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1. PREAMBULO

Torna-se publico que a FUNDACAO EZEQUIEL DIAS realizara licitagio na modalidade pregdo eletrénico do tipo menor preco, no modo de
disputa aberto e fechado, modo de fornecimento parcelado, nos termos da Lei Federal n° 14.133, de 1° de abril de 2021 e do Decreto n° 48.723, de
24 de novembro de 2023, e demais legislagdes aplicaveis.

1.1. O pregao sera realizado por Pregoeiro e Equipe de Apoio designados na Portaria Funed n° 78, de 28 de outubro de 2025.
2. OBJETO
2.1. A presente licitagio tem por objeto a compra de MATERIA-PRIMA - ETANOL, ACIDO CLORIDRICO, DIOXIDO DE TITANIO,

FENOL, PEPSINA, SULFATO DE AMONIO, TERRA DIATOMACEA, HIDROXIDO DE SODIO, PIROFOSFATO DE SODIO
DECAHIDRATADO, TOLUENO e PEROXIDO DE HIDROGENIO, conforme especificacdes e condigdes constantes neste Edital e seus anexos.

2.2. Havendo mais de um lote, faculta-se ao fornecedor a participagdo em quantos forem de seu interesse. Ressalta-se que ao optar por
participar do lote, a proposta devera contemplar todos os itens que o compde.

2.3. Em caso de divergéncia entre as especificagdes do objeto descritas no Portal de Compras MG e as especificagdes técnicas constantes
no Edital e seus anexos, o licitante devera obedecer a este tltimo.

3. DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTOS E DA IMPUGNACAO DO ATO CONVOCATORIO

3.1. Os pedidos de esclarecimentos ou registros de impugnagdes poderdo ser feitos por qualquer pessoa, exclusivamente por meio
eletronico, no Portal de Compras MG, na pagina da licitacdo, em campo proprio (acesso via botdo “Esclarecimentos/Impugnacdo”), até 03 (trés) dias
uteis anteriores a data fixada para abertura da sessdo publica.

3.2. Nos pedidos de esclarecimentos ou registros de impugnagdo os interessados deverdo se identificar (CNPJ, Razdo Social e nome do
representante que pediu esclarecimentos, se pessoa juridica, ¢ CPF e nome do interessado para pessoa fisica) e disponibilizar as informagdes para
contato (telefone e e-mail).

3.2.1. Podem ser inseridos arquivos anexos com informagdes e documentagdes pertinentes as solicitagdes.
3.2.2. Apos o envio da solicitagdo, as informagdes ndo poderdo ser mais alteradas, ficando o pedido registrado com nimero de entrada,
data/hora do registro e tipo (pedido de esclarecimento ou impugnagao).
3.2.3. O Pregoeiro respondera no prazo de 03 (trés) dias tuteis, contados da data de recebimento, limitado ao ultimo dia 1til anterior a
data da abertura do certame, e podera requisitar subsidios formais aos responsaveis pela elaboragido do Edital de licitagao e dos anexos.
3.3. A resposta ao pedido de esclarecimento ou ao registro de impugnacdo também serd disponibilizada via sistema. O solicitante recebera
um e-mail de notificagdo e a resposta e documento complementar, se houver, poderao ser consultados no Portal de Compras MG.
3.4. As impugnacdes e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem os prazos previstos no certame.
34.1. A concessdo de efeito suspensivo a impugnagao ¢ medida excepcional e devera ser motivada pelo Pregoeiro, nos autos do processo
de licitagdo, nos termos do art. 14, §2° do Decreto 48.723/2023.
3.5. As respostas aos pedidos de impugnagdes e esclarecimentos aderem a este Edital tal como se dele fizessem parte, vinculando a
Administracdo e os licitantes.
3.6. Acolhida a impugnagdo, serd definida e publicada nova data para a realizagdo do certame, observados os prazos fixados no art. 55 da
Lei Federal n° 14.133/ 2021 e do art. 15 do Decreto 48.723/2023.
3.7. Qualquer modificagdo no Edital exige divulgagdo pelo mesmo instrumento de publicagdo em que se deu o texto original, reabrindo-se
o prazo inicialmente estabelecido, exceto quando, inquestionavelmente, a alteracdo ndo afetar a formulacdo das propostas.
3.8. As denuncias, peticdes e impugnagdes anonimas ou ndo fundamentadas ndo serdo analisadas e serfo arquivadas pela autoridade
competente.
3.9. A ndo impugnagdo do Edital, na forma e tempo definidos nesse item, acarreta a decadéncia do direito de discutir, na esfera

administrativa, as regras do certame.

4, DAS CONDICOES DE PARTICIPACAO
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4.1. A participagdo no presente Edital se dard exclusivamente por meio do Portal de Compras MG.

4.1.1. As orientagdes aos licitantes para participagdo nesta licitagdo sdo apresentadas no Manual Pregdo e Concorréncia — Decreto n°
48.779/2024, versao Fornecedor, disponivel no Portal de Compras MG.

4.2. Sera concedido tratamento favorecido para as microempresas, empresas de pequeno porte e demais licitantes enquadrados como
beneficiarios indicados no caput do art. 3° do Decreto n® 47.437/2018, nos limites previstos na Lei Complementar n° 123/2006 ¢ no mencionado
Decreto 47.437/2018.

4.3. A obtengdo do beneficio a que se refere o subitem anterior:

4.3.1. ndo se aplica no caso de licitagdo, ao item de contratagdo cujo valor estimado for superior a receita bruta maxima admitida para
fins de enquadramento como empresa de pequeno porte.

4.3.2. fica limitada as microempresas e as empresas de pequeno porte que, no ano-calendario de realizagdo do procedimento, ainda ndo
tenham celebrado contratos com a Administragdo Publica, cujos valores somados extrapolem a receita bruta maxima admitida para fins de
enquadramento como empresa de pequeno porte.

43.3. nas contratagdes com prazo de vigéncia superior a 1 (um) ano, devera ser considerado o valor anual do contrato na aplicagdo dos
limites previstos nos subitens 4.3.1. ¢ 4.3.2.
4.4, Para fins do disposto neste Edital, o enquadramento dos beneficiarios indicados no caput do art. 3° do Decreto Estadual n°® 47.437, de 26
de junho de 2018 se dara da seguinte forma:
44.1. microempresa ou empresa de pequeno porte, conforme definido nos incisos I e II do caput § 4° do art. 3° da Lei Complementar
Federal n° 123, de 14 de dezembro de 2006;
44.2. agricultor familiar, conforme definido na Lei Federal n° 11.326, de 24 de julho de 2006;
4.4.3. produtor rural pessoa fisica, conforme disposto na Lei Federal n® 8.212, de 24 de julho de 1991;
4.4.4. microempreendedor individual, conforme definido no § 1° do art. 18-A da Lei Complementar Federal n° 123, de 14 de dezembro
de 2006;
44.5. sociedade cooperativa, conforme definido no art. 34 da Lei Federal n° 11.488, de 15 de junho de 2007, e no art. 4° da Lei Federal

n°5.764, de 16 de dezembro de 1971.

4.5. Poderio participar desta licitagdo os fornecedores cujo ramo de atividade seja compativel com o objeto desta licitagdo, e que estejam
regularmente credenciados no Cadastro Geral de Fornecedores — CAGEF do Estado de Minas Gerais, nos termos do Decreto Estadual n® 47.524, de 6
de novembro de 2018 e Resolugdo SEPLAG n° 93, de 28 de novembro de 2018.

4.5.1. O credenciamento no CAGEF deve ser realizado no prazo minimo de 02 (dois) dias uteis antes da data da abertura da sessdo, por
meio do site www.compras.mg.gov.br - Opcéo Cadastro de Fornecedores.

45.2. Cada fornecedor devera credenciar, no minimo, um representante para atuar em seu nome no sistema, sendo vedado a qualquer
pessoa, fisica ou juridica, representar mais de um licitante no presente Edital.

4.5.3. O representante recebera uma senha eletronica de acesso, de carater pessoal e intransferivel, ficando excluida da responsabilidade
do provedor ou do 6rgdo/entidade promotor do Edital por eventuais danos decorrentes do uso indevido da senha, ainda que por terceiros ndo
autorizados.

4.54. E dever do responsavel legal conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais no CAGEF e manté-los atualizados junto aos 6rgdos

responsaveis pela informacdo, devendo proceder, imediatamente, a correcdo ou a alteragdo dos registros tdo logo identifique incorre¢do ou
aqueles se tornem desatualizados.

4.5.5. A inscri¢@o junto ao provedor do sistema implica a presuncdo da capacidade técnica do licitante e do seu representante para
realizagdo das transagdes inerentes ao Edital.

4.5.6. O licitante se responsabiliza:

4.5.6.1. por qualquer transagdo efetuada diretamente ou por seu representante no Portal de Compras MG, assumindo como firmes e
verdadeiras suas propostas e seus lances, ndo cabendo ao provedor do sistema ou ao 6rgdo ou entidade promotor do procedimento a
responsabilidade por eventuais danos decorrentes de uso indevido da senha, ainda que por terceiros ndo autorizados.

4.5.6.2. pelo acompanhamento das operagdes no sistema, admitindo 6nus decorrente da perda do negodcio diante da inobservancia de
quaisquer mensagens emitidas pelo sistema ou de sua desconexao.

4.6. O fornecedor que desejar obter os beneficios previstos no Capitulo V da Lei Complementar Federal n°® 123/2006, disciplinados no
Decreto Estadual n°. 47.437, de 2018 e pela Resolugdo Conjunta SEPLAG/SEF/JUCEMG n° 9.576, de 6 de julho de 2016, devera comprovar a
condi¢do de beneficidrio no momento do seu credenciamento ou quando da atualiza¢do de seus dados cadastrais no CAGEF, desde que ocorram em
momento anterior ao cadastramento da proposta comercial.

4.6.1. Nao havendo comprovagao, no CAGEF, da condi¢do de beneficiario até o momento do registro de proposta, o fornecedor ndo fara
jus aos beneficios listados no Decreto Estadual n° 47.437, de 26 de junho de 2018.

4.6.2. Para informagdes relativas ao cadastro junto ao Cadastro Geral de Fornecedores do Estado de Minas Gerais - CAGEF, consulte o
1 in k : https://compras.mg.gov.br/fornecedores/cadastro-geral-de-fornecedores-cagef/ ou entre contato por meio do e-mail
cadastro.fornecedores@planejamento.mg.gov.br. Para duvidas sobre acesso e navegagdo no Portal de Compras, participagdo em licitagdes entre
contato pelo e-mail atendimentosiad@planejamento.mg.gov.br.

4.7. Nao poderio participar deste Edital as empresas que:
4.7.1. Nao atendam as condigdes deste Edital e seus anexos;
4.7.2. Enquadrem-se como empresa estrangeira que ndo tenham representagdo legal no Brasil com poderes expressos para receber citagdo
e responder administrativa ou judicialmente;
4.7.3. Organizagdes da Sociedade Civil de Interesse Publico - OSCIP, atuando nessa condi¢do (Acorddo n°® 746/2014-TCU-Plenario).
4.74. Que se enquadrem nas seguintes situagdes:
4.7.4.1. Autor do anteprojeto, do projeto basico ou do projeto executivo, pessoa fisica ou juridica, quando a licitagdo versar sobre

obra, servigos ou fornecimento de bens a ele relacionados;

4.74.1.1. Equiparam-se aos autores do projeto as empresas integrantes do mesmo grupo econémico.
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4.7.4.2. Empresa, isoladamente ou em consorcio, responsavel pela elaboragdo do projeto basico ou do projeto executivo, ou empresa
da qual o autor do projeto seja dirigente, gerente, controlador, acionista ou detentor de mais de 5% (cinco por cento) do capital com direito
a voto, responsavel técnico ou subcontratado, quando a licitagdo versar sobre obra, servigos ou fornecimento de bens a ela necessarios;

4.74.3. Pessoa fisica ou juridica que se encontre, ao tempo da licitagdo, impossibilitada de participar da licitagdo em decorréncia
de sangdo que lhe foi imposta, conforme legislagdo vigente;

4.743.1. O impedimento de que trata o item anterior serd também aplicado ao licitante que atue em substitui¢do a outra pessoa,
fisica ou juridica, com o intuito de burlar a efetividade da sangdo a ela aplicada, inclusive a sua controladora, controlada ou coligada,
desde que devidamente comprovado o ilicito ou a utilizagéo fraudulenta da personalidade juridica do licitante.

4.74.4. Aquele que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial, econdmica, financeira, trabalhista ou civil com dirigente do
orgdo ou entidade contratante ou com agente publico que desempenhe fungao na licitagdo ou atue na fiscalizagdo ou na gestdo do contrato,
ou que deles seja conjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau;

474.5. Empresas controladoras, controladas ou coligadas, nos termos da Lei n° 6.404, de 15 de dezembro de 1976, concorrendo
entre si;
4.7.4.6. Empresas que tenham como proprietarios controladores ou diretores membros dos poderes legislativos da Unido, Estados ou

Municipios ou que nelas exercam fungdes remuneradas, conforme art. 54, 11, “a”, c¢/c art. 29, IX, ambos da Constitui¢do da Republica;

4.74.7. Pessoa fisica ou juridica que, nos 5 (cinco) anos anteriores a divulgagdo do Edital, tenha sido condenada judicialmente, com
transito em julgado, por exploragdo de trabalho infantil, por submissdo de trabalhadores a condigdes analogas as de escravo ou por
contratagdo de adolescentes nos casos vedados pela legislagdo trabalhista;

4.74.8. Empresas reunidas em consorcio;
5. DA APRESENTACAO DA PROPOSTA
5.1. Apos a divulgagdo do Edital de licitagdo, os licitantes cadastrardo, exclusivamente por meio do Portal de Compras MG, a proposta

com o prego, até¢ a data e o hordrio estabelecidos para abertura da sessdo publica quando, entdo, encerrar-se-4 automaticamente a etapa de envio,
informando, obrigatoriamente no sistema:

5.1.1. a marca; e

5.1.2. o valor unitario e o valor total de cada lote.
5.2. Os licitantes poderdo retirar ou substituir a proposta anteriormente inserida no sistema até a data e horario marcados para a abertura da
sessdo publica.
5.3. Nesta etapa ndo havera ordem de classificagdo, o que ocorrera somente apds os procedimentos de abertura da sessdo publica e da fase
de envio de lances.
5.4. Os pregos ofertados, tanto na fase do langamento da proposta no sistema, quanto na sessdo de lances, serdo de exclusiva
responsabilidade do fornecedor, ¢ deverdo:

5.4.1. ser apresentados em moeda corrente nacional, em algarismos com duas casas decimais ap6s a virgula.

54.1.1. A autorizagdo de fornecimento enviada ao fornecedor ird conter os valores financeiros com duas casas decimais apos a

virgula, ja que o sistema de compras do estado descarta automaticamente a terceira e a quarta casas decimais apos a virgula sem proceder
qualquer tipo de arredondamento.

54.2. incluir todos os tributos, encargos sociais, frete até o destino e quaisquer outros Onus que porventura possam recair sobre o
fornecimento do objeto, os quais ficardo a cargo unica e exclusivamente do fornecedor, inclusive os custos para atendimento dos direitos
trabalhistas assegurados na Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convengdes coletivas de trabalho e nos
eventuais termos de ajustamento de conduta vigentes na data de entrega das propostas.

5.5. Se o regime tributdrio da empresa implicar o recolhimento de tributos em percentuais varidveis, a cotagdo adequada serd a que
corresponde a média dos efetivos recolhimentos da empresa nos tltimos doze meses.

5.6. O cadastramento das propostas implica obrigatoriedade no cumprimento das disposi¢des nelas contidas, em conformidade com o que
dispde o Termo de Referéncia, assumindo o proponente o compromisso de cumprir o objeto nos seus termos, bem como de fornecer os materiais,
equipamentos, ferramentas e utensilios necessarios, em quantidades e qualidades adequadas a perfeita execugdo contratual, promovendo, quando
requerido, sua substitui¢do, quando for o caso.

5.7. No momento do cadastramento da proposta, o fornecedor devera, também, assinalar em campo proprio do Portal de Compras MG, as
seguintes declaragdes:

5.7.1. que manifesta ciéncia em relagdo ao inteiro teor do ato convocatdrio e dos seus anexos, concorda com suas condi¢des, declara que
a sua proposta econdmica compreendera a integralidade dos custos, nos termos do art. 63, §1°, da Lei Federal n°. 14.133, de 2021, para
atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na Constituicdo Federal de 1.988, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convengodes
coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data da sua entrega em definitivo e atendo aos requisitos de habilitagdo
neles estabelecidos.

5.7.2. que inexiste fato impeditivo para licitar ou contratar com a Administragdo Publica, ¢ que comunicard a superveniéncia de
ocorréncia impeditiva ao 6rgao ou entidade Contratante;

5.7.3. que cumpre o disposto no inciso XXXIII do art. 7° da Constitui¢do Federal de 1.988, que proibe o trabalho noturno, perigoso ou
insalubre a menores de dezoito e qualquer trabalho a menores de dezesseis anos, salvo na condi¢do de aprendiz, a partir de quatorze anos.

5.7.4. que se responsabiliza pelas transa¢des que forem efetuadas no sistema em seu nome, assumindo-as como firmes e verdadeiras;
5.7.5. No caso de fornecedor beneficiario (ME/EPP/Equiparadas) indicado no caput do art. 3° do Decreto Estadual n® 47.437, de 2018,

também devera ser declarado:

5.7.5.1. que ndo ultrapassou o limite de faturamento definido no art. 4° da Lei Federal n° 14.133, de 2021 e que cumpre os
requisitos estabelecidos no artigo 3° da Lei Complementar Federal n® 123, de 2006, estando apto a usufruir do tratamento favorecido
estabelecido em seus artigos 42 a 49.

5.7.5.2. que caso possua restricdo no(s) documento(s) de regularidade fiscal, assume o compromisso de promover a regularizagdo
caso venha a formular o lance vencedor, cumprindo plenamente os demais requisitos de habilitagao.
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5.8. A falsidade das declaragdes mencionadas no item anterior sujeitara o licitante as sangdes dispostas no art. 156 da Lei Federal n°
14.133, de 2021, sem prejuizo de outras penalidades aplicaveis.

5.9. Os fornecedores estabelecidos no Estado de Minas Gerais que usufruem do beneficio de isencio do ICMS, conforme dispde o
Decreto Estadual n® 48.589, de 22 de margo de 2023, deverdo informar na(s) proposta(s) que sera(do) preenchida(s) diretamente no Portal de
Compras, o(s) preco(s) resultante(s) da deducdo do ICMS, conforme Resolugdo Conjunta SEPLAG/SEF n°® 3.458, de 22 de julho de 2003 e
alteragoes.

5.9.1. As fases de classificagdo das propostas, da etapa de lances, do julgamento dos precos, da adjudicagdo e da homologacdo serdo
realizadas a partir dos pregos dos quais foram deduzidos os valores relativos ao ICMS.

5.9.2. O disposto nos subitens 5.9 ¢ 5.9.1 ndo se aplica aos contribuintes mineiros optantes pelo regime do Simples Nacional.
6. DA ABERTURA DA SESSAO E DA ETAPA DE LANCES
6.1. A abertura da presente licitagdo dar-se-4 em sessdo publica, por meio de sistema eletrdnico, na data e horario indicados neste Edital.
6.2. Iniciada a fase competitiva, observado o modo de disputa adotado no Edital, os licitantes poderdo encaminhar lances publicos e
sucessivos exclusivamente por meio do Portal de Compras MG.
6.3. O licitante serd imediatamente informado do recebimento do seu lance e do valor consignado no registro.
6.4. O lance deverd ser ofertado pelo valor global.
6.4.1. O licitante somente podera oferecer lance de valor inferior em relagdo ao ultimo lance por ele ofertado, observado o intervalo
minimo de diferen¢a de valores.
6.4.2. O intervalo minimo de diferenga de valores entre os lances, que incidira tanto em relagdo aos lances intermediarios quanto em
relagdo ao que cobrir a melhor oferta ¢ de R$ 3,98 (trés reais e noventa e oito centavos).
6.5. Os lances serdo ordenados pelo sistema e divulgados em ordem crescente.
6.6. Caso o fornecedor ndo apresente lances, concorrera com o valor de sua proposta.
6.7. No modo de disputa aberto e fechado, a etapa de envio de lances tera duragdo de 15 (quinze) minutos.
6.7.1. Encerrado o prazo acima disposto, o sistema encaminhara o aviso de fechamento iminente dos lances e, transcorrido o periodo de

até 10 (dez) minutos, aleatoriamente determinado pelo sistema, a recepgdo de lances sera automaticamente encerrada.

6.7.2. Ap0s a etapa prevista no item anterior, o sistema abrira a oportunidade para que o autor da oferta de valor mais baixo ou de maior
percentual de desconto e os autores das ofertas subsequentes com valores ou percentuais até 10% (dez por cento) superiores ou inferiores
aquela, conforme o critério adotado, possam ofertar um lance final e fechado em até 5 (cinco) minutos, que sera sigiloso até o encerramento
deste prazo.

6.7.3. Na hipétese prevista no item anterior, o licitante podera optar por ndo ofertar nenhum lance no sistema, ou optar por ofertar valor
ou percentual melhor, conforme o critério de julgamento.
6.7.4. Na hipotese de haver duas ou menos propostas nas condi¢des de que trata o item 6.7.3, serdo convocados, na ordem de
classificag@o, os autores dos trés melhores lances subsequentes para oferecer um lance final e fechado nas mesmas circunstancias.
6.7.5. Encerrado o prazo estabelecido nos itens 6.7.2 ¢ 6.7.4, o sistema ordenara os lances conforme disposto no item 6.5.

6.8. Durante a sessdo publica, os licitantes serdo informados em tempo real do valor do melhor lance registrado, bem como poderdo

visualizar todas as mensagens trocadas no “chat” do sistema, sendo vedada a identifica¢do do licitante.

6.9. Na hipoétese de o sistema eletronico se desconectar no decorrer da etapa de envio de lances da sess@o publica e permanecer acessivel
aos licitantes, os lances continuardo sendo recebidos, sem prejuizo dos atos realizados.

6.10. Quando a desconexao do sistema eletronico persistir por tempo superior a 10 minutos para a Fundagao Ezequiel Dias, a sessdo publica
sera suspensa, apos a finaliza¢do do envio dos lances, e reiniciada somente decorridas 24 horas apds a comunicagdo do fato aos participantes no sitio
eletronico utilizado para divulgagdo.

6.11. Do empate ficto

6.11.1. Em relag@o a itens ndo exclusivos para participagdo de microempresas e empresas de pequeno porte, uma vez encerrada a etapa de
lances, sera efetivada a verificacdo junto ao CAGEF do porte da entidade empresarial. O sistema identificara em coluna propria as microempresas
e empresas de pequeno porte participantes, procedendo a comparagdo com os valores da primeira colocada, se esta for empresa de maior porte,
assim como das demais classificadas, para o fim de aplicar-se o disposto nos arts. 44 ¢ 45 da Lei Complementar n® 123, de 2006, regulamentada
pelo Decreto Estadual n® 47.437/2018.

6.11.2. Nessas condigdes, as propostas de microempresas e empresas de pequeno porte que se encontrarem na faixa de até 5% (cinco por
cento) acima da melhor proposta ou melhor lance serdo consideradas empatadas com a primeira colocada.

6.11.2.1. A melhor classificada nos termos do item anterior sera convidada a enviar declaragdo que esta apta a usufruir do empate
ficto, e terd o direito de encaminhar uma ultima oferta para desempate, obrigatoriamente em valor inferior ao da primeira colocada, no
prazo de 5 (cinco) minutos controlados pelo sistema, contados apos a comunica¢do automatica para tanto.

6.11.2.1.1.  Caso o licitante ndo envie a declara¢do, o Pregoeiro podera dar continuidade a sessdo publica.

6.11.2.2. Caso a microempresa ou a empresa de pequeno porte melhor classificada desista ou ndo se manifeste no prazo estabelecido,
serdo convocadas as demais licitantes microempresa e empresa de pequeno porte que se encontrem naquele intervalo de 5% (cinco por
cento), na ordem de classificagdo, para o exercicio do mesmo direito, no prazo estabelecido no subitem anterior.

6.11.2.3. No caso de equivaléncia dos valores apresentados pelas microempresas e empresas de pequeno porte que se encontrem nos
intervalos estabelecidos nos subitens anteriores, serd realizado sorteio entre elas para que se identifique aquela que primeiro podera
apresentar melhor oferta.

6.12. Do empate real

6.12.1. Em caso de empate entre duas ou mais propostas, serdo utilizados os critérios de desempate previstos no art. 60 da Lei Federal n°
14.133, de 2021.

6.12.2. Na hipotese de ainda persistir o empate, havera sorteio pelo sistema eletronico dentre as propostas empatadas.


https://compras.mg.gov.br/

6.12.3. As regras previstas neste subitem ndo prejudicardo a aplicagdo do disposto no art. 44 da Lei Complementar Federal n°® 123, de 14
de dezembro de 2006.

7. DO JULGAMENTO DA PROPOSTA

7.1. Encerrada a fase de lances, a Administragdo examinara a proposta classificada em primeiro lugar quanto a adequagdo ao objeto e a
compatibilidade do preco em relagdo ao maximo estipulado para contratagdo neste Edital e em seus anexos, considerando os valores unitarios e totais
de referéncia de cada item do lote.

7.1.1. O licitante classificado em primeiro lugar devera enviar a proposta ajustada ao Gltimo lance ofertado ou, quando ndo ocorrerem
lances, contendo o(s) preco(s) inicialmente ofertado(s), e, se necessario, documentos complementares, no prazo de 2 (duas) horas, prorrogavel
por igual periodo, contado da solicitagdo do Pregoeiro.

7.1.1.1. A prorrogagdo de que trata o item acima podera ocorrer nas seguintes situagdes:
7.1.1.1.1. por solicitagdo do licitante, mediante justificativa aceita pelo Pregoeiro;
7.1.1.1.2. de oficio, a critério do Pregoeiro, quando constatado que o prazo estabelecido ndo € suficiente para o envio dos

documentos exigidos no Edital para a verificagdo de conformidade de que trata o item 7.2.

7.1.1.2. O fornecedor devera realizar o upload da proposta comercial ajustada ao seu ultimo valor ofertado, conforme modelo
constante no Anexo XVII - Proposta Comercial.

7.1.1.2.1. Os arquivos referentes a proposta comercial deverdo ser assinados eletronicamente.

7.1.1.2.1.1.  Para assinatura eletronica, podera ser utilizado o Portal Gov.br. A realiza¢do da assinatura digital importard na
aceitacdo de todos os termos e condigdes que regem o processo eletronico, conforme Decreto n® 47.222, de 26 de julho de
2017, e demais normas aplicaveis, admitindo como valida a assinatura eletronica, tendo como consequéncia a
responsabilidade pelo uso indevido das agdes efetuadas e das informagdes prestadas, as quais serdo passiveis de apuragdo
civil, penal e administrativa.

7.1.1.2.1.2.  Caso a proposta e os documentos que a acompanham sejam assinados por mandatario, deverdo ser
encaminhados, também a procuracdo e copia da carteira de identidade do mandatario subscritor.

7.1.1.3. O fornecedor mineiro, ndo optante pelo Simples Nacional, devera informar na proposta comercial o prego resultante da
dedugdo do ICMS e o preco com ICMS.

7.1.1.3.1. O disposto no subitem anterior ndo se aplica aos contribuintes mineiros optantes pelo Simples Nacional, devendo
estes anexar a sua proposta comercial a ficha de inscri¢do estadual, na qual conste a op¢do pelo Simples Nacional, podendo o
responsavel pelo procedimento, na sua falta, consultar a opg¢do por este regime através do = site:
http://www8.receita.fazenda.gov.br/SimplesNacional/.

7.2. Para fins de analise da proposta quanto ao cumprimento das especificacdes do objeto, podera ser colhida a manifestacdo escrita da area
técnica especializada no objeto.

7.3. Sera desclassificada a proposta vencedora que:
7.3.1. contiver vicios insanaveis;
7.3.2. descumprir as especificagdes técnicas pormenorizadas contidas neste Edital, no Anexo I - Termo de Referéncia e demais anexos;
7.3.3. apresentar pregos inexequiveis ou permanecerem acima do prego maximo global e unitario definido para a contratacao;
7.34. ndo tiverem sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela Administragdo; e/ou
7.3.5. apresentar desconformidade com quaisquer outras exigéncias deste Edital e/ou do Anexo I - Termo de Referéncia e demais
anexos, desde que insanaveis.
7.4. Considera-se indicio de inexequibilidade a proposta que apresentar valores inferiores a 50% do valor orgado pela Administragéo.
7.4.1. A inexequibilidade, na hipdtese de que trata o item anterior, somente sera identificada apos diligéncia do Pregoeiro, que
comprove:
7.4.1.1. que o custo do licitante ultrapassa o valor da proposta;
7.4.1.2. inexistirem custos de oportunidade capazes de justificar o vulto da oferta.
7.4.2. Se houver indicios de inexequibilidade da proposta de preco, ou em caso da necessidade de esclarecimentos complementares,

deverdo ser efetuadas diligéncias, para que o licitante comprove a exequibilidade da proposta.

7.5. Definido o resultado do julgamento, o Pregoeiro podera negociar condigdes mais vantajosas com o primeiro colocado, exclusivamente
por meio do Portal de Compras MG e de forma publica e transparente. O valor resultante da negociagdo devera ser registrado no Portal de Compras
MG.

7.5.1. Quando o primeiro colocado, mesmo ap6s a negociagdo, for desclassificado em razdo de sua proposta permanecer acima do preco
maximo ou inferior ao desconto definido para a contratagdo, a negociagao podera ser feita com os demais licitantes classificados, nos termos do
item 7.6, respeitada a ordem de classificagdo, ou, em caso de propostas intermedidrias empatadas, serdo utilizados os critérios de desempate
definidos neste Edital.

7.5.2. Concluida a negociagdo, o resultado sera registrado na ata da sessdo publica, que devera ser anexada aos autos do processo de
contratacgao.
7.6. Estando o prego compativel, o licitante deverd enviar a proposta ajustada ao ultimo valor ofertado na negociagéo, e, se necessario, os
documentos complementares, no prazo de 2 (duas) horas, contado da solicitagdo do Pregoeiro no sistema.
7.7. Erros ou falhas no preenchimento da proposta ndo constituem motivo para a desclassificagdo. A proposta poderé ser ajustada pelo
licitante, no prazo indicado pelo sistema, desde que ndo haja majoragdo do prego.
7.7.1. O ajuste de que trata este dispositivo se limita a sanar erros ou falhas que ndo alterem a substancia das propostas;
7.8. O prazo de validade da proposta é o disposto no Anexo I - Termo de Referéncia.
7.9. Se a proposta ou lance vencedor for desclassificado, o Pregoeiro examinara a proposta ou lance subsequente, e, assim sucessivamente,

na ordem de classificagdo.


https://www.gov.br/governodigital/pt-br/identidade/assinatura-eletronica
http://www8.receita.fazenda.gov.br/SimplesNacional/

7.10. Na hipotese de necessidade de suspensdo da sessdo publica para a realizagdo de diligéncias, com vistas ao saneamento das propostas, a
sessdo publica somente podera ser reiniciada mediante aviso prévio no sistema com, no minimo, vinte e quatro horas de antecedéncia, e a ocorréncia
sera registrada em ata.

7.11. O licitante podera ser convocado para enviar documento digital complementar, por meio de funcionalidade de diligéncia disponivel no
sistema, no prazo de 24 (vinte e quatro) horas, sob pena de ndo aceitacdo da proposta.

7.11.1. E facultado ao Pregoeiro prorrogar o prazo estabelecido, a pedido fundamentado do licitante, feito pelo chat, antes de findo o
prazo, ou, de oficio, quando constatado que este ndo ¢ suficiente para o envio dos documentos exigidos.

7.11.2. Dentre os documentos passiveis de solicitagdo, destacam-se os que contenham as caracteristicas do bem ofertado, tais como
marca, modelo, tipo, fabricante e procedéncia, além de outras informagdes pertinentes, a exemplo de catalogos, folhetos ou propostas,
encaminhados por meio eletronico, ou, se for o caso, por outro meio ¢ prazo indicados pelo Pregoeiro, sem prejuizo do seu ulterior envio pelo
sistema eletronico, sob pena de ndo aceitagdo da proposta.

7.12. Da apresentacio de Amostras / Prova de Conceito:
7.12.1. Nao havera apresentacdo de amostras / prova de conceito no presente certame.
8. DA HABILITACAO
8.1. Encerrada a fase de aceitagdo da proposta, serd verificado o eventual descumprimento das condigdes de participagdo do licitante

melhor classificado, especialmente quanto a existéncia de san¢do que impega a participagdo no certame ou a futura compra, mediante a consulta aos
seguintes cadastros:

FORNECEDOR S(')CIQ
 PESSOA MAJORITARIO*-
FISICA - CPF CPF e/ou CNPJ

FORNECEDOR PESSOA

CONSULTA AOS CADASTROS JURIDICA - CNPJ

CADIN - Cadastro Informativo de Inadimpléncia em relagdo a "
Administragdo Publica do Estado de Minas Gerais SIM SIM NAO

CAFIMP - Cadastro de Fornecedores Impedidos em relagéo a x
Administragdo Publica do Estado de Minas Gerais SIM SIM NAO

Consulta da situacéo eleitoral NAO SIM NAO

Certidao de Licitantes Inidéneos do Tribunal de Contas da Unido -

TCU SIM NAO

Consulta aoCadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas
(CEIS) e ao Cadastro Nacional de Empresas Punidas NAO (Consultas ja integram a SIM NAO
(CNEP) mantidos pela Controladoria-Geral da Unido (CGU) certiddo consolidada do TCU)

Consulta ao Cadastro Nacional de Condenagdes Civeis por Ato de
Improbidade Administrativa e Inelegibilidade, mantido pelo SIM SIM
Conselho Nacional de Justica (CNJ)

Consulta Consolidada de Pessoa Juridica do TCU [Integra 4
certidoes: (1) Licitantes Inidoneos, (2) CNIA - Cadastro Nacional
de Condenagdes Civeis por Ato de Improbidade Administrativa e o %

Inelegibilidade, (3) CEIS - Cadastro Nacional de Empresas SIM NAO NAO

Inidoneas e Suspensas e (4) CNEP - Cadastro Nacional de Empresas
Punidas]

Nota:*A consulta ao cadastro Nacional de Condenacées Civeis por Ato de Improbidade Administrativa e Inelegibilidade, mantido pelo
Conselho Nacional de Justica (CNJ), sera realizada em nome do fornecedor e, também, de seu socio majoritario, por forca do artigo 12 da
Lei n° 8.429, de 1992, que prevé, dentre as sangdes impostas ao responsavel pela pratica de ato de improbidade administrativa, a proibiciao
de contratar com o Poder Publico, inclusive por intermédio de pessoa juridica da qual seja socio majoritario.

8.1.1. Caso conste na consulta a existéncia de Ocorréncias Impeditivas Indiretas, o gestor diligenciara para verificar se houve fraude

por parte das empresas consultadas.
8.1.1.1. A tentativa de burla sera verificada por meio dos vinculos societarios, linhas de fornecimento similares, dentre outros.
8.1.1.2. O fornecedor sera convocado para manifestagdo previamente a sua desabilitagdo.
8.1.1.3. Constatada a existéncia de sangdo, o fornecedor sera desabilitado, por falta de condigdo de participagio.

8.2. Para fins de habilitagdo, devera o licitante comprovar os seguintes requisitos:

8.2.1. Habilitacao Juridica:
8.2.1.1. Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por forga de lei, tenha validade para fins de
identificagdo em todo o territorio nacional,
8.2.1.2. Empresério individual: inscrigdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva
sede;
8.2.1.3. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condi¢do de Microempreendedor Individual - CCMEIL cuja

aceitacdo ficara condicionada a verificacdo da autenticidade no sitio https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br/empreendedor;

8.2.1.4. Sociedade empresaria, Sociedade Limitada Unipessoal — SLU ou sociedade identificada como Empresa Individual de



http://consultapublica.fazenda.mg.gov.br/ConsultaPublicaCADIN/consultaSituacaoPublica.do
https://www.cagef.mg.gov.br/fornecedor-web/br/gov/prodemge/seplag/fornecedor/publico/index.zul
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https://certidoes.cgu.gov.br/
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https://certidoes-apf.apps.tcu.gov.br/
https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br/empreendedor

8.2.2.

8.2.3.

Responsabilidade Limitada - EIRELI: inscrigdo do ato constitutivo, estatuto ou contrato social no Registro Publico de Empresas
Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede, acompanhada de documento comprobatério de seus administradores;

8.2.1.5. Sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizacdo de funcionamento no Brasil, publicada no Didrio Oficial da
Unido e arquivada na Junta Comercial da unidade federativa onde se localizar a filial, agéncia, sucursal ou estabelecimento, a qual sera
considerada como sua sede, conforme Instrugdo Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de margo de 2020;

8.2.1.6. Sociedade simples: inscrigdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas do local de sua sede, acompanhada
de documento comprobatério de seus administradores;

8.2.1.7. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscri¢do do ato constitutivo da filial, sucursal ou agéncia
da sociedade simples ou empresaria, respectivamente, no Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no Registro Publico de Empresas
Mercantis onde opera, com averbagdo no Registro onde tem sede a matriz;

8.2.1.8. Sociedade cooperativa: ata de fundagdo e estatuto social, com a ata da assembleia que o aprovou, devidamente arquivado
na Junta Comercial ou inscrito no Registro Civil das Pessoas Juridicas da respectiva sede, além do registro de que trata o art. 107 da Lei
n°® 5.764, de 16 de dezembro 1971;

8.2.1.9. Agricultor familiar: Declaragdo de Aptiddo ao Programa Nacional de Fortalecimento a Agricultura Familiar - PRONAF-

DAP, nos termos do art. 16 do Decreto n°® 46.712, de 29 de janeiro de 2015;

8.2.1.10. Produtor Rural: matricula no Cadastro Especifico do INSS — CEI, que comprove a qualificagdo como produtor rural pessoa

fisica, nos termos da Instru¢do Normativa RFB n°. 971, de 13 de novembro de 2009 (arts. 17 a 19 e 165);

8.2.1.11. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteragdes ou da consolidagdo respectiva.
Habilitacao Fiscal, Social e Trabalhista:

8.2.2.1. Inscrigdo no Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF) ou no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ).

8.2.2.2. Inscri¢@o no cadastro de contribuintes estadual e/ou municipal, se houver, relativo ao domicilio ou sede do fornecedor,

pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual.

8.2.2.3. Regularidade perante a Fazenda federal, estadual e/ou municipal do domicilio ou sede do fornecedor, ou outra equivalente,
na forma da lei.

I- A prova de regularidade fiscal e seguridade social perante a Fazenda Nacional sera efetuada mediante apresentagdo de certiddo
expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil — RFB e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional — PGFN,
referente a todos os tributos federais e a Divida Ativa da Unido — DAU por elas administrados, bem como das contribui¢des
previdenciarias e de terceiros.

1I - Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos estaduais e/ou municipais objeto contratual, devera comprovar tal
condi¢do mediante a apresentagdo de declara¢do da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei.

8.2.2.4. Certificado de Regularidade relativa a seguridade social e perante o Fundo de Garantia por Tempo de Servigo -FGTS.

8.2.2.5. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justi¢ca do Trabalho, mediante a apresentago de certiddo negativa,
ou positiva com efeito de negativa, nos termos da Lei Federal n® 12.440, de 7 de julho de 2011, nos termos do Titulo VII-A da
Consolidagao das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n® 5.452, de 1° de maio de 1943.

8.2.2.6. Comprovagao da regularidade fiscal e/ou trabalhista devera ser efetuada mediante a apresentagdo das competentes certiddes
negativas de débitos, ou positivas com efeitos de negativas.

Qualificacio Econémico-Financeira:
8.2.3.1. Para os lotes 2, 4, 5, 6,7, 8 ¢ 9 : devera ser apresentada a documentagdo constante nos subitens 8.2.3.3 ¢ 8.2.3.4.
8.2.3.2. Para os lotes 1, 3, 10 e 11: sera dispensada a documentagdo constante no subitem 8.2.3.4 e serd mantida a exigéncia da

documentagdo constante no subitem 8.2.3.3.

