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@ L mm Secretaria de
MEDICAMENTOS
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GOVERRADOR MIOLEL ARRAES

TERMO DE REFERENCIA

Processo n? 0060407935.000024/2022-27

1. OBIJETO

1.1. Constitui objeto desta licitagdo aquisicio DUAS ENCARTUCHADORAS AUTOMATICAS HORIZONTAIS UMA PARA FRASCOS E UMA PARA BLISTERS.
As duas ENCARTUCHADORAS AUTOMATICAS HORIZONTAIS acompanhadas de BALANGAS CHECADORAS DE PESO, E OS SERVICOS DE: FAT, SAT, INSTALAGAO
(ENCARTUCHADORAS, MAIS BALANGCAS CHECADORAS DE PESO), QUALIFICACOES (INSTALACAO/OPERAGAO/SOFTWARE), TREINAMENTOS, START UP E
ACOMPANHAMENTOS DOS PRODUTOS NA DICEM, conforme as disposi¢des contidas neste Termo de Referéncia.

https://sei.pe.gov.br/sei/controlador.php?acaoc=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=37575711&infra_siste...

2. DA DESCRICZ\O DOS LOTES E ESPECIFICACGES DOS OBJETOS
2.1.
LOTE UNICO
ITEM DESCRICI‘-'\O UNIDADE
01 Encartuchadora automatica horizontal para frascos, conforme especificagdes técnicas constantes no Anexo Il. Und.
02 Encartuchadora automatica horizontal para blisters, conforme especificagdes técnicas constantes no Anexo llI Und.
03 Balanga dinamica checadora de peso para encartuchadora de frascos, conforme especificagdes técnicas constantes nos Anexos Il Und.
04 Balanga dinamica checadora de peso para encartuchadora de blisters, conforme especificagdes técnicas constantes nos Anexo |lI Und.
3. DA JUSTIFICATIVA DA CONTRATA(;[\O, DO QUANTITATIVO ESTIMADO E PELA DIVISAO POR LOTE
3.1. Criado em 1965, para produzir medicamentos de qualidade e a baixo custo, o Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco Governador

Miguel Arraes (Lafepe) é uma sociedade de economia mista, com autonomia administrativa e financeira, vinculada a Secretaria Estadual de Satde. E, hoje, um
dos trés maiores laboratérios publicos do Brasil.

3.2. O LAFEPE tem como missdo pesquisar, desenvolver e produzir medicamentos e éculos, com garantia de seguranga e eficacia, a pregos acessiveis,
para atender as politicas de saude publica e a rede de farmdcias prépria. Tem como visdo estar entre os dois laboratérios oficiais pela ampliagdo do elenco de
medicamentos e faturamento, com foco no desenvolvimento de novos produtos, através de pesquisas internas e parcerias, mantendo a exceléncia nas Boas
Praticas de Fabricagdo e controle.

3.3. Em 1994, destacou-se como primeiro laboratério oficial, no Brasil, a produzir o antirretroviral Zidovudina (AZT). E fabricante exclusivo da
Zidovudina na apresentagdo xarope, utilizado no tratamento de criancas portadoras do virus HIV. E o unico laboratério oficial, no mundo, fabricante do
Benznidazol, usado em pacientes com o Mal de Chagas. Esse medicamento é adquirido, no Brasil, pelo Ministério da Satde e chega a populagdo através do
Sistema Unico de Satde. No exterior, o repasse é feito via instituices humanitarias, como a Organizagdo Pan-Americana da Satde e os Médicos Sem Fronteiras.
Os antirretrovirais produzidos pelo LLAFEPE também sdo vendidos para o Ministério da Saude. Do coquetel de 22 medicamentos utilizados no combate a Aids,
no pais, 05 sdo adquiridos do laboratério pernambucano. Considerando a mesma parceria, o LAFEPE destaca-se como Unico fornecedor do hipoclorito de sédio
2,5% para combate a cdlera e dos antipsicéticos Clozapina, Quetiapina e Olanzapina.

3.4. Possui em seu portfélio os seguintes medicamentos antipsicdticos: Clozapina comprimido, nas concentragdes de 25 e 100 mg, Olanzapina
comprimidos revestidos de 5 e 10 mg e Hemifumarato de Quetiapina comprimidos revestidos de 25, 100 e 200 mg comprimidos revestidos. Compondo a lista de
produtos dispbe de Zidovudina 300 mg + Lamivudina 150 mg comprimidos revestidos, utilizado no tratamento de portadores da AIDS e do virus HIV e o do
Benznidazol de 12,5 e 100 mg para o tratamento da doenca de Chagas. Dessa forma, observa-se que a linha produtiva do LAFEPE é principalmente ocupada por
medicamentos da forma farmacéutica comprimidos, sendo estes simples (sem revestimento) ou revestidos, comumente referidas como formas farmacéuticas
sélidas orais ndo estéreis. No ano de 2021 foram produzidas cerca de 98.500.000 unidades farmacéuticas (comprimidos), sendo esta produgdo essencialmente
dedicada aos programas pertencentes as politicas publicas do Ministério da Saude.

3.5. As primeiras PDP’s desenvolvidas no LAFEPE foram executadas com o Laboratério CRISTALIA para a internalizagio dos produtos Clozapina
comprimidos, Olanzapina comprimidos revestidos e Hemifumarato de Quetiapina comprimidos revestidos. Estas parcerias trouxeram experiéncias que
evidenciaram dificuldades em se realizar a transferéncia fabril com equipamentos de caracteristicas tecnoldgicas e tempos de uso diferentes.

3.6. Cabe ressaltar que a internalizagdo da tecnologia produtiva prevé a incorporagdo desses processos produtivos na rotina da instituigdo publica, e
esta deve ser capaz de absorver toda a demanda produtiva de medicamentos do Ministério da Saude, e que era inicialmente assumida pela entidade privada. O
LAFEPE absorveu a tecnologia para a produgdo dos medicamentos da PDP, entretanto, com os equipamentos de produgdo disponiveis, cumpre com dificuldade
as entregas das cotas contratadas.

3.7. O LAFEPE contribui direta e indiretamente para as politicas puUblicas tragadas pelos Poderes Estadual e Federal no dmbito da satde. E um dos 21
laboratérios publicos associados a ALFOB - Associagdo dos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais do Brasil, contribuindo para a produgdo dos medicamentos que
s3o utilizados no Sistema Unico de Satde (SUS) — o que gera grandes economias para os cofres publicos que antes adquiriam os medicamentos de empresa
privadas. Além disso, dos 22 medicamentos utilizados no combate a AIDS no Brasil, 03 sdo fornecidos pelo LAFEPE. Isso contribui diretamente para a
producdo/distribui¢do gratuita e universal de ARVs (antirretrovirais) na rede publica de saide. Do mesmo modo, € o Unico laboratdrio brasileiro a produzir o
Benznidazol (utilizado no tratamento da doenga do Mal de Chagas). No programa de Saude Mental atende ao Ministério da Saude (MS) com os antipsicoticos
Clozapina, Olanzapina e Quetiapina.

3.8. Considerando as novas parcerias firmadas entre o LAFEPE e laboratdrios privados com a introdugdo de 4 (quatro) novos medicamentos
antiretrovirais, veiculados na forma farmacéutica comprimidos, a saber: Fumarato de Tenofovir desoproxila, Ritonavir termoestavel comprimidos revestidos,
Darunavir comprimidos revestidos, Dolutegravir comprimidos revestidos, cujas embalagens serdo em frascos plastico;
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3.9. Atualmente, o LAFEPE dispde de apenas 1 (uma) encartuchadora horizontal para blisteres da marca Fabrima, que foi adquirida em 2015 e cuja
capacidade efetiva ndo atende a demanda produtiva das 4 (quatro) emblistadoras, que somadas, emblistam aproximadamente 2.400.000 unidades de
comprimidos por dia. A condigdo acima colocada interfere na agilidade e consequentemente atrasos nas entregas dos produtos e impede que o LAFEPE alcance
maiores niveis de produtividade.

3.10. A atual encartuchadora, por sua vez, possui modelo que dispde dos recursos tecnolégicos necessarios, entretanto, este Gnico equipamento ndo é
suficiente para atender a demanda de produgdo, principalmente se considerarmos os outros modelos de embalagem a serem introduzidos no parque fabril.

3.11. E mister ressaltar que a aquisicio das encartuchadoras trardo um significativo incremento de producdo, ja que, por exemplo, absorvera a
demanda de embalagem de produtos produzidos em frascos, tais como: Tenofovir, Ritonavir Termoestavel, o que atualmente é feito de forma manual e mais a
frente incorporar produtos provenientes de novas PDPs como a associagdo de Tenofovir + Lamivudina 300mg +300mg, Darunavir e Dolutegravir.

3.12. O processo de aquisicdo que versa este termo de referéncia trata da aquisigdo das encartuchadoras automaticas para frascos e blister, balangas
checadoras de peso para medicamentos, instalagdo, qualificagdo, treinamentos, star up e acompanhamentos dos produtos, a fim de que tenhamos a
reprodutibilidade, confiabilidade e celeridade nos processos e produtos embalados na Divisdo Central de Embalagem.

3.13. Além disto, para a contratagdo de que trata os objetos deste Termo de Referéncia e seus Anexos serd realizada em LOTE UNICO pela necessidade
de preservar a integridade qualitativa dos objetos, vez que vérios fornecedores poderdo implicar descontinuidade de padronizagdo e gerar aumento no custo de
manutengao.

DO PLEITO

3.14. Considerando a expertise do LAFEPE na fabricagdo das formas farmacéuticas sélidas, em especial os comprimidos, e das experiéncias adquiridas e
atualizadas através das PDPs com novos medicamentos também veiculados nessa forma farmacéutica;

3.15. Considerando as novas parcerias firmadas entre o LAFEPE e parceiros privados com a introdugdo de 4 (quatro) novos medicamentos essenciais,
veiculados na forma farmacéutica comprimidos, a saber: Fumarato de Tenofovir desoproxila, Ritonavir termoestavel comprimidos revestidos, Darunavir
comprimidos revestidos, Dolutegravir comprimidos revestidos;

3.16. Considerando que o laboratdrio publico recebe sangBes financeiras estabelecidas em contrato com o Ministério da Saude, quando do ndo
cumprimento das entregas das cotas nas condi¢Ges contratadas entre as partes.

3.17. Considerando que a demanda de produgdo para os proximos anos, estimada pela Diretoria Comercial (DICOM), é de 500 milhdes de comprimidos
por ano;

3.18. Considerando que a capacidade efetiva do parque fabril do LAFEPE é de 320 milhdes de comprimidos por ano;

3.19. Feitas as consideragBes faz-se necessario a aquisicdo de 02 encartuchadoras automaticas horizontais, uma para frascos e outra para blister e

duas balangas checadoras de peso para compor as linhas de sélidos orais do LAFEPE, a fim de que tenhamos confiabilidade nos processos fabris.

4. DA MODALIDADE DE LICITAGAO

4.1. A contratagdo serd realizada através de Pregdo Eletronico, com fundamento no artigo 28 e seguintes da Lei n? 13.303/2016, no Regulamento
Interno de Licitagbes e Contratos (RILC) do LAFEPE e subsidiariamente na Lei n2 10.520/2002.

5. DO PRECO E DO CUSTO ESTIMADO

5.1. 0 preco maximo admitido para o Lote do presente processo licitatério serd sigiloso, nos termos do art. 34 da Lei Federal n? 13.303/2016;

6. DOS RECURSOS

6.1. Os recursos financeiros para custear as despesas com os objetos desta licitagdo sdo provenientes de recursos proprios da empresa;

7. CRITERIO DE JULGAMENTO

7.1. Critério de julgamento: menor prego.

8. DA PARTICIPACAO

8.1. Poderdo participar da Sessdo Eletrénica os interessados que atenderem a todas as exigéncias contidas neste TERMO DE REFERENCIA e seus
anexos.

