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TERMO DE REFERENCIA

Processo n? 0060407876.000162/2025-09

1. DO OBJETO

1.1. Fornecimento de Conjunto de Formacao de Bolhas e ferramenta inferior de
selagem para Emblistadora, conforme as disposicdes contidas neste Termo de Referéncia.

2. DO FUNDAMENTO LEGAL

2.1. O fornecimento sera realizado através de Dispensa de Licitacdo, com
fundamento no inc. Il do Art. 29 da Lei 13.303/2016 e no paragrafo primeiro, inc. Il do Art.
135 do Regimento Interno de Licitacdes e Contratos do LAFEPE.

3. DOS RECURSOS FINANCEIROS

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

4. DAS RESTRICOES

4.1. Estarao impedidas de participacao deste processo, Empresas que estiverem
enquadradas no art. 38 da Lei Federal 13.303/2016.

5. DA JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO E DO QUANTITATIVO

5.1. Considerando que a maquina de emblistamento é fundamental para o processo
de embalagem de produtos farmacéuticos, garantindo que os medicamentos sejam
acondicionados de maneira adequada, segura e eficiente.

5.2. Considerando que o conjunto de formacao de bolhas e a ferramenta inferior de
selagem sao componentes essenciais nesse processo, pois permitem a criacao da cavidade
de embalagem e posterior selagem dos blisters. A auséncia ou falha desses componentes
podem comprometer a integridade do processo, afetando a qualidade do produto final.

5.3. Considerando a alta demanda na fabricacao do produto Hemifumarato de
Quetiapina de 100 mg, visando atender os contratos firmados entre o LAFEPE e o Ministério
da Saude, e consequentemente a necessidade de adquirir novos ferramentais para o
referido produto, permitindo a otimizacao do processo de embalagem, resultando em uma
operacao mais rapida e precisa. A aquisicao das ferramentas proporcionard a melhoria da
performance da maquina de emblistamento, aumentando a sua capacidade de producao;

5.4. Diante do exposto, a aquisicao do conjunto de formacao de bolhas e uma
ferramenta inferior de selagem para a maquina de emblistamento é de extrema importancia
para garantir a continuidade da producdo, melhorar a eficiéncia e qualidade dos produtos
farmacéuticos e atender aos requisitos regulatérios. Além disso, a aquisicao trard beneficios
operacionais e financeiros a longo prazo, com a reducao de custos e aumento da capacidade
de producao;

5.5. O quantitativo descrito nesse termo de referéncia, levou-se em consideracao a
situacao emergencial de aquisicao do referido ferramental, para o atendimento da demanda



na producao do produto Hemifumarato de Quetiapina de 100 mg;

5.6. Por fim, a COPRO avaliou as alternativas para atendimento da demanda e,
considerando que o valor anual das compras diretas para cada grupo de itens deve ser
inferior ao limite legal de R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais) estabelecido pelo art.29 inciso Il
da lei n? 13.303/2016; considerando que o custo de um procedimento de inviabilidade de
competicdo é superior ao custo do procedimento de dispensa, verificou que a hipétese se
enquadra no artigo 129 do RILC, sendo dispensavel a licitacdo em razao do valor total da
aquisicao dos itens solicitados neste Termo de Referéncia.

6. DA DESCRICAO DO PRODUTO

6.1. 01 (uma) unidade de Conjunto de Formacao de Bolhas 42 x 106 mm:
6.1.1. As ferramentas serao instaladas em emblistadora marca FABRIMA, modelo BP5.
6.1.2. Os comprimidos revestidos do produto Hemifumarato de Quetiapina 100 mg

possuem diametro 9,6 mm = 0,1, concavo liso, altura 4,0 mm = 0,2, blister com formato nas
dimensdes de medida 42 X 106 mm, contendo 10 bolhas para comprimidos, com espaco
para 17 digitos de 1,5 mm para codificacao;

6.1.3. As ferramentas deverao ser compativeis para sistema PVDC-Alu, considerando
gue as especificacdes dos materiais de embalagem utilizados no LAFEPE, sao:

6.1.4. Laminado de PVDC: densidade (1,33 - 1,45 g/cm3), gramatura (443 - 485 g/m?),
espessura (310 - 340 um) e largura da bobina de até 300 mm;

6.1.5. Laminado de aluminio: gramatura (57,9 - 85 g/m?) e espessura (21 - 40 um).
6.1.6. Devera estar incluso 01 (uma) unidade das seguintes ferramentas: formacao

de bolhas, superior e inferior, contendo todas as pecas e acessorios que compdem a
ferramenta citada;

6.1.7. As ferramentas de formacao de bolhas superior e inferior, deverao se
confeccionadas em Aluminio ABNT 7075-T6.

6.2. 01 (uma) unidade de Conjunto de Selagem de Blister 42 x 106 mm:

