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Recife, 22 de outubro de 2026.

PROCESSO N°052/2026 — LICITACAO ELETRONICA INTERNACIONAL N°027/2026

SEI N° 0060407876.000102/2025-88

OBJETO: Aquisicdo de EQUIPAMENTOS PARA LINHAS DE EMBALAGENS PRIMARIAS,
SECUNDARIAS E TERCIARIAS PARA BLISTERES, bem como 0s servi¢cos essenciais de
FAT ( Factory Acceptance Test ), SAT (Site Acceptance Test), instalagdo, qualificacdes,
treinamentos, start-up e acompanhamentos dos produtos para cada
equipamento, conforme as especificacdbes e disposicbes contidas no TERMO DE
REFERENCIA — ANEXO I.

Senhores licitantes,

Os questionamentos apresentados abaixo referem-se a resposta do LAFEPE ao
Esclarecimento n® 006/2026, anexada ao Processo SEI n° 0060407876.000102/2025-88, ID n°
95340921. Ressalta-se que o referido documento também se encontra disponivel no Sistema

do Banco do Brasil e na pagina oficial do LAFEPE.

QUESTAO 1, a licitante escreve:

“Prezados(as), Com relagdo a Licitagdo Eletrénica Internacional n® 027/2026, solicitamos

esclarecimentos para adequada elaboracdo da proposta.

Sobre o ponto abaixo, ainda ficamos com davidas sobre o que deve ser considerado, segue
abaixo a resposta de vocés, em azul os nossos comentarios e duvidas que precisamos de
esclarecimento.

4 - Iltem 3.3.4.39 - A linha de embalagem primaria e secundaria devera ter pré disponibilidade
para instalacdo do sistema de rastreabilidade e agregacdo, inclusdo de cémeras e
comunicacdo com a base de dados; Devemos considerar a Pré disposicdo para instalacdo de
Track&Trace (Inclusao eletrénica no CLP e portas de Entrada e saida disponiveis) ou devemos
oferecer o sistema completo com as Cameras, Suportes e tudo que é necessario? Pois ao final

menciona com a inclusdo de Cameras e comunicacdo com a base de dados. Vocés podem
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comentar e esclarecer melhor esse ponto?

RESPOSTA: (Esclarecimento 06) A area demandante informa gue: O requisito estabelece

que deverda possuir  pré-disposicdo  para  futura instalacdo do sistema de

rastreabilidade/serializacao, incluindo a possibilidade de utilizacdo de caAmeras e comunicacao

com a base de dados. Neste momento, ndo se esta solicitando o fornecimento do sistema

completo de serializacdo/agregacido. Contudo, a maquina devera ser fornecida preparada para

receber esse sistema futuramente, sem necessidade de alteracfes estruturais ou de

modificaces relevantes no equipamento. A pré-disposicdo deverd contemplar, no minimo, os

recursos necessarios para a futura integracdo do sistema, incluindo infraestrutura fisica para

instalacdo das cameras e respectivos dispositivos, espaco e pontos de fixacdo, infraestrutura

elétrica_e de comunicacdo, interfaces de entrada e saida, disponibilidade no CLP e demais

recursos necessarios a integracdo com o sistema de rastreabilidade. Portanto, a exigéncia ndo

deve ser interpretada apenas como a disponibilizacdo de portas de entrada e saida no CLP. A

magquina deverd estar predisposta a receber, futuramente, o sistema de serializacdo e

rastreabilidade, ficando o fornecimento das cameras, do sistema de inspecdo e da integracdo

com a base de dados reservado para essa etapa posterior.

DUVIDA: “Blister e encartuchadeira: Entendemos que as cameras necessarias para a

rastreabilidade e serializacao terdo que ser incluidas pelo motivo do requisito da URS de incluir
os sistemas OCV/OCR. Nossa interpretacdo esta correta? Se sim, isso pode ser incluido na

URS? Pois afeta diretamente no preco e todos os participantes devem cotar”.