8.2. Estardo impedidos de participar, de qualquer fase do processo, interessados que se enquadrem em uma ou mais das situagdes a seguir:

a) cujo administrador ou sécio detentor de mais de 5% (cinco por cento) do capital social seja diretor ou empregado do LAFEPE, conforme
previsto no inciso | do art. 38 da Lei Federal n2 13.303/2016;

b) suspensa temporariamente de participar da licitagdo e impedidas de contratar, conforme previsto no inciso lll do art. 87 da Lei 8.666/1993,
desde que aplicado pelo LAFEPE;

c) declarada inidénea pela Unido, por Estado, pelo Distrito Federal ou por Municipio, ou declarada impedida de licitar e contratar com os
6rgdos e entidades integrantes da Administragdo Publica do Estado de Pernambuco, enquanto perdurarem os efeitos da sangdo, nos termos do
Inciso 1l do Art. 32 do RILC, do inciso IV do art. 87 da Lei Federal n? 8.666/93, por qualquer 6rgdo ou entidade integrante da administracdo
publica nacional, a prevista no art. 46 da Lei 8.443/1992, aplicada pelo Tribunal de Contas da Unido ou a prevista no art. 76 da Lei Estadual
12.600/2004, aplicada pelo Tribunal de Contas do Estado de Pernambuco;

d) proibidas de contratar com o Poder Publico, nos termos do art. 12 da Lei n2 8.429/1992;

e) cujo administrador seja socio de empresa suspensa, impedida ou declarada inidonea, conforme o inciso V, do art. 38 da Lei Federal
13.303/2016;
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f) constituida por sdcio que tenha sido sdcio ou administrador de empresa suspensa, impedida ou declarada inidénea, no periodo dos fatos
que deram ensejo a sang¢do conforme inciso IV, do Art. 38 da Lei Federal 13.303/2016;

g) cujo administrador tenha sido sécio ou administrador de empresa suspensa, impedida ou declarada inidénea, no periodo dos fatos que
deram ensejo a sangdo, conforme inciso VIl do Art. 38 da Lei Federal 13.303/2016;

h) que tiver nos seus quadros de diretoria, pessoa que participou em razdo de vinculo de mesma natureza, de empresa declarada inidonea,
conforme inciso VIl do art. 38 da Lei Federal 13.303/2016;

i) empresa cujo estatuto ou contrato social ndo seja pertinente e compativel com os objetos desta licitagdo;
j) que estejam sob faléncia, concurso de credores, concordata ou em processo de dissolugdo ou liquidagdo.
8.2.1. Aplica-se a vedagdo prevista no item anterior:

a) A contratagdo do proprio empregado ou dirigente, como pessoa fisica, bem como a participagdo dele em procedimentos licitatérios, na
condigdo de licitante;

b) A quem tenha relagdo de parentesco até o terceiro grau civil, com:

1. dirigente do LAFEPE;
2. empregado do LAFEPE cujas atribui¢des envolvam a atuagdo na area responsével pela licitagdo ou contratacdo;
3. autoridade do Estado de Pernambuco, conforme art. 32, § 19, inc. Il, alinea “c” do RILC.

c) Cujo proprietario, mesmo na condi¢do de sécio, tenha terminado seu prazo de gestdo ou rompido seu vinculo com o LAFEPE ha menos de 6
(seis) meses.

8.3. Nenhum licitante podera participar desta licitagdo com mais de uma PROPOSTA DE PRECOS para o mesmo objeto;

8.4. As empresas estrangeiras poderdo participar deste certame por meio de um representante legal que, devidamente munido de documento que o
credencie a participar deste procedimento licitatério, venha a responder por sua representada.

8.4.1. O representante legal da empresa estrangeira devera apresentar Procuragdo com poderes expressos, em nome da empresa representada, para
receber citacdo e responder administrativamente ou judicialmente.

8.4.1.1. A Procuragdo devera ser apresentada com a documentagdo de habilitagdo.

8.4.2. O representante nacional do proponente estrangeiro, para participar da sessdo do Pregdo precisa ser Credenciado no aplicativo de Licitagdo do
sistema do Banco do Brasil S/a.

8.5. As duvidas acerca da operacionalizagdo do sistema do Banco do Brasil deverdo ser esclarecidas junto aquela institui¢do financeira, facultado ao
licitante o acesso a cartilha indicada no site www.licitacoes-e.com.br;

8.6. A sessdo publica se dard exclusivamente no idioma Portugués (BR).

8.7. No momento de assinatura de contrato, os documentos exigidos para fins cadastrais deverdo estar traduzidos por tradutor juramentado no pais e

apostilados nos termos do disposto no Decreto n° 8.600/2016, ou consularizados pelos respectivos consulados ou embaixadas. Neste mesmo momento, as
empresas estrangeiras ndo estabelecidas no Brasil deverdo ter representante legal, com poderes expressos para receber citagdo e responder administrativa e
judicialmente.

8.8. E vedada, na hipétese de aplicagdo de recursos federais transferidos mediante Convénio, a participagdo em licitagdo ou a contratagdo de
empresas que constem:

8.8.1. no cadastro de empresas inidéneas do Tribunal de Contas da Unido, do Ministério da Transparéncia, Fiscalizacdo e Controladoria-Geral da Unido;
8.8.2. no Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF como impedidas ou suspensas; ou

8.8.3. no Cadastro Nacional de Condenagdes Civis por Ato de Improbidade Administrativa e Inelegibilidade, supervisionado pelo Conselho Nacional de
Justica.

9. PRAZOS, CONDIGOES E LOCAL DE ENTREGA

9.1. A entrega objeto deste Termo de Referéncia sera feita de forma integral no prazo de até 180 (cento e oitenta) dias corridos, contados da

expedi¢do da ordem de fornecimento.
9.2. Os objetos serdo recebidos da seguinte forma:

a) PROVISORIAMENTE, no prazo de até 5(cinco) dias, pelos Gestores e fiscais de contrato, para efeito de posterior verificagdo da conformidade
do objeto com as descrigBes constantes do Termo de Referéncia e da proposta da empresa, referente a marca, modelo e especificagdes
técnicas. Na ocasido, o setor responsavel emitira um TERMO DE RECEBIMENTO PROVISORIO (ANEXO IV;

b) DEFINITIVAMENTE, no prazo de até 30(trinta) dias, ap0ds efetiva execugdo das etapas de SAT, instalagdo, qualificacdo dos equipamentos e
treinamentos dos colaboradores pelas dreas de produgdo, validagdo e engenharia, com emissdo do TERMO DE RECEBIMENTO DEFINITIVO
(ANEXO V)

9.2.1. Nos casos dos ITENS serem entregues em desconformidade com as condigdes, especificagdes e legislagdo respectiva, a Contratada sera notificada
para realizar as corre¢Bes e entregar novamente o objeto licitado, para o item encartuchadora em até 60 (sessenta) dias corridos e para o item balancga
checadora em até 30 (trinta) dias corridos, as suas expensas, renovando-se dessa forma, o prazo para nova andlise da Contratante;

9.2.2. A ndo reposi¢do no prazo determinado podera ensejar a rescisdo contratual com a aplicagdo das penalidades cabiveis.

9.3. Havendo necessidade de prorrogagdo do prazo de entrega/reposigdo, a contratada devera solicitar justificadamente, o que sera apreciado pela
Area demandante e Diretoria Técnica para aprovagao.

9.4. Os objetos da presente licitagdo, sendo nacionais ou representante da empresa estrangeira, serdo com frete CIF da origem do produto até o
destino, na sede do LAFEPE situado no largo de dois irmdos, n2 1117 - Dois irm&os - Recife - PE, em &rea fabril conforme orientagdo da area técnica, de segunda
a sexta-feira no horario de 08:00 4s 16:00horas, em compartimento de carga fechada, de acordo com a emissdo dos Pedidos de Compra e necessidade do
LAFEPE, obedecendo ao prazo e as especificagdes descritas neste Termo de Referéncia;

9.5. Os equipamentos deverdo ser entregues, em perfeitas condi¢des de uso, nos exatos Termos da contratagdo, devidamente protegidos contra danos
de transporte e manuseio, acompanhados das respectivas notas fiscais, no prazo fixado neste Termo de Referéncia;

9.6. A aceitagdo dos equipamentos pelo LAFEPE ndo exime a CONTRATADA das responsabilidades por ela garantidas;

9.7. A contratada no ato da entrega dos equipamentos devera apresentar em portugués, uma via impressa e uma via em meio digital, os documentos,

certificados e manuais descritos no Anexo |I.
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10. DO PRAZO DE VIGENCIA E ASSINATURA DO CONTRATO

10.1. O prazo de vigéncia do Contrato serd de 12 (doze) meses contados da aposi¢do da Ultima assinatura eletrdnica no instrumento contratual que sera
disponibilizado no SEI (Sistema eletrdnico de informacdo), podendo ser prorrogado na forma do art. 71 da Lei Federal 13.303/2016 e art. 166 do RILC do LAFEPE.
10.2. O licitante tera o prazo de 10 (dez) dias para assinatura do contrato, contados a partir da liberagdo para assinatura eletronica no sistema SEl;

10.3. Para assinatura do Contrato o Contratante devera esta cadastrado no SEI - Sistema eletrdnico de informagdo.

10.4. Os documentos para o cadastro sdo:

10.4.1. Acessar site www.lafepe.pe.gov.br/;

10.4.2. Clicar SEI - Usuario Externo (Cadastro Usudrio Externo);

10.4.3. Preencher o formulario de cadastro (Dados da pessoa que assinara o contrato);

10.4.4’. Ao fim do preenchimento o sistema vai gerar uma DECLARACAO DE CONCORDANCIA E VERACIDADE (Preencher, assinar e reconhecer firma em
CARTORIO);

10.4.5. Comprovante de residéncia do representante legal (Copia Autenticada em cartério);

10.4.6. RG E CPF do representante legal (Cépia Autenticada em cartorio).

11. DA IMPORTACAO

11.1. Quando a vencedora do certame se tratar de empresa estrangeira, a aquisicdo dos equipamentos serdo realizados através de importagdo direta

do LAFEPE, uma vez que sera o real adquirente do equipamento. A contratada devera enviar os documentos de embarque (Comercial Invoice e PackinglList) para
andlise e aprovagdo através do e-mail copro@Ilafepe.pe.gov.br, apés a aprovagdo dos documentos, deverd ser enviado o conhecimento para andlise e
autorizagdo de embarque. Todos os embarques somente poderdo ser executados mediante autorizagdo expressa da Diretoria Técnica;

11.2. A contratada se responsabiliza integralmente por quaisquer avarias, riscos, violagdes e eventuais problemas ocorridos durante o transporte da
mercadoria até a sua efetiva entrega.

11.3. Imediatamente apds a carga ter sido desembaragada e liberada para ser retirada das instalagdes aeroportudrias ou portuarias, cabera a licitante
estrangeira, ou ao seu representante, a pronta responsabilidade da retirada do equipamento do porto/aeroporto, assim como o transporte e a entrega do
equipamento, descarregado do caminhdo a sede do LAFEPE, situado no largo de dois irmdos, n? 1117 - Dois irmdos - Recife - PE.

12. DA HABILITAGAO JURIDICA E DA REGULARIDADE FISCAL
12.1. HABILITAGAO JURIDICA
12.1.1. No caso de empresario individual: inscrigdo na Junta Comercial, Registro Publico de Empresas Mercantis ou 6rgdo equivalente, acompanhado de

todas as alteragdes ou da consolidagdo respectiva;

12.1.2. No caso de sociedades comerciais ou empresa individual de responsabilidade limitada: ato constitutivo em vigor, devidamente registrado na Junta
Comercial ou érgdo equivalente, e, no caso de sociedades por agdes, acompanhado de documentos de elei¢do de seus administradores, acompanhado de todas
as alteragdes ou da consolidagdo respectiva;

12.1.3. No caso de ser o participante sucursal, filial ou agéncia: inscrigdo no Registro Publico de Empresas Mercantis onde opera com averbagdo no
Registro onde tem sede a matriz, acompanhado de todas as alteragdes ou da consolidagdo respectiva;

12.1.4. No caso de sociedades simples: inscrigdo do ato constitutivo no Registro Civil das Pessoas Juridicas, acompanhada de prova de diretoria em
exercicio, acompanhado de todas as alteragdes ou da consolidagdo respectiva;

12.1.5. No caso de sociedade empresaria estrangeira em funcionamento no Pais: decreto de autorizacdo, e Ato de Registro e/ou autorizagdo para
funcionamento expedido pelo Orgdo competente, quando atividade assim o exigir.

12.2. HABILITACAO FISCAL

12.2.1. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, através da Certiddao Negativa de Débitos relativos a Créditos Tributarios Federais e a

Divida Ativa da Unido (CND), expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN),
referente a todos os créditos tributarios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados, ou Certiddo Positiva com Efeitos de Negativa;

12.2.2. Prova de Regularidade de débitos com o Fundo de Garantia por Tempo de Servigo — FGTS, a través de Certificado de Regularidade do FGTS;

12.2.3. Prova de inexisténcia de débitos com a Fazenda Estadual do Estado do domicilio sede do licitante, através de certiddo expedida pelo 6rgdo
competente e que estejam dentro do prazo de validade.

13. DA HABILITACAO ECONOMICO-FINANCEIRA

13.1. Certiddo Negativa de faléncia e recuperacdo judicial, emitida pelo Cartério distribuidor da sede do licitante, com data de expedicdo inferior a 180
(cento e oitenta) dias, da data de apresentagdo dos Documentos de Habilitagdo e das Propostas, caso no documento ndo conste o prazo de validade;

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

13.1.2. A certiddo descrita no subitem “13.1.1” somente é exigivel quando a certiddo negativa de Faléncia, Recuperagdo Judicial ou Extrajudicial do
Estado da sede da licitante contiver a ressalva expressa de que ndo abrange os processos judiciais eletrénicos.

13.2. Empresas em recuperagdo judicial poderdo participar da presente Licitacdo, desde que, para tanto, comprovem mediante a apresentacdo de
certiddo judicial especifica, o seu regular cumprimento do plano homologado e que certifique que a licitante estd apta econ6mica e financeiramente a participar
de procedimento licitatdrio;

13.3. Comprovagdo de Patriménio Liquido no percentual minimo de 10% (dez por cento) do valor maximo arrematado do LOTE, devidamente
registrado no Balango Patrimonial, nos termos do seguinte subitem:

13.3.1. Balango Patrimonial na forma da lei, do Ultimo exercicio social exigivel, vedada a substituicdo por balancetes ou balangos provisérios, contendo os
respectivos termos de abertura e termo de encerramento, devidamente submetido a autenticagdo no 6rgdo competente.