8.2.3.3. Certiddo negativa de feitos sobre faléncia, expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor. Na auséncia de mengdo
expressa a validade, considerar-se-ao validas as certiddes emitidas nos ultimos 06 (seis) meses.

8.2.3.4. Balango patrimonial, demonstragdo de resultado de exercicio e demais demonstragdes contabeis dos 2 (dois) tltimos
exercicios sociais, apresentados na forma da lei:

I- Indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), superiores a 1 (um), comprovados
mediante a apresentagdo pelo fornecedor de Balango Patrimonial, demonstra¢ao de resultado de exercicio e demais demonstra¢des
contabeis do ultimo exercicio social e obtidos pela aplicagdo das seguintes formulas:

Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo

LG =

Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante

Ativo Total

SG=

Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante

Ativo Circulante
LC=
Passivo Circulante
II- Caso a empresa fornecedora apresente resultado inferior ou igual a 1 (um) em qualquer dos indices de Liquidez Geral

(LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), serd exigido para fins de habilitagdo capital minimo OU patrimdnio liquido



minimo de 10% do valor da proposta final apresentada pelo licitante.

I - As empresas criadas no exercicio financeiro da contratagdo deverdo atender a todas as exigéncias da habilitagdo e poderdo
substituir os demonstrativos contabeis pelo balango de abertura, conforme disposto no art. 65, §1° da Lei Federal n° 14.133, de
2021.

v - O Balango Patrimonial, demonstrac¢do de resultado de exercicio e demais demonstragdes contabeis limitar-se-do ao ultimo

exercicio no caso de a pessoa juridica ter sido constituida ha menos de 2 (dois) anos.

V- O atendimento dos indices econdmicos previstos neste item podera ser atestado mediante declaragdo assinada por
profissional habilitado da area contabil, apresentada pelo fornecedor.

VI - Caso o fornecedor seja cooperativa, tais documentos deverdo ser acompanhados da ultima auditoria contabil-financeira,
conforme dispde o artigo 112 da Lei Federal n® 5.764, de 1971, ou de uma declaracdo, sob as penas da lei, de que tal auditoria ndo
foi exigida pelo orgdo fiscalizador.

VII -  Os licitantes sujeitos ao regime estabelecido na Lei Complementar Federal n® 123, de 2006 (Lei das Microempresas e das
Empresas de Pequeno Porte) ou licitantes microempreendedores individuais ndo se aplicam as exigéncias contidas no subitem
8.2.3.4, em razdo da dispensa de escrituragdo prevista no artigo 1.179, §2° do Codigo Civil, e na Lei Complementar n® 123/2006.

8.2.4. Da Qualificacio Técnico-Operacional e Técnico-Profissional
8.2.4.1. Nao sera exigida a apresenta¢do de documentos relativos a qualificag@o técnico-operacional e técnico-profissional.
8.2.5. Declaracao:

8.2.5.1. Declaragdo referente a exigéncia de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da Previdéncia Social,
previstas em lei nos termos do art. 93 da Lei Federal n® 8.213, de 1991 e em outras normas especificas, conforme previsto no inciso IV do
art. 63 da Lei Federal n°. 14.133, de 2021;

8.2.5.2. A declaragdo devera ser apresentada conforme modelo constante no ANEXO XVIII - Modelo de Declaragdo sobre
Cumprimento do art. 93 da Lei Federal n°. 8.213/1991;
8.2.5.3. Na hipétese de o licitante/fornecedor ndo atender aos requisitos legais dispostos no art.93, devera apresentar,

obrigatoriamente, justificativa circunstanciada acompanhada da documentacdo comprobatoria pertinente aos fatos alegados, para fins de
analise da Administragao quanto a razoabilidade e legitimidade da situagdo declarada;

8.2.5.4. O ndo cumprimento da obrigagdes dispostas no campo 8.2.5.1 podera ensejar a inabilitagdo do licitante/fornecedor.
8.3. A verificagdo dos documentos de habilitagdo sera realizada por meio de consulta ao Cagef, nos documentos por ele abrangidos.
8.4. O licitante deverd manter atualizadas as comprovacdes constantes do Certificado de Registro Cadastral - CRC para que estejam

vigentes na data da abertura da sessdo publica.

8.5. Havendo a necessidade de envio de documentos complementares aos ja apresentados para a habilitagdo, na forma estabelecida no
subitem 8.1, ou de documentos ndo constantes do Cagef, o fornecedor melhor classificado sera convocado a encaminhé-los, em formato digital, via
sistema.

8.6. Os documentos de habilitagdo deverdo ser apresentados quando solicitados pelo Pregoeiro em formato digital no sistema eletronico,
por upload, no prazo de 2 (duas) horas, prorrogavel por igual periodo, observadas as hipoteses elencadas no item 7.1.1.1 deste Edital.
8.6.1. A ndo regularizagdo dos documentos constates do CRC no prazo do subitem anterior implicara a inabilitagdo do licitante, salvo se a
consulta aos sitios eletronicos oficiais emissores de certiddes lograr €xito em encontrar a(s) certiddo(des) valida(s).
8.7. Ap0s a apresentagdo dos documentos para habilitagdo, ndo sera permitida a substitui¢do ou a apresentagdo de novos documentos, salvo
em sede de diligéncia, para:
8.7.1. complementagdo de informagdes acerca dos documentos ja apresentados pelos licitantes e desde que necessaria para apurar fatos
existentes a época da abertura do certame;
8.7.2. atualizagdo de documentos cuja validade tenha expirado ap6s a data de recebimento das propostas.
8.8. Nao serdo aceitos documentos de habilitagdo com indicagdo de CNPJ/CPF diferentes, salvo aqueles legalmente permitidos.
8.8.1. Se o licitante for a matriz, todos os documentos deverdo estar em nome da matriz, ¢ se o fornecedor for a filial, todos os

documentos deverdo estar em nome da filial, exceto para atestados de capacidade técnica, e no caso daqueles documentos que, pela propria
natureza, comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz.

8.8.2. Serdo aceitos registros de CNPJ de licitante matriz e filial com diferencas de nimeros de documentos pertinentes ao CND e ao
CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizagdo do recolhimento dessas contribui¢des.

8.9. Aos beneficiarios listados no item 4.4 serd concedido prazo de 05 (cinco) dias uteis, prorrogaveis por igual periodo, a critério da
administracdo, para regulariza¢do da documentagao fiscal e/ou trabalhista, contado a partir da divulgac@o da andlise dos documentos de habilitagdo do
licitante melhor classificado, conforme disposto no inciso I, do § 2°, do art. 6° do Decreto Estadual n°® 47.437, de 26 de junho de 2018.

8.9.1. A nio regularizagdo da documentagdo no prazo deste item implicara a inabilitagdo do licitante vencedor, sem prejuizo das sang¢des
previstas neste Edital, sendo facultada a convocagdo dos licitantes remanescentes, na ordem de classificagdo. Se, na ordem de classificacdo,
seguir-se outra microempresa, empresa de pequeno porte ou sociedade cooperativa com alguma restrigdo na documentagao fiscal e trabalhista,
sera concedido 0 mesmo prazo para regularizagio.

8.9.2. Se houver a necessidade de abertura do prazo para o beneficidrio regularizar sua documentagdo fiscal e/ou trabalhista, o Pregoeiro
devera suspender a sess@o de pregdo para o lote especifico e registrar no “chat” que todos os presentes ficam, desde logo, intimados a comparecer
no dia e horario informados no site www.compras.mg.gov.br para a retomada da sessdo de pregdo do lote em referéncia.

8.10. Serdo disponibilizados para acesso publico os documentos de habilitagdo dos licitantes cuja analise foi realizada pelo pregoeiro, depois
de definido o resultado do seu julgamento.

8.11. Na analise dos documentos de habilitagdo, o pregoeiro podera sanar erros ou falhas que ndo alterem a substancia dos documentos e
sua validade juridica, mediante decisdo fundamentada, registrada em ata e acessivel a todos, e lhes atribuira validade e eficicia para fins de
habilitagdo, observado o disposto na Lei n® 14.184, de 31 de janeiro de 2002.

8.11.1. Na hipotese de necessidade de suspensdo da sessdo publica para a realiza¢do de diligéncias, com vistas aos saneamentos de que
trata o item acima, a sessdo publica somente podera ser reiniciada mediante aviso prévio com, no minimo, 24 horas de antecedéncia, ¢ a
ocorréncia sera registrada em ata.
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8.12. Quando permitida a participagdo de empresas estrangeiras que ndo funcionem no Pais, as exigéncias de habilitagdo serdo atendidas por
meio de documentos equivalentes, inicialmente apresentados em tradugao livre.

8.12.1. Na hipotese de o licitante vencedor ser empresa estrangeira que ndo funcione no Pais, para fins de assinatura do contrato ou da ata
de registro de pregos, os documentos exigidos para a habilitagdo serdo traduzidos por tradutor juramentado no Pais e apostilados nos termos do
disposto no Decreto Federal n® 8.660, de 29 de janeiro de 2016, ou de outro que venha a substitui-lo, ou consularizados pelos respectivos
consulados ou embaixadas.

8.13. Sera inabilitado o licitante que ndo comprovar sua habilitacdo, seja por ndo apresentar quaisquer dos documentos exigidos, ou
apresenta-los em desacordo com o estabelecido neste Edital e anexos.
8.14. Na hipétese de o licitante ndo atender as exigéncias para a habilitacdo, o drgdo ou entidade examinard a proposta subsequente e assim
sucessivamente, na ordem de classificac@o, até a apura¢do de uma proposta que atenda as especificagdes do objeto e as condigdes de habilitagdo.
8.15. Constatado o pleno atendimento as exigéncias deste instrumento convocatorio, o licitante sera habilitado.
9. DOS RECURSOS
9.1. Qualquer licitante poderd, durante o prazo concedido na sessdo publica, ndo inferior a 10 minutos, de forma imediata apds o término do
julgamento das propostas e do ato de habilitagdo ou inabilitacdo, manifestar sua intengdo de recorrer, sob pena de preclusao.
9.1.1. As razdes do recurso deverdo ser apresentadas em momento Unico, em campo proprio no sistema, no prazo de 3 dias uteis,
contados a partir da notificagdo acerca da conclusdo do juizo de admissibilidade relativo as manifestagdes de intengdo de recorrer, realizado pelo
Pregoeiro.
9.1.2. O juizo de admissibilidade referido no item 9.1.1 sera realizado apds a etapa de manifestacdo de intengdo de recorrer de que trata
o item 9.1, ao final da etapa de habilitagdo.
9.1.3. A falta de manifestacéo motivada do licitante quanto a intengdo de recorrer importara a decadéncia desse direito.
9.14. A apresentagdo de documentos complementares, em caso de indisponibilidade ou inviabilidade técnica ou material da via

eletronica, devidamente identificados, relativos aos recursos interpostos ou contrarrazdes, se houver, sera efetuada mediante envio para o e-
mail cpl@funed.mg.gov.br, e identificados com os dados da empresa licitante e do processo licitatorio (n°. do processo e lote), observado o prazo
previsto no item 9.1.

9.1.5. Os demais licitantes ficardo intimados para, se desejarem, apresentarem suas contrarrazdes, no prazo de 3 dias uteis, contados da
data final do prazo do recorrente, pelas mesmas formas de apresentag@o do recurso.

9.1.6. Sera assegurada ao licitante vista dos elementos indispensaveis a defesa de seus interesses.

9.1.7. O acolhimento do recurso importara na invalidagdo apenas dos atos que ndo podem ser aproveitados.

9.1.8. Na auséncia de registro de manifestacdo de intengéo de recorrer pelos licitantes, fica a autoridade superior autorizada a adjudicar o

objeto ao licitante declarado vencedor.

10. DA REVOGACAO E DA ANULACAO

10.1. A autoridade superior podera revogar o procedimento licitatorio pelos critérios e na forma de que trata o Decreto Estadual n® 48.723, de
2023, por motivo de conveniéncia e oportunidade, e devera anular por ilegalidade insanavel, de oficio ou por provocagdo de terceiros, assegurada a
prévia manifesta¢do dos interessados.

10.2. Nos casos de anulagdo e revogagdo, devera ser assegurada a prévia manifestacdo dos interessados (art. 71, § 3°, Lei Federal n® 14.133,
de 2021).

10.3. O motivo determinante para a revogagao do processo licitatorio devera ser resultante de fato superveniente devidamente comprovado.
10.4. Ao pronunciar a nulidade, a autoridade indicara expressamente os atos com vicios insanaveis, tornando sem efeito os subsequentes
que deles dependam, e dara ensejo a apuragdo de responsabilidade de quem lhes tenha dado causa.

10.5. Cabera recurso no prazo de 3 dias uteis contados a partir da data da anulagdio ou revogagdo da licitagdo, observado, no que couber, o
disposto nos arts. 165 ¢ 168 da Lei Federal n® 14.133, de 2021.

10.6. Na hipoétese da ilegalidade de que trata o item 10.1 ser constatada durante a execugdo contratual, aplica-se o disposto no art. 147 da

Lei Federal n® 14.133, de 2021.

11. DA REABERTURA DA SESSAO PUBLICA
11.1. A sessdo devera ser reaberta, nas hipoteses de provimento de recurso que leve a anulagdo de atos anteriores a realizagdo da sessdo
publica precedente ou que anule a propria sessdo publica, situagdo em que serdo repetidos os atos anulados e os que dele dependam.

11.1.1. Todos os licitantes remanescentes deverdo ser convocados para acompanhar a sessdo reaberta.

11.1.2. A convocagdo se dara por meio do sistema eletronico (“chat”), quadro de avisos e também por e-mail, de acordo com a fase do

procedimento licitatdrio.

11.1.3. A convocagdo feita por e-mail dar-se-a de acordo com os dados contidos no CAGEF, sendo responsabilidade do licitante manter
seus dados cadastrais atualizados.

12. DA ADJUDICACAO E DA HOMOLOGACAO
12.1. Encerradas as fases de julgamento e habilitagdo, e exauridos os recursos administrativos, o processo licitatorio serd encaminhado a
autoridade superior, que podera:

12.1.1. determinar o retorno dos autos para saneamento de irregularidades;

12.1.2. revogar a licitagdo por motivo de conveniéncia e oportunidade;

12.1.3. proceder a anulacdo da licitacdo, de oficio ou mediante provocagdo de terceiros, sempre que presente ilegalidade insanavel;

12.1.4. adjudicar o objeto e homologar a licitacdo.



12.2. Ao homologar o procedimento, as informagdes serdo enviadas ao PNCP automaticamente, e ficardo disponiveis para consulta no Portal
de Compras MG.

12.2.1. A ata ficard disponivel no Portal de Compras MG, bem como sera apensada aos autos do processo de contratagdo.
13. DA CONTRATAGCAO
13.1. Apds a homologagdo, caso se conclua pela contratagdo, o licitante vencedor serd convocado para assinar o termo de contrato ou aceitar

ou retirar o instrumento equivalente, no prazo de 3 (trés) dias uteis, a contar do recebimento da comunicag¢do, sob pena de decair o direito a
contratagdo, sem prejuizo da aplicagdo das san¢des dispostas no art. 156 da Lei Federal n° 14.133, de 2021, e outras penalidades aplicaveis.

13.1.1. O prazo de convocagdo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, mediante solicitagdo da parte durante seu transcurso,
devidamente justificada, e desde que o motivo apresentado seja aceito pela Administragao.

13.1.2. Qualquer solicitagdo de prorrogagdo de prazo para firmar o termo de contrato, aceitar ou retirar o instrumento equivalente
decorrentes deste Edital, somente sera analisada se apresentada antes do decurso do prazo para tal e devidamente fundamentada.

13.1.3. O adjudicatario devera comprovar a manutengdo das condi¢des de habilitagdo para firmar o termo de contrato, aceitar ou retirar o
instrumento equivalente, que deverdo ser mantidas pelo fornecedor durante a vigéncia do contrato ou do instrumento equivalente.

13.1.4. Sera facultado & Administragdo, quando o convocado ndo apresentar situagdo regular no momento de assinar o contrato, ndo
assinar o termo de contrato ou ndo aceitar ou ndo retirar o instrumento equivalente no prazo e nas condi¢des estabelecidas, convocar os licitantes
remanescentes, na ordem de classificag@o, para a celebragdo do contrato ou retirada do instrumento equivalente, nas condi¢des propostas pelo
licitante vencedor.

13.1.5. Na hipotese de nenhum dos licitantes aceitar a contratagdo nos termos do item 13.1.4, a Administragdo, observados o valor
estimado e sua eventual atualiza¢do nos termos do Edital, podera:

13.1.5.1. convocar os licitantes remanescentes para negociagdo, na ordem de classificagdo, com vistas a obtengdo de preco melhor,
mesmo que acima do prego ou inferior ao desconto do adjudicatario;

13.1.5.2. adjudicar e celebrar o contrato nas condi¢des ofertadas pelos licitantes remanescentes, atendida a ordem classificatoria,
quando frustrada a negocia¢do de melhor condigao.

13.1.6. A recusa injustificada do adjudicatario em assinar o contrato, ou em aceitar ou retirar o instrumento equivalente no prazo
estabelecido pela Administragdo, caracterizard o descumprimento total da obrigacdo assumida e o sujeitard as penalidades legalmente
estabelecidas e a imediata perda da garantia de proposta em favor do 6rgao ou da entidade promotora da licitacdo.

13.1.7. A regra do item 13.1.6 ndo se aplicara aos licitantes remanescentes convocados na forma do item 13.1.5.1.

13.1.8. O aceite da Nota de Empenho ou do instrumento equivalente, emitida ao fornecedor adjudicado, implica o reconhecimento de que:
13.1.8.1. O instrumento equivalente esta substituindo o contrato, aplicando-se a relagdo de negdcios ali estabelecida as disposigdes da
Lei Federal n° 14.133, de 2021;
13.1.8.2. A contratada se vincula a sua proposta e as previsdes contidas neste Edital e seus anexos;

13.1.9. A contratada reconhece que as hipoteses de rescisdo sdo aquelas previstas nos artigos 137 e 138 da Lei Federal n® 14.133, de 2021,

e concordam com os direitos da Administra¢@o previstos nos artigos 137 a 139 da mesma lei.

13.1.10. O prazo de vigéncia da contratagdo encontra-se previsto no Anexo I - Termo de Referéncia.

13.1.11. Decorrido o prazo de validade da proposta indicado no Edital sem convocagdo para a contratagdo, ficardo os licitantes liberados

dos compromissos assumidos.

13.1.12. O instrumento de contratagdo, e demais atos firmados com a Administragao, serdo assinados de maneira eletronica, por intermédio
do Sistema Eletronico de Informagdes do Governo do Estado de Minas Gerais - SEI/MG.

13.1.12.1. Para a assinatura eletronica, caso ainda ndo possua cadastro, o(s) licitante(s) interessado(s) devera (d0) acessar o Sistema
Eletronico de Informagdes do Governo do Estado de Minas Gerais - SEI/MG, por meio do link www.sei.mg.gov.br/usuarioexterno, e clicar
em "Clique aqui se vocé ainda nao esta cadastrado".

13.1.12.2. Duvidas com relagdo ao cadastro no SEI podem ser encaminhadas para o e-mail sistemas@funed.mg.gov.br.

13.1.12.3. A realizagdo do cadastro como Usuario Externo no SEI/MG importara na aceitagdo de todos os termos e condigdes que
regem o processo eletronico, conforme Decreto Estadual n® 47.222, de 26 de julho de 2017, e demais normas aplicaveis, admitindo como
valida a assinatura eletronica na modalidade cadastrada (login/senha), tendo como consequéncia a responsabilidade pelo uso indevido das
acOes efetuadas e das informagdes prestadas, as quais serdo passiveis de apuracao civil, penal e administrativa.

14. DA SUBCONTRATACAO

14.1. E vedado 8 CONTRATADA subcontratar total ou parcialmente o fornecimento ora ajustado.
15. DA GARANTIA FINANCEIRA DA EXECUCAO

15.1. Nao havera exigéncia de garantia financeira da execugao para o presente certame.

16. DO PAGAMENTO

16.1. As condigdes de pagamento estdo estabelecidas no Anexo I, Termo de Referéncia.

17. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

17.1. As sangdes administrativas incidentes estdo estabelecidas no Anexo I - Termo de Referéncia.
18. DISPOSICOES GERAIS

18.1. Este Edital devera ser lido e interpretado na integra, e apds encaminhamento da proposta ndo serdo aceitas alegacdes de
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desconhecimento.

18.2.
18.3.

para contagem de tempo e registro no Sistema e na documentagéo relativa ao procedimento.

18.4.

18.5.

18.6.

18.7.

18.8.

ndo comprometam o interesse da Administracdo, o principio da isonomia, a finalidade e a seguranga da compra.

18.9.

responsavel por esses custos, independentemente da condugdo ou do resultado deste certame.

18.10.

transferida para o primeiro dia Util subsequente, no mesmo horario anteriormente estabelecido, desde que nao haja comunicagdo em contrario.

18.11.

18.12.

O procedimento sera divulgado no Portal de Compras MG e no Portal Nacional de Contrata¢des Publicas — PNCP.

Os horarios estabelecidos na divulgacdo deste procedimento e durante a sessdo publica observardo o horario de Brasilia-DF, inclusive

Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital, exclui-se o dia do inicio e inclui-se o do vencimento, ¢ consideram-se os dias
uteis. SO se iniciam e expiram os prazos em dia de expediente na Administragao.

Havendo a necessidade de realizagdo de ato de qualquer natureza pelos licitantes, cujo prazo ndo conste deste Edital, devera ser
atendido o prazo indicado pelo Pregoeiro na respectiva notificagdo.

E facultado ao Pregoeiro ou a Autoridade Superior, em qualquer fase do julgamento, promover diligéncia destinada a esclarecer ou
complementar a instrugdo do processo e a aferi¢do do ofertado, bem como solicitar a elaboracdo de pareceres técnicos destinados a fundamentar as
decisdes.

O objeto desta licitagdo devera ser executado em conformidade com o Anexo I - Termo de Referéncia, correndo por conta da
CONTRATADA as despesas de seguros, transporte, tributos, encargos trabalhistas e previdencidrios decorrentes da execugdo do objeto da
contratagao.

As normas disciplinadoras deste Edital serdo sempre interpretadas em favor da amplia¢do da disputa entre os interessados, desde que

Os licitantes assumem todos os custos de preparag@o e apresentagdo de suas propostas e a Administragdo ndo serd, em nenhum caso,

Nao havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impega a realizagdo do certame na data marcada, a sessdo sera

Fica eleito o foro da Comarca de Belo Horizonte, Estado de Minas Gerais, para dirimir eventuais conflitos de interesses decorrentes
desta licitacdo, valendo esta clausula como renuncia expressa a qualquer outro foro, por mais privilegiado que seja ou venha a ser.

Os interessados

site www.compras.mg.gov.br.

18.13.

poderdo

examinar ou

retirar

gratuitamente

Integram este Edital, para todos os fins e efeitos, os seguintes anexos:

ANEXO DE EDITAL I - TERMO DE REFERENCIA 138348912

o presente Edital

Licitacdo e

seus Anexos no

C(n‘iigo Complementagio Da . . Quantidade
Lote | Diretoria/Servico i Descri¢io Especificacio Unldﬁ.l(!e~de Quantidade Total
Lo Aquisicio ANUAL BIANUAL
SIAD Do Item Catmas
ALCOOL ETILICO
(ETANOL)
IDENTIFICACAO:
GRAU
FARMACEUTICO;
ASPECTO FISICO:
LIQUIDO INCOLOR; SOLUBILIDADE:
CONCENTRACAO:
96 GRAU GL (92,8 MISCIVEL COM 00012 -
01 DI/DDM/SPEM 1694944 ’ AGUA E MUITOS - 70 70
GRAU INPM); LIQUIDOS FRASCO
NUMERO CAS: 64- ORGANICOS
17-5; FORMULA ’
MOLECULAR:
C2H50H; PESO
MOLECULAR: 46,07
G/MOL;
APRESENTACAO:
FRASCO 5 L;
ACIDO
CLORIDRICO -
PARA
TRANSFORMACAO CONFORME
- ASPECTO: ESPECIFICACOES
LIQUIDO LIMPIDO TECNICAS 00037 - 1.00
02 DI/DPGP/SPCP 999571 INCOLOR, ODOR CONSTANTES NA LITRd - 290 290
IRRITANTE; MATERIA-PRIMA DO
FORMULA PRODUTO (EMP
MOLECULAR: HCL; 0207).-
PESO MOLECULAR:

35,5; EMP: 0207;
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DIOXIDO DE
TITANIO - PARA
TRANSFORMACAO
- FINALIDADE:
03 DUDPGP/SPCP 480738 FARH\Ii/]IDAUCS];FIIJ{”}?CA 50 50
APRESENTACAO- QUILOGRAMA
PO BRANCO,
AMORFO,
INODORO E
INSIPIDO;
FENOL - PARA
TRANSFORMACAO
- ASPECTO:
CRISTAIS OU
MASSAS
CRISTALINAS
04 DI/DPGP/SPCP | 1254146 nL\Ié:\(/)ELI\S[)I;%s . QUILOGRAMA 120 120
FORMULA
MOLECULAR:
C6H60; PESO
MOLECULAR:
94,11; EMP: 0163;
NO MINIMO 1,6 PH.
EUR. U./MG, EM
RELACAO A
PEPSINA - PARA SUBSTANCIA
TRANSFORMACAO DESSECADA;
- ASPECTO: UTILIZADA NA
GRANULOS DE ETAPA DE
BRANCO A DIGESTAO
BRANCO- ENZIMATICA DOS
AMARELADO; IMUNOGLOBULINAS
DOSEAMENTO: DOS PLASMAS DE
MINIMO 1,6 PH. EQUINOS
EUR. U./MG, HIPERIMUNIZADOS
05 DI/DPGP/SPCP 1848658 SUBSTANCIA COM VENENOS OU 24000 24000
DESSECADA; PESO TOXINAS. NA
MOLECULAR: EMBALAGEM
34,50; DEVERA CONSTAR
PROVENIENTE DE A DATA DA
MUCOSA DE FABRICACAO, DA
ESTOMAGO DE VALIDADE,
PORCO; NUMERO DO LOTE,
FINALIDADE: INFORMACOES E
PURIFICACAO DE ADVERTENCIAS. O
SORO; PRODUTO DEVERA
VIR COM
CERTIFICADO DE
ANALISE E FISPQ.
SULFATO DE
AMONIO -
ASPECTO:
CRISTAIS
BRANCOS: NA EMBALAGEM
FORMULA DEVERA CONSTAR
MOLECULAR: A DATA DA 00003 - 1,00
06 DI/DPGP/SPCP 480649 (NHA2504 PESO FABRICACAO, DA | QUILOGRAMA 14500 14500
MOLECULAR: VALIDADE E
132.14; NUMERODO LOTE.
FINALIDADE:
INDUSTRIA
FARMACEUTICA;
TERRA CONFORME
DIATOMACEA - ESPECIFICACOES 00003 - 1.00
07 DI/DPGP/SPCP 481548 APRESENTACAO: TECNICAS QUILOGRAM A 850 850
INDUSTRIA CONSTANTES NA
FARMACEUTICA; EMP N.0141.




08

DI/DPGP/SPCP

1105035

HIDROXIDO DE
SODIO -
APLICACAO: PARA
TRANSFORMACAO;
FORMULA
MOLECULAR:
NAOH; PESO
MOLECULAR:
40,00; ASPECTO:
SOLIDO,
ESTRUTURA
CRISTALINA,
BRANCO; PUREZA:
CF. ESPECIFICADO
MATERIA-PRIMA
PRODUTO (EMP
0211);

CONFORME
ESPECIFICACOES
TECNICAS
CONSTANTES DA
MATERIA-PRIMA DO
PRODUTO (EMP
0211).-

00003 - 1,00
QUILOGRAMA

280

280

09

DI/DPGP/SPCP

1105051

PIROFOSFATO DE
SODIO
DECAHIDRATADO -
APLICACAO: PARA
TRANSFORMACAO
- EMP 194; PUREZA:
CF. ESPECIFICADO
NA MATERIA-
PRIMA DO
PRODUTO;
FORMULA
MOLECULAR:
NA4P207 - 10H20;
PESO MOLECULAR:
446,06

00395 -
FRASCO
500,00 GRAMA

160

160

10

DI/DPGP/SPCP

1169670

TOLUENO -
APLICACAO: PARA
TRANSFORMACAO

- EMP 195;
FORMULA
MOLECULAR:
C7HS; PESO
MOLECULAR:
92,14; ASPECTO:
LIQUIDO INCOLOR;
PUREZA: CF.
ESPECIFICADO NA
MATERIA-PRIMA
DO PRODUTO;

00037 - 1,00
LITRO

56

56

11

DI/DPGP/SPCP

1274716

PEROXIDO DE
HIDROGENIO -
GRAU:
SANITIZACAO,
ASPECTO FISICO:
LIQUIDO LIMPIDO,
INCOLOR,
CORROSIVO - 10
VOLUMES,
FORMULA
MOLECULAR:
H202, PESO
MOLECULAR:
34,02,

10 VOLUMES, ODOR
CARACTERISTICO.
EMBALAGEM COR
ESCURA COM
TAMPA EM ROSCA
COM DADOS DE
IDENTIFICACAO,
NUMERO DE LOTE E
VALIDADE.

00028 -
FRASCO 1,00
LITRO

ANEXO DE EDITAL II - EMP 0131 (ITEM 1694944) 136990714
ANEXO DE EDITAL III - EMP 0207 (ITEM 999571) 136990768
ANEXO DE EDITAL 1V - EMP 0003 (ITEM 480231) 136990784

ANEXO DE EDITAL V - EMP 0065 (ITEM 480088) 136990861

ANEXO DE EDITAL VI - EMP 0013 (ITEM 480738) 136990877
ANEXO DE EDITAL VII - EMP 0163 (ITEM 1254146) 136990823
ANEXO DE EDITAL VIII - EMP 0149 (ITEM 502910) 136990837
ANEXO DE EDITAL IX - EMP 0206 (ITEM 406996) 136990921

ANEXO DE EDITAL X - EMP 0199 (ITEM 949949) 136990925

ANEXO DE EDITAL XI - EMP 0209 (ITEM 1848658) 136990951




ANEXO DE EDITAL XII - EMP 0143 (ITEM 480649) 136990940

ANEXO DE EDITAL XIII - EMP 0141 (ITEM 481548) 136990986

ANEXO DE EDITAL XIV - EMP 0211 (ITEM 1105035) 136991015

ANEXO DE EDITAL XV - EMP 0194 (ITEM 1105051) 136991033

ANEXO DE EDITAL XVI - EMP 0195 (ITEM 1169670) 136991040

ANEXO DE EDITAL XVII - MODELO DE PROPOSTA COMERCIAL PARA COMPRA DE BENS 144756009

ANEXO DE EDITAL XVIII - DECLARACAO SOBRE CUMPRIMENTO DO ART. 93 DA LEI FEDERAL N° 8.213/1991 144821003
ANEXO DE EDITAL XIX - MINUTA DE CONTRATO 144756826

ANEXO DE EDITAL XX - MINUTA DA AUTORIZAGCAO DE FORNECIMENTO 144756998

ANEXO DE EDITAL XXI - AVALIACAO DE FORNECEDORES 144757260

Dimitri Assis de Souza
DIRETORIA DE PLANEJAMENTO, GESTAO E FINANCAS
FUNED
sell i

assinatura
eletrbnica
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7] FUNED GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
FUNDAGAO EZEQUIEL DIAS
FUNED/SDOC - Servigo de Documentagio e Estruturagdo de Compras
v2.2025.01
ANEXO | - TERMO DE REFERENCIA COMPRA DE BENS
NUMERO DA
DATA ORGAO/ENTIDADE SOLICITANTE UNIDADE DE
COMPRA
27/04/2026 FUNDACAO EZEQUIEL DIAS - FUNED 2261032
SUMARIO
1. OBJETO E CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO
2. FUNDAMENTAGAO DA CONTRATACAO
3. REQUISITOS DA CONTRATAGAO
4. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO
5. CRITERIOS DE MEDICAO E PAGAMENTO
6. MODELO DE GESTAO DA CONTRATACAO
7. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR
8. HABILTACAO
9. OBRIGACOES ESPECIFICAS DAS PARTES
10. INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS
11. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO
12. ADEQUACAO ORCAMENTARIA
1. OBJETO E CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO
1.1. O presente Termo de Referéncia tem por objeto a compra de MATERIA-PRIMA - ETANOL, ACIDO CLORIDRICO, DIOXIDO DE TITANIO, FENOL, PEPSINA, SULFATO DE AMONIO, TERRA DIATOMACEA, HIDROXIDO DE SODIO,
PIROFOSFATO DE SODIO DECAHIDRATADO, TOLUENO e PEROXIDO DE HIDROGENIO, nos termos da tabela abaixo e conforme condigGes e exigéncias estabelecidas neste documento.
- DOTAGAO
~ COMPLEMENTACAO DA UNIDADE DE < Ne DO
LOTE ITEM cOD. SIAD ESIP::'::IE:EC&SDO ESPECIFICACAO Qui':IEADLADE QUIB\:\S';:ECDE AQUISICAO DO ELEMED':;g;g:M DE EMP PRAZO DE ENTREGA (::RCI:M::TI;RI: PLANEJAMENTO RESPONSAVEL PELA SOLICITACAO
DO ITEM CATMAS ITEM CATMAS oleto Atividade, (DFD)
Fonte e UPG)
1 | 1 | 1694944 | ALCOOL ETILICO | SOLUBILIDADE: - 70 00012 - 3018 - MATERIA- | 0131 | PARCELADA ‘;:Z%'U - Do o E"”‘e Completo: Ana Celeste Lima
(ETANOL) MISCIVEL CcoM FRASCO PRIMA E PROD. P/ Até ¢ (sppcl- essoa
IDENTIFICACAO: AGUA E MUITOS MANIPULACAO E 30(trinta)  dias MEDICAMENTOS 01266/2025) Unid. Administrativa:
GRAU LIQUIDOS INDUSTRIAS  DE > 4 SINTETICOS DI/DDM/SPEM
FARMACEUTICO; ORGANICOS TRANSFORMACAQ dtels  contados E-
ASPECTO FISI(,:O' ' do dia atil | Fonte de mail:ana.pessoa@funed.mg.gov.br
: seguinte ao | Recurso:10.1 Telefone: (31) 3314-4932

https://www.sei.mg.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao origem=procedimento controlar&acao_retorno=procedimento_ controlar&id procedimento=922626474&infra_sistema=10000010...
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LIQUIDO INCOLOR; recebimento da
CONCENTRACAO: Autorizacio de | UPG deentrega:
96 GRAU GL (92,8 Fornecimento ou | 457
GRAU INPM); documento
NUMERO CAS: 64- equivalente, com
17-5; FORMULA periodicidade
MOLECULAR: semestral.
C2H50H; PESO
MOLECULAR:
46,07 G/MOL;
APRESENTACAO:
FRASCO 5 L;
ACIDO PARCELADA
5 i 4459 -
gl_\gf\lDRlco - G\it:s 30(trinta) PRODUGAO DE
TRANSFORMACAO CONFORME Gteis contados | VACINA SOROS Nome Completo: Pedro Gomes
) ASPECTO: | ESPECIFICACOES 3018 - MATERIA- do  dia util E ';JOUDTS%S [tem Ferreira
5 | 1 | 999571 | HQUIDO LIMPIDO ZECNNS'TC:STES " - 00037 - 1,00 EAR/LI\’GI/: j LPAFéc/ig. Pé oy | BT a0 | o Planejado Unid. Administrativa:
recebimento da DI/DPGP/SPCP
INCOLOR, ~ ODOR |y xTeRiA-PRIMA DO LITRO INDUSTRIAS ~ DE izach (SPPC- E-mail:
IRRITANTE: Autorizagdo de | Fonte de .

’ PRODUTO (EMP TRANSFORMACAO Fornecimento ou ; 01289/2025) pedro.ferreira@funed.mg.gov.br
FORMULA 0207)- Recurso: 10.1 Telefone: (31) 3314-4816
MOLECULAR: HCL; : documento
PESO MOLECULAR: equivalente, com | UPG de entrega:

35 5: EMP: 0207; periodicidade 436
semestral.
PARCELADA
DIOXIDO DE Até  30(trinta)
TITANIO - PARA dias 4460 -
TRANSFORMACAO Gteis contados | PRODUCAO DE Nome Completo: Pedro Gomes
- FINALIDADE: 3018 - MATERIA- do dia Gl | MEDICAMENTOS | Ferreira
INDUSTRIA 00003100 | PRIMA E PROD. P/ seguinte ao | SINTETICOS Planejado Unid. Administrativa:
3 1 480738 | FARMACEUTICA; - 50 QUILOGRA:MA MANIPULACAO E | 0013 | recebimento da | ponte de DI/DPGP/SPCP
APRESENTACAO: INDUSTRIAS ~ DE Autorizagio  de | Recurso: 10.1 (SPPC- E-mail:
PO BRANCO, TRANSFORMACAO Fornecimento ou 01289/2025) | pedro ferreira@funed.mg.gov.br
AMORFO, documento UPG de entrega: Telefone: (31) 3314-4816
INODORO E equivalente, com || 457
INSIPIDO; periodicidade
anual.
FENOL - PARA PARCELADA
TRANSFORMACAOQ Até  30(trinta) | 4459-
- ASPECTO: dias PRODUGAO DE
CRISTAIS ou uteis contados | VACINA, SOROS Nome Completo: Pedro Gomes
MASSAS 3018 - MATERIA- do  dia utl | EOUTROS [tem Ferreira
CRISTALINAS 00003100 | "RIMA E PROD. P/ seguinte ao EEOL%ZT@SS Planejado Unid. Administrativa:
4 1 | 1254146 | INCOLORES, - 120 MANIPULACAO E | 0163 | recebimento da DI/DPGP/SPCP

. QUILOGRAMA e (SPPC- S
LEVEM.RO; INDUSTRIAS ~ DE Autorizacio  de | onte de o arn0zs) | ¢ mail:

FORMULA TRANSFORMACAO Fornecimento ou Recurso: 10.1 / ) pedro.ferreira@funed.mg.gov.br
MOLECULAR: documento Telefone: (31) 3314-4816
C6H60; PESO equivalente, com | UPG de entrega:

MOLECULAR: 456

https://www.sei.