RESPOSTA: A area demandante informa que: Sim, a interpretacdo esta correta, tendo em
vista que 0 ERU (0038-2025 ID. 92264990) é claro quanto a exigéncia de sistema OCV/OCR
nos itens: 3.3.11, 3.3.12, 3.3.70 e 3.3.71. Logo, obrigatoriamente serdo necessarias cameras
para atendimento a tais itens e portanto, a solicitacdo apresentada pelo Licitante perde o
objeto, visto que ja encontra-se no ERU. Todavia, apesar das cameras ja precisarem ser
fornecidas, ndo h& a obrigatoriedade da aplicagcdo no momento de serializagdo, uma vez que
para tal, seria necessario software especifico para esta funcédo. Contudo, o sistema OCV/OCR
ja deve possuir qualidade suficiente para ser integrado ao sistema de serializacdo que vier a
ser aplicado no futuro, como pode ser verificado no ERU item 3.3.71 que informa “OCV/OCR e
compatibilidade com até nivel 03 de rastreabilidade; Controle de qualidade do codigo
DataMatrix (Grading segundo ISO/IEC 16022 e 15415); Controle de OCV/OCR dos caracteres
humanolegiveis, Farmacode e outros; Verificacdo de informacdo legivel com registros

codificados dentro do DataMatrix”. Por fim, para evitar duvida: as cameras a que se refere a
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resposta inicial — cujo fornecimento fica reservado para etapa futura — sao exclusivamente as
cameras do sistema de serializacao/agregacdo (Track & Trace), caso sejam necessarias
cameras complementares. As cameras de inspecdo OCV/OCR de dados variaveis, por outro
lado, sao de fornecimento obrigat6rio no escopo atual, por for¢a dos itens 3.3.11, 3.3.12, 3.3.70
e 3.3.71 do ERU.

QUESTAO 2, alicitante escreve:

DUVIDA: “Blister e encartuchadeira: E mencionado na sua resposta que n&do é somente para

considerar entradas e saidas disponiveis no CLP das maquinas. Devemos incluir todos os
hardwares e softwares necessarios para a interligagéo e integragcdo dos sistemas de inspegéo
e rastreabilidade com a base de dados do sistema do equipamento? Segundo as empresas
especializadas na area, como Antares e Jeckson, as quais consultamos para ratificar o
conceito, ndo ha meio termo sobre isso. Ou o sistema e hardwares ja devem estar instalados
ou futuramente os equipamentos serdo adaptados com a inclusdo dos hardwares e softwares.
Por favor, solicitamos esclarecer. E caso seja necessario a inclusdo de sistemas e hardware

gue nao esta claro na URS, solicitamos a possibilidade de inclusado, pois afeta diretamente no

preco e todos os participantes devem cotar”.

RESPOSTA: A area demandante informa que: O escopo atual NAO contempla a integracéo
com a base de dados do sistema de rastreabilidade/serializacdo (por exemplo, a comunicacéo
com o sistema central do SNCM previsto na RDC 319/2019). O que se exige agora € o sistema
OCV/OCR com capacidade de leitura e verificagdo compativel com nivel 03 de rastreabilidade,
além da pré-disposicao fisica, elétrica e de rede descrita no item 3.3.43 para receber o sistema
de serializagéo futuramente, na emblistadora/encartuchadora (monobloco).

QUESTAO 3, alicitante escreve:

“Case packer: Nao temos o requisito da inclusdo de Cameras de inspe¢do. Logo, estamos
considerando os suportes e espago necessario para as Cameras da agregac¢ado dos cartuchos
na Caixa de embarque e para as Cameras de inspecdo da etiqueta impressa na caixa de
embarque ao final da linha final da serializacdo e rastreabilidade da Linha. Nossa interpretagcéo

esta correta?”

RESPOSTA: A area demandante informa que: No que se refere a encaixotadora: 1 - é exigido,
no escopo atual, dispositivo para gravacédo de dados varidveis (ex.: impressora/aplicadora de
etiquetas) e dispositivo para inspecéo de rétulos de caixa, em atendimento ao item 3.3.45 do
ERU (0013-2024 ID. 92265795) e ao Art. 215 da RDC 658/2022; 2 - é exigida pré-disposicado
para futura instalagdo do sistema de serializag&o/rastreabilidade (itens 3.3.7 e 3.3.44), incluindo
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infraestrutura fisica, elétrica, de comunicacdo e pontos para futura instalacdo de cameras de
agregacdo; 3 - ndo € exigido, no presente, o fornecimento das cameras de agregacédo, do
software de serializacdo nem a integracdo com a base de dados do sistema de rastreabilidade.