13.4. As empresas que se utilizam do Sistema Publico de Escrituragdo Digital — SPED, deverdo comprovar a Escrituragdo Contabil Digital — ECD por meio
de recibo de entrega junto a Receita Federal, igualmente, deverdo apresentar as demonstragdes contdbeis extraidas do ECD relativo ao ultimo exercicio social
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exigivel;
13.5. As empresas que estiverem inativas no ano anterior deverdo apresentar cépia da declaragdo de inatividade entregue a Receita Federal,
apresentando o Ultimo balango patrimonial que antecede a condicdo de inatividade;

13.6. As empresas recém constituidas, cujo Balango Patrimonial ainda n3o seja exigivel, deverdo apresentar o Balango de Abertura, contendo carimbo e
assinatura do representante legal da empresa e do contador, submetido autenticagdo no érgdo competente do registro do comércio.

14. DA HABILITACAO TECNICA

14.1. As empresas Licitantes deverdo apresentar Atestado de Capacidade Técnica expedido por pessoa juridica de direito publico ou privado, em nome
da licitante, comprovando a fabricagdo ou fornecimento com a instalagdo dos objetos desta licitagdo. Os fornecedores deverdo comprovar, além do
fornecimento através do referido atestado, o atendimento especifico de no minimo 01 (um) fornecimento e instalagdo equivalente ao do objeto dessa licitagdo,
com resultados satisfatérios de Qualificagdo dos equipamentos.

14.2. Os atestados deverdo comprovar aptiddo para desempenho de atividade pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com os
objetos da licitagdo. No atestado devera constar claramente que este, foi fornecido para a licitante, com CNPJ, razdo social e endere¢o da mesma.

14.3. Os equipamentos acima mencionados deverdo estar instalados em paises que adotem as Normas de Boa Pratica de Fabricagdo preconizadas por
ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) ou FDA (Food Drug Administration) ou WHO (World Health Organization).

14.4. A documentacgdo de habilitagdo técnica que porventura estiver em lingua estrangeira deverad ter tradugao livre.

15. PARA LICITANTES ESTRANGEIRAS QUE NAO FUNCIONE NO PAIS

15.1. As empresas estrangeiras que ndo funcionem no Pais, tanto quanto possivel, atenderdo as exigéncias dos itens 12, 13 e 14 e seus subitens,

mediante apresenta¢do, na forma da Lei, de documentos equivalentes, com tradugdo livre, no que couber, devendo ter representacdo legal no Brasil, com
poderes expressos para receber citagdo e responder administrativa ou judicialmente.

15.1.1. Na auséncia dos documentos equivalentes exigidos pelos itens 12, 13 e 14 e subitens, a licitante devera apresentar declaragdo expressa de que
nao existem tais documentos em seu Pais de origem.

15.2. Declaragdo expressa de que se submete a Legislagdo Brasileira e de que renuncia a qualquer reclamacdo por via diplomatica.

15.3. Declaragdo da licitante indicando a pessoa juridica sediada no Brasil que sera responsavel pelo atendimento as solicitagdes relativas a assisténcia

técnica durante o periodo de garantia da dos produtos licitados, mencionando sua condigdo técnico comercial em relagdo ao fabricante dos equipamentos
ofertados;

16. DO PRAZO E DA FORMA DE PAGAMENTO

16.1. O pagamento as empresas nacionais sera realizado no prazo maximo de até 30 (trinta) dias a contar do recebimento dos equipamentos com nota
fiscal e efetiva execugdo das etapas de SAT, instalagdo, qualificagdo dos equipamentos e treinamentos dos colaboradores das areas de produgdo e manutengdo,
com emissdo do TERMO DE RECEBIMENTO DEFINITIVO (ANEXO VI), através de ordem bancdria, para crédito em banco, agéncia e conta corrente indicados pelo
contratado.

16.2. O pagamento a empresa estrangeira sediada no exterior sera efetuado através de remessa financeira ou Carta de Crédito Documentario a
Prazo (Letter of Credit (L/C - conforme formulario constante no link: www45.bb.com.br/fmc/frm/fw0702258 1.jsp?
pk_vid=ccbe5fd7641db0461623251680aceb45)) utilizando a taxa cambial do dia, no prazo maximo de até 30 (trinta) dias a contar do recebimento dos
equipamentos com nota fiscal ou Commercial Invoice e efetiva execugdo das etapas de SAT, instalagdo, qualificagdo dos equipamentos e treinamentos dos
colaboradores das areas de produgdo e manuteng¢do, com emissdo do TERMO DE RECEBIMENTO DEFINITIVO (ANEXO VI).

16.2.1. Caso haja a opgdo de pagamento por Carta de Crédito Documentario a prazo, todas as despesas, internas e externas, a abertura deste Carta de
Crédito serdo de responsabilidade da empresa estrangeira ou de seu representante nacional.

16.2.2. Previamente a abertura da Carta de Crédito, o LAFEPE enviara um draft (esbogo), que devera ser analisado e aprovado pelo beneficiario da Carta.
Apos essa aprovacgdo, a Carta de Crédito sera emitida, de acordo com os termos negociados.

16.2.3. CONTRATANTE ndo se responsabilizard por qualquer despesa que venha a ser efetuada pela CONTRATADA, que porventura ndo tenha sido
acordada no contrato;

16.3. Para empresas nacionais e estrangeiras com filial no Brasil, o pagamento em moeda corrente nacional (Reais) sera realizado por meio de crédito
em conta bancaria, situacdo em que o proponente deverd fornecer todas as informagées para a emissdo da respectiva ordem de pagamento;

16.4. A Nota Fiscal ou Commercial Invoice deverd ser obrigatoriamente acompanhada da comprovagdo da regularidade fiscal.

16.4.1. A contratante reserva-se o direito de suspender o pagamento se o(s) produto(s) for(em) entregues em desacordo com as condigdes e especificacdes
constantes neste Termo de Referéncia, Edital e seus respectivos anexos;

16.4.2. A retencgdo ou glosa no pagamento, sem prejuizo cabiveis, devera ocorrer nas hipoteses elencadas pelo paragrafo nono do art. 175 do regulamento.

16.5. Havendo erro na apresenta¢do da Nota Fiscal/Commercial Invoice ou dos documentos pertinentes a contratagdo, ou, ainda, circunstancia que
impega a liquidagdo da despesa, como, por exemplo, obrigagdo financeira pendente, decorrente de penalidade imposta ou inadimpléncia, o pagamento ficara
sobrestado até que a Contratada providencie as medidas saneadoras. Nesta hipotese, o prazo para pagamento iniciar-se-a apds a comprovagdo da regularizagdo
da situagdo, ndo acarretando qualquer 6nus para a Contratante.

16.6. Serd considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancéria para pagamento.

16.7. Constatando-se, a situacdo de irregularidade fiscal da contratada, sera providenciada sua notificagdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco)
dias uteis, regularize sua situagdo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério da
contratante.

16.8. Persistindo a irregularidade, a contratante devera adotar as medidas necessdrias a rescisdo contratual nos autos do processo administrativo
correspondente, assegurada a contratada a ampla defesa.

16.9. Havendo a efetiva execugdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela rescisdo do contrato, caso a
contratada ndo regularize sua situagdo fiscal.

16.9.1. Serd rescindido o contrato em execu¢do com a contratada irregular, salvo por motivo de economicidade, seguranga nacional ou outro de interesse
publico de alta relevancia, devidamente justificado, em qualquer caso, pela maxima autoridade da contratante.

16.10. Quando do pagamento, sera efetuada a retengdo tributdria prevista na legislacdo aplicavel.

16.10.1. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n2 123, de 2006, ndo sofrerd a retengdo tributaria
guanto aos impostos e contribui¢des abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara condicionado a apresentagdo de comprovagdo, por meio de
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documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributério favorecido previsto na referida Lei Complementar.

16.11. Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a Contratada ndo tenha concorrido, de alguma forma, para tanto, o valor devido devera
ser acrescido de encargos proporcionais aos dias de atraso, apurados desde a data limite prevista para o pagamento até a data do efetivo pagamento, com base
na variagdo do indice de Pregos ao Consumidor Amplo - IPCA, do IBGE, aplicando-se a seguinte formula:

EM =1x N x VP, sendo:

EM = Encargos moratdrios a serem acrescidos ao valor originalmente devido;

N = Numero de dias entre a data limite prevista para o pagamento e a data do efetivo pagamento;
VP = Valor da parcela em atraso.

| = indice de atualiza¢do financeira, assim apurado:

| = (TX/100/365)

TX = Percentual do IPCA anual

17. DAS OBRIGACOES DO CONTRATANTE

17.1. S3o consideradas obrigagdes da CONTRATANTE, todas as especificadas neste Termo de referencia, no Edital, no Contrato e ainda:

l- Aprovar o recebimento dos objetos que forem efetuados dentro dos parametros utilizados neste Termo de Referéncia e efetuar o
pagamento decorrente dessa aprovagdo, dentro do prazo previamente informado neste termo de referéncia;

- Designar Fiscal/Gestor para acompanhar o fornecimento dos objetos, devendo este, fazer as solicitagdes de entrega e registros de
todas as ocorréncias, determinando o que for necessario a regularizacdo dos defeitos observados;

1l - Ordenar a substituicdo dos objetos, quando estiver fora das especificagdes estabelecidas neste Termo de Referéncia nos prazos
previstos no subitem 9.2.1;

IV - Disponibilizar todas as informagdes e esclarecimentos que venham a ser solicitados pela CONTRATADA com relagdo aos objetos;
V- Adotar as providéncias necessdrias ao satisfatério cumprimento do contrato;
VI - Fiscalizar o cumprimento das cldusulas e condi¢des acordadas, registrando as deficiéncias porventura existentes, devendo comunica-
las, por escrito, a CONTRATADA para corregdo das irregularidades apontadas;
VIl - Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos provisoriamente com as especificagdes constantes do
Edital e da proposta, para fins de aceitagdo e recebimento definitivo;
VIl - Efetuar o cotejo entre a fatura apresentada, a solicitagdo do fornecimento e os demais documentos.
18. DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA
18.1. Serdo consideradas obrigagdes da CONTRATADA, todas as especificadas neste Termo de Referéncia, no Edital, e contrato, em especial:

|- Atender com presteza a solicitagdo do Gestor/Fiscal do Contrato;

Il - Estar em condigBes de fornecer o produto a partir da data de recebimento da Ordem de Fornecimento, cumprindo as disposi¢des
legais atinentes;

1 - Entregar o produto acondicionado de forma adequada;

IV - Fornecer todos os objetos em estrita conformidade com as especificagdes e condigdes exigidas;

V- Responder por todo e qualquer dano culposo/doloso que causar ao LAFEPE ou a terceiros, praticados por seus prepostos, empregados
ou mandatarios, ndo excluindo ou reduzindo essa responsabilidade a fiscalizagdo do Contratante;

VI - Entregar o quantitativo especificado neste Termo de Referéncia;

VIl - Toda e qualquer substituicdo dos produtos que esteja em desconformidade com o solicitado ou que se apresente em qualidade
inferior, devem obedecer ao prazo previsto no item 9.2.1 deste termo;

VII - Emitir fatura, conforme objetos fornecidos e os documentos necessarios para a exatiddo da prestagdo do fornecimento;

IX - Os objetos da presente licitagdo sendo nacionais ou representante da empresa estrangeira serd com frete CIF da origem do produto

até o destino, a sede do LAFEPE, conforme item 9.4 deste termo de referéncia;

X- Imediatamente apds a carga ter sido desembaragada e liberada para ser retirada das instalagdes aeroportuarias ou portudrias, cabera
a licitante estrangeira, ou ao seu representante, a pronta responsabilidade da retirada do equipamento do porto/aeroporto, assim como o
transporte e a entrega do equipamento, descarregado do caminhdo na sede do LAFEPE, na area fabril conforme orientagdo da area técnica.

Xl - A empresa contratada responsabilizar-se-a pela instalagdo dos equipamentos bem como de suas utilidades, assim como, os servigos:
FAT, SAT, qualificagbes (instalagdo/operagdo/software), treinamentos, start up e acompanhamentos de produtos DICEM, conforme
especificagdes técnicas constantes no Anexo I;

Xl - Manterd durante a execugdo do contrato todas as condi¢des de habilitagdo e qualificagdo exigidas para participagdo na licitagdo;
Xl - Fornecera procedimentos para a correta utilizacdo e limpeza do equipamento;
XIV - Fornecera todas as documentagBes para realizagdo de FAT (teste de aceitagdo do fabricante), SAT (teste de aceitagdo no cliente) e

qualificages de instalagdo, operagdo (Ql/QO) e software devendo ser entregues com antecedéncia de 30 (trinta) dias antes da realizagdo dos
testes, para que a equipe do Lafepe possa ter tempo hdbil de avaliagdo e aprovagdo da documentagdo de comissionamento do sistema.

XV - Fornecer os desenhos dimensionais, os fluxogramas, juntamente com uma descrigdo funcional do equipamento. Além disso, estes
devem ser entregues 60 (sessenta) dias antes da construgdo do equipamento em meio fisico e em meio digital, para que sejam analisados e
aprovados pelo Lafepe;

XVI - Fornecer uma lista de pegas e componentes de reposi¢do, com codigos de compras, recomendadas para 2 (dois) anos de consumo e a
lista de pegas de reposi¢do para os préximos 5 (cinco) anos.