94,11; EMP: 0163;

periodicidade
semestral.

mg.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao origem=procedimento controlar&acao retorno=procedimento controlar&id procedimento=922626474&infra_sistema=10000010...
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NO MINIMO 1,6 PH.
EUR. U./MG, EM
pevsina - para | TEACKO A
TRANSFORMACAO | [ocor o)
- ASPECTO: ’
UTILIZADA NA
GRANULOS DE | ETAPA DE DIGESTAO
BRANCO A PARCELADA
ENZIMATICA  DOS
BRANCO- IMUNOGLOBULINAS Até  30(trinta) | 4459-
AMARELADO; dias PRODUGAQ DE
DOS PLASMAS DE VACINA. SOROS
DOSEAMENTO: EQUINOS Gteis contados , Nome Completo: Pedro Gomes
) B} ) . | EouTrOS :
MINIMO 1,6 PH. | | orc v N oa00s 3018 - MATERIA. do dia il | ©OWROS ltem Ferreira
EUR. U./MG, COM VENENOS OU 00021 - PRIMA E PROD. P/ seguinte ao ) Planejado Unid. Administrativa:
5 1 | 1848658 | SUBSTANCIA TOXINAS NA 24000 GRAMA MANIPULACAO E | 0209 | recebimento da | B'O-OGICOS DI/DPGP/SPCP
DESSECADA; PESO | Lyon aicnn INDUSTRIAS ~ DE Autorizagio  de | Fonte de (SPPC- E-mail:
MOLECULAR: TRANSFORMACAO Fornecimento ou ; 01289/2025) pedro.ferreira@funed.mg.gov.br
DEVERA CONSTAR A Recurso: 10.1 lefone:
34,50; documento Telefone: (31) 3314-4816
DATA DA ocu
PROVENIENTE DE equivalente, com | UPG de entrega:
FABRICACAO, DA q )
MUCOSA DE VALIDADE, periodicidade 456
E%T,SCI\SAGO DE | NUMERO DO LOTE, semestral.
’ INFORMACOES E
FINALIDADE:
PURIFICACAD  DE | ADVERTENCIAS. 0O
SORO: PRODUTO DEVERA
’ VIR com
CERTIFICADO  DE
ANALISE E FISPQ.
PARCELADA
SULFATO DE i
AMONIO _ Até  30(trinta) | 4459-
dias PRODUGCAO DE
ASPECTO: CRISTAIS VACINA. SOROS
. uteis contados NA, SOR Nome Completo: Pedro Gomes
BRANCOS; NA  EMBALAGEM E OUTROS X
3018 - MATERIA- do dia util Item Ferreira
FORMULA DEVERA CONSTAR A PRODUTOS ! N
PRIMA E PROD. P/ seguinte ao Planeiad Unid. Administrativa:
6 1 480649 | MOLECULAR: DATA DA 14500 00003-1,00 | \\anipULACAO E | 0143 i BIOLOGICOS anejade DI/DPGP/SPCP
(NH4)2504; PESO | FABRICACAO, DA QUILOGRAMA recebimento da (SPPC- -
MOLECULAR: VALIDADE E INDUSTRIAS ~ DE Autorizagdo  de | Fonte de 01289/2025) Emall:
132,14; NUMERODO LOTE. TRANSFORMACAQ Fornecimento ou | Recurso: 10.1 $§§;§’,§ZT}§'S?§T&T§'g°“‘b'
documento :
FINALIDADE: :
INDUSTRIA equ.lva!e.r1te, com EIJSPGG de entrega:
FARMACEUTICA; periodicidade
semestral.
PARCELADA
Até  30(trinta) | 4459-
dias PRODUGAO DE
Uteis contados | VACINA, SOROS Nome Completo: Pedro Gomes
TERRA CONFORME 3018 - MATERIA- do dia  util | EOUTROS [tem Ferreira
DIATOMACEA - | ESPECIFICACOES PRIMA E PROD. P/ seguinte ao | PRODUTOS Planeiad Unid. Administrativa:
00003 - 1,00 BIOLOGICOS anejaco
7 1 481548 | APRESENTACAO: TECNICAS 850 QUILOGRAMA | MANIPULACAO E | 0141 | recebimento da DI/DPGP/SPCP
INDUSTRIA CONSTANTES ~ NA INDUSTRIAS ~ DE Autorizacio  de | Fonte de (SPPC- E-mail:
FARMACEUTICA; EMP N.0141. TRANSFORMACAO Fornecimento ou | Recurso: 01289/2025) | pedro ferreira@funed.mg.gov.br
urso: 10.1
documento Telefone: (31) 3314-4816
equivalente, com | UPG de entrega:
periodicidade 456
semestral.

https://www.sei.mg.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao origem=procedimento controlar&acao_retorno=procedimento_ controlar&id procedimento=922626474&infra_sistema=10000010...
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https://www.sei.

HIDROXIDO  DE
SoDIO -
APLICACAO: PARA PARCELADA
TRANSFORMACAO; Até  30(trinta) | 4459-
FORMULA dias PRODUGAO DE
MOLECULAR: CONFORME uteis contados | VACINA, SOROS Nome Completo: Pedro Gomes
NAOH; PESO | ESPECIFICACOES 3018 - MATERIA- do dia  utl | EOUTROS Item Ferreira
MOLECULAR: TECNICAS PRIMA E PROD. P/ seguinte ao | PRODUTOS Planeiado Unid. Administrativa:
00003 - 1,00 BIOLOGICOS )
8 1 | 1105035 | 40,00; ASPECTO: | CONSTANTES DA 280 QUILOGRAMA | MANIPULACAO E | 0211 | recebimento da DI/DPGP/SPCP
SOLIDO, MATERIA-PRIMA DO INDUSTRIAS ~ DE Autorizacio  de | Fonte de (SPPC- E-mail:
ESTRUTURA PRODUTO  (EMP TRANSFORMACAO Fornecimento ou | Recurso: 10.1 01289/2025) | pedro ferreira@funed.mg.gov.br
CRISTALINA, 0211).- documento Telefone: (31) 3314-4816
BRANCO; PUREZA: equivalente, com | UPG de entrega:
CF. ESPECIFICADO periodicidade 456
MATERIA-PRIMA semestral.
PRODUTO  (EMP
0211);
PIROFOSFATO  DE
SODIO PARCELADA
DECAHIDRATADO - Até  30(trinta) | 4459-
APLICACAO: PARA dias PRODUGAO DE
TRANSFORMACAO Gteis contados | VACINA, SOROS Nome Completo: Pedro Gomes
- EMP 194; 3018 - MATERIA- do dia atil | EOUTROS It Ferreira
00395 - PRODUTOS em i inistrati
PUREZA: CF. PRIMA E PROD. P/ seguinte ao ; Planeijad Unid. Administrativa:
FRASCO BIOLOGICOS anejado
9 1 | 1105051 | ESPECIFICADO NA - 160 500,00 MANIPULACAO E | 0194 | recebimento da DI/DPGP/SPCP
MATERIA-PRIMA GRAMA INDUSTRIAS ~ DE Autorizagio  de | Fonte de (SPPC-ALT- E-mail:
DO  PRODUTO; TRANSFORMACAO Fornecimento ou | Recurso: 10.1 2026-0161) | pedro.ferreira@funed.mg.gov.br
FORMULA documento Telefone: (31) 3314-4816
MOLECULAR: equivalente, com | UPG de entrega:
NA4P207 - 10H20; periodicidade 456
PESO MOLECULAR: anual.
446,06;
TOLUENO - PARCELADA
APLICACAO: PARA ( ) | asso
Até  30(trinta -
TRANSFORMACAO e PRODUCAO DE
- EMP 195 VACINA, SOROS
FORMULA Uteis contados g Nome Completo: Pedro Gomes
) 3018 - MATERIA- do dia util | EOUTROS Item Ferreira
MOLECULAR: PRIMA E PROD. P/ i PRODUTOS ; Unid. Administrativa:
C7HS; PESO 00037 - 1,00 . seguinte 0 | b0 6GICoS Planejado nid. Administrativa:
10 | 1 | 1169670 | 0 iAR: - 56 LITRO MANIPULACAO E | 0195 | recebimento da DI/DPGP/SPCP
, INDUSTRIAS ~ DE Autorizagdo de (sppC- E-mail:
92,14;  ASPECTO: TRANSFORMACAO Fornecinfento ou :onte del N 01289/2025) | pedro.ferreira@funed.mg.gov.br
LIQUIDO INCOLOR; d ecurso: 10. Telefone: (31) 3314-4816
PUREZA: CF. ocumento )
ESPECIFICADO NA equivalente, com :’;’g de entrega:
MATERIA-PRIMA periodicidade
DO PRODUTO; anual.

mg.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao origem=procedimento controlar&acao retorno=procedimento controlar&id procedimento=922626474&infra_sistema=10000010...
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N2 Projeto
Atividade: 4459
PEROXIDO DE
Fonte de
HIDROGENIO - PARCELADA Recurso: 10.1
GRAU: Até  30(trinta)
SANITIZACAO, 10 VOLUMES, ODOR dias Gteis | UPG de entrega:
ASPECTO  FISICO: CARACTERISTICO. . 456 Nome Completo: Pedro Gomes
LQUIO LMPIDG, | EMBALAGEM  COR 3013 - MATERIAIS contados do dia ltem Ngo- | Ferreira
INCOLOR ’ | ESCURA coMm 00028 - DE LABORATORIO Util seguinte ao | goo. Planejado Unid. Administrativa:
11| 1 | 1274716 | (oeoevo - 10 | TAMPA EM ROSCA 4 FRASCO 1,00 | E PRODUTOS recebimento  da DI/DPGP/SPCP
VOLUMES COM DADOS DE LITRO QUIMICOS ~ EM Autorizagdo  de | Ne Projeto SPPC-ALT- E-mail:
, IDENTIFICACAO, GERAL Fornecimento ou | Atividade: 4460 2026-0154 pedro.ferreira@funed.mg.gov.br
FORMULA documento Telefone: (31) 3314-4816
NUMERO DE LOTE E
MOLECULAR: VALIDADE equivalente, com Fonte de
HZOZ, PESO : periodicidade Recurso: 10.1
MOLECULAR:
34,02, anual. UPG de entrega:
457
50%
1.2. Caracterizagao do Objeto:
1.2.1. O objeto desta contratacdo é caracterizado como comum, pois apresenta padrées de desempenho e qualidade objetivamente definidos por meio de especificagdes usuais de mercado.
1.2.2. O objeto desta contratagdo ndo se enquadra como sendo bem de luxo, conforme Decreto n2 48.586, de 17 de margo de 2023.
1.3. Especifica¢do do Objeto/Descri¢do da Solugdo:
1.3.1. Devem atender integralmente as respectivas especificagdes informadas na tabela acima e aos anexos relacionados abaixo:
1.3.1.1. Para o item 1694944, favor se atentar ao Anexo Il - EMP 0131 (Item 1694944) (136990714);
1.3.1.2. Para o item 999571, favor se atentar ao Anexo Ill - EMP 0207 (Item 999571) (136990768);
1.3.1.3. Para o item 480738, favor se atentar ao Anexo VI - EMP 0013 (Item 480738) (136990877);
1.3.1.4. Para o item 1254146, favor se atentar ao Anexo VIl - EMP 0163 (Iltem 1254146) (136990823);
1.3.1.5. Para o item 1848658, favor se atentar ao Anexo Xl - EMP 0209 (Item 1848658) (136990951);
1.3.1.6. Para o item 480649, favor se atentar ao Anexo XIl - EMP 0143 (Item 480649) (136990940);
1.3.1.7. Para o item 481548, favor se atentar ao Anexo XIIl - EMP 0141 (Item 481548) (136990986);
1.3.1.9. Para o item 1105035, favor se atentar ao Anexo XIV - EMP 0211 (Item 1105035) (136991015);
1.3.1.9. Para o item 1105051, favor se atentar ao Anexo XV - EMP 0194 (Item 1105051) (136991033);

1.3.1.10. Para o item 1169670, favor se atentar ao Anexo XVI - EMP 0195 (Item 1169670) (136991040).

Todos os produtos devem estar em perfeitas condi¢des de uso, em embalagens integras, limpas, isenta de violagdes e avarias, contendo as identificagbes como o nome do produto, fabricante e modelo (quando for o caso),
ndmero do lote, fabricagdo, validade (quando for o caso) e condigdes de armazenamento.

1.3.2.

1.3.3.
1.3.4.

1.4.
14.1.

Os produtos devem ser armazenados e transportados conforme indicagdes do fabricante.

Os materiais deverdo ser entregues sempre acompanhados da nota fiscal, identificados com o nimero do Pregdo Eletronico, da autorizagdo de fornecimento e do empenho, bem como com o nome da empresa e o nimero do
item a que se referem, além de, quando aplicavel, bula do produto, certificado de anélise/qualidade e FDS (antiga FISPQ), em formato digital e/ou impresso, observando-se ainda as demais exigéncias da legislagdo pertinente.

Agrupamento de Itens em Lotes:

N3o se aplica a aquisigdo/contratagdo em quest3o.

https://www.sei.mg.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao origem=procedimento controlar&acao_retorno=procedimento_ controlar&id procedimento=922626474&infra_sistema=10000010...
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1.5. Lotes Exclusivos para Microempresas e Empresas de Pequeno Porte:

1.5.1 Nos termos da Lei Complementar n2 123/2006, ressalta-se que sera aplicado, no ambito da contratagdo proposta, o tratamento diferenciado e simplificado destinado as microempresas e empresas de pequeno porte, assegurando-se,
quando cabivel, as simplificagdes relativas a documentagdo e ao empate ficto. A anadlise é feita com referéncia a instrugdo do processo, ou seja, considerando o descrito nos termos de referéncia e mapas de pregos (pesquisa de pregos)
constante nos autos.

1.5.2. Para os lotes 5,6,7 e 8: Aberto a todos os licitantes nos itens da contratacdo, cujos valores estimados s3o superiores a R$80.000,00 (oitenta mil reais), conforme disposto no art. 82 do Decreto n2 47.437, de 26 de junho de 2018.

1.5.3. Para os lotes 1, 2, 4, 9, 10 e 11: Abertura a todos os licitantes no(s) item(ns) da contratagdo, pois ndo houve um minimo de trés fornecedores competitivos enquadrados como microempresas, empresas de pequeno porte ou
equiparadas sediados local ou regionalmente e capazes de cumprir as exigéncias estabelecidas no instrumento convocatério (art. 14 c¢/c com at. 42 do Decreto n2 47.437, de 26 de junho de 2018).

1.5.4. O tratamento diferenciado e simplificado para as microempresas, empresas de pequeno porte ou equiparadas, embora previsto em lei, poderd, no caso concreto, comprometer o adequado atendimento ao objeto a ser contratado. A
contratacdo destina-se a suprir necessidades vinculadas a atividades especializadas da instituicdo, que demandam expertise técnica e capacidade operacional especificas, as quais podem ndo ser plenamente atendidas por microempresas,
empresas de pequeno porte ou equiparadas, com reflexos diretos na prote¢do da saude publica e potencial impacto na qualidade dos servigos prestados pela FUNED com o ndo cumprimento do disposto no item 2 deste documento.

1.5.5 Conforme o inciso | do § 12 do artigo 14 da Lei Complementar n? 123/2006, considera-se n3o vantajoso para a administragdo quando a natureza do bem, servico ou obra for incompativel com a aplicagdo dos beneficios. No caso da
Fundagdo Ezequiel Dias (FUNED), que atua no setor de saude publica, a natureza critica e especializada das atividades desempenhadas torna dificil a aplicagdo dos beneficios previstos para as microempresas, empresas de pequeno porte ou
equiparadas. Os contratos que envolvem a Fundag¢do Ezequiel Dias (FUNED) frequentemente exigem um alto grau de expertise e responsabilidade, o que pode ndo ser compativel com as capacidades de algumas microempresas, empresas de
pequeno porte ou equiparadas.

1.5.6 As atividades da fundagdo na area de saude publica sdo de suma importancia para a sociedade, e qualquer comprometimento na qualidade dos servigos pode ter sérias repercussdes. Portanto, a decisdo de nao reservar parcelas do
respectivo objeto para microempresas, empresas de pequeno porte ou equiparadas, ainda que seja divisivel e menor do que RS 80.000,00, é respaldada legalmente e fundamentada na necessidade de garantir a eficiéncia e a qualidade dos
servigos prestados.

1.5.7 Diante do exposto, a reserva de lotes exclusivos as microempresas, empresas de pequeno porte ou equiparadas, no caso concreto, tende a acarretar riscos relevantes de redugdo da competitividade, ampliando as chances de ocorréncia
de itens fracassados ou desertos. Ademais, tal medida pode comprometer o cumprimento dos prazos de entrega estabelecidos, bem como a capacidade dos fornecedores vencedores de suportar os prazos legais de pagamento pela
Administragdo Publica. Assim, consideradas as justificativas apresentadas, a ndo aplicagdo do tratamento diferenciado mostra-se compativel com o disposto no art. 49, inciso lll, da Lei Complementar n2 123/2006, que estabelece:

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

Ill - o tratamento diferenciado e simplificado para as microempresas e empresas de pequeno porte ndo for vantajoso para a administragdo publica ou representar prejuizo ao conjunto ou complexo do objeto a ser
contratado;"

1.5.8 Entende-se que, para o objeto em questdo, a aplicagdo de exclusividade as microempresas, empresas de pequeno porte ou equiparadas representa riscos relevantes ao regular abastecimento e a adequada prestagdo dos servigos
essenciais desta Fundagdo, além de ndo se mostrar, no presente contexto, vantajosa para a Instituigdo a reserva de lotes ou de percentual de lotes a esse publico especifico.

1.5.9 Sendo assim, para o planejamento em referéncia, todos os lotes serdo destinados a ampla concorréncia, assegurada a observancia das demais condigdes estabelecidas em normas e legislagGes vigentes.

1.6. Da Contratagdo:
1.6.1 O prazo de vigéncia da contratagdo ¢ de 2 (dois) anos contados a partir da sua divulgagdo no Portal Nacional de Contratagdes Publicas (PNCP), prorrogavel por até 10 anos, na forma dos arts. 106 e 107 da Lei Federal n2 14.133, de 2021.

1.6.1.1. O fornecimento é enquadrado como continuado, sendo a vigéncia plurianual mais vantajosa para Administragdo, tendo em vista tratar-se de necessidade permanente, com previsibilidade e regularidade da demanda, considerando-se
a eficiéncia administrativa e a redugdo de custos operacionais.

1.6.1.2. Encerrado o procedimento de contratagdo, o licitante declarado vencedor sera convocado para firmar o termo de contrato, aceitar ou retirar o instrumento equivalente, no prazo de 3 dias Uteis, de acordo com o art. 90 da Lei n?
14.133, de 2021.

1.6.1.3. O contrato (ou outro instrumento que o substitua) oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relagdo a vigéncia da contratagdo.

2. FUNDAMENTAGAO DA CONTRATACAO
Conforme do Decreto Estadual n2 47.910, de 07 de abril de 2020 a Fundagdo Ezequiel Dias — FUNED, tem como competéncia:
- Realizar pesquisas para o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico no campo da saude publica;
- Pesquisar e produzir medicamentos; e
- Realizar analises laboratoriais no campo dos agravos a saude coletiva em consonancia com as diretrizes estabelecidas pela politica estadual de saude.
Cada uma dessas competéncias é realizada por uma diretoria especifica, sendo elas a Diretoria de Pesquisa e Desenvolvimento (DPD), a Diretoria Industrial (DI) e a Diretoria do Instituto Octavio Magalhdes (I0M).
Com base no Decreto supracitado, cada uma delas tem suas atribuicdes definidas no intuito de cumprir a miss3o institucional de “Participar do fortalecimento do Sistema Unico de Saude, protegendo e promovendo a satide”.
Desta forma, explicita-se a seguir suas atribuigcdes:
Diretoria Industrial (DI)

- Fabricar, desenvolver, distribuir medicamentos, produtos biolégicos e profilaticos, dentre outras atividades correlatas;
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- Desenvolver projetos e parcerias de pesquisas no campo da saude publica;

- Planejar, monitorar e promover, no que for necessario, a execug¢do da cadeia do processo produtivo de medicamentos, soros e vacinas.

Para a plena execugdo dessas atividades, é fundamental garantir a disponibilidade continua de insumos essenciais ao funcionamento das pesquisas e produgdo de medicamentos. A manuteng¢do de um estoque adequado desses insumos é
imprescindivel para evitar interrupgdes nos processos, assegurando a qualidade e confiabilidade dos resultados obtidos, bem como a eficiéncia no atendimento das demandas da sadde publica.
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COMPLEMENTACAO ~
cOD. SIAD ESPECIFICACAO DO ITEM CATMAS | DA ESPECIFICAGAO QUANTIDADE UNIDADE DE AQUISICAO RESPONSAVEL PELA SOLICITAGAO MEMORIA DE CALCULO
ANUAL DO ITEM CATMAS
CATMAS
ALCOOL ETILICO (ETANOL)
IDENTIFICACAO: GRAU Para as andlises de granulometria, sdo
FARMACEUTICO; ASPECTO FISICO: consumidos cerca de 1,2 Litros de liquido de
SOLUBILIDADE: - . <
LIQUIDO INCOLOR; MISCIVEL CoM dispersante  Etanol. Sendo  assim, sdo
CONCENTRACAO: 96 GRAU GL Nome Completo: Ana Celeste Lima Pessoa consumidos mensalmente, no minimo, 2,4
1694944 (92,8 GRAU INPM); NUMERO CAS: /I:\I(CslllJJ/;\DOi MUITOS 35 00012 - FRASCO Unid. Administrativa: DI/DDM/SPEM Litros/més de Etanol. Acrescentando-se uma
64-17-5; FORMULA MOLECULAR: ORGANICOS margem de 20% para repeticdo de dados
C2H50H; PESO MOLECULAR: : duvidosos, totalizando 2,84 Litros/més (35
46,07 G/MOL; APRESENTACAO: Litros/ano).
FRASCO 5 L;
ACIDO  CLORIDRICO -  PARA CONFORME Com 0,0bjetIV.O de garantir o sigilo f?rmaceut:co
ESPECIFICACOES que é crucial para proteger informagdes
TRANSFORMACAO - ASPECTO: Lo . . .
LQUIDO  LIMPIDO  INCOLOR TECNICAS N c leto: Pedro G Ferrei sensiveis e propriedade intelectual relacionada a
999571 ’ CONSTANTES NA 145 00037 - 1,00 LITRO O,me or'er'e 0'_e rofsomes rerreira férmulas e processos de produgdo, a memoria
ODOR  IRRITANTE; FORMULA Unid. Administrativa: DI/DPGP/SPCP . ~ - . ,
MATERIA-PRIMA DO de calculo ndo ficara disponivel neste
MOLECULAR: HCL; PESO PRODUTO (EMP documento. Esta constard em documento avulso
MOLECULAR: 35,5; EMP: 0207; ' .
0207) - com acesso restrito nos autos deste processo.
Com o objetivo de garantir o sigilo farmacéutico
DIOXIDO DE TITANIO - PARA que é crucial para proteger informagdes
TRANSFORMACAO - FINALIDADE: 00003 - 1.00 N c leto: Pedro G Ferrei sensiveis e propriedade intelectual relacionada a
480738 INDUSTRIA FARMACEUTICA; - 25 QUILOGRA'MA UO'F;TEAdOTT:Ip'EtO.ﬁ e_rDOI/DOPné(;jS:;e'ra férmulas e processos de produgdo, a memoria
APRESENTACAO: PO BRANCO, nid. Administrativa: de calculo ndo ficara disponivel neste
AMORFO, INODORO E INSIPIDO; documento. Esta constara em documento avulso
com acesso restrito nos autos deste processo.
AL A TANSFORACO Com o it o gt o el rciuic
ASPECTO: CRISTAIS OU MASSAS gensiveis e pro rieZade inptelecfual relaciona(f:la a
1254146 CRISTALINAS INCOLORES, } 60 00003 - 1,00 Nome Completo: Pedro Gomes Ferreira formulas ep r(?cessos de producio, a meméria
LEVEM.RO; FORMULA QUILOGRAMA Unid. Administrativa: DI/DPGP/SPCP o Célculop o, ﬁcarg’ dif o
MOLECULAR:  C6H6O; PESO documento. Esta constara em do?umento avulso
MOLECULAR: 94,11; EMP: 0163; ' .
com acesso restrito nos autos deste processo.
1848658 | PEPSINA - PARA | NO MINIMO 1,6 PH. 12000 00021 - GRAMA E°_r;‘eAcd°m_p!et°: Pe"’r"l 60'265;‘326"3 Com o objetivo de garantir o sigilo farmacéutico
TRANSFORMACAO - ASPECTO: | EUR. U./MG, EM nid. Administrativa: DI/DPGP/SPCP que & crucial para proteger informagdes
GRANULOS DE BRANCO A RELACAO A sensiveis e propriedade intelectual relacionada a
BRANCO-AMARELADO; SUBSTANCIA férmulas e processos de produgdo, a memdéria
DOSEAMENTO: MINIMO 1,6 PH. DESSECADA; de calculo ndo ficara disponivel neste
EUR. U./MG, SUBSTANCIA UTILIZADA NA documento. Esta constara em documento avulso
DESSECADA; PESO MOLECULAR: ETAPA DE DIGESTAO com acesso restrito nos autos deste processo.
34,50; PROVENIENTE DE MUCOSA ENZIMATICA DOS
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DE ESTOMAGO DE PORCO;
FINALIDADE: PURIFICACAO DE
SORO;

IMUNOGLOBULINAS
DOS PLASMAS DE
EQUINOS
HIPERIMUNIZADOS
COM VENENOS OU

TOXINAS. NA
EMBALAGEM
DEVERA CONSTAR A
DATA DA
FABRICACAO, DA
VALIDADE,

NUMERO DO LOTE,
INFORMACOES E

ADVERTENCIAS. O
PRODUTO DEVERA
VIR com
CERTIFICADO DE
ANALISE E FISPQ.
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SULFATO DE AMONIO - ASPECTO:
CRISTAIS BRANCOS; FORMULA

NA EMBALAGEM
DEVERA CONSTAR A

Com o objetivo de garantir o sigilo farmacéutico
que é crucial para proteger informagGes
sensiveis e propriedade intelectual relacionada a
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NA MATERIA-PRIMA DO
PRODUTO; FORMULA
MOLECULAR: NA4P207 - 10H20;
PESO MOLECULAR: 446,06;

GRAMA

Unid. Administrativa: DI/DPGP/SPCP

480649 MOLECULAR: (NH4)2S04; PESO DATA DA 7225 00003 - 1,00 Nome Completo: Pedro Gomes Ferreira férmulas e processos de producdo, a meméria
MOLECULAR: 132,14, FABRICACAO, DA QUILOGRAMA Unid. Administrativa: DI/DPGP/SPCP de calculo n3o ficara dispo;ll'vel neste
FINALIDADE: INDUSTRIA || VALIDADE E documento. Esta constard em documento avulso
FARMACEUTICA; NUMERODO LOTE. .
com acesso restrito nos autos deste processo.
Com o objetivo de garantir o sigilo farmacéutico
CONFORME que é crucial para proteger informagGes
TERRA DIATOMACEA - ESPECIFICACOES 00003 - 1.00 Nome Completo: Pedro Gomes Ferreira sensiveis e propriedade intelectual relacionada a
481548 APRESENTACAO: INDUSTRIA | TECNICAS 425 QUILOGRA‘MA Unid Administra.t'iva' DI/DPGP/SPCP férmulas e processos de produgdo, a memoria
FARMACEUTICA; CONSTANTES NA ’ ’ de calculo ndo ficara disponivel neste
EMP N.0141. documento. Esta constard em documento avulso
com acesso restrito nos autos deste processo.
HIDROXIDO DE SoDIo -
APLICACAO: PARA | CONFORME Com o objetivo de garantir o sigilo farmacéutico
TRANSFORMACAO; FORMULA ESPECIFICACOES que é crucial para proteger informagGes
MOLECULAR: NAOH; PESO TECNICAS 00003 - 1.00 Nome Completo: Pedro Gomes Ferreira sensiveis e propriedade intelectual relacionada a
1105035 MOLECULAR: 40,00; ASPECTO: CONSTANTES DA 140 QUILOGRA’MA Unid Administra.t'iva' DI/DPGP/SPCP férmulas e processos de produgdo, a memdria
SOLIDO, ESTRUTURA CRISTALINA, MATERIA-PRIMA DO ’ ’ de calculo ndo ficara disponivel neste
BRANCO; PUREZA: CF. PRODUTO (EMP documento. Esta constara em documento avulso
ESPECIFICADO  MATERIA-PRIMA 0211).- com acesso restrito nos autos deste processo.
PRODUTO (EMP 0211);
PIROFOSFATO DE SODIO - . - P
DECAHIDRATADO - APLICACAO: Com olobjenvp de garantir o sigilo ffarmaceut:co
PARA TRANSFORMACAO - EMP que ) e cruualv para .proteger mformagoes
194; PUREZA: CF. ESPECIFICADO 00395 - FRASCO 500,00 | Nome Completo: Pedro Gomes Ferreira sensiveis e propriedade intelectual relacionada a
1105051 - 80 férmulas e processos de produgdo, a memdria

de cadlculo ndo ficara disponivel neste
documento. Esta constard em documento avulso
com acesso restrito nos autos deste processo.
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TOLUENO - APLICACAO: PARA
TRANSFORMACAO - EMP 195;
FORMULA MOLECULAR: C7HS;

Nome Completo: Pedro Gomes Ferreira

Com o objetivo de garantir o sigilo farmacéutico
que é crucial para proteger informagGes
sensiveis e propriedade intelectual relacionada a

1169670 PESO MOLECULAR: 92,14; - 28 00037 - 1,00 LITRO Unid. Administrativa: DI/DPGP/SPCP férmulas e processos de produgdo, a memoria
ASPECTO:  LIQUIDO  INCOLOR; nid. Administrativa: de célculo nd3o ficara disponivel neste
PUREZA: CF. ESPECIFICADO NA documento. Esta constard em documento avulso
MATERIA-PRIMA DO PRODUTO; com acesso restrito nos autos deste processo.
10 VOLUMES, ODOR
PEROXIDO DE HIDROGENIO - | CARACTERISTICO. Com o objetivo de garantir o sigilo farmacéutico
GRAU: SANITIZACAO, ASPECTO EMBALAGEM COR que é crucial para proteger informagGes
FISICO: LIQUIDO LIMPIDO, ESCURA COM . ) sensiveis e propriedade intelectual relacionada a
1274716 INCOLOR, CORROSIVO - 10 | TAMPA EM ROSCA 2 00028 'LFI$RA(S)CO 1,00 S",";eAcd"m_p!etm‘ﬁ Pef’;ﬁfp”éij;:éf'ra férmulas e processos de producdo, a memoria
VOLUMES, FORMULA COM DADOS DE nid. Administrativa: de cadlculo ndo ficara disponivel neste
MOLECULAR: H202, PESO IDENTIFICACAO, documento. Esta constara em documento avulso
MOLECULAR: 34,02, NUMERO DE LOTE E com acesso restrito nos autos deste processo.
VALIDADE.
3. REQUISITOS DA CONTRATACAO
3.7. Da Participagdo de Consdrcios:
3.1.1. N&o sera permitida a participagdo de empresas reunidas em consorcio, visto que a aquisicdo em questdo ndo apresenta complexidade técnica e econdmica que justifique a conjugacdo de esforgos entre multiplas empresas.

Trata-se de aquisigdo de objeto que pode ser plenamente atendido por pessoa juridica ou pessoa fisica, de forma individual, desde que devidamente qualificada, inexistindo necessidade de constitui¢do ou participagdo em consércio.

3.8.

3.8.5.

3.9.

3.9.6.

3.10.
3.10.

3.11.
3.11.

3.12.
3.12.

3.13.
3.13.

https://www.sei.mg.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao origem=procedimento controlar&acao_retorno=procedimento_ controlar&id procedimento=922626474&infra_sistema=10000010...

Da Participacdo de Cooperativa:

Da Subcontratagdo:

Da Sustentabilidade:

N&o sera admitida a subcontratacdo parcial ou total do objeto contratual.

7. Devem ser observados os seguintes critérios e praticas de sustentabilidade:

3.10.7.1.
3.10.7.2.

Serd permitida a participagdo de sociedades cooperativas, nos termos do art. 16 da Lei Federal n2 14.133, de 2021.

Garantir observancia as normas trabalhistas, bem como o incentivo a praticas inclusivas e de acessibilidade, conforme previsto no Edital e seus anexos.

No ambito institucional, a Fundagdo Ezequiel Dias (FUNED) dispde de Politica Ambiental e de Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS), que estabelecem diretrizes, procedimentos e

responsabilidades voltados a prevengdo, mitigagdo e controle dos impactos ambientais decorrentes de suas atividades. Esses instrumentos orientam a segregacdo, o acondicionamento, o pré-tratamento, o transporte e a destinagdo
ambientalmente adequada dos residuos gerados, incluindo residuos quimicos, infectantes e residuos comuns, em conformidade com a legislagdo sanitdria e ambiental vigente. Dessa forma, os riscos ambientais associados ao uso de

insumos laboratoriais sdo tratados de maneira sistematica e integrada, reduzindo a probabilidade de danos ao meio ambiente e a satide dos trabalhadores e da coletividade.

Da Indica¢do de Marcas ou Modelos:

8. N&o serdo exigidas marcas ou modelos especificos para a contratagdo.

Da Vedagao de Utilizagao de Marca ou Modelo:

9. N3o havera vedagido de marca/modelo na presente contratagdo.

Da Exigéncia de Carta de Solidariedade:

10. N&o sera exigida a apresentagdo de carta de solidariedade na presente contratagdo.
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3.14. Da Garantia da Proposta:

3.14.11. N&o sera exigida garantia da proposta para esta contratagdo.

3.15. Da Garantia da Contratagdo:

3.15.12. N&o sera exigida garantia da contratagdo para este objeto.

3.16. Da Garantia do Produto, da Manutengdo e da Assisténcia Técnica:

3.16.13. Serda aplicada ao produto/bem somente a garantia legal estabelecida pelo art. 26, da Lei Federal n? 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cédigo de Defesa do Consumidor — CDC).

3.16.14. A garantia legal tem prazo de vigéncia préprio e desvinculado do prazo de vigéncia do contrato, permitindo eventual aplicagdo de penalidades em caso de descumprimento de alguma de suas condi¢des, mesmo depois de

expirada a vigéncia contratual.

3.17. Da Vistoria:
3.17.15. N&o ha necessidade de realizagdo de vistoria prévia ao local de entrega do objeto.
4. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO
4.18. Do Prazo de Entrega:
4.18.16. O prazo de entrega, bem como a periodicidade de cada item, encontra-se descrito na coluna “Prazo de Entrega”, constante da tabela do item 1.1 deste Termo de Referéncia.
4.18.16.3. Devidamente justificado e antes de finalizado o prazo de entrega, o Contratado podera solicitar prorrogagdo do prazo para entrega, ficando a cargo da area demandante, motivadamente, acolher ou rejeitar a solicitagdo,

desde que ndo haja prejuizo no abastecimento, ressalvadas situagdes de caso fortuito e forga maior, conforme disposto no inciso V, do art. 137, da Lei Federal n? 14.133, de 2021.

4.19. Do Prazo de Validade:
4.19.17. O prazo de validade na data da entrega ndo podera ser inferior a:
4.19.17.4. 60% para validade até 12 meses a contar da data de fabricagao;

4.19.17.5. 65% para validades acima de 12 meses a contar da data de fabricagdo do produto;

4.19.17.6. Devidamente justificado e antes de finalizado o prazo de entrega, o Contratado podera solicitar a autorizagdo para entregar os itens com validades diferentes das indicadas acima, ficando a cargo da drea demandante,

motivadamente, acolher ou rejeitar a solicitagdo, desde que ndo haja prejuizo no abastecimento, ressalvadas situacdes de caso fortuito e forga maior, conforme disposto no inciso V, do art. 137, da Lei Federal n? 14.133, de 2021.

4.20. Do Local e Horario de Entrega:

4.20.18. Os materiais deverdo ser entregues no seguinte endereco: Fundagdo Ezequiel Dias (FUNED) - Rua Conde Pereira Carneiro, n2 80 - Bairro Gameleira - Belo Horizonte/MG (CEP: 30.510-010), no horério de 07h30 as 15h30 -
somente em dias Uteis.

4.20.19. A entrega deverd ser previamente agendada com o(a) Almoxarifado Industrial - Servigo de Almoxarifado Industrial (SAl) por meio do telefone (31)3314-4075 e do e-mail fabiane.machado@funed.mg.gov.br.

4.20.20. O descarregamento do produto ficara a cargo do Contratado, devendo ser providenciada a mao-de-obra necessdria.

5. CRITERIOS DE MEDIGAO E PAGAMENTO

5.21. Do Recebimento:

5.21.21. Os bens serdo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da entrega, juntamente com os documentos mencionados no item 1.3.4, pelo responsavel pelo acompanhamento e pela fiscalizagdo do contrato, para efeito

de posterior verificagdo de sua conformidade com as especificagGes constantes na nota de empenho, no Termo de Referéncia e na proposta.

5.21.21.7. Salvo disposi¢do em contrario no contrato, em ato normativo ou neste Termo de Referéncia, os ensaios, os testes e as demais provas para afericdo da boa execugdo do objeto do contrato exigidos por normas técnicas

oficiais correrdo por conta do contratado, ressalvado os casos de itens que precisam passar por analise de controle de qualidade.

5.21.22. O transporte do material devera obedecer as instrugdes encaminhadas pelo Servigo de Planejamento e Controle da Produgdo no momento do envio da Autorizagdo de Fornecimento, sob pena de recusa da entrega.
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5.21.23. Os bens serdo recebidos definitivamente, apds a verificagdo da qualidade e quantidade do material, bem como o atendimento as exigéncias contratuais e consequente aceitagdo, que devera acontecer, mediante termo
detalhado, em até 20 (vinte) dias corridos, contatos a partir do recebimento provisério.

5.21.23.8. Os itens serdo submetidos a andlises e testes de controle de qualidade para verificagdo do atendimento a exigéncias da especificagdo técnica do item, sendo que o recebimento definitivo s se dara apds aprovagdo da
Divisdo de Controle da Qualidade.

5.21.23.9. O prazo para recebimento definitivo podera ser excepcionalmente prorrogado, de forma justificada, por motivos técnicos e/ou quando houver necessidade de diligéncias para a aferigdo do atendimento das exigéncias
contratuais junto ao fornecedor.

5.21.24. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisério, quando em desacordo com as especificagdes constantes na nota de empenho, no Termo de Referéncia e na proposta comercial,
devendo ser substituidos no prazo de até 10 (dez) dias corridos, a contar da notificagdo do Contratado, as suas custas, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades.

5.21.25. No caso de controvérsia sobre a execu¢do do objeto, quanto a dimensdo, qualidade e quantidade, devera ser observado o teor do art. 143 da Lei Federal n? 14.133, de 2021, notificando o Contratado para emissdo de nota fiscal
no que diz respeito a parcela incontroversa da execu¢do do objeto, para efeito de liquidagdo e pagamento.

5.21.26. O prazo para a solugdo, pelo Contratado, de inconsisténcias na execugdo do objeto ou de saneamento da nota fiscal, ou de instrumento de cobranga equivalente, verificadas pela Administragdo durante a analise prévia a
liquidagdo de despesa, ndo serd computado para os fins do recebimento definitivo.

5.21.27. O recebimento/aprovagdo do(s) produto(s) pelo Contratante ndo exclui a responsabilidade civil do Contratado por vicios de quantidade ou qualidade do(s) produto(s) ou disparidades com as especificagdes estabelecidas,
verificadas posteriormente, garantindo-se a Administragdo as faculdades previstas no art. 18 da Lei Federal n.2 8.078, de 1990.

5.22. Da Liquidagdo:
5.22.28. A Liquidagdo serd efetuada no prazo de até 10 (dez) dias corridos contados da data do recebimento definitivo do produto e respectivo aceite do Contratante.
5.22.29. Para fins de liquidagdo, o setor competente devera verificar se a nota fiscal, ou instrumento de cobranga equivalente apresentado, expressa os elementos necessarios e essenciais do documento, tais como:

5.22.29.10. O vencimento;

5.22.29.11. A data da emissdo;

5.22.29.12.  Os dados do contrato e do 6rgdo Contratante;
5.22.29.13. O periodo respectivo de execugdo do objeto;
5.22.29.14. Ovalor a pagar; e

5.22.29.15.  Eventual destaque do valor de retengdes tributarias cabiveis.

5.22.30. Havendo erro na apresentagdo da nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, ou circunstancia que impega a liquidagdo da despesa, esta ficara sobrestada até que o Contratado providencie as medidas saneadoras,
reiniciando-se o prazo apds a comprovagdo da regularizagdo da situagdo, sem 6nus ao Contratante.

5.22.31. A nota fiscal, ou o instrumento de cobranga equivalente, devera ser acompanhada da comprovagdo da regularidade fiscal disposta no art. 68 da Lei Federal n? 14.133, de 2021.

5.23. Do Pagamento:

5.23.32. O pagamento sera efetuado através do Sistema Integrado de Administragdo Financeira - SIAFI/MG, por meio de ordem bancéria emitida por processamento eletronico, a crédito do beneficidario em um dos bancos que o

Contratado indicar, no prazo de até 30 (trinta) dias corridos, contados a partir da data final da liquidagdo a que se referir, com base nos documentos fiscais devidamente conferidos e aprovados pelo Contratante.
5.23.32.16. A Administracdo deve observar a ordem cronoldgica nos pagamentos, conforme disposto no art. 141 da Lei Federal n2 14.133, de 2021.

5.23.33. No caso de atraso pelo Contratante, por culpa exclusiva da Administracdo, os valores devidos ao Contratado serdo atualizados monetariamente entre o termo final do prazo de pagamento até a data de sua efetiva realizacdo, de
acordo com a variagdo do IPCA (indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo).

