (BATOQUE) :
Dimensdes em mm do recipiente de 50 ML a ser produzido.

Obs: Desenho Técnico e Informacbes Ver no Anexo em PDF ou solicitar a COVEN - Coordenadoria
de Vendas ou a CPL - Comissdo Permanente de Licitacdo)

HISTORICO:

Revisao | Data Alteracao (A), Inclusdes (l), Exclusdes (E), Reaprovacao (R)

002 21/05/2015 | (A) Layout

001 03/09/2012 | (A) de DICOF para DIFIQ ME

A 27/07/2010 | Emissao

DISTRIBUICAO DA COPIA OFICIAL

Copia oficial distribuida em: [ 1

ESPECIFICACOES DE MATERIAL DE EMBALAGEM

Cddigo: 11172 - Rétulo para caixa de Lafepe Hipoclorito de Sédio2,5%, papel monollcido branco,
gramatura 70 a 80 g/m?2, direcdo das fibras vertical ao comprimento, impresso em uma cor: Verde;
O rétulo terd dimensdes 230 x 75 mm (+ 0,25 mm); a arte final devera ser desenvolvida a partir de
modelo fornecido pelo Controle Fisico-LAFEPE e devera incluir o cédigo de barras do produto.

OBSERVACOES:

1. O Fornecedor deverd enviar prova de méquina, ou alternativamente, arte final do rétulo para
aprovacao do Controle Fisico-LAFEPE; a fabricacao do rétulo (ou bula) sé poderd ser executada apdés
esta aprovacao. O cédigo de barras constante da arte final, sera submetido a leitura ética e sua
aprovacao esta condicionada a nao apresentacao de erros de leitura.

2. Os rétulos (ou bulas) deverao ser acondicionados em embalagens que contenham no maximo
10.000 unidades e deverao estar separados em pacotes que contenham 1.000 unidades;

3. Os rétulos (ou bulas) deverao ser entregues na posicdo horizontal, em caixas de papelao ou
pacote de papel kraft, em perfeito estado de conservacao. Na sua parte externa deve conter
etiqueta de identificacdao constando as seguintes informacdes: Nome do Material, Quantidade do
embrulho, peso do volume, Nome do Fabricante, Data de Fabricacao e NUmero de lote do
fabricante.



4. Os rétulos (ou bulas) devem apresentar cantos e laterais sem rebarbas com uma tolerancia
maxima de 0,25 mm);

5. As embalagens devem estar em perfeito estado de conservacao;

6. A impressao nao devera apresentar falhas que comprometam a boa imagem do rétulo (ou da
bula).

7. O numero de unidades amostradas, os niveis de qualidade aceitaveis e os nimeros de aceitacao
e rejeicao do lote, devem ser de acordo com o tamanho do lote e deverao atender a NBR-5426 -
Plano de Amostragem Simples - Normal - Nivel Geral de Inspecdo | (NQA-2,5).

8. Todo o lote sera devolvido mesmo que o defeito seja detectado somente na linha de producao.

9. AO FINAL DO PEDIDO, O FORNECEDOR SE OBRIGA A ENTREGAR TODOS OS FOTOLITOS AO
CONTROLE FISICO - LAFEPE S/A

DOCUMENTO DA QUALIDADE
CAIXA PARA 50 FRASCOS PLASTICOS DE 50 |DQ PICOF 020
ML MOD.25 REV A
) Pag.: 01/02
Escrito
por: e
Verificado por: Aprovado por:

::::'(:)sa Ana Eloi Antonio Didgenes
Data: Data: 07/07/2010 Data: 07/07/2010
07/07/2010

Cdédigo do Material: 11069

Descricao: Caixa tipo normal, sem divisdes internas

Material: Papelao ondulado paredes simples, com capa externa em kraft e capa interna em semi-
kraft;

Medidas internas: 351x176x96 mm

Impressao: logomarca e dados sociais do LAFEPE, setas indicativas de sentido para cima,
empilhamento maximo e dizeres “CUIDADO FRAGIL", nas cores azul (PANTONE REFLEX BLUE) /
vermelho (PANTONE 185 C); design conforme modelo fornecido pelo Controle de Qualidade.

Coluna: 5Kgf/cm
Mullen: 4,5~7,0 Kgf/cm?
Gramatura: 425~575 g/m?

Tipo de Onda: C

Espessura: Caixa: 3,5~3,9 mm

Cortes: Completos, no esquadro e sem rebarbas
Vincos: Completos, no esquadro e sem rachaduras

Acondicionamento: As caixas devem ser fornecidas em amarrados contendo 25 unidades. Na sua
parte externa, devem conter etiqueta de identificagcao constando as seguintes informacdes:

- Nome do Material, Quantidade de caixas, Nome do Fabricante, Data de Fabricacao.

Observacoes:




1) O fornecedor deverd enviar amostra previa para aprovacdo e Laudo de Anélise com os resultados
dos testes requeridos nesta especificacao na entrega de cada lote do material

2) Todo o lote serd devolvido, mesmo que o defeito seja detectado somente na linha de producao

ANEXO 1I

MATRIZ DE RISCO

DESCRI(;AO DO Hipoclorito de Sddio a 2,50% em frascos de 50ML,
PRODUTO: com prazo de validade de 12 meses.
RISCOS 1. A empresa contratada para o fornecimento do produto ndao atender ao
CONTRATUAIS : cronograma de entrega estabelecido contratualmente pelo Lafepe.
INTENSIDADE 1. Alta
PROBABILIDADE
DO RISCO 1. Baixo
ACONTECER:
MATERIALI;ACAO 1. Sancado contratual por parte do Ministério da Saude. Multa por atraso
(CONSEQUENCIAS): na entrega a ser sofrida pelo LAFEPE.
IMPACTO QUE L , . - ,
CAUSA: 1. Médio - Impacto Financeiro e processo administrativo.
RESPOSTA AO 1. Responsabilizacao pelo eventual atralsg repassado de imediato ao

g Fornecedor do Produto pelo setor Juridico do Lafepe, com o
RISCO: ; : . .

ressarcimento de eventuais penalidades sofridas.

GESTOR
RESPONSAVEL 1. COVEN - Coordenadoria de Vendas

PELO CONTRATO:

il
Sel o
assinatura

eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Daniel Pereira da Silva, em 12/12/2024, as
10:33, conforme horério oficial de Recife, com fundamento no art. 102, do Decreto n®
45.157, de 23 de outubro de 2017.

Referéncia: Processo n? 0060407887.000018/2021-10 SEl n2 60103674
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	GOVPE - Termo de Referência Hipoclorito de Sódio (60103674)