XVII-  Promover visita técnica as dependéncias do Lafepe para verificagdo de todas as possiveis interferéncias para a transferéncia dos
equipamento (encartuchadora e balanga checadora) até o seu local de instalagdo, no prazo de 60 dias apds assinatura do contrato, indicando
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as possiveis intervengdes necessdrias para a completa instalagdo do equipamento nas dependéncias da CONTRATANTE;

XVIII - Entregar toda a documentagdo que serd parte do data book, com pelo menos 30 (trinta) dias da data que antecede a instalagdo do
equipamento na planta do Lafepe, para que haja tempo habil para a equipe do Lafepe executar a revisdo dos documentos;

XIX - Proceder ao comissionamento completo do equipamento, incluindo a verificagdo “as built” (conforme construido) de todos os
desenhos técnicos (fluxogramas e esquemas elétricos, pneumaticos, dentre outros);

XX - Disponibilizar, para realizagdo dos testes de SAT (teste de aceitagdo no cliente) e qualificagdes de instalagdo, operagdo e software,
técnico por no minimo 10 (dez) dias, para execugdo efetiva de todos os testes apresentados nos protocolos por equipamento. Ademais, este
periodo ndo sera contabilizado como treinamento de operadores e manutengao;

XXI - Treinar os operadores e supervisores da area de produgdo do LAFEPE de modo a torna-los aptos a operagdo do equipamento.
Ademais, esse treinamento devera ser de no minimo 80 horas e realizado no horério de 8h as 17h com emissdo de certificado atestando que os
colabores estardo aptos & operar os equipamentos;

XXIl - Treinar os operadores e supervisores da area de manuten¢do do LAFEPE de modo a torna-los aptos para operagdo, diagndsticos e
acOes corretivas. Ademais, esse treinamento devera ser de no minimo 80 horas e realizado no horério de 8h as 17h com emissdo de certificado
atestando que os colabores estardo aptos proceder a manutengdo dos equipamentos;

XXII-  Os treinamentos previstos no incisos XXI e XXII serdo distintos e deverdo ser agendados pelo gestor e/ou fiscal do contrato com cada
area especifica (COPRO e COMAN);

XXIV - As despesas relativas ao FAT (teste de aceitagdo no fabricante) ocorrerdo por conta da Contratada estando previsto os custos inerentes
a passagens (ida e volta) e hospedagem de 3 técnicos do Lafepe e se preciso for, interprete.

XXV - Realizar visitas quadrimestrais de pelo menos 03 (trés) dias durante expediente das 07:00h as 15:00h, por toda a vigéncia da garantia
para completa verificagdo do perfeito funcionamento e operagédo do equipamento;

XXVI- Responsabilizar-se por todas as despesas relativas a viagem e estadia do(s) técnico(s) e intérprete(s) caso necessério, durante o
FAT, SAT, instalagdo, qualificagdes, treinamento, visitas técnicas quadrimestrais, acompanhamento de lote industrial e possiveis visitas;

XXVII - Entregar toda documentagdo que servird de base para a operagdo e manutengdo dos equipamentos, no idioma Portugués Brasileiro,
sendo uma via fisica e outra em meio digital;

XXVIII - Executar a instalagdo, start up do equipamento e treinamento operacional por meio de técnicos comprovadamente treinados pelo
fabricante do equipamento com apresentagdo de certificado de treinamento do técnico (s) que ira (do) realizar a instalagdo do equipamento no
LAFEPE, expedido pela fabrica;

a) Entregar ao LAFEPE todas as documentagdes relativas, as qualificagdes, treinamentos, acompanhamentos de produgdo, FAT e SAT com prazo
maximo de 10 dias, apds a realizagdo dos mesmos.

XXIX - Entregar a proposta bem como as documentagdes técnicas (manuais, de qualificagGes, dentre outras), em lingua portuguesa, sendo
certo que qualquer documento apresentado em lingua estrangeira deverd ser traduzido livremente;

XXX -  Disponibilizar durante a garantia dos objetos deste termo “Assisténcia técnica autorizada” no Brasil, com prazo maximo de
atendimento de 5 (cinco) dias Uteis, contadas do recebimento da convocagdo do LAFEPE para este fim;

XXXI - Decorridos 5 (cinco) dias uUteis ap6s a solicitagdo do servigo acima, ndo tendo a contratada adotada as providéncias necessarias, o
LAFEPE podera aplicar a penalidade prevista no edital e na minuta do contrato;

XXXIl - Comunicar a Contratante, no prazo minimo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da entrega, os motivos que
impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovagao;

XXXIIl - O SAT devera ser realizado pela contratada em até 15 (quinze) dias apds a chegada do equipamento as dependéncias do LAFEPE;
XXXIV - As qualificages de instalagdo/operagdo/software dos equipamentos deverdo ocorrer em até 5 (cinco) dias apds a realizagdo do SAT;

XXXV - A contratada se obriga a promover o inicio dos treinamentos em até 05 (cinco) dias Uteis ap0ds a realizagdo das qualificagbes de
instalagdo/operagado/software;

XXXVI - A contratada se obriga a realizar o acompanhamento do processo de encartuchamento de 02 lotes industriais juntamente com a
equipe do LAFEPE, em até 15 (quinze) dias Uteis posteriores a realizagdo dos treinamentos;

XXXVII - O acompanhamento dos lotes industriais citados no item anterior, NAO serdo contabilizados como treinamentos;

XXXVIII - Todos os equipamentos (encartuchadora e balanga checadora) previstos neste termo de referéncia deverdo ser entregues em conjunto
nas dependéncias do LAFEPE;

XXXIX - Adotar identificagdo para seu pessoal, utilizando cracha, constando no minimo os seguintes dados: nome, chapa, fungdo, fotografia e
assinatura do responsavel pela firma. Esta exigéncia é condigdo obrigatdria para a permanéncia dos servidores da CONTRATADA na area onde
serdo executados 0s servigos.

XL - O fornecedor dos equipamentos devera se responsabilizar pela total instalacdo, interligagdo e operacionalizagdo dos mesmos, em
relagdo a planta. Questdes de infraestrutura e logistica inerentes a esta instalagdo também sdo de responsabilidade do fornecedor e deverdo
ser consideradas. Para minimizar problemas durante a fase de instalagdo dos equipamentos é recomendado uma visita técnica ao LAFEPE para
levantamento de todos os detalhes relacionados a instalagdo dos mesmos

19. DA FISCALIZAGCAO E GESTAO DO CONTRATO

19.1. A gestdo do Contrato serd exercida pelo Coordenador de Produgdo - COPRO:

| - Supervisionar a execugdo dos objetos contratuais subsidiados pelo fiscal do contrato;

Il - Aprovar, atestar e encaminhar para pagamento as faturas relativas aos objetos do contrato em execugdo;

Il - Controlar os cronogramas fisicos financeiros dos contratos em execugdo, se houver;

IV - Controlar os prazos de vigéncia e de execugdo do contrato;

V - Controlar a vigéncia das garantias contratuais;

19.2. A fiscalizagdo do contrato serd exercida por meio de servidores indicados pela Coordenadoria de Produgdo designado como fiscais do contrato, ao quais

competirdo:

| - Efetuar a fiscalizagdo técnica e administrativa do contrato;

I - Atestar a execugdo dos objetos contratados;

Il - Rejeitar os equipamentos e servigos que h3o apresentem a devida qualidade e/ou que ndo estejam de acordo com o Termo de Referéncia;
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IV - Informar, instruir e solicitar as alteragdes contratuais e prorrogag¢des cabiveis;
V - Identificar e informar a necessidade de modificar ou adequar a forma de execugdo dos objetos contratados;

VI - Anotar em registro préprio todas as ocorréncias relacionadas com a execugdo do contrato determinando a Contratada o que for necessario a regularizagdo
das faltas ou defeitos observados, conforme disposto no artigo 169, § 22 do regulamento;

VIl - Comunicar ao Gestor do Contrato eventuais irregularidades identificadas na fiscalizagdo, apresentando relatério dos fatos, juntando os documentos
comprobatdrios da irregularidade relatada, recomendando as sangdes cabiveis, e se for o caso, provocando junto ao Gestor a instauragdo de processo
administrativo com o objetivo de apurar responsabilidade ou prejuizo resultante de erro ou vicio na execugdo do contrato em tempo habil para a adogdo das
providéncias cabiveis;

VIII - Sanear, se possivel, eventual irregularidade que impacte a execugdo contratual evitando-se a suspensdo da execugdo do contrato ou outra medida como
decretagdo de nulidade ou rescisdo contratual;

IX - Comunicar ao preposto do contratado eventual suspensdo da execug¢do do contrato informando-lhe prazo da suspensdo e demais condi¢des do § 12 do art.
170 do Regulamento Interno de Licitagdes, Contratos e Convénios do LAFEPE;

X - Dirimir e desembaragar quaisquer duvidas e pendéncias que surgirem;

XI - As decisGes e providéncias que ultrapassarem a competéncia do fiscal do contrato deverdo ser solicitadas ao gestor do contrato, o qual podera fazer subir a
questdo a Autoridade Administrativa, mediante a apresentagdo de um relatério com os documentos necessarios a comprovagdo da irregularidade, em tempo
hébil para a adogdo das medidas cabiveis;

XIl - Acompanhar os prazos decorrentes deste contrato, solicitando a prorrogagdo, quando necessario.

19.3. Cabe ao LAFEPE a seu critério, por meio da area requisitante citada na(s) Ordem(ns) de Servigo(s) vinculada(s) ao presente contrato, exercer ampla,
irrestrita e permanente fiscalizagdo de todas as fases da execugdo dos objetos licitados.

19.4. A existéncia e a atuagdo da Fiscalizagdo da contratante em nada restringe a responsabilidade Unica, integral e exclusiva da contratada, no que concerne
aos objetos contratados e as suas consequéncias e implicagdes, proximas ou remotas.

19.5. A contratante rejeitara, no todo ou em parte, o que for executado em desacordo com o Contrato, o Termo de Referéncia ou a legislagdo que esteja em
vigor.

20. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

20.1. Além do que dispde no Edital e Minuta do Contrato a CONTRATADA, em caso de inadimplemento de suas obriga¢Ges, garantido o contraditério e
a ampla defesa anteriormente a sua aplicagdo definitiva, ficara sujeita as sang¢des previstas no Capitulo X da RILC (Regulamento de Licitagdes e Contratos do
LAFEPE) disponivel na pagina do LAFEPE e a Se¢do Il do capitulo Il da Lei 13.303/2016.

21. DO CONSORCIO E DA SUBCONTRATACAO

21.1. Serd vedada a subcontratagdo e a constituicdo de empresas em consdrcio, para o caso concreto, por ser o que melhor atende o interesse publico,
prestigiando os principios da competitividade, economicidade e moralidade. A reunido de empresas em consércio que, individualmente, poderiam prestar os
servigos, reduziria o nimero de licitantes participantes e poderia, eventualmente, proporcionar a formagio de conluios/cartéis para manipular os pregos nas
licitagdes. Assim, no presente caso, a vedagdo de participagdo de consdrcios visa afastar possivel restricdo a competicdo e proporcionar a obtengdo de proposta
mais vantajosa.

22. DA GARANTIA E ASSISTENCIA TECNICA

22.1. A proposta devera contemplar a garantia dos equipamentos e acessérios de no minimo 24 (vinte e quatro) meses apds a entrega DEFINITIVA, a
contar da execugdo de todos os testes operacionais e entrega de toda documentagdo e respectivos certificados das qualificagdes e treinamentos. Os servigos
executados no periodo de garantia devem ser realizados SEM 6nus ao LAFEPE, sejam de viagem, transporte, alimentagdo, estadia ou outros, através de técnicos
comprovadamente treinados pelo fabricante do equipamento, independentemente da vigéncia contratual;

22.2. A CONTRATADA se obriga a remover, substituir, transportar (ida e volta), reinstalar e testar, sem 6nus para a contratante, no todo ou em parte, os
equipamentos e materiais defeituosos ou os que apresentarem sinais de envelhecimento prematuro no prazo previsto no item 9.2.1;

22.3. Na ocorréncia de defeitos, sera interrompida a contagem do tempo de garantia da pega defeituosa, devendo ser reiniciada a partir do momento
em que os devidos reparos forem efetuados;

22.4. Durante o periodo de garantia a contratada se compromete a assegurar a prestagdo de servigos de assisténcia técnica sempre que solicitada,
dentro do prazo méximo de 5 (cinco) dias Uteis, a partir da solicitagdo feita pela drea responsével, sem dnus para a Contratante, podendo o prazo ser prorrogavel
mediante justificativa e sujeito a aprovacdo da Contratante;

22.5. Apds expirado o prazo de garantia estabelecido no item 22.1 deste termo de referéncia, a contratada se obriga a promover assisténcia técnica dos
objetos, mediante contratagdo negociada com o LAFEPE, por um periodo de 10 (dez) anos.

23. DA APRESENTAGCAO DA PROPOSTA

23.1. A proposta devera ser apresentada em papel timbrado, redigida em portugués, sem emendas, entrelinhas ou rasuras que comprometam a sua
esséncia, assinada e carimbada na Ultima folha e rubricada nas demais, devera apresentar a indicagdo clara e sucinta dos seguintes:

a) Especificagdo detalhada dos objetos, em conformidade com o estabelecido nos Anexo Il e 1l deste termo de referéncia;

b) Preco unitario e total dos produtos, em moeda nacional (REAL). O prego sera expresso em algarismo e por extenso. Em caso de divergéncia
entre a discriminagdo do prego, escrita em algarismos e por extenso, sera considerada, exclusivamente, a importancia escrita por extenso. Na
hipotese da proposta ser apresentada pelo representante da empresa estrangeira no Brasil o valor sera correspondente a moeda estrangeira
convertido ao valor da moeda nacional na data anterior da disputa da licitacdo;

c) Identificagdo completa da proponente, com nome, razdo social, enderego, CNPJ, Inscrigdo estadual, telefone, e-mail;
d) Prazo de validade dos pregos ndo inferior a 90 (noventa) dias contados da data da sessdo publica da licitagdo;

e) Os precos constantes da proposta deverdo obrigatoriamente, corresponder ao preco de mercado vigente a data da entrega da proposta. Nos
pregos cotados deverdo estar incluidas todas as despesas solicitadas neste Termo de Referéncia;

8/40



05/01/2023 08:10 SEI/GOVPE - 32149239 - GOVPE - Termo de Referéncia

https://sei.pe.gov.br/sei/controlador.php?acaoc=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=37575711&infra_siste...

f) N&o serdo consideradas propostas com alternativas, devendo as proponentes se limitar as especificacdes do Anexo Il deste Termo de
Referéncia;

g) Prazo de entrega dos objetos desta licitagdo ndo poderdo ultrapassar 180 (cento e oitenta) dias corridos, contados a partir da data da
emissdo da ordem de fornecimento.