5.23.34. Quando do pagamento, serd efetuada a retengdo tributaria prevista na legislacdo aplicavel.
5.23.34.17. Independentemente do percentual de tributo inserido pelo Contratado na planilha de custo, quando houver, serdo retidos na fonte, quando da realizagdo do pagamento, os percentuais estabelecidos na legislagdo vigente.
5.23.35. O Contratado deve garantir a manutengdo dos requisitos de habilitagdo previstos neste documento durante toda a contratagao.

5.23.35.18.  Eventuais situagdes de irregularidades fiscal ou trabalhista do Contratado ndo impedem o pagamento se o objeto tiver sido executado e atestado. Tal hipdtese ensejard, entretanto, a adogdo das providéncias tendentes ao
sancionamento do Contratado e rescisdo contratual.

5.23.36. O Contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n2 123, de 2006, ndo sofrera a retengdo tributaria quanto aos impostos e contribui¢des abrangidos por aquele regime. No entanto, o
pagamento ficard condicionado a apresenta¢do de comprovagdo, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei Complementar.

6. MODELO DE GESTAO DA CONTRATACAO
6.24. Regras Gerais:
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6.24.37. O contrato deverd ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas avengadas e as disposi¢des da Lei Federal n2 14.133, de 2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de sua inexecugdo total ou
parcial, conforme art. 115 da referida Lei, e artigos 15 e 16 do Decreto n2 48.587, de 17 de margo de 2023.

6.24.38. As comunicagGes entre o 6rgdo ou entidade e o Contratado devem ser realizadas por escrito sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se o uso de mensagem eletrénica para esse fim.
6.24.39. O 6rgdo ou entidade podera convocar representante da empresa para adogdo de providéncias que devam ser cumpridas de imediato.
6.24.40. Apo6s a assinatura do contrato ou retirada/aceitabilidade de instrumento equivalente, o 6rgdo ou entidade poderd convocar o representante da empresa contratada para reunido inicial para apresentacdo do plano de

fiscalizagdo, que contera informagdes acerca das obrigagBes contratuais, dos mecanismos de fiscalizacdo, das estratégias para execugdo do objeto, do plano complementar de execugdo do Contratado, quando houver, do método de aferi¢do
dos resultados e das sangGes aplicaveis, dentre outros.

6.24.41. A execucdo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada por 1 (um) ou mais gestores e fiscais do contrato, representantes da Administracdo especialmente designados conforme requisitos estabelecidos no art. 72 da Lei
Federal n2 14.133, de 2021, ou pelos respectivos substitutos, conforme art. 117 da Lei Federal n? 14.133, de 2021, e art. 14 do Decreto n? 48.587, de 2023.

6.24.42. Constatada a ocorréncia de descumprimento total ou parcial do contrato, deverdo ser observadas as disposi¢des dos art. 155 a 163 da Lei Federal n? 14.133, de 2021, a fim de apurar a responsabilidade do Contratado e
eventualmente aplicar sangdes.

6.25. Da Fiscaliza¢do do Contrato:

6.25.43. O fiscal do contrato prestara apoio técnico e operacional ao gestor do contrato com informag&es pertinentes as suas competéncias, nos termos do inciso | do art. 16 do Decreto n2 48.587, de 2023.

6.25.44. O fiscal do contrato anotara em registro préprio todas as ocorréncias relacionadas a execugdo do contrato, determinando o que for necessario para a regularizagdo das faltas ou dos defeitos observados, de acordo com o § 19,
art. 117 da Lei Federal n? 14.133, de 2021, e nos termos do inciso Il do art. 16 do Decreto n? 48.587, de 2023.

6.25.45. O fiscal do contrato emitird notificagdes para a corregdo de rotinas ou de qualquer inexatiddo ou irregularidade constatada, com a definigdo de prazo para a corregdo, nos termos do inciso Ill do art. 16 do Decreto n2 48.587, de
2023.

6.25.46. O fiscal do contrato informard a seus superiores e ao gestor do contrato, em tempo habil para a adogdo das medidas convenientes, a situagdo que demandar decisdo ou providéncia que ultrapasse sua competéncia, conforme §
29 art. 117 da Lei Federal n? 14.133, de 2021, e inciso IV do art. 16 do Decreto n? 48.587, de 2023.

6.25.47. O fiscal do contrato comunicara imediatamente ao gestor do contrato quaisquer ocorréncias que possam inviabilizar a execugdo do contrato nas datas estabelecidas, nos termos do inciso V, do art. 16 do Decreto n? 48.587, de
2023.

6.25.48. O fiscal do contrato fiscalizard a execugdo do contrato para que sejam cumpridas as condi¢Oes estabelecidas, de modo a assegurar os melhores resultados para a Administragdo, com a conferéncia das notas fiscais e das
documentagdes exigidas para o pagamento e, apds o ateste, que certifica o recebimento provisdrio, encaminhar ao gestor de contrato, nos termos do inciso VI, do art. 16 do Decreto n? 48.587, de 2023.

6.25.49. O fiscal do contrato comunicara ao gestor do contrato, em tempo habil, o término do contrato sob sua responsabilidade, com vistas a renovagdo tempestiva ou a prorrogagdo contratual, nos termos do inciso VII, do art. 16 do
Decreto n? 48.587, de 2023.

6.25.50. O fiscal do contrato realizard o recebimento provisério do objeto do contrato, mediante termo detalhado que comprove o cumprimento das exigéncias contratuais, nos termos do inciso VIII, do art. 16 do Decreto n2 48.587, de
2023.

6.25.51. A fiscalizagdo de que trata esta clausula ndo exclui, nem reduz a responsabilidade do Contratado por quaisquer irregularidades, inexecugées ou desconformidades havidas na execugdo do objeto, ai incluidas imperfeigdes de

natureza técnica ou aquelas provenientes de vicio redibitério, como tal definido pela lei civil.

6.26. Da Gestdo do Contrato:

6.26.52. O gestor do contrato orientara os fiscais de contrato no desempenho de suas atribui¢des, nos termos do inciso I, do art. 15 do Decreto n? 48.587, de 2023.

6.26.53. O gestor do contrato acompanhara os registros realizados pelos fiscais do contrato ou terceiros contratados, das ocorréncias relacionadas a execugdo do contrato e as medidas adotadas, e informara a autoridade superior
aquelas que ultrapassarem a sua competéncia, nos termos do inciso Il, do art. 15 do Decreto n? 48.587, de 2023.

6.26.54. O gestor do contrato acompanhara a manutengdo das condi¢des de habilitagdo do Contratado, para fins de empenho de despesa e de pagamento, e anotard os problemas que obstem o fluxo normal da liquidagdo e do
pagamento da despesa no relatdrio de riscos eventuais, nos termos do inciso Ill, do art. 15 do Decreto n2 48.587, de 2023.

6.26.55. O gestor do contrato coordenara a autuagdo da rotina de acompanhamento e de fiscalizagdo do contrato, cujo histérico de gerenciamento devera conter todos os registros formais da execugdo, a exemplo da ordem de servigo,
do registro de ocorréncias, das alteragdes e das prorrogagdes contratuais, nos termos do inciso IV, do art. 15 do Decreto n2 48.587, de 2023.

6.26.56. O gestor do contrato coordenara os atos preparatdrios relativos a instrugdo processual e ao envio da documentagdo pertinente ao setor de contratos para formalizagdo da celebragdo de aditivos, prorrogagdes, reajustes ou
rescisdes contratuais, nos termos do inciso V, do art. 15 do Decreto n2 48.587, de 2023.

6.26.57. O gestor do contrato realizara o recebimento definitivo do objeto do contrato, mediante termo detalhado que comprove o atendimento das exigéncias contratuais, nos termos do inciso VI, do art. 15 do Decreto n? 48.587, de
2023.

6.26.58. O gestor do contrato elaborard o relatério final com informagdes sobre a consecugdo dos objetivos que tenham justificado a contratagdo e eventuais condutas a serem adotadas para o aprimoramento das atividades da

Administragdo, de que trata a alinea "d" do inciso VI do § 32 do art. 174 da Lei Federal n2 14.133, de 2021, nos termos do inciso VII, do art. 15 do Decreto n? 48.587, de 2023.
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6.26.59. O gestor do contrato tomara as providéncias para a formalizagdo de processo administrativo de responsabilizagdo para fins de aplicagdo de sangGes, a ser conduzido pela comissdo de que trata o art. 158 da Lei Federal n?

14.133, de 2021, ou pelo agente ou pelo setor competente para tal, conforme o caso, nos termos do inciso VI, do art. 15 do Decreto n2 48.587, de 2023.

7. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR

7.27. O fornecedor sera selecionado por meio da realizagdo de procedimento de Pregdo Eletronico, nos termos do art.29 da Lei Federal n2 14.133, de 12 de abril de 2021, sob a forma ELETRONICA, com adogdo do critério de

julgamento pelo MENOR PRECO, tendo em vista que as especificagdes do objeto deste Termo de Referéncia sdo usuais no mercado e os padrdes de desempenho e qualidade podem ser objetivamente definidos no Edital de Licitagdo.

7.28. Dos Critérios da Aceitabilidade da Proposta:
7.28.60. O licitante deve apresentar proposta formal, que cumpra o disposto nos incisos | a VI, do art. 72, da Resolugdo n? 102, de 29 de dezembro de 2022, contendo no minimo:
7.28.60.19.  descrigdo do objeto;
7.28.60.20.  valor(es) unitario(s) e total(is);
7.28.60.21. numero do Cadastro de Pessoa Fisica — CPF — ou do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ — do fornecedor;
7.28.60.22.  enderegos fisico e eletrdnico e telefone de contato do fornecedor;
7.28.60.23. nome completo e identificagdo do responsavel;

7.28.60.24.  data de emissdo;

7.28.60.25. informacdo expressa de que se encontram incluidos nos precos propostos todos os tributos, encargos sociais, trabalhistas e financeiros, taxas, seguros, fretes e quaisquer outros 6nus que porventura possam recair sobre o

objeto a ser contratado, ou a informagdo de que devem estar destacados.

7.28.61. A proposta tera validade de 90 (noventa) dias corridos contados da data de sua apresentagao.

7.28.62. Os licitantes deverdo encaminhar, por meio do sistema eletrénico, juntamente com a proposta comercial, a ficha técnica, portfdlio, folder ou prospecto que identifique o produto ofertado e contenha todas as suas

caracteristicas, tais como marca, modelo, tipo, fabricante e procedéncia, bem como demais informagdes exigidas neste Termo de Referéncia.

7.28.62.26. O ndo atendimento a essa exigéncia poderd implicar na desclassificagdo da proposta.

7.28.62.27. A exigéncia destes documentos é meio legal de garantir que o produto ofertado pelo licitante atende integralmente o descritivo especificado pela Administracdo e se justifica para assegurar uma avaliagdo técnica robusta

da especificagdo do objeto a ser adquirido para a Administragdo Publica.

7.29. Da Amostra:

7.29.63. N3do sera exigida a apresentacdo de amostras nesta contratagao.

7.30. Da Prova de Conceito (PoC):

7.30.64. N3o sera exigida a apresentagdo de prova de conceito nesta contratagdo.

8. HABILITACAO

8.31. Para fins de habilitagdo, devera o licitante comprovar os requisitos previstos no Edital e seus Anexos.
8.31.65. Da Qualificagdo Técnico-Operacional e Técnico-Profissional:

8.31.65.28.  Ndo serd exigida a apresentagdo de documentos relativos a qualificagdo técnico-operacional e técnico-profissional.

9. OBRIGAGOES ESPECIFICAS DAS PARTES

9.32. Do Contratante:

9.32.66. Exigir o cumprimento de todas as obrigagdes assumidas pelo Contratado, de acordo com o presente Termo de Referéncia, o contrato ou documento que o substitua e seus anexos.

9.32.67. Receber o objeto no prazo e condigBes estabelecidas no Termo de Referéncia.

9.32.68. Notificar o Contratado, por escrito, sobre vicios, defeitos ou incorreg¢&es verificadas no objeto fornecido, para que seja por ele substituido, reparado ou corrigido, no total ou em parte, as suas expensas.
9.32.69. Acompanhar e fiscalizar a execugdo do contrato, e atestar nas notas fiscais/faturas o efetivo fornecimento do objeto deste Termo de Referéncia.
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9.32.70.

Rejeitar, no todo ou em parte os bens entregues, quando em desacordo com as especificagdes constantes na nota de empenho, no Termo de Referéncia e/ou na proposta comercial do Contratado, impondo-se a recusa se o

bem for defeituoso, tiver prazo de validade vencido, ou outras situagdes que inviabilizem o recebimento, hipétese em que se promovera anotagdo da ocorréncia em registro proprio.

9.32.71.

Comunicar o Contratado para emissdo de nota fiscal pertinente a parcela incontroversa da execugdo do objeto, para efeito de liquidagdo e pagamento, quando houver controvérsia parcial sobre a execugdo do objeto, quanto a

dimensao, qualidade e quantidade, conforme o art. 143 da Lei Federal n? 14.133, de 2021.

9.32.72.
9.32.73.
9.32.74.
9.32.75.

Solicitar o reparo, a corregdo, a remogao ou a substituicdo dos materiais em que se verificarem vicios, defeitos ou incorregdes.
Efetuar o pagamento ao Contratado do valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo, forma e condigdes estabelecidos no Termo de Referéncia.
Prestar as informages e os esclarecimentos que venham a ser solicitados pelo Contratado durante a execugdo do contrato ou documento que o substitua.

Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitagdes e reclamagdes relacionadas a execugdo, ressalvados os requerimentos manifestamente impertinentes, meramente protelatérios ou de nenhum interesse para a boa

execugdo do ajuste.

9.32.75.29. A Administragdo tera o prazo de até o prazo de até 1(um) més a contar da data do protocolo do requerimento, tratado no item 9.1.10, para decidir e admitir a prorrogacdo motivada por igual periodo, conforme art. 123,
Lei Federal n? 14.133, de 2021.

9.32.76.
9.32.77.
9.32.78.
9.32.79.
9.32.80.

Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio econémico-financeiro feitos pelo Contratado no prazo méaximo de 30 (trinta) dias corridos.
Aplicar ao Contratado as sang&es legais e regulamentares.

Exigir o cumprimento dos recolhimentos tributdrios, trabalhistas e previdencidrios por meio dos documentos pertinentes.

Disponibilizar local adequado para o fornecimento do objeto.

A Administragdo ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pelo Contratado com terceiros, ainda que vinculados a execugdo do contrato, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato

do Contratado, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

9.33.
9.33.81.

Do Contratado:

O Contratado deve cumprir todas as obrigagdes constantes deste instrumento e seus anexos, nas quantidades, prazos e condi¢des pactuadas, assumindo exclusivamente os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita

execugdo do objeto.

9.33.82.
9.33.83.
9.33.84.
9.33.85.

Entregar o objeto contratado acompanhado do manual do usudrio, com versdo em portugués, e da relagdo da rede de assisténcia técnica autorizada, se for o caso.
Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com o Cédigo de Defesa do Consumidor, Lei Federal n2 8.078, de 1990.
Comunicar ao Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovacgdo.

Atender as determinagdes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do contrato ou autoridade superior, conforme Inciso Il, art. 137 da Lei Federal n? 14.133, de 2021, e inciso lll, art. 16 do Decreto n2 48.587, de 2023, e prestar

todo esclarecimento ou informagdo por eles solicitados.

9.33.86.

Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte, no prazo fixado pelo fiscal do contrato, os bens nos quais se verificarem vicios, defeitos ou incorre¢des resultantes de sua execugdo

contratual e/ou fornecimento do objeto e/ou dos materiais empregados.

9.33.87.

Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execugdo do objeto, bem como por todo e qualquer dano causado a Administragdo ou terceiros, ndo reduzindo essa responsabilidade a fiscalizagdo ou 0 acompanhamento

da execugdo contratual pelo Contratante, que ficara autorizado a descontar dos pagamentos devidos ou da garantia, caso exigida, o valor correspondente aos danos sofridos.

9.33.87.30.

9.33.88.

Arcar com os descontos nos pagamentos ou garantia, se for o caso, do valor correspondente aos danos sofridos, devidamente comprovados.

N3o contratar, durante a vigéncia do contrato, coOnjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau, de dirigente do Contratante ou do fiscal ou gestor do contrato, nos termos do artigo

48, paragrafo Unico, da Lei Federal n? 14.133, de 2021.

9.33.89.
9.33.90.

Emitir faturas no valor pactuado, apresentando-as ao Contratante para ateste e pagamento;

Responsabilizar-se pela garantia dos produtos entregues e dos materiais empregados nos itens solicitados, dentro dos padrdes adequados de qualidade, seguranga, durabilidade e desempenho, conforme previsto na legislagdo

em vigor e na forma exigida neste Termo de Referéncia.

9.33.91.
9.33.92.

Manter, durante toda a execugdo do objeto, em compatibilidade com as obrigages assumidas, todas as condigdes de habilitagdo e qualificagdo exigidas na contratagdo.

Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigagGes trabalhistas, previdencidrias, fiscais, comerciais e as demais previstas em legislagdo especifica, cuja inadimpléncia ndo transfere a responsabilidade ao Contratante e

ndo onerara o objeto do contrato.

9.33.93.
9.33.94.
9.33.95.
9.33.96.

Comunicar ao fiscal do contrato, no prazo de 24 (vinte e quatro) horas, qualquer ocorréncia anormal ou acidente que se verifique no local da execugdo do objeto contratual.
Paralisar, por determinagdo do Contratante, qualquer atividade que n3do esteja sendo executada de acordo com a boa técnica ou que ponha em risco a seguranga de pessoas ou bens de terceiros.
Promover a guarda, manutengdo e vigilancia de materiais, ferramentas, e tudo o que for necessario a execugdo do objeto, durante a vigéncia do contrato.

Cumprir, durante todo o periodo de execugdo do contrato, a reserva de cargos prevista em lei para pessoa com deficiéncia, para reabilitado da Previdéncia Social ou para aprendiz, bem como as reservas de cargos previstas em

outras normas especificas, conforme art. 116 da Lei Federal n? 14.133, de 2021.
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9.33.96.31. Comprovar a reserva de cargos a que se refere a clausula acima, quando solicitado pelo fiscal do contrato, com a indicagdo dos empregados que preencheram as referidas vagas, conforme paragrafo Unico, art. 116 da Lei
Federal n2 14.133, de 2021.

9.33.97. Guardar sigilo sobre todas as informagdes obtidas em decorréncia do cumprimento do contrato.

9.33.98. Arcar com o 6nus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos quantitativos de sua proposta, inclusive quanto aos custos varidveis decorrentes de fatores futuros e incertos, devendo complementa-los, caso o
previsto inicialmente em sua proposta ndo seja satisfatério para o atendimento do objeto da contratagdo, exceto quando ocorrer algum dos eventos arrolados no inciso Il, alinea “d”, art. 124 da Lei Federal n2 14.133, de 2021.

9.33.99. Cumprir, além dos postulados legais vigentes de dmbito federal, estadual ou municipal, as normas de seguranga do Contratante.

9.33.100. Alocar os empregados necessarios, com habilitagdo e conhecimento adequados, ao perfeito cumprimento das cldusulas deste documento, fornecendo os materiais, equipamentos, ferramentas e utensilios demandados, cuja
quantidade, qualidade e tecnologia deverdo atender as recomendag&es de boa técnica e a legislagdo de regéncia.

9.33.101. Orientar e treinar seus empregados sobre os deveres previstos na Lei Federal n2 13.709, de 2018, adotando medidas eficazes para protegdo de dados pessoais a que tenha acesso por forga da execugdo do objeto contratado.
9.33.102. Conduzir os trabalhos com estrita observancia as normas da legislagdo pertinente, cumprindo as determinagdes dos Poderes Publicos, mantendo sempre limpo o local de execugdo do objeto e nas melhores condigGes de
seguranga, higiene e disciplina.

9.33.103. Submeter previamente, por escrito, ao Contratante, para andlise e aprovac¢do, quaisquer mudangas nos métodos executivos que fujam as especificagdes do memorial descritivo ou instrumento congénere.

9.33.104. N&o permitir a utilizagdo de qualquer trabalho do menor de dezesseis anos, exceto na condi¢do de aprendiz para os maiores de quatorze anos, nem permitir a utilizacdo do trabalho do menor de dezoito anos em trabalho

noturno, perigoso ou insalubre.

10. INFRAGOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS

10.34. Comete infragdo administrativa, nos termos da Lei Federal n2 14.133, de 2021, o Contratado ou o licitante que:

10.34.105.  Der causa a inexecugdo parcial da contratagdo;

10.34.106. Der causa a inexecugdo parcial da contratagdo que cause grave dano a Administragdo ou ao funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse coletivo;
10.34.107. Der causa a inexecugdo total da contratagdo;

10.34.108.  Deixar de entregar a documentagdo exigida para o certame;

10.34.109.  N&o manter a proposta, salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado;

10.34.110. N3o celebrar o contrato ou ndo entregar a documentagdo exigida para a contratagdo, quando convocado dentro do prazo de validade de sua proposta;
10.34.111. Ensejar o retardamento da execugdo ou da entrega do objeto da contratagdo sem motivo justificado;

10.34.112.  Apresentar declaragdo ou documentagdo falsa exigida para o certame ou prestar declaragdo falsa durante a contratagdo e execugdo do contrato;
10.34.113. Fraudar a licitagdo ou praticar ato fraudulento na execugdo da contratagdo;

10.34.114. Comportar-se de modo inidoneo ou cometer fraude de qualquer natureza;

10.34.115.  Praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitagdo;

10.34.116. Praticar ato lesivo previsto no art. 52 da Lei Federal n2 12.846, de 2013.

10.35. Serdo aplicadas ao Contratado que incorrer nas infragbes acima descritas as seguintes sang¢des:

10.35.117.  Adverténcia - quando o Contratado der causa a inexecugdo parcial do contrato, sempre que ndo se justificar a imposi¢do de penalidade mais grave, conforme disposto no § 22, art. 156 da Lei Federal n? 14.133, de 2021;

10.35.118. Impedimento de licitar e contratar - quando praticadas as condutas descritas nos subitens 10.1.2 a 10.1.7, sempre que ndo se justificar a imposi¢do de penalidade mais grave, conforme disposto no § 49, art. 156, da Lei Federal
n2 14.133, de 2021;

10.35.119. Declaragdo de inidoneidade para licitar e contratar - quando praticadas as condutas descritas nos subitens 10.1.8 a 10.1.12, bem como nos subitens 10.1.2 a 10.1.7, que justifiquem a imposi¢do de penalidade mais grave,
conforme disposto no § 592, art. 156, da Lei Federal n2 14.133, de 2021).

10.35.120.  Multa:
(1) de até 0,5% (cinco décimos por cento) por dia de atraso injustificado, sobre o valor da parcela inadimplida, até o limite de 30(trinta) dias;

(2) 13% (treze por cento) sobre o valor do objeto, ultrapassados 30(trinta) dias de atraso, ou em caso de inexecugdo do objeto, execugdo com vicios ou defeitos ocultos que tornem imprdprio ao uso a que se destina ou lhe
diminua o valor, bem como quando executado em desconformidade com as especificagdes contratadas;

(3) 2% (dois por cento) sobre o valor total do contrato ou instrumento equivalente, em caso de descumprimento das demais obrigagdes contratuais ou normas da legislagdo pertinente.
10.36. As sangdes previstas nos subitens 10.2.1, 10.2.2 e 10.2.3 poderdo ser aplicadas cumulativamente com a multa, conforme disposto no §79, art. 156, da Lei Federal n? 14.133, de 2021.

10.37. Se a multa aplicada e as indenizagGes cabiveis forem superiores ao valor do pagamento eventualmente devido pelo Contratante ao Contratado, além da perda desse valor, a diferenga serd descontada da garantia prestada ou
serd cobrada judicialmente, conforme §89, art. 156, da Lei Federal n2 14.133, de 2021.
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10.38. A aplicagdo das sangdes previstas neste documento ndo exclui, em hipdtese alguma, a obrigacdo de reparagdo integral do dano causado ao Contratante, conforme disposto no §99, art. 156, da Lei Federal n? 14.133, de 2021.
10.39. Antes da aplicagdo da multa serd facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de sua intimagdo, conforme disposto no art. 157, da Lei Federal n2 14.133, de 2021.

10.40. Previamente ao encaminhamento a cobranga judicial, a multa podera ser recolhida administrativamente no prazo méaximo de 30 (trinta) dias, a contar da data do recebimento da comunicagdo enviada pela autoridade
competente.

10.41. A aplicagdo das sangBes realizar-se-a em processo administrativo que assegure o contraditorio e a ampla defesa ao Contratado, observando-se o procedimento previsto no caput e paragrafos do art. 158 da Lei Federal n2

14.133, de 2021, para as penalidades de impedimento de licitar e contratar e de declara¢do de inidoneidade para licitar ou contratar.

10.42. Em observancia ao disposto no §19, art. 156, da Lei Federal n2 14.133, de 2021, na aplicagdo das sang¢des serdo considerados:
10.42.121. A natureza e a gravidade da infragdo cometida;

10.42.122.  As peculiaridades do caso concreto;

10.42.123. As circunstancias agravantes ou atenuantes;

10.42.124. Os danos que dela provierem para a Administragdo Publica;

10.42.125.  Aimplantagdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orienta¢des dos 6rgdos de controle.

10.43. Os atos previstos como infragBes administrativas na Lei Federal n2 14.133, de 2021, ou em outras leis de licitagdes e contratos da Administragdo Publica que também sejam tipificados como atos lesivos na Lei Federal n2 12.846,
de 2013, serdo apurados e julgados conjuntamente, nos mesmos autos, observados o rito procedimental e autoridade competente definidos no art. 159 da referida Lei de Licitagdes.

10.44. A personalidade juridica do Fornecedor poderd ser desconsiderada sempre que utilizada com abuso do direito para facilitar, encobrir ou dissimular a pratica dos atos ilicitos previstos neste documento ou para provocar
confusdo patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das sang¢Bes aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus administradores e scios com poderes de administracdo, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com
relagdo de coligacdo ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado, observados, em todos os casos, o contraditério, a ampla defesa e a obrigatoriedade de andlise juridica prévia, conforme disposto no art. 160, da Lei Federal n? 14.133,
de 2021.

10.45. O Contratante devera, no prazo maximo de 15 (quinze) dias uteis, contado da data de aplicagdo da sangdo, informar e manter atualizados os dados relativos as sangdes por ela aplicadas, para fins de publicidade no Cadastro
Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas (Ceis) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (Cnep), instituidos no ambito do Poder Executivo Federal, conforme art. 161, da Lei Federal n? 14.133, de 2021.

10.46. As sangBes de impedimento de licitar e contratar e declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar sdo passiveis de reabilitagdo na forma do art. 163 da Lei Federal n? 14.133, de 2021.

10.47. Os débitos do Contratado para com a Administragdo contratante, resultantes de multa administrativa e/ou indenizagdes, ndo inscritos em divida ativa, poderdo ser compensados, total ou parcialmente, com os créditos devidos
pelo referido érgdo decorrentes deste mesmo contrato ou de outros contratos administrativos que o Contratado possua com o mesmo érgdo ora contratante.

11. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATAGAO

11.1. O custo estimado da contratagdo possui carater sigiloso e sera tornado publico apds o julgamento das propostas, tendo em vista que pela sistemdtica do orgamento sigiloso os fornecedores devem elaborar suas propostas a partir de
seus proprios custos e expectativas de lucratividade, e ndo baseados desde logo em um prego de referéncia estimativo dado pela Administragdo Publica, aumentando assim a possibilidade de negociagdo pelo pregoeiro durante a sessdo.

12. ADEQUAGCAO ORCAMENTARIA

12.48. As despesas decorrentes da presente contratagdo correrdo por conta da dotagdo orgamentdria do orgamento em vigor, aprovado pela Lei Or¢amentaria Anual (LOA) n2 25.698, de 14 de janeiro de 2026.
12.48.126.  As informagBes pertinentes a(s) dotagdo(des) orcamentaria(s) dos itens previstos neste Termo de Referéncia foram inseridas na coluna "DOTACAO ORCAMENTARIA", presente na tabela que compde o item 1.1 deste
documento.

12.49. A dotagdo relativa ao exercicio financeiro subsequente sera indicada apds aprovagdo da Lei Orgamentaria respectiva e liberagdo dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

Vivian Karine de Freitas Gomes
Masp/Matricula: 1.654.045-2

Responsavel pela Elaboracdao

Ana Celeste Lima Pessoa

Masp/Matricula: 1.324.303-5

Pedro Gomes Ferreira

Masp/Matricula: 1.152.936-9
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Documento assinado eletronicamente por Vivian Karine de Freitas Gomes, Servidor (a) Pablico (a), em 17/07/2026, as 08:45, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 47.222, de 26 de julho de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Roberta Marcia Marques dos Santos, Chefe de Servigo, em 17/07/2026, as 11:18, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 47.222, de 26 de julho de 2017.
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1

. OBJETIVO

Estabelecer os requisitos fisico-quimicosgpara‘verificacdo da qualidade da matéria-
prima Alcool etilico 96 °GL (93,8 °INPM) grau farmacéutico, utilizada como insumo

na fabricacdo de medicamentos.

2. CAMPO DE APLICAGAO

Este documento aplica-se ao Almoxarifado de Matéria-Prima, Divisao de Controle de

Qualidade e Divisdo de Plangjamenta'e Gestdo da Producéo.

3. DEFINIGOES

Para efeito desta especificagao, aplicam-se as seguintes defini¢des:

— Agua purificadd isenta de diéxido de carbono: &gua purificada fervida
durante, no minimo, €inco minutos e protegida do ar atmosférico durante o

resfriamento e armazenagem. Agua ultrapura do sistema de purificacdo Milli-Q.

— Alcool etilico 96, °GL (93,8 °INPM): excipiente utilizado na produgdo de
medicamentes/como adjuvante (). Consta no Anexo A o nimero do DCB e CAS.

— °GL (°Gay'Lussac = % volume): unidade que determina a quantidade de alcool

etilico, ém'mililitros, contida em 100 mililitros de uma mistura hidroalcodlica. @

— °INPM (grau alcodlico Instituto Nacional de Pesos e Medidas = % peso):
unidade que determina a quantidade de alcool etilico, em gramas, contida em

100 gramas de uma mistura hidroalcoolica. ?)
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4. SIGLAS

CAS Chemical Abstracts Services

DCB Denominagdao Comum Brasileira

DCQ Divisao de Controle de Qualidade

DDM Divisdo de Desenvolvimento de Medicamentos
DI Diretoria Industrial

DPGP Divisdo de Planejamento e Gestdo da Producgéo
EMP Especificagao de Matéria-prima

°GL Grau Gay Lussac

°INMP Grau Alcodlico Instituto Nacional de Pesos e Medidas
NA N&o aplicavel

PA Para Analise

SAI Servigo de Almoxarifado Industrial

5. ESPECIFICAGAO

5.1 Sinénimo
Etanol 96 °GL (93,8 °INPM) Grau Farmaceéutico.

5.2 Descricao
incolor,

Apresenta-se como um liquido limpido,
higroscépico.® Isento de materi@hestranho. ()

5.3 Ensaios Fisico-Quimicos
5.3.1 Solubilidade @
- Miscivel em agua purificada e cloreto de metileno PA.

5.3.2 Densidade relativa\®
De 0,805 a 0,812 a 20 °C.

5.3.3 Identificag@o )

Alcool etilicor

5.3.4 Limpidez da solugao

volatil,

inflamavel e

Afmateria-prima e a solugao problema tém a mesma claridade da agua purificada

ou 'nao apresentam maior opalescéncia que a suspensao de referéncia.

5.3.5 Cor da solugéo ©

Almatéria-prima ndo possui coloracdo mais intensa que a da solugdo padrao de

analise.
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5.3.6 Acidez ou alcalinidade ®

— No maximo 30 ppm, expresso como acido aceético.

5.3.7 Absorgéo de luz @

— Apresenta absorvancia maxima de 0,08 em 240 nm, 0,06 entre 250“nm e 260
nm, e 0,02 entre 270 nm e 340 nm.

5.3.8 Limite de residuos nao volateis

— No maximo 0,0025%, equivalente a 2,5 mg de residuo.

5.3.9 Doseamento ®

— No minimo 92,55% (p/p) e no maximo 95,16% (p/p), ‘€orrespondendo a, no
minimo 95,1% (V/V) e no maximo 96,9% (V/V) de alcaohetilico (C2HsO), a 20 °C,
calculado a partir da densidade relativa empregando,tabela alcoométrica.

5.3.10 Impurezas Organicas Volateis (®

— A area sob o pico correspondente ao metanolno cromatograma da Solugdo
amostra A ndo pode ser maior que a metade da area sob o pico correspondente
no cromatograma da Solug¢do padrao A;

— A quantidade de acetaldeido ence@ntradayna Solug¢do amostra A nao deve ser
maior que 10 ppm;

— A quantidade de benzeno encontradama Solugdo amostra A ndo deve ser maior
que 2 ppm;

— O total de impurezas obtidas/no eromatograma da Solugdo amostra B ndo pode
ser maior que a area ceorrespondente ao pico de 4-metilpentan-2-ol, obtido no
mesmo cromatograma.

OBSERVAGAO: desconsiderar,guaisquer picos com area menor que 0,03 vezes a
area sob o pico correspondente ao 4-metilpentan-2-ol no cromatograma obtido da
solugao amostra B (9'ppm);

5.4 Ensaios Microbiol6gicos
NA
5.5 Analises realizadas

— Os engaies “@ serem realizados em cada tipo de anadlise encontram-se
compiladas no Quadro 1 — Ensaios x Tipo de Analise.
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FARMACEUTICO

Quadro 1 — Ensaios x Tipo de Analise
Ensaio Analise Inicial Reanalise Estorno
Descrigao X X X
Solubilidade X
Densidade Relativa X X X
Identificacdo X X
Limpidez da solugdo X X X
Cor da solucao X X X
Acidez ou alcalinidade X X X
Absorcao de luz X
Limites de residuos nao X
volateis
Doseamento X X X
Impurezas organicas volateis X

Fonte: Servico de Controle Fisico-Quimico, 2019.

5.6 Quantitativo para Analise

— O quantitativo de amostra necessario @&#m cada tipo de analise encontra-se
compilado no Quadro 2 - Quantitativo,x Tipo de Analise.

Quadro 2 — Quantitativo x Tipo de Analise

- AMOSTRAGEM

- Inicial Reanalise Estorno
'(I'_Ic_alite de identificagao 10 mL i 10 mL
Quantitativo SCFQ (FQ) 1570 mL 523 mL 523 mL
Quantitativo SCM (CM) - - -
Outros Quantitativos i i i
(OT)
Referéncia Futura (RF) 1066 mL - -
Quantitativo TOTAL * * *

Fonte: Divisdogde,Conirole de Qualidade, 2019.
* Quantitative hecessario para o teste de identificagao a ser realizado em todos volumes.

** Quantitative_ necessario para realizar uma analise completa nos volumes a serem amostrados
conforme definidono plano r.

*** TOTAL=(3 x N) + (FQxr)+ CM + OT + RF
*=**Para compor esse quantitativo, deve-se amostrar quantidade equivalente a 3000g/n° de volumes

a serem amostrados conforme definido no plano r por volume a ser amostrado e, assim, formar um
poolgEssa analise nao sera contemplada nas analises de referéncia futura.
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TITULO: ALCOOL ETILICO 96 °GL (93,8 °INPM) GRAU |, _
FARMACEUTICO NUMERO: EMP 0131

OBSERVAGOES:

1. A amostragem sera realizada conforme procedimento DI-DCQ-060-GA-0011 —
Amostragem de Insumos para Analises de Controle de Qualidade.

2. A validade da analise inicial € de 12 (doze) meses contados a paftipda data de
liberacdo do insumo pelo Controle de Qualidade, exceto quande o prazo de
validade ou data de reteste informado pelo fabricante for inferior a este/periodo.

5.7 Apresentacao dos resultados

— Os resultados obtidos ao realizar os testes anteriorménte“citados neste
documento, devem ser apresentados no formulario DI-RCQ-045-FM-0107 —
Certificado de Anélises da Matéria-Prima Alcool Etilico 96° GL) (93,8 °INPM) Grau
Farmacéutico.

5.8 Condigoes gerais

— Todas as embalagens do produto devem trazer umetulo contendo os seguintes
itens: nome do produto, numero do lote do fabricante e data de fabricacao, prazo
de validade, fabricante, fornecedor e pais de 6rigem do produto;

— A matéria-prima deve ser acondicionadafemiembalagens que mantenham as
caracteristicas de qualidade do produto, sem.sofrer interferéncias das condi¢gdes
externas;

— Todas as matérias-primas devem'ser entregues em sistema paletizado, cujas
dimensodes devem ser de 1,00 x 1,20'm;

— A altura maxima de empilhamente.é de 1,00 m;
— As embalagens deverao estar(integras, limpas e rotuladas

6. DISTRIBUIGCAO
Setor Responsavel N° de copias
Divisdo de Garantia da;Qualidade 01
Servigo de Controle Fisiee-Quimico 02
7. HISTORICO DE REVISOES
N°d A
. ? Data Descrigao Respons:a\!el
Revisao pela revisao
Inclusdo da definicdo de &agua purificada
isenta de diéxido de carbono.
10 06/2020 | Alteragdo no quantitativo de amostragem. Jociene Silva
Alterag&o na distribuicao.
Atualizagao de referéncias bibliograficas.
Atualizagdo do Cddigo SIAD de “453.739-0"
11 03/2021 |para “16949-4” conforme portal de compras.| Ana Celeste
Atualizagao das Referéncias Bibliograficas.
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TITULO: ALCOOL ETILICO 96 °GL (93,8 °INPM) GRAU |, _
FARMACEUTICO NUMERO: EMP 0131
- Adequacéo da especificagao do teste “Limite
de residuos ndo volateis” conforme
12 10/2025 Farmacopeia Brasileira 72 edigao.
-Atualizacao de referéncias bibliograficas.
8. ANEXOS
ANEXO A
Estrutura, fébrmula, massa molecular e numerx
S
H,C OH O

FORMULA: C2HsO  M.M. 46,07 g/mol

Fonte: Farmacopeia Brasileira 72 edigédo, 2024.

N° DCB - @
9. REFERENCIAS ‘

1 FUNDACAO EZEQUIEL DIAS. DIRETO
CONTROLE DE QUALIDADE. Desenvolvime nterno. Belo Horizonte, MG.

2 FARMACOPEIA BRASILEIRA. 72 Edigéoe 2.2024. p. 130.

3 BRASIL. MINISTERIO DA SAUD a DCB. Publicada na RDC 211/2006 e
atualizada pela IN n° 383, de
https://bibliotecadigital.anvisa.gov.
05/09/2025

4 FUNDACAO EZEQUIEL DIAS
DIRETORIA INDUSTRIAL. E
DGQ-041-GA-0018). Be?

t
8
andle/anvisa/11933>.

@ ¢ao de Especificagdao de Matéria Prima (DI-
e, MG, 2023. 15 p. Revisao 07.

N° CAS @: 64-17-5

DUSTRIAL. DIVISAO DE

julho de 2025. Disponivel em: <
Acesso em:

DIRETORIA INDUSTRIAL. QUALIDADE DA

0
N
‘OQ
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TiTULO: ACIDO CLORIDRICO

NUMERO: EMP 0207

CODIGO: 999571

Elaborado por: Adriana Gomes Pereira da Silva
Verificado por: Tiago Aparecido da Silva

Aprovado por: Leonardo Alvarenga de Paula Freitas | Ass.:

Ass.:

Homologado por: Maria Amélia Fleury Nogueira
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3. DEFINIGOES
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5. ESPECIFICAGAO

6. DISTRIBUICAO

7. HISTORICO DE REVISOES
8. ANEXOS

9. REFERENCIAS

1

. OBJETIVO

Definir os requisitos que garantem a fqualidade da matéria prima Acido Cloridrico
utilizada como insumo na fabricagcdo de medicamentos.

2. CAMPO DE APLICAGAO

Este documento aplica-se ao Sgrvigo, de Controle Fisico-Quimico da Divisdo de
Controle da Qualidade da Diretoria lndustrial.

3. DEFINIGOES

Para efeito desta especificagao'de matéria prima aplica-se a seguinte definigao:
— Acido Cloridricoff/Agénte &cidulante (.