QUESTAO 4 a licitante escreve:

DUVIDA:“Case packer: Estamos com a mesma davida, se devemos incluir todos os Hardwares
para a inspegéo e interligagédo entre a inspec¢éo dos cartuchos na Balanca com a Case packer
e para a aquisicdo de dados”.

RESPOSTA: A area demandante informa que: Os intertravamentos e a integracdo operacional
entre a emblistadora/encartuchadora (monobloco), balanca checadora e a encaixotadora sao
requisitos atuais da linha (itens 3.3.37 e 3.3.38 do ERU 0038-2025), e nédo se confundem com o
sistema de serializacao/rastreabilidade, cujo fornecimento € futuro. Portanto, os hardwares e
softwares de intertravamento e comunicagédo operacional devem constar da proposta; ficam
para aquisicdo futura apenas aqueles exclusivamente destinados a serializacdo/agregacao e a
respectiva base de dados.

QUESTAO 5 a licitante escreve:

DUVIDA: “Por favor, podem esclarecer e nos dar mais informacées e detalhes sobre quais
fungbes e sistemas devemos incluir nas maquinas para a inclusdo futura da rastreabilidade e

serializagdo?”

RESPOSTA: A area demandante informa que: Na encaixotadora, permanecem exigidos no
escopo atual a gravacao e a inspecao de dados variaveis de rotulos de caixa (item 3.3.45). O
que nao faz parte do escopo atual é o sistema de serializagdo/agregacao — incluindo cameras
de agregacado, software de serializacdo e integracdo a base de dados do sistema de
rastreabilidade —, para o qual a maquina devera possuir a pré-disposicdo fisica e de

comunicacgao exigida.

QUESTAO 6 a licitante escreve:

DUVIDA: “Por favor, podem mencionar e detalhar o que deve ficar para a aquisi¢do futura?”

RESPOSTA: A area demandante informa que: Aquisicdo futura: 1 -
Emblistadora/encartuchadora (monobloco) - software de serializacdo/agregacdo e
comunicagdo com a base de dados do sistema de rastreabilidade; 2 — Encaixotadora - cameras
de agregacdo, software de serializacdo/agregacédo e comunicacdo com a base de dados do
sistema de rastreabilidade. Sendo assim, permanecem no escopo atual: as cameras OCV/OCR
da emblistadora/encartuchadora (monobloco) (itens 3.3.11, 3.3.12, 3.3.70 e 3.3.71 do ERU
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0038-2025) e o dispositivo de gravacado e inspecéo de rétulos de caixa da encaixotadora (item
3.3.45 do ERU 0013-2024).

QUESTAO 7 a licitante escreve:

DUVIDA: “Se tivermos que incluir todos os hardwares e softwares prontos nas 3 maquinas em
cada linha, o custo sera bem diferente, pois para termos a inspecaol/interligacdo entre os
sistemas nas maquinas e pronto para a aquisicao de dados, temos Varios itens que precisamos
incluir tanto fisico/hardware e software para somente receber as cameras e interligacédo entre
as maquinas no futuro. Por favor, caso seja necessario software e hardware além do que esta
especificado e relacionado na URs, solicitamos que seja detalhado e incluido, pois afeta
diretamente no preco e todos os participantes devem cotar”.

RESPOSTA: A area demandante informa que: N&o, seguir o que consta no ERU. Verificar as
informacBes apresentadas acima para emblistadora/encartuchadora (monobloco) e

encaixotadora.

Atenciosamente,

Adele Santana
Pregoeira/Agente de Licitagéo

Largo de Dois Irmé&os, 1117, Dois Irm&os — Recife/PE. CEP: 52.171-010
Telefone: (81) 3183.1148/1127 — www.lafepe.pe.gov.br