23.2. Os proponentes deverdo definir em suas propostas, as condigdes do treinamento de pessoal para operagdo e manutengdo do equipamento,
devendo todos os materiais e despesas necessarias estar inclusos no valor da proposta, inclusive as despesas de locomogdo, estadia e alimentagdo,
considerando como minimo: 80 (oitenta) horas de treinamento formal em operagdo e 80 (oitenta) horas de treinamento formal em manuteng&o e calibragdo,
imediatamente apds os testes do SAT. Este treinamento deve ser previamente anunciado por escrito, e registrado com a emissdo de certificado.

23.3. Deverdo estar inclusas na proposta todas as despesas necessdrias a execu¢do dos objetos desta licitagdo descritos neste termo de referéncia ,
incluindo fretes, seguros, taxas, transporte, etc, e os servigos, FAT, SAT, Instalagdo (encartuchadoras e balangas checadoras de peso), Qualificagdes
(instalagdo/operacdo/software), treinamentos, Start up e acompanhamentos dos produtos na DICEM, previstos neste termo de referéncia.

23.4. A proposta devera contemplar a garantia conforme item 22 deste Termo.

23.4.1. Entregar o catdlogo atualizado do equipamento, no modelo oferecido, emitido pelo fabricante, em portugués. Nele deverdo constar as
caracteristicas técnicas solicitadas pelas especificagdes deste equipamento.

23.5. A validade da proposta ndo podera ser inferior a 90 (noventa) dias.

24. DAS DISPOSIGOES FINAIS

24.1. Os casos omissos neste Instrumento serdo resolvidos pela Lei n2 13.303/2016, pelo Regulamento de Licitagdes e Contratos do LAFEPE e demais
leis vigentes que tratem sobre o assunto;

24.2. As informagGes relativas a habilitagdo sdo de inteira responsabilidade do informante, que respondera civel e criminalmente por estas.

24.3. Outras informagdes poderdo ser obtidas no LAFEPE, ou pelo telefone (81)3183-1190 (Coordenadoria de Produgdo), (81)3183-1153

(Coordenadoria de Engenharia e Manutengdo) ou ainda através dos e-mail(s) silvia.farias@lafepe.pe.gov.br (Coordenadora de Produgdo) ou
marcelo.menelau@lafepe.pe.gov.br (Coordenador de Engenharia e Manutengdo);

24.4. As empresas poderdo ser diligenciadas a apresentar copia da nota fiscal e cdpia do Relatério / Protocolo de Qualificagdo/ e/ou Relatério SAT da
encartuchadora/balanca checadora.

25. ANEXOS

25.1. Fazem parte integrante deste instrumento os seguinte documentos:

e Anexo | - Matriz de Risco;

e Anexo |l - Especificagdes dos objetos/servicos (ENCARTUCHADORA PARA FRASCOS ;
e Anexo lll - Especificagdes dos objetos/servigos (ENCARTUCHADORA PARA BLISTERS;
e Anexo IV - Especificagdes materiais de embalagem x peso produtos

e Anexo V- Modelo do termo de recebimento provisério;

¢ Anexo VI - Modelo do termo de recebimento definitivo;

e Anexo VIl — Declaragdo de impossibilidade de atendimento;

e Anexo VIl - Modelo de proposta.

26. DO FORO

26.1. Para dirimir quaisquer questGes decorrentes deste procedimento e da contratagdo dele originada, sera competente o Foro do municipio do
Recife/PE, onde esta localizada a sede do LAFEPE.

Recife, 18 de outubro de 2022.

Libni Melo

DICEM - Divisdo de Central de Embalagem
Coordenadora de Produgdo - COPRO

ANEXOS

ANEXO |
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MATRIZ DE RISCO
- o ALOCACAO
CATEGORIA DO RISCO DESCRICAO CONSEQUENCIA DO RISCO
« . A to d to d dut d
Atraso na execugdo do objeto contratual por culpa do Contratado. umento do cuzec:Vi;Jopro uto e/ou do Contratado
Fatores retardadores ou impeditivos da execu¢do do contrato Aumento do custo do produto e/ou do Contratado
RISCO ATINENTE A? préprios do risco ordinario da atividade empresarial ou da execugdo. Servigo.
TEMPO DA EXECUCAO
Fatos retardadores ou impeditivos da execugdo do contrato que ndo Aumento do custo do produto e/ou do
. . s R P . Contratante
estejam na sua dlea ordindria, tais como fatos do principe. servigo.
Alteragdo de enquadramento tributdrio, em razdo do resultado ou o
L . Aumento ou diminuigdo do lucro do
de mudanca da atividade empresarial, bem como por erro do Contratado Contratado
Contratado na avaliagdo da hipdtese de incidéncia tributéria
A t iminuica t
RISCO DA ATIVIDADE Variagdo da taxa de cambio umenrgchut:er/\;r:]u(;?getisicss o do Contratado
EMPRESARIAL P e
Elevagdo dos custos operacionais para o desenvolvimento da
atividade empresarial em geral e para a execugdo do objeto em Aumento do custo do produto e/ou do
. . ; h Contratado
particular, tais como aumento de prego de insumos, prestadores de Servigo.
servigo e mdo de obra devidamente comprovados
e . Geragdo de Custos trabalhistas e/ou
RSCOTRABALHISTAE | (oo e ot o Contratodo alocados na previdenciario para o LAFEPE, alémde | ¢y
PREVIDENCIARIO p p N . eventuais honorarios advocaticios, multas e
execugdo do objeto contratual .
verbas sucumbenciais
RISCO TRIBUTARIO E Responsabilizagdo do LAFEPE por recolhimento indevido em valor - . L . .
= . . . L Débito ou crédito tributario ou fiscal (ndo
FISCAL (NAO menor ou maior que o necessario, ou ainda de auséncia de tributario) Contratado
TRIBUTARIO) recolhimento, quando devido, sem que haja culpa do LAFEPE

ANEXO Il (ITEM 1 E 3)

1 - Especificagdes: ENCARTUCHADORA AUTOMATICA HORIZONTAL PARA FRASCOS E BALANCA CHECADORA DE PESO E OS SERVICOS DE: FAT, SAT, INSTALACAO
(ENCARTUCHADORA E BALANGA CHECADORA DE PESO), QUALIFICACOES (INSTALAGAO/OPERAGAO/SOFTWARE), TREINAMENTOS, START UP E
ACOMPANHAMENTOS DOS PRODUTOS NA DICEM

A classificagdo dos itens requeridos obedece aos seguintes critérios:
Informativo: ndo é um requisito e sim uma informagdo que serd dada aos fornecedores para auxilia-los na elaboragéo de suas propostas.

Conceitual: Requisito que devera ser verificado mediante analise das especificagdes técnicas e funcionais dos fornecedores (desenhos, memoriais de calculos,
descrigdo de funcionalidade, entre outros) para aprovagao e construgdo do item solicitado.

Construtivo: Requisito que devera ser atendido através de uma caracteristica técnica que o fornecedor ird desenvolver, sendo verificada durante a fase de
instalagdo do item solicitado.

Funcional: Requisito que devera ser atendido através de uma caracteristica operacional que o fornecedor ird desenvolver, sendo verificada durante a fase de
testes de liberagdo do item solicitado.

Desempenho: Requisito que devera ser atendido através de um conjunto de caracteristicas construtivas e operacionais, sendo verificado durante a fase de testes
de liberagdo do item solicitado ou até mesmo durante a rotina de producao.

1.1 AGENTES DE LIMPEZA

Item | Descricao

Os agentes de limpeza que serdo empregados na rotina:

e Agua potavel e purificada.
1.1.1 e Alcool 70%.
e Alcool 96%.

e Detergente neutro.

1.1.2 ¢ Os materiais de constru¢do dos componentes dos equipamentos deverdo ser resistentes a acao dos agentes de limpeza empregados na rotina de fabricagi

e Deve ser informado os tipos de agentes de lubrificagdo compativel com o uso do equipamento (Industria Farmacéutica) orgado, assim como os acess
nesse termo de referencia. Devem ser informados os tipos de agentes de lubrificagdo compativeis com o uso do equipamento (Industria Farma
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assim como os acessorios solicitados nesse termo de referéncia.

1.2 AREA E UTILIDADES DISPONIVEIS

Item | Descrigdo
121 e O fornecedor devera se certificar, durante a fase de orcamento, que ha espaco disponivel na sala e na esteira de trabalho, para a instalagdo do equip
- utilidades, sem comprometer a operagdo e movimentagdo da érea.
e Altura: 3,50m
1.2.2 e Comprimento: 9,50 m
e largura:5,20 m
As salas possuem as seguintes condigdes ambientais:
e Temperatura: 15a 25 °C;
1.2.3
e Umidade Relativa: 2 70% U.R.;
e C(Classificagdo (HVAC): Grau D.
124 e O fornecedor devera, antes do fechamento da ordem de fornecimento, confirmar em campo as medidas das salas e as utilidades necessarias p:
- encartuchadora e balanga checadora.
As utilidades disponiveis possuem as seguintes especificagdes:
e Energia elétrica: O equipamento devera ser adaptado para funcionar com fechamento elétrico 380 vac - 60Hz (3f + N + T) e 220vac -60 Hz (3f + N + T)
1.2.5 - ~ . ~ -
e Arcomprimido: pressdo na linha com pressdo maxima de 8 bar.
e Obs.: o fornecedor deverd informar caso haja necessidade de alimentagdo de utilidades adicionais
1.2.6 | Apresentar esquemas em 3D, com indicagdo do equipamento, sistemas e ambiente em que sera instalado, para verificagdo do LAFEPE do projeto proposto.

1.3 REQUISITOS TECNICOS E FUNCIONAIS DO EQUIPAMENTO - ENCARTUCHADORA (ITEM 1)

Item Descricao
e A encartuchadora automatica deverd ser apropriada para armar, alimentar, gravar, fechar e inspecionar cartuchos com capacidade minima de €
ciclos/minuto.
13.1 ) ) . ) . . . )
e A velocidade nominal da linha deve ser determinada pela encartuchadora. Os equipamentos acoplados a esta linha tais como mesa rotativa di
dobradas; sistemas de inspegdo on line; impressora por transferéncia térmica; balanga dinamica; ndo deverdo ser um limitador de velocidade.
A encartuchadora devera apresentar:
e Desenho modular e flexivel
e Totalmente automatizada através da unidade de controle IHM
e Tela touch-screen colorida para programar e visualizar todas configuragdes da maquina, vedado para ndo permitir entrada de contaminantes e «
garantir a reposi¢do de pegas, se necessario. Opcionalmente podera acompanhar teclado.
e O software devera registrar as informagdes individualmente, mostrando no terminal de operagdo e permitindo a impressdo para posterior an:
possibilitar uma anélise do processo em si para o desenvolvimento.
132 e Os sistemas eletrénicos deverdo ter protegdo adequada contra aquecimento, entrada de agua e p6, de no minimo IP 65.
e Seguranga de produgdo por tecnologia comprovada.
e Robustez;
e Sistema de rejei¢do automdtica para produtos fora de especificagao;
e Deve possuir acionamento por Servo Motor.
e Deve possuir movimentos principais da maquina acionados por servo motor;
e Deve possuir servo motor em pelo menos: movimento principal, transferéncia de bulas, armagdo dos cartuchos, inser¢do de bulas e alimentagdo d
1.3.3 O equipamento deve ser dotado de sensores que reconhegam os materiais de embalagem e a correspondéncia com o produto embalado
1.3.4 A encartuchadeira devera ter capacidade para atender a produgdo dos produtos Tenofovir, Ritonavir e a associagdo Tenofovir + Lamivudina, com as segui
e Frascos para os produtos Tenofovir e Ritonavir: Altura: 66,6 mm e Didmetro Corpo: 43,4 mm.
e Frasco para os produto Tenofovir + Lamuvidina: SERA DEFINIDO MAIS ADIANTE QUANDO DA TRANSFERENCIA DO PRODUTO PARA O LAFEPE, N
CONTRATO DEVE SER VISTO QUAL DIMENSAO DE FRASCO SERA UTILIZADA NESTE PRODUTO.
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e Bulas para o produto Ritonavir: Papel: Offset branco. Gramatura: Entre 45 e 50 g/m2. Comprimento: 320mm, Largura: 320 mm, Direcdo das
paralelo a dobra do papel.

« Bulas para o produto Tenofovir: Papel: Offset branco. Gramatura: Entre 45 e 50 g/m?2. Comprimento: 290mm, Largura: Entre 170 mm, Dire¢3o de
paralelo a dobra do papel.

e Bulas para o produto Tenofovir + Lamuvidina: SERA DEFINIDO MAIS ADIANTE QUANDO DA TRANSFERENCIA DO PRODUTO PARA O LAFEPE, N
CONTRATO DEVE SER VISTO QUAL DIMENSAO DE BULA SERA UTILIZADA NESTE PRODUTO.

e Cartuchos para os produtos Tenofovir e Ritonavir:: Papel: Cartdo TP, Triplex. Gramatura: 225 g/m?. Altura (H): 95mm . Largura (A): 51 mm. Pro
Entre 280 um e 375 um

e Cartuchos para o produto Tenofovir + Lamuvidina: SERA DEFINIDO MAIS ADIANTE QUANDO DA TRANSFERENCIA DO PRODUTO PARA O LAFEPE, N
CONTRATO DEVE SER VISTO QUAL DIMENSAO DE CARTUCCHOS SERA UTILIZADA NESTE PRODUTO.

A encartuchadora de frascos devera ser composta de:

e Mesa Rotativa de Alimentagdo para alimentacdo de frascos;

e Possuir controle de nivel de frascos de cartuchos no magazine;

e Dispenser de bulas dobradas;

135 e Sistema de parada do equipamento quando forem identificados cartuchos e/ou bulas ndo correlacionados ao produto embalado;
e Sistema de rejeito de produto fora da especificagdo;

e Possuir formatos ajustdveis sem necessidade de pecas de trocas de formato;

e Ser de facil manuseio para troca de formatos (caso ndo seja possivel atender ao item anterior) e de baixo indice de manutengéo;

e Devera haver botdo de emergéncia para parada imediata do equipamento;

e Asdimensdes da mesa Rotativa de Alimentagdo para alimentagdo de frascos deverdo ser compativeis com as da dimensdo da sala,

¢ A mesa deverd estar equipada com uma bandeja de alimentagdo de ago inoxidavel para o carregamento dos frascos vazios;

136 e Devera apresentar guias de saida ajustaveis.
e A mesa deverd esta equipada com uma bandeja de alimentagdo de ago inoxidavel para o carregamento dos frascos vazios.
13.7 e A Ij"roposta de Fornecimento deve trazer a descri¢do detz.alhada de cada um dos macros componentes do sistema, seus acessorios e recursos ope
painel de comando, entre outros que compuserem o equipamento em questdo
e Estrutura feita em ago inoxidavel no minimo AISI 304
1.3.8 e Base da maquina elevada do piso para facilitar limpeza, transporte e deslocamento;
e 0O equipamento deve ser construido conforme as boas praticas de engenharia e ter concepgdo sanitdria
A encartuchadora devera apresentar dispenser automatico de bulas, o qual deverd apresentar as seguintes caracteristicas:
e Ter estrutura compacta e adequada
e Velocidade compativel com a encartuchadora
e Sincronismo com a encartuchadora
139 e O dispenser de bulas deverd ser dotado de sensores capazes de reconhecer as bulas relacionadas aos produtos embalados;
e Deve possuir ajuste para as dimensdes das bulas.
e Deve apresentar faixa de trabalho que comporte bulas descritas acima e aquelas que porventura faga parte do portfélio do Lafepe
e Deve possuir sensores que consigam ler codigos, OCV/OCR, Datamatrix, Farmacode e outros.
e Possuir magazine de cartuchos ajustavel (dimens&es de cartuchos citados anteriormente, além daqueles que porventura possamos incluir na rotine
e Possuir magazine de frascos ajustaveis as necessidades da area fabril;
e Possuir intertravamento com sistema de gravagao e visao;
e Possuir esteira de alimentagdo de cartucho, a fim de atender as dimensdes acima descritas para os produtos;
e Possuir esteira especial de saida;
e Possuir sensores para detecgdo da presenga da bula no cartucho;
e Possuir sistema de armagdo de cartuchos para recebimento de frascos;
1.3.10 e Deve possuir ajuste digital para a altura e comprimento do cartucho;

e Deve possuir uma torre de sinalizagdo do status da maquina;

e Esteira de saida do cartucho com rejeigdo dos cartuchos ndo-conformes;

e Possuir sistema de rejei¢do do cartucho (counter check);

e Possuir estagdo de rejei¢do de cartuchos reprovados, vazios ou incompletos;
e Uma estagdo de rejeigdo de descarte do sistema de visdo;

e O IHM deverd ser capaz de parametrizar e diferenciar os diferentes tipos de produtos e impedir o inicio da operagdo quando os cartuchos e bi
receita;

e Detecgdo de quantidade minima de cartuchos; Detecgdo de entrada minima de bulas; Detecgdo de quantidade minima de frasco no magazine;

1.3.11 | A encartuchadora devera ter pre-disponibilidade para instalagdo do sistema de rastreabilidade, inclusdo de cameras e comunicagdo com a base de dados
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A encartuchadora devera apresentar sensores que atuem nas diversas situagdes:
1. Falha nainsergdo de cartuchos;
2. Falha nainsergdo de bulas;
3. Falha nainsergdo de frasco no cartucho;
1.3.12 4. O sensor deve ser capaz de detectar o tipo de produto relacionado a receita através do codigo de barra do cartucho.
5. Possuir alarmes (sonoro e visual) para acusar: Erro de série (falta de alimentag&o); Abertura de portas; Falta de blister e/ou frasco, bula, cartucho.
6. Todos os sensores e atuadores que interfiram diretamente no processo deverdo estar devidamente calibrados e o certificado de calibragdo deve ¢
validade a contar a data final de instalagdo e start up.
7. Caso ndo seja possivel, o fornecedor deve calibrar, em campo, os instrumentos criticos dos equipamentos.
e Possuir aparelho aplicador de cola tipo Hot Melt, com inclusdo de pistolas de aplicagdo e das mangueiras, com estagcdo de fechamento para cartuc
1.3.13 abas inferiores, quanto nas abas superiores;
e Possuir sistema de marcagdo a Laser CO2 para marcagido das informagdes de: FABRICACAO, VALIDADE e NUMERO DE LOTE;
1.3.14 | As portas do equipamento deverdo ser providas de sensores que interrompam imediatamente o funcionamento caso alguma porta precise ser aberta du
O equipamento devera ser equipado com sensores para 0 monitoramento do processo de encartuchamento. No minimo, as seguintes agdes deverdo est:
e Nivel minimo de produto alimentagdo (parar maquina);
e Rejeicdo de produtos fora da especificagdo por sistema pneumatico;
1.3.15
e Abertura da porta de protegdo (parar maquina);
e Lubrificagdo inadequada (parar maquina);
e 0O equipamento devera ser dotado de saida de rejeitos separada e independente daquela de produtos conformes.
1.3.16 | Os sensores e vélvulas instaladas deverdo possuir uma indicagdo (luminosa ou mecanica) de acionamento.
1.3.17 | O equipamento devera possuir sistema de controle para funcionamento automatico.
1318 A encartuchadora devera possuir Controlador Logico Programavel (CPL) e Interface Homem Maquina (IHM) com tela “touchscreen” e o idioma a ser ad¢
" Portugués Brasileiro. Deve haver protegdo articulada para o IHM.
1.3.19 | Controle de software e hardware para troca de ferramentais
1.3.20 | Osistema de controle (audittrail) devera registrar as alteragdes de parametros que ocorram durante o processo de encartuchamento, solicitando login e
1.3.21 | Osistema de controle do equipamento devera permitir a inser¢do de no minimo 100 receitas automaticas, permitindo parametrizagdo individual e memc
O médulo de receita devera permitir a inser¢do dos seguintes pardmetros:
1.3.22 e Nome e cddigo do produto;
e Velocidade de operagdo;
Se por ventura ndo houver mais possibilidade de abertura de uma nova receita (produto novo) o sistema deve permitir a substituicdo e/ou renome:
1.3.23 . . ~ . . - ~ . . .
retirados da rotina (obsoletos). Esta operagdo devera ser registrada (data, hora, usuario e alteragdo) e os relatdrios dos lotes produzidos anteriormente n:
1.3.324 | O equipamento devera permitir que o ajuste de velocidade de produgdo (unidades produzidas/hora) seja feito eletronicamente, diretamente na IHM.
e Possuir sistema de autodiagndstico em portugués;
1.3.25 e Possuir posto de comando em base regulavel;
e Possuir painel elétrico de facil acesso;
Os circuitos de medigcdo deverdo ser calibrados com emissdo de certificados contendo os resultados dos valores de medigao.
Os instrumentos de medicdo deverdo estar calibrados, e os certificados deverdo ser apresentados.
1.3.26
Os custos de transporte para o equipamento de calibragdo deverdo estar incluidos.
A elaboragdo dos relatérios e certificados de calibragdo deverdo estar incluidos.
1.3.27 | A encartuchadora deve ser fornecida com os diagramas, desenhos de construgdo e relagdo das utilidades necessdrias para a operagdo
1.3.28 Deve ser fornecido Manual de instrugdes do equipamento. O mesmo deve contemplar informagdes de manutengdo, operagdo e limpeza em portugués
e equipamento deve conter de forma detalhada os procedimentos vinculados ao “IHM”
1.3.29 Possuir telas exclusivas de acesso pela manutencgao;
1.3.30 | Osistema de controle devera ser acessado por senhas.
1.3.31 Devera haver pelo menos 3 niveis de senha (operagdo, supervisor e manutengdo), onde os usudrios poderdo executar apenas as agdes permitidas ao seu
1.3.32 | O acesso do supervisor devera permitir:
e Definir prazo para expirar senhas;
e Substituir senhas canceladas;
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e Gerar e salvar receitas de produgao;
e Alterar parametros de receitas;
e Acessos do operador;
e Gerar usuario (mediante login e senha);
e Eliminar usuario (mediante login e senha).
O acesso do operador deverd permitir:
e Carregar receitas;
1.3.33 e Dar inicio, interromper e finalizar processo;
e Reconhecer alarmes;
e Visualizar e imprimir relatérios de produgdo.
13.34 O sistema de controle do equipamento deverd permitir efetuar saida (logout) e entrada (login) sem necessidade de interromper o processo (troca de
" operador devera ser registrada.
1.3.35 | As senhas deverdo expirar em um intervalo de tempo estabelecido pelo supervisor da area.
1.3.36 | Apenas um usudrio de nivel superior podera desabilitar um usudrio de nivel inferior.
1.3.37 O equipamento deve ser dotado de instalagdo de impressora em rede
O equipamento devera possuir conexdao em rede;
e Interface USB sem impressora
1.3.38 . .
e USB intalagdo e back up software.
e Display & impressdo de registros de diagndsticos
1.3.39 Quando aplicavel, o equipamento devera possuir um registrador que emita um relatério de produgdo com os seguintes dados de impressdo: nome do
= ITEM, nome do operador, data, receita do ciclo, etapas do ciclo, valores medidos durante o ciclo e alarmes criticos.
Devera ser permitida a impressdo de relatdrios e dados do processo sempre que desejavel.
Deve possuir indicagdo de parametros do equipamento em funcionamento apresentados na tela configuraveis, como velocidade, estatisticas de produtos
Possibilidade de transferéncia de dados, preferencialmente via porta USB, no minimo nos formatos PDF, DOC e XLS.
1.3.40 | 0 equipamento deve permitir realizagdo de backup.
O equipamento devera possuir acesso a manutengdo remota com via de acesso a Internet
Devera possuir visualizagdo da maquina com a opgdo de telas de fluxo, com exibi¢do da maquina com atuadores e sensores, indicagdo do estado de
diagrama de fluxo.
1.3.41 | Todos os alarmes deverdo ser visualizados na tela do sistema de controle, dentre os quais, os considerados mais criticos para o processo deverdo ser aval
1.3.42 | Osistema de controle/registro do equipamento deverd estar preparado para atender aos requisitos do FDA — 21 CFR parte 11.

1.3.43 O equipamento devera possuir um sistema que assegure a manutenc¢do do fornecimento de energia elétrica para o CLP, de no minimo 10 minutos, em ca
1.3.44 | Se houver queda do fornecimento de energia elétrica, o sistema devera manter a parametrizagdo do produto processado quando o fornecimento for rest
e O sistema deverd armazenar os dados com seguranga e manter a parametrizagdo do equipamento para que o processo seja reiniciado.

1.3.45
e Controle de sobrecarga na corrente de produto e no transporte do cartucho com parada automatica do equipamento;
1.3.46 Caso ocorram falhas o sistema deve emitir mensagens com indicagdo de texto completa
1.3.47 Realizar visitas quadrimestrais de pelo menos 03 (trés) dias durante expediente das 07:00h as 15:00h, por toda a vigéncia da garantia para completa veri
o e operagdo do equipamento;
1.3.48 A contratada se obriga a realizar o acompanhamento do processo de encartuchamento de 02 lotes industriais juntamente com a equipe do LAFE
e posteriores a realizagdo dos treinamentos;
0 equipamento deverd atender ao disposto na Secdo VIl Das operagdes de embalagem no artigo 215 da RDC 658/2022:
O controle on-line do produto durante a embalagem deve incluir, pelo menos, a verificagdo dos seguintes itens:
| - aparéncia geral das embalagens;
1.3.49 Il - se as embalagens estdo completas;
Il - se os produtos e materiais de embalagem corretos foram usados;
IV - se impressdes aplicadas durante o processo de embalagem estdo corretas;
V - funcionamento correto dos monitores de linha.
1.3.50 Deve possuir um sistema de visdo para verificagdo de conteudo da cartucho, extinguindo a possibilidade de falta de frasco no cartucho. O equipament
suficiente para inspecionar dados varidveis e/ou serializagdo com DataMatrix. Deve possuir as seguintes funcdes:
- OCV/OCR e compatibilidade com até nivel 3 de Rastreabilidade;
- Controle de qualidade do cédigo DataMatrix (Grading segundo ISO/IEC 16022 e 15415)
- Controle de OCV/OCR dos caracteres humano-legiveis, Farmacode e outros
- Verificagdo de informagdo legivel com registros codificados dentro do DataMatrix
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- Compativel com o controle dos cddigos DataMatrix para agregacdo de frascos em cartuchos e caixas de embarque

1.3.51

A encartuchadora devera vir acompanhada de 12 carrinhos de aco inox 304 dotados de rodizios, cada carrinho deverd conter até 20 bande
seguintes dimensdes:e 400 x 600mm com 80mm de altura. As bandejas deverdo servir para armazenamento e estoque intermediario da sala de env:
encartuchadora.

DEVERA SER ENVIADO DESENHO PARA APROVAGAO

1.4 BALANCA CHECADORA DE PESO ( ITEM 3)

Item Descrigdao
14.1 No anexo Il estdo descritos as dimensdes dos cartuchos (maior e menor) que passam em cada linha.
1.4.2 A velocidade de produgdo da envasadora deve ser compativel com a da encartuchadora para que ndo diminua a capacidade produtiva
Os cartuchos serdo direcionados atraves de esteiras tanto na entrada como apés a verificagdo de peso.
1.4.3
A contratada devera verificar o espago existente na sala.
1.4.4 | No anexo |l estdo descritos as dimensdes dos cartuchos (maior e menor) que passam em cada linha.
1.4.5 | Abalanga deverd ser projetada para assegurar a pesagem de 100% dos cartuchos processados.
146 A balancga devera estar pré-disposta a receber o sistema de serializacdo e rastreabilidade conforme necessidade prevista na RDC 319/2019 que dispde sol
o nacional de controle de medicamentos.
1.4.7 | Orange de operagdo da balanga encontra-se descrito no Anexo IIl.
1.4.8 | Aleitura dos valores medidos devera ser fornecida com duas casas decimais apds a virgula.
1.4.9 A balanca deverd ser projetada para assegurar uma precisdo de + 0,1g
1.4.10 | O sistema de controle da balanga devera proceder, automaticamente, ao ajuste do zero (auto-tara), durante a operagdo.
1.4.11 | A balanga deverd contemplar um sistema para rejeigdo dos cartuchos que apresentarem peso fora das especificagdes (tanto acima, quanto abaixo).
1.4.12 | O sistema de rejeigdo dos cartuchos devera ser avaliado, caso a caso, de acordo com o range de operagdo e dimensional do cartucho.
1.4.13 | A balanca deverd conter um recipiente fechado para receber os cartuchos rejeitados (caixa de rejeito) com uma portinhola de acesso intertravado.
1.4.14 | O projeto da balanga devera contemplar a instalagdo de uma protegdo acrilica, sobre a esteira, para bloqueio de correntes de ar para evitar possiveis varia:
1.4.15 | O sistema de controle da balanga devera permitir que o ajuste de velocidade de trabalho da balanga seja realizado diretamente na IHM.
1.4.16 | O desenho das telas da IHM devera ser no idioma Portugués (Brasileiro).
A IHM da balanga devera permitir que o usudrio visualize, no minimo, as seguintes informagd&es, durante todo o processo:
e Velocidade de operagdo programada
e Especificacdo inferior de controle (peso minimo para descarte)
e Especificagdo superior de controle (peso maximo para descarte)
Nome do produto
1417 | ° P
e Numero de lote
e Quantidade produzida
e Quantidade descartada
e Apresentar a fungdo Autodiagndstico contemplando no minimo: fotocélula ndo funcionando, espago inadequado entre os produtos, placa CPL
percentual.
1.4.18 | A balanga deverd imprimir, ao final do processo, um relatério informativo com dados relevantes para conferéncia do operador.
No relatdrio impresso deverdo estar incluidas, no minimo, as seguintes informagdes:
e Nome do produto
e Numero de lote
e Data
1.4.19 e Valores medidos durante o ciclo (peso individual)
e Horade inicio e fim do ciclo
e Pesos de referéncia (especificagdes de controle)
e Quantidade produzida
e Quantidade descartada
1.4.20 | O acesso ao sistema de controle da balanga, devera ser realizado por meio de senhas.
1.4.21 | O sistema de controle devera ser projetado de maneira a se ter um gerenciamento de acessos, mediante senhas, com niveis distintos para operadores, sug
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1.4.22 | O sistema de controle ndo podera permitir a alteragdo das especificacGes de peso depois de iniciado o processo, sem autorizagdo prévia do coordenador d
O equipamento devera possuir alarmes (sonoro + visual) para acusar:
e Falhas durante o processo
1.4.23 e Descarte sequencial
e Duplo cartucho na esteira
e Na&o rejei¢do de cartuchos reprovados (sensor confirmagdo de rejei¢do)
1.4.24 | O equipamento devera ser projetado sobre bases antivibratérias, com regulagem de altura de trabalho.
1.4.25 | Ter principio de construgdo da célula de carga por sensor de deformac&o (strain GAGE) ou tecnologia por restauracdo por forga eletromagnética (EMFR);
1.4.26 | A balanca deverd apresentar verificador de produtos rejeitados (Countercheck);
1.4.27 | Ter grau de protegdo IP 55 ou superior.
e Estrutura feita em ago inoxiddvel no minimo AISI 304
1.4.28 e Base da maquina elevada do piso para facilitar limpeza, transporte e deslocamento;
e O equipamento deve ser construido conforme as boas praticas de engenharia e ter concepgdo sanitaria
e Ter pés com margem de regulagem +/-50 mm;
1.4.29
e Ter pés confeccionados em material que permita estabilidade ao sistema de pesagem.
e Ter faixa de trabalho de no minimo 1 —200g;
1.4.30 e Capacidade minima de 1,0g;
e e Ser capaz de detectar falta de frasco e/ou bulas, devendo a sensibilidade variar de acordo com os produtos produzidos, sendo no maximo 1,0g.
e Possuir sistema de expulsdo automatica de caixas (cartuchos) com peso fora do limite estabelecido por pistdo pneumatico.
1431 e A balanga deverd vir acompanhada de pressostato para controle da entrada de ar comprimido e bloquear o funcionamento do equipamento caso @
o a0 necessario a operagdo do pistdo de expulsdo de cartuchos fora de peso.
e O fornecedor devera descrever na proposta a quantidade de pontos de ar comprimido necessarios para o funcionamento da maquina e a faixa de tr:
e Ter a possibilidade de transferéncia de dados através de porta de comunicagdo, preferencialmente via porta USB, que permita a comunicagdo com ¢
1.4.32
e Interface deve favorecer qualquer possibilidade de comunicagdo com periféricos através de suas interfaces padrdo RS-232 e USB instaladas na unida
1.4.33 | Vir acompanhada com impressora para impressdo dos dados de produgdo e leitor de cddigo de barras.
1.4.34 | O sistema de controle do equipamento deverd permitir a inserg¢do de no minimo 100 receitas automaticas, permitindo parametrizagdo individual e memor
1435 Se por ventura ndo houver mais possibilidade de abertura de uma nova receita (produto novo) o sistema deve permitir a substituicio e/ou renomear rece
o rotina (obsoletos). Esta operagdo devera ser registrada (data, hora, usuario e alteragdo) e os relatdrios dos lotes produzidos anteriormente ndo poderdo se
1.4.36 Devera ainda atender, no minimo a seguintes normas: FDA requisitos do 21 CFR Part 11 (Rastreabilidade, inviolabilidade dos dados e assinatura eletronice
o 658, de 30 de margo de 2022 e todas as Instrugdes Normativas pertinentes a boas praticas de fabricagdo de Medicamentos.
1.4.37 | O fornecedor devera realizar a calibragdo da balanga apds a instalagdo e em seguida entregar o relatério técnico (certificado de calibragdo/qualificagdo) co
1.4.38 | A balanca devera estar apta ao uso quando da finalizagdo da instalagdo, calibragdo, qualificagdes e treinamentos
1.4.39 | Cada material pesado e seu peso ou volume devem ser verificados independentemente, sendo a verificagdo registrada.
A contratada devera fornecer os protocolos de qualificagdo de instalagdo (1Q), qualificagdo de operagdo (0Q) da balanga checadora
1.4.40
1.4.41 | A contratada devera fornecer os protocolos de qualificagdo de software da balanga checadora

ANEXO 1l (ITEM 2 E 4)

1 - Especificagdes: ENCARTUCHADORA AUTOMATICA HORIZONTAL PARA BLISTERS E BALANCA CHECADORA DE PESO E OS SERVICOS DE: FAT, SAT, INSTALACAO
(ENCARTUCHADORA E BALANGA CHECADORA DE PESO), QUALIFICACOES (INSTALAGAO/OPERAGAO/SOFTWARE), TREINAMENTOS, START UP E
ACOMPANHAMENTOS DOS PRODUTOS NA DICEM

A classificagdo dos itens requeridos obedece aos seguintes critérios:

Informativo: ndo é um requisito e sim uma informagdo que sera dada aos fornecedores para auxilia-los na elaboragdo de suas propostas.
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Conceitual: Requisito que devera ser verificado mediante analise das especificages técnicas e funcionais dos fornecedores (desenhos, memoriais de calculos,
descrigdo de funcionalidade, entre outros) para aprovagao e construgdo do item solicitado.

Construtivo: Requisito que devera ser atendido através de uma caracteristica técnica que o fornecedor ird desenvolver, sendo verificada durante a fase de
instalagdo do item solicitado.

Funcional: Requisito que devera ser atendido através de uma caracteristica operacional que o fornecedor ird desenvolver, sendo verificada durante a fase de
testes de liberagdo do item solicitado.

Desempenho: Requisito que deverd ser atendido através de um conjunto de caracteristicas construtivas e operacionais, sendo verificado durante a fase de testes
de liberagdo do item solicitado ou até mesmo durante a rotina de produgdo.

1.1 AGENTES DE LIMPEZA

Item

Descrigao

Referéncia

Classificagdo
item

Os agentes de limpeza que serdo empregados na rotina:

Agua potavel e purificada.
Alcool 70%.
Alcool 96%.

Detergente neutro.

NA

Informativo

Os materiais de construgdo dos componentes dos equipamentos deverdo ser resistentes a acdo dos agentes de
limpeza empregados na rotina de fabricagdo.

NA

Informativo

Deve ser informado os tipos de agentes de lubrificagdo compativel com o uso do equipamento (Industria
Farmacéutica) orgado, assim como os acessorios solicitados nesse termo de referencia. Devem ser informados os
tipos de agentes de lubrificagdo compativeis com o uso do equipamento (Industria Farmacéutica) orgado, assim
como os acessorios solicitados nesse termo de referéncia.

NA

Informativo

2.2 AREA E UTILIDADES DISPONIVEIS

- .. | Classificagdo
Item | Descri¢do Referéncia | . ¢
item
e O fornecedor devera se certificar, durante a fase de orgamento, que ha espago disponivel na sala e na esteira de
1.2.1 trabalho, para a instalagdo do equipamento, painel e utilidades, sem comprometer a operagdo e movimentagdo da | NA Informativo
area.
e Altura: 3,50m
1.2.2 e Comprimento: 9,50 m NA Informativo
e largura:5,20m
As salas possuem as seguintes condi¢des ambientais:
e Temperatura: 15 a 25 °C;
1.2.3 NA Informativo
e Umidade Relativa: 2 70% U.R.;
e Classificagdo (HVAC): Grau D.
e O fornecedor deverd, antes do fechamento da ordem de fornecimento, confirmar em campo as medidas das salas X
1.2.4 - L. . ~ NA Informativo
e as utilidades necessarias para instalagdo da encartuchadora e balanga checadora.
As utilidades disponiveis possuem as seguintes especificagdes:
e Energia elétrica: O equipamento devera ser adaptado para funcionar com fechamento elétrico 380 vac - 60Hz (3f +
125 N +T) e 220vac -60 Hz (3f + N+ T) NA Informativo
e Arcomprimido: pressdo na linha com pressdao maxima de 8 bar.
e Obs.: o fornecedor devera informar caso haja necessidade de alimentagdo de utilidades adicionais
Apresentar esquemas em 3D, com indicacdo do equipamento, sistemas e ambiente em e sera instalado, para .
1.2.6 p. N au ) indicac. quip : I qu ! P Interno Conceitual
verificagdo do LAFEPE do projeto proposto.

2.3 REQUISITOS TECNICOS E FUNCIONAIS DO EQUIPAMENTO - ENCARTUCHADORA (ITEM 1)
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Item

Descricao

Referéncia

Classificagdo
item

131

A encartuchadora automdtica deverd ser apropriada para armar, alimentar, gravar, fechar e inspecionar
cartuchos com capacidade minima de 400 ciclos/minuto

NA

Construtivo

1.3.2

A encartuchadora devera apresentar:

Desenho modular e flexivel
Totalmente automatizada através da unidade de controle IHM

Tela touch-screen colorida para programar e visualizar todas configuragdes da maquina, vedado para ndo
permitir entrada de contaminantes e de fabricante confidvel que devera garantir a reposigdo de pegas, se
necessario. Opcionalmente podera acompanhar teclado.