4. SIGLAS

CAS ChemieabAbstracts Service

DCB Denominagao Comum Brasileira
DCQ Divisao de Controle da Qualidade

D] Diretoria Industrial

EMP Especificacao de Matéria Prima
NA Nao aplicavel

DGQ Divisao de Garantia da Qualidade
GA Gerencial e Apoio

5. ESPECIFICAGAO

5.1 Sin6nimo
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TiTULO: ACIDO CLORIDRICO

NUMERO: EMP 0207

—  Acido muriatico.
5.2 Descrigao

- Liquido incolor, fumegante, com um odor pungente (). Isentghde material

estranho @,

5.3 Ensaios Fisico-Quimicos

5.3.1 Identificagao (V

— Responde ao teste para ion cloreto.

5.3.2 Residuo por incineragio (")

— No maximo 2 mg (equivalente a 0,008%).

5.3.3 Brometo ou iodeto ("

— O cloroférmio deve ser livre de coloragdo amafrelaymesmo transitoria, laranja ou
violeta.

5.3.4 Bromo livre ou cloro (V)

— O cloroférmio permanece livre de qalquer‘eoloragao violeta por, pelo menos, 1
minuto.

5.3.5 Sulfato (")
— Nao ha aparecimento de turbidezinem precipitado no prazo de uma hora.

5.3.6 Sulfito (")
— Nao ha produc¢ao de turbidez owr descoloragao do iodo.

5.3.8 Doseamento (Y

— No minimo 36,5% € no maximo 38,0 % de acido cloridrico em peso.

5.4 Ensaios Microbioldgicos
NA

5.5 Condigoesigerais

— Todas as embalagens do produto devem trazer um rotulo contendo os seguintes
itens:qnome do produto, numero do lote do fabricante e data de fabricagao, prazo
de validade; fabricante e pais de origem do produto e fornecedor;

— Almatéria-prima deve ser acondicionada em embalagens que mantenham as
caracteristicas de qualidade do produto, sem sofrer interferéncias das condi¢cdes
externas;

= Todas as matérias-primas deverdo ser entregues em sistema paletizado, em que
estes devem ter suas dimensdes de 1,00 x 1,20 m;

— A altura maxima de empilhamento é de 1,00 m;
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TiTULO: ACIDO CLORIDRICO

NUMERO: EMP 0207

particulas;

5.6 Analises realizadas

Manter em embalagens hermeticamente fechadas (),

compiladas na Tabela 1 — Ensaios x Tipo de Analise.

Tabela 1 — Ensaios x Tipo de Analise

As embalagens dever&o estar integras, limpas, rotuladas e ndo devem liberar

Os ensaios a serem realizados em cada tipo de analise ‘eheontram-se

Ensaio

Analise Inicial

Reanalise

Estorno

Descricdo

X

X

Identificacéo

Residuo por incineragao

Brometo ou iodeto

Bromo livre ou cloro

Sulfato

Sulfito

X X[ X]| X|X]| X

Doseamento

X

Fonte: Servigo de Controle de Amostras e Documentos, 2022.

5.7 Quantitativo para Analise

compilado na Tabela 2 - Quantitativo x Tipo de Analise.

Tabela 2'=Quantitativo x Tipo de Analise

O quantitativo de amostra necessario em cada tipo de analise encontra-se

Analise Inicial Reanalise Estorno
Quantitativo SCFQ 120 mL 25,0 mL 25,0 mL
Quantitativo SCM NA NA NA
Outros Quantitativos - - -
Referéncia Futura 240,0 mL - -
QuantitativoeFOTAL 360,0 mL 75,0 mL 75,0 mL

Fonte: Servigoyde!Controle Fisico-Quimico, 2022.

5.8 Apresentagao de resultados

Os“resultados das analises da matéria-prima acido cloridrico devem ser
informados através do formulario DI-DCQ-045-FM-0141

Certificado de

Analises da Matéria-prima Acido Cloridrico.
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TiTULO: ACIDO CLORIDRICO

NUMERO: EMP 0207

6. DISTRIBUIGAO

Setor Responsavel N° de ebpias
Divisdo de Garantia da Qualidade 01
Servigo de Controle Fisico-Quimico 01
7. HISTORICO DE REVISOES
5 -
N _dg Data Descricao Respons_a\!el
Revisao pela revisao
Inclusdo do subcapitulo 5.1 Sinénimo: Fabiana
02 07/2016 |Atualizacdo da referéncia bibliografica x\de| Oliveira e
USP36 para USP38. Silva
Retirada do teste “metais pesados” conforme
previsto no CM 058/18. Atualizagdo da
estrutura do documento confome Julia
03 03/2019 procedimento DI-DGQ-041:GA-0018 revisao Flguelredo/
05. Danielle
Atualizagao das referéncias bibliograficas. Evangelista
Inclusdo de formulario® DI-DCQ-045-FM-
0141.
Atualizagao conformedd SPNF 2022 Issue 1;
Atualizagdo da jestrutura do documento
conforme os documentos DI-DGQ-041-GA-
0018 rev 06 e UGSQ-GA-0005 rev 10;
04 07/2022 |Atualizacide das\referéncias. Adriana
Exclusédo dojitem 6.5 Quantidade de matéria-
prima afSer amostrada
Inclusao dos formularios DI-DCQ-048-FM-
0125, 'DI-DCQ-048-FM-0100.
8. ANEXOS
ANEXO A
Férmulaymolecular, massa molecular e numero DCB e CAS
Férmula: HC| M.M:: 36,46 g/mol N° DCB ©): 00150 N° CAS (": 7647-01-0

Fonte: Farmacepéia Americana, USPNF 2022 Issue 1 edigao, 2022.

9. REFERENCIAS

1. THE UNITED States Pharmacopeia: USPNF 2022 Issue 1. Rockville: United
Stated Pharmacopeia Convention. 2022.

2.FUNDACAO EZEQUIEL DIAS. DIRETORIA INDUSTRIAL. DIVISAO DE
CONTROLE DE QUALIDADE. Desenvolvimento Interno. Belo Horizonte, MG.

35,BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Lista DCB. Consolidada pela Resolugdo
RDC n° 469, de 23 de fevereiro de 2021 e alterada pela resolucido — RDC N° 566,
de 29 de setembro de 2021. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/pt-
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br/assuntos/farmacopeia/dcb/capa-denominacoes-comuns-brasileiras>.
em: 21/02/2022.

. FUNDACAO EZEQUIEL DIAS. DIRETORIA INDUSTRIAL. DI E

VI
GARANTIA DA QUALIDADE. Elaboracao de Epecificagcao de twa
(DI-DGQ-041-GA-0018). Belo Horizonte, MG, 2020. Revisao 06.
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TiTULO: CELULOSE MICROCRISTALINA MC 101

NUMERO: EMP 0003

CODIGO: 48.023-1

Elaborado por: Jociene Silva Sdo José
Verificado por: Ana Luiza Santiago
Ana Maria Lino de Souza
Ana Celeste Lima Pessoa
Tiago Aparecido da Silva
Aprovado por: Leonardo Alvarenga de Paula Freitas
Homologado por: Maria Amélia Fleury Nogueira
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SUMARIO

1. OBJETIVO i
2. CAMPO DE APLICAGAO

3. DEFINICOES

4. SIGLAS

5. ESPECIFICACAO

6. DISTRIBUICAO

7. HISTORICO DE REVISOES
8. ANEXOS

9. REFERENCIAS

1

. OBJETIVO

Estabelecer os requisitos fisico-quimicos que garantem a qualidade da matéria-
prima Celulose Microcristalina M@#01, utilizada como insumo na fabricagdo de
medicamentos.

2. CAMPO DE APLICAGAO

Este documento aplica-se, a Divisdo de Controle de Qualidade, Divisdo de
Desenvolvimento degMedicamentos e Divisdo de Planejamento e Gestdo da
Producao.

3. DEFINIGOES

Para efeito destafespeeificacao, aplica-se a seguinte defini¢ao:

— Celulose microgeristalina: excipiente utilizado na produgdo de medicamentos
como diluente, desintegrante, sorvente, antiaderente, agente suspensor.(")
Constafna Anexo A o numero da DCB e CAS.

4. SIGLAS

CAS Chemical Abstracts Service

DCB Denominagao Comum Brasileira

DCQ Divisao de Controle de Qualidade

DDM Divisdo de Desenvolvimento de Medicamentos

Dl Diretoria Industrial

DPGP Divisdo de Planejamento e Gestdo da Produgéo
Elaborado Verificado Aprovado | Homologado | Vencimento Revisao Pagina
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| TITULO: CELULOSE MICROCRISTALINA MC 101 |NUMERO: EMP 0003 |
EMP Especificagdo da Matéria Prima

GA Gerencial e Apoio

NA Nao Aplicavel

SR Solugédo Reagente

UFC Unidade Formadora de Colbnia

5. ESPECIFICAGAO

5.1 Sinénimo
NA
5.2 Descricao

— Apresenta-se na forma de pd fino branco ou quase branco. Consiste em
particulas nao fibrosas, de fluxo livre @), Isento de,material estranho ).

5.3 Ensaios Fisico-Quimicos

5.3.1 Solubilidade

— Praticamente insoluvel em hidroxido defsédio (1:20) SR. Insoluvel em &agua
purificada, acidos diluidos e na maioria dasiselventes organicos.

5.3.2 Identificagido @

— Celulose microcristalina MC 101.

5.3.3 Condutividade @

— Na&o devera exceder a condutividade da agua mais que 75 uS.cm™.
5.3.4 pH @

— Entre 5,0e7,5.

5.3.5 Perda por dessecacao

—  No maximo 7,0%.

5.3.6 Residuo por incineragio @

—  No maximé0,1%.

5.3.7 Substaneias soluveis em agua ®

— No maxime 12,5 mg de residuo (0,25%).
5.3.8 Substancias soluveis em éter (2

=" Ne@ maximo 5,0 mg de residuo (0,05%).

9.319 Granulometria (Analise de determinagdo de tamanho de particula por
difracdo de laser) ®)

— d(0,9) <170 pm;
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| TITULO: CELULOSE MICROCRISTALINA MC 101
— 40 ym < d(0,5) < 80 um.
OBSERVAGCAO: os valores de d(0,9) e d(0,5) correspondem aos valores de
tamanho de particula para o qual se encontram, respectivamente, 90% e 50% das

particulas com tamanho inferior a tal valor na distribuicdo do tamanho de pafrti a
amostra.

5.3.10 Amido ¥

— Ausente.

5.3.11 Densidade Aparente

— Informativo.

|NUMERO: EMP 0003 |

5.4 Ensaios Microbioldgicos

5.4.1 Contagem total de bactérias aerébias ?
— No maximo 1000 UFC/g.

5.4.2 Contagem total de bolores e leveduras (Zc
—  No maximo 100 UFC/g. o

Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli

5.4.3 Pesquisa de patégenos @

— Auséncia de Staphylococcus aure
e Salmonella sp.

5.5 Analises realizadas
— Os ensaios a serem real@ em cada tipo de analise encontram-se
X

compiladas na Tabela ?@ Tipo de Analise.

(4
N
‘OQ
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| TITULO: CELULOSE MICROCRISTALINA MC 101 |NUMERO: EMP 0003 |
Tabela 1 — Ensaios x Tipo de Analise
Ensaio Analise Inicial Reanalise Estorno
Descricdo 109 109 109
Solubilidade 19 - -
|dentificacéio 59 - X¢|
Condutividade 159 159 159
pH NA NA NA
Perda por dessecacéo 39 39 39
Residuo por incineragao 39 3 -
Substancias soluveis em agua 159 - -
Substancias soltveis em éter 309 - -
Granulometria 59 - -
Amido 109 - -
Densidade aparente 160 g - -
Contagem total de bactérias
aerobias
Contagem total de bolores e 209 50g 50g
leveduras
Pesquisa de patégenos

Fonte: Divisdo de Controle de Qualidade, 2022.

5.6 Quantitativo para Analise

O quantitativo total de amostra necessario em cada tipo de analise encontra-se
compilado na Tabela 2 - Quantitativo x Tipo de Analise. Para amostragem inicial
sugere-se retirar um quantitativo suficiente para 3 (trés) analises completas devido
as possibilidades de reanalises em virtude de investigagdes necessarias a liberagéo
dos lotes. O quantitativo a ser retirado para referéncia deve ser suficiente para a
realizagcado de duas analises completas.
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| TITULO: CELULOSE MICROCRISTALINA MC 101

|NUMERO: EMP 0003 |

Tabela 2 — Quantitativo x Tipo de Analise

AMOSTRAGEM
Inicial Reanalise | Estorno

Teste de identificagao (TI) 15 g* - 15 g*
Quantitativo SCFQ (FQ) 261,09 30g 30g
Quantitativo SCM (CM) 50,0 g 50,0 g 50,0 g
Outros Quantitativos (OT) 165,09 - -
Referéncia (RE) 574,09 - -
Quantitativo TOTAL ** 80g 95¢

Fonte: Divisédo de Controle de Qualidade, 2022.

* Quantitativo necessario para o teste de identificagéo a ser realizado‘emytodos os volumes.

** TOTAL= ao total a ser retirado deve-se somar o quantitativo parayas,analises de identificacdo.
Fonte: Divisédo de Controle de Qualidade, 2022.

OBSERVAGOES:

1.

2.

A amostragem sera realizada conforme proeedimento DI-DCQ-060-GA-0011 -
Amostragem de insumos para analises defControle de Qualidade.

A validade da analise inicial é de 12 (doze)smeses contados a partir da data de
liberacdo do insumo pelo Controlé de Qualidade, exceto quando o prazo de
validade ou data de reteste informade, pelo fabricante for inferior a este periodo.

5.7 Apresentacao de resultados

Os resultados das analises da#matéria prima celulose microcristalina MC 101
devem ser informados através dojformulario DI-DCQ-045-FM-0129 — Certificado
de Analises da Matéria-ptima CELULOSE MICROCRISTALINA MC 101.

5.8 Condi¢coes Gerais

Todas as embalagens 'do produto devem apresentar rotulo contendo os
seguintes itens: “‘nome“do produto, numero do lote do fabricante e data de
fabricagdo, prazo de validade, fabricante, fornecedor e pais de origem do
produto;

A matéria-prima‘deve ser acondicionada em embalagens que mantenham as
caracteristicas/de qualidade do produto, sem sofrer interferéncias das condigdes
externas;

Todas as‘materias-primas deverao ser entregues em sistema paletizado, em que
este deveter suas dimensdes de 1,00 x 1,20 m;

A altura maxima de empilhamento € de 1,00 m;
As embalagens deverao estar integras, limpas, rotuladas.

6. DISTRIBUICAO
Setor Responsavel N.° de cépias
Divisdo de Garantia da Qualidade 01
Servigo de Controle Fisico-Quimico 01
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. HISTORICO DE REVISOES

|NUMERO: EMP 0003 |

N° da . Responsavel
o Data Descricao .~
Revisao pela revisao
Atualizacdo da estrutura do documento A
09 02/2017 |conforme DI-QDI-041-GA-0018 Reviséo 04. E .
. ARSI erreira
Atualizagao da referéncia bibliografica.
Atualizagao das referéncias bibliograficas. Simone
10 06/2019 |Exclusdo do teste de metais pesado$ Pedrosa
conforme Controle de Mudanga CM 014/19.
11 07/2022 AItera_lgao~de gugntlt’ayvo na tabela 2. Jociene Silva
Atualizagao bibliografica.
8. ANEXOS

ANEXO A
Numero DCB e CAS

N° DCB ©): 09371 (celulose microcristalina) N° CAS ©®: 9004-34-6 (celulose microcristalina)
Fonte: Farmacopeia Americana, USP 44, 2022.
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1 ANVISA. Regulamento Técnico das_Boas, Praticas de Fabricagdo Excipientes
Farmacéuticos. 24 abr. 2012. Disponivel em: <
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/€onngct/807d15804b68cd948bed9baf8fded4
db/Microsoft+Word+Justificativa  CP EXxcipientes+_final .pdf?MOD=AJPERES>.
Acesso em: 24/09/2013.

2 THE UNITED States Pharmacopeia National Formulary - 2022, Issue 1, p.6063

3 FUNDACAO EZEQUIEL DIAS¢ DIRETORIA INDUSTRIAL. DIVISAO DE
CONTROLE DE QUALIDADE» Desenvolvimento Interno. Belo Horizonte, MG.

4 FUNDAQAO EZEQUIEL /DIAS. DIRETORIA INDUSTRIAL. DIVISAO DE
DESENVOLVIMENTO. DE “MEDICAMENTOS. Desenvolvimento Interno. Belo
Horizonte, MG.

5 BRASIL. MINISTERIOpDA SAUDE. Lista DCB. Publicada na RDC 469/202.
Disponivel em: <http://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmaopeia/dcb>.
Acesso em: 05/07/2022.

6 FUNDACAO{ EZEQUIEL DIAS. DIRETORIA INDUSTRIAL. QUALIDADE DA
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1

. OBJETIVO

Estabelecer os requisitos fisico-quimicos que garantam a qualidade da matéria-
prima Diéxido de Silicio Coloidal ‘utilizada como insumo na fabricagdo de
medicamentos.

2. CAMPO DE APLICACAO

Este documento aplica-se fa _Divisdo de Controle de Qualidade, a Divisdo de
Desenvolvimento de Medicamentes e a Divisdo de Planejamento e Gestédo da
Producao.

3. DEFINIGOES

Para efeito desta especificagao aplica-se a seguinte defini¢ao:

— Diéxido de Silicio Coloidal: excipiente utilizado como agente antiaglutinante e
viscosante (V4Cohsta no anexo A o nimero do DCB e CAS.

4. SIGLAS

CAS Chemical Abstracts Service
D] Diretoria Industrial

DCB Denominagcao Comum Brasileira

DCQ Divisdo de Controle de Qualidade

DGQ Divisdo de Garantida da Qualidade

EMP Especificagcao de Matéria-prima

FM Formulario

GA Gerencial e Apoio

NA Nao Aplicavel
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TiITULO: DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL

SCFQ
SCM

5. ESPECIFICAGAO

NUMERO: EMP 0065

o
&2

5.3.1 Solubilidade (") ‘
— Insolivel em agua purificada e acidos, excet& fluoridrico. SolGvel em

solugdes quentes de hidréxidos alcalinos. o

intensa.

Servigo de Controle Fisico-Quimico
Servigo de Controle Microbioldgico

5.1 Sin6nimo
NA
5.2 Descrigao

— Apresenta-se na forma de pé branco, leve, ndo ar
extremamente finas (),

5.3 Ensaios Fisico-Quimicos

5.3.2 Identificagao ("

5.3.2.1 Teste A

— A solugao deve adquirir coloragao amar

5.3.2.2 Teste B

— Deve haver formagao de manc zul esverdeada.

533pH®"
- Entre 3,5e 5,5. (0
5.3.4 Perda por desse (

— No maximo 2,5°/é
5.3.5 Perda por incineragao ("

—  No méaximo 20
&,

5.3.6 Arsénig {’

- o ma m.

5.3.330Qt0 M

- 07\ 9,0% e no maximo 100,5% de diéxido de silicio (SiOz2), da matéria-
e

viamente incinerada.

aios Microbiologicos
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5.5 Analises realizadas

— Os ensaios a serem realizados em cada tipo de analise encontram-se
compilados no Quadro 1.

QUADRO 1
Ensaios x Tipo de Analise

Ensaio Af\élise Inicial Reanalise Estorno
Analise completa

Descricao X X X
Solubilidade X

Identificagédo X X
pH X X X
Perda por dessecacéao X X X
Perda por incineragao X X X
Arsénio X

Doseamento X X X

Fonte: Divisdo de Controle de Qualidade, 2025.

5.6 Quantitativo para Analise

— O quantitativo de amostra ne€éssario em cada tipo de analise encontra-se
compilado no Quadro 2.

QUADRO 2
Quantitativo x Tipo de Analise
AMOSTRAGEM

Inicial Reanalise Estorno
Teste de identificagao (TI) 0,015 g* - 0,015 g*
Quantitativo SCFQ (FQ) 67,5 g** 5559 55,59
Quantitativo SCM (CM) - - -
Outros Quantitativos (OT) - - -
Referéncia Futura (RF) 45,01 g - -
Quantitativo TOTAL ik ik ok

* Quantitativoinecessario para o teste de identificagéo a ser realizado em todos volumes.

** Quantitativo necessario para realizar uma analise completa nos volumes a serem amostrados
conforme, definido no plano r.

METOTAL=(3xN)+(FQxr)+CM+ OT +RF
Fonte:Divisdo de Controle de Qualidade, 2025.
OBSERVAQ()ES:

1. A amostragem sera realizada conforme procedimento DI-DCQ-060-GA-0011 -
Amostragem de Insumos para Analises de Controle de Qualidade.
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13/05/2025 | 13/05/2025 | 22/05/2025 | 22/05/2025 05/2030 13 3deb

Rua Conde Pereira Carneiro, n° 80. Belo Horizonte — MG Cep: 30510-010 Tel: (31) 3314-4734




FUNED
Fundacao
Ezequiel Dias

A
A

TiTULO: DIOXIDO DE SILiCIO COLOIDAL

NUMERO: EMP 0065

2.

A validade da andlise inicial é de 24 (vinte e quatro) meses contados a partir da
data de liberacdo do insumo pelo Controle de Qualidade, exceto quando o prazo
de validade ou data de reteste informado pelo fabricante for inferiora este
periodo.

5.7 Apresentacao de Resultados

Os resultados das analises da matéria-prima Dioxido de Silicio Coleidal devem
ser informados através do formulario DI-DCQ-045-FM-0056 & "€ertificado de
Analises da Matéria-Prima Didxido de Silicio Coloidal.

5.8 Condigoes gerais

Todas as embalagens do produto devem trazer um rotule contendo os seguintes
itens: nome do produto, numero do lote do fabricante g data‘de fabricagao, prazo
de validade, fabricante, fornecedor e pais de origem«do,produto;

A matéria-prima deve ser acondicionada em embalagens que mantenham as
caracteristicas de qualidade do produto, sem sofrerinterferéncias das condigdes
externas;

Todas as matérias-primas devem ser entreguesiem sistema paletizado, em que
este deve ter suas dimensdes de 1,00 x 1420:m;

A altura maxima de empilhamento €_de 1,00mn;

As embalagens devem estar integras, impas, rotuladas e ndo devem liberar
particulas.

6. DISTRIBUICAO
Setor Responsavel N° de cépias
Divisdo de Garantia da Qualidade 01
Servigo de Controle Fisico-Quimico 02
7. HISTORICO DE REVISOES
5 -
N .dg Data Descricao Respons.a\!el
Revisao pela revisao
Corregao das quantidades de amostragem
para SCFQ, Reanalise e Estorno segundo
11 02/2019 |a MET DI-DCQ-048-MET-0148 Analise da Paula
Matéria-Prima Didxido de Silicio Coloidal,
revisao 06.
Complementacédo, segundo USP43, da
especificacdo do teste de doseamento, no
subcapitulo 5.3.7, conforme CM 052-20
Atualizacdo das Tabelas 1 e 2, nos Nayara
12 08/2020 subcapitulos 5.6 € 5.7, respectivamente. Lacerda
Inclusdo de duas observagdes, no
subcapitulo 5.7.
Exclusdo no quadro de distribuicao,
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13/05/2025 | 13/05/2025 | 22/05/2025 | 22/05/2025 05/2030 13 4de5

Rua Conde Pereira Carneiro, n° 80. Belo Horizonte — MG Cep: 30510-010 Tel: (31) 3314-4734




ﬂz FUNED
Fundacs
ﬂﬁ Fl:::_th:ic'jlmf.'lma

TiTULO: DIOXIDO DE SILiCIO COLOIDAL NUMERO: EMP 0065

capitulo 6, das seguintes areas: Divisdo de
Planejamento e Gestdo da Produgéao,
Servico de Almoxarifado Industrial -
Matéria-Prima, Servico de Pré-Formulagao
e Estudo de Matéria-Prima, conforme CM
105/19.

Atualizagao da referéncias bibliograficas.

Atualizagdo das referéncias bibliograficas.
13 05/2025 |Alteracdo da ordem dos subcapitulosi Ana Claudia
conforme DI-DGQ-041-GA-0018.

8. ANEXOS

ANEXO A
Formula molecular, massa molar e nimero DEB e CAS

Férmula: SiO2 M.M.: 60,08 g/mol  N° DCB % 09428 (diéxido de silicio)
N° CAS ©): 7631-86-9 (dioxidolde silicio)

Fonte: Farmacopéia Americana USP-NF, 2025.

9.

1

2

REFERENCIAS

THE UNITED STATES PHARMACQPREIA:The National Formulary — USP-NF.
Rockville: United States Pharmacopeial @onvention, 2025.

FUNDACAO EZEQUIEL DIAS. “DIRETORIA INDUSTRIAL. DIVISAO DE
CONTROLE DE QUALIDADE. Desenvolvimento Interno. Belo Horizonte, MG.

BRASIL. MINISTERIO DA SAUBE. Lista DCB. Publicada na RDC 355/25.
Disponivel em: <
https://bibliotecadigital.anvisa.gov.br/jspui/handle/anvisa/15224>. Acesso em:
13/05/2025.

FUNDACAO EZEQUIEL /DIAS. DIRETORIA INDUSTRIAL. DIVISAO DE
GARANTIA DA QUALIDADE. Elaboragao de Especificacdo de Matéria-Prima
(DI-DGQ-041-GA=0018). Belo Horizonte, MG, 2023. 15 p. Reviséo 07.
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1

. OBJETIVO

Estabelecer os requisitos fisico-quimi€os que garantam a qualidade da matéria-
prima Diéxido de Titanio (grau farmacéutico) utilizada como insumo na fabricagao de
medicamentos.

2. CAMPO DE APLICAGAO

Este documento aplica-se a Divisée de Controle de Qualidade, Servico de Preé-
Formulagao e Estudo de Matgriais,da Divisdo de Desenvolvimento de Medicamentos
e Divisao de Planejamento elGestao da Produgao.

3. DEFINIGOES

Para efeito desta especificacao, aplica-se a seguinte defini¢ao:
— Dioxido de titanio: agente de revestimento. ()

4. SIGLAS

CAS Chémical Abstracts Service

DCB Penominacdo Comum Brasileira

DCQ Divisao de Controle de Qualidade

DDM Divisdo de Desenvolvimento de Medicamentos

Dl Diretoria Industrial

DPGP. Divisdo de Planejamento e Gestdo da Produgéo

EMP Especificagado de Matéria Prima

GA Gerencial e Apoio

NA N&o Aplicavel

PA Para analise
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SCFQ Servico de Controle Fisico-Quimico
SCM Servigo de Controle Microbioldgico
SR Solugédo Reagente

5. ESPECIFICAGAO

NUMERO: EMP 0013

5.1 Sin6nimo
NA

5.2 Descricao

— Apresenta-se na forma de p6 branco, inodoro e insipide (.)Isento de material
estranho @,

— A férmula molecular, a massa molar, o nimero,‘DCB e o numero CAS se
encontram no Anexo A.

5.3 Ensaios Fisico-quimicos (")

5.3.1 Solubilidade

— Insoluvel em agua purificada, acido cloridrico PA, acido nitrico PA e &acido
sulfurico 1 mol/L SR. Torna-se soluvel quando fundida ao bissulfato de potassio
ou as bases de carbonatos ou hidroxidos.

5.3.2 Identificagao

— A solucao desenvolve coloragao de vermelho-amarelada a vermelho-alaranjada,
imediatamente.

5.3.3 Perda por dessecacao

— No maximo 0,5%.

5.3.4 Perda por incineragao

— No maximo 0,5%

5.3.5 Substancias soluveis em agua
— No maximo, 5,0 mg (0,25%).

5.3.6 Substancias soluveis em acido
— No maximo 25 mg (0,5%).

5.3.7 Arsénio

< “No'maximo 1,0 ppm.
9.3.8/Doseamento

—  No minimo 99,0% e, no maximo 100,5% de TiO2 em relacdo a substancia

dessecada.
Elaborado Verificado Aprovado | Homologado | Vencimento Revisao Pagina
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TITULO: DIOXIDO DE TITANIO (GRAU NUMERO: EMP 0013

FARMACEUTICO)

5.4 Ensaios Microbioldgicos
NA

5.5 Analises realizadas

— Os ensaios a serem realizados em cada tipo de analise
compiladas no Quadro 1 — Ensaios x Tipo de Analise.
QUADRO 1

Ensaios x Tipo de Analise

Descrigao

Solubilidade

0,5¢
349

Identificacao

Perda por Dessecacao

Residuo por incineragao

Sustancias sollveis em agua

Sustancias sollveis em acido

Arsénio

Doseamento
Fonte: Divisdo de Controle de Qualidade, 2022.

19 19 1g

>

5.6 Quantitativo para Ana

— O quantitativo total mnecessério em cada tipo de analise encontra-se
compilado no Para amostragem inicial sugere-se retirar um
quantitativo sufi a 3 analises completas devido as possibilidades de
reanalises em virtu investigacdes necessarias a liberagéo dos lotes.

er retirado para referéncia deve ser suficiente para a realizagao

- O quantitativo
i pletas.

de duas ana
'\

S
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TITULO: DIOXIDO DE TITANIO (GRAU

NUMERO: EMP 0013

FARMACEUTICO)
QUADRO 2
Quantitativo x Tipo de Analise
AMOSTRAGEM
Inicial Reanalise Estorno
Teste de identificagao (TI) 0,5g* - 0,5g*

Quantitativo SCFQ (FQ)

3 x Total SCFQ

Quantitativo SCM (CM)

Outros Quantitativos (OT)

Referéncia (RE)

2 x (SCFQ +SCM)

Quantitativo TOTAL

*%

*%

*%

Fonte: Divisdo de Controle de Qualidade, 2022.

* Quantitativo necessario para o teste de identificagcao a serfrealizado em todos os volumes.

** TOTAL= ao total a ser retirado deve-se somar o quantitativg para as analises de identificacdo.
Fonte: Divisdo de Controle de Qualidade, 2022.

5.7 Apresentagao de resultados

Os resultados das analises dal matéria-prima Didéxido de Titadnio — Grau
Farmacéutico, devem ser informadosgatravés do formulario DI-DCQ-045-FM-
0065 - Certificado de Analises da Matéria-Prima Didéxido de Titanio (Grau
Farmacéutico).

5.8 Condi¢oes Gerais

Todas as embalagens do'produto devem trazer um rétulo contendo os seguintes
itens: nome do produdte, numero do lote do fabricante e data de fabricagao, prazo
de validade, fabricante; fornecedor e pais de origem do produto;

A matéria-prima deve_ser acondicionada em embalagens que mantenham as
caracteristicas de qualidade do produto, sem sofrer interferéncias das condi¢gdes
externas;

Todas as materias=primas deverdo ser entregues em sistema paletizado com
dimensades,de 1,00 x 1,20 m;

A altura_ maxima de empilhamento € de 1,00 m;
As embalagens deverao estar integras, limpas e rotuladas.

6. DISTRIBUIQI\O
Setor Responsavel N° de cépias
Divis@o de Garantia da Qualidade 01
Divisao de Controle de Qualidade 01
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TITULO: DIOXIDO DE TITANIO (GRAU
FARMACEUTICO)

NUMERO: EMP 0013

7. HISTORICO DE REVISOES

N° da
revisao

Responsavel

Data pela/Revisao

Descrigao

Atualizagdo das referéncias bibliograficas.
Alteragédo na estrutura do documento conforme
procedimento DI-QDI-041-GA-0018, revisao 04.
Alteracdo na especificacdo do teste dée
doseamento para conforme USP 39, (CM
066/16).

08 10/2016 Guilherme

Adequacdo da formatacdo do documento
conforme procedimento DI-DGQ-041-GA-0018,
revisdo 05. Atualizacdo das referéncias
bibliograficas. Inclusdo dos subcapitulos 5.5
Andlises realizadas, 5.6 Quantitativo para
analises e 5.7 Apresentacgao dos resultados.
Inclusdo do formulario DI-DCQ=045-FM-0065 -
Certificado de Analises “day, Matéria-Prima
Di6xido de Titanio (Grau F@fmaceéutico).

09 12/2018 Caroline

Adequacdo da formatagdd do documento
conforme procediménto DI-DGQ-041-GA-0018,
revisao 07.

Atualizagao das referéncias bibliograficas.

10 01/2024 Patricia

8. ANEXOS

Formula: TiO2

ANEXO A
Foérmula moleculag massa molar, numero DCB e numero CAS

M.M,. 79,87g/mol N° DCB ©): 03108 N° CAS ®): 13463-67-7
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1

. OBJETIVO

Estabelecer os requisitos fisico-quimi€os que garantem a qualidade da matéria-

prima Fenol, utilizada como insumo na'fabricagédo de medicamentos.

2. CAMPO DE APLICAGAO

Este documento aplica-se a Divigsao de Controle de Qualidade (DCQ), Divisdo de
Desenvolvimento de Medicamentos, (DDM) e Divisédo de Planejamento e Gestao da

Producéo (DPGP).
3. DEFINIGCOES

Para efeito desta espeeifieagcao; aplica-se a seguinte defini¢ao:

—  Fenol: antisséptico, eonservante e antipruriginoso (). Consta no Anexo A, o

nimero do CAS e DCB.

4. SIGLAS

CAS @hemicallAbstracts Service

DCB Denominacao Comum Brasileira

DDM Divisao de Desenvolvimento de Medicamentos

DI Diretoria Industrial

DPGR Divisdo de Planejamento e Gestao da Produgéao

EMP Especificagcao de Matéria-Prima

NA Nao Aplicavel

PA Para Analise

SAl Servigo de Almoxarifado Industrial
Elaborado Verificado Aprovado | Homologado | Vencimento Revisao Pagina
04/02/2025 | 13/03/2025 | 14/03/2025 | 14/03/2025 03/2030 05 1de5

Rua Conde Pereira Carneiro, n° 80. Belo Horizonte — MG Cep: 30510-010 Tel: (31) 3314-4734




FUNED
Fundacao
Ezequiel Dias

71
Va4

NUMERO: EMP 0163

TiTULO: FENOL
5. ESPECIFICACAO

5.1 Sin6nimo
NA
5.2 Descrigao

— Apresenta-se na forma de cristais aciculares incolores ou massar cristalina
branca, odor caracteristico, corrosivo, irritante para mdcosas e pele,
deliquescente. Escurece quando exposto ao ar e a luz {V. Isento de material
estranho @

5.3 Ensaios Fisico-Quimicos

5.3.1 Solubilidade ("

— Soluvel em agua purificada, muito soluvel em aleoal etilico, glicerol e dleos fixos
e volateis.

5.3.2 Identificagao (V
5.3.2.1 Teste A
—  Fenol.

5.3.2.2 Teste B

- Fenol.

5.3.3 Temperatura de congelaménto ("

— No minimo 39 °C.

5.3.4 Aspecto da solugio (V

— A solugéo de 1 g da,amostra em 15 mL de agua purificada é limpida.
5.3.5 Acidez (")

— A solucao deve,desenvolver coloracao amarela.

5.3.6 Agua (1)

—  No maxime 0y5%.

5.3.7 Residuo por evaporagio (")

— Nommaximoi2,5 mg de residuo, equivalente a no maximo 0,05%.
5.3.8 Doseamento (")

— No minimo 99,0% e no maximo 100,5% de Fenol (CeHsO) em relagdo a
substancia anidra.

5.4 Ensaios Microbiolégicos

NA
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5.5 Analises realizadas

— Os ensaios a serem realizados em cada tipo de analise encontram-se
compiladas no Quadro 1.

QUADRO 1
Ensaios x Tipo de Analise
Ensaio Analise Inicial Reanalise Estorno
Analise completa
Descricao X X X
Solubilidade X
Identificacéo X X
Temperatura de X
Congelamento
Aspecto da solugao X
Acidez X
Agua X
Residuo por evaporacao X
Doseamento X X X

Fonte: Divisdo de Controle de Qualidade, 2019.

5.6 Quantitativo para Analise

— O quantitativo de amostra necessario em cada tipo de analise encontra-se
compilado no Quadro 2.

QUADRO 2
Quantitativo x Amostragem
AMOSTRAGEM
Inicial Reanalise Estorno

Teste de identificagao (TI) 4,5g* 4,5g* 4,5g*
Quantitativo SCFQ (FQ) 79,0 g** 58,0 g 58,0 g
Quantitativo SCM (CM) - - -
Outros Quantitativos (OT) - - -
Referéncia (RE) 158,0 g - -
Quantitativo TOTAL i Hohk ok

* Quantitativd necessario para o teste de identificagéo a ser realizado em todos os volumes.
** Quantitativo necessario para realizar uma analise completa.

*** TOTAL=(TI x N) + (FQ) + CM + OT + RE

Fonte: Divisao de Controle de Qualidade, 2019.
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TiTULO: FENOL NUMERO: EMP 0163

OBSERVAGOES:

A amostragem sera realizada conforme procedimento DI-DCQ-060-GA-0011 —
Amostragem de Insumos para Analises de Controle de Qualidade.

1. A validade da analise inicial é de 24 (vinte e quatro) meses contados a partir da
data de liberagdo do insumo pelo Controle de Qualidade, exceto quando‘@iprazo
de validade ou data de reteste informado pelo fabricante for inferior a este
periodo.

5.7 Apresentagao de resultados

— Os resultados das analises da matéria prima Fenol devem “ser informados
através do formulario DI-DCQ-045-FM-0144 — Certificado“de Analises da
Matéria-Prima Fenol.

5.8 Condigoes gerais

— Todas as embalagens do produto devem trazer um r6tulo contendo os seguintes
itens: nome do produto, numero do lote do fabricante'e data de fabricagéo, prazo
de validade, fabricante e pais de origem do produtoe fornecedor;

— A matéria-prima deve ser acondicionada ent“embalagens que mantenham as
caracteristicas de qualidade do produto, sem sofrer interferéncias das condigdes
externas;

— Todas as matérias-primas deverag ser €ntregues em sistema paletizado, cujas
dimensdes devem ser de 1,00 x 1,20wm;

— A altura maxima de empilhamento é de 1,00 m;

— As embalagens deverédo estarfintegras, limpas, rotuladas e ndo devem liberar
particulas;

— A matéria-prima deve sergé€stocada em recipientes herméticos e protegidos da
luz M,

6. DISTRIBUIGAO

SetorResponsavel N° de copias
Divisdo de Garantia da Qualidade 01
Servigo de Contrgle Eisico-Quimico 01
7. HISTORICO,DE REVISOES
5 -
RN .dg Data Descrigao Respons:a\!el pela
evisao revisao
Atualizacao das referéncias
bibliograficas e formatacdo do
documento. Inclusao dos
03 04/2020 |subcapitulos 5.5 - Analises Patricia
Realizadas, 5.6 — Quantitativo
para Amostragem e Analise e 5.7
— Apresentacao de Resultados.
04 06/2020 |Alteracdo da especificacdo do Juliana/ Danielle
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TiTULO: FENOL NUMERO: EMP 0163

teste de solubilidade, conforme
CM 034/20.
Atualizagao das referéncias
05 03/2025 |bibliograficas. Adequagdo da Julia Figueiredo
formatacao.
8. ANEXOS
ANEXO A
Férmula estrutural e molecular, massa molecular, niUmero DEB'e numero CAS.

OH

FORMULA: CeHsO M.M.:94,11 g/mol N° DCB ©): 03968 N° CAS ©): 108-95-2

Fonte: Farmacopéia Brasileira 72 edicéo, 2024.

9. REFERENCIAS

1 FARMACOPEIA BRASILEIRA. 72 edicdo! Molume 2. 2024. p. 814.

2 FUNDACAO EZEQUIEL DIAS. /DIRETIORIA INDUSTRIAL. DIVISAO DE
CONTROLE DE QUALIDADE. Desenvolvimento Interno. Belo Horizonte, MG.

3 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Lista DCB. Publicada na RDC n° 64, de 28
de dezembro de 2012, alterada pela RDC n° 1, de 19 de janeiro de 2015, e
atualizada pela IN n° 342, de“20 de dezembro de 2024. Disponivel em: <
https://bibliotecadigital.anvisa:gewbr/jspui/handle/anvisa/12410>. Acesso em:
30/01/2025.

4 FUNDACAO EZEQUIEL /DIAS. DIRETORIA INDUSTRIAL. DIVISAO DE
GARANTIA DA QUALIDADE. Elaboragao de Especificacdo de Matéria-Prima
(DI-DGQ-041-GA#0018). Belo Horizonte, MG, 2023. 15 p. Reviséo 07
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1

. OBJETIVO

Estabelecer os requisitos fisico-quimic@swgue garantam a qualidade da matéria-
prima Hidroxipropilmetilcelulose + Polietilenoglicol 400 + Polietilenoglicol 8000,
utilizada como insumo na fabricacaeide medicamentos.

2. CAMPO DE APLICAGAO

Este documento aplica-se”@ PDivisdo de Controle de Qualidade, a Divisdo de
Desenvolvimento de Meédicamentos e a Divisdo de Planejamento e Gestdo da
Producao.

3. DEFINIGOES

Para efeito desta especificacdo de matéria-prima, aplica-se a seguinte definigéo:

-~ Hidroxipropilmetilcelulose + Polietilenoglicol 400 + Polietilenoglicol 8000:
utilizadogpara o.revestimento de comprimidos pela formagao de filme. O nome
comercial‘€ @padry Clear.()

4. SIGLAS
cP Centi Poise
DCQ Divisdo de Controle da Qualidade

DGQ Divisdo da Garantia da Qualidade
DI Diretoria Industrial

DPGP Divisdo de Planejamento e Gestdo da Produgéao

GA Gerencial e Apoio

EMP Especificagcao de Matéria-Prima
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TiTULO: HIDROXIPROPILMETILCELULOSE +| . )
(POLIETILENOGLICOL 400 + POLIETILENOGLICOL 8000 NUMERO: EMP 0149
NA Nao aplicavel

PA Para Analise

5. ESPECIFICAGAO

5.1
NA

5.2

5.3
5.3
5.3

5.3

5.3

5.3

5.3

5.3

5.3

Sinénimo

Descrigdo ()
Apresenta-se na forma de p6 branco e anidro. Isento de materiabestranho.

Ensaios Fisico-Quimicos

.1 Identificagdo ("

.1.1 Espectroscopia no infravermelho

O espectro de absorgcédo no infravermelho dayvamaostra, dispersa em brometo de
potassio, ou método equivalente, apresenta,maximos de absor¢cao somente nos
mesmos comprimentos de onda e coMm as mesmas intensidades relativas
daqueles observados no espectrode padrao da matéria-prima em analise,
preparado de maneira idéntica, ou dogespectro de referéncia disponivel no
documento DI-DCQ-048-MET-0080, Analise da Matéria Prima
Hidroxipropilmetilcelulose + Polietileneglicol 400 + Polietilenoglicol 8000.

.2 Metais pesados (2

No maximo 0,0019% (19,ppm).

.3 Cinzas Sulfatadas (12

No maximo 3,0%.

.4 Formacgéo de filme "

Ha formacao de um filme fino e firme, que se destaca inteiro da placa de Petri.

.5 Disperséo A

Nao deve haver particulas ou grumos retidos na malha do tamis.

.6 ViscoSidade ©

De 200.¢cP a 400 cP.

.7 Flexibilidade do filme de revestimento )

O 1ilme formado deve apresentar brilho e manter-se integro.

9.4, Ensaios Microbiolégicos

NA
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5.5 Analises Realizadas

Os ensaios a serem realizados e a quantidade de amostra necessaria paraycada
tipo de analise encontram-se compilados na Tabela 1.

TABELA 1
Ensaios x Tipo de analise
Ensaio Analise Inicial Reanalise Estorno
Descrigédo 10g 10g 10g
Identificagcéo 5¢ - 59
Metais pesados 5¢ - -
Cinzas sulfatadas 69 - -
Formacéo de filme 13 ¢ 13 ¢ 13 ¢
Dispersao - - -
Viscosidade - - -
Flexibilidade do filme de
revestimento 50g ) )
TOTAL SCFQ - 1 ANALISE 89 g 23 g 28 g

Fonte: Divisao de Controle de Qualidade, 2022.
5.6 Quantitativo total para analises

O quantitativo total de amostra necessério em cada tipo de analise encontra-se
compilado na Tabela 2. Para amostragem inicial sugere-se retirar um
quantitativo suficiente para 3ganalises completas devido as possibilidades de
reanalises em virtude de investigagoes necessarias a liberacédo dos lotes

O quantitativo a ser retiradeppara referéncia deve ser suficiente para a realizagao
de duas analises completas.

TABELA 2
Quantitativo x Tipo de analise
AMOSTRAGEM
Inicial Reanalise Estorno
Teste de identificagao (TI) 15g9* - 15g*
Quantitativo SCFQ (FQ) 252,0 g** 69 g 69 g
Quantitativo SCM (CM) - - -
Outros Quantitativos (OT) 50,0 g (DDM) - -
Referéncia (RE) 504,09 - -
Quantitativo TOTAL 821,09 694 849

Fente: Divisao de Controle de Qualidade, 2022.

* Quantitativo necessario para o teste de identificagdo a ser realizado em todos os volumes.
**T0OTAL= ao total a ser retirado deve-se somar o quantitativo para as analises de identificacao.
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TiTULO:
POLIETILENOGLICOL 400 + POLIETILENOGLICOL 8000

HIDROXIPROPILMETILCELULOSE * | NUMERO: EMP 0149

OBSERVAGOES:

1.

2.

A amostragem sera realizada conforme procedimento DI-DCQ-060-GA=0011 -
Amostragem de Insumos para Analises de Controle de Qualidade.

A validade da analise inicial € de 24 (vinte e quatro) meses contadesya partir da
data de liberacdo do insumo pelo Controle de Qualidade, exceto q@andoio prazo
de validade ou data de reteste informado pelo fabricante for_inferior a este
periodo.

5.7 Condigoes gerais

As embalagens entregues pelo fabricante/fornecedor deverao estar integras,
limpas, rotuladas e nédo deverao liberar particulas;

Todas as embalagens da matéria prima deverao estar rotuladas apresentando
as seguintes informagdes: nome da matéria-prima,sntmero do lote do fabricante,
data de fabricacao e prazo de validade, nome complete, do fabricante, peso bruto
e liquido, nome completo e numero do lote dogfernecedor (quando aplicavel), e
pais de origem da matéria prima;

A matéria prima devera estar acondicionada,em embalagens bem fechadas que
mantenham as caracteristicas de qualidade, sem sofrer interferéncias das
condicbes externas;

Todas as matérias-primas deverao ser{€ntregues em sistema paletizado, com
dimensdes de 1,00 (altura) x 1,20 m (largura e comprimento);

A altura maxima de empilhamento no Almoxarifado da Funed é de 1,00 m.

5.8 Apresentagao de resultados

Os resultados das analises™ da matéria-prima Hidroxipropilmetilcelulose
Polietilenoglicol 400 - Pglietilonoglicol 8000 devem ser informados através do
formulario DI-DCQ-045-FM-0186 - Certificado de Analises de
HidroxipropilmetilcelulosesPolietilenoglicol 400 - Polietilenoglicol 8000.

6. DISTRIBUIGAO

Setor Responsavel N° de cépias
Divisdo de Garantia'darQualidade 01
Servigo de ControlelFisico-Quimico 01
7. HISTORICO\DE REVISOES
5 -
N .d‘i‘ Data Descrigao Respons_a\!el pela
Revisao revisao
Alteracdo da especificagcdo do teste
de identificacdo por Espectroscopia
05 06/2016 |no Infravermelho (subcapitulo 5.3.1.1) Caroline
conforme CM 005/16.
Alteracéo da  formatagao do
documento conforme procedimento
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DI-QDI-041-SSG-0018,
Atualizacéo das
bibliograficas.

NUMERO: EMP 0149

revisdo 03.
referéncias

Inclusdo do subitem 5.7 Quantitativo
para Analise;

Adequacdo do documento conforme
procedimento DI-DGQ-041-GA-0018,
revisao 05;
Atualizacao
bibliograficas;
Inclusdo do subcapitulo 5.8.

06 09/2020 Juliana / Danielle

das referéncias

Adequacdo do documento conforme
DI-DGQ-041-GA-0018, reviséo 05;
Atualizacdo das tabelas 1
Andlises Realizadas) e 2
Quantitativo para Analise);
Atualizagdo do teste de Viscosidade
(6.3.6) para atendimento ao CM
20220007;
Atualizacao
bibliograficas.

(5.5
(5.6

07 03/2023 Juliana Terra

das referéncias

8. ANEXOS
NA

9. REFERENCIAS

FUNDACAO EZEQUIEL DIAS. DIRETORIA INDUSTRIAL. DIVISAO DE
CONTROLE DE QUALIDADE. Desenvolvimento Interno. Belo Horizonte, MG.

2 FARMACOPEIA BRASILEIRA. 62 edigdo. Brasilia — DF. 2019. Volume 1.

3 FUNDAGAO' EZEQUIEL DIAS. DIRETORIA INDUSTRIAL. DIVISAO DE
DESENV@LVIMENTO FARMACOTECNICO. SERVICO DE
DESENVOLVIMENTO DE MEDICAMENTOS. Relatério Estudo de matérias-
primagy Hidroxipropilmetilcelulose polietilenoglicos 400 + polietienoglicol 8000 -
2011

4 FUNDACAO EZEQUIEL DIAS. DIRETORIA INDUSTRIAL. DIVISAO DE
DESENVOLVIMENTO DE MEDICAMENTOS. Desenvolvimento Interno. Belo
Horizonte, MG.

5 FUNDACAO EZEQUIEL DIAS. DIRETORIA INDUSTRIAL. DIVISAO DE
GARANTIA DA QUALIDADE. Elaboragao de Especificagdo de Matéria Prima
(DI-DGQ-041-GA-0018). Belo Horizonte, MG, 2020. 14 p. Revisao 06.
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1. OBJETIVO

Estabelecer os requisitos fisico-quimicos qlle garantam a qualidade da matéria-
prima Cloreto de Sédio, utilizada comotinsumo na fabricagdo de medicamentos.

2. CAMPO DE APLICAGAO

Este documento aplica-se a Divisao de Controle de Qualidade, Divisdo de
Desenvolvimento de Medicamentos e Divisdo de Planejamento e Gestdo da
Producao.

3. DEFINICOES

Para efeito desta espécificagao aplica-se a seguinte definigao:
— Cloreto de sédio: repesitor eletrolitico. (")

4. SIGLAS

CAS Chemical Abstracts Service
DCB Denominacao Comum Brasileira
D] Dirétoria Industrial

EMP Especificacao de Matéria-Prima

GA (Gerencial e Apoio

NA Nao aplicavel

PA Para analise

RDC Resolucéo da Diretoria Colegiada

SV Solugao volumétrica
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5. ESPECIFICA(}AO

NUMERO: EMP 0206

5.1 Sin6nimo
— Sal refinado.
5.2 Descrigao

- E incolor e apresenta-se na forma de cristais cubicos ou pé cristalinéfbranco. ("
Isento de material estranho. @)

5.3 Ensaios Fisico-Quimicos

5.3.1 Solubilidade

— Facilmente soluvel em agua purificada, soluvel em glieefina PA e pouco soluvel
em etanol PA.

5.3.2 Identificagao ("
5.3.2.1 ion cloreto

5.3.2.1.1 Teste 1

— O precipitado devera dissolver facilmente;"com a possivel exce¢cado de algumas
particulas grandes, que dissolvem fmais léntamente.

5.3.2.2 ion sédio

5.3.2.2.1 Teste 1

— A chama devera apresentar coloracao amarela intensa.
5.3.3 Aspecto da solugo ()

— A matéria-prima em solugao a 20% (p/v) € limpida e incolor.
5.3.4 Acidez ou alcalinidade (")

—  No maximo 0,5 mL de acido cloridrico 0,01 mol/L SV, ou hidréxido de sdédio 0,01
mol/L SV.

5.3.5 Bario

— Qualquemepalescéncia observada na solugcdo problema ndo € mais intensa que
a opalescencia observada na solugao referéncia.

5.3.6'.Brometos)")
—awNG maximo 0,01% (100 ppm).
5.3.7 Ferrocianetos (V

— “#A'solucéo final ndo devera desenvolver coloragdo azul em 10 minutos.
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TiTULO: CLORETO DE SODIO

5.3.8 lodetos (V)

— Nenhuma coloracao azul é observada.
5.3.9 Nitritos ()

— A absorvancia da solugéo problema é inferior a 0,01.
5.3.10 Arsénio ()

— No maximo 0,0001% (1 ppm).
5.3.11 Ferro (")

— No maximo 0,0002% (2 ppm).
5.3.12 Fosfatos ()

— No maximo 0,0025% (25 ppm).
5.3.13 Potassio ()

— No maximo 0,05% (500 ppm).

NUMERO: EMP 0206

bz
\‘D
&O
%
LN

5.3.14 Magnésio e metais alcalinos terros

-~ No maximo 0,01% (100 ppm), calc c calcio.
5.3.15 Sulfato (¥

— No maximo 0,02% (200 ppm).
5.3.16 Perda por dessecagio mo
— No maximo de 0,5%.

5.3.17 Doseamento ()

—  No minimo 99,0%
substancia dess

aximo, 100,5% de cloreto de soédio em relacéo a

5.4 Ensaios Microbioldgicos
5.4.1 Teste de

ﬂinas bacterianas (")
fs /mL.

— No maxi

5.5 Anali

izadas

a serem realizados em cada tipo de analise encontram-se
o Quadro 1.
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TiTULO: CLORETO DE SODIO

NUMERO: EMP 0206

Descrigao

QUADRO 1
Ensaios x Tipo de Analise

Solubilidade

Identificacao

Aspecto da solugéo

Acidez ou alcalinidade

Bario

Brometos

Ferrocianetos

lodetos

Nitritos

Arsénio

Ferro

Fosfatos

Potassio

*%

*%

1g *kk

Magnésio e metais alcali

terrosos 109 i
Sulfato 25¢g -
Perda por deiec 39 39 39
0,15¢ 0,15¢ 159
inas bacterianas 109 -
-1 ANALISE 346,0 100,0 101,3

Fonte: Divisdo de Controle de Qualidade, 2022.
** mesma solugao preparada para Aspecto da solugao
*** Esta analise sera realizada pelo Servico de Quimica da Diretoria do Instituto Octavio Magalhaes,

conforme CM 070/16
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5.6 Quantitativo para Analise

— O quantitativo de amostra necessario em cada tipo de analise encontra-se

compilado no Quadro 2.

QUADRO 2

Quantitativo x Tipo de Analise

Analise inicial Reanalise Estorno
Quantitativo SCFQ 346,0 g 100,0 g 101,3 g
Quantitativo SCM 10g - -
Outros Quantitativos - - -
Amostra de
Referéncia 79104 \ )
Quantitativo TOTAL 11469 100,09 101,3 g

Fonte: Divisdo de Controle de Qualidade, 2022.

5.7 Apresentacao de resultados

Os resultados das analises da matéria-prima Cloreto de sédio devem ser
informados através do formularie. DI-DCQ-045-FM-0046 - Certificado de
Analises da Matéria-Prima Cloreto de Sodio.

5.8 Condigoes gerais

Todas as embalagens do preduto devem trazer um rétulo contendo os seguintes
itens: nome do produto," mumero do lote do fabricante e data de fabricagao, prazo
de validade, fabricantey fornecedor e pais de origem do produto;

A matéria-prima dewvegserracondicionada em embalagens que mantenham as
caracteristicas de"qualidade do produto, sem sofrer interferéncias das condi¢cdes
externas;

Todas as matgérias-primas devem ser entregues em sistema paletizado, em que
este deve ter suas dimensdes de 1,00 x 1,20 m;

A altura'maxima'de empilhamento € de 1,00 m;

As embalagens devem estar integras, limpas, rotuladas e ndo devem liberar
particdlas.

A matéria-psima deve ser fornecida acondicionada em embalagens plasticas ou
aluminizadas ©.

6. DISTRIBUIGAO

Setor Responsavel N° de cépias
Divisdo de Garantia da Qualidade 01
Divisdo de Controle de Qualidade 01
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TiTULO: CLORETO DE SODIO
7. HISTORICO DE REVISOES

NUMERO: EMP 0206

N° da . Responsavel
. Data Descricao e

Revisao pela révisao
Alteracdo do formato do documento
conforme procedimento DI-GeGGQ-041-
SSG-0018 — rev.02.

01 02/2014 |Correcao do ensaio identificacdo, por| “Alexsandro
inclusdo do 2° teste de ion cloreto e ion
sodio, conforme Farmacopeia Brasileira %3
edicio.
Mudanca da metodologia de andlise, da
Farmacopeia Brasileira (5% edi¢do) para
USP 40, conforme controle de mudanga n°
070/16.
Inclusdo do subcapitulo 5.6, ,"Analises
Realizadas”.
Inclusdo do subcapitulgy 5.7 *Quantitativo
para Analise”.
Inclusdo do subcapitulo 5.8 “Apresentacao .
Inclusdo do [formulario DI-DCQ-045-FM-
0046.
Alteracdo do formato do documento
conforme ggprocedimento  DI-QDI-041-GA-
0018, reviséo 04.
Atualizagao das siglas conforme
orgahograma vigente.
Atualizagao das referéncias bibliograficas.
03 05/2023Atualizacao das referéncias bibliograficas. Jociene
8. ANEXOS

ANEXO A
Férmula molecular, massa molecular, numero DCB e numero CAS.
Férmula: NaGl, “M.M. : 58,44 g/mol N° DCB ©): 02421 N° CAS ©@): 7647-14-5
Fonte: Farmacopeia Brasileira 62 edicdo, 2020.

9. REFERENGIAS
1 THE“UNITED States Pharmacopeia. The National Formulary - USP NF.
Rockville: United Stated Pharmacopeial Convention, 2023.

2 FUNDACAO EZEQUIEL DIAS. DIRETORIA INDUSTRIAL. DIVISAO DE
CONTROLE DE QUALIDADE. Desenvolvimento Interno. Belo Horizonte, MG.

3  BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Lista DCB. Consolidada pela Resolucdo -

RDC n° 469, de 23 de fevereiro de 2021. Disponivel em:
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<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/dcb >. Acesso em:
28/04/2023.

4 FARMACOPEIA BRASILEIRA. 62 edicdo. Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria. Brasilia-DF. Volume 2. 2019. p. 455-457.

5 FUNDACAO EZEQUIEL DIAS. UNIDADE DE GESTAO DO DA
QUALIDADE. Elaboragao de Procedimento Operacional Padr A/MET
(UGSQ-GA-0001). Belo Horizonte, MG, 2022. 19 p. Reviséo 08.

6 FUNDACAO EZEQUIEL DIAS. UNIDADE DE GESTAO TEMA DA
QUALIDADE. Controle de Registros (UGSQ-GA-OOOS\ rizonte, MG,

2022. 12 p. Revisao 12
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TiTULO: LACTOSE MONOIDRATADA 200 MESH

NUMERO: EMP 0199

CODIGO: 94994-9

Elaborado por: Adriana Gomes Pereira da Silva
Verificado por: Débora de Oliveira Souza

Ass:

Ass:

Aprovado por: Leonardo Alvarenga de Paula Freitas
Homologado por: Barbara Pimenta de Mello
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9. REFERENCIAS

1. OBJETIVO

Estabelecer os requisitos fisico-quimi€os ‘€@ "microbioldogicos que garantam a
qualidade da matéria prima Lactose Monoidratada 200 Mesh utilizada como insumo

na fabricacdo de medicamentos.
2. CAMPO DE APLICAGAO

Este documento aplica-se a Divisao' de Controle de Qualidade, a Divisdo de

Desenvolvimento de Medicamentosfe a Divisdo de
Producao.

3. DEFINIGOES

Planejamento e Gestdo da

Para efeito desta espécificagao, aplica-se a seguinte defini¢ao:

— Lactose monoidratada: é um dissacarideo monoidratado natural, obtido a partir
do leite, composto por uma unidade de glicose e uma de galactose. Pode conter
propor¢cdes variaveis de lactose amorfa e apresentar modificacbes em suas
propriedades fisicas, dependendo do seu processo de fabricagdo (spray-dried,
granulado@etc’)” (). E amplamente utilizado como diluente e agente de
compressaoem formas farmacéuticas solidas. Consta no Anexo A o numero do

DCB ¢ CAS.

4. SIGLAS

CAS Chemical Abstracts Service
DCB Denominagao Comum Brasileira
DCQ Divisdo de Controle de Qualidade

DI Diretoria Industrial

EMP Especificacao de Matéria Prima
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TiTULO: LACTOSE MONOIDRATADA 200 MESH

NUMERO: EMP 0199

FM Formulario

GA Gerencial e Apoio

NA N&o aplicavel

PA Para Analise

QDI Qualidade da Diretoria Industrial

Rf Fator de retencéao

SCFQ Servico de Controle Fisico-Quimico
SCM Servigo de Controle Microbioldgico
SV Solugao Volumétrica

UFC Unidade Formadora de Colbnias

5. ESPECIFICAGAO

5.1 Sin6nimo
NA

5.2 Descrigao

— Apresenta-se na forma de p6 branco dedivre escoamento. (') Isento de material
estranho. @

5.3 Ensaios Fisico-Quimicos

5.3.1 Solubilidade

— Facilmente soluvel, mas lentafmente, em agua purificada. Praticamente insoluvel
em etanol PA.

5.3.2 Identificagao

5.3.2.1 Espectroscopia no'infravermelho ()

— O espectro de absorcao no infravermelho da matéria-prima, previamente
dessecada, dispersa em brometo de potassio, ou método equivalente, apresenta
maximos de absorcdo somente nos mesmos comprimentos de onda e com as
mesmas intensidades relativas daqueles observados no espectro do padréo de
lactose menoidratada, preparado de maneira idéntica.

5.3.2.2 Cromatografia em camada delgada (")

— A maneha  principal obtida com o cromatograma da solugdo problema
corresponde na aparéncia e no valor de Rf ao cromatograma obtido a partir de
solucao padrao A.

5.3.3 Residuo por incineragéo (")
=5 . No maximo 0,1%.
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5.3.4 Limpidez e cor da solugéo ()

NUMERO: EMP 0199

— A absorvancia obtida com a solugao problema em 400 nm, dividida pelo caminho
6tico da cubeta, em cm, ndo é maior que 0,04.

5.3.5 Rotacgao especifica ()
— Entre + 54,4° e + 55,9°, calculado em relagéo a substancia anidra a 20°C.
5.3.6 Acidez ou alcalinidade (")

— Consome, no maximo, 0,4 mL de hidréxido de sédio 0,1 mOlL SV
5.3.7 Perda por Dessecagéio ()

—  No maximo 0,5%.

5.3.8 Agua®

— Entre 4,5% e 5,5%.

5.3.9 Proteinas e impurezas que absorvem luz/"

— A absorvancia obtida, dividida pelo caminheyotico da cubeta, em cm, ndo deve
ser maior que 0,25 entre 210 nm e 220 Am €, no maximo, 0,07 entre 270 nm e
300 nm.

5.3.10 Densidade Aparente )
— Maior que 0,4 g/mL.

5.3.11 Granulometria (Andlise de determinacdao de tamanho de particula por
difracao a laser) *

— No minimo 90% das particulasidevem ser menores que 180 pm.
— Entre 60% e 85% daswparticulas devem ser menores que 75 pm.

5.4 Ensaios Microbiologicos

5.4.1 Contagem total de bactérias aerdbias (")
— No maximo 100 UEC/g.

5.4.2 Contagem total de bolores e leveduras (')
— No maxime 50 UFC/g.

5.4.3 Pesquisa de patogeno (V)

— Ausentes Escherichia coli.

5.5 Analises realizadas

—» _0Os ensaios a serem realizados em cada tipo de analise encontram-se
compilados no Quadro 1 — Ensaios x Tipo de Analise.
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QUADRO 1
Ensaios x Tipo de Analise

NUMERO: EMP 0199

Analise Inicial Reanalise Estorno

Ensaio

X X

x

Descrigcéo

Solubilidade

Identificacéo

Residuo por incineragao

Limpidez e cor da solucéo

Rotacao especifica

Acidez ou alcalinidade

Perda por dessecagao

XXX |X|X|X]|X|[X

Agua

Proteinas e impurezas que absorvem
luz

Densidade Aparente X

Granulometria (Analise de
determinagdo de tamanho de particula X
por difragao a laser)

Contagem total de bactérias aerdbias

Contagem total de bolores e leveduras

Pesquisa de patégenos

Fonte: Divisdo de Controle de Qualidade, 2026.

5.6 Quantitativo para Analise

— O quantitativo de amastra necessario em cada tipo de analise encontra-se
compilado no Quadr@y2 -‘Quantitativo x Tipo de Analise.

QUADRO 2
Quantitativo x Tipo de Analise
AMOSTRAGEM
Analise Inicial Reanalise Estorno
Teste de identificagao (TI) 3g* - 3g*
Quantitativo SCFQy(FQ) 180,0 g** 84,0 g** 84,0 g**
Quantitativo SCM, (CM) 50,0 g 50,0 g 50,0 g
Outros Quantitativos (OT) 80,0 g - -
Referéngiay(RE) 626,0 g - -
Quantitativo TOTAL ok he ok

Quantitativo necessario para o teste de identificagéo a ser realizado em todos os volumes.
** Quantitativo necessario para realizar uma analise completa.
¥ TOTAL= (TIxN) + (FQ)+ CM + OT + RE

Fonte: Divisédo de Controle de Qualidade, 2026.
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TiTULO: LACTOSE MONOIDRATADA 200 MESH

NUMERO: EMP 0199

OBSERVAGOES:

1.

2.

A amostragem sera realizada conforme procedimento DI-DCQ-060-GA-0011 —
Amostragem de Insumos para Analises de Controle de Qualidade.

A validade da andlise inicial € de 12 (doze) meses contados a partir da data de
liberacdo do insumo pelo Controle de Qualidade, exceto quanda o, prazo de
validade ou data de reteste informado pelo fabricante for inferior a gste periodo.

5.7 Apresentacao dos Resultados

Os resultados das analises da matéria-prima Lactose Meonoidratada 200 Mesh
devem ser informados através do formulario DI-DCQ-045-FM=0066 — Certificado
de Analises da Matéria-Prima Lactose Monoidratada 200/Mesh:

5.8 Condigoes Gerais

Todas as embalagens do produto devem conter s6tule, contendo os seguintes
itens: nome do produto, numero do lote do fabricante e data de fabricagao, prazo
de validade, fabricante, fornecedor e pais de origem“do produto;

A matéria-prima deve ser acondicionada em embalagens que mantenham as
caracteristicas de qualidade do produto, sem Sofrer interferéncias das condigdes
externas;

Todas as matérias-primas deverao sepentregues em sistema paletizado, em que
estes devem ter suas dimensdes de 1,00 1,20 m;

A altura maxima de empilhamento € deyt,00 m;
As embalagens deverao estar integras, limpas e rotuladas.

6. DISTRIBUICAO
Setor Responsavel N° de cépias
Divisdo de Garantia da Qualidade 01
Servigo de Controle Fisico-quimico 01
7. HISTORICO DE REVISOES
5 -
N .dg Data Descricao Respons:a\!el
Revisao pela revisao
Adequacdo do formato do documento
conforme procedimento DI-DGQ-041-GA-
0018, revisao 05.
Atualizagao das referéncias bibliograficas.
Inclusdo dos subcapitulos 5.5 Analises .
® g2018 realizadas, 5.6 Quantitativo para analises e Caroline
5.7 Apresentacao dos resultados.
Inclusdo do formulario DI-DCQ-045-FM-
0066 - Certificado de Analises da Matéria-
Prima Lactose Monoidratada 200 Mesh.
Exclusdo do teste de Metais pesados,
07 05/2021 | conforme CM 054/20. Ana Claudia
Exclusdo do teste Raman, conforme CM
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TiTULO: LACTOSE MONOIDRATADA 200 MESH

NUMERO: EMP 0199

090/20.

Alteracédo do CAS: 64044-51-5

Alteracao do subcapitulo 5.6 Quantitativo
para Analise, incluindo quantitativo
especifico para o teste de descrigao.
Alterac&o no capitulo 6. DISTRIBUICAO.
Atualizacgao bibliografica.

Atualizacdo do capitulo 3 Defini¢cdes:
‘Pode conter proporgdes variaveis de
lactose amorfa e apresentar modificagoes
em suas propriedades fisicas, dependendaq
do seu processo de fabricagao [(spray-
dried, granulado, etc.)” , conforme ‘revisao
vigente da USP. Corregdo da home da
matéria-prima no subcapitulo»:7.

Atualizagao das referéncias bibliograficas.

Adriana

08 Gomes

03/2026

8. ANEXOS

Férmula: C12H22011. Hzo M. M: 360,31 g/moI

ANEXO A
Estrutura, formula, massa molecularie nimero DCB e CAS

HO H

H O o
H O QH
OH
HO

N° DCB ®: 05146

OH
N° CAS ©): 64044-51-5

Fonte: Farmacopeia Americana U3P,2026.
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TiTULO: PEPSINA
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. OBJETIVO

Estabelecer os requisitos fisico-quimicos 4  microbioldgicos

qualidade

1

2

3

4,

5. ESPECIFICAGAO
6

7

8

9

1

que garantam a
da matéria-prima Pepsina, wtilizada como insumo na fabricagdo de

medicamentos.

2. CAMPO DE APLICAGAO

Este documento aplica-se a Divisao de Controle de Qualidade, Divisdo de
Desenvolvimento de Medicamentos e Divisdo de Planejamento e Gestdo da

Producao.

3. DEFINIGOES

Para efeito desta especificacao, aplica-se a seguinte defini¢cao:
— Pepsina: enzima proteolitica. (') Consta no Anexo A o nimero do DCB e CAS.

4. SIGLAS

CAS

ChemicaliAbstracts Service

DCB Denominacao Comum Brasileira

DCQ Diviséo de Controle de Qualidade

DDM Divisdo de Desenvolvimento de Medicamentos

DI Diretoria Industrial

PPGP Divisdo de Planejamento e Gestdo da Producgéo

EMP Especificagado de Matéria-Prima

GA Gerencial e Apoio

NA N&o Aplicavel

UFC Unidade Formadora de Colbnias
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TiTULO: PEPSINA NUMERO: EMP 0209
5. ESPECIFICAGAO

5.1 Sin6nimo
NA

5.2 Descrigao

— Apresenta-se na forma de pd branco ou ligeiramente amare ristalino ou
amorfo, higroscopico. (V) Isento de material estranho. 2 \

5.3 Ensaios Fisico-Quimicos

5.3.1 Solubilidade (")

— Soluvel em agua purificada. Praticamente insoluvel

5.3.2 Identificagao (') ‘

— A coloragado do tubo problema devera ser av do tubo branco devera ser

tanol 96%.

incolor.
5.3.3 Perda por dessecacgéo (V
—  No maximo 5,0%.
5.3.4 Doseamento ('-2)

— No minimo 1,6 Ph. Eur. U./mg, em relagcéo a substancia dessecada.
5.3.5 Difragdo de Raios X @ o

— Informativo. (

5.4 Ensaios Microbiologi m

5.4.1 Contagem toterias aerobias ()
-~ No maximo 2 x 10* g.

5.4.2 Contagem de bolores leveduras ()
— No maxi @UFC/Q.

5.4.3 Pesqui
— Ausé Escherichia coli e Salmonella sp..
5.5 A lizadas

O

atogenos ()

saios a serem realizados em cada tipo de analise encontram-se
pilados no Quadro 1.
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QUADRO 1
Ensaios x Tipo de Analise
Ensaio Analise Inicial Reanalise Estorno
Descrigao 109 1049 109
Solubilidade 119 - -
Identificagdo 0,059 - 0,059
Perda por Dessecagao 1,59 1,59 1,59
Doseamento 059 059 05¢g
Difracdo de Raio X 59 = -
TOTAL SCFQ - 1 ANALISE 18,59 12 g 12,059
Contagem total de bactérias aerdbias
Contagem de bolores e leveduras 50g 50¢g 50¢g
Pesquisa de patégenos

Fonte: Divisdo de Controle de Qualidade, 2022.
5.6 Quantitativo para Analise

— O quantitativo total de amostra necessario em cada tipo de analise encontra-se
compilado no Quadro 2. Para amostragem inicial sugere-se retirar um
quantitativo suficiente para 3fanalises completas devido as possibilidades de
reanalises em virtude de investigagoes necessarias a liberagéo dos lotes

- O quantitativo a ser retirado para referéncia deve ser suficiente para a realizagao
de duas analises completas.

QUADRO 2
Quantitativo x Tipo de Analise
AMOSTRAGEM

Inicial Reanalise Estorno
Teste de identificagao (TI) 0,059* - 0,05 g*
Quantitativo SCFQ (FQ) 3 x Total SCFQ - -
Quantitativo SCM (CM) 50 g 50,0 g 50,0 g
Outros Quantitativos (OT) - - -
Referéncia (RE) 2 x (SCFQ +SCM) - -
Quantitativo TOTAL ** * **

Fonte: Divisédo de Controle de Qualidade, 2022.

* Quantitativo necessario para o teste de identificagéo a ser realizado em todos os volumes.

** TOTAL= ao total a ser retirado deve-se somar o quantitativo para as analises de identificagao.
Fonte: Divisdo de Controle de Qualidade, 2022.
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TiTULO: PEPSINA

NUMERO: EMP 0209

OBSERVAGOES:

1.

2.

A amostragem sera realizada conforme procedimento DI-DCQ-060-GA-0011 -
Amostragem de insumos para analises de Controle de Qualidade.

A validade da analise inicial € de 12 (doze) meses contados a paftindadata de
liberacdo do insumo pelo Controle de Qualidade, exceto quande 6 prazo de
validade ou data de reteste informado pelo fabricante for inferior a este/periodo.

5.7 Apresentacao dos Resultados

Os resultados das analises da matéria-prima Pepsina devem“ser informados
através do formulario DI-DCQ-045-FM-0055 - Certifiecado“ de Analises da
Matéria-Prima Pepsina.

5.8 Condi¢coes Gerais

Condigoes Gerais

As embalagens da matéria-prima devem fconter no rotulo as seguintes
informagdes: nome e numero da matéria-prima segundo a Denominagdo Comum
Brasileira (DCB) ou Chemical AbstractsgServices (CAS), numero do lote do
fabricante, data de fabricagao e prazo delvalidade, nome completo do fabricante,
peso bruto, peso liquido, nome dogfornecedor, numero do lote do fornecedor
(quando aplicavel) e pais de origem da matéria-prima;

Todas as matérias-primas deverao sér entregues em sistema paletizado com
dimensdes de 1,00 x 1,20 m;

A altura maxima de empilhamento € de 1,00 m;

As embalagens deverao, estariintegras, limpas, rotuladas e ndo devem liberar
particulas;

A matéria-prima deve “estar acondicionada em recipiente hermeticamente
fechado, protegida da‘luz,.ea temperatura de 2 °C a 8 °C (), ou na temperatura
preconizada peloffabricante.

6. DISTRIBUICAO
Setor Responsavel N° de cépias
Divisdo de Garantia da Qualidade 01
Divisdo de Contrele de Qualidade 01
7. HISTORICO DE REVISOES
5 -
N .d‘i' Data Descrigao Respons_a\!el
Revisao pela revisao
Atualizagdo dos subcapitulos: 5.5 Analises
realizadas; 5.6 Quantitativo para Analise
05 11/2021 |Incluséo dos subcapitulos 5.7| Ana Claudia
Apresentagao dos Resultados;
Atualizagao das referéncias bibliograficas.
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TiTULO: PEPSINA

NUMERO: EMP 0209

Corregdo do coédigo SIAD informado no
cabecgalho (alteracdo de 503290 para
1848658) para compatibilizar com a
especificacdo constante no documento.

06 03/2022 Verdhiea

Adequacdo conforme o documentos DI-
DGQ-041-GA-0018 Revisao 06.

Atualizagao das Referéncias Bibliograficass

07 08/2023 Patricia

8. ANEXOS

ANEXO A
Numero DCB e CAS
N° CAS 4): 9001-75-6 N° DCB *2 06963

Fonte: Lista DCB, Ministério da Saude, 2021.

. REFERENCIAS

BRITISH PHARMACOPOEIA 2020. Monographs.

FUNDAQAO EZEQUIEL DIAS. DIRETORIA "INDUSTRIAL. DIVISAO DE
DESENVOLVIMENTO MEDICAMENTOS. Desenvolvimento Interno. Belo
Horizonte, MG.

BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Lista) DCB. Publicada na RDC 631/2022.
Disponivel em: < https://in.gov.brléniveb/dou/-/resolucao-rdc-n-631-de-24-de-
marco-de-2022-389582398>. Acesso em: 31/07/2022.

FUNDACAO EZEQUIEL DIASsDIRETORIA INDUSTRIAL. QUALIDADE DA
DIRETORIA INDUSTRIAL. Elaboragao de Especificagao de Matéria Prima (DI-
DGQ-041-GA-0018). Bela,Horizonte, MG, 2023. 14 p. Reviséo 07.
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TiTULO: SULFATO DE AMONIO

NUMERO: EMP 0143

CODIGO: 48064-9

Elaborado por: Danielle Evangelista Rabelo de Souza
Verificado por: Tiago Aparecido da Silva

Aprovado por: Rangel Caio Quinino Dutra Ass:
Homologado por: Inés Aparecida Coelho Ass:
SUMARIO

1. OBJETIVO

2. CAMPO DE APLICA(;AO

3 DEFINI(}()ES

4. SIGLAS

5. ESPECIFICA(}AO

6 DISTRIBUIQAO

7. HISTORICO DE REVISOES

8. ANEXOS

9. REFERENCIAS

1. OBJETIVO

Definir os requisitos fisico-quimicos e microbiolégicos que garantem a qualidade da
matéria-prima Sulfato de amoénio, Utilizada como insumo na fabricacdo de
medicamentos em atendimento as Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos.

2. CAMPO DE APLICAGAO

Este documento aplica-sel'agDivisao de Controle de Qualidade, Divisdo de
Desenvolvimento de Medicamentos e Divisdo de Planejamento e Gestdo da
Producao.

3. DEFINIGOES

Para efeito desta especificagao, aplica-se a seguinte definigao:

— Sulfato de Amdnio: substancia que auxilia na precipitacdo de impurezas no
processo de fabricacdo de soro hiperimune.(") Consta no Anexo A, o nimero de
DCB e CAS.

4. SIGLAS

CAS Chemical Abstracts Service

DCB Denominagcdo Comum Brasileira

DCQ Divisao de Controle de Qualidade

EMP Especificagao de Matéria-prima

GA Gerencial e Apoio

NA Nao Aplicavel

PA Para Analise

SR Solugédo Reagente
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TiTULO: SULFATO DE AMONIO

NUMERO: EMP 0143

4
‘Db

0s. @ |sento de

SCFQ Servico de Controle Fisico-Quimico
SCM Servigco de Controle Microbioldgico
UFC Unidade Formadora de Col6nia

5. ESPECIFICAGAO

5.1 Sinénimo
NA
5.2 Descrigao

— Apresenta-se na forma de cristais ou granulos, incolores

material estranho. ()

ima é soluvel em cerca de 1,5

5.3 Ensaios Fisico-Quimicos

5.3.1 Solubilidade @

— Insoluvel em etanol PA, e 1,0 grama de matér

mL de agua purificada.

5.3.2 Identificagdo @
— Sulfato de Aménio.
5.3.3pH @

— Entre 5,0 e 6,0 em solugéo a 5% (p/V);

5.3.4 Residuo por incineragao (o
—  No maximo 0,005%. (
5.3.5 Limite de substa

— No maximo 1 mg

5.3.6 Limite de fosfato
—  No maximo 5
5.3.7 Limite de
— No maxim

5.3.8 Limi

uveis @
te a 0,005%).

(5 ppm) de fosfato.
2

/g (5 ppm) de cloreto.
itrato @

- ,001% (10 ppm).

de ferro @

aximo 5 pg/g (5 ppm).

5.3:10 Doseamento

— No minimo 99,0% e no maximo 100,5% de sulfato de amonio ((NH4)2SOa4).
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TiTULO: SULFATO DE AMONIO

5.4 Ensaios Microbioldgicos

5.4.1 Contagem total de bactérias aerébias ?
— No maximo 1000 UFC/g.

{4

5.4.2 Contagem total de bolores e leveduras ?
— No maximo 10 UFC/g.

5.5 Analises realizadas

— Os ensaios a serem realizados em cada tipo de encontram-se

compiladas no Quadro 1 — Ensaios x Tipo de Analise. O

N

QUADRO 1 ‘
Ensaios x Tipo de Ar&
Ensaio Analise Inicial alise Estorno
Descricao X X X
Solubilidade X - -
Identificacéo - X
pH X X
Residuo por incineragao - -
Limite de substancias X ) )
insoluveis o
Limite de fosfato X - -
Limite de cloreto X - -
Limite de nitrato X - -
Limite de ferro X - -
Doseamento X X X
Contagem total « ) i
aerobias
Contagem t « ) i
leveduras
Fonte: Divis ntrole da Qualidade, 2019.

para Analise

titativo de amostra necessario em cada tipo de analise encontra-se
pilado no Quadro 2 - Quantitativo x Tipo de Analise.
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NUMERO: EMP 0143

QUADRO 2
Quantitativo x Tipo de Analise

Anilise Inicial Reandlise Estorno
Teste de identificagao (TI) 15 g* - 15g°”
Quantitativo SCFQ (FQ) 315 g** 709 50.g
Quantitativo SCM (CM) 509 509 50'g
Outros Quantitativos (OT) - - -
Referéncia (RE) - - -
Quantitativo TOTAL 38049 120 g 1159

Fonte: Divisdo de Controle de Qualidade, 2019.

* Quantitativo necessario para o teste de identificagéo a ser realizadoem t6dos volumes.
** Quantitativo necessario para realizar uma analise completa.

Fonte: Divisdo de Controle de Qualidade, 2025.

OBSERVAGOES:

1. A amostragem sera realizada conforme precedimento DI-DCQ-060-GA-0011 -
Amostragem de Insumos para Analises deeontrole de Qualidade.

2. A validade da analise inicial € de 12 (doze) meses contados a partir da data de
liberacdo do insumo pelo Controlefde Qualidade, exceto quando o prazo de
validade ou data de reteste informado pelo fabricante for inferior a este periodo.

5.7 Apresentacao de resultados

— Os resultados das analises dammatéria-prima Sulfato de ambnio devem ser
informados através do formulario DI-DCQ-045-FM-0124 - Certificado de Analises
da Matéria-prima Sulfatofde,Amonio.

— A aprovagado da matéria-prima esta condicionada a observancia dos limites
especificados para cada teste.

5.8 Condigoes gerais

— Todas as embalagensido produto devem trazer um rotulo contendo os seguintes
itens: nome daogroduto, numero do lote do fabricante e data de fabricagao, prazo
de validade, fabricante e pais de origem do produto e fornecedor;

OBSERVAGAQ: ¢ ymaterial ndo devera ser recebido caso se perceba que o
conteudo da embalagem esta compactado (empedrado).

— A matéria-prima deve ser acondicionada em embalagens que mantenham as
caracteristicas de qualidade do produto, sem sofrer interferéncias das condi¢cdes
externas;

—_1odas as matérias-primas deverao ser entregues em sistema paletizado, cujas
dimensodes devem ser de 1,00 x 1,20 m;

=, Alaltura maxima de empilhamento é de 1,00 m;
— As embalagens deverao estar integras, limpas, rotuladas e ndo devem liberar

particulas.
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6. DISTRIBUIGAO

Setor Responsavel N° de cépias
Divisdo de Garantia da Qualidade 01
Divisao de Controle de Qualidade 01
7. HISTORICO DE REVISOES
5 -
RN .dg Data Descricao Respons:a\!el
evisao pela revisao
Alteragdo do codigo SIAD de “975552.4"
06 03/2021 |para “48064” para adequacgao ao proecesso®| Ana Celeste
de compras.

Correcao da especificacdo do teste'de pH
de acordo com o CM 202300019.

Corregdo do quantitativo de amostragem
07 12/2023 |do SCFQ, considerandogpara“o calculo Débora
amostragem para 2 analises. Alteracao da
nomenclatura das Tabelas para Quadro.

Atualizagao das referéncias.

Inclusdo do quantitative’ para amostragem
08 11/2025 |do teste de identificacdo. Atualizacdo das Danielle
referéncias.

8. ANEXOS

ANEXO A
Formula mole€ular, massa molecular, nimero DCB e CAS
Formula: (NH4)2S04 M.M:, 132414 g/mol  N° DCB ©®): 09840 N° CAS ®): 7783-20-2

Fonte: Farmacopeia Americana;42&edicao, 2019.

9. REFERENCIAS

1 FUNDACAO EZEQUIEL DIAS. DIRETORIA INDUSTRIAL. DIVISAO DE
CONTROLE BDE QUALIDADE. Desenvolvimento Interno. Belo Horizonte, MG.

2 THE UNITEDfStates Pharmacopeia. USP NF 2025. Current DocID: GUID-
7726C2DB-7C 13-4659-86FA-A6604728E33B_3_en-US.

3 MINISTERIO DA SAUDE. Lista DCB. Consolidada pela Instrugdo Normativa - IN
n° 842, ) 'de 20 de dezembro de 2024. Disponivel em: <
hitpsi/www:gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/atualizada-lista-
de-denominacoes-comuns-brasileiras>. Acesso em: 26/08/2025.

40VFUNDACAO EZEQUIEL DIAS. DIRETORIA INDUSTRIAL. DIVISAO DE
GARANTIA DA QUALIDADE. Elaboracao de Especificagcao de Matéria Prima
(DI-DGQ-041-GA-0018). Belo Horizonte, MG, 2023. 14 p. Reviséo 07.
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1. OBJETIVO

Definir os requisitos fisico-quimicos que gafantam a qualidade da matéria-prima,
Terra Diatomacea, utilizada como insumoyna‘fabricacédo de medicamentos.

2. CAMPO DE APLICAGAO

Este documento aplica-se a Divisao de Controle de Qualidade, Divisdo de
Desenvolvimento de Medicamentos' e Divisdo de Planejamento e Gestdo da
Producao.

3. DEFINIGOES

Para efeito desta espécifi€agao, aplica-se a seguinte definigao:

— Terra diatomacea: forma de silica (SiO2) que consiste nos frustulos e
fragmentos de diatomaceas, purificada por calcinagéo ().

W N k~ON-=2

4. SIGLAS

DCQ Divisdo'de Garantia da Qualidade
DI Riretoria Industrial

EMP Especificacao de Matéria-prima
FM Foermulario

NA Nao Aplicavel

5. ESPECIFICAGAO

5.4 Sin6nimo

NA
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5.2 Descricao

— Apresenta-se na forma de pé amorfo, muito fino, branco a amarelo palido ou
cinza claro. Mistura com quantidades menores de polimorfos cristalinos,
incluindo quartzo e cristobalita. E arenoso, absorve imediatamentefa,umidade, e
retém cerca de quatro vezes o seu peso de agua, sem se tornar fluido (.

5.3 Ensaios Fisico-Quimicos

5.3.1 Solubilidade ™

— Insoluvel em agua purificada, acidos e em solugdes diluidas de hidréxidos

alcalinos.
5.3.2 Perda por dessecagéo ()
— No maximo de 0,5%.
5.3.3 Perda por incineragao (")
— No maximo de 2,0%.
5.3.4 Substancias soluveis em acido ("
— No maximo 200 mg (2,0%).
5.3.5 Substancias soluveis em agua (")
— No maximo 25 mg (0,2%).
5.3.6 Arsénio soluvel ("
— No maximo 0,001% (10 _do/g).
5.3.7 Chumbo soluvel ()
— No maximo 0,001 %x(10 pgig).

5.3.8 Limite de substancias nao silicicas ("

— No maximo 50 _mg de residuo, que equivale a 25%.

5.4 Ensaios Microbiologicos
NA

5.5 Condigoes gerais

— Todasyas‘embalagens do produto devem trazer um roétulo contendo os seguintes
itens: nome do produto, numero do lote do fabricante e data de fabricagao, prazo
de*validade, fabricante e pais de origem do produto e fornecedor;

— A matéria-prima deve ser acondicionada em embalagens que mantenham as
Caracteristicas de qualidade do produto, sem sofrer interferéncias das condi¢gdes
externas;

— Todas as matérias-primas deverao ser entregues em sistema paletizado, cujas
dimensodes devem ser de 1,00 x 1,20 m;
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— A altura maxima de empilhamento é de 1,00 m;
— As embalagens deverao estar integras, limpas, rotuladas e ndo devem_liberar

particulas.

5.6 Analises realizadas

— Os ensaios a serem realizados em cada tipo de analise ‘encontram-se
compilados no Quadro 1.

QUADRO 1
Ensaios x Tipo de Analise
Ensaio Analise inicial Reanalise Estorno
Descricao 10g 10g 10g
Solubilidade 0,03¢g - -
Perda por dessecagao 69 69 69
Perda por incineragao 69 - -
Substéancias soluveis ) )
em acido 30g
Substancias soluveis
em agua 37,5 ) )
Arsénio soluvel 10g - -
Chumbo solavel Amostr? c_ia ane:llise de _ _
arsénio saluvel
Limite de substancias ) )
nao silicicas 0,29

Fonte: Divisdo de Controle de Qualidade, 2023.

5.7 Quantitativo para Analise

— O quantitativo de“amostra necessario em cada tipo de

compilado no Quadro 2.

analise encontra-se

QUADRO 2
Quantitativo x Tipo de Analise
Analise inicial Reanadlise Estorno
Quantitativo,SCFQ 300,09 16,0 g 16,0 g
Quantitativo SCM - - -
Outros'Quantitativos - - -
Amostra de
Referéncia 600,09 ) )
Quantitativo TOTAL 900,0 g 13,09 13,09
Fonte: Divisdo de Controle de Qualidade, 2023.
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TiTULO: TERRA DIATOMACEA

NUMERO: EMP 0141

5.8 Apresentacao de Resultados

— Os resultados das analises da matéria-prima Terra Diatomacea devem ser
informados através do formulario DI-DCQ-045-FM-0060 — Certificado wde
Analises da Matéria-prima Terra Diatomacea.

6. DISTRIBUIGAO

Setor Responsavel

NS de cépias

Divisdo de Garantia da Qualidade

01

Divisdo de Controle da Qualidade

01

7. HISTORICO DE REVISOES

N° da
Revisao

Data

Descricao

Responsavel
pela revisao

03

06/2017

Alteracdo da formatacdo do sdacumento,
conforme procedimento aBI-QDI1-041-GA-
0018, reviséo 04.

Atualizagdo do documento. eonforme USP
39.

Atualizacao daggreferéncias bibliograficas.

Caroline

04

10/2018

Alteracdo da| formatacdo do documento,
conforme procedimento DI-DGQ-041-GA-
0018, revisao 05.

Exclusado da‘expressao “isento de material
estranho! \na 'especificacdo do teste de
Descrigao “(subcapitulo 5.2) conforme CM
056/48.

Inelusae’ do formulario DI-DCQ-045-FM-
0060 Certificado de Analises da Matéria-
Terra Diatomacea.

Inclusdo dos subcapitulos 5.6 (Analises
realizadas), 5.7 (Quantitativo para analise)
e 5.8 (Apresentacédo de resultados).

Atualizagao das referéncias bibliograficas.

Caroline

05

12/2023

Atualizacdo do subcapitulo capitulo 5.6
(Andlises realizadas) e 5.7 (Quantitativo
para analise), conforme DI-DGQ-041-GA-
0018 - Elaboragcao de Especificacdo de
Matéria-Prima; Alteragdo da nomenclatura
das Tabelas para Quadros. Atualizagao das
referéncias bibliograficas.

Jociene Silva
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9. REFERENCIAS

1
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THE UNITED States Pharmacopeia: NF 2023 -Rockville: United
Pharmacopeia Convention, 2023. Disponivel em <online.uspnf.com> , m
16 de outubro de 2023.

2 FUNDACAO EZEQUIEL DIAS. DIRETORIA INDUSTRIAL. DE
CONTROLE DE QUALIDADE. Desenvolvimento Interno. Belo Ho , MG.

3 FUNDACAO EZEQUIEL DIAS. DIRETORIA INDUSTRIA ISAO DE
GARANTIA DA QUALIDADE. Elaboracao de Especificagao téria-Prima
(DI-DGQ-041-GA-0018). Belo Horizonte, MG, 2023. 15 p. & 7
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SUMARIO

1. OBJETIVO
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5. ESPECIFICACAO

6. DISTRIBUICAO

7. HISTORICO DE REVISOES
8. ANEXOS

9. REFERENCIAS

1

. OBJETIVO

Estabelecer os requisitos fisico-quimicos,_gue garantam a qualidade da matéria-
prima Hidréxido de Sdédio — grau farmaceutico, utilizada como insumo na fabricagao
de medicamentos.

2. CAMPO DE APLICAGAO

Este documento aplica-s€ @& Divisdo de Controle de Qualidade, Divisdo de
Desenvolvimento de Medicamentos e Divisdo de Planejamento e Gestdo da
Producao.

3. DEFINIGOES

Para efeito desta especificacéo, aplica-se a seguinte defini¢do:

- Hidréxido defSédio: agente alcalinizante. () Substancia sujeita a controle
especial pela Policia Federal (Portaria 1274/03 - Lista Il). ? Consta no Anexo A,
no numergfdo CAS e DCB.

4. SIGLAS

CAS Chemical Abstracts Service

DCB Denominagcao Comum Brasileira
DER Divisdo de Controle da Qualidade
DGQ Divisdo de Garantia da Qualidade

DI Diretoria Industrial

EMP Especificagcao de Matéria-Prima

FUNED Fundacao Ezequiel Dias
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GA Gerencial e Apoio
NA Nao Aplicavel
PA Para Analise

5. ESPECIFICAGAO

5.1 Sinénimo
NA
5.2 Descricao

— Apresenta-se na forma de massa viscosa branca ou quase branca, em formato
de lentilhas, flocos, varas, e em outras formas. E déro e€fquebradico e mostra
uma fratura cristalina. Exposta ao ar, absorve rapidamente o didxido de carbono
e umidade. (M Isento de material estranho. @)

5.3 Ensaios Fisico-quimicos

5.3.1 Solubilidade

- Facilmente soluvel em agua purificada e etanol'PA.
5.3.2 Identificagao ()

— Ha formacéao de precipitado denso.

5.3.3 pH

— Maior ou igual a 11,0.

5.3.4 Substancias insoluveis e materiais organicos (1)

— A solugao (1 em 20)deyve ser limpida, e incolor a levemente colorida.
5.3.5 Sadio

— Entre 54,0% e 59,8%.

5.3.6 Potassio

— Menor owigualaD,5 %.

5.3.7 Doseamento (!

—  No minimo '95,0% e no maximo 100,5% de alcalis totais, calculado como
hidroxide de sédio (NaOH) e no maximo 3,0% de carbonato de sodio (Na2COs).

5.4 Ensaios Microbiolégicos

NA
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5.5 Condi¢oes Gerais

Todas as embalagens do produto devem trazer um rétulo contendo os seguintes
itens: nome do produto, niumero do lote do fabricante e data de fabricagag, prazo
de validade, fabricante, fornecedor e pais de origem do produto e forneeedor;

A matéria-prima deve ser acondicionada em embalagens que manténham as
caracteristicas de qualidade do produto, sem sofrer interferénciasidas condigdes
externas;

Todas as matérias-primas deverao ser entregues em sistemappaletizado, em que
este deve ter suas dimensdes de 1,00 x 1,20 m;

A altura maxima de empilhamento é de 1,00 m;

As embalagens dever&o estar integras, limpas, rotuladas e n&o devem liberar
particulas;

A matéria-prima deve ser estocada em recipientes bemyfechados ().

5.6 Analises realizadas

Os ensaios a serem realizados em gcada ‘lipo de analise encontram-se
compiladas na Tabela 1 — Ensaios x Tipo/de Analise.

TABELAN
Ensaios X Tipa'de Analise
Ensaio Analise Inicial Reanalise Estorno

Descricdo X X X
Identificacdo X X
pH X X X
Substancias  insoluvei§ e X ; -
materiais organicos

Sadio X - -
Potassio X - -
Doseamento X X X

Fonte: Servico de Controle Fisico-Quimico, 2018.

5.7 Quantitativo para Analise

compilado ha Tabela 2 - Quantitativo x Tipo de Analise.

O quantitativo de amostra necessario em cada tipo de analise encontra-se
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TABELA 2
Quantitativo x Tipo de Analise

Analise Inicial Reanalise Estorno
Quantitativo SCFQ 60,0 g 30,0g 3550 g
Outros Quantitativos - - -
Referéncia Futura 120,0 g - -
Quantitativo TOTAL 180,0 g 30,0g 350¢9

Fonte: Servico de Controle Fisico-Quimico, 2018.

5.8 Apresentagao de resultados

— Os resultados das analises da matéria-prima Hidfoxido de Sodio devem ser
informados através do formulario DI-DCQ-045-FM=0064 - Certificado de Analises
da Matéria-Prima Hidréxido de Sédio — Grau Farmacéutico.

6. DISTRIBUIGAO

Setor Responsavel

N° de copias

Divisdo de Garantia da Qualidade

01

Servigo de Controle Fisico-Quimico

01

7. HISTORICO DE REVISOES

N° da
Revisao

Data

Descricao

Responsavel
pela revisao

03

08/2016

Altefagdo““da estrutura do documento
conforme wprocedimento DI-QDI-041-SSG-
0018 Revisao 03.

Incluséo da especificacdo dos testes 1 ion
sodioc’ e 2 ion sodio, do teste de
Identificacdo para melhor entendimento.
Inclusdo da citagdo, na especificacdo, da
concentracdo da solucdo a ser analisada
no teste de Substancias Insoluveis e
Materiais Organicos para melhor
entendimento.

Atualizagao das referéncias bibliograficas.

Elizabeth

04

12/2018

Exclusdo do teste de chama de
identificacéo.
Adigao do teste de pH.

Adicao dos testes de doseamento de sédio
e potassio por absorcao atémica.

Exclusao do teste de metais pesados.
Alteracdes conforme CM 081/18.

Rangel
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05 03/2023 ‘Atualizagéo das referéncias bibliograficas. Jociene
8. ANEXOS
ANEXO A
Formula molecular, massa molar e numeros DCB e CAS/{

FORMULA: NaOH M.M. 40,0 g/mol DCB®: 04699 CAS®:1310-73-2

Fonte: Farmacopeia Americana 41° edi¢ao, 2018.

9. REFERENCIAS

1 THE UNITED States Pharmacopeia, The national formulary.\USP NF. Rockuville:
United Stated Pharmacopeial Convention, 2023.

2 BRASIL. Mistério da Justiga. Portaria n. 240 de 14°de marco de 2019. Diario
Oficial da Uniao, DOU n° 50, Secao 1, p. 41-58/dé&14'de marco de 2019.

3 FUNDACAO EZEQUIEL DIAS. DIRETORIA “INDUSTRIAL. DIVISAO DE
CONTROLE DA QUALIDADE. Desenvolvimento Interno. Belo Horizonte, MG.

4 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Lista DEByPublicada na RDC 211/2006 e
atualizada em 22/02/2023. Disponivelf=eém:" <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/farmacopeia/dcb>. Acesso em:,11/03/2023.

5 FARMACOPEIA BRASILEIRA. 63 edicao.” Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria. Brasilia-DF. Volume 2. 2019.

6 FUNDACAO EZEQUIEL DIAS. DIRETORIA INDUSTRIAL. DIVISAO DE
GARANTIA DA QUALIDADE. Elaboracao de Especificagcao de Matéria-Prima
(DI-DGQ-041-GA-0018). BelogHarizonte, MG, 2020. 14 p. Revisao 06.
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1. OBJETIVO

©We N kON-=

Definir os requisitos que garantam a qualidade do insumo Pirofosfato de sédio

decaidratado utilizado no processo de fabricagao de medicamentos.

2. CAMPO DE APLICAGAO

Este documento aplica-se a Divisao de Controle de Qualidade, Divisdo de
Desenvolvimento de Medicamentos e Divisdo de Planejamento e Gestdo da

Producao.

3. DEFINIGOES

Para efeito deste progedimento, aplica-se a seguinte defini¢ao:

— Pirofosfato de sé6dio decaidratado: é um agente tamponante, emulsificante e
espessante. Consta no Anexo A o numero do CAS.

4. SIGLAS

ACS American Chemical Society

CAS Chemical Abstracts Service

DCQ Divisdo de Controle de Qualidade

DI Diretoria Industrial
EMP Especificacdo de Matéria Prima

5. ESPECIFICAGAO

5.17Sin6nimo

NA
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5.2 Descrigao

— Pirofosfato de Sédio Decaidratado PA - Reagente ACS. Apresenta-se na forma
de solidos incolores. (M Isento de material estranho. (?)

5.3 Ensaios Fisico-Quimicos

5.3.1 Solubilidade ("
— Facilmente soluvel em agua purificada.
532pH®

— Entre 9,5 e 10,5, em solugdo aquosa a 5% (p/V).
5.3.3 Matéria insolavel (")
—  No maximo 0,01%.
5.3.4 Cloreto (

—  No maximo 0,002%.
5.3.5 Sulfato ©®

—  No maximo 0,1%.
5.3.6 Ferro ("

— No maximo 0,001%.
5.3.7 Metais Pesados (")
— No maximo 0,001%.

O

5.3.8 Compostos nitrogen
— No maximo 0,001%.
5.3.9 Doseamento (

—  No minimo 99,0% e no maximo 103,0% de Pirofosfato de Sddio decaidratado
(NasP207.10

D
©

5.4 Ensaio
NA
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5.5 Analises Realizadas

Os ensaios a serem realizados em cada tipo de analise encontram-se compiladas no
Quadro 1 — Ensaios x Tipo de Analise.

QUADRO 1

Ensaios x Tipo de Analise

Ensaio Af\?llse Inicial Reanalise Estorno
Analise completa
Descricao 10g 10g 10g
Solubilidade 19 - -
pH 59 59 59
Matéria insoluvel 30g - -
Cloreto 19 - -
Sulfato 29 - -
Ferro 19 - -
Metais pesados 39 - -
Compostos nitrogenados 19 - -
Doseamento 244 244 249

Fonte: Divisdo de Controle de Qualidade, 2023

5.6 Quantitativo para Analise

O quantitativo de amostra necessario em cada tipo de analise encontra-se compilado
no Quadro 2 - Quantitativo x Tipo de Analise.

QUADRO 2
Quantitativo x Tipo de Analise
AMOSTRAGEM

Inicial Reanalise Estorno
Quantitativo SCFQ (FQ) 234,0g 117,0 g 117,0 g
Quantitativo SCM (CM) - - -
Outros Quantitativos (OT) - - -
Amostra de Referéncia (RF) 156,0 g - -
Quantitativo TOTAL 390,0 g 117,0 g 117,0 g

Fonte: Divisdo de Controle de Qualidade, 2023.

OBSERVAGOES:

1. A [@mostragem sera realizada conforme procedimento DI-DCQ-060-GA-0011 -
Amastragem de Insumos para Analises de Controle de Qualidade.

2. A'validade da analise inicial é de 24 (vinte e quatro) meses contados a partir da
data de liberacao do insumo pelo Controle de Qualidade, exceto quando o prazo
de validade ou data de reteste informado pelo fabricante for inferior a este

periodo.
Elaborado Verificado Aprovado | Homologado | Vencimento Revisao Pagina
16/11/2023 | 22/11/2023 | 24/11/2023 | 05/12/2023 12/2028 07 3deb

Rua Conde Pereira Carneiro, n° 80. Belo Horizonte — MG Cep: 30510-010 Tel: (31) 3314-4735




FUNED

2 ;
Fundac
ﬂﬁ Fl::ir:ql.{:ic.ilmfjl|ﬂ 5

TITULO: PIROFOSFATO DE SODIO DECAIDRATADO

NUMERO: EMP 0194

5.7 Apresentacao de resultados

Os resultados das analises da matéria-prima Pirofosfato de Sdodio Decaidratado
devem ser informados através do Formulario DI-DCQ-045-FM-0161 — Certifi€ado de
Analises Fisico-Quimicas do Pirofosfato de Sédio Dodecaidratado.

5.8 Condigoes gerais

— Todas as embalagens do produto apresentar rétulo contendo os_seguintes itens:
nome do produto, numero do lote do fabricante e data de fabricagédo, prazo de
validade, fabricante e pais de origem do produto e fornecedor;

— A matéria-prima deve ser acondicionada em embalagens‘que, mantenham as
caracteristicas de qualidade do produto, sem sofrer intefferéncias das condigdes
externas;

— Todas as matérias-primas deverao ser entregues em sistema paletizado, cujas
dimensdes devem ser de 1,00 x 1,20 m;

— A altura maxima de empilhamento é de 1,00 m;
— As embalagens dever&o estar integras, limpas,“rotuladas e ndo devem liberar

particulas.
6. DISTRIBUICAO
Setor Responsavel N° de cépias
Divisdo de Garantia da Qualidade 01
Servigo de Controle Fisico-Quimico 02
7. HISTORICO DE REVISOES
o .
N .dg Data Descrigao Respons:a\!el
Revisao pela revisao
Atdalizagao das referéncias bibliograficas.
05 05/2020 |Atualizagao dos quantitativos amostrados. Tiago
Inclusao do formulario DI-DCQ-045-FM-0161.
Atualizacao das referéncias bibliograficas.
06 11/2020 Atuallz~agao dos qua.r?tltatlvos“amostrados. Tiago
Inclusdo da especificacdo “PA — Reagente
ACS” no teste de descrigao.
Alteracdao dos subcapitulos 5.5 Analises
Realizadas e 5.6 Quantitativo para Analise.
07 12/2023 |Alteracdo da nomenclatura de Tabela para| Ana Claudia
Quadro. Atualizacao das referéncias
bibliograficas.
8. ANEXOS

ANEXO A
Formula molecular, massa molecular e niumero CAS

FORMULA: Na4P207.10H20 M.M. :446,06 g/mol  N° CAS (): 13472-36-1
Fonte: American Chemical Society (ACS). 112 edicao, 2017.
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1

. OBJETIVO

Estabelecer os requisitos fisico-quimicosgque garantem a qualidade da matéria-
prima Tolueno, utilizado como insumo na fabricacgdo de medicamentos em
atendimento as Boas Praticas de Fabricacao.

2. CAMPO DE APLICAGAO

Este documento aplica-se 4a) Divisdo de Controle de Qualidade, Divisdo de
Desenvolvimento de Medicamentos e Divisdo de Planejamento e Gestdo da
Producéao da Diretoria Industrial.

3. DEFINIGOES

Para efeito deste procedimento, aplica-se a seguinte defini¢ao:

— Tolueno: solventex" Substancia sujeita a controle especial pela Policia Federal
(Portariagl 274/03'- Lista 11).2) Consta no Anexo A nimero do DCB e CAS.

4. SIGLAS
CAS Chemical Abstracts Service
DCB Deneminacao Comum Brasileira

DCQ Divisdo de Controle de Qualidade
DGQ Divisdo de Garantia da Qualidade

Dl Diretoria Industrial

EMP Especificagado de Matéria-Prima

NA Nao Aplicavel
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PA

5. ESPECIFICAGAO

Servigo de Controle Fisico-Quimico
Para Analise

{4

5.1 Sindnimo ("

— Metilbenzeno.

>

informacéo, a
, de densidade de

5.2 Descrigao

— Apresenta-se na forma de liquido limpido e incolor. A _ti
matéria-prima apresenta valor de ponto de ebulicdo de
0,87 g/mL e de pKa de 37 (). Isento de material estra

5.3.1 Solubilidade (") ‘

— Muito pouco soluvel em agua purificada. o
dQeno (CeHsCH3).

5.3 Ensaios Fisico-Quimicos

5.3.2 Doseamento (!

- O teor deve ser maior ou igual a 99

5.3.3Cor (™
- <10

5.3.4 Residuo por evaporacgao (o
— <0,001% (

i@r acido sulfarico (

ser incolor, e a cor do acido nao deve ser superior a

5.3.5 Substancias esc

— A camada de tol
cor do padrao de

5.3.6 Compostos de Enxofre ()
- <0,003%

5.3.7 Agua ’\0
- <0,039

54 % i
NA

alises realizadas

robiolégicos

uantitativo de amostra necessario em cada tipo de analise, para a realizagao
de 1(uma) analise completa, encontra-se compilado no Quadro 1.
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QUADRO 1
Ensaios x Tipo de Analise
Ensaio Analise Inicial | Reanalise Estorno

Descri¢cao 10mL 10mL 10mL
Solubilidade 1mL - -
Doseamento 15mL 15ml 15mL
Cor 50mL 50mL 50mL
Residuo por evaporagao 345mL - -
Substancias escurecidas por acido 15mL ] )
sulfurico

Compostos de Enxofre 18mL - -
Agua 1mL - 1mL
Quantitativo total: 1(uma) analise BEL 75mL 76mL
completa

Fonte: Divisdo de Controle da Qualidade, 2024.

5.6 Quantitativo para analise

— O quantitativo de amostra necessarie_para a realizagao dos ensaios analiticos e
para composi¢cao da amostra de referéncia encontra-se compilado no Quadro 2 -
Quantitativo x Tipo de Andlise. Para amostragem inicial sugere-se retirar um
quantitativo suficiente para a géalizacdo de 3 (trés) analises completas devido a

possibilidade de realizagao de retestes.

QUADRO 2
Quantitativo x Tipo de Analise
AMOSTRAGEM

Inicial Reanalise Estorno
Quantitativo SCFQ (FQ) 1365 mL* 205 mL 208 mL
Quantitativo SCM (CM) - - -
Outros Quantitativos (OT) - - -
Referéncia (RE) 910 mL - -
Quantitativo TOTAL** 2275 mL 205 mL 208 mL

Fontet Diviséo de Controle de Qualidade, 2024.

* Quantitativo hecessario para a realizagéo de 3 (trés) analises completas.

* TOTAR=(FQ) + RE.
OBSERVAGOES:

1. YAl amostragem sera realizada conforme procedimento DI-DCQ-060-GA-0016 -
Amostragem de Acido Cloridrico, Fenol e Tolueno para Analise de Controle de

Qualidade.
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2.

A validade da analise inicial é de 24 (vinte e quatro) meses contados a partir da
data de liberagdo do insumo pelo Controle de Qualidade, exceto quandoe,prazo
de validade ou data de reteste informado pelo fabricante for inferigr j/a_este
periodo.

O quantitativo a ser retirado para referéncia (RE) deve ser suficienteypara a
realizagcao de duas analises completas. A realizacédo do teste de identificacdo em
todos os volumes nao esta prevista.

5.7 Apresentacao de resultados

Os resultados das analises da matéria-prima Tolueno .devem’ ser informados
através do formulario DI-DCQ-045-FM-0096 - Certificadg de'Analises da Matéria-
Prima Tolueno.

5.8 Condigoes gerais

Todas as embalagens do produto devem trazer .umotulo contendo os seguintes
itens: nome do produto, niumero do lote do fabficante e data de fabricagao, prazo
de validade, fabricante, fornecedor e pais de‘arigem do produto;

A matéria-prima deve ser acondicionada em\embalagens que mantenham as
caracteristicas de qualidade do produto, sem¢sofrer interferéncias das condi¢gdes
externas;

Todas as matérias-primas deveraa ser_entregues em sistema paletizado, cujas
dimensodes devem ser de 1,00 x 1,20"'m;

A altura maxima de empilhamente. € de 1,00 m;

As embalagens dever&o estar integras, limpas, rotuladas e ndo devem liberar
particulas.

6. DISTRIBUICAO
SetorResponsavel N° de cépias
Divisdo de Garantia da Qualidade 01
Servigo de Controle Fisico-Quimico 01
7. HISTORICO DE REVISOES
P -
N .d? Data Descrigao Respons_a\!el
Revisao pela revisao
Insercdo dos subitens “Anadlises realizadas”,
“Quantitativo para Analise” "Apresentacao dos
04 09/2019 |resultados" o qual citara o certificado DI-DCQ-| Ana Claudia
045-FM-0096 - Certificado de Analises Da
Matéria-Prima Tolueno.
Atualizagao do capitulo 5.5 Analises realizadas
05 08/2022 ﬁslttgragao do n° DCB, conforme atualizagao da Ana Claudia
Atualizagao Bibliografica.
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Alteracdo do capitulo 5.6 - Quantitativo para
analises. Alteragdo da validade da analise

06 06/2024 |inicial do insumo de 12 para 24 meses. Jociene
Alteracdo da nomenclatura de Tabela para
Quadro. Atualizagéo Bibliografica e Siglas.
8. ANEXOS
ANEXO A
CH,

FORMULA: C7Hs M.M: 92,14 g/mol

&

Foérmula molecular, massa molecular, ndmero CAS.
N° CAS,#108-88-3 N° DCB *4): 11079

Fonte: American Chemical Society (ACS) edicdo, 2017.
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ANEXO DE EDITAL XVII - MODELO DE PROPOSTA COMERCIAL - BENS

PROPOSTA COMERCIAL PARA O PREGAO ELETRONICO N° 317/2026

(a ser preenchida em papel timbrado da proponente)

DADOS A CONSTAR NA PROPOSTA

PREENCHIMENTO PELO PROPONENTE

Razao Social:

CNPJ:

Endereco:

Telefone:

Endereco Eletronico:

Nome do Representante Legal:

CPF do Representante Legal:

Optante pelo Simples Nacional?

Nao ( ) Sim ( )




von | vaion | SORIOTLOON | vaLonon sy
rEm: o1 - | UNITARIO | UNITARIO ) b p pi0D0 TOTAL DE | 0 PERIODO TOTAL DE
COM ICMS | SEM ICMS a ~
- VIGENCIA)* VIGENCIA)*
conforme
especificagdo
técnica do item | RS RS R$ RS
___ do Anexo
I do Edital de
Pregdo Marca / Modelo:
Eletronico.
Prazo de Garantia:
wion | vaon | VLORIODLCON | vorTort
ITEM: 02| UNITARIO | UNITARIO | )\ 250 TOTAL DE | O PERIODO TOTAL DE
COMICMS | SEM ICMS A a
EE— VIGENCIA)* VIGENCIA)*
conforme
especificagdo
técnica do item | R$ RS RS RS
____do Anexo
LOTE1 | I do Edital de
Pregéo Marca / Modelo:
Eletronico.
Prazo de Garantia:
won | vaon | YAORTOTSLCOn | vasontonas st
ITEM: XX | UNITARIO | UNITARIO | )\ 0i5h0 TOTAL DE | O PERIODO TOTAL DE
COMICMS | SEM ICMS 2 A
_— VIGENCIA)* VIGENCIA)*
conforme
especificagdo
técnica do item | R$ RS RS RS
_ do Anexo
I do Edital de
Pregdo Marca / Modelo:
Eletronico.
Prazo de Garantia:
VALOR
TOTAL DO RS
LOTE

* O valor total deve considerar o periodo total de vigéncia, conforme Termo de Referéncia.




wion | vaon | SALORTOTALCON | vatorToTaL st
ITEM: XX -| UNITARIO | UNITARIO , p
COMICMS | SEM ICMS (0) PERIODAO TOTALDE | O PERIODAO TOTAL DE
’ VIGENCIA)* VIGENCIA)*
conforme
especificagido
técnica do item | RS RS RS RS
____do Anexo
I do Edital de
Pregﬁo Marca / Modelo:
Eletronico.
Prazo de Garantia:
VAL’OR VALOR VALOR TOTAL COM VALOR TOTAL SEM
LOTE X UNITARIO . ICMS (CONSIDERANDO | ICMS (CONSIDERANDO
ITEM: XX - UNITARIO 2 z
: COM ICMS SEM ICMS (0) PERIODAO TOTALDE | O PERIOIZO TOTAL DE
VIGENCIA)* VIGENCIA)*
conforme
especificagdo
técnica do item | RS RS RS RS
____do Anexo
I do Edital de
Pregio Marca / Modelo:
Eletrénico.
Prazo de Garantia:
VALOR
TOTAL DO RS
LOTE

* O valor total deve considerar o periodo total de vigéncia, conforme Termo de Referéncia.

Observacoes:

Prazo de Validade da Proposta:




Declaro que:

a) serdo atendidas todas as condi¢cdes comerciais estabelecidas no Anexo I — Termo de Referéncia,
desse Edital de Pregao Eletronico;

b) nos precos propostos encontram-se incluidos todos os tributos, encargos sociais, trabalhistas e
financeiros, taxas, seguros € quaisquer outros dnus que porventura possam recair sobre o objeto a
ser contratado na presente licitacdo e que estou de acordo com todas as normas da solicitacdo de
propostas e seus anexos;

¢) esta proposta foi elaborada de forma independente pelo proponente, sem que tenha havido troca
de informagdes ou quaisquer interferéncias de terceiros;

As informacdes disponibilizadas neste documento estao sujeitas ao previsto na Lei n.° 13.709, de 2018, Lei
Geral de Protecdo de Dados Pessoais (LGPD).

Data e local.

Assinatura do Representante Legal da Empresa

eil Documento assinado eletronicamente por Dimitri Assis de Souza, Diretor de Planejamento, Gestio e
ﬂimm; inl’ Finangas, em 31/08/2026, as 15:09, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, §

eletrénica 1°, do Decreto n® 47.222, de 26 de julho de 2017 .

Referéncia: Processo n° 2260.01.0001373/2026-55 SEI n° 144756009



https://www.almg.gov.br/consulte/legislacao/completa/completa.html?tipo=DEC&num=47222&comp=&ano=2017
http://sei.mg.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

z FUNED GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
FUNDACAO EZEQUIEL DIAS
Comissao de Elaboracao de Editais

Belo Horizonte, 17 de julho de 2026.
Declaragcao FUNED/EDITAL N° 144821003/2026

DECLARACAO
ANEXO XVIII - DECLARACAO SOBRE CUMPRIMENTO DO ART. 93 DA LEI FEDERAL N°
8.213/1991
(PAPEL TIMBRADO DA EMPRESA)
A [Razdo Social da Empresa], inscrita no CNPJ sob o n°. , com sede a [Endereco

Completo], por intermédio de seu representante legal infra-assinado, DECLARA, para fins de participagao
em procedimento licitatoério ou contratacdo direta, nos termos da Lei Federal n® 14.133, de 1° de abril de
2021, e da Lei Federal n° 8.213, de 24 de julho de 1991, especialmente o disposto em seu art. 93, e sob as
penas da lei, que:

() Esta dispensada, até¢ a presente data, de cumprir a reserva legal de cargos para pessoas com deficiéncia
ou reabilitados da Previdéncia Social, por ndo se enquadrar no critério legal previsto no caput do art. 93 da
Lein® 8.213/1991, uma vez que mantém quadro de pessoal inferior a 100 (cem) empregados.

() Cumpre integralmente a exigéncia prevista no art. 93 da Lei n° 8.213/1991, mantendo, até a presente
data, percentual igual ou superior ao legalmente exigido de cargos reservados a pessoas com deficiéncia
ou reabilitadas da Previdéncia Social.

( ) Nao cumpre integralmente a exigéncia legal prevista no art. 93 da Lei n° 8.213/1991, apresentando,
até a presente data, percentual inferior ao legalmente exigido de cargos reservados a pessoas com
deficiéncia ou reabilitadas da Previdéncia Social, comprometendo-se, nesta oportunidade, a apresentar
justificativa formal, anexa a esta declaragdo, para fins de andlise pela Administragdo Publica, nos termos
da legislagdo vigente.

Declara, ainda, estar ciente de que a veracidade das informagdes aqui prestadas podera ser objeto de
verificagdo pelos 6rgdos de controle, nos termos da legislacdo aplicavel.

Data e local.

Assinatura do Representante Legal da Empresa

eil _ Documento assinado eletronicamente por Dimitri Assis de Souza, Diretor de Planejamento, Gestao e
il lily Financas, em 31/08/2026, as 15:09, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, §

asiinatura
1°, do Decreto n® 47.222, de 26 de julho de 2017 .

eletrbnica



https://www.almg.gov.br/consulte/legislacao/completa/completa.html?tipo=DEC&num=47222&comp=&ano=2017

i acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 144821003 ¢
w8 0 codigo CRC C1D8A134.

Referéncia: Processo n® 2260.01.0001373/2026-55 SEI n° 144821003
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ANEXO XIX - MINUTA DE CONTRATO

CONTRATO N° [INSERIR N°|/[INSERIR ANO], DE COMPRAS DE BENS, QUE ENTRE SI CELEBRAM A FUNDACAO EZEQUIEL DIAS E A
EMPRESA [INSERIR NOME DA EMPRESA].

A FUNDACAO EZEQUIEL DIAS, com sede na Rua Conde Pereira Carneiro, n.° 80, Bairro: Gameleira - CEP: 30.510-010, na cidade de Belo
Horizonte/Estado de Minas Gerais, endereco de correio eletronico: [inserir e-mail], inscrita no CNPJ sob o n°® 17.503.475/0001-01, doravante denominada
CONTRATANTE, neste ato representada pelo(a) [inserir nome do representante legal da contratante], inscrito(a) no Masp n° [inserir nimero], conforme
Portaria Funed n° 52, de 07 de Julho de 2023 (Atualizada Pela Portaria Funed N° 85/2023); que assinam conjunto / que assina de forma isolada, e a [inserir
razdo social da Contratada], endereco de correio eletronico: [inserir e-mail]; inscrita no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ sob o numero [inserir n°
parcial do CNJP], com sede na [inserir endereco/municipio], neste ato representado(a) pelo(a) Sr(a). [inserir nome do representante legal da contratada], que
assinam conjunto / que assina de forma isolada, doravante denominado CONTRATADO, celebram o presente Contrato, decorrente do Pregao Eletronico n°
317/2026, em observancia as disposicdes legais da Lei Federal n® 14.133, de 1° de abril de 2021, legislacdo estadual, as disposi¢des deste Contrato e ainda, no
que couber, as demais normas especificas aplicaveis ao objeto, ainda que ndo citadas expressamente.

1. CLAUSULA PRIMEIRA - OBJETO

1.1. O objeto do presente Contrato é a aquisi¢do de MATERIA-PRIMA - ETANOL, ACIDO CLORIDRICO, DIOXIDO DE TITANIO,
FENOL, PEPSINA, SULFATO DE AMONIO, TERRA DIATOMACEA, HIDROXIDO DE SODIO, PIROFOSFATO DE SODIO
DECAHIDRATADO, TOLUENO e PEROXIDO DE HIDROGENIO, que deve ser executado conforme condigdes do Termo de Referéncia.

1.1.1. Discriminagdo do objeto:
LOTE ITEM | COD. DESCRICAO COMPLEMENTACAO UNIDADE QUANTIDADE VALOR VALOR
DO DO ITEM DO ITEM CATMAS DE UNITARIO TOTAL
ITEM CATMAS AQUISICAO
NO
SIAD
1.2. Vinculam esta contratagdo, independentemente de transcri¢ao:
1.2.1. Termo de Referéncia;
1.2.2. Edital de Licitagao;
1.2.3. Informagdes inseridas no Portal de Compras de Minas Gerais;
1.2.4. Proposta comercial do CONTRATADO;
1.2.5. Eventuais anexos dos documentos acima.
2. CLAUSULA SEGUNDA - MODELOS DE EXECUCAO E GESTAO CONTRATUAIS
2.1. A forma de fornecimento, os modelos de execug@o e de gestdo contratuais, assim como os prazos e condi¢des de entrega e de recebimento do

objeto constam no Termo de Referéncia.

3. CLAUSULA TERCEIRA - VIGENCIA E PRORROGACAO

3.1. O prazo de vigéncia da contratagdo ¢ de 2 (dois) anos contado(s) a partir da sua divulgac@o no Portal Nacional de Contratagdes Publicas (PNCP),
sendo prorrogavel sucessivamente por até 10 anos, na forma dos artigos 105, 106 e 107 da Lei Federal n°® 14.133, de 2021.

3.2 A prorrogagdo do contrato ¢ condicionada ao ateste, pela autoridade competente, de que as condi¢des e 0s pregos permanecem vantajosos para a
Administragéo, permitida a negociagdo com 0 CONTRATADO (art.107 da Lei Federal n® 14.133, de 2021).

3.3. O CONTRATADO nao tem direito subjetivo a prorrogagdo contratual.

3.4. O contrato ndo podera ser prorrogado quando o CONTRATADO tiver sido penalizado nas sangdes de declaragdo de inidoneidade ou

impedimento de licitar e contratar com poder publico, observadas as abrangéncias dos efeitos de aplicacdo das sangdes.

Codigo Complementacio Da i
. . . do item - P ntac Unidade de Quantidade | Quantidade Valor Valor
Diretoria/Servico Lote Descricao Especificagio Do Item e o
no Catmas Aquisicio ANUAL BIANUAL unitario total

SIAD



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art106

DI/DPGP/SPCP

DI/DPGP/SPCP

ALCOOL ETILICO

DI/DDM/SPEM

1694944

(ETANOL)
IDENTIFICACAO:
GRAU
FARMACEUTICO;
ASPECTO FISICO:
LIQUIDO INCOLOR;
CONCENTRACAO:
96 GRAU GL (92,8
GRAU INPM);
NUMERO CAS: 64-
17-5; FORMULA
MOLECULAR:
C2H50H;
MOLECULAR: 46,07
G/MOL;
APRESENTACAO:
FRASCO S L;

ACIDO
CLORIDRICO -

PESO

SOLUBILIDADE:
MISCIVEL COM
AGUA E MUITOS
LIQUIDOS
ORGANICOS.

00012 -
FRASCO

70

DI/DPGP/SPCP

PARA

999571

MOLECULAR:

TRANSFORMACAO
- ASPECTO:
LIQUIDO LIMPIDO
INCOLOR, ODOR
IRRITANTE;
FORMULA

PESO MOLECULAR:
35,5; EMP: 0207;

DIOXIDO DE

TECNICAS

HCL; 0207).-

CONFORME
ESPECIFICACOES

CONSTANTES NA
MATERIA-PRIMA DO
PRODUTO (EMP

00037 - 1,00
LITRO

290

DI/DPGP/SPCP

480738

INDUSTRIA

PO BRANCO,

AMORFO,
INODORO E
INSIPIDO;

FENOL - PARA

TITANIO - PARA
TRANSFORMACAO
- FINALIDADE:

FARMACEUTICA; )
APRESENTACAO:

TRANSFORMACAO

00003 - 1,00
QUILOGRAMA

50

4 1254146

- ASPECTO:
CRISTAIS OU
MASSAS
CRISTALINAS
INCOLORES,
LEVEM .RO;
FORMULA
MOLECULAR:
C6H60; PESO
MOLECULAR:
94,11; EMP: 0163;

NO MINIMO 1,6 PH.

00003 - 1,00
QUILOGRAMA

120

5 1848658

PEPSINA - PARA
TRANSFORMACAO
- ASPECTO:
GRANULOS DE
BRANCO A
BRANCO-
AMARELADO;
DOSEAMENTO:
MINIMO 1,6 PH.
EUR. U/MG,
SUBSTANCIA
DESSECADA; PESO
MOLECULAR:
34,50,
PROVENIENTE DE
MUCOSA DE
ESTOMAGO DE
PORCO;
FINALIDADE:
PURIFICACAO DE
SORO;

ADVERTENCIAS. O
PRODUTO DEVERA

ANALISE E FISPQ.

EUR. U/MG, EM
RELACAO A
SUBSTANCIA
DESSECADA;
UTILIZADA NA
ETAPA DE
DIGESTAO
ENZIMATICA DOS
IMUNOGLOBULINAS
DOS PLASMAS DE
EQUINOS
HIPERIMUNIZADOS
COM VENENOS OU
TOXINAS. NA
EMBALAGEM
DEVERA CONSTAR
A DATA DA
FABRICACAO, DA
VALIDADE,
NUMERO DO LOTE,
INFORMACOES E

VIR COM
CERTIFICADO DE

00021 -
GRAMA

24000




DI/DPGP/SPCP

480649

SULFATO DE
AMONIO -
ASPECTO:
CRISTAIS
BRANCOS;
FORMULA

MOLECULAR:
(NH4)2S04; PESO
MOLECULAR:
132,14
FINALIDADE:
INDUSTRIA
FARMACEUTICA;

NA EMBALAGEM
DEVERA CONSTAR
A DATA DA
FABRICACAO, DA
VALIDADE E
NUMERODO LOTE.

00003 - 1,00
QUILOGRAMA

14500

DI/DPGP/SPCP

481548

TERRA
DIATOMACEA -
APRESENTACAO:
INDUSTRIA
FARMACEUTICA;

CONFORME
ESPECIFICACOES
TECNICAS
CONSTANTES NA
EMP N.0141.

00003 - 1,00
QUILOGRAMA

850

DI/DPGP/SPCP

1105035

HIDROXIDO DE
SODIO -
APLICACAO: PARA
TRANSFORMACAO;
FORMULA
MOLECULAR:
NAOH; PESO
MOLECULAR:
40,00; ASPECTO:
SOLIDO,
ESTRUTURA
CRISTALINA,
BRANCO; PUREZA:
CF. ESPECIFICADO
MATERIA-PRIMA
PRODUTO (EMP
0211);

CONFORME
ESPECIFICACOES
TECNICAS
CONSTANTES DA
MATERIA-PRIMA DO
PRODUTO (EMP
0211).-

00003 - 1,00
QUILOGRAMA

280

DI/DPGP/SPCP

1105051

PIROFOSFATO DE
SODIO
DECAHIDRATADO -
APLICACAO: PARA
TRANSFORMACAO
- EMP 194; PUREZA:
CF. ESPECIFICADO
NA MATERIA-
PRIMA DO
PRODUTO;
FORMULA
MOLECULAR:
NA4P207 - 10H20;
PESO MOLECULAR:
446,06;

00395 -
FRASCO
500,00 GRAMA

160

DI/DPGP/SPCP

1169670

TOLUENO -
APLICACAO: PARA
TRANSFORMACAO

- EMP 195;
FORMULA
MOLECULAR:
C7HS; PESO
MOLECULAR:
92,14; ASPECTO:
LIQUIDO INCOLOR;
PUREZA: CF.
ESPECIFICADO NA
MATERIA-PRIMA
DO PRODUTO;

00037 - 1,00
LITRO

56

DI/DPGP/SPCP

1274716

PEROXIDO DE
HIDROGENIO -
GRAU:
SANITIZACAO,
ASPECTO FISICO:
LIQUIDO LIMPIDO,
INCOLOR,
CORROSIVO - 10
VOLUMES,
FORMULA
MOLECULAR:
H202, PESO
MOLECULAR:
34,02,

10 VOLUMES, ODOR
CARACTERISTICO.
EMBALAGEM COR
ESCURA COM
TAMPA EM ROSCA
COM DADOS DE
IDENTIFICACAO,
NUMERO DE LOTE E
VALIDADE.

00028 -
FRASCO 1,00
LITRO




4, CLAUSULA QUARTA — PRECO
4.1. O valor da contratagdo ¢ de R$ [inserir valor por extenso]

4.2. No valor acima estdo incluidas todas as despesas ordindrias diretas e indiretas decorrentes da execucdo contratual, inclusive tributos e/ou
impostos, encargos sociais, trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais incidentes, taxa de administracdo, frete, seguro e outros necessarios ao
cumprimento integral do objeto da contratagdo.

5. CLAUSULA QUINTA - DOTACAO ORCAMENTARIA

S.1. As despesas decorrentes desta contratagdo correrdo a conta dos recursos proprios para atender as despesas da mesma natureza, cuja alocagao sera
feita no inicio de cada exercicio financeiro na(s) dotagado(des) or¢amentaria(s) abaixo indicada(s):
[inserir dotagao]

5.2. A dotagdo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apds aprovacao da Lei Or¢amentaria respectiva e liberagdo dos créditos
correspondentes, mediante apostilamento.

CLAUSULA SEXTA —- PAGAMENTO

6.1. As condigdes de pagamento estdo estabelecidas no Termo de Referéncia.
7. CLAUSULA SETIMA — DA ALTERACAO DE PRECOS
7.1. Durante o prazo de vigéncia, os precos contratados poderdo ser reajustados monetariamente com base no IPCA observado o interregno minimo de

12 meses, contados do orcamento estimado, em 15/07/2026, conforme disposto nos arts. 92, §§ 2% 3° da Lei n® 14.133/2021, exclusivamente para as obrigacoes
iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da anualidade.

7.2. O direito a que se refere o item 7.1 devera ser efetivamente exercido mediante pedido formal da contratada até 180 dias apos o atingimento do
lapso de 12 (doze) meses, sob pena de preclusdo do direito ao seu exercicio.
7.3. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, manter-se-a o0 marco inicial descrito no item 7.1.
7.4. Os pregos sdo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data do or¢amento estimado.
74.1. Considera-se data do or¢gamento estimado a data de assinatura do Relatoério de Pesquisa de Pregos.
7.5. No caso de atraso ou ndo divulgag@o do(s) indice (s) de reajustamento, 0o CONTRATANTE pagara ao CONTRATADO a importancia calculada

pela ultima variagéo conhecida, liquidando a diferenga correspondente tdo logo seja(m) divulgado(s) o(s) indice(s) definitivo(s).

7.5.1. Caso o(s) indice(s) estabelecido(s) para reajustamento venha(m) a ser extinto(s) ou de qualquer forma ndo possa(m) mais ser utilizado(s),
sera(ao) adotado(s), em substitui¢do, o(s) que vier(em) a ser determinado(s) pela legislagdo entdo em vigor.

7.6. Os pregos contratados poderdo ser atualizados, por meio de Termo Aditivo, para restabelecer o equilibrio econdmico-financeiro inicial do
contrato em caso de for¢a maior, caso fortuito ou fato do principe ou em decorréncia de fatos imprevisiveis ou previsiveis de consequéncias incalculdveis, que
inviabilizem a execug¢do do contrato tal como pactuado, respeitada, em qualquer caso, a reparti¢cdo objetiva de risco estabelecida no contrato, conforme disposto
no art. 124, I1, alinea “d”, da Lei Federal n® 14.133, de 2021.

7.6.1. O reequilibrio econdémico-financeiro ocorrera por acordo entre as partes, e podera ser solicitado pelo CONTRATANTE ou pelo
CONTRATADO, mediante pedido formal.

7.6.1.1. O pedido de restabelecimento do equilibrio econdmico-financeiro devera ser formulado durante a vigéncia do contrato ¢ antes de
eventual prorrogacao, conforme disposto no paragrafo unico do art. 131 da Lei Federal n° 14.133, de 2021.

7.6.1.2. A extingdo do contrato ndo configura obice para o reconhecimento do desequilibrio econémico-financeiro, hipdtese em que sera
concedida indenizag@o por meio de termo indenizatdrio.

8. CLAUSULA OITAVA — OBRIGACOES DA CONTRATANTE E DA CONTRATADA

8.1. As obrigagdes técnicas relativas a execugdo do objeto (descrigdo, funcionamento e aplicagdo) sdo descritas no Termo de Referéncia.

9. CLAUSULA NONA — GARANTIA DE EXECUCAO

9.1. Nao havera exigéncia de garantia contratual da execugao.

10. CLAUSULA DECIMA - SANCOES ADMINISTRATIVAS

10.1. As sangdes administrativas incidentes a inexecug@o do objeto sdo descritas no Termo de Referéncia.

11. CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — DA EXTINCAO

11.1. O contrato sera extinto quando vencido o prazo nele estipulado, independentemente de terem sido cumpridas ou ndo as obriga¢des de ambas as

partes contraentes.

11.1.1. O contrato podera ser extinto antes do prazo nele fixado, sem 6nus para o CONTRATANTE, quando este ndo dispuser de créditos
orcamentarios para sua continuidade ou quando entender que o contrato ndo mais lhe oferece vantagem.

11.2. A extingdo nesta hipotese ocorrerd na proxima data de aniversario do contrato, desde que haja a notificagdo do CONTRATADA pelo
CONTRATANTE nesse sentido com pelo menos 2 (dois) meses de antecedéncia desse dia.

11.3. Caso a notificagdo da ndo-continuidade do contrato de que trata este subitem ocorra com menos de 2 (dois) meses da data de aniversario, a
extingdo contratual ocorrera apos 2 (dois) meses da data da comunicagao.

11.4. O contrato podera ser extinto em decorréncia do ndo cumprimento das obrigagdes relativas a reserva de cargos prevista em lei, bem como em
outras normas especificas, para pessoa com deficiéncia, para reabilitado da Previdéncia Social ou para aprendiz, antes de cumpridas as obrigagdes nele
estipuladas, ou antes do prazo nele fixado, ¢ demais motivos previstos no artigo 137 da Lei Federal n® 14.133, de 2021, bem como amigavelmente, assegurados
o contraditorio e a ampla defesa.

11.4.1. Nesta hipotese, aplicam-se também os artigos 138 ¢ 139 da mesma Lei.
11.5. A alteragdo social ou a modifica¢do da finalidade ou da estrutura da empresa ndo ensejara a extingdo se ndo restringir sua capacidade de concluir
o0 contrato.

11.5.1. Se a operagdo implicar mudanga da pessoa juridica contratada, devera ser formalizado termo aditivo para alterag@o subjetiva.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art137
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art138

11.6. O termo de extingdo sera precedido de relatorio indicativo dos seguintes aspectos, conforme o caso:

11.6.1. Balango dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente cumpridos;
11.6.2. Relagdo dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;
11.6.3. Indenizagdes e multas.
11.7. As partes entregardo, no momento da extin¢do, a documentagio e eventual material de propriedade da outra parte, acaso em seu poder.
11.8. No procedimento que visar a extingdo do vinculo contratual, precedida de autorizagdo escrita e fundamentada da autoridade competente, sera

assegurado o devido processo legal, o contraditorio e a ampla defesa, sem prejuizo da possibilidade de a CONTRATANTE adotar, motivadamente, providéncias
acauteladoras.

11.9. O contrato podera ser extinto caso se constate que 0 CONTRATADO mantém vinculo de natureza técnica, comercial, econdmica, financeira,
trabalhista ou civil com dirigente do 6rgao ou entidlade CONTRATANTE ou com agente publico que tenha desempenhado fungdo na licitagdo ou atue na
fiscalizag@o ou na gestdo do contrato, ou que deles seja conjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau.

12. CLAUSULA DECIMA SEGUNDA — DA PROTECAO DE DADOS PESSOAIS

12.1. As PARTES, por si e por seus colaboradores, obrigam-se a atuar no presente contrato em conformidade com a legislagdo vigente sobre Protecéo
de Dados Pessoais e as determinagdes de 6rgo reguladores e/ou fiscalizadores sobre a matéria, em especial, a Lei Federal n° 13.709, de 2018.

12.2. No presente contrato, a CONTRATANTE assume o papel de controlador e a CONTRATADA assume o papel de operador conforme artigo 5°,
VI e VII da Lei Federal n° 13.709, de 2018.

12.3. O CONTRATADO devera guardar sigilo sobre os dados pessoais compartilhados pela CONTRATANTE e s6 podera fazer uso dos dados

exclusivamente para fins de cumprimento do objeto deste contrato, sendo-lhe vedado, a qualquer tempo, o compartilhamento desses dados sem a expressa
autorizagdo da CONTRATANTE, ou o tratamento dos dados de forma incompativel com as finalidades e prazos acordados.

12.4. As PARTES deverao notificar uma a outra, por meio eletronico, em até 3 (trés) dias uteis, sobre qualquer incidente detectado no ambito de suas
atividades, relativo a operagdes de tratamento de dados pessoais.

12.5. As PARTES se comprometem a adotar as medidas de seguranga administrativas, tecnologicas, técnicas e operacionais necessarias a resguardar os
dados pessoais que lhe serdo confiados, levando em conta as diretrizes de 6rgéos reguladores, padrdes técnicos e boas praticas existentes.

12.6. A CONTRATANTE tera o direito de acompanhar, monitorar, auditar e fiscalizar a conformidade do CONTRATADO, diante das obrigagdes de
operador, para a protegdo de dados pessoais referentes a execugao deste contrato.

12.7. As PARTES ficam obrigadas a indicar encarregado pela protecdo de dados pessoais, ou preposto, para comunicagdo sobre os assuntos pertinentes
a Lei Federal n° 13.709, de 2018, suas alteragdes e regulamentagdes posteriores, quando necessario.

12.8. As PARTES dardo conhecimento formal a seus empregados e colaboradores das obrigagdes e condi¢des acordadas nesta clausula. As diretrizes
aqui estipuladas deverao ser aplicadas a toda e qualquer atividade que envolva a presente contratagao.

13. CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — ALTERACOES
13.1. O presente contrato podera ser alterado nos casos previstos pelo art. 124 de Lei Federal n.° 14.133, de 2021, desde que devidamente motivado e
autorizado pela autoridade competente.
13.1.1. O CONTRATADO ¢ obrigado a aceitar, nas mesmas condigdes contratuais, os acréscimos ou supressdes que se fizerem necessarios, até o
limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato.
13.1.2. As supressdes poderdo ultrapassar o limite de 25% (vinte e cinco por cento), desde que acordado entre as PARTES.
13.2. As alteragdes contratuais deverdo ser promovidas mediante celebragdo de termo aditivo, submetido a prévia aprovagdo da consultoria juridica do

CONTRATANTE, salvo nos casos de justificada necessidade de antecipacdo de seus efeitos, hipotese em que a formalizagdo do aditivo devera ocorrer no prazo
maximo de 1 (um) més (art. 132 da Lei Federal n® 14.133, de 2021).

13.3. Registros que ndo caracterizam alteragdo do contrato podem ser realizados por simples apostila, dispensada a celebragdo de termo aditivo, na
forma do art. 136 da Lein® 14.133, de 2021.

14. CLAUSULA DECIMA QUARTA — DOS CASOS OMISSOS

14.1. Os casos omissos serdo decididos pela CONTRATANTE, segundo as disposi¢des contidas na Lei Federal n® 14.133, de 2021, Decreto-Lei n°
4.657/1942 (Lei de Introducdo as Normas do Direito Brasileiro) e demais normas relativas a licitagdes e contratos administrativos e, supletivamente, os
principios da teoria geral dos contratos e as disposi¢des de direito privado (art.89 da Lei 14.133, de 2021)..

15. CLAUSULA DECIMA QUINTA — PUBLICACAO
15.1. Este contrato sera publicado no Portal Nacional de Contratagdes Publicas (PNCP).
15.1.1. O Portal de Compras sera integrado ao PNCP para fins de cumprimento do art. 94 da Lei Federal n° 14.133, de 2021.
16. CLAUSULA DECIMA SEXTA - FORO
16.1. As partes elegem o foro da Comarca de Belo Horizonte, Minas Gerais, para dirimir quaisquer duvidas ou litigios decorrentes deste Contrato.

E, por estarem ajustadas, firmam as partes este instrumento assinado eletronicamente.

CONTRATANTE:

REPRESENTANTE LEGAL DA CONTRATANTE

Contratante


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art136

CONTRATADO:

REPRESENTANTE LEGAL DA CONTRATADA

Contratada

il
el o
assinatura
eletréniea

Documento assinado eletronicamente por Dimitri Assis de Souza, Diretor de Planejamento, Gestio e Financas, em 31/08/2026, as 15:09, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n® 47.222, de 26 de julho de 2017 .

Referéncia: Processo n° 2260.01.0001373/2026-55 SEI n® 144756826


https://www.almg.gov.br/consulte/legislacao/completa/completa.html?tipo=DEC&num=47222&comp=&ano=2017
http://sei.mg.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

z FUNED GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
FUNDACAO EZEQUIEL DIAS
Comissao de Elaboracao de Editais

Belo Horizonte, 17 de julho de 2026.
Autoriza¢do de Fornecimento(Lei14133) FUNED/EDITAL N° 144756998/2026

AUTORIZACAO DE FORNECIMENTO(LEI14133)

ANEXO XX- MINUTA DA AUTORIZACAO DE FORNECIMENTO

Autorizagdo de Fornecimento:
Processo: Procedimento de Contratagdo:

Orgao ou entidade:

CNP1I:
Unidade de Compra:
Dados do empenho
N°e ano do Data Unid.Contébil/executora Unid. - . N°do contrato ou
empenho doempenho Orcamentaria instrumento equivalente

Elemento-Item de despesa:
Fornecedor: CNPIJ:

Razdo Social:

Endereco: (endereco completo)
Telefones:

Banco: N° Banco — Nome do Banco
Agéncia:

Conta Corrente:
Unidade de Pedido:
Endereco de Entrega:
Item de material:
Especificagao:

Demais informagdes necessarias para contratacao:




Unid. aquisigdo / FrequénciaDe Qtd Valor unitario Valor Total
fornecimento Entrega "I (RS) (R9)
Valor Total da Autoriza¢do de Fornecimento: RS (Valor total por extenso)

SENHOR FORNECEDOR, ndo emitir cobrancga bancaria. Os nossos pagamentos sao efetuados através de
ordem de pagamento direto para sua conta corrente.

CONDICOES GERAIS

As notas fiscais deverdo ser emitidas em nome de:

Nome:

CNPJ:

Telefones: ou

Endereco: (endereco completo)

Observacoes:

Belo Horizonte, de de

Aprovacao do Emitente

Assinatura do Fornecedor

Data: / /

o
sel! | | o | | ~
assinatura Documento assinado eletronicamente por Dimitri Assis de Souza, Diretor de Planejamento, Gestio e
i alirinsic Financgas, em 31/08/2026, as 15:09, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, §

1°, do Decreto n° 47.222, de 26 de julho de 2017 .



https://www.almg.gov.br/consulte/legislacao/completa/completa.html?tipo=DEC&num=47222&comp=&ano=2017

=3 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

EL1 http://sei.mg.gov.br/sei/controlador_externo.php?

acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o codigo verificador 144756998 ¢
o codigo CRC E43AF156.

Referéncia: Processo n° 2260.01.0001373/2026-55 SEI n°® 144756998


http://sei.mg.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

z FUNED GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
FUNDACAO EZEQUIEL DIAS
Comissao de Elaboracao de Editais

Belo Horizonte, 17 de julho de 2026.
Avaliacao de Fornecedores(Lei14133) FUNED/EDITAL N° 144757260/2026

AVALIACAO DE FORNECEDORES(LEI14133)

ANEXO XXI - AVALIACAO DE FORNECEDORES

1. DA AVALIACAO DE DESEMPENHO DO FORNECEDOR

A CONTRATADA estara sujeita a avaliagdo de seu desempenho na execugdo do objeto quanto aos
critérios de prazo, quantidade, qualidade e documentagao, nos termos da Resolu¢do SEPLAG n° 13/2014.

1.1. Critério Prazo

O critério Prazo avalia o cumprimento das datas previamente definidas na autorizagdo de fornecimento e
respectivos agendamentos para a entrega do(s) objeto(s) e possui a pontuagao assim distribuida, de acordo
com o desempenho da CONTRATADA:

a) 30 (trinta) pontos, se a entrega for realizada na data agendada e conforme prazo previsto na
autorizagao de fornecimento;

b) 28 (vinte e oito) pontos, se a entrega for realizada em desacordo com a data agendada, mas ainda
conforme prazo previsto na autorizagao de fornecimento;

c¢) 22 (vinte e dois) pontos, se a entrega for realizada com atraso de até 15 (quinze) dias, contados a
partir do término do prazo previsto na autorizagdo de fornecimento;

d) 10 (dez) pontos, se a entrega for realizada com atraso de 16 (dezesseis) a 30 (trinta) dias, contados
a partir do término do prazo previsto na autorizacao de fornecimento; ou

e) 0 (zero) ponto, se a entrega for realizada com atraso superior a 30 (trinta) dias, contados a partir do
término do prazo previsto na autorizacao de fornecimento.

I- Na hipotese de reagendamento da data da entrega por solicitagio da CONTRATADA, esta serd
pontuada com a totalidade dos pontos, caso o reagendamento ocorra antes da data anteriormente agendada
e a entrega seja realizada:

a) conforme nova data agendada; e
b) dentro do prazo limite previsto na autorizagdo de fornecimento.

IT - Na hipotese do ndo cumprimento da data agendada e/ou o prazo limite previsto na autorizacao de
fornecimento, por caso fortuito ou forga maior, a CONTRATADA podera apresentar justificativa para o
atraso na entrega, que sera analisada pelo responsavel pelo recebimento, podendo ser aceita ou nao.

IIT - Na hipdtese de a justificativa mencionada no inciso anterior ser aceita pelo responsavel pelo
recebimento, a CONTRATADA sera pontuada com a totalidade dos pontos.

IV — O reagendamento da entrega apds o prazo maximo de entrega definido na autorizagdo de
fornecimento nao afasta a sujeicdo da CONTRATADA a aplicacao de multa sobre o valor considerado em
atraso e, conforme o caso, a outras sangoes estabelecidas na Lei e neste instrumento.

V — Em caso de irregularidade nao sanada pela CONTRATADA, a CONTRATANTE reduzira a termo os
fatos ocorridos para aplicagdo de sangdes.



1.2. Critério Quantidade

O critério Quantidade avalia o cumprimento da entrega do(s) objeto(s) relativamente a quantidade definida
na autorizagdo de fornecimento e possui a pontuagdo assim distribuida de acordo com o desempenho da
CONTRATADA:

a) 30 (trinta) pontos, se a quantidade recebida for igual a quantidade solicitada;
b) 28 (vinte e oito) pontos, se a quantidade recebida for maior que a quantidade solicitada;

¢) 22 (vinte e dois) pontos, se a quantidade recebida for maior ou igual a 75% (setenta e cinco por
cento) e menor que 100% (cem por cento) da quantidade solicitada;

d) 10 (dez) pontos, se a quantidade recebida for maior ou igual a 50% (cinquenta por cento) e menor
que 75% (setenta e cinco por cento) da quantidade solicitada; ou

e) 0 (zero) ponto, se a quantidade recebida for inferior a 50% (cinquenta por cento) da quantidade
solicitada.

I - A CONTRATADA ¢ obrigada a entregar o quantitativo total solicitado, devendo ser aceito quantitativo
menor apenas em hipoteses excepcionais, devidamente justificadas e em funcao do atendimento ao
interesse publico.

IT — A aceitacao de quantitativo menor que o estabelecido em autorizacao de fornecimento ndo afasta a
sujeicdo da CONTRATADA a aplicacdo de sangdes estabelecidas na Lei e neste instrumento.

IIT — Se houver recusa do recebimento em virtude de desconformidade entre o quantitativo de materiais
entregues ¢ a quantidade estabelecida na Autorizacdo de Fornecimento (AF), essa sera registrada em
eventual entrega posterior, referente a mesma autorizacao de fornecimento, na qual o fornecedor tera
prejuizo em sua nota.

IV - Na hipétese do ndo cumprimento do quantitativo previsto na autorizacao de fornecimento, por caso
fortuito ou forga maior, a CONTRATADA podera apresentar justificativa para o atraso na entrega, que
sera analisada pelo responsavel pelo recebimento, podendo ser aceita ou nao.

V - Na hipotese de a justificativa mencionada no inciso anterior ser aceita pelo responsavel pelo
recebimento, a CONTRATADA sera pontuada com a totalidade dos pontos.

1.3. Critério Qualidade

O critério Qualidade avalia o cumprimento da entrega do(s) objeto(s) relativamente as exigéncias de
especificagdo técnica, e possui a pontuacdo assim distribuida de acordo com o desempenho da
CONTRATADA:

a) 30 (trinta) pontos, se a qualidade for aprovada;

b) 22,5 (vinte e dois virgula cinco) pontos, se a qualidade for aprovada com ressalva de baixa
criticidade; ou

¢) 10 (dez) pontos, se a qualidade for aprovada com ressalva de alta criticidade.

d) 0 (zero) pontos, se houver desconformidade total entre os materiais recebidos e a especificacao
técnica exigida.

I - As ressalvas referidas nas alineas “b” e “c” deste subitem 1.3 ndo deverdao comprometer a qualidade
exigida nem a utilidade do material.

II — Se houver recusa do recebimento em virtude de desconformidade entre os materiais recebidos e a
especificagdo técnica exigida, esta serd registrada em eventual entrega posterior, referente a mesma
autorizagao de fornecimento.

IIT — Na hipotese do inciso anterior, a CONTRATADA recebera a pontuagao 0 (zero) nesse critério.

O critério Qualidade avalia o cumprimento da entrega do(s) objeto(s) relativamente as exigéncias de
especificagdo técnica e embalagem de material, aos quais serdo atribuidas pontos de acordo com o
desempenho da CONTRATADA.

I — O subcritério “Embalagem” avalia as condi¢des da embalagem do material e possui a pontuagio assim
distribuida de acordo com o desempenho da CONTRATADA:



a) 10 (dez) pontos, se a embalagem for aprovada; ou
b) 5 (cinco) pontos, se a embalagem for aprovada com ressalva.

IT — Se houver recusa do recebimento em virtude de embalagem inadequada do material, esta sera
registrada em eventual entrega posterior, referente a mesma autorizacao de fornecimento.

IIT — Na hipdtese do inciso anterior, a CONTRATADA receberd a pontuacdo 0 (zero) no subcritério
“Embalagem”.

IV - O subcritério “Especificagdo técnica” avalia a conformidade entre os materiais recebidos e a
especificacdo técnica exigida, possui a pontuagdao assim distribuida de acordo com o desempenho da
CONTRATADA:

a) 20 (vinte) pontos, se a qualidade for aprovada;
b) 15 (quinze) pontos, se a qualidade for aprovada com ressalva de baixa criticidade; ou
¢) 6,6 (seis virgula seis) pontos, se a qualidade for aprovada com ressalva de alta criticidade.

V — Se houver recusa do recebimento em virtude de desconformidade entre os materiais recebidos e a
especificacdo técnica exigida, esta sera registrada em eventual entrega posterior, referente & mesma
autorizagao de fornecimento.

VI — Na hipotese do inciso anterior, a CONTRATADA recebera a pontuagao 0 (zero) no subcritério
“Especificagdo técnica”.

VII — A ressalva referida na alinea “b” do inciso I e nas alineas “b” e “c” do inciso IV deste subitem 1.3
nao deverdo comprometer a qualidade exigida nem a utilidade do material.

1.4. Critério Documentacao

O critério Documentagdo avalia o cumprimento da entrega do(s) objeto(s) relativamente a regularidade da
Nota Fiscal, e possui a pontuagdo assim distribuida de acordo com o desempenho da CONTRATADA:

a) 10 (dez) pontos, se a Nota Fiscal tiver a sua validade atestada;

b) 0 (zero) ponto, se a Nota Fiscal apresentar irregularidade(s) que impecam o ateste de sua validade.
I - Para atestar a validade da Nota Fiscal, devera ser verificada a conformidade dos seguintes itens:

a) Dados do orgao/entidade que realizou a compra;

b) Valores unitarios e totais;

¢) Descricdo do produto em conformidade com o item de material solicitado e com o material
entregue;

d) Quantidade constante na nota em conformidade com a quantidade solicitada;
e) Inexisténcia de rasuras; e
f) Outros elementos solicitados pelo 6rgdo ou entidade no instrumento convocatorio.

O critério Documentagdo avalia o cumprimento da entrega do(s) objeto(s) relativamente a regularidade da
Nota Fiscal e dos documentos adicionais apresentados, aos quais serdo atribuidas pontos de acordo com o
desempenho da CONTRATADA.

I - O subcritério “Nota Fiscal” avalia a regularidade da Nota Fiscal e possui a pontuagdo assim distribuida
de acordo com o desempenho da CONTRATADA:

a) 5 (cinco) pontos, se a Nota Fiscal tiver a sua validade atestada;

b) 0 (zero) ponto, se a Nota Fiscal apresentar irregularidade(s) que impega(m) o ateste de sua
validade.

IT - Para atestar a validade da Nota Fiscal, devera ser verificada a conformidade dos seguintes itens:
a) Dados do 6rgdo/entidade que realizou a compra;
b) Valores unitarios e totais;

¢) Descricdo do produto em conformidade com o item de material solicitado e com o material



entregue;

d) Quantidade constante na nota em conformidade com a quantidade solicitada;

e) Inexisténcia de rasuras; e

f) Outros elementos solicitados pelo 6rgao ou entidade no instrumento convocatorio.

IIT - O subcritério “Documentos Adicionais” avalia a regularidade e conformidade dos documentos
especificos relativos ao material(is) entregue(s) com a legislagdo aplicavel e possui a pontuacdo assim
distribuida de acordo com o desempenho da CONTRATADA:

a) 5 (cinco) pontos, se a documentagdo adicional estiver em conformidade com a legislagdo aplicavel
ao objeto; ou

b) 0 (zero) ponto, se a documentagdo adicional apresentar inconformidades.
2. DO INDICADOR DE DESEMPENHO DO FORNECEDOR

Os registros de desempenho da CONTRATADA conforme os critérios do item 1 deste Anexo, serdao a
base para o calculo do seu respectivo indicador de desempenho.

I - O indicador de desempenho da CONTRATADA podera ser apresentado nas seguintes formas:

a) Indicador de Desempenho do Fornecedor por Entrega (IDF-E): serda calculado para um
determinado item da autorizacdo de fornecimento, a partir da soma das pontuagdes atribuidas em
cada critério de avaliacao;

b) Indicador de Desempenho do Fornecedor por Autorizacdo de Fornecimento (IDF-AF): sera
calculado a partir da média aritmética simples dos IDF-E, no dmbito de uma mesma autorizagdo de
fornecimento;

¢) Indicador de Desempenho do Fornecedor por Contratacdo (IDF-C): sera calculado a partir da
média aritmética simples dos IDF-AF, no ambito desta contratagao.

3. DAS ACOES QUE PODERAO SER TOMADAS EM RELACAO AO DESEMPENHO DA
CONTRATADA

I - Conforme resultado obtido no Indicador de Desempenho do Fornecedor por Contratagdo (IDF-C), a
CONTRATADA obtera os seguintes conceitos:

a) “A”, se o seu aproveitamento for maior que 90% (noventa por cento);

b) “B”, se o seu aproveitamento for maior que 70% (setenta por cento) e menor ou igual a 90%
(noventa por cento); ou

¢) “C”, se o seu aproveitamento for menor ou igual a 70% (setenta por cento).

I - A CONTRATANTE podera adotar as seguintes agdes, conforme o conceito obtido pela
CONTRATADA no Indicador de Desempenho do Fornecedor por Contratagao (IDF-C), nos termos do
inciso anterior:

a) Conceito “A”: avaliar a possibilidade de gerar atestado de capacidade técnica;

b) Conceito “B”: notificar a CONTRATADA para correcao da(s) falta(s) e/ou realizar reunides com a
CONTRATADA para analisar as causas do baixo desempenho, bem como solicitar que a
CONTRATADA elabore proposta de plano de acao corretivo para validagio da CONTRATANTE; e

¢) Conceito “C”: além das medidas previstas no conceito “B”, avaliar a possibilidade de abertura de
processo administrativo punitivo para aplicacao das sangdes dispostas nos anexos do Edital.

III - A CONTRATANTE podera adotar as agdes previstas na alinea “b” do inciso anterior caso a
CONTRATADA obtenha pontuacdo igual ou abaixo de 90% (noventa por cento) em 1 (uma) avaliagdao
referente ao indice de desempenho do fornecedor por entrega (IDF-E).

IV - A CONTRATANTE podera adotar as agdes previstas na alinea “c” do inciso II deste item 3 caso a
CONTRATADA obtenha pontuacdo igual ou abaixo de 90% (noventa por cento) em 2 (duas) avaliagdes,
consecutivas ou nao, referentes ao indice de desempenho do fornecedor por entrega (IDF-E).

V - O disposto neste Anexo nao exclui a notificagdo ou a aplicacdo de sangdes administrativas a



CONTRATADA nas hipoteses previstas na Lei Federal n® 14.133/2021, Lei Estadual n° 13.994/2001 e
Decreto Estadual n® 45.902/2012, bem como as dispostas nos anexos do Edital.

_ eil Documento assinado eletronicamente por Dimitri Assis de Souza, Diretor de Planejamento, Gestao e
ﬁimm:& inl’ Financgas, em 31/08/2026, as 15:09, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, §
eletrbnica 1°, do Decreto n® 47.222, de 26 de julho de 2017 .

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.mg.gov.br/sei/controlador_externo.php?
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