6.2.1. As ferramentas serao instaladas em emblistadora marca FABRIMA, modelo BP5.
6.2.2. Os comprimidos revestidos do produto Hemifumarato de Quetiapina 100 mg

possuem diametro 9,6 mm = 0,1, concavo liso, altura 4,0 mm = 0,2, blister com formato nas
dimensdes de medida 42 X 106 mm, contendo 10 bolhas para comprimidos, com espaco
para 17 digitos de 1,5 mm para codificacao;

6.2.3. As ferramentas deverao ser compativeis para sistema PVDC-Alu, considerando
que as especificacdes dos materiais de embalagem utilizados no LAFEPE, sao:

6.2.4. Laminado de PVDC: densidade (1,33 - 1,45 g/cm3), gramatura (443 - 485 g/m?),
espessura (310 - 340 um) e largura da bobina de até 300 mm;

6.2.5. Laminado de aluminio: gramatura (57,9 - 85 g/m?) e espessura (21 - 40 pm).
6.2.6. Devera estar incluso 01 (uma) unidade das seguintes ferramentas: selagem de

blister, superior e inferior, contendo todas as pecas e acessérios que compdem a ferramenta
citada;

6.2.7. A ferramenta de selagem superior, devera ser confeccionada em Bronze Aluminio
ABNT C-95500 e devera possuir recartilhado em TODA a face da ferramenta
responsavel pela selagem dos blisters;

6.2.8. A ferramenta de selagem inferior, devera ser confeccionada em Aluminio ABNT
7075-T6 e devera possuir recartilhado em TODA a face da ferramenta responsavel
pela selagem dos blisters.

7. CONDICOES DE GARANTIA

7.1. A proponente deverd apresentar garantia dos ferramentais por um periodo nao
inferior a 12 (doze) meses, a contar da data do recebimento dos mesmos;



7.2. A proponente € responsavel por garantir a qualidade dos ferramentais
solicitados, e que eles possam ser plenamente usados e para o fim a que se destinam.

8. PRAZO E LOCAL DE ENTREGA

8.1. O prazo de entrega do objeto deste termo de referéncia, sera de até30 (trinta)
dias consecutivos a contar da data da emissao da respectiva Ordem de Fornecimentg

8.2. Entrega do objeto serd na DIALM - Divisdo de Almoxarifado, situado no Largo de
Dois Irmaos, 1.117 Recife / PE, no horario de 08:00h as 17:00h de segunda a sexta feira, com
frete CIF da origem até o destino final.

9. DO REGIME DE FORNECIMENTO

9.1. Forma de Fornecimento Integral;

9.2. Critério de julgamento: menor prego por item.

10. DOS CRITERIOS DE ACEITACAO DO OBJETO

10.1. Em conformidade com o art. 175, inciso Il, alineas a) e b) do Regulamento

Interno de Licitacdes, Contratos e Convénios do Lafepe:

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

b) DEFINITIVAMENTE - apdés a verificacdo da qualidade e quantidade do material e
consequente aceitagao.

11. DO PRAZO E DA FORMA DE PAGAMENTO

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

11.2. 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, previdenciarios, fiscais, comerciais ou de qualquer
outra natureza resultantes da execucao do fornecimento.

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

12. DA REGULARIDADE FISCAL

12.1. A documentacao relativa a regularidade fiscal, que deverd ser encaminhada
atualizada pelo fornecedor, consistira em:

12.1.1. Prova de regularidade com o INSS, mediante apresentacao da Certidao Negativa
de Débitos relativos aos Tributos Federais e a Divida Ativa da Uniao.

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

12.1.3. Prova de regularidade com a Fazenda Publica Estadual.

13. DAS DISPOSICOES FINAIS

13.1. Nas propostas de precos apresentadas pelos fornecedores deverao constar,

obrigatoriamente:

13.1.1. Proposta comercial enderecada obrigatoriamente ao LAFEPE - Laboratério
Farmacéutico do Estado de Pernambuco Governador Miguel Arraes S/A, no endereco Largo



de Dois Irmaos, n? 1.117, Bairro: Dois Irmaos, Recife/PE, CEP.: 52.171-010;
13.1.2. Validade da proposta: Nao inferior a 90 dias;

13.1.3. Nome da empresa e CNPJ, CPF (caso seja pessoa fisica), endereco e telefones
comerciais, nome e assinatura do responsavel pela elaboracdo da proposta, com indicacao
do cargo junto a empresa. Caso a proposta nao seja feita em papel timbrado especifico,
devera constar o carimbo do CNPJ do fornecedor;

13.2. Outras informacdes poderao ser obtidas no LAFEPE, ou pelo telefone 81 3183-
1221/3183-1214 (Divisao de Sdlidos 1), ou pelo telefone 81 3183-1132 (Divisao de Compras);
13.3. 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.

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

Recife, na data da assinatura eletrénica.
Atenciosamente,

Flavia Morais
Chefe da Divisao de Cosméticos (DICOS)
LAFEPE - Coordenadoria de Producao
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