O software devera registrar as informag8es individualmente, mostrando no terminal de operagdo e
permitindo a impressdo para posterior analise. Tal software também devera possibilitar uma andlise do
processo em si para o desenvolvimento.

Os sistemas eletrénicos deverdo ter protegdo adequada contra aquecimento, entrada de agua e pd, de no
minimo IP 65.

Segurancga de produgdo por tecnologia comprovada.
Robustez;

Sistema de rejeigdo automatica para produtos fora de especificacdo;

NA

Construtivo

133

O equipamento deve set dotado de sensores que reconhegam os materiais de embalagem e a correspondéncia com
o produto embalado

NA

Construtivo

134

A encartuchadeira devera ter capacidade para atender a produgdo dos produtos Hemifumarato de Quetiapina 25
mg, Hemifumarato de Quetiapina 100 mg e Hemifumarato de Quetiapina 200 mg, Clozapina 25 mg, Clozapina 100
mg, Olanzapina 5 mg e Olanzapina 10 mg,, com as seguintes caracteristicas:

Blister PVC/ALU:

Dimensdo (Lx P x H): 34 mm x 3,3 mm x 75 mm
Dimens&o (L x P x H): 42 mm x 4,3 mm x 106 mm
Dimensdo (Lx P x H): 34 mm x 3,6 mm x 75 mm
Dimensdo (L x P x H): 42 mm x 4,7 mm x 106 mm
Blister ALU/ALU:

Dimensdo (Lx P x H): 42 mm x 4,5 mm x 106,3 mm
Dimensdo (L x P x H): 57 mm x 4,1 mm x 120 mm
Cartuchos:

Dimens&o (L x P x H): 50 mm x 33 mm x 116 mm
Dimensdo (L x P x H): 62 mm x 33 mm x 130 mm
Bulas:

606.6 x 204.6 mm

606.8 x 204.8 mm

554.8 x 204.8 mm

NA

Construtivo

135

A encartuchadora de blisters deverd ser composta de:

Sistema de alimentacdo de blisters manual em esteira horizontal motorizada, para carregamento de blisters
em magazine vertical, com sistema de contagem de blisters e transferéncia automadtica para a
encartuchadora.;

Possuir controle de nivel de blisters e de cartuchos no magazine;
Dobrador de bulas;

Sistema de parada do equipamento quando forem identificados cartuchos e/ou bulas n3o correlacionados ao
produto embalado;

Sistema de rejeito de produto fora da especificacdo;
Possuir formatos ajustaveis sem necessidade de pegas de trocas de formato;

Ser de facil manuseio para troca de formatos (caso ndo seja possivel atender ao item anterior) e de baixo
indice de manutengéo;

Devera haver botdo de emergéncia para parada imediata do equipamento;

NA

Construtivo

As dimens&es da esteira horizontal motorizada, para carregamento de blisters devera ser compativel com as
da dimensdo da sala, Comprimento 9,5 m, Largura 5,2 m e pé direito 3,5 m.

Devera apresentar guias de saida ajustdveis.

Devera possuir ajuste de altura.

NA

Construtivo
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e A Proposta de Fornecimento deve trazer a descrigdo detalhada de cada um dos macros componentes do
1.3.7 sistema, seus acessorios e recursos operacionais, tais como moto-redutor, painel de comando, entre outros | NA Construtivo
que compuserem o equipamento em questao
e Estrutura feita em ago inoxidavel no minimo AISI 304
138 e Base da maquina elevada do piso para facilitar limpeza, transporte e deslocamento; NA Construtivo
e 0O equipamento deve ser construido conforme as boas praticas de engenharia e ter concepgdo sanitéria
A encartuchadora deverd apresentar dobrador automatico de bulas, o qual devera apresentar as seguintes
caracteristicas:
e O dobrador Devera ser capaz de dobrar as bulas citadas anteriormente;
e Ter estrutura compacta e adequada,
e O acionamento devera ser por correias;
139 o Asbulas deverdo ser dobradas por sistema de rolos combinaveis NA Construtivo
e O dobrador de bulas deverd ser dotado de sensores capazes de reconhecer as bulas relacionadas aos
produtos embalados;
e Deve possuir ajuste para a altura e comprimento das bulas.
e O dobrador de bulas deve apresentar faixa de trabalho que comporte bulas descritas acima e aquelas que
porventura faga parte do portfélio do Lafepe
e Possuir magazine de cartuchos ajustavel (dimens&es de cartuchos citados anteriormente, além daqueles que
porventura possamos incluir na rotina de fabricagdo);
e Possuir magazine de blisters ajustdveis as necessidades da area fabril;
e Possuir intertravamento com sistema de gravagdo e visdo;
e Possuir esteira de alimentagdo de cartucho, a fim de atender as dimensdes acima descritas para os produtos;
e Possuir esteira especial de saida;
e Possuir sensores para detecgdo da presenca da bula no cartucho;
e Possuir sistema de armagdo de cartuchos para recebimento de blisters;
e Deve possuir ajuste digital para a altura e comprimento do cartucho; .
1.3.10 P ! eftalp P NA Construtivo
e Deve possuir uma torre de sinalizagdo do status da maquina;
e Esteira de saida do cartucho com rejeigdo dos cartuchos ndo-conformes;
e Possuir sistema de rejei¢do do cartucho (counter check);
e Possuir estagdo de rejeicdo de cartuchos reprovados, vazios ou incompletos;
e Uma estagdo de rejeigdo de descarte do sistema de visao;
e O IHM deverd ser capaz de parametrizar e diferenciar os diferentes tipos de produtos e impedir o inicio da
operagdo quando os cartuchos e bulas ndo forem condizentes com a receita;
e Detecgdo de quantidade minima de cartuchos; Detec¢do de entrada minima de bulas; Detec¢do de
quantidade minima de blisters no magazine;
A encartuchadora devera ter pré-disponibilidade para instalagdo do sistema de rastreabilidade, inclusdo de cameras .
1.3.11 . NA Construtivo
e comunicagdo com a base de dados;
A encartuchadora devera apresentar sensores que atuem nas diversas situagdes:
1. Falha nainsergdo de cartuchos;
2. Falha nainserg¢do de bulas;
3. Falha nainsergdo dos blisters no cartucho;
4. 0 sensor deve ser capaz de detectar o tipo de produto relacionado a receita através do cédigo de barra do
1.3.12 cartucho. NA Construtivo
5. Possuir alarmes (sonoro e visual) para acusar: Erro de série (falta de alimentagdo); Abertura de portas; Falta
de blister, bula, cartucho.
6. Todos os sensores e atuadores que interfiram diretamente no processo deverdo estar devidamente calibrados
e o certificado de calibragdo deve apresentar, no minimo, 6 meses de validade a contar a data final de
instalagdo e start up.
7. Caso ndo seja possivel, o fornecedor deve calibrar, em campo, os instrumentos criticos dos equipamentos.
e Possuir aparelho aplicador de cola tipo Hot Melt, com inclusdo de pistolas de aplicagdo e das mangueiras,
com estacdo de fechamento para cartuchos com 4 abas coladas, tanto nas abas inferiores, quanto nas abas
1.3.13 superiores; NA Construtivo
e Possuir sistema de marcacdo a Laser CO2 para marcacdo das informagdes de: FABRICACAO, VALIDADE e
NUMERO DE LOTE;
As portas do equipamento deverdo ser providas de sensores que interrompam imediatamente o funcionamento
1.3.14 P quip . p q P NA Construtivo
caso alguma porta precise ser aberta durante o processo.
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O equipamento deverd ser equipado com sensores para o monitoramento do processo de encartuchamento. No
minimo, as seguintes a¢0es deverdo estar previstas:
e Nivel minimo de produto alimentagdo (parar maquina);
e Rejei¢do de produtos fora da especificagdo por sistema pneumatico;
1.3.15 5 L NA Construtivo
e Abertura da porta de prote¢do (parar maquina);
e Lubrificagdo inadequada (parar maquina);
e O equipamento devera ser dotado de saida de rejeitos separada e independente daquela de produtos
conformes.
1.3.16 | Os sensores e vélvulas instaladas deverdo possuir uma indicagdo (luminosa ou mecénica) de acionamento. NA Construtivo
1.3.17 O equipamento devera possuir sistema de controle para funcionamento automatico. NA Construtivo
A encartuchadora devera possuir Controlador Légico Programavel (CPL) e Interface Homem Mdéquina (IHM) com
1.3.18 | tela “touchscreen” e o idioma a ser adotado para o desenho das telas é o Portugués Brasileiro. Deve haver protegdo | NA Construtivo
articulada para o IHM.
1.3.19 | Controle de software e hardware para troca de ferramentais NA Construtivo
O sistema de controle (audittrail) devera registrar as alteragdes de parametros que ocorram durante o processo de
1.3.20 .(. ). g L. ¢ P q P NA Construtivo
encartuchamento, solicitando login e senha ao usuario.
O sistema de controle do equipamento deverd permitir a inser¢do de no minimo 100 receitas automaticas, .
1.3.21 " . q. 'p X ~p ~ ¢ L NA Construtivo
permitindo parametrizagao individual e memorizagao das fungdes da maquina
O médulo de receita devera permitir a inser¢do dos seguintes parametros:
1.3.22 * Nome e cédigo do produto; NA Conceitual
e Velocidade de operagdo;
Se por ventura ndo houver mais possibilidade de abertura de uma nova receita (produto novo) o sistema deve
permitir a substituicio e/ou renomear receitas de produtos que forem retirados da rotina (obsoletos). Esta .
1.3.23 « . . . = - . . Interno Funcional
operagdo devera ser registrada (data, hora, usudrio e alteragdo) e os relatérios dos lotes produzidos anteriormente
ndo poderdo ser afetados.
O equipamento devera permitir que o ajuste de velocidade de produgdo (unidades produzidas/hora) seja feito .
1.3.324 autp vera p g ) produgdo ( P /hora) sej NA Construtivo
eletronicamente, diretamente na IHM.
e Possuir sistema de autodiagndstico em portugués;
1.3.25 e Possuir posto de comando em base reguldvel; NA Construtivo
e Possuir painel elétrico de facil acesso;
Os circuitos de medigdo deverdo ser calibrados com emissdo de certificados contendo os resultados dos valores de
medicdo.
1.3.26 | Osinstrumentos de medi¢do deverdo estar calibrados, e os certificados deverdo ser apresentados.
Os custos de transporte para o equipamento de calibragdo deverdo estar incluidos.
A elaboragdo dos relatérios e certificados de calibragdo deverdo estar incluidos.
A encartuchadora deve ser fornecida com os diagramas, desenhos de construgdo e relagdo das utilidades .
1.3.27 - = NA Funcional
necessarias para a operagdo
Deve ser fornecido Manual de instrugdes do equipamento. O mesmo deve contemplar informagdes de
1.3.28 | manutengdo, operagdo e limpeza em portugués (Brasil). O manual de operagdo do equipamento deve conter de | NA Construtivo
forma detalhada os procedimentos vinculados ao “IHM”
1.3.29 Possuir telas exclusivas de acesso pela manutengao; N/A Construtivo
1.3.30 | Osistema de controle devera ser acessado por senhas. NA Conceitual
Deverd haver pelo menos 3 niveis de senha (operagdo, supervisor e manutengdo), onde os usuarios poderdo .
1331 P o . (operag P 6d0) P NA Funcional
executar apenas as agbes permitidas ao seu grupo.
O acesso do supervisor deverd permitir:
e Definir prazo para expirar senhas;
e Substituir senhas canceladas;
e Gerar e salvar receitas de produgao;
1.3.32 e Alterar parametros de receitas; NA Funcional
e Acessos do operador;
e Gerar usuario (mediante login e senha);
e Eliminar usuario (mediante login e senha).
1.3.33 | O acesso do operador devera permitir: NA Funcional
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e Carregar receitas;
e Dar inicio, interromper e finalizar processo;
e Reconhecer alarmes;

e Visualizar e imprimir relatérios de produgao.

1.3.34

O sistema de controle do equipamento devera permitir efetuar saida (logout) e entrada (login) sem necessidade de
interromper o processo (troca de operadores — turnos). A troca de operador devera ser registrada.

NA

Funcional

1.3.35

As senhas deverdo expirar em um intervalo de tempo estabelecido pelo supervisor da area.

NA

Funcional

1.3.36

Apenas um usuario de nivel superior poderd desabilitar um usuario de nivel inferior.

NA

Funcional

1.3.37

O equipamento deve ser dotado de instalacdo de impressora em rede

NA

Construtivo

1.3.38

O equipamento devera possuir conexdo em rede;

e Interface USB sem impressora
e USB intalagdo e back up software.

e Display & impressdo de registros de diagndsticos

1.3.39

Quando aplicével, o equipamento devera possuir um registrador que emita um relatério de produgdo com os
seguintes dados de impressdo: nome do produto (se aplicavel), nimero do ITEM, nome do operador, data, receita
do ciclo, etapas do ciclo, valores medidos durante o ciclo e alarmes criticos.

NA

Conceitual

1.3.40

Devera ser permitida a impressdo de relatdrios e dados do processo sempre que desejavel.

Possibilidade de transferéncia de dados, preferencialmente via porta USB, no minimo nos formatos PDF, DOC e XLS.
O equipamento deve permitir realizagdo de backup.

O equipamento devera possuir acesso a manutengdo remota com via de acesso a Internet

Devera possuir visualizagdo da maquina com a opgdo de telas de fluxo, com exibigdo da maquina com atuadores e
sensores, indicagdo do estado de operagdo do equipamento em um diagrