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TERMO DE REFERENCIA

Processo N2 0060407882.000049/2025-36

1.DO OBJETO

1.1 AQUISICAO DE MATERIAIS DE EMBALAGEM, para a producdo dos medicamentos, conforme as
disposicoes contidas das neste termo de referéncia.

2.DAS JUSTIFICATIVAS
2.1 DA CONTRATACAO

2.1.1 Considerando a necessidade de aquisicao para os MATERIAIS DE EMBALAGEM, com o objetivo
de atender as necessidades da producédo dos medicamentos a serem contratados pelo Ministério da
Saude com demanda prevista para os anos de 2025 e 2026.

2.1.2 Considerando a necessidade de continuidade da producdo dos medicamentos da Linha de Sélidos
Orais — Hemifumarato de Quetiapina 100 mg e 200 mg, Clozapina 25 mg e 100 mg, e Benznidazol 100
mg —, cuja contratacdo esta prevista para os anos de 2025 e 2026, torna-se necessaria a aquisicao dos
insumos para atender a producdo estimada.

2.1.3 Ressalta-se que a aquisicdo dos materiais de embalagem relacionados neste Termo de Referéncia é
de fundamental importancia para o cumprimento dos prazos de entrega, evitando o desabastecimento
no Sistema Unico de Saude (SUS) e assegurando o pleno atendimento aos contratos a serem firmados
com o Ministério da Saude.

2.2 DO QUANTITATIVO

2.2.1 Para determinacdo dos quantitativos a serem adquiridos, descritos nesta Dispensa de Licitacao foi
realizado um levantamento pela Coordenadoria de Planejamento de Producao - COPCP e pela Divisao de
Acompanhamento e Controle da Producao - DIACP, no qual foram analisados todos os contratos e
guantitativos de todos os medicamentos atualmente contratados pelo Ministério da Salude e produzidos
no LAFEPE nos Ultimos trés anos, chegando-se a um quantitativo médio anual estimado de
aproximadamente 150.000.000 de comprimidos.

2.3 DA ESCOLHA DO FORNECEDOR/PRECO

2.3.1 A Companhia Editora de Pernambuco - CEPE, enquanto empresa publica do Estado, possui como
um dos seus principais objetivos a prestacdao de servicos graficos especializados, com énfase na
producao e fornecimento de materiais graficos e editoriais para érgaos publicos e instituicdes vinculadas
ao governo estadual.

2.3.2 Nesse contexto, a demanda apresentada pelo LAFEPE (Laboratério Farmacéutico do Estado
de Pernambuco) estd diretamente alinhada ao objeto social da CEPE, uma vez que se refere a producdo
e fornecimento de materiais de embalagem essenciais a fabricacdo e distribuicdo de medicamentos —
atividade-fim do LAFEPE, instituicdo publica de relevante atuacdo na drea da saude publica.

2.3.3 A aquisicao desses materiais de embalagem é imprescindivel para a continuidade das atividades do
LAFEPE, ndo sendo possivel dissocid-los da cadeia produtiva dos medicamentos de interesse social.

2.3.4 A CEPE é reconhecida por suaexpertise e capacidade técnica no fornecimento de materiais
graficos, possuindo infraestrutura adequada e recursos humanos qualificados para atender demandas
especificas do setor publico. A empresa cumpre com os requisitos técnicos e de qualidade exigidos,
assegurando conformidade, seguranca e eficiéncia no fornecimento dos materiais solicitados.

2.3.5 A contratacao direta encontra respaldo no Art. 28, 8§39, inciso | da Lei n2 13.303/2016, que
dispbe sobre as normas aplicaveis as empresas publicas e sociedades de economia mista.

2.3.6 Nos termos da referida legislacdao, admite-se adispensa de licitacao quando a contratacao
envolver prestacao de servicos ou fornecimento de bens entre entidades da Administracdo Publica que
estejam diretamente relacionadas com os respectivos objetos sociais.

2.3.7 A prestacdo de servicos graficos pela CEPE atende integralmente a este requisito, uma vez que
estd relacionada ao seu objeto social e atende a uma demanda essencial do LAFEPE, igualmente
vinculado a Administracdo Publica estadual. Ressalta-se que essa contratacao ndo configura afronta aos
principios da legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade ou eficiéncia, mas sim um



instrumento legitimo e eficaz de atuacao administrativa.

2.3.8 A dispensa de licitacao, neste caso, também se justifica pela busca de eficiéncia administrativa,
principio constitucional que orienta a atuacdo da Administracao Publica.

2.3.9 A CEPE ja dispde dos meios técnicos e operacionais para executar a demanda comagilidade e
qualidade, evitando atrasos na producao e distribuicao dos medicamentos pelo LAFEPE. A realizacdo de
um procedimento licitatério, além de desnecessaria, poderia resultar em custos adicionais e atrasos,
comprometendo a continuidade de servicos essenciais a salde publica.

2.3.10 Apbs realizacdo de cotacdes pelo Coordenadoria dePlanejamento e Controle de Producdo
(COPCP), observou-se que a empresa COMPANHIA EDITORA DE PERNAMBUCO - CEPE, sob CNPJ:
10.921.252/0001-07 refletem mais a nova realidade de mercado.

3. DA FUNDAMENTACAO LEGAL:
3.1 A contratacao em tela se enquadra no Art. 28, §39, Inciso | da Lei 13.303/2016.

" Art.28. Os contratos com terceiros destinados a prestacdo de servicos as empresas publicas e as
sociedades de economia mista, inclusive de engenharia e de publicidade, a aquisicdo e a locacao de
bens, a alienacao de bens e ativos integrantes do respectivo patriménio ou a execucao de obras a serem
integradas a esse patrimbnio, bem como a implementacdo de 6nus real sobre tais bens, serdo precedidos
de licitacdo nos termos desta Lei, ressalvadas as hipdteses previstas nos arts. 29 e 30.

I-Comercializacao, prestacao ou execucao, de forma direta, pelas empresas mencionadas no caput , de
produtos, servicos ou obras especificamente relacionados com seus respectivos objetos sociais.

4. DO VALOR ESTIMADO DA CONTRATAGAO

4.1 O valor global para a contratacdo serd de R$ 2.202.416,84 (dois milhoes duzentos e dois mil
quatrocentos e dezesseis reais e oitenta e quatro), através da contratacao por Dispensa de
Licitacao com as empresas COMPANHIA EDITORA DE PERNAMBUCO - CEPE.

5. ESPECIFICACAO DO OBJETO

5.1 Constitui objeto deste termo de referéncia os MATERIAIS DE EMBALAGEM descritos no quadro
abaixo:

ITEM | CODIGO || DESCRICAO UNID | QUANTIDADE

1 772005 | Cartucho p/ 30 comp. de Clozapina 25 mg UND | 250.000

2 772006 | Cartucho p/ 30 comp. de Clozapina 100 mg UND | 2.900.000

3 770003 | Cartucho p/ 30 comp. de Quetiapina 100 mg UND |[670.000

4 770004 | Cartucho p/ 30 comp. de Quetiapina 200 mg UND |410.000

5 11744 Cartucho p/ 10 blisters com 10 comp. Benznidazol | UND |/ 20.000

ITEM |CODIGO DESCRICAO UNID | QUANTIDADE
6 774007 Rétulos p/ caixas de reembalagem de Clozapina 25 mg MH 6

7 | 774008 | Rétulos p/ caixas de reembalagem de Clozapina 100 mg MH 45

8 \ 774002 Rétulos p/ caixas de reembalagem de Quetiapina 200 mg MH 10

9 \ 774001 Rétulos p/ caixas de reembalagem de Quetiapina 100 mg MH 15

10 774006 Rétulos p/ caixas de Benznidazol 100 mg MH 22

11 774005 Rétulos p/ caixas de Benznidazol 12,5 mg MH 3

ITEM | CODIGO | DESCRIGAO UNID | QUANTIDADE

12 774026 Rétulos p/ fr Vit C 500 mg MH 50
[13 | 774025  |Rétulos p/ fr Vit C 500 mg + Vit D 400 Ul + Zinco | MH |50

~ UANTIDADE
ITEM | DESCRICAO DO OBJETO UNIDADE $0TAL
ETIQUETA PERSONALIZADA EM PAPEL COUCHE AUTOCOLANTE DE 170 G/M?
14 MEDINDO 95 X 130 MM - DIVIDIDO EM 02 (DOIS) MODELOS CONFORME UND 6.000
ANEXO 1

ETIQUETA PERSONALIZADA EM PAPEL COUCHE DE 170 G/M? MEDINDO 100 X

15 170 MM - DIVIDIDO EM 06 (SEIS) MODELOS CONFORME ANEXO I

UND 5.260




ETIQUETA PERSONALIZADA EM PAPEL COUCHE DE 170 G/M? MEDINDO 100 X

L6 | 170 MM COM FURO NO CANTO SUPERIOR ESQUERDO PARA INSERCAO DO UND 5 260
LACRE DE SEGURANCA - DIVIDIDO EM 06 (SEIS) MODELOS CONFORME :
ANEXO |

17 |ETIQUETA PERSONALIZADA EM PAPEL OFF SET DE 75 G/M2 MEDINDO 100 X ;QCL)AO COM 20
100 MM ETIQUETAS

5.2 O objeto descrito neste Termo de Referéncia ndao obriga o LAFEPE a solicitar a totalidade do
guantitativo estimado, uma vez que as demandas estdo condicionadas ao atendimento ou vinculadas ao
cronograma e requisicdes do Ministério da Saude, sem que isso possa trazer qualquer indenizacdo da
contratada, seja que natureza for.

5.3 As demais especificacdes do Documento da Qualidade (DQ) estdo contidas no ANEXO | deste Termo
de Referéncia.

6. DOCUMENTOS DE HABILITAGCAO
6.1 HABILITACAO TECNICA

6.1.1 Em razdo da especificidade da aquisicdo, documentacao relativa a habilitacdao técnica requerida
pela drea técnica consistird em:

6.1.2 Comprovacdo 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 plblico ou privado, que comprove que a licitante tenha fornecido conforme as
indicacdes relacionadas:

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

6.1.4 A comprovacdo da compatibilidade de que trata o item anterior serd aferida de forma cumulativa,
devendo o licitante informar, através de declaracao a ser entregue juntamente com os documentos de
habilitacao, a ordem de preferéncia dos itens indicados na proposta;

6.1.5 Caso nao seja informada a ordem de preferéncia pelo licitante, serd fixada a ordem de preferéncia
pela Administracao, considerando a maior economia para cada item;

6.1.6 Sera admitido o somatério das quantidades descritas em um ou mais atestados apresentados;

6.1.7 Nao serdo aceitos atestados emitidos pelo licitante, em seu préprio nome, nem qualquer outro em
desacordo com as exigéncias do Termo de referéncia;

6.2 HABILITA(;Z\O ECONOMICO E FINANCEIRA
6.2.1 A documentacao relativa a habilitacdo econdmico-financeira consistird em:

6.2.2 Certiddo Negativa de Faléncia ou Recuperacdo Judicial, ou Liquidacdo Judicial, ou de Execucdo
Patrimonial, conforme o caso, emitida pelo Cartério distribuidor da sede do licitante, ou de seu domicilio,
dentro do prazo de validade previsto na prépria certiddo, ou, na omissdo, expedida a menos de 180
(cento e oitenta) dias, contados da data de apresentacao dos documentos de Habilitacdo e da Proposta
Comercial, caso no documento ndo conste o prazo de validade.

6.2.3 Certiddo Negativa de Faléncia, Recuperacao Judicial ou Extrajudicial referente aos processos
distribuidos pelo PJE (Processos Judiciais Eletronicos) da sede da pessoa juridica;

6.2.4 A certiddo descrita nosubitem “6.2.3” somente é exigivel quando a Certiddo Negativa de
Faléncia ou Recuperacdo Judicial, ou Liquidacdo Judicial, ou de Execucdo Patrimonial Faléncia,
Recuperacao Judicial ou Extrajudicial do Estado da sede da licitante contiver a ressalva expressa de
gue nao abrange os processos judiciais eletrénicos.

6.2.5 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 e desde que atenda as condicOes para comprovacao da capacidade econdémica
e financeira prevista neste Termo de Referéncia.

6.3 DA HABILITACAO JURIDICA:

6.3.1 No caso de empresario individual: inscricdo na Junta Comercial, Registro Publico de Empresas
Mercantis ou 6rgao equivalente, acompanhado de todas as alteracbées ou da consolidacao respectiva;

6.3.2 No caso de sociedades comerciais ou empresa individual de responsabilidade limitada:
ato constitutivo em vigor, devidamente registrado na Junta Comercial ou érgao equivalente, e, no caso de
sociedades por acoes, acompanhado de documentos de eleicdo de seus administradores, acompanhado
de todas as alteracdes ou da consolidacao respectiva;

6.3.3 No caso de ser o participante sucursal, filial ou agéncia: inscricdo no Registro Publico de
Empresas Mercantis onde opera com averbacao no Registro onde tem sede a matriz, acompanhado de




todas as alteracdes ou da consolidacao respectiva;

6.3.4 No caso de sociedades simples: inscricao do ato constitutivo no Registro Civil das Pessoas
Juridicas, acompanhada de prova de diretoria em exercicio, acompanhado de todas as alteracdes ou da
consolidacao respectiva;

6.3.5 No caso de sociedade empresdria estrangeira em funcionamento no Pais: decreto de
autorizacao.

6.4 DA HABILITAGAO FISCAL

6.4.1 Prova de regularidade perante o Instituto Nacional de Seguro Social - INSS, através da
Certiddao Conjunta Negativa de Débitos Relativa aos Tributos Federais da Divida Ativa da Unido.

6.4.2 Prova de Regularidade de débitos com o Fundo de Garantia por Tempo de Servico -
FGTS, a través de Certificado de Regularidade do FGTS.

6.4.3 Prova de inexisténcia de débitos com a Fazenda Estadual do Estado do domicilio sede do
licitante, através de certiddo expedida pelo érgdo competente e que estejam dentro do prazo de
validade.

6.4.4 Prova de inscricao no CNPJ - Cadastro Nacional de Pessoa Juridica.
7.PRAZO, LOCAL E DEMAIS CONDICOES DE FORNECIMENTO DO OBJETO

7.1 O prazo de entrega serdo contados ematé 30 dias corridos apés a emissdo da ordem de servico
e contabilizados a partir do recebimento da Pedido de Compra, nas seguintes condicbes: Material
identificado de acordo com a especificacdo. Qualquer prazo superior ao estabelecido devera
descrito na proposta para ser aprovado pela contratante.

7.2 A entrega do objeto da presente licitacao sera na Divisdao de Almoxarifado (DIALM), situada no Largo
de Dois Irmaos, 1.117 - Recife / PE, em compartimento de carga fechada, com frete CIF da origem até o
destino, de segunda a sexta-feira, das 08h00 min as 16h00 min horas, de acordo com a recebimento do
Pedido de Compra, com a necessidade do LAFEPE, obedecendo ao prazo contratual e as especificaces
descritas neste Termo de Referéncia;

7.3 Caso haja algum feriado local ou nacional, o fornecedor deverd realizar a entrega no primeiro dia (til
subsequente.

7.4 O insumo adquirido por intermédio desta aquisicdo deverd ser entregue acompanhado do seu
respectivo Laudo/Certificado de analise original;

7.4.1 Em atendimento ao disposto no art. 31, Lei n? 8.078 de 11/09/90, a apresentacao dos produtos
componentes do objeto deverd assegurar informacdes claras e precisas, em lingua portuguesa sobre as
caracteristicas, marca, nimero de lote, quantidade, composicdo, prazo de validade e outros, bem como o
(s) risco (s) que apresenta (m) a saude e a seguranca dos usudrios, quando for o caso;

7.5. Substituir em até 20 (vinte) dias corridos qualgquer produto que esteja em desconformidade com o
solicitado ou que se apresente de qualidade inferior.

7.6 Os trabalhos de impressdo e acabamento somente deverao ser executados apds a aprovacao, pelo
gestor contratual, das provas apresentadas.

8. DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS

8.1 Os recursos financeiros para custear as despesas com o material de embalagem deste processo por
Dispensa de licitacdo sdo provenientes de receita prépria do LABORATORIO FARMACEUTICO DO
ESTADO DE PERNAMBUCO GOVERNADOR MIGUEL ARRAES S.A - LAFEPE.

9. DO PRAZO DE VIGENCIA E ASSINATURA DO CONTRATO

9.1 O prazo de vigéncia do Contrato decorrente da DISPENSA DE LICITACAO sera de 24 meses
contados da aposicdo da ultima assinatura eletrénica do instrumento contratual, podendo ser prorrogado,
de acordo com o art. 71 da Lei 13.303/2016.

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

10. DAS OBRIGACOES DO CONTRATANTE
O CONTRATANTE obrigar-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 substituicdo do material, quando estiver fora das especificacbes
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 contratacao;



10.5 Proporcionar todas as facilidades necessarias ao bom cumprimento do contrato;

10.6 Fiscalizar, como lhe prover e no seu exclusivo interesse, o exato cumprimento das clausulas e
condicdes contratadas, registrando as deficiéncias porventura existentes, devendo comunicd-las, por
escrito, a CONTRATADA para correcao das irregularidades apontadas;

10.7 Acompanhar a entrega do material de embalagem conforme agendamento;

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

11. DAS OBRIGAGOES DO CONTRATADA

A CONTRATADA obrigar-se-a:

11.1 Atender com presteza a solicitagcdo do Gestor/Fiscal do Contrato;
11.2 Entregar o produto acondicionado de forma adequada;

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

11.4 Responder por quaisquer danos pessoais efou ao patriménio, causados diretamente ou
indiretamente ao CONTRATANTE, ou a terceiros, decorrentes de sua culpa ou dolo, por materiais
fornecidos, nao excluindo ou reduzindo sua responsabilidade, mesmo que nao haja a fiscalizacao ou o
acompanhamento por este Orgao;

11.5 Entregar o quantitativo especificado neste Termo de Referéncia independentemente de qualquer
contratempo;

11.6 Emitir fatura, conforme material fornecido e os documentos necessarios para a exatiddo da
prestacao do fornecimento;

11.7 Responsabilizar-se pelo transporte do material, objeto da presente contratacao, para as instalacdes
do Contratante, no local de entrega informado neste termo de referéncia;

11.8 A CONTRATADA se responsabiliza integralmente por quaisquer avarias, risco, violacao e eventuais
problemas durante o transporte da mercadoria até a sua efetiva entrega;

11.09 A CONTRATADA fica obrigada a manter durante a execucao do contrato todas as condicbes de
habilitagcao e qualificacao exigidas para participagcao da licitacao.

11.10 Nao transferir, no todo ou em parte, o objeto da contratacdo.
12. SANGOES

12.1 Além do que dispuser esse Termo de Referéncia e o que estabelecer o contrato, a CONTRATADA,
em caso de inadimplemento de suas obrigacdes, garantido o contraditério e a ampla defesa
anteriormente a sua aplicacdo definitiva, ficard sujeita as sancdes previstas no Capitulo X da RILC
(Regulamento de Licitacdes e Contratos do LAFEPE) disponivel na pagina do LAFEPE e a Secdo Il da
Leil3.303/2016.

13. DA FISCALIZACAO E GESTAO DO CONTRATO

13.1 A gestao do contrato serd exercida pela Coordenadoria de Planejamento e Controle de Producdo-
COPCP, o qual sera responsavel, dentre outras atribuices previstas no Regulamento, pela andlise da
manutencao da regularidade dos contratados, pelo gerenciamento dos custos, dos prazos e alteracdes
dos contratos, dentre outras atribuicdes relacionadas ao acompanhamento dos contratos. Serd
responsavel também pelo acompanhamento da execucao do objeto contratual conforme as
especificacOes previstas neste Termo de Referéncia, sendo subsidiado pelos fiscais dos contratos quando
necessario. Dard ciéncia a Autoridade Administrativa de possiveis irreqgularidades na execucdo dos
contratos para decisao da instauracao de Processo Administrativo de Aplicacao de Penalidade - PAAP;

13.2 O acompanhamento e a fiscalizacao do objeto do contrato serao exercidos por meio de um
funcionario indicado pela Coordenadoria de Planejamento e Controle de Producdo- COPCP, designado
como fiscal do contrato, ao qual competird dentre outras atribuicbes previstas no Regulamento,
acompanhar, fiscalizar, conferir e avaliar a execucao, bem como dirimir e desembaracar quaisquer
duvidas e pendéncias que surgirem, determinando o que for necessério a regularizacdo das faltas,
falhas, problemas ou defeitos observados, dando ciéncia de tudo a Contratada, conforme disposto nos

artigos 169 e 170 do Regulamento LAFEPE.
14. DOS CRITERIOS DE ACEITACAO DO OBJETO

14.1 Em conformidade com o art. 175, inc. Il do Regulamento Interno, em se tratando de compras ou de
locacdo de equipamentos, o objeto sera recebido em duas etapas:

PROVISORIAMENTE - para efeito de posterior verificacdo da conformidade do material com a
especificacao;

DEFINITIVAMENTE - apés a verificacao da qualidade e quantidade do material e consequente aceitacao.



14.2 O recebimento provisério ou definitivo do produto ndo exclui a responsabilidade da contratada pelos
prejuizos resultantes da incorreta execucao do contrato.

14.3 O recebimento definitivo dar-se-a, apds realizada a inspecao e analise realizada por técnico da
Secdo responsdvel, que recusard os materiais cujo exame comprovar que:

14.3.1 Nao foram observadas as condicdes de fornecimento e especificacdes indicadas no TR;

14.3.2 Apresentem avarias que possam ser atribuidas a embalagem e/ou acondicionamento inadequados
durante o transporte até o LAFEPE;

14.4 A aceitacdo do material de embalgem pelo LAFEPE ndo exime a CONTRATADA das
responsabilidades por ela garantidas.

14.5 Caso ocorra a reprovacao do material de embalagem pelo Controle de Qualidade do LAFEPE, no ato
do recebimento ou do recebimento definitivo, o Contratado devera proceder a substituicdo/reposicao no
prazo maximo de até 20 dias corridos;

14.6 Caberd ao Contratado arcar com todas as despesas decorrentes da substituicdo de produto
reprovado;

14.7 Fica o Contratado obrigado a prestar esclarecimentos ao LAFEPE, quanto a entrega e também
guando da ocorréncia de problemas relacionados ao produto solicitado.

15. DO MODO DO FORNECIMENTO

15.1 O fornecimento do OBJETO serd feito de forma PARCELADA de acordo com as necessidades do
LAFEPE

16. DO CONSORCIO

16.1 Para a execucdo desse servico NAO serd permitida a contratacdo de empresa em forma de
consércio. Assim ratificamos o posicionamento contido no Acérddao do TCU, que nos ensina que nem
sempre a participacao de empresa em consércio implica incremento de competitividade (associacdo de
pequenas empresas para participacdo em conjunto), podendo vir a constituir, ao contrario, limitacdo a
concorréncia (diminuicdo do numero de empresas de porte interessada por integrarem um mesmo
consércio, nos termos do voto do Ministro Relator do acérdao 280/2010 Plenério (Voto do Relator).

17. DO REAJUSTE

17.1 O preco somente serd reajustado apés decorrido 12 (doze) meses da data fixada para apresentacao
da proposta, utilizando-se para tanto o IPCA (Indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo), fornecido
pelo IBGE, de acordo com a Lei n2 12.525/2003.

17.2 Serd assegurado o restabelecimento do equilibrio econémico-financeiro inicial, na hipétese de
sobrevirem fatos imprevisiveis, ou previsiveis, porém de consequéncias incalculdveis, retardadores ou
impeditivos da execucao do ajustado, ou, ainda, em caso de forca maior, caso fortuito ou fato do
principe, configurando alea econbdmica extraordinaria e extracontratual, de acordo com o RILC e da Lei
Federal 13.303/2016.

18. DA PROPOSTA

18.1 O prazo de validade da proposta serd de no minimo 90 (noventa) dias, contados da data da sua
apresentacao deverao estar incluso todos os tributos (impostos, taxas e contribuicdes), sejam federais,
estaduais e municipais, bem como frete, custos de montagem, comissdes, pessoal, embalagem, seguros,
encargos sociais e trabalhistas, assim como demais insumos inerentes que incidam ou venham a incidir
sobre o objeto, sejam de que naturezas forem. (FRETE CIF).

19. DO PAGAMENTO
19.1 O faturamento se dara por demanda de acordo com a ordem de servico.

19.2. O pagamento sera efetuado em moeda corrente brasileira (Real) através de depdsito bancario, em
conta corrente da CONTRATADA, a ser previamente informada, em até 30 (trinta) dias de cada
fornecimento, mediante atesto da nota fiscal/fatura.

19.3 Deverao estar inclusos nos precos apresentados todos os custos para a fabricacao e entrega dos
produtos, incluindo-se o frete e todo e qualquer tributo ou encargo incidente, sejam eles sociais,
trabalhistas, previdencidrios, fiscais, comerciais ou de qualguer outra natureza resultantes da execucao
do fornecimento.

19.4 O LAFEPE reserva-se o direito de suspender o pagamento se o(s)produto(s) for (em) entregue(s)
em desacordo com as condicdes e especificacdes constantes no Termo de Referéncia ou na legislacdo
em vigor.

19.5 A drea responsavel pela compra emitird a SR-Solicitacdo de Reposicdo e fard os devidos tramites
internos para a aprovacao do pagamento com os devidos encaminhamentos internos disponiveis no SEI-
Sistema Eletrénico de Informacdo para ser atestada pelo servidor responsavel, comprovando o efetivo



fornecimento, juntamente com as certiddes relativas a contratada e exigidas na Minuta do Contrato.

19.6 Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a Contratada nao tenha concorrido de
alguma forma para tanto,o valor devido deverd ser acrescido de encargos moratérios 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 férmula:

EM=IxNXxVP

EM = Encargos Moratdrios 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 atualizac&o financeira, assim apurado:

| = (TX/100)/365)

TX = Percentual do IPCA anual TX = Percentual do IPCA anual

20. DAS DISPOSICOES FINAIS

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

20.2. Em caso de manifestacdo de desisténcia, fica caracterizado o descumprimento total da obrigacao
assumida, consoante o estabelecido no Art. 183 do Regulamento LAFEPE, sujeitando-o as penalidades
legalmente estabelecidas.

20.3 A eventual rescisdo do ajuste se dard nas hipdteses previstas na Lei n? 13.303/2016 e no
regulamento do LAFEPE, ndo cabendo, a Contratada, direito a qualquer indenizacao.

20.4 Outras informacdes poderado ser obtidas no LAFEPE, ou pelo telefone 81 3183 1139 (Coordenacao de
Planejamento e Controle de Producdo - COPCP), ou ainda através dos e-mails:
taciana.braga@lafepe.pe.gov.br ou rafael.pires@lafepe.pe.gov.br.

Data da assinatura eletrbnica.
Taciana Henrique de Farias Braga
Coordenadora de Planejamento
21. DOS ANEXOS
ANEXO | - DOCUMENTO DA QUALIDADE
ANEXO II- MATRIZ DE RISCO

ANEXO Ill - MODELO DE PROPOSTA

ANEXO | - DOCUMENTO DA QUALIDADE

DOCUMENTO DA QUALIDADE Status

Titulo Coédigo Revisao
CARTUCHO DE CLOZAPINA 25 mg - LAFEPE DQ DIDEM 058 | 001
Area Emitente Emissdo

DIVISAO DE DESENVOLVIMENTO DE EMBALAGEM | NOV/2024

Cdédigo do Material: 772005

Descricao: Cartucho de clozapina 25 mg com 30 comprimidos - LAFEPE.
Aplicacao: Automatica ou manual, vide observacdes.

Papel: Cartao TP, Triplex.

Dimensoes:


mailto:marcos.oliveira@lafepe.pe.gov.br
mailto:marcelo.menelau@lafepe.pe.gov.br

Largura Externa (A): Nominal: 51,0 mm (variacao aceitavel entre 50,0 a 52,0 mm);

Profundidade Externa (B): Nominal: 34,0 mm (variacdo aceitavel entre 33,0 a 35,0 mm):

Altura Externa (H): Nominal: 117,0 mm (variacdo aceitdvel entre 116,0 a 118,0 mm);

Gramatura: Nominal: 225 g/m2 ( Entre 213,75 g/m2 e 236,25 g/m2).

Impressao: Nas cores PANTONE® 116C, PANTONE® 485C, PANTONE® 276C, PANTONE®

Reflex Blue C, PANTONE® 186C, PANTONE® 115C, PANTONE® 347C, PANTONE® 302C,

PANTONE® 187C, PANTONE® 430C e PANTONE® Black C, para detalhes vide observacdes. A
impressdo devera conter verniz, com area de reserva para impressdo do nimero do lote, data de
fabricacao e data de validade.

Faces:

Externa: Branca, com impressao conforme desenho ou modelo;

Interna: Branca.

Texto: Conforme arte previamente aprovada que poderd ser alterada, visando atender as exigéncias
da legislacdo sanitdria em vigor, sendo informadas oportunamente ao licitante vencedor.

Teste de maquina: Serd observado no equipamento: a puxada e abertura do cartucho pela méaquina,
a identificacdo dos pharmacodes e datamatrix pelos sensores, entrada perfeita dos blisters e bula no
cartucho, sendo considerado critico para a aprovacao do material.

Cortes: Completos, no esquadro e sem rebarbas. Deverd conter area picotada para abertura da aba
superior conforme disposto no layout previamente aprovado.

Vincos: Completos, no esquadro e sem rachaduras.

Colagem das Emendas: Perfeitamente coladas e no esquadro.

Transcricao em Braille: Conforme Transparéncia.

Altura do Ponto Braille: Minimo 0,25mm.

Titulo

Condicoes de Armazenamento: Armazenar em local seco e arejado a temperatura ambiente (entre
20 e 25°C e umidade relativa do ar entre 45 e 60 %), mantendo afastado de paredes e pisos, sobre
paletes, ao abrigo da luz e umidade, e na embalagem original até o momento da utilizacdo.
Condicoes Gerais de Recebimento: Devem se empacotadas em caixas de papelao, de modo a
evitar rasgo e amassamento no transporte e ter resisténcia suficiente para permitir empilhamento e
armazenamento sem sofrer deformacdes. A embalagem de acondicionamento deve estar em perfeito
estado de conservacao, isento de deformacdes, dobras, rasgos, manchas, umidade e corpos
estranhos. Deve-se empilhar sobre paletes que garantam as condicdes de armazenamento e
manuseio, com indicacdo de altura de empilhamento méxima recomendada de 03 volumes (caixas).
Condicoes Especificas de Acondicionamento: Cada volume deste deve conter, no maximo, 1000
unidades. As unidades devem estar acomodadas em caixas de papeldao com espessura minima de 2,5
mm (tipo B ou superior). Em cada camada, as unidades devem estar dispostas perpendicularmente
ao plano horizontal, em empilhamento colunar. Em cada camada, as unidades devem estar
igualmente e homogeneamente dispostas. Nao se deve utilizar cintas ou embalagens incompletas, de
modo a evitar tensdes que deformem permanente o papel. No volume, as unidades devem estar
dispostas em, no méximo, 03 camadas horizontais. Deve haver um tabuleiro de papel ondulado com
espessura minima de 2,5 mm (tipo B ou superior) separando as camadas. Deve-se utilizar separador
vertical ou colmeia, perpendicular a camada, de modo a evitar as tensdes de empilhamento. O
material ndo serd recebido caso ndo esteja devidamente acondicionado.

Identificacao: Cada volume deve estar identificado com as seguintes informacdes: Nome do
Material, Cédigo do material, Quantidade do material no volume, Nome do Fabricante, Nome do
Fornecedor, Nimero de lote do fabricante, Nimero do lote LAFEPE, Data de Fabricacao e Data de
validade/Reteste.



Amostra Prévia: Amostra enviada pelo fabricante (para a prova do papel, montagem, prova de cor
e conferéncia dos dizeres legais e teste de desempenho - vide teste de maquina). O laudo técnico
com as especificacdes devera vir com a(s) amostra(s) prévia(s). Apds as aprovacdes citadas, sera
autorizada ao fornecedor a producao; a grafica devera enviar padrao de cores contendo a variacao
minima, padrao e maxima das cores do processo. Nao sera tolerada alteracao de gramatura, falha na
montagem, alteracdo de arte ou variacdo de tonalidade.

Recebimento: No ato da entrega de cada lote do material, deve constar nota fiscal e laudo de
anélise com os resultados dos testes requeridos nesta especificacdo. Ndo serao aceitos lotes
desacompanhados de laudo técnico devidamente assinado, sem o envio prévio de amostras ou com
a falta de aprovacao de fabricacao pelo controle de qualidade (COQUA). O laudo deve conter
comprovacao de que o processo grafico utilizou tintas, formulacdes, processamento, softwares e
demais requisitos técnicos especificados pelo sistema PANTONE®. O material ndo seréa recebido
caso esteja desacompanhado do Laudo de anélise completo.

Condicoes de Amostragem: Amostras serdo retiradas de cada lote de forma aleatéria, o nUmero
méximo de unidades aceitdveis, para efeitos de aprovacao do lote, obedece a ABNT NBR 5426 -
Plano de amostragem simples - Normal - Nivel Geral de Inspecdo - | (NQA = 0,25; 0,65; 1,5 e 4,0

- de acordo com o tipo de defeito e o risco ao consumidor).

Condicoes de Anadlise: O descumprimento de quaisquer especificacbes constante neste documento
é considerado nao conformidade e é fator suficiente para reprovacao, devolucao do material e
desqualificacao do fornecedor, mesmo que o defeito seja detectado na linha de producao. Qualquer
omissao, inconsisténcia ou imprecisao do especificado deve ser discutida e aprovada previamente,
caso contrario, estard passivel de ser tratada como nao conformidade, resultando em reprovacao.
Validade e Reteste: O material devera ter validade, minima de 02 (dois) anos. Nao serao recebidos
materiais com validade inferior a validade minima. Os materiais serdo revalidados, no méximo, 02
(duas) vezes.

Observacoes:

1. Indicam-se as seguintes proporcdes de cores basicas PANTONE®, segundo instrucdes do
PANTONE® formula guide: PANTONE® 115 C (49,2% PANTONE® Yellow, 1,6 % PANTONE®

Warm Red e 49,2 % PANTONE® Trans.Wt. ), PANTONE® 186 C (73,9 % PANTONE® Warm

Red , 24,6 % PANTONE® Rub Red e 1,5% PANTONE® Black ), PANTONE® 187 C ( 70,6 %
PANTONE® Warm Red , 23,5 % PANTONE® Rub Red e 5,9% PANTONE® Black ), PANTONE®

302 C (72,2% PANTONE® Pro. Blue, 16,7% PANTONE® Ref. Blue e 11,1% PANTONE® Black

), PANTONE® 347 C ( 62,5% PANTONE® Pro. Blue e 37,5% PANTONE®Yellow ), PANTONE®

Reflex Blue C, PANTONE® 276 C (40,0%- PANTONE® Rub. Red, 40,0% PANTONE® Ref. Blue

e 20,0%- PANTONE® Black), PANTONE® 116 C (97,0% PANTONE® Yellow e 3,0%-

PANTONE® Warm Red), PANTONE® 485 C (50,0%- PANTONE® Yellow e 50,0% PANTONE®

Rub Red), PANTONE® 430C (4,70% PANTONE® Ref. Blue, 7,80% PANTONE®e 87,50%

PANTONE®) e PANTONE® Process Black C. Segundo recomendacbdes da PANTONE® , é

permitido ajuste fino no processo de modo a atingir a tonalidade correta por meio, por exemplo,

da variacdo da espessura de tinta e da quantidade de agua.

2. Nenhum elemento gréfico (marcas, grafismo, etc.) poderé ser reproduzido. Deve-se sempre
utilizar o arquivo de referéncia aprovado como base para a confeccao das embalagens.

3. N3o é permitido o uso de dithering, ou técnica de simulacdo de cor, que tenha como simples
objetivo criar a ilusdo de tons de cor que nao tenham sido as especificadas pelo sistema
PANTONE®.

4. O sufixo “C"”, no sistema PANTONE®, significa coated, portanto os materiais devem apresentar
camada de verniz sobre o impresso, de modo a corresponder com a tonalidade especificada.



5. O(s) volume(s) (caixa de transporte) devera(ao) trazer no seu exterior etiqueta contendo: nome
do produto, quantidade, nimero do lote de fabricacdo e datas de fabricacao e validade.

6. O modelo do produto poderd ser alterado, visando atender as exigéncias da legislacdo sanitaria
em vigor. As modificacdes serao informadas oportunamente ao licitante vencedor.

7. Sao considerados defeitos criticos (NQA: 0,25), nao se limitando: Cartuchos misturados com
cartuchos de outros produtos; Impressao em desacordo com o padrdo; Auséncia de

impressao; Falhas de impressdo que comprometam o texto ou a leitura ética dos pharmacodes e
datamatrix; Material do cartucho fora do especificado; Impressdao com excesso de tinta que
comprometam o texto ou a leitura ética dos pharmacodes e datamatrix; Avarias (manchas,
borrdes ou riscos) que comprometam o texto ou a leitura 6tica dos pharmacodes e datamatrix;
presenca de marcas d'dgua ou grafismos;

8. Sao considerados defeitos maiores (NQA: 0,65), nao se limitando: Cartuchos sem codificacao
(cédigo de barras, pharmacode e datamatrix); Avarias (cartuchos rasgados e/ou amassados);
Corte e vinco fora do esquadro impossibilitando a utilizacdao; DimensdOes fora da especificacao
impossibilitando a utilizacao; Vincagem excessiva forte; Vincagem fraca; Defeitos de fabricacao
(picotes, serrilhas, cortes, rebarbas e/ou ponto de trava do fechamento) que impossibilitam a
utilizacao;

9. Sao considerados defeitos menores (NQA: 1,5), nao se limitando: Corte e vinco fora do
esquadro possibilitando a utilizacao; Dimensdes fora da especificacao possibilitando a utilizacao;
Posicionamento da impressao incorreto (descentralizada); Falhas de impressao que nao
comprometam o texto; Avarias (manchas, borrdes ou riscos) que nao comprometam o texto ou a
leitura otica (cédigo de barras, pharmacode e datamatrix); Defeitos de fabricacao (picotes,
serrilhas, cortes, rebarbas e/ou ponto de trava do fechamento) que nao impossibilitam a
utilizacdo; Cor do cartucho diferente da especificagao; Cartuchos colados entre si.

10. Sao considerados defeitos de aparéncia (NQA: 4,0), ndo se limitando: Tonalidade de cor do
cartucho fora do padrdo; Impressao c/ tonalidade fora do padrao méaximo ou minimo.

11. O modelo do produto podera ser alterado, visando atender as exigéncias da legislacdo sanitaria
em vigor. As modificacdes serao informadas oportunamente ao fornecedor.

12. Quaisquer esclarecimentos sobre especificacdes e qualidade do material recebido serao
solicitados ao fornecedor por meio do Controle de Qualidade (COQUA).

Figura 1 - Desenho Dimensional




DOCUMENTO DA QUALIDADE ‘ Status

Titulo Cédigo Revisdo
CARTUCHO DE CLOZAPINA 100 mg - LAFEPE DQ DIDEM 038 | 001
Area Emitente Emissdo

DIVISAO DE DESENVOLVIMENTO DE EMBALAGEM | OUT/2024

Cédigo do Material: 772006

Descricao: Cartucho de clozapina 100 mg com 30 comprimidos - LAFEPE.

Aplicacao: Automatica ou manual, vide observacdes.

Papel: Cartao TP, Triplex.

Dimensoes:

Comprimento Externo (A): Nominal: 51,0 mm (variacao aceitavel entre 50,0 a 52,0 mm);

Largura Externa (B): Nominal: 34,0 mm (variacdo aceitavel entre 33,0 a 35,0 mm):

Altura Externa (H): Nominal: 117,0 mm (variacdo aceitdvel entre 116,0 a 118,0 mm);

Gramatura: Nominal: 225 g/m2 ( Entre 213,75 g/m2 e 236,25 g/m2).

Impressao: Nas cores PANTONE® 116C, PANTONE® 485C, PANTONE® 276C, PANTONE®

Reflex Blue C, PANTONE® 186C, PANTONE® 115C, PANTONE® 347C, PANTONE® 302C,

PANTONE® 187C, PANTONE® 430C e PANTONE® Black C, para detalhes vide observacoes. A
impressao devera conter verniz, com area de reserva para impressdo do nimero do lote, data de
fabricacao e data de validade.

Faces:

Externa: Branca, com impressao conforme desenho ou modelo;

Interna: Branca.

Texto: Conforme arte previamente aprovada que poderd ser alterada, visando atender as exigéncias
da legislagao sanitaria em vigor, sendo informadas oportunamente ao licitante vencedor.

Teste de méaquina: Serd observado no equipamento: a puxada e abertura do cartucho pela méaquina,
a identificacdo dos pharmacodes e datamatrix pelos sensores, entrada perfeita dos blisters e bula no
cartucho, sendo considerado critico para a aprovacao do material.

Cortes: Completos, no esquadro e sem rebarbas. Deverd conter area picotada para abertura da aba
superior conforme disposto no layout previamente aprovado.

Vincos: Completos, no esquadro e sem rachaduras.

Colagem das Emendas: Perfeitamente coladas e no esquadro.

Transcricao em Braille: Conforme Transparéncia.

Altura do Ponto Braille: Minimo 0,25mm.

Condicoes de Armazenamento: Armazenar em local seco e arejado a temperatura ambiente (entre
20 e 25°C e umidade relativa do ar entre 45 e 60 %), mantendo afastado de paredes e pisos, sobre
paletes, ao abrigo da luz e umidade, e na embalagem original até o momento da utilizacdo.
Condicoes Gerais de Recebimento: Devem se empacotadas em caixas de papelao, de modo a
evitar rasgo e amassamento no transporte e ter resisténcia suficiente para permitir empilhamento e
armazenamento sem sofrer deformacdes. A embalagem de acondicionamento deve estar em perfeito
estado de conservacao, isento de deformacdes, dobras, rasgos, manchas, umidade e corpos
estranhos. Deve-se empilhar sobre paletes que garantam as condi¢cdes de armazenamento e
manuseio, com indicacao de altura de empilhamento maxima recomendada de 03 volumes (caixas).
Condicoes Especificas de Acondicionamento: Cada volume deste deve conter, no maximo, 1000
unidades. As unidades devem estar acomodadas em caixas de papeldo com espessura minima de 2,5
mm (tipo B ou superior). Em cada camada, as unidades devem estar dispostas perpendicularmente
ao plano horizontal, em empilhamento colunar. Em cada camada, as unidades devem estar
igualmente e homogeneamente dispostas. Nao se deve utilizar cintas ou embalagens incompletas, de



modo a evitar tensdes que deformem permanente o papel. No volume, as unidades devem estar
dispostas em, no méximo, 03 camadas horizontais. Deve haver um tabuleiro de papel ondulado com
espessura minima de 2,5 mm (tipo B ou superior) separando as camadas. Deve-se utilizar separador
vertical ou colmeia, perpendicular a camada, de modo a evitar as tensdes de empilhamento. O
material ndo serd recebido caso nao esteja devidamente acondicionado.

Identificacao: Cada volume deve estar identificado com as seguintes informacdes: Nome do
Material, Cédigo do material, Quantidade do material no volume, Nome do Fabricante, Nome do
Fornecedor, Nimero de lote do fabricante, Nimero do lote LAFEPE, Data de Fabricacado e Data de
validade/Reteste.

Amostra Prévia: Amostra enviada pelo fabricante (para a prova do papel, montagem, prova de cor
e conferéncia dos dizeres legais e teste de desempenho - vide teste de maquina). O laudo técnico
com as especificacdes devera vir com a(s) amostra(s) prévia(s). Apds as aprovacdes citadas, sera
autorizada ao fornecedor a producao; a grafica devera enviar padrao de cores contendo a variacao
minima, padrdo e maxima das cores do processo. Nao sera tolerada alteracdo de gramatura, falha na
montagem, alteracao de arte ou variacao de tonalidade.

Recebimento: No ato da entrega de cada lote do material, deve constar nota fiscal e laudo de
andlise com os resultados dos testes requeridos nesta especificacdo. Nao serao aceitos lotes
desacompanhados de laudo técnico devidamente assinado, sem o envio prévio de amostras ou com
a falta de aprovacao de fabricacao pelo controle de qualidade (COQUA). O laudo deve conter
comprovacao de que o processo grafico utilizou tintas, formulacdes, processamento, softwares e
demais requisitos técnicos especificados pelo sistema PANTONE®. O material ndo sera recebido
caso esteja desacompanhado do Laudo de anélise completo.

Condicoes de Amostragem: Amostras serao retiradas de cada lote de forma aleatéria, o nUmero
méaximo de unidades aceitaveis, para efeitos de aprovacao do lote, obedece a ABNT NBR 5426 -
Plano de amostragem simples - Normal - Nivel Geral de Inspecéo - | (NQA = 0,25; 0,65; 1,5 e 4,0

- de acordo com o tipo de defeito e o risco ao consumidor).

Condicoées de Analise: O descumprimento de quaisquer especificacdes constante neste documento
é considerado nao conformidade e é fator suficiente para reprovacado, devolucao do material e
desqualificacao do fornecedor, mesmo que o defeito seja detectado na linha de producao. Qualquer
omissdo, inconsisténcia ou imprecisdo do especificado deve ser discutida e aprovada previamente,
caso contrario, estard passivel de ser tratada como nao conformidade, resultando em reprovacdo.
Validade e Reteste: O material deverd ter validade, minima de 02 (dois) anos. Nao serao recebidos
materiais com validade inferior a validade minima. Os materiais serao revalidados, no maximo, 02
(duas) vezes.

Observacoes:

1. Indicam-se as seguintes proporcdes de cores basicas PANTONE® , segundo instrucbes do
PANTONE® formula guide: PANTONE® 115 C (49,2% PANTONE® Yellow, 1,6 % PANTONE®

Warm Red e 49,2 % PANTONE® Trans.Wt. ), PANTONE® 186 C (73,9 % PANTONE® Warm Red ,
24,6 % PANTONE® Rub Red e 1,5% PANTONE® Black ), PANTONE® 187 C ( 70,6 % PANTONE®
Warm Red , 23,5 % PANTONE® Rub Red e 5,9% PANTONE® Black ), PANTONE® 302 C (72,2%
PANTONE® Pro. Blue, 16,7% PANTONE® Ref. Blue e 11,1% PANTONE® Black ), PANTONE®

347 C (62,5% PANTONE® Pro. Blue e 37,5% PANTONE®Yellow ), PANTONE® Reflex Blue C,
PANTONE® 276 C (40,0%- PANTONE® Rub. Red, 40,0% PANTONE® Ref. Blue e 20,0%-

PANTONE® Black), PANTONE® 116 C (97,0% PANTONE® Yellow e 3,0%- PANTONE® Warm

Red), PANTONE® 485 C (50,0%- PANTONE® Yelllow e 50,0% PANTONE® Rub Red), PANTONE®
430C (4,70% PANTONE® Ref. Blue, 7,80% PANTONE®e 87,50% PANTONE®) e PANTONE®

Process Black C. Segundo recomendacdes da PANTONE® , é permitido ajuste fino no processo de



modo a atingir a tonalidade correta por meio, por exemplo, da variagcao da espessura de tinta e da
guantidade de agua.

2. Nenhum elemento gréafico (marcas, grafismo, etc.) poderd ser reproduzido. Deve-se sempre
utilizar o arquivo de referéncia aprovado como base para a confeccao das embalagens.

3. Nao é permitido o uso de dithering, ou técnica de simulagao de cor, que tenha como simples
objetivo criar a ilusdo de tons de cor que nao tenham sido as especificadas pelo sistema
PANTONE®.

4. O sufixo “C"”, no sistema PANTONE®, significa coated, portanto os materiais devem

apresentar camada de verniz sobre o impresso, de modo a corresponder com a tonalidade
especificada.

5. O(s) volume(s) (caixa de transporte) devera(ao) trazer no seu exterior etiqueta contendo:

nome do produto, quantidade, nimero do lote de fabricacdo e datas de fabricacao e validade.

6. O modelo do produto poderd ser alterado, visando atender as exigéncias da legislacdo

sanitdria em vigor. As modificacdes serdo informadas oportunamente ao licitante vencedor.

7. Sao considerados defeitos criticos (NQA: 0,25), ndo se limitando: Cartuchos misturados

com cartuchos de outros produtos; Impressdo em desacordo com o padrdo; Auséncia de
impressao; Falhas de impressdo que comprometam o texto ou a leitura ética dos pharmacodes e
datamatrix; Material do cartucho fora do especificado; Impressao com excesso de tinta que
comprometam o texto ou a leitura ética dos pharmacodes e datamatrix; Avarias (manchas, borrdes
ou riscos) que comprometam o texto ou a leitura ética dos pharmacodes e datamatrix; presenca de
marcas d’'agua ou grafismos;

8. Sao considerados defeitos maiores (NQA: 0,65), nao se limitando: Cartuchos sem

codificagdo (cédigo de barras, pharmacode e datamatrix); Avarias (cartuchos rasgados e/ou
amassados); Corte e vinco fora do esquadro impossibilitando a utilizacao; Dimensdes fora da
especificacao impossibilitando a utilizacao; Vincagem excessiva forte; Vincagem fraca; Defeitos de
fabricacao (picotes, serrilhas, cortes, rebarbas e/ou ponto de trava do fechamento) que
impossibilitam a utilizacao;

9. Sao considerados defeitos menores (NQA: 1,5), nao se limitando: Corte e vinco fora do
esquadro possibilitando a utilizacao; Dimensdes fora da especificacao possibilitando a utilizacao;
Posicionamento da impressao incorreto (descentralizada); Falhas de impressao que nao
comprometam o texto; Avarias (manchas, borrées ou riscos) que nao comprometam o texto ou a
leitura ética (cédigo de barras, pharmacode e datamatrix); Defeitos de fabricacao (picotes, serrilhas,
cortes, rebarbas e/ou ponto de trava do fechamento) que nao impossibilitam a utilizacao; Cor do
cartucho diferente da especificacao; Cartuchos colados entre si.

10. Sdo considerados defeitos de aparéncia (NQA: 4,0), ndo se limitando: Tonalidade de cor do
cartucho fora do padrado; Impressao c/ tonalidade fora do padrao méximo ou minimo.

11. O modelo do produto podera ser alterado, visando atender as exigéncias da legislacao
sanitaria em vigor. As modificagdes serao informadas oportunamente ao fornecedor.

12. Quaisquer esclarecimentos sobre especificacdes e qualidade do material recebido serao
solicitados ao fornecedor por meio do Controle de Qualidade (COQUA).

Figura 1 - Desenho Dimensional
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| DOCUMENTO DA QUALIDADE | Status
Titulo Cédigo 001
CARTUCHO DE QUETIAPINA 100 MG DQ DIDEM 061
Area Emitente Emissio
DIVISAO DE DESENVOLVIMENTO DE NOV/2024

EMBALAGENS

Cédigo do Material: 772003

Descricao: Cartucho de hemifumarato de quetiapina 100 mg com 30 comprimidos - LAFEPE.
Aplicacao: Automatica ou manual, vide observacdes.

Papel: Cartao TP, Triplex.

Dimensoes:

Largura Externa (A): Nominal: 51,0 mm (variacdo aceitavel entre 50,0 a 52,0 mm);

Profundidade Externa (B): Nominal: 34,0 mm (variacao aceitavel entre 33,0 a 35,0 mm):

Altura Externa (H): Nominal: 117,0 mm (variacdo aceitavel entre 116,0 a 118,0 mm);

Gramatura: Nominal: 225 g/m2 ( Entre 213,75 g/m2 e 236,25 g/m?2).

Impressao: Nas cores PANTONE® 116C, PANTONE® 485C, PANTONE® 276C, PANTONE® Reflex Blue C,
PANTONE® 186C, PANTONE® 115C, PANTONE® 347C, PANTONE® 302C, PANTONE® 187C, PANTONE®
430C e PANTONE® Black C, para detalhes vide observacdes. A impressao deverd conter verniz, com
area de reserva para impressdo do nimero do lote, data de fabricacdo e data de validade.

Faces: Externa: Branca, com impressao conforme desenho ou modelo; Interna: Branca.

Texto: Conforme arte previamente aprovada que poderd ser alterada, visando atender as exigéncias da
legislagao sanitaria em vigor, sendo informadas oportunamente ao licitante vencedor.

Teste de maquina: Serd observado no equipamento: a puxada e abertura do cartucho pela méquina, a
identificacdo dos pharmacodes e datamatrix pelos sensores, entrada perfeita dos blisters e bula no
cartucho, sendo considerado critico para a aprovacao do material.

Cortes: Completos, no esquadro e sem rebarbas. Devera conter area picotada para abertura da aba
superior conforme disposto no layout previamente aprovado.

Vincos: Completos, no esquadro e sem rachaduras.

Colagem das Emendas: Perfeitamente coladas e no esquadro.

Transcricao em Braille: Conforme Transparéncia.

Altura do Ponto Braille: Minimo 0,25mm.

CondicOes de Armazenamento: Armazenar em local seco e arejado a temperatura ambiente (entre 20 e
252C e umidade relativa do ar entre 45 e 60 %), mantendo afastado de paredes e pisos, sobre paletes, ao
abrigo da luz e umidade, e na embalagem original até o momento da utilizacao.

Condicoes Gerais de Recebimento: Devem se empacotadas em caixas de papelao, de modo a evitar
rasgo e amassamento no transporte e ter resisténcia suficiente para permitir empilhamento e
armazenamento sem sofrer deformacdes. A embalagem de acondicionamento deve estar em perfeito
estado de conservacao, isento de deformacdes, dobras, rasgos, manchas, umidade e corpos estranhos.
Deve-se empilhar sobre paletes que garantam as condicGes de armazenamento e manuseio, com
indicacdo de altura de empilhamento méaxima recomendada de 03 volumes (caixas).

Condicoes Especificas de Acondicionamento: Cada volume deste deve conter, no maximo, 1000



unidades. As unidades devem estar acomodadas em caixas de papeldao com espessura minima de 2,5
mm (tipo B ou superior). Em cada camada, as unidades devem estar dispostas perpendicularmente ao
plano horizontal, em empilhamento colunar. Em cada camada, as unidades devem estar igualmente e
homogeneamente dispostas. Nao se deve utilizar cintas ou embalagens incompletas, de modo a evitar
tensdes que deformem permanente o papel. No volume, as unidades devem estar dispostas em, no
méximo, 03 camadas horizontais. Deve haver um tabuleiro de papel ondulado com espessura minima de
2,5 mm (tipo B ou superior) separando as camadas. Deve-se utilizar separador vertical ou colmeia,
perpendicular a camada, de modo a evitar as tensdes de empilhamento. O material ndo sera recebido
caso nao esteja devidamente acondicionado.

Identificacao: Cada volume deve estar identificado com as seguintes informacdes: Nome do Material,
Cédigo do material, Quantidade do material no volume, Nome do Fabricante, Nome do Fornecedor,
Numero de lote do fabricante, NUmero do lote LAFEPE, Data de Fabricacao e Data de validade/Reteste.
Amostra Prévia: Amostra enviada pelo fabricante (para a prova do papel, montagem, prova de cor e
conferéncia dos dizeres legais e teste de desempenho - vide teste de maquina). O laudo técnico com as
especificacdes devera vir com a(s) amostra(s) prévia(s). Apds as aprovacdes citadas, sera autorizada ao
fornecedor a producao; a grafica deverd enviar padrao de cores contendo a variacdo minima, padrao e
maéaxima das cores do processo. Ndo serd tolerada alteracao de gramatura, falha na montagem, alteracao
de arte ou variacao de tonalidade.

Recebimento: No ato da entrega de cada lote do material, deve constar nota fiscal e laudo de anélise
com os resultados dos testes requeridos nesta especificacao. Nao serao aceitos lotes desacompanhados
de laudo técnico devidamente assinado, sem o envio prévio de amostras ou com a falta de aprovacao de
fabricacao pelo controle de qualidade (COQUA). O laudo deve conter comprovacao de que 0 processo
gréfico utilizou tintas, formulacdes, processamento, softwares e demais requisitos técnicos especificados
pelo sistema PANTONE®. O material ndo sera recebido caso esteja desacompanhado do Laudo de analise
completo.

Condicoes de Amostragem: Amostras serao retiradas de cada lote de forma aleatéria, o nUmero
méaximo de unidades aceitdveis, para efeitos de aprovacao do lote, obedece a ABNT NBR 5426 - Plano de
amostragem simples - Normal - Nivel Geral de Inspecao - | (NQA = 0,25; 0,65; 1,5 e 4,0 - de acordo com
o tipo de defeito e o risco ao consumidor).

Condicoes de Analise: O descumprimento de quaisquer especificacdes constante neste documento é
considerado ndo conformidade e é fator suficiente para reprovacdo, devolucdo do material e
desqualificacao do fornecedor, mesmo que o defeito seja detectado na linha de producao. Qualquer
omissdo, inconsisténcia ou imprecisdo do especificado deve ser discutida e aprovada previamente, caso
contrario, estard passivel de ser tratada como nao conformidade, resultando em reprovacdao.

Validade e Reteste: O material devera ter validade, minima de 02 (dois) anos. Nao serao recebidos
materiais com validade inferior a validade minima. Os materiais serao revalidados, no maximo, 02 (duas)
vezes.

| DOCUMENTO DA QUALIDADE | Status

Titulo Cédigo 001
CARTUCHO DE QUETIAPINA 200 MG DQ DIDEM 062
Area Emitente Emissio

DIVISAO DE DESENVOLVIMENTO DE NOV/2024

EMBALAGENS

Coédigo do Material: 772004

Descricao: Cartucho de hemifumarato de quetiapina 200 mg com 30 comprimidos - LAFEPE.
Aplicacao: Automatica ou manual, vide observacgdes.

Papel: Cartao TP, Triplex.

Dimensoes:

Largura Externa (A): Nominal: 51,0 mm (variacao aceitavel entre 50,0 a 52,0 mm);

Profundidade Externa (B): Nominal: 34,0 mm (variacao aceitdvel entre 33,0 a 35,0 mm):

Altura Externa (H): Nominal: 117,0 mm (variacdo aceitavel entre 116,0 a 118,0 mm);

Gramatura: Nominal: 225 g/m2 ( Entre 213,75 g/m2 e 236,25 g/m2).

Impressao: Nas cores PANTONE® 116C, PANTONE® 485C, PANTONE® 276C, PANTONE® Reflex Blue C,
PANTONE® 186C, PANTONE® 115C, PANTONE® 347C, PANTONE® 302C, PANTONE® 187C, PANTONE®
430C e PANTONE® Black C, para detalhes vide observacdes. A impressao deverd conter verniz, com
area de reserva para impressdo do nimero do lote, data de fabricacdo e data de validade.

Faces: Externa: Branca, com impressao conforme desenho ou modelo; Interna: Branca.

Texto: Conforme arte previamente aprovada que poderd ser alterada, visando atender as exigéncias da
legislacao sanitaria em vigor, sendo informadas oportunamente ao licitante vencedor.

Teste de maquina: Serd observado no equipamento: a puxada e abertura do cartucho pela maquina, a
identificacdo dos pharmacodes e datamatrix pelos sensores, entrada perfeita dos blisters e bula no
cartucho, sendo considerado critico para a aprovacao do material.

Cortes: Completos, no esquadro e sem rebarbas. Devera conter area picotada para abertura da aba
superior conforme disposto no layout previamente aprovado.

Vincos: Completos, no esquadro e sem rachaduras.




Colagem das Emendas: Perfeitamente coladas e no esquadro.
Transcricao em Braille: Conforme Transparéncia.
Altura do Ponto Braille: Minimo 0,25mm.

Condicoes de Armazenamento: Armazenar em local seco e arejado a temperatura ambiente (entre 20
e 252C e umidade relativa do ar entre 45 e 60 %), mantendo afastado de paredes e pisos, sobre paletes,
ao abrigo da luz e umidade, e na embalagem original até o momento da utilizacao.

Condicoes Gerais de Recebimento: Devem se empacotadas em caixas de papelao, de modo a evitar
rasgo e amassamento no transporte e ter resisténcia suficiente para permitir empilhamento e
armazenamento sem sofrer deformacdes. A embalagem de acondicionamento deve estar em perfeito
estado de conservacao, isento de deformacdes, dobras, rasgos, manchas, umidade e corpos estranhos.
Deve-se empilhar sobre paletes que garantam as condigbes de armazenamento e manuseio, com
indicacdo de altura de empilhamento méxima recomendada de 03 volumes (caixas).

Condicoes Especificas de Acondicionamento: Cada volume deste deve conter, no méximo, 1000
unidades. As unidades devem estar acomodadas em caixas de papeldao com espessura minima de 2,5
mm (tipo B ou superior). Em cada camada, as unidades devem estar dispostas perpendicularmente ao
plano horizontal, em empilhamento colunar. Em cada camada, as unidades devem estar igualmente e
homogeneamente dispostas. Nao se deve utilizar cintas ou embalagens incompletas, de modo a evitar
tensdes que deformem permanente o papel. No volume, as unidades devem estar dispostas em, no
méximo, 03 camadas horizontais. Deve haver um tabuleiro de papel ondulado com espessura minima de
2,5 mm (tipo B ou superior) separando as camadas. Deve-se utilizar separador vertical ou colmeia,
perpendicular a camada, de modo a evitar as tensdes de empilhamento. O material ndo sera recebido
caso nao esteja devidamente acondicionado.

Identificacao: Cada volume deve estar identificado com as seguintes informacdes: Nome do Material,
Cédigo do material, Quantidade do material no volume, Nome do Fabricante, Nome do Fornecedor,
Numero de lote do fabricante, NUmero do lote LAFEPE, Data de Fabricacao e Data de validade/Reteste.
Amostra Prévia: Amostra enviada pelo fabricante (para a prova do papel, montagem, prova de cor e
conferéncia dos dizeres legais e teste de desempenho - vide teste de maquina). O laudo técnico com as
especificacdes devera vir com a(s) amostra(s) prévia(s). Apds as aprovacdes citadas, sera autorizada ao
fornecedor a producao; a grafica deverd enviar padrao de cores contendo a variacdo minima, padrao e
maéaxima das cores do processo. Nado serd tolerada alteracao de gramatura, falha na montagem, alteracao
de arte ou variacao de tonalidade.

Recebimento: No ato da entrega de cada lote do material, deve constar nota fiscal e laudo de andlise
com os resultados dos testes requeridos nesta especificacao. Nao serao aceitos lotes

desacompanhados de laudo técnico devidamente assinado, sem o envio prévio de amostras ou com a
falta de aprovacao de fabricacao pelo controle de qualidade (COQUA). O laudo deve conter comprovacao
de que o processo grafico utilizou tintas, formulagdes, processamento, softwares e demais requisitos
técnicos especificados pelo sistema PANTONE®. O material nao sera recebido caso esteja
desacompanhado do Laudo de andlise completo.

Condicoes de Amostragem: Amostras serao retiradas de cada lote de forma aleatéria, o nUmero
maximo de unidades aceitdveis, para efeitos de aprovacao do lote, obedece a ABNT NBR 5426 - Plano de
amostragem simples - Normal - Nivel Geral de Inspecao - | (NQA = 0,25; 0,65; 1,5 e 4,0 - de acordo com
o tipo de defeito e o risco ao consumidor).

Condicoes de Anadlise: O descumprimento de quaisquer especificacdes constante neste documento é
considerado ndo conformidade e é fator suficiente para reprovacdo, devolucdo do material e
desqualificacao do fornecedor, mesmo que o defeito seja detectado na linha de produc¢ao. Qualquer
omissdo, inconsisténcia ou imprecisdo do especificado deve ser discutida e aprovada previamente, caso
contrario, estard passivel de ser tratada como nao conformidade, resultando em reprovacdao.

Validade e Reteste: O material devera ter validade, minima de 02 (dois) anos. Nao serao recebidos
materiais com validade inferior a validade minima. Os materiais serao revalidados, no maximo, 02 (duas)
vezes.

| DOCUMENTO DA QUALIDADE | status \

Titulo
CARTUCHO PARA 10 BLISTERES COM 10 COMPRIMIDOS DE
BENZNIDAZOL

Coédigo Revisdao
DQ DIFIQ ME 007 | 003

Area Emitente Emissao
COORDENADORIA DE CONTROLE DE QUALIDADE MAR/2021

Coédigo do Material: 11744.
Descricao: Cartucho para 10 blisters com 10 comprimidos de Benznidazol.

Aplicacao: Manual. Papel: Cartdo TP, triplex.

Gramatura: 225 g/m?, entre 213,75 e 236,25 g/m?, o erro maximo de até 2,12%.
Altura (H): 60 = 0,9 mm, o erro maximo de até 1,50%.

Largura (A): 101,0 = 1,5 mm, o erro maximo de até 1,50%.



Profundidade (B): 43 = 0,6 mm, o erro maximo de até 1,50%.

Direcao das Fibras: Vertical ao comprimento, paralelo a dobra do papel.
Cortes: Completos, no esquadro e sem rebarbas.

Vincos: Completos, no esquadro e sem rachaduras.

Colagem das Emendas: Perfeitamente coladas.

Transcricao em Braille: N/A.

Altura do Braille: N/A. Impressao: N/A.

Face Interna: Parda ou Branca.

Faces Externas: Branca. Texto: N/A.

Cor: N/A.

Condicoes de Armazenagem: Armazenar em local seco e arejado a temperatura ambiente (entre 20 e
252C e umidade relativa do ar entre 35 e 55%), mantendo afastado de paredes e pisos, s ao abrigo da luz
e umidade e na embalagem original, até o momento da utilizacao.

Aclimatacao: Mudando-se as condicdes de temperatura e umidade, o material deve permanecer por, no
minimo, 48 horas no ambiente, antes da sua utilizacao.

Condicoes Gerais de Acondicionamento: Devem ser empacotadas em embalagens de papeldao, com
resisténcia suficiente para empilhamento sobre paletes de 1m3 sem sofrer deformacdes, com espessura
minima de 2,4 mm (tipo B ou superior) em perfeito estado de conservacdo, isento de deformacodes,
dobras, rasgos, amassados, manchas, umidade e corpos estranhos.

Condicoes Especificas de Acondicionamento: Cada volume deve ter no maximo 1500 unidades
dispostos em embalagens completamente fechadas, lacradas, isenta de deformacdes, rasgos, manchas,
umidade e corpos estranhos. Em cada camada, os cartuchos devem estar dispostos perpendicularmente
ao plano horizontal, apoiado em seu vinco, em empilhamento colunar. Nao se deve usar cintas ou
embalagens incompletas, para evitar deformacao do material. No volume, as unidades devem estar
dispostas em, no maximo, 03 camadas horizontais. Deve haver um tabuleiro de papel ondulado
separando as camadas. Deve-se utilizar separador vertical ou colmeia, perpendicular a camada, para
impedir as tensdes de empilhamento. O material ndo sera recebido caso ndo esteja devidamente
acondicionado.

Identificacao: Cada volume deve ser identificado com: Nome do material, Cédigo do material,
Quantidade do material no volume, Nome do fabricante, Nome do fornecedor, NUmero de lote do
fabricante, Nimero de lote do fornecedor, Data de fabricacdo, Data de validade e Data de reteste do
produto, Dimensdes e Peso.

Amostra prévia: E necessario, impreterivelmente, envio prévio de amostra, pelo fabricante, para a
prova do papel, montagem, prova de cor e conferéncia dos dizeres legais. Apds quatro aprovacdes, serd
autorizada ao fornecedor a producdo. Juntamente com as amostras prévias, laudo técnico com as
especificacdes e padrdo de cores adotadas pela gréfica contendo a variacdo minima, padrao e maxima
das cores do processo. Nao serd tolerada alteracao de gramatura, falha na montagem, alteracdo de arte
ou variacado de tonalidade.

Recebimento: Na entrega, o material deve possuir nota fiscal e laudo de analise com resultados em
concordancia com o especificado, nao sendo recebidos lotes cujo laudo esteja faltando, incompleto, em
desacordo com as especificacdes, ndao assinados, sem envio de amostra prévia, ou sem aprovacao prévia
de fabricacdo pelo controle de qualidade. O material ndo serd recebido caso esteja desacompanhado do
Laudo de andlise completo. Condicdes de Amostragem: O material serd amostrado aleatoriamente, e o
nimero maximo de unidades aceitdveis na inspecdo por atributos obedece a NBR 5426 - Plano de
amostragem Simples ou Mdultipla - Normal - Nivel Geral de Inspecdo - | de acordo com a gravidade de
defeito.

Condicoes de Analise: O descumprimento de quaisquer especificacdes constante neste documento,
independente da frequéncia, é considerado ndao conformidade e é fator suficiente para reprovacao,
devolucdo do material e desqualificacdo do fornecedor, mesmo que o defeito seja detectado na linha de
producao. Qualquer omissdo, inconsisténcia, contradicdo ou imprecisao de qualquer especificacdo deste
documento deve ser discutida e aprovada previamente, caso contrdrio, estard passivel de ser tratada
como nao conformidade, resultando em reprovacao.

Nivel de Qualidade Aceitavel: Sdo defeitos criticos (NQA 0,25), mas ndo se limitando, cartuchos
misturados com outros produtos, impressdao em desacordo com a arte, auséncia de impressao, falhas de
impressao que comprometa o texto ou a leitura otica, material do cartucho fora do especificado,
impressdao com excesso de tinta que comprometa o texto ou a leitura ética, avarias (manchas, borrdes ou
riscos) que comprometam o texto ou a leitura ética. S3o defeitos maiores (NQA 0,65), cartuchos sem
codificacdo, avarias (cartuchos rasgados e/ou amassados), corte e vinco fora do esquadro
impossibilitando a utilizacao, dimensdes fora da especificacdo impossibilitando a utilizacdo, vincagem



excessiva forte, vincagem fraca, defeitos de fabricacao (picotes, serrilhas, cortes, rebarbas ou ponto de
trava do fechamento) que impossibilitam a utilizacdo. Sao defeitos menores (NQA 1,5), mas nao se
limitando, Corte e vinco fora do esquadro possibilitando a utilizacao, dimensdes fora da especificacao
possibilitando a utilizagao, posicionamento da impressao incorreto (descentralizada), falhas de impressao
gue ndo comprometam o texto, avarias (manchas, borrdes ou riscos) que nao comprometam o texto ou a
leitura Otica, defeitos de fabricacdo (picotes, serrilhas, cortes, rebarbas e/ou ponto de trava do
fechamento) que nao impossibilitam a utilizacao, cor do cartucho diferente da especificacao, cartuchos
colados entre si. Sdo defeitos de aparéncia (NQA 4,0), mas nao se limitando, Tonalidade de cor do
cartucho fora do padrao, Impressao c/ tonalidade fora do padrdao maximo ou minimo. Validade e Reteste:
O material devera ter validade minima de 03 (trés) anos, a partir da data de recebimento. Nao serdo

recebidos materiais com validade inferior a validade minima.

DOCUMENTO DA QUALIDADE Status
T',!:UIO Cddigo Revisao
ROTULO PARA CAIXA DE REEMBALAGEM DE CLOZAPINA DE 25 MG - 9

DQ DIDEM 047 001
LAFEPE
Area Emitente Emissao
DIVISAO DE DESENVOLVIMENTO DE EMBALAGEM NOV/2024

Cdédigo do Material: 774007

Descricao: Rétulo para caixa de reembalagem de Clozapina 25 mg com adesivo.
Aplicacao: Manual

Dimensoes:

Altura (H): Nominal: 91,5 mm (Entre 91,0 e 92,0 mm);

Largura (B):Nominal: 130,0 mm (Entre 129,5 e 130,5 mm);

Obs.: O erro maximo aceitdvel em qualguer medida dimensional linear é de até 1,50% para cada

medida especificada.
Impressao: Nas cores PANTONE® 115C, PANTONE® 186C, PANTONE® 347C, PANTONE®
Reflex Blue C e PANTONE® 430C, para detalhes vide observacoes.

Reserva de Verniz: A drea reservada para gravacao dos dados varidveis (nimero de lote, data de

fabricacdo e data de validade) deve ser isenta de verniz, como indicado na arte.
Direcao das fibras: Perpendicular ao comprimento.

Papel Frontal: Couché semibrilho L1.

Gramatura Papel Frontal: Entre 73 e 87,0 g/m2, o erro maximo de até 2,12%.
Espessura Papel Frontal: Entre 64,0 e 84,0 um, o erro maximo de até 1,50%.

Adesivo: ADC 6000 hot melt, permanente, a base de borracha (26 g/m2) ou de qualidade superior.

Gramatura do Adesivo: Entre 24,0 e 28 g/m2, o erro maximo de até 2,12%.

Adesao: Minimo 2200 gf/pol, o erro maximo de até 5%.

Tack: Minimo 2,0 Kgf/pol, o erro maximo de 5%.

Teste de Colagem: Perfeitamente colada, em caixas de papeldo, apds 48 horas.

Papel Protetor: Papel Glassine.

Gramatura do Papel Protetor: Entre 80,0 e 100,0 g/m2, o erro maximo de até 2,12%.
Espessura do Papel Protetor: Entre 72 e 105 um, o erro maximo de até 1,50%.
Gramatura Total: Entre 177,0 e 215,0 g/m2, o erro médximo de até 2,12%.

Espessura Total: Entre 156,0 € 212,0 um, o erro maximo de até 1,50%.

Cortes: No esquadro e sem rebarbas; a folha do rétulo deve apresentar meio corte nas bordas para

facilitar a retirada e aplicacao.
Texto: Conforme arte aprovada, que poderd ser alterada, visando atender as exigéncias da
legislacdo sanitaria em vigor, sendo informadas oportunamente ao licitante vencedor.

Condicoes de Armazenamento: Armazenar em local seco e arejado a temperatura ambiente entre

20 e 25°C e umidade relativa do ar entre 45 e 60%, mantendo afastado de paredes e pisos, sobre

paletes, ao abrigo da luz e umidade, e na embalagem original até o momento da utilizacdo.




Aclimatizacao: Mudando-se as condicdes de temperatura e umidade, o material deve permanecer
por, no minimo, 48 horas no ambiente, antes da sua utilizacao.

Condicoes Gerais de Recebimento: Devem ser empacotadas em caixas de papelao, de modo a
evitar rasgo e amassamento no transporte e ter resisténcia suficiente para permitir empilhamento e
armazenamento sem sofrer deformacdes. A embalagem de acondicionamento deve estar em perfeito
estado de conservacao, isento de deformacdes, dobras, rasgos, manchas, umidade e corpos
estranhos. Deve-se empilhar sobre paletes que garantam as condicdes de armazenamento e
manuseio, com indicacdo de altura de empilhamento méxima recomendada de 04 volumes (caixas).
Condicoes Especificas de Acondicionamento: Os pacotes deverdo conter 250 unidades (em
folhas), amarradas com cintas de papel, ndo deve ser usado eldstico para amarracao dos pacotes. Os
pacotes devem estar acomodadas em caixas de papeldo com espessura minima de 2,5 mm (tipo B
ou superior). Cada volume deste deve conter, no maximo, 4.000 unidades. Em cada camada, as
unidades devem estar dispostas perpendicularmente ao plano horizontal, em empilhamento colunar.
Em cada camada, as unidades devem estar igualmente e homogeneamente dispostas. Nao se deve
utilizar cintas ou embalagens incompletas, de modo a evitar tensées que deformem
permanentemente o papel. Caso a caixa de transporte seja maior que a dimensao dos pacotes,
preencher os espacos com material que acomodem bem e ndo danifiguem o material devido a
movimentacdo. No volume, as unidades devem estar dispostas em, no maximo, 03 camadas
horizontais. Deve haver um tabuleiro de papel ondulado com espessura minima de 2,5 mm (tipo B
ou superior) separando as camadas. Deve-se utilizar separador vertical ou colmeia, perpendicular a
camada, de modo a evitar as tensdes de empilhamento. O material ndo sera recebido caso nao esteja
devidamente acondicionado;

Identificacao: Cada volume deve estar identificado com as seguintes informacdes: Nome do
Material, Cédigo do material, Quantidade do material no volume, Nome do Fabricante, Nome do
Fornecedor, Nimero de lote do fabricante, Nimero do lote LAFEPE, Data de Fabricacado e Data de
validade/Reteste.

Amostra Prévia: E necessario, impreterivelmente, envio prévio de amostra, pelo fabricante, para a
prova do papel, prova de cor e conferéncia dos dizeres legais. O laudo técnico com as
especificacoes devera vir com a(s) amostra(s) prévia(s). Apds as aprovacdes citadas, sera autorizada
ao fornecedor a producao; a grafica devera enviar padrao de cores contendo a variacao minima,
padrao e maxima das cores do processo. Ndo serd tolerada alteracdo de gramatura, falha na
montagem, alteracao de arte ou variacao de tonalidade.

Recebimento: No ato da entrega de cada lote do material, deve constar nota fiscal e laudo de
andlise com os resultados dos testes requeridos nesta especificacdo. Nao serao aceitos lotes
desacompanhados de laudo técnico devidamente assinado, sem o envio prévio de amostras ou com
a falta de aprovacao de fabricacao pelo controle de qualidade (COQUA). O laudo deve conter
comprovacao de que o processo grafico utilizou tintas, formulacdes, processamento, softwares e
demais requisitos técnicos especificados pelo sistema PANTONE®. O material ndo sera recebido
caso esteja desacompanhado do Laudo de anélise completo.

Condicoes de Amostragem: Amostras serao retiradas de cada lote de forma aleatéria, o niUmero
maximo de unidades aceitaveis, para efeitos de aprovacao do lote, obedece a ABNT NBR 5426 -
Plano de amostragem simples - Normal - Nivel Geral de Inspecdo - S4 (NQA = 0,25; 0,65; 1,5 e

4,0 - de acordo com o tipo de defeito e o risco ao consumidor).

Condicdes de Analise: O descumprimento de quaisquer especificacdes constante neste documento

é considerado nao conformidade e é fator suficiente para reprovacado, devolucao do material e
desqualificacao do fornecedor, mesmo que o defeito seja detectado na linha de producao. Qualquer
omissdo, inconsisténcia ou imprecisdo do especificado deve ser discutida e aprovada previamente,



caso contrario, estard passivel de ser tratada como nao conformidade, resultando em reprovacdo.
Validade e Reteste: O material devera ter validade, ou data de reteste, minima de 02 (dois) anos.
Nao serao recebidos materiais com validade inferior a validade minima. Os materiais serao
revalidados, no maximo, 02 (duas) vezes.

Observacoes:

1. Indicam-se as seguintes proporcdes de cores basicas PANTONE®, segundo instrucbes do
PANTONE® formula guide: PANTONE® 115C (49,20% PANTONE® Yellow, 1,60 %

PANTONE® Warm Red e 49,20% PANTONE® Trans Wt.), PANTONE® 186C (73,90%

PANTONE® Warm Red, 24,60% PANTONE® Rub. Red, 1,50% PANTONE® Black) ,

PANTONE® 347C (62,50 % PANTONE® Pro. Blue, 37,50% PANTONE® Yellow) ,PANTONE®

Reflex Blue C, PANTONE® 430C (4,70% PANTONE® Ref. Blue, 7,80% PANTONE® Black,

87,50% PANTONE® Trans.Wt.). E, segundo recomendacbes da PANTONE® , é permitido ajuste
fino no processo de modo a atingir a tonalidade correta por meio, por exemplo, da variacao da
espessura de tinta e da quantidade de agua.

2. Nenhum elemento gréfico (marcas, grafismo, etc.) poderd ser reproduzido. Deve-se sempre
utilizar o arquivo de referéncia aprovado como base para a confeccao das embalagens.

3. Nao é permitido o uso de dithering, ou técnica de simulacao de cor, que tenha como simples
objetivo criar a ilusdao de tons de cor que nao tenham sido as especificadas pelo sistema
PANTONE®.

4. O sufixo “C”, no sistema PANTONE®, significa coated, portanto os materiais devem apresentar
camada de verniz sobre o impresso, de modo a corresponder com a tonalidade especificada.

5. Caso seja necesséria utilizacdo de impressao no sistema CMYK, solicitar aprovacao prévia do
Controle de Qualidade do LAFEPE, em pequenas areas ou quando nao houver impactos maiores
na qualidade da impressao.

6. O(s) volume(s) (caixa de transporte) devera(do) trazer no seu exterior etiqueta contendo: nome
do produto, quantidade, nimero do lote de fabricacdo e datas de fabricacdo e validade.

7. Os pacotes dos rétulos deverao trazer etiqueta informando o tipo de rétulo, caso a embalagem
nao seja transparente;

8. O modelo do produto poderd ser alterado, visando atender as exigéncias da legislacdo sanitaria
em vigor. As modificacdes serao informadas oportunamente ao licitante vencedor.

9. Sdo considerados defeitos criticos (NQA: 0,25), ndo se limitando: Rétulos (ou etiquetas)
misturados com rétulos (ou etiquetas) de outros produtos; Texto da impressdao nao corresponde

a arte final ou fotolito; Auséncia de impressao; Impressao ilegivel; Leitura do cédigo de barras

nao corresponde ao impresso; Impressao do texto com falhas que comprometem o conteldo;
Avarias (manchas, borrdes, rasgos, e riscos) que comprometem o texto do rétulo ou a leitura
Otica; Impressao com excesso de tinta que comprometem o texto ou a leitura ética do
datamatrix;

10. Sao considerados defeitos maiores (NQA: 0,65), nao se limitando: Cores diferentes da
especificacao; Rétulos sem codificacao; Corte fora de esquadro impossibilitando a utilizacao;
Impressao ndo resiste ao atrito entre si; Papel e protetor fora de especificacao;

11. Sao considerados defeitos menores (NQA: 1,5), ndo se limitando: Impressao do texto com
falhas que nao comprometem o conteldo; Impressdo com excesso de tinta que nao
comprometem o texto ou a leitura ética do datamatrix; Avarias (manchas, borrdes, rasgos, e
riscos) que ndo comprometem o texto do rétulo ou a leitura 6tica do datamatrix.

12. Sdo considerados defeitos de aparéncia (NQA: 4,0), ndo se limitando: Tonalidade de cor fora do
padrao.

13. O modelo do produto podera ser alterado, visando atender as exigéncias da legislacdo sanitaria



em vigor. As modificacdes serao informadas oportunamente ao fornecedor.

DOCUMENTO DA QUALIDADE ’ Status

Titulo Coédigo Revisdo
ROTULO PARA CAIXA DE REEMBALAGEM DE CLOZAPINA DE 100 MG - DQ DIDEM 039 001
LAFEPE

Area Emitente Emissao

DIVISAO DE DESENVOLVIMENTO DE EMBALAGEM OUT/2024

Cdédigo do Material: 774008

Descricao: Rétulo para caixa de reembalagem de Clozapina 100 mg com adesivo.

Aplicacao: Manual

Dimensoes:

Altura (H): Nominal: 91,5 mm (Entre 91,0 e 92,0 mm)

Largura (B):Nominal: 130,0 mm (Entre 129,5 e 130,5 mm)

Obs.: O erro maximo aceitdvel em qualguer medida dimensional linear é de até 1,50% para cada
medida especificada.

Impressao: Nas cores PANTONE® 115C, PANTONE® 186C, PANTONE® 347C, PANTONE®
Reflex Blue C e PANTONE® 430C, para detalhes vide observacoes.

Reserva de Verniz: A adrea reservada para gravacao dos dados varidveis (nimero de lote, data de
fabricacdo e data de validade) deve ser isenta de verniz, como indicado na arte.

Direcao das fibras: Perpendicular ao comprimento.

Papel Frontal: Couché semibrilho L1.

Gramatura Papel Frontal: Entre 73 e 87,0 g/m2, o erro méximo de até 2,12%.

Espessura Papel Frontal: Entre 64,0 e 84,0 um, o erro méximo de até 1,50%.

Adesivo: ADC 6000 hot melt, permanente, a base de borracha (26 g/m2) ou de qualidade superior;
Gramatura do Adesivo: Entre 24,0 e 28 g/m2, o erro maximo de até 2,12%.

Adesdao: Minimo 2200 gf/pol, o erro maximo de até 5%.

Tack: Minimo 2,0 Kgf/pol, o erro maximo de 5%.

Teste de Colagem: Perfeitamente colada, em caixas de papelao, apds 48 horas;

Papel Protetor: Papel Glassine;

Gramatura do Papel Protetor: Entre 80,0 e 100,0 g/m2, o erro maximo de até 2,12%;
Espessura do Papel Protetor: Entre 72 e 105 um, o erro maximo de até 1,50%;

Gramatura Total: Entre 177,0 e 215,0 g/m2, o erro maximo de até 2,12%;

Espessura Total: Entre 156,0 € 212,0 um, o erro maximo de até 1,50%;

Cortes: No esquadro e sem rebarbas; a folha do rétulo deve apresentar meio corte nas bordas para
facilitar a retirada e aplicacao.

Texto: Conforme arte aprovada, que poderd ser alterada, visando atender as exigéncias da
legislacao sanitaria em vigor, sendo informadas oportunamente ao licitante vencedor.

Condicdes de Armazenamento: Armazenar em local seco e arejado a temperatura ambiente (entre
20 e 25°C e umidade relativa do ar entre 45 e 60%, mantendo afastado de paredes e pisos, sobre
paletes, ao abrigo da luz e umidade, e na embalagem original até o momento da utilizacao.
Aclimatizacao: Mudando-se as condicdes de temperatura e umidade, o material deve permanecer
por, no minimo, 48 horas no ambiente, antes da sua utilizacao.

Condicdes Gerais de Recebimento: Devem ser empacotadas em caixas de papelao, de modo a

evitar rasgo e amassamento no transporte e ter resisténcia suficiente para permitir empilhamento e
armazenamento sem sofrer deformacdes. A embalagem de acondicionamento deve estar em perfeito
estado de conservacao, isento de deformacdes, dobras, rasgos, manchas, umidade e corpos
estranhos. Deve-se empilhar sobre paletes que garantam as condicdes de armazenamento e
manuseio, com indicacdo de altura de empilhamento méxima recomendada de 04 volumes (caixas).
Condicdes Especificas de Acondicionamento: Os pacotes deverdo conter 250 unidades (em

folhas), amarradas com cintas de papel, ndo deve ser usado eldstico para amarracao dos pacotes. Os
pacotes devem estar acomodadas em caixas de papeldo com espessura minima de 2,5 mm (tipo B
ou superior). Cada volume deste deve conter, no maximo, 4.000 unidades. Em cada camada, as
unidades devem estar dispostas perpendicularmente ao plano horizontal, em empilhamento colunar.
Em cada camada, as unidades devem estar igualmente e homogeneamente dispostas. Nao se deve
utilizar cintas ou embalagens incompletas, de modo a evitar tensdes que deformem
permanentemente o papel. Caso a caixa de transporte seja maior que a dimensao dos pacotes,
preencher os espacos com material que acomodem bem e ndo danifiquem o material devido a
movimentacao. No volume, as unidades devem estar dispostas em, no médximo, 03 camadas
horizontais. Deve haver um tabuleiro de papel ondulado com espessura minima de 2,5 mm (tipo B
ou superior) separando as camadas. Deve-se utilizar separador vertical ou colmeia, perpendicular a
camada, de modo a evitar as tensdes de empilhamento. O material ndo sera recebido caso nao esteja
devidamente acondicionado;

Titulo
Identificacao: Cada volume deve estar identificado com as seguintes informac¢des: Nome do



Material, Cédigo do material, Quantidade do material no volume, Nome do Fabricante, Nome do
Fornecedor, Nimero de lote do fabricante, Nimero do lote LAFEPE, Data de Fabricacado e Data de
validade/Reteste.

Amostra Prévia: E necessério, impreterivelmente, envio prévio de amostra, pelo fabricante, para a
prova do papel, prova de cor e conferéncia dos dizeres legais. O laudo técnico com as
especificacdes devera vir com a(s) amostra(s) prévia(s). Apds as aprovacoes citadas, sera autorizada
ao fornecedor a producao; a grafica devera enviar padrao de cores contendo a variacao minima,
padrdo e maxima das cores do processo. Ndo serd tolerada alteracdo de gramatura, falha na
montagem, alteracao de arte ou variacdao de tonalidade.

Recebimento: No ato da entrega de cada lote do material, deve constar nota fiscal e laudo de
anélise com os resultados dos testes requeridos nesta especificacdo. Ndo serao aceitos lotes
desacompanhados de laudo técnico devidamente assinado, sem o envio prévio de amostras ou com
a falta de aprovacao de fabricacao pelo controle de qualidade (COQUA). O laudo deve conter
comprovacao de gque o processo grafico utilizou tintas, formulacdes, processamento, softwares e
demais requisitos técnicos especificados pelo sistema PANTONE®. O material ndo serd recebido
caso esteja desacompanhado do Laudo de anélise completo.

Condicoes de Amostragem: Amostras serao retiradas de cada lote de forma aleatéria, o nUmero
méaximo de unidades aceitdveis, para efeitos de aprovacao do lote, obedece a ABNT NBR 5426 -
Plano de amostragem simples - Normal - Nivel Geral de Inspecdo - S4 (NQA = 0,25; 0,65; 1,5 e

4,0 - de acordo com o tipo de defeito e o risco ao consumidor).

Condicdes de Analise: O descumprimento de quaisquer especificacdes constante neste documento
é considerado nao conformidade e é fator suficiente para reprovacao, devolucao do material e
desqualificacao do fornecedor, mesmo que o defeito seja detectado na linha de producdo. Qualquer
omissdo, inconsisténcia ou imprecisdo do especificado deve ser discutida e aprovada previamente,
caso contrario, estard passivel de ser tratada como nao conformidade, resultando em reprovacao.
Validade e Reteste: O material devera ter validade, ou data de reteste, minima de 02 (dois) anos.
Nao serdo recebidos materiais com validade inferior a validade minima. Os materiais serao
revalidados, no maximo, 02 (duas) vezes.

Observacoes:

1. Indicam-se as seguintes proporcdes de cores basicas PANTONE® , segundo instrucbes do
PANTONE® formula guide: PANTONE® 115C (49,20% PANTONE® Yellow, 1,60 % PANTONE®
Warm Red e 49,20% PANTONE® Trans Wt.), PANTONE® 186C (73,90% PANTONE® Warm Red,
24,60% PANTONE® Rub. Red, 1,50% PANTONE® Black) , PANTONE® 347C (62,50 %

PANTONE® Pro. Blue, 37,50% PANTONE® Yellow) , PANTONE® Reflex Blue C, PANTONE® 430C
(4,70% PANTONE® Ref. Blue, 7,80% PANTONE® Black, 87,50% PANTONE® Trans.Wt.). E,
segundo recomendacdes da PANTONE® , é permitido ajuste fino no processo de modo a atingir a
tonalidade correta por meio, por exemplo, da variacao da espessura de tinta e da quantidade de
agua.

2. Nenhum elemento gréfico (marcas, grafismo, etc.) poderé ser reproduzido. Deve-se sempre
utilizar o arquivo de referéncia aprovado como base para a confeccao das embalagens.

3. Nao é permitido o uso de dithering, ou técnica de simulagao de cor, que tenha como simples
objetivo criar a ilusdo de tons de cor que nao tenham sido as especificadas pelo sistema
PANTONE®.

4. O sufixo “C"”, no sistema PANTONE®, significa coated, portanto os materiais devem
apresentar camada de verniz sobre o impresso, de modo a corresponder com a tonalidade
especificada.

5. Caso seja necessaria utilizacdo de impressao no sistema CMYK, solicitar aprovacao prévia

do Controle de Qualidade do LAFEPE, em pequenas areas ou quando nao houver impactos maiores
na qualidade da impressao.

6. O(s) volume(s) (caixa de transporte) devera(do) trazer no seu exterior etiqueta contendo:
nome do produto, quantidade, nimero do lote de fabricacdo e datas de fabricacdo e validade.

7. Os pacotes dos rétulos deverao trazer etiqueta informando o tipo de rétulo, caso a
embalagem nao seja transparente.

8. O modelo do produto podera ser alterado, visando atender as exigéncias da legislacdo
sanitdria em vigor. As modificacdes serdo informadas oportunamente ao licitante vencedor.

9. Sdo considerados defeitos criticos (NQA: 0,25), ndo se limitando: Rétulos (ou etiquetas)
misturados com rétulos (ou etiquetas) de outros produtos; Texto da impressdo nao corresponde a
arte final ou fotolito; Auséncia de impressdo; Impressao ilegivel; Leitura do cédigo de barras nao
corresponde ao impresso; Impressdo do texto com falhas que comprometem o conteldo; Avarias

(manchas, borrdes, rasgos, e riscos) que comprometem o texto do rétulo ou a leitura ética;
Impressao com excesso de tinta que comprometem o texto ou a leitura ética do datamatrix;

10. Sao considerados defeitos maiores (NQA: 0,65), ndo se limitando: Cores diferentes da
especificacao; Rétulos sem codificacao; Corte fora de esquadro impossibilitando a utilizacao;
Impressao nao resiste ao atrito entre si; Papel e protetor fora de especificacao;

11. Sao considerados defeitos menores (NQA: 1,5), nao se limitando: Impressao do texto com

falhas que ndo comprometem o conteldo; Impressdao com excesso de tinta que nao comprometem o



texto ou a leitura ética do datamatrix; Avarias (manchas, borrdes, rasgos, e riscos) que nao
comprometem o texto do rétulo ou a leitura 6tica do datamatrix.

12. Sdo considerados defeitos de aparéncia (NQA: 4,0), ndo se limitando: Tonalidade de cor
fora do padrao.

13. O modelo do produto podera ser alterado, visando atender as exigéncias da legislacao
sanitdria em vigor. As modificacdes serdo informadas oportunamente ao fornecedor.

| DOCUMENTO DA QUALIDADE | Status \
Titulo Cédigo
IF\{’I%TULOS P/ CAIXAS DE REEMBALAGEM DE QUETIAPINA 200 DQ DIDEM 050
Area Emitente Emissao
DIVISAO DE DESENVOLVIMENTO DE EMBALAGEM NOV/2024

Cédigo do Material: 774002

Descricao: Rétulo para caixa de reembalagem de hemifumarato de quetiapina 200 mg com adesivo.
Aplicacao: Manual.

Dimensoes:

Altura (H): Nominal: 91,5 mm (Entre 91,0 € 92,0 mm);

Largura (B):Nominal: 130,0 mm (Entre 129,5 e 130,5 mm);

Obs.: O erro maximo aceitdvel em qualguer medida dimensional linear é de até 1,50% para cada medida
especificada.

Impressao: Nas cores PANTONE® 115C, PANTONE® 186C, PANTONE® 347C, PANTONE® Reflex Blue C e
PANTONE® 430C, para detalhes vide observacoes.

Reserva de Verniz: A area reservada para gravacao dos dados varidveis (nimero de lote, data de
fabricacdao e data de validade) deve ser isenta de verniz, como indicado na arte.

Direcao das fibras: Perpendicular ao comprimento.

Papel Frontal: Couché semibrilho L1.

Gramatura Papel Frontal: Entre 73 e 87,0 g/m2, o erro maximo de até 2,12%.

Espessura Papel Frontal: Entre 64,0 e 84,0 um, o erro maximo de até 1,50%.

Adesivo: ADC 6000 hot melt, permanente, a base de borracha (26 g/m2) ou de qualidade superior;
Gramatura do Adesivo: Entre 24,0 e 28 g/m2, 0 erro maximo de até 2,12%.

Adesao: Minimo 2200 gf/pol, o erro maximo de até 5%.

Tack: Minimo 2,0 Kgf/pol, o erro maximo de 5%.

Teste de Colagem: Perfeitamente colada, em caixas de papeldo, apds 48 horas.

Papel Protetor: Papel Glassine.

Gramatura do Papel Protetor: Entre 80,0 e 100,0 g/m2, o erro maximo de até 2,12%.

Espessura do Papel Protetor: Entre 72 e 105 um, o erro maximo de até 1,50%.

Gramatura Total: Entre 177,0 e 215,0 g/m2, o0 erro maximo de até 2,12%.

Espessura Total: Entre 156,0 € 212,0 um, o erro maximo de até 1,50%.

Cortes: No esquadro e sem rebarbas; a folha do rétulo deve apresentar meio corte nas bordas para
facilitar a retirada e aplicacao.

Texto: Conforme arte aprovada, que poderd ser alterada, visando atender as exigéncias da legislacdo
sanitaria em vigor, sendo informadas oportunamente ao licitante vencedor.

Condicoes de Armazenamento: Armazenar em local seco e arejado a temperatura ambiente entre 20 e
252C e umidade relativa do ar entre 45 e 60%, mantendo afastado de paredes e pisos, sobre paletes, ao
abrigo da luz e umidade, e na embalagem original até o momento da utilizacao.

Aclimatizacao: Mudando-se as condicOes de temperatura e umidade, o material deve permanecer por, no
minimo, 48 horas no ambiente, antes da sua utilizacao.

Condicoes Gerais de Recebimento: Devem ser empacotadas em caixas de papelao, de modo a evitar
rasgo e amassamento no transporte e ter resisténcia suficiente para permitir empilhamento e
armazenamento sem sofrer deformacdes. A embalagem de acondicionamento deve estar em perfeito
estado de conservacao, isento de deformacgoes, dobras, rasgos, manchas, umidade e corpos estranhos.
Deve-se empilhar sobre paletes que garantam as condicdes de armazenamento e manuseio, com indicacao
de altura de empilhamento méxima recomendada de 04 volumes (caixas).

Condicoes Especificas de Acondicionamento: Os pacotes deverdao conter 250 unidades (em folhas),
amarradas com cintas de papel, ndo deve ser usado eldstico para amarracdo dos pacotes. Os pacotes
devem estar acomodadas em caixas de papeldo com espessura minima de 2,5 mm (tipo B ou superior).
Cada volume deste deve conter, no maximo, 4.000 unidades. Em cada camada, as unidades devem estar
dispostas perpendicularmente ao plano horizontal, em empilhamento colunar. Em cada camada, as
unidades devem estar igualmente e homogeneamente dispostas. Nao se deve utilizar cintas ou
embalagens incompletas, de modo a evitar tensdes que deformem permanentemente o papel. Caso a
caixa de transporte seja maior que a dimensao dos pacotes, preencher os espacos com material gue
acomodem bem e nao danifiquem o material devido a movimentacao. No volume, as unidades devem
estar dispostas em, no maximo, 03 camadas horizontais. Deve haver um tabuleiro de papel ondulado com



espessura minima de 2,5 mm (tipo B ou superior) separando as camadas. Deve-se utilizar separador
vertical ou colmeia, perpendicular a camada, de modo a evitar as tensdes de empilhamento. O material
ndo serd recebido caso nao esteja devidamente acondicionado;

Identificacao: Cada volume deve estar identificado com as seguintes informac¢des: Nome do Material,
Coédigo do material, Quantidade do material no volume, Nome do Fabricante, Nome do Fornecedor, Nimero
de lote do fabricante, NUmero do lote LAFEPE, Data de Fabricacao e Data de validade/Reteste.

Amostra Prévia: E necessario, impreterivelmente, envio prévio de amostra, pelo fabricante, para a prova
do papel, prova de cor e conferéncia dos dizeres legais. O laudo técnico com as especificacdes devera vir
com a(s) amostra(s) prévia(s). Apds as aprovacoes citadas, sera autorizada ao fornecedor a producao; a
gréafica deverd enviar padrao de cores contendo a variacdo minima, padrao e méxima das cores do
processo. Nao seré tolerada alteracdo de gramatura, falha na montagem, alteracdo de arte ou variacado de
tonalidade.

Recebimento: No ato da entrega de cada lote do material, deve constar nota fiscal e laudo de analise com
os resultados dos testes requeridos nesta especificacdo. Nao serao aceitos lotes desacompanhados de
laudo técnico devidamente assinado, sem o envio prévio de amostras ou com a falta de aprovacao de
fabricacao pelo controle de qualidade (COQUA). O laudo deve conter comprovacgao de que 0 processo
grafico utilizou tintas, formulacoes, processamento, softwares e demais requisitos técnicos especificados
pelo sistema PANTONE®. O material ndo serd recebido caso esteja desacompanhado do Laudo de analise
completo.

Condicoes de Amostragem: Amostras serdo retiradas de cada lote de forma aleatéria, o nimero maximo
de unidades aceitdveis, para efeitos de aprovacdo do lote, obedece a ABNT NBR 5426 - Plano de
amostragem simples - Normal - Nivel Geral de Inspecao - S4 (NQA = 0,25; 0,65; 1,5 e 4,0 - de acordo com
o tipo de defeito e o risco ao consumidor).

Condicoes de Anadlise: O descumprimento de quaisquer especificacdes constante neste documento é
considerado nao conformidade e é fator suficiente para reprovacao, devolucao do material e
desqualificacdo do fornecedor, mesmo que o defeito seja detectado na linha de producao. Qualquer
omissao, inconsisténcia ou imprecisdo do especificado deve ser discutida e aprovada previamente, caso
contrario, estara passivel de ser tratada como ndo conformidade, resultando em reprovacgao.

Validade e Reteste: O material deverd ter validade, ou data de reteste, minima de 02 (dois) anos. Nao
serao recebidos materiais com validade inferior a validade minima. Os materiais serdo revalidados, no
maximo, 02 (duas) vezes.

Observacoes:

1. Indicam-se as seguintes proporcdes de cores basicas PANTONE® , segundo instrucdes do PANTONE®
formula guide: PANTONE® 115C (49,20% PANTONE® Yellow, 1,60 % PANTONE® Warm Red e 49,20%
PANTONE® Trans Wt.), PANTONE® 186C (73,90%

PANTONE® Warm Red, 24,60% PANTONE® Rub. Red, 1,50% PANTONE® Black) , PANTONE® 347C (62,50
% PANTONE® Pro. Blue, 37,50% PANTONE® Yellow) ,PANTONE® Reflex Blue C, PANTONE® 430C (4,70%
PANTONE® Ref. Blue, 7,80% PANTONE® Black, 87,50% PANTONE® Trans.Wt.). E, segundo recomendacdes
da PANTONE® , é permitido ajuste fino no processo de modo a atingir a tonalidade correta por meio, por
exemplo, da variacao da espessura de tinta e da quantidade de agua.

2. Nenhum elemento gréfico (marcas, grafismo, etc.) poderd ser reproduzido. Deve-se sempre utilizar o
arquivo de referéncia aprovado como base para a confeccdo das embalagens.

3. Ndo é permitido o uso de dithering, ou técnica de simulacdo de cor, que tenha como simples objetivo
criar a ilusao de tons de cor que nao tenham sido as especificadas pelo sistema PANTONE®.

4. O sufixo “C"”, no sistema PANTONE®, significa coated, portanto os materiais devem apresentar camada
de verniz sobre o impresso, de modo a corresponder com a tonalidade especificada.

5. Caso seja necessdéria utilizacdo de impressado no sistema CMYK, solicitar aprovacao prévia do Controle de
Qualidade do LAFEPE, em pequenas areas ou quando ndo houver impactos maiores na qualidade da
impressao.

6. O(s) volume(s) (caixa de transporte) devera(ao) trazer no seu exterior etiqueta contendo: nome do
produto, quantidade, nUmero do lote de fabricacao e datas de fabricacdo e validade.

7. Os pacotes dos rétulos deverao trazer etiqueta informando o tipo de rétulo, caso a embalagem nao seja
transparente.

8. O modelo do produto podera ser alterado, visando atender as exigéncias da legislacdo sanitdria em
vigor. As modificacdes serao informadas oportunamente ao licitante vencedor.

9. Sao considerados defeitos criticos (NQA: 0,25), ndo se limitando: Rétulos (ou etiquetas) misturados com
rétulos (ou etiquetas) de outros produtos; Texto da impressao nao corresponde a arte final ou fotolito;
Auséncia de impressao; Impressao ilegivel; Leitura do cédigo de barras ndo corresponde ao impresso;
Impressao do texto com falhas que comprometem o conteldo; Avarias (manchas, borrdes, rasgos, e riscos)
que comprometem o texto do rétulo ou a leitura 6tica; Impressao com excesso de tinta que comprometem
o texto ou a leitura ética do datamatrix;

10. Sao considerados defeitos maiores (NQA: 0,65), nao se limitando: Cores diferentes da especificacao;
Rétulos sem codificagdo; Corte fora de esquadro impossibilitando a utilizacao; Impressao nao resiste ao
atrito entre si; Papel e protetor fora de especificacao;

11.Sa0 considerados defeitos menores (NQA: 1,5), ndo se limitando: Impressao do texto com falhas que



nao comprometem o conteldo; Impressao com excesso de tinta que ndo comprometem o texto ou a
leitura ética do datamatrix; Avarias (manchas, borrdes, rasgos, e riscos) que ndo comprometem o texto do
rétulo ou a leitura ética do datamatrix.

12. Sdo considerados defeitos de aparéncia (NQA: 4,0), ndo se limitando: Tonalidade de cor fora do padrao.
13. O modelo do produto poderd ser alterado, visando atender as exigéncias da legislacdo sanitaria em
vigor. As modificacdes serao informadas oportunamente ao fornecedor.

DOCUMENTO DA QUALIDADE Status ’
Titulo Cédigo
:;%TULOS P/ CAIXAS DE REEMBALAGEM DE QUETIAPINA 100 DQ DIDEM 049
Area Emitente Emissdo
DIVISAO DE DESENVOLVIMENTO DE EMBALAGEM NOV/2024

Cédigo do Material: 774001

Descricao: Roétulo para caixa de reembalagem de hemifumarato de quetiapina 100 mg com adesivo.
Aplicacao: Manual.

Dimensoes:

Altura (H): Nominal: 91,5 mm (Entre 91,0 € 92,0 mm);

Largura (B):Nominal: 130,0 mm (Entre 129,5 e 130,5 mm);

Obs.: O erro maximo aceitavel em qualquer medida dimensional linear é de até 1,50% para cada medida
especificada.

Impressao: Nas cores PANTONE® 115C, PANTONE® 186C, PANTONE® 347C, PANTONE® Reflex Blue C e
PANTONE® 430C, para detalhes vide observacoes.

Reserva de Verniz: A area reservada para gravacao dos dados varidveis (nUmero de lote, data de
fabricacdo e data de validade) deve ser isenta de verniz, como indicado na arte.

Direcao das fibras: Perpendicular ao comprimento.

Papel Frontal: Couché semibrilho L1.

Gramatura Papel Frontal: Entre 73 e 87,0 g/m2, o erro maximo de até 2,12%.

Espessura Papel Frontal: Entre 64,0 e 84,0 um, o erro maximo de até 1,50%.

Adesivo: ADC 6000 hot melt, permanente, a base de borracha (26 g/m2) ou de qualidade superior.
Gramatura do Adesivo: Entre 24,0 e 28 g/m2, o erro maximo de até 2,12%.

Adesdo: Minimo 2200 gf/pol, o erro maximo de até 5%.

Tack: Minimo 2,0 Kgf/pol, o erro maximo de 5%.

Teste de Colagem: Perfeitamente colada, em caixas de papeldo, apds 48 horas.

Papel Protetor: Papel Glassine.

Gramatura do Papel Protetor: Entre 80,0 e 100,0 g/m2, o erro maximo de até 2,12%.

Espessura do Papel Protetor: Entre 72 e 105 um, o erro maximo de até 1,50%.

Gramatura Total: Entre 177,0 e 215,0 g/m2, o erro médximo de até 2,12%.

Espessura Total: Entre 156,0 e 212,0 um, o erro maximo de até 1,50%.

Cortes: No esquadro e sem rebarbas; a folha do rétulo deve apresentar meio corte nas bordas para
facilitar a retirada e aplicacao.

Texto: Conforme arte aprovada, que poderd ser alterada, visando atender as exigéncias da legislacao
sanitdria em vigor, sendo informadas oportunamente ao licitante vencedor.

Condicoes de Armazenamento: Armazenar em local seco e arejado a temperatura ambiente entre 20 e
252C e umidade relativa do ar entre 45 e 60%, mantendo afastado de paredes e pisos, sobre paletes, ao
abrigo da luz e umidade, e na embalagem original até o momento da utilizacao.

Aclimatizacao: Mudando-se as condicbes de temperatura e umidade, o material deve permanecer por, no
minimo, 48 horas no ambiente, antes da sua utilizacdo.

Condicoes Gerais de Recebimento: Devem ser empacotadas em caixas de papelao, de modo a evitar
rasgo e amassamento no transporte e ter resisténcia suficiente para permitir empilhamento e
armazenamento sem sofrer deformacodes. A embalagem de acondicionamento deve estar em perfeito
estado de conservacao, isento de deformacgoes, dobras, rasgos, manchas, umidade e corpos estranhos.
Deve-se empilhar sobre paletes que garantam as condigbes de armazenamento e manuseio, com indicagcao
de altura de empilhamento méxima recomendada de 04 volumes (caixas).

Condicoes Especificas de Acondicionamento: Os pacotes deverdo conter 250 unidades (em folhas),
amarradas com cintas de papel, ndo deve ser usado elastico para amarracdo dos pacotes. Os pacotes
devem estar acomodados em caixas de papeldo com espessura minima de 2,5 mm (tipo B ou superior).
Cada volume deste deve conter, no méximo, 4.000 unidades. Em cada camada, as unidades devem estar
dispostas perpendicularmente ao plano horizontal, em empilhamento colunar. Em cada camada, as
unidades devem estar igualmente e homogeneamente dispostas. Nao se deve utilizar cintas ou
embalagens incompletas, de modo a evitar tensdes que deformem permanentemente o papel. Caso a
caixa de transporte seja maior que a dimensao dos pacotes, preencher os espacos com material que
acomodem bem e ndo danifiquem o material devido a movimentacao. No volume, as unidades devem
estar dispostas em, no maximo, 03 camadas horizontais. Deve haver um tabuleiro de papel ondulado com
espessura minima de 2,5 mm (tipo B ou superior) separando as camadas. Deve-se utilizar separador



vertical ou colmeia, perpendicular a camada, de modo a evitar as tensdes de empilhamento. O material
ndo serd recebido caso nao esteja devidamente acondicionado;

Identificacao: Cada volume deve estar identificado com as seguintes informacdes: Nome do Material,
Cdédigo do material, Quantidade do material no volume, Nome do Fabricante, Nome do Fornecedor, Nimero
de lote do fabricante, NUmero do lote LAFEPE, Data de Fabricacdo e Data de validade/Reteste.

Amostra Prévia: E necessario, impreterivelmente, envio prévio de amostra, pelo fabricante, para a prova
do papel, prova de cor e conferéncia dos dizeres legais. O laudo técnico com as especificacdes devera vir
com a(s) amostra(s) prévia(s). Apds as aprovacoes citadas, sera autorizada ao fornecedor a producao; a
gréafica deverd enviar padrao de cores contendo a variacdo minima, padrao e méxima das cores do
processo. Ndo serd tolerada alteracdo de gramatura, falha na montagem, alteracédo de arte ou variacao de
tonalidade.

Recebimento: No ato da entrega de cada lote do material, deve constar nota fiscal e laudo de anélise com
os resultados dos testes requeridos nesta especificacao. Nao serao aceitos lotes desacompanhados de
laudo técnico devidamente assinado, sem o envio prévio de amostras ou com a falta de aprovacao de
fabricacao pelo controle de qualidade (COQUA). O laudo deve conter comprovacao de que 0 processo
gréfico utilizou tintas, formulacdes, processamento, softwares e demais requisitos técnicos especificados
pelo sistema PANTONE®. O material ndo sera recebido caso esteja desacompanhado do Laudo de analise
completo.

Condicoes de Amostragem: Amostras serao retiradas de cada lote de forma aleatdéria, o nUmero maximo
de unidades aceitaveis, para efeitos de aprovacdo do lote, obedece a ABNT NBR 5426 - Plano de
amostragem simples - Normal - Nivel Geral de Inspecao - S4 (NQA = 0,25; 0,65; 1,5 e 4,0 - de acordo com
o tipo de defeito e o risco ao consumidor).

Condicées de Analise: O descumprimento de quaisquer especificacdes constante neste documento é
considerado nao conformidade e é fator suficiente para reprovacao, devolucao do material e
desqualificacao do fornecedor, mesmo que o defeito seja detectado na linha de producao. Qualquer
omissdo, inconsisténcia ou imprecisdao do especificado deve ser discutida e aprovada previamente, caso
contrario, estara passivel de ser tratada como nao conformidade, resultando em reprovacao.

Validade e Reteste: O material devera ter validade, ou data de reteste, minima de 02 (dois) anos. Nao
serdo recebidos materiais com validade inferior a validade minima. Os materiais serao revalidados, no
maximo, 02 (duas) vezes.

Observacoes:

1. Indicam-se as seguintes proporcdes de cores basicas PANTONE®, segundo instrucdes do PANTONE®
formula guide: PANTONE® 115C (49,20% PANTONE® Yellow, 1,60 % PANTONE® Warm Red e 49,20%
PANTONE® Trans Wt.), PANTONE® 186C (73,90% PANTONE® Warm Red, 24,60% PANTONE® Rub. Red,
1,50% PANTONE® Black) , PANTONE® 347C (62,50 % PANTONE® Pro. Blue, 37,50% PANTONE® Yellow)
,PANTONE® Reflex Blue C, PANTONE® 430C (4,70% PANTONE® Ref. Blue, 7,80% PANTONE® Black,
87,50% PANTONE® Trans.Wt.). E, segundo recomendacdes da PANTONE® , é permitido ajuste fino no
processo de modo a atingir a tonalidade correta por meio, por exemplo, da variacdo da espessura de tinta e
da quantidade de agua.

2. Nenhum elemento gréfico (marcas, grafismo, etc.) poderé ser reproduzido. Deve-se sempre utilizar o
arquivo de referéncia aprovado como base para a confeccdo das embalagens.

3. Ndo é permitido o uso de dithering, ou técnica de simulacdo de cor, que tenha como simples objetivo
criar a ilusao de tons de cor que nao tenham sido as especificadas pelo sistema PANTONE®.

4. O sufixo “C”, no sistema PANTONE®, significa coated, portanto os materiais devem apresentar camada
de verniz sobre o impresso, de modo a corresponder com a tonalidade especificada.

5. Caso seja necesséria utilizacdo de impressao no sistema CMYK, solicitar aprovacao prévia do Controle de
Qualidade do LAFEPE, em pequenas areas ou quando ndo houver impactos maiores na qualidade da
impressao.

6. O(s) volume(s) (caixa de transporte) devera(ao) trazer no seu exterior etiqueta contendo: nome do
produto, quantidade, nimero do lote de fabricacao e datas de fabricacdo e validade.

7. Os pacotes dos rétulos deverao trazer etiqueta informando o tipo de rétulo, caso a embalagem nao seja
transparente.

8. O modelo do produto podera ser alterado, visando atender as exigéncias da legislacdo sanitaria em
vigor. As modificacdes serao informadas oportunamente ao licitante vencedor.

9. Sao considerados defeitos criticos (NQA: 0,25), ndo se limitando: Rétulos (ou etiquetas) misturados com
rétulos (ou etiquetas) de outros produtos; Texto da impressao nao corresponde a arte final ou fotolito;
Auséncia de impressao; Impressao ilegivel; Leitura do cédigo de barras ndo corresponde ao impresso;
Impressao do texto com falhas que comprometem o conteldo; Avarias (manchas, borrbes, rasgos, e riscos)
que comprometem o texto do rétulo ou a leitura 6tica; Impressao com excesso de tinta que comprometem
o texto ou a leitura 6tica do datamatrix;

10. Sao considerados defeitos maiores (NQA: 0,65), nao se limitando: Cores diferentes da especificacao;
Rétulos sem codificacdo; Corte fora de esquadro impossibilitando a utilizacao; Impressao nao resiste ao
atrito entre si; Papel e protetor fora de especificacao;

11. Sao considerados defeitos menores (NQA: 1,5), nao se limitando: Impressao do texto com falhas que
ndao comprometem o contelddo; Impressao com excesso de tinta que ndo comprometem o texto ou a
leitura otica do datamatrix; Avarias (manchas, borrdes, rasgos, e riscos) que nao comprometem o texto do



rétulo ou a leitura ética do datamatrix.

12. S3o considerados defeitos de aparéncia (NQA: 4,0), ndo se limitando: Tonalidade de cor fora do padrao.
13. O modelo do produto poderd ser alterado, visando atender as exigéncias da legislacdo sanitaria em
vigor. As modificacdes serao informadas oportunamente ao fornecedor.

| DOCUMENTO DA QUALIDADE | Status |
Titulo Cédigo
IF\{’I%TULOS P/ CAIXAS DE REEMBALAGEM DE BENZNIDAZOL 100 DQ DIDEM 057
Area Emitente Emissao
DIVISAO DE DESENVOLVIMENTO DE EMBALAGEM FEV/2025

Cdédigo do Material: 774006

Descricao: Rétulo para caixa benznidazol 100 mg com adesivo com inscricdo em Braille.

Aplicacao: Manual

Dimensoées:

Altura (H): Nominal: 90,0 mm (Entre 89,0 e 91,0 mm);

Largura (B): Nominal: 80,0 mm (Entre 79,0 e 81,0 mm);

Obs.: O erro maximo aceitavel em qualquer medida dimensional linear é de até 1,50% para
cada medida especificada.

Impressao: Nas cores PANTONE® 115C, PANTONE® 186C, PANTONE® 347C, PANTONE® Reflex Blue C
e PANTONE® 485C, para detalhes vide observacoes.

Reserva de Verniz: A area reservada para gravacdo dos dados varidveis (nUmero de lote, data de
fabricacao e data de validade) deve ser isenta de verniz, como indicado na arte.

Direcao das fibras: Perpendicular ao comprimento.

Papel Frontal: Couché semibrilho L1.

Gramatura Papel Frontal: Entre 73 e 87,0 g/m2, o erro maximo de até 2,12%.

Espessura Papel Frontal: Entre 64,0 e 84,0 um, o erro maximo de até 1,50%.

Adesivo: ADC 6000 hot melt, permanente, a base de borracha (26 g/m2) ou de qualidade superior;
Gramatura do Adesivo: Entre 24,0 e 28 g/m2, 0 erro maximo de até 2,12%.

Adesao: Minimo 2200 gf/pol, o erro maximo de até 5%.

Tack: Minimo 2,0 Kgf/pol, o erro maximo de 5%.

Teste de Colagem: Perfeitamente colada, em caixas de papeldo, apds 48 horas;

Papel Protetor: Papel Glassine;

Gramatura do Papel Protetor: Entre 80,0 e 100,0 g/m2, o erro maximo de até 2,12%;

Espessura do Papel Protetor: Entre 72 e 105 um, o erro maximo de até 1,50%;

Gramatura Total: Entre 177,0 e 215,0 g/m2, o erro maximo de até 2,12%;

Espessura Total: Entre 156,0 e 212,0 um, o erro maximo de até 1,50%;

Cortes: No esquadro e sem rebarbas; a folha do rétulo deve apresentar meio corte nas bordas para
facilitar a retirada e aplicagao.

Transcricdo em Braille: Conforme Transparéncia.

Altura do Ponto Braille: Minimo 0,25 mm.

Texto: Conforme arte aprovada, que podera ser alterada, visando atender as exigéncias da legislacao
sanitaria em vigor, sendo informadas oportunamente ao licitante vencedor.

Condicdes de Armazenamento: Armazenar em local seco e arejado a temperatura ambiente (entre 20 e
252C e umidade relativa do ar entre 45 e 60%, mantendo afastado de paredes e pisos, sobre paletes, ao
abrigo da luz e umidade, e na embalagem original até o momento da utilizacao.

Aclimatizacao: Mudando-se as condi¢cOes de temperatura e umidade, o material deve permanecer por, no
minimo, 48 horas no ambiente, antes da sua utilizacao.

Condicdes Gerais de Recebimento: Devem ser empacotadas em caixas de papeldo, de modo a evitar
rasgo e amassamento no transporte e ter resisténcia suficiente para permitir empilhamento e
armazenamento sem sofrer deformacdes. A embalagem de acondicionamento deve estar em perfeito
estado de conservacao, isento de deformacdes, dobras, rasgos, manchas, umidade e corpos estranhos.
Deve-se empilhar sobre paletes que garantam as condicbes de armazenamento e manuseio, com
indicacao de altura de empilhamento maxima recomendada de 04 volumes (caixas).

Condicoes Especificas de Acondicionamento: Os pacotes deverdo conter 250 unidades (em folhas),
amarradas com cintas de papel, ndo deve ser usado eldstico para amarracdo dos pacotes. Os pacotes
devem estar acomodadas em caixas de papelao com espessura minima de 2,5 mm (tipo B ou superior).
Cada volume deste deve conter, no maximo, 4.000 unidades. Em cada camada, as unidades devem estar
dispostas perpendicularmente ao plano horizontal, em empilhamento colunar. Em cada camada, as
unidades devem estar igualmente e homogeneamente dispostas. Nao se deve utilizar cintas ou
embalagens incompletas, de modo a evitar tensdes que deformem permanentemente o papel. Caso a
caixa de transporte seja maior que a dimensao dos pacotes, preencher os espacos com material que
acomodem bem e nao danifiquem o material devido a movimentacao. No volume, as unidades devem
estar dispostas em, no maximo, 03 camadas horizontais. Deve haver um tabuleiro de papel ondulado
com espessura minima de 2,5 mm (tipo B ou superior) separando as camadas. Deve-se utilizar separador
vertical ou colmeia, perpendicular a camada, de modo a evitar as tensdes de empilhamento. O material



nao sera recebido caso nao esteja devidamente acondicionado;

Identificacao: Cada volume deve estar identificado com as seguintes informacdes: Nome do Material,
Cédigo do material, Quantidade do material no volume, Nome do Fabricante, Nome do Fornecedor,
Numero de lote do fabricante, Data de Fabricacdo e Data de validade/Reteste.

Amostra Prévia: E necesséario, impreterivelmente, envio prévio de amostra, pelo fabricante, para a prova
do papel, prova de cor e conferéncia dos dizeres legais. O laudo técnico com as especificacdes devera vir
com a(s) amostra(s) prévia(s). Apés as aprovacdes citadas, sera autorizada ao fornecedor a producao; a
grafica deverd enviar padrdao de cores contendo a variacao minima, padrao e maxima das cores do
processo. Ndo serd tolerada alteracao de gramatura, falha na montagem, alteracdao de arte ou variacao
de tonalidade.

Recebimento: No ato da entrega de cada lote do material, deve constar nota fiscal e laudo de andlise
com os resultados dos testes requeridos nesta especificacdo. Nao serdo aceitos lotes desacompanhados
de laudo técnico devidamente assinado, sem o envio prévio de amostras ou com a falta de aprovacdo de
fabricacao pelo controle de qualidade (COQUA). O laudo deve conter comprovacao de que 0 processo
gréfico utilizou tintas, formulacdes, processamento, softwares e demais requisitos técnicos especificados
pelo sistema PANTONE®. O material ndo sera recebido caso esteja desacompanhado do Laudo de analise
completo.

Condicdes de Amostragem: Amostras serao retiradas de cada lote de forma aleatéria, o nUmero maximo
de unidades aceitdveis, para efeitos de aprovacao do lote, obedece a ABNT NBR 5426 - Plano de
amostragem simples - Normal - Nivel Geral de Inspecéo - | (NQA = 0,25; 0,65; 1,5 e 4,0 - de acordo com
o tipo de defeito e o risco ao consumidor).

Condicdes de Andlise: O descumprimento de quaisquer especificacdes constante neste documento é
considerado nao conformidade e é fator suficiente para reprovacdo, devolucdo do material e
desqualificacao do fornecedor, mesmo que o defeito seja detectado na linha de producao. Qualguer
omissdo, inconsisténcia ou imprecisdo do especificado deve ser discutida e aprovada previamente, caso
contrario, estard passivel de ser tratada como nao conformidade, resultando em reprovacao.

Validade e Reteste: O material devera ter validade, ou data de reteste, minima de 02 (dois) anos. Nao
serao recebidos materiais com validade inferior a validade minima. Os materiais serdo revalidados, no
maximo, 02 (duas) vezes.

Observacoes:

1.Indicam-se as seguintes proporcdes de cores basicas PANTONE®, segundo instrucdes do PANTONE®
formula guide: PATONE® 115C (49,20% PANTONE® Yellow, 1,60 % PANTONE® Warm Red e 49,20%

PANTONE® Trans Wt.), PANTONE® 186C (73,90% PANTONE® Warm Red, 24,60% PANTONE® Rub. Red,

1,50% PANTONE® Black) , PANTONE® 347C (62,50 % PANTONE® Pro. Blue, 37,50% PANTONE® Yellow)
, PANTONE® Reflex Blue C, PANTONE® 485C (50,0% PANTONE® Yelllow e 50,0% PANTONE® Rub Red).

E, segundo recomendacoes da PANTONE® , é permitido ajuste fino no processo de modo a atingir a
tonalidade correta por meio, por exemplo, da variacdo da espessura de tinta e da quantidade de agua.

2. Nenhum elemento grafico (marcas, grafismo, etc.) podera ser reproduzido. Deve-se sempre utilizar o
arquivo de referéncia aprovado como base para a confeccao das embalagens.

3. Ndo é permitido o uso de dithering, ou técnica de simulacdo de cor, que tenha como simples objetivo
criar a ilusao de tons de cor que nao tenham sido as especificadas pelo sistema PANTONE®.

4. O sufixo “C”, no sistema PANTONE®, significa coated, portanto os materiais devem apresentar
camada de verniz sobre o impresso, de modo a corresponder com a tonalidade especificada.

5. Caso seja necessaria utilizacdo de impressdo no sistema CMYK, solicitar aprovacdo prévia do Controle
de Qualidade do LAFEPE, em pequenas dreas ou quando nao houver impactos maiores na qualidade da
impressao.

6. O(s) volume(s) (caixa de transporte) devera(do) trazer no seu exterior etiqueta contendo: nome do
produto, quantidade, nUmero do lote de fabricacao e datas de fabricacdo e validade.

7. Os pacotes dos rétulos deverdo trazer etiqueta informando o tipo de rétulo, caso a embalagem nao
seja transparente.

8. O modelo do produto poderd ser alterado, visando atender as exigéncias da legislacdao sanitaria em
vigor. As modificacdes serao informadas oportunamente ao licitante vencedor.

9. Sao considerados defeitos criticos (NQA: 0,25), ndo se limitando: Rétulos (ou etiquetas) misturados
com roétulos (ou etiquetas) de outros produtos; Texto da impressdo ndo corresponde a arte final ou
fotolito; Auséncia de impressdo; Impressao ilegivel; Leitura do cédigo de barras nao corresponde ao
impresso; Impressao do texto com falhas que comprometem o conteldo; Avarias (manchas, borrdes,
rasgos, e riscos) que comprometem o texto do rétulo ou a leitura ética; Impressao com excesso de tinta
gue comprometem o texto ou a leitura ética do datamatrix;

10.Sao considerados defeitos maiores (NQA: 0,65), nao se limitando: Cores diferentes da especificacao;
Rétulos sem codificacao; Corte fora de esquadro impossibilitando a utilizacdo; Impressdo nao resiste ao
atrito entre si; Papel e protetor fora de especificacao;

11. Sdo considerados defeitos menores (NQA: 1,5), nao se limitando: Impressao do texto com falhas que
nao comprometem o contelddo; Impressdao com excesso de tinta que ndo comprometem o texto ou a
leitura otica do datamatrix; Avarias (manchas, borroes, rasgos, e riscos) que nao comprometem o texto
do rétulo ou a leitura ética do datamatrix.



12. S3o considerados defeitos de aparéncia (NQA: 4,0), nao se limitando: Tonalidade de cor fora do
padrao.

13. O modelo do produto poderd ser alterado, visando atender as exigéncias da legislacao sanitaria em
vigor. As modificagdes serao informadas oportunamente ao fornecedor.

DOCUMENTO DA QUALIDADE | status |
Titulo Cédigo
?A%TULOS P/ CAIXAS DE REEMBALAGEM DE BENZNIDAZOL 12,5 DQ DIDEM 056
Area Emitente Emissao
DIVISAO DE DESENVOLVIMENTO DE EMBALAGEM FEV/2025

Codigo do Material: 774005

Descricao: Rétulo para caixa benznidazol 12,5 mg com adesivo com inscricdo em Braille.

Aplicacao: Manual

Dimensoes:

Altura (H): Nominal: 90,0 mm (Entre 89,0 e 91,0 mm);

Largura (B):Nominal: 80,0 mm (Entre 79,0 e 81,0 mm);

Obs.: O erro maximo aceitavel em qualquer medida dimensional linear é de até 1,50% para cada medida
especificada.

Impressao: Nas cores PANTONE® 115C, PANTONE® 186C, PANTONE® 347C, PANTONE® Reflex Blue C
e PANTONE® 485C, para detalhes vide observacoes.

Reserva de Verniz: A d4rea reservada para gravacdo dos dados varidveis (niumero de lote, data de
fabricacao e data de validade) deve ser isenta de verniz, como indicado na arte.

Direcao das fibras: Perpendicular ao comprimento.

Papel Frontal: Couché semibrilho L1.

Gramatura Papel Frontal: Entre 73 e 87,0 g/m2, o erro maximo de até 2,12%.

Espessura Papel Frontal: Entre 64,0 e 84,0 um, o erro maximo de até 1,50%.

Adesivo: ADC 6000 hot melt, permanente, a base de borracha (26 g/m2) ou de qualidade superior;
Gramatura do Adesivo: Entre 24,0 e 28 g/m2 , 0 erro maximo de até 2,12%.

Adesdo: Minimo 2200 gf/pol, o erro maximo de até 5%.

Tack: Minimo 2,0 Kgf/pol, o erro maximo de 5%.

Teste de Colagem: Perfeitamente colada, em caixas de papelao, apds 48 horas;

Papel Protetor: Papel Glassine;

Gramatura do Papel Protetor: Entre 80,0 e 100,0 g/m2, o erro méximo de até 2,12%;

Espessura do Papel Protetor: Entre 72 e 105 um, o erro maximo de até 1,50%;

Gramatura Total: Entre 177,0 e 215,0 g/m2, o erro maximo de até 2,12%;

Espessura Total: Entre 156,0 € 212,0 um, o erro maximo de até 1,50%;

Cortes: No esquadro e sem rebarbas; a folha do rétulo deve apresentar meio corte nas bordas para
facilitar a retirada e aplicacao.

Transcricdo em Braille: Conforme Transparéncia.

Altura do Ponto Braille: Minimo 0,25 mm.

Texto: Conforme arte aprovada, que podera ser alterada, visando atender as exigéncias da legislacao
sanitaria em vigor, sendo informadas oportunamente ao licitante vencedor.

Condicdes de Armazenamento: Armazenar em local seco e arejado a temperatura ambiente (entre 20 e
252C e umidade relativa do ar entre 45 e 60%, mantendo afastado de paredes e pisos, sobre paletes, ao
abrigo da luz e umidade, e na embalagem original até o momento da utilizacao.

Aclimatizacao: Mudando-se as condi¢cOes de temperatura e umidade, o material deve permanecer por, no
minimo, 48 horas no ambiente, antes da sua utilizacdo.

Condicdes Gerais de Recebimento: Devem ser empacotadas em caixas de papeldao, de modo a evitar
rasgo e amassamento no transporte e ter resisténcia suficiente para permitir empilhamento e
armazenamento sem sofrer deformacdes. A embalagem de acondicionamento deve estar em perfeito
estado de conservacao, isento de deformacdes, dobras, rasgos, manchas, umidade e corpos estranhos.
Deve-se empilhar sobre paletes que garantam as condicbes de armazenamento e manuseio, com
indicacao de altura de empilhamento méxima recomendada de 04 volumes (caixas).

Condicdes Especificas de Acondicionamento: Os pacotes deverdo conter 250 unidades (em folhas),
amarradas com cintas de papel, ndo deve ser usado eldstico para amarracdo dos pacotes. Os pacotes
devem estar acomodadas em caixas de papeldo com espessura minima de 2,5 mm (tipo B ou superior).
Cada volume deste deve conter, no maximo, 4.000 unidades. Em cada camada, as unidades devem estar
dispostas perpendicularmente ao plano horizontal, em empilhamento colunar. Em cada camada, as
unidades devem estar igualmente e homogeneamente dispostas. Nao se deve utilizar cintas ou
embalagens incompletas, de modo a evitar tensées que deformem permanentemente o papel. Caso a
caixa de transporte seja maior que a dimensao dos pacotes, preencher os espacos com material que
acomodem bem e ndo danifiquem o material devido a movimentacdo. No volume, as unidades devem
estar dispostas em, no maximo, 03 camadas horizontais. Deve haver um tabuleiro de papel ondulado
com espessura minima de 2,5 mm (tipo B ou superior) separando as camadas. Deve-se utilizar separador
vertical ou colmeia, perpendicular a camada, de modo a evitar as tensdes de empilhamento. O material



nao sera recebido caso nao esteja devidamente acondicionado;

Identificacao: Cada volume deve estar identificado com as seguintes informacdes: Nome do Material,
Cdédigo do material, Quantidade do material no volume, Nome do Fabricante, Nome do Fornecedor,
Numero de lote do fabricante, Data de Fabricacdo e Data de validade/Reteste.

Amostra Prévia: E necesséario, impreterivelmente, envio prévio de amostra, pelo fabricante, para a prova
do papel, prova de cor e conferéncia dos dizeres legais. O laudo técnico com as especificacdes devera vir
com a(s) amostra(s) prévia(s). Apdés as aprovacdes citadas, sera autorizada ao fornecedor a producao; a
gréfica devera enviar padrao de cores contendo a variacdo minima,

padrdo e maxima das cores do processo. Nao sera tolerada alteracdo de gramatura, falha na montagem,
alteracao de arte ou variacao de tonalidade.

Recebimento: No ato da entrega de cada lote do material, deve constar nota fiscal e laudo de analise
com os resultados dos testes requeridos nesta especificacdo. Nao serdo aceitos lotes desacompanhados
de laudo técnico devidamente assinado, sem o envio prévio de amostras ou com a falta de aprovacdo de
fabricacao pelo controle de qualidade (COQUA). O laudo deve conter comprovacao de que 0 processo
gréfico utilizou tintas, formulacdes, processamento, softwares e demais requisitos técnicos especificados
pelo sistema PANTONE®. O material ndo sera recebido caso esteja desacompanhado do Laudo de analise
completo.

Condicdes de Amostragem: Amostras serao retiradas de cada lote de forma aleatéria, o nUmero maximo
de unidades aceitdveis, para efeitos de aprovacao do lote, obedece a ABNT NBR 5426 - Plano de
amostragem simples - Normal - Nivel Geral de Inspecéo - | (NQA = 0,25; 0,65; 1,5 e 4,0 - de acordo com
o tipo de defeito e o risco ao consumidor).

Condicdes de Andlise: O descumprimento de quaisquer especificacdes constante neste documento é
considerado nao conformidade e é fator suficiente para reprovacdo, devolucdo do material e
desqualificacao do fornecedor, mesmo que o defeito seja detectado na linha de producao. Qualguer
omissdo, inconsisténcia ou imprecisdo do especificado deve ser discutida e aprovada previamente, caso
contrario, estard passivel de ser tratada como nao conformidade, resultando em reprovacao.

Validade e Reteste: O material devera ter validade, ou data de reteste, minima de 02 (dois) anos. Nao
serao recebidos materiais com validade inferior a validade minima. Os materiais serdo revalidados, no
maximo, 02 (duas) vezes.

Observacoes:

1. Indicam-se as seguintes proporcoes de cores bdsicas PANTONE® , segundo instrucdes do PANTONE®
formula guide: PANTONE® 115C (49,20% PANTONE® Yellow, 1,60 % PANTONE® Warm Red e 49,20%

PANTONE® Trans Wt.), PANTONE® 186C (73,90% PANTONE® Warm Red, 24,60% PANTONE® Rub. Red,

1,50% PANTONE® Black) , PANTONE® 347C (62,50 % PANTONE® Pro. Blue, 37,50% PANTONE® Yellow)

, PANTONE® Reflex Blue C, PANTONE® 485C (50,0% PANTONE® Yelllow e 50,0% PANTONE® Rub Red).

E, segundo recomendacées da PANTONE® , é permitido ajuste fino no processo de modo a atingir a
tonalidade correta por meio, por exemplo, da variacao da espessura de tinta e da quantidade de dgua.

2.Nenhum elemento grafico (marcas, grafismo, etc.) poderd ser reproduzido. Deve-se sempre utilizar o
arquivo de referéncia aprovado como base para a confeccao das embalagens.

3. Ndo é permitido o uso de dithering, ou técnica de simulacdo de cor, que tenha como simples objetivo
criar a ilusao de tons de cor que nao tenham sido as especificadas pelo sistema PANTONE®.

4. O sufixo “C”, no sistema PANTONE®, significa coated, portanto os materiais devem apresentar
camada de verniz sobre o impresso, de modo a corresponder com a tonalidade especificada.

5. Caso seja necessaria utilizacdo de impressdo no sistema CMYK, solicitar aprovacdo prévia do Controle
de Qualidade do LAFEPE, em pequenas dreas ou quando nao houver impactos maiores na qualidade da
impressao.

6. O(s) volume(s) (caixa de transporte) devera(do) trazer no seu exterior etiqueta contendo: nome do
produto, quantidade, nUmero do lote de fabricacao e datas de fabricacdo e validade.

7. Os pacotes dos rétulos deverdo trazer etiqueta informando o tipo de rétulo, caso a embalagem nao
seja transparente.

8. O modelo do produto poderd ser alterado, visando atender as exigéncias da legislacdao sanitaria em
vigor. As modificacdes serao informadas oportunamente ao licitante vencedor.

9. Sao considerados defeitos criticos (NQA: 0,25), ndo se limitando: Rétulos (ou etiquetas) misturados
com roétulos (ou etiquetas) de outros produtos; Texto da impressdo ndo corresponde a arte final ou
fotolito; Auséncia de impressdo; Impressao ilegivel; Leitura do cédigo de barras nao corresponde ao
impresso; Impressao do texto com falhas que comprometem o conteldo; Avarias (manchas, borrdes,
rasgos, e riscos) que comprometem o texto do rétulo ou a leitura ética; Impressao com excesso de tinta
gue comprometem o texto ou a leitura ética do datamatrix;

10. Sao considerados defeitos maiores (NQA: 0,65), nao se limitando: Cores diferentes da especificacao;
Rétulos sem codificacao; Corte fora de esquadro impossibilitando a utilizagdo; Impressdo nao resiste ao
atrito entre si; Papel e protetor fora de especificacao;

11. Sdo considerados defeitos menores (NQA: 1,5), nao se limitando: Impressao do texto com falhas que
nao comprometem o contelddo; Impressao com excesso de tinta que ndo comprometem o texto ou a
leitura ética do datamatrix; Avarias (manchas, borrdes, rasgos, e riscos) que nao comprometem o texto
do rétulo ou a leitura ética do datamatrix.

12. Sao considerados defeitos de aparéncia (NQA: 4,0), nao se limitando: Tonalidade de cor fora do



padrao.

13. O modelo do produto poderd ser alterado, visando atender as exigéncias da legislacao sanitaria em
vigor. As modificagdes serao informadas oportunamente ao fornecedor.

DOCUMENTO DA QUALIDADE Status ‘
Titulo Caédigo
ROTULOS P/ FRASCOS VITAMINA C 500 MG DQ DIDEM 132
Area Emitente Emisséao
DIVISAO DE DESENVOLVIMENTO DE EMBALAGEM | JAN/2025

Codigo do Material: 774026

Descricao: Roétulo para frasco de vitamina C 500 mg com 30 comprimidos;

Material: BOPP - Polipropileno Biorientado Perolado;

Aplicacao: Automitica;

Dimensoes:

Comprimento: Nominal: 144,0 mm (Aceitavel entre 143,0 e 145,0 mm).

Largura: Nominal: 52,0 mm (Aceitdvel entre 51,0 e 53,0 mm);

O erro maximo aceitdvel em qualquer medida dimensional linear é de até 1,50% para cada medida
especificada.

Impressao: Frente

Cores: PANTONE® Reflex Blue C, PANTONE® 485 C, PANTONE® 144 C e PANTONE® Black C; Bandeira
do Brasil: PANTONE® 347C (retangulo), PANTONE® Reflex Blue C (circulo) e PANTONE® Yellow C
(losango); Bandeira de Pernambuco: PANTONE® 347 C (arco-iris), PANTONE® Reflex Blue C (retangulo),
PANTONE® Yellow C (sol, estrela, arco-iris) e PANTONE® 485 C (cruz vermelha e arco-iris). Para detalhes
vide observacoes;

Frontal: BOPP - Polipropileno Biorientado Perolado;

Gramatura do Frontal: Entre 35,0 e 45,0 g/m2, o erro méximo de até 2,12%.

Espessura do Frontal: Entre 50,0 e 56,0 um, o erro maximo de até 1,50%;

Adesivo: Adesivo acrilico permanente AC2020

Gramatura do adesivo: 20 g/m2 (Variacao aceitavel de = 2,0 g/m2);

Espessura do adesivo: 20 um (Variacao aceitavel de = 2,0 um);

Adesdao: Minimo de 700 N/m, o erro maximo de até 1,5%.

Teste de Colagem: Perfeitamente colada, nos frasco, apés 48 horas;

Papel Protetor/liner: Glassine;

Gramatura do Papel Protetor: Entre 52,0 e 58,0 g/m2, o erro maximo de até 2,12%;

Espessura do Papel Protetor: Entre 47,0 e 53,0 um, o erro maximo de até 1,50%;

Gramatura Total: Entre 105,0 e 125,0 g/m2, o erro maximo de até 2,12%;

Espessura Total: Entre 110,0 e 136,0 um, o erro maximo de até 1,50%;

Forca de rasgo: Minimo de 314 mN (MD), o erro maximo de até 1,50%;

Cortes: No esquadro e sem rebarbas;

Embobinamento: Deve ser feito a uma tensdo que nao permita o deslizamento das camadas, nao
devendo mostrar-se frouxo, levando a deformacdes da bobina. Deve mostrar-se uniforme em toda
extensao da bobina e as emendas devem estar devidamente sinalizadas. A largura das bobinas devera
ser extremamente uniforme evitando assim o aparecimento de “dentes” e ndao devem apresentar
variacao no corte;

Sentido de Embobinamento: Externa, paralelo ao rebobinamento, da esquerda para direita. No sentido
padrao, conforme figura 1 em anexo.

Condicdes de Armazenamento: Armazenar em local seco e arejado a temperatura ambiente (entre 20 e
252C e umidade relativa do ar entre 45 e 60%), mantendo afastado de paredes e pisos, sobre paletes, ao
abrigo da luz e umidade, e na embalagem original até o momento da utilizacao.

Aclimatizacao: Mudando-se as condi¢cOes de temperatura e umidade, o material deve permanecer por, no
minimo, 48 horas no ambiente, antes da sua utilizacao.

Condicdes Gerais de Recebimento: Devem se empacotadas em caixas de papelao, de modo a evitar
rasgo e amassamento no transporte e ter resisténcia suficiente para permitir empilhamento e
armazenamento sem sofrer deformacdes. A embalagem de acondicionamento deve estar em perfeito
estado de conservacao, isento de deformacdes, dobras, rasgos, manchas, umidade e corpos estranhos.
Deve-se empilhar sobre paletes que garantam as condicdes de armazenamento e manuseio, com
indicacao de altura de empilhamento méaxima recomendada.

Condicoes Especificas de Acondicionamento: Os rolos devem estar acomodados em caixas de papelao
com espessura minima de 2,5 mm (tipo B ou superior). Cada volume deve conter no maximo 06 rolos,
com até 2.000 unidades em cada rolo. Em cada camada, as unidades devem estar dispostas
perpendicularmente ao plano horizontal, em empilhamento colunar. . Em cada camada, as unidades
devem estar igualmente e homogeneamente dispostas. Nao se deve utilizar cintas ou embalagens
incompletas, de modo a evitar tensdes que deformem permanente o papel. No volume, as unidades
devem estar dispostas em, no maximo, 03 camadas horizontais. Deve haver um tabuleiro de papel



ondulado com espessura minima de 2,5 mm (tipo B ou superior) separando as camadas. Deve-se utilizar
separador vertical ou colmeia, perpendicular a camada, de modo a evitar

as tensoes de empilhamento. O material ndo sera recebido caso ndo esteja devidamente acondicionado;

Identificacao: Cada volume deve estar identificado com as seguintes informacdes: Nome do Material,
Cdédigo do material, Quantidade do material no volume, Nome do Fabricante, Nome do Fornecedor,
NUmero de lote do fabricante, Data de Fabricacdo e Data de validade/Reteste.

Amostra Prévia: E necesséario, impreterivelmente, envio prévio de amostra, pelo fabricante, para a prova
do papel, montagem, prova de cor e conferéncia dos dizeres legais. Juntamente com as amostras
prévias, laudo técnico com as especificacdes e padrao de cores adotado pela grafica contendo a variacao
minima, padrdao e maxima das cores do processo. Ndo sera tolerada alteracdo de gramatura, falha na
montagem, alteracao de arte ou variacao de tonalidade.

Recebimento: No ato da entrega de cada lote do material, deve constar nota fiscal e laudo de anélise
com os resultados dos testes requeridos nesta especificacdo. Nao serao aceitos lotes desacompanhados
de laudo técnico devidamente assinado, sem o envio prévio de amostras ou com a falta de aprovacdo de
fabricacao pelo controle de qualidade. O laudo deve conter comprovacao de que o processo grafico
utilizou tintas, formulacdes, processamento, softwares e demais requisitos técnicos especificados pelo
sistema PANTONE®. O material ndao serd recebido caso esteja desacompanhado do Laudo de analise
completo.

Condicdes de Amostragem: Amostras serao retiradas de cada lote de forma aleatdéria, o nUmero maximo
de unidades aceitdveis, para efeitos de aprovacao do lote, obedece a ABNT NBR 5426 - Plano de
amostragem simples - Normal - Nivel Geral de Inspecdo - | (NQA = 0,25; 0,65; 1,5 e 4,0 - de acordo com
o tipo de defeito e o risco ao consumidor).

Condicdes de Andlise: O descumprimento de quaisquer especificacbes constante neste documento é
considerado nao conformidade e é fator suficiente para reprovacdo, devolucdo do material e
desqualificacao do fornecedor, mesmo que o defeito seja detectado na linha de producao. Qualquer
omissdo, inconsisténcia ou imprecisdo do especificado deve ser discutida e aprovada previamente, caso
contrario, estard passivel de ser tratada como nao conformidade, resultando em reprovacao.

Validade e Reteste: O material devera ter validade, ou data de reteste, minima de 01 (um) ano. Nao
serao recebidos materiais com validade inferior a validade minima. Os materiais serdao revalidados, no
maximo, 02 (duas) vezes.

Observacoes:

Indicam-se as seguintes proporcdes de cores basicas PANTONE®, segundo instrucdes do PANTONE®
formula guide: PANTONE® 144 C (PANTONE® Yellow 87,50 % e PANTONE® Rub.red 12,50%),
PANTONE® 347 C ( 62,50 % PANTONE® Pro. Blue e 37,50% PANTONE®Yellow ), PANTONE® 485 C
(PANTONE® Yellow 50% e PANTONE® Rub.red 50 %), PANTONE® Reflex Blue C, PANTONE® Yellow C,

PANTONE® Black C. E, segundo recomendacdes da PANTONE® , é permitido ajuste fino no processo de
modo a atingir a tonalidade correta por meio, por exemplo, da variacao da espessura de tinta e da
guantidade de agua.

1. Nenhum elemento gréafico (marcas, grafismo, etc.) poderd ser reproduzido. Deve-se sempre utilizar o
arquivo de referéncia aprovado como base para a confeccao das embalagens.

2. Ndo é permitido o uso de dithering, ou técnica de simulacdo de cor, que tenha como simples objetivo
criar a ilusao de tons de cor que nao tenham sido as especificadas pelo sistema PANTONE®.

3. O sufixo “C”, no sistema PANTONE®, significa coated, portanto os materiais devem apresentar
camada de verniz sobre o impresso, de modo a corresponder com a tonalidade especificada.

4. Caso seja necessaria utilizacao de impressao no sistema CMYK, solicitar aprovacao prévia do Controle
de Qualidade do LAFEPE, em pequenas areas ou quando ndo houver impactos maiores na qualidade da
impressao.

5. O(s) volume(s) (caixa de transporte) devera(dao) trazer no seu exterior etiqueta contendo: nome do
produto, quantidade, nimero do lote de fabricacao e datas de fabricacdo e validade.

6. As caixas contendo os rétulos ou etiquetas em rolo deverao trazer etiqueta informando o tipo de rétulo
ou etiqueta, caso a embalagem nao seja transparente.

7. O modelo do produto poderd ser alterado, visando atender as exigéncias da legislacdo sanitaria em
vigor. As modificacdes serao informadas oportunamente ao licitante vencedor.

8. Sao considerados defeitos criticos (NQA: 0,25), nao se limitando: Rétulos (ou etiquetas) misturados
com roétulos (ou etiquetas) de outros produtos; Texto da impressdo ndo corresponde a arte final ou
fotolito; Auséncia de impressdo; Impressao ilegivel; Leitura do cédigo de barras nao corresponde ao
impresso; Impressao do texto com falhas que comprometem o conteldo; Avarias (manchas, borrdes,
rasgos, e riscos) que comprometem o texto do rétulo ou a leitura ética do datamatrix; Impressao com
excesso de tinta que comprometem o texto ou a leitura 6tica;

9. Sao considerados defeitos maiores (NQA: 0,65), nao se limitando: Cores diferentes da especificacao;
Rétulos sem codificacao; Corte fora de esquadro impossibilitando a utilizagdo; Impressdo nao resiste ao
atrito entre si; Papel e protetor fora de especificacao;

10. Sao considerados defeitos menores (NQA: 1,5), nao se limitando: Impressao do texto com falhas que
ndao comprometem o conteldo; Impressdao com excesso de tinta que nao comprometem o texto ou a
leitura ética; Avarias (manchas, borrdes, rasgos, e riscos) que ndo comprometem o texto do rétulo ou a



leitura ética do datamatrix.

11. S3o considerados defeitos de aparéncia (NQA: 4,0), ndo se limitando: Tonalidade de cor fora do
padrao.

12. O modelo do produto podera ser alterado, visando atender as exigéncias da legislacao sanitaria em
vigor. As modificagdes serao informadas oportunamente ao fornecedor.

Figura 1 - ROTULO PARA FRASCO VITAMINA C 500 MG

76,20 mm

T = \
C &
‘ ~~ i o - "
| DOCUMENTO DA QUALIDADE | status \

Titulo
ROTULOS P/ FRASCOS VITAMINA C 500 MG +
VITAMINA D 400 Ul + ZINCO

Caddigo
DQ DIDEM 133

Area Emitente Emissao
DIVISAO DE DESENVOLVIMENTO DE EMBALAGEM | JAN/2025

Coédigo do Material: 774025

Descricao: Rétulo para frasco de vitamina C 500 mg + vitamina D 400 Ul + zinco com 30 comprimidos;
Material: BOPP - Polipropileno Biorientado Perolado;

Aplicacao: Automatica;

Dimensoes:

Comprimento: Nominal: 144,0 mm (Aceitavel entre 143,0 e 145,0 mm).

Largura: Nominal: 52,0 mm (Aceitavel entre 51,0 e 53,0 mm);

O erro maximo aceitdvel em qualquer medida dimensional linear é de até 1,50% para cada medida
especificada.

Impressao: Frente

Cores: PANTONE® Reflex Blue C, PANTONE ® 485C , PANTONE® 279 C e PANTONE® Black C; Bandeira
do Brasil: PANTONE® 347C (retangulo), PANTONE® Reflex Blue C (circulo) e PANTONE® Yellow C
(losango); Bandeira de Pernambuco: PANTONE® 347 C (arco-iris) , PANTONE® Reflex Blue C (retangulo),
PANTONE® Yellow C (sol, estrela, arco-iris) e PANTONE® 485 C (cruz vermelha e arco-iris), para detalhes
vide observacdes;

Frontal: BOPP - Polipropileno Biorientado Perolado;

Gramatura do Frontal: Entre 35,0 e 45,0 g/m2, o erro maximo de até 2,12%.

Espessura do Frontal: Entre 50,0 e 56,0 um, o erro maximo de até 1,50%;

Adesivo: Adesivo acrilico permanente AC2020

Gramatura do adesivo: 20 g/m2 (Variacao aceitavel de £ 2,0 g/m2);

Espessura do adesivo: 20 um (Variacao aceitavel de = 2,0 um);

Adesao: Minimo de 700 N/m, o erro méaximo de até 1,5%.

Teste de Colagem: Perfeitamente colada, nos frasco, apds 48 horas;

Papel Protetor/liner: Glassine;

Gramatura do Papel Protetor: Entre 52,0 e 58,0 g/m2, 0 erro maximo de até 2,12%;

Espessura do Papel Protetor: Entre 47,0 e 53,0 um, o erro maximo de até 1,50%;

Gramatura Total: Entre 105,0 e 125,0 g/m2, o erro maximo de até 2,12%;

Espessura Total: Entre 110,0 e 136,0 um, o erro maximo de até 1,50%;

Forca de rasgo: Minimo de 314 mN (MD), o erro maximo de até 1,50%;

Cortes: No esquadro e sem rebarbas;

Embobinamento: Deve ser feito a uma tensdao que nao permita o deslizamento das camadas, nao
devendo mostrar-se frouxo, levando a deformacdes da bobina. Deve mostrar-se uniforme em toda
extensao da bobina e as emendas devem estar devidamente sinalizadas. A largura das bobinas devera
ser extremamente uniforme evitando assim o aparecimento de “dentes” e nao devem apresentar



variacao no corte;

Sentido de Embobinamento: Externa, paralelo ao rebobinamento, da esquerda para direita. No sentido
padrao, conforme figura 1 em anexo.

Condicdes de Armazenamento: Armazenar em local seco e arejado a temperatura ambiente (entre 20 e
25°2C e umidade relativa do ar entre 45 e 60%), mantendo afastado de paredes e pisos, sobre paletes, ao
abrigo da luz e umidade, e na embalagem original até o momento da utilizacao.

Aclimatizacao: Mudando-se as condi¢cOes de temperatura e umidade, o material deve permanecer por, no
minimo, 48 horas no ambiente, antes da sua utilizacdo.

Condicdes Gerais de Recebimento: Devem se empacotadas em caixas de papeldao, de modo a evitar
rasgo e amassamento no transporte e ter resisténcia suficiente para permitir empilhamento e
armazenamento sem sofrer deformacdes. A embalagem de acondicionamento deve estar em perfeito
estado de conservacao, isento de deformacdes, dobras, rasgos, manchas, umidade e corpos estranhos.
Deve-se empilhar sobre paletes que garantam as condicbes de armazenamento e manuseio, com
indicacao de altura de empilhamento maxima recomendada.

Condicdes Especificas de Acondicionamento: Os rolos devem estar acomodados em caixas de papeldo
com espessura minima de 2,5 mm (tipo B ou superior). Cada volume deve conter no maximo 06 rolos,
com até 2.000 unidades em cada rolo. Em cada camada, as unidades devem estar dispostas
perpendicularmente ao plano horizontal, em empilhamento colunar. . Em cada camada, as unidades
devem estar igualmente e homogeneamente dispostas. Nao se deve utilizar cintas ou embalagens
incompletas, de modo a evitar tensdes que deformem permanente o papel. No volume, as unidades
devem estar dispostas em, no mdéximo, 03 camadas horizontais. Deve haver um tabuleiro de papel
ondulado com espessura minima de 2,5 mm (tipo B ou superior) separando as camadas. Deve-se utilizar
separador vertical ou colmeia, perpendicular a camada, de modo a evitar as tensdes de empilhamento. O
material ndo serd recebido caso ndo esteja devidamente acondicionado;

Identificacao: Cada volume deve estar identificado com as seguintes informacdes: Nome do Material,
Cédigo do material, Quantidade do material no volume, Nome do Fabricante, Nome do Fornecedor,
Numero de lote do fabricante, Data de Fabricacdo e Data de validade/Reteste.

Amostra Prévia: E necessério, impreterivelmente, envio prévio de amostra, pelo fabricante, para a prova
do papel, montagem, prova de cor e conferéncia dos dizeres legais. Juntamente com as amostras
prévias, laudo técnico com as especificacdes e padrao de cores adotado pela grafica contendo a variacao
minima, padrao e maxima das cores do processo. Ndo sera tolerada alteracdo de gramatura, falha na
montagem, alteracao de arte ou variacao de tonalidade.

Recebimento: No ato da entrega de cada lote do material, deve constar nota fiscal e laudo de andlise
com os resultados dos testes requeridos nesta especificacdo. Nao serao aceitos lotes desacompanhados
de laudo técnico devidamente assinado, sem o envio prévio de amostras ou com a falta de aprovacao de
fabricacao pelo controle de qualidade. O laudo deve conter comprovacao de que o processo grafico
utilizou tintas, formulacdes, processamento, softwares e demais requisitos técnicos especificados pelo
sistema PANTONE®. O material ndo serd recebido caso esteja desacompanhado do Laudo de analise
completo.

Condicdes de Amostragem: Amostras serao retiradas de cada lote de forma aleatdria, o nUmero maximo
de unidades aceitdveis, para efeitos de aprovacao do lote, obedece a ABNT NBR 5426 - Plano de
amostragem simples - Normal - Nivel Geral de Inspecdo - | (NQA = 0,25; 0,65; 1,5 e 4,0 - de acordo com
o tipo de defeito e o risco ao consumidor).

Condicoes de Analise: O descumprimento de quaisquer especificacdes constante neste documento é
considerado nao conformidade e é fator suficiente para reprovacdo, devolucdo do material e
desqualificacao do fornecedor, mesmo que o defeito seja detectado na linha de producao. Qualquer
omissao, inconsisténcia ou imprecisdo do especificado deve ser discutida e aprovada previamente, caso
contrario, estard passivel de ser tratada como nao conformidade, resultando em reprovacdao.

Validade e Reteste: O material deverd ter validade, ou data de reteste, minima de 01 (um) ano. Nao
serdao recebidos materiais com validade inferior a validade minima. Os materiais serdo revalidados, no
méaximo, 02 (duas) vezes.

Observacoes:

Indicam-se as seguintes proporcdes de cores basicas PANTONE®, segundo instrucdes do PANTONE®
formula guide: PANTONE® 279C (Ref. Blue 25,00 % e Trans.Wt. 75,00 %), PANTONE® 347 C (62,50 %
PANTONE® Pro. Blue e 37,50 % PANTONE® Yellow), PANTONE® 485 C (PANTONE® Yellow 50% e
PANTONE® Rub.red 50 %), PANTONE® Reflex Blue C, PANTONE® Yellow C, PANTONE® Black C. E,
segundo recomendacdes da PANTONE®, é permitido ajuste fino no processo de modo a atingir a
tonalidade correta por meio, por exemplo, da variacao da espessura de tinta e da quantidade de agua.

1. Nenhum elemento gréafico (marcas, grafismo, etc.) poderd ser reproduzido. Deve-se sempre utilizar o
arquivo de referéncia aprovado como base para a confeccao das embalagens.

2. Ndo é permitido o uso de dithering, ou técnica de simulacdo de cor, que tenha como simples objetivo
criar a ilusao de tons de cor que nao tenham sido as especificadas pelo sistema PANTONE®.

3. O sufixo “C”, no sistema PANTONE®, significa coated, portanto os materiais devem apresentar
camada de verniz sobre o impresso, de modo a corresponder com a tonalidade especificada.

4. Caso seja necessaria utilizacao de impressao no sistema CMYK, solicitar aprovacao prévia do Controle
de Qualidade do LAFEPE, em pequenas areas ou quando ndo houver impactos maiores na qualidade da



impressao.

5. O(s) volume(s) (caixa de transporte) devera(do) trazer no seu exterior etiqueta contendo: nome do
produto, quantidade, nimero do lote de fabricacdo e datas de fabricacdo e validade.

6. As caixas contendo os rétulos ou etiquetas em rolo deverao trazer etiqueta informando o tipo de rétulo
ou etigueta, caso a embalagem nao seja transparente.

7. O modelo do produto poderd ser alterado, visando atender as exigéncias da legislacdo sanitaria em
vigor. As modificacdes serao informadas oportunamente ao licitante vencedor.

8. Sdo considerados defeitos criticos (NQA: 0,25), ndo se limitando: Rétulos (ou etiquetas) misturados
com roétulos (ou etiquetas) de outros produtos; Texto da impressdo ndo corresponde a arte final ou
fotolito; Auséncia de impressado; Impressao ilegivel; Leitura do cédigo de barras nao corresponde ao
impresso; Impressdao do texto com falhas que comprometem o conteldo; Avarias (manchas, borrées,
rasgos, e riscos) que comprometem o texto do rétulo ou a leitura ética do datamatrix; Impressao com
excesso de tinta que comprometem o texto ou a leitura 6tica;

9. Sao considerados defeitos maiores (NQA: 0,65), nao se limitando: Cores diferentes da especificacao;
Rétulos sem codificacao; Corte fora de esquadro impossibilitando a utilizacdo; Impressdo nao resiste ao
atrito entre si; Papel e protetor fora de especificacao;

10. Sao considerados defeitos menores (NQA: 1,5), nao se limitando: Impressao do texto com falhas que
ndao comprometem o conteldo; Impressdo com excesso de tinta que ndo comprometem o texto ou a
leitura ética; Avarias (manchas, borrdes, rasgos, e riscos) que ndao comprometem o texto do rétulo ou a
leitura 6tica do datamatrix.

11. S3o considerados defeitos de aparéncia (NQA: 4,0), ndo se limitando: Tonalidade de cor fora do
padrao.

12. O modelo do produto podera ser alterado, visando atender as exigéncias da legislagao sanitaria em
vigor. As modificacdes serao informadas oportunamente ao fornecedor.

Figura 1 - ROTULO PARA FRASCO VITAMINA C 500 MG + VITAMINA D 400 Ul + ZINCO

76,20 mm

MODELO n2 1 DA ETIQUETA DO ITEM 1:

PAPEL COUCHE AUTOCOLANTE DE 170 G/M? MEDINDO 95 X 130 MM, FONTE ARIAL BLACK
PARA OS ITENS DESTACAVEIS E FONTE TIMES NEW ROMAN PARA OS DEMAIS ITENS COM
TAMANHO n2 5



EELAFEPE

STATUS DE LIMPEZA DO EQUIPAMENTO
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QUANTIDADE ESTIMADA: 3.000 UNIDADES

MODELO n2 2 DA ETIQUETA DO ITEM 1

PAPEL COUCHE AUTOCOLANTE DE 170 G/M? MEDINDO 95 X 130 MM, FONTE ARIAL BLACK
PARA OS ITENS DESTACAVEIS E FONTE TIMES NEW ROMAN PARA OS DEMAIS ITENS COM
TAMANHO 5
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Ref. POF COFRO 003

QUANTIDADE ESTIMADA: 3.000 UNIDADES

MODELO n?2 1 DA ETIQUETA DO ITEM 2 - PAPEL COUCHE DE 170 G/M2 MEDINDO 100 X 170 MM



GrLACEPE

Ref. POP COPRO 003
IDENTIFICACAO EXTERNA DOS RECIPIENTES COM
PRODUTO EM PROCESSO
FASE DO PROCESSO: SECAGEM

PRODUTO: LOTE:

COLE AQUI A ETIQUETA DE PESAGEM

QUANTIDADE ESTIMADA: 1.000 UNIDADES TARJA AMARELA
30 UNIDADES TARJA AZUL
50 UNIDADES TARJA CINZA

MODELO n? 2 DA ETIQUETA DO ITEM 2 - PAPEL COUCHE DE 170 G/M2 MEDINDO 100 X 170 MM

Gr LALSFE

Ref. POP COPRO 003
IDENTIFICACAO EXTERNA DOS RECIPIENTES COM
PRODUTO EM PROCESSO
FASE DO PROCESSO: CALIBRACAO

PRODUTO: LOTE:

COLE AQUI A ETIQUETA DE PESAGEM

QUANTIDADE ESTIMADA: 1.000 UNIDADES TARJA AMARELA
50 UNIDADES TARJA AZUL
50 UNIDADES TARJA CINZA

MODELO n2 3 DA ETIQUETA DO ITEM 2 - PAPEL COUCHE DE 170 G/M? MEDINDO 100 X 170 MM



GrLAFEPE

Ref. POF COPRO 003
IDENTIFICACAO EXTERNA DOS RECIPIENTES COM
PRODUTO EM PROCESSO
FASE DO PROCESSO: MISTURA FINAL

PRODUTO: LOTE:

COLE AQUI A ETIQUETA DE PESAGEM

QUANTIDADE ESTIMADA: 1.000 UNIDADES TARJA AMARELA
50 UNIDADE TARJA AZUL
50 UNIDADES TARJA CINZA
200 UNIDADES TARJA VERMELHA

MODELO n?2 4 DA ETIQUETA DO ITEM 2 - PAPEL COUCHE DE 170 G/M? MEDINDO 100 X 170 MM

GrUAfSre

Ref. POP COPRO 003
IDENTIFICACAO EXTERNA DOS RECIPIENTES COM
PRODUTO EM PROCESSO
FASE DO PROCESSO: COMPRESSAO

PRODUTO: LOTE:

COLE AQUI A ETIQUETA DE PESAGEM

QUANTIDADE ESTIMADA: 1.000 UNIDADES TARJA AMARELA
50 UNIDADES TARJA AZUL
200 UNIDADES TARJA VERMELHA
100 UNIDADES TARJA CINZA

MODELO n2 5 DA ETIQUETA DO ITEM 2 - PAPEL COUCHE DE 170 G/M2 MEDINDO 100 X 170 MM



Gr LAFEPE

Ref. POF COPRO 003

PRODUTO: LOTE:

COLE AQUI A ETIQUETA DE PESAGEM

QUANTIDADE ESTIMADA: 200 UNIDADES TARJA VERMELHA
30 UNIDADES TARJA AZUL

MODELO n2 6 DA ETIQUETA DO ITEM 2 - PAPEL COUCHE DE 170 G/M2 MEDINDO 100 X 170 MM

@r LAFEPE

Ref. POP COPRO 003

FASE DO PROCESSO: MISTURA INICTAL

PRODUTO: LOTE:

COLE AQUI A ETIQUETA DE PESAGEM

QUANTIDADE ESTIMADA: 150 UNIDADES DE TARJA VERMELHA
50 UNIDADES DE TARJA CINZA

OBSERVAGAO: PARA ESTE MODELO DE ETIQUETA, O NOME "MISTURA INICIAL" DEVERA SER
OBRIGATORIAMENTE NA COR VERMELHA, INDEPENDENTE DA COR DA TARJA SER VERMELHA
OU CINZA

MODELO n2 1 DA ETIQUETA DO ITEM 3 - PAPEL COUCHE DE 170 G/M? MEDINDO 100 X 170 MM
PERFURADA NO CANTO SUPERIOR ESQUERDO PARA INSERCAO DO LACRE DE SEGURANCA



GriAfEre

O (Furo)
Ref. POF COPEO 003

IDENTIFICACAO INTERNA DOS RECIPIENTES COM
PRODUTO EM PROCESSO
FASE DO PROCESSO: SECAGEM

PRODUTO: LOTE:
TARA: ..PESO LIQUIDO: VOLUME:
EXECUTADO: VERIFICADO:

DATA:

OES: LACRE

QUANTIDADE ESTIMADA: 1.000 UNIDADES TARJA AMARELA
30 UNIDADES TARJA AZUL
50 UNIDADES TARJA CINZA

MODELO n2 2 DA ETIQUETA DO ITEM 3 - PAPEL COUCHE DE 170 G/M? MEDINDO 100 X 170 MM
PERFURADA NO CANTO SUPERIOR ESQUERDO PARA INSERCAO DO LACRE DE SEGURANCA

GrLALEPE

O (Furo)
Ref, POP COPRO 003

[DENTIFICACAO INTERNA DOS RECIPIENTES COM
PRODUTO EM PROCESSO
FASE DO PROCESSO: CALIBRACAO

PRODUTO: LOTE:
TARA: ..PES0 LIQUIDO: VOLUME:
EXECUTADO: VERIFICADO:

DATA:

OES: LACEE

QUANTIDADE ESTIMADA: 1.000 UNIDADES TARJA AMARELA
50 UNIDADES TARJA AZUL
50 UNIDADES TARJA CINZA

MODELO n2 3 DA ETIQUETA DO ITEM 3 - PAPEL COUCHE DE 170 G/M? MEDINDO 100 X 170 MM
PERFURADA NO CANTO SUPERIOR ESQUERDO PARA INSERCAO DO LACRE DE SEGURANCA



GrLAFEPE

O (Furo)
Ref. POP COPRO 003

IDENTIFICACAO INTERNA DOS RECIPIENTES COM
PRODUTO EM PROCESSO
FASE DO PROCESSO: MISTURA FINAL

PRODUTO: LOTE:

TARA: .. FESO LIQUIDO: VOLUME:

EXECUTADO: VERIFICADO:

DATA:

OBS: LACRE

QUANTIDADE ESTIMADA: 1.000 UNIDADES TARJA AMARELA
50 UNIDADES TARJA AZUL
50 UNIDADES TARJA CINZA
200 UNIDADES TARJA VERMELHA

MODELO n2 4 DA ETIQUETA DO ITEM 3 - PAPEL COUCHE DE 170 G/M? MEDINDO 100 X 170 MM
PERFURADA NO CANTO SUPERIOR ESQUERDO PARA INSERCAO DO LACRE DE SEGURANCA

G LAFEPE
O (Furo)
Ref. POP COPRO 003

[DENTIFICACAO INTERNA DOS RECIPIENTES COM
PRODUTO EM PROCESSO
FASE DO PROCESSO: COMPRESSAO

PRODUTO: LOTE:
TARA: ..PESO LIQUIDO: VOLUME:
EXECUTADO: VERIFICADO:

DATA:

OBS: LACEE

QUANTIDADE ESTIMADA: 1.000 UNIDADES TARJA AMARELA
50 UNIDADES TARJA AZUL
200 UNIDADES TARJA VERMELHA
100 UNIDADES TARJA CINZA

MODELO n2 5 DA ETIQUETA DO ITEM 3 - PAPEL COUCHE DE 170 G/M? MEDINDO 100 X 170 MM
PERFURADA NO CANTO SUPERIOR ESQUERDO PARA INSERCAO DO LACRE DE SEGURANCA



O (Furo) .

Ref. POP COPRO 003

PRODUTO: LOTE:
TARA: ...PESO LIQUIDO: VOLUME:
EXECUTADO: VERIFICADO:

DATA:

OBS: LACERE

QUANTIDADE ESTIMADA: 200 UNIDADES TARJA VERMELHA
30 UNIDADES TARJA AZUL

MODELO n2 6 DA ETIQUETA DO ITEM 3 - PAPEL COUCHE DE 170 G/M? MEDINDO 100 X 170 MM
PERFURADA NO CANTO SUPERIOR ESQUERDO PARA INSERCAO DO LACRE DE SEGURANCA

O (FURO) o Ref. POP COPRO 003

FASE DO PROCESSO: MISTURA INICTAL

PRODUTO: LOTE.
TARA: ..PES0 LIQUIDO: VOLUME:
EXECUTADO: VERIFICADO:

DATA:

0B5: LACEE

QUANTIDADE ESTIMADA: 150 UNIDADES DE TARJA VERMELHA
50 UNIDADES DE TARJA CINZA

OBSERVACAO: PARA ESTE MODELO DE ETIQUETA, O NOME "MISTURA INICIAL" DEVERA SER
OBRIGATORIAMENTE NA COR VERMELHA, INDEPENDENTE DA COR DA TARJA SER VERMELHA
OU CINZA

TABELA COM AS CORES DAS TARJAS E SEUS RESPECTIVOS PRODUTOS



PRODUTO COLORACAO
CLOZAPINA AMARELO

FUMARATO DE TENOFOVIR + LAMIVUDINA MARROM

MODELO DA ETIQUETA DO ITEM 4 - PAPEL OFF SET DE 75 G/M2 EM TALAO COM 200 ETIQUETAS

| @LLAFEPE -
C R e IDENTIFICACAO DE LIMPEZA

DO UTENSILIO

(Fonte n® 14 — Times New Roman)

UTENSILIO:

(Fonte n" 10 — Times New Roman)

DATA DALIMPEZA:  /  / DATA DE VALIDADE: / /
(Fonte n" 10 — Times New Roman) (Fonte n” 10 — Times New Roman)

LIMPO POR: VERIFICADO POR:

(Fonte n" 10 — Times New Roman) (Fonte n” 10 — Times New Roman)

Os utensilios limpos apos vencido o prazo de validade deveriao ser sanitizados

com alcool 77% (v/v) antes do uso. (Fonte n° 10 — Times New Roman)

Ref.: POP COPRO 003
(Fonte n” 7 — Times New Roman)

Eftiqueta: Identificacio de limpeza do utensilio
Especificacoes: 100 x 100 mm

Tipo: Talonario — gramatura 75 g/m*

Obs: Seguir a fonte da imagem



ANEXO Il

MATRIZ DE RISCO PARA AQUISICOES

MATRIZ DE RISCO

CATEGORIA DO ~ P ALOCACAO
RISCO DESCRICAO CONSEQUENCIA DO RISCO
Atraso na execucdo do objeto || Paralisacdo temporaria
contratual por culpa do Contratado. das atividades Contratado
Fatores retardadores ou impeditivos da
RISCO ATINENTE | SXECUCRD do COnEzte PIODTOs 0 fsco | oo en ™ 1® | contratado
A0 TEMPO DA da execucao P .
EXECUCAO Gao.
Fatos retardadores ou impeditivos da
execuc_;ag do con_trgt_o que nao estejam Paralls_agao temporaria Contratante
na sua alea ordinaria, tais como fatos | das atividades.
do principe.
Alteracdo de enquadramento tributério,
em razao do resultado ou de mudanca Aumento ou diminuicio
da atividade empresarial, ber_n como | 4 licro do Contratado Contratado
por erro do Contratado na avaliacao da
hipétese de incidéncia tributaria
Aumento ou diminuicao
RISCO DA L L do custo do produto | Contratado
ATIVIDADE Variacao da taxa de cambio e/ou do servico.
EMPRESARIAL
Elevacao dos custos operacionais para
o desenvolvimento da atividade
empresNanaI em geral € para 2| Aimento do custo do
execucao do objeto em particular, tais . Contratado
X produto e/ou do servico.
como aumento de preco de insumos,
prestadores de servico e mao de obra
devidamente comprovados
Geracao de  Custos
Responsabilizacao do LAFEPE por tr?e?/aicljr:alzfzaigrio araelog
RISCO verbas trabalhistas e previdencidrias EAFEPE P P d
TRABALHISTA E | dos profissionais do Contratado eventuais aﬁc';orérioi Contratado
PREVIDENCIARIO | jlocados na execucdo do objeto bt
advocaticios, multas e
contratual o
verbas sucumbenciais
RISCO Responsabilizacao do LAFEPE por
- recolhimento indevido em valor menor | Débito ou crédito
TRIBUTARIO E . o . N ) o
FISCAL (NAO ou maior que o necessario, ou ainda de tr!butgr!o ou fiscal (nao | Contratado
TRIBUTARIO) auséncia de recolhimento, quando | tributario)

devido, sem que haja culpa do LAFEPE

ANEXO Ill - MODELO DE PROPOSTA (PAPEL TIMBRADO DA EMPRESA)




Local, de de 2025.

Ao Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco Governador Miguel Arraes S.A. - Lafepe
Largo de Dois Irmaos, 1117 - Dois Irmaos - Recife/PE

Prezado Senhor(a),

A (nome completo da empresa, CNPJ, mjrrlero de telefone, endereco eletrénico, endereco comercial),
apresenta a sua proposta para a AQUISICAO DE MATERIAS DE EMBALAGEM, conforme detalhamento
contido no TERMO DE REFERENCIA

1 -PRECOS:

LOTE 01

ITEM | CODIGO | DESCRICAO | UNID | QUANTIDADE | PRECO UNITARIO PRECO TOTAL

PRECO TOTAL POR EXTENSO: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

2. VALIDADE DA PROPOSTA
A presente proposta é valida por 90 (noventa) dias.

3 - DECLARACOES

Declaramos que em nossos precos estdo incluidas todas as despesas diretas e indiretas,tais como: mao
de obra, seguros, embalagens, cargas, descargas, frete CIF, tributos (impostos, taxas, emolumentos e
contribuicdes fiscais) que sejam devidos, em decorréncia direta ou indireta do contrato a ser celebrado
entre as partes, ou de sua execucao e serao de inteira responsabilidade da contratada.

4. DADOS DO REPRESENTANTE LEGAL QUE ASSINARA O CONTRATO:
Nome: Sr. XXXXXXXXXX

Qualificacao:(brasileiro, casado, industrial, residente e domiciliado na rua
XXX XXX XXXXXXKXXXXXXXXXXXXXXXXK, n2 XXX , cidade de XXXXXXX, Estado de XXXXXX, portador da
Cédula de Identidade RG n2. XXXXXXX e inscrito no Cadastro Nacional de Pessoal Fisica do Ministério da
Fazenda sob 0 CPF n2, XXXXXXXXXXXXXX )

Sendo o que se apresenta para o momento e no aguardo de um pronunciamento favoravel por parte de
V.Sas., subscrevemo-nos

: eil _ Documento assinado eletronicamente por Taciana Henrique de Farias Braga, em 02/09/2025, as
;gmm: Llll 15:03, conforme horario oficial de Recife, com fundamento no art. 102, do Decreto n® 45.157, de 23 de
oni outubro de 2017.

eletrénica

Referéncia: Processo n? 0060407882.000049/2025-36 SEI n? 72061929



http://legis.alepe.pe.gov.br/arquivoTexto.aspx?tiponorma=6&numero=45157&complemento=0&ano=2017&tipo=
http://sei.pe.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	GOVPE - Termo de Referência FINAL (72061929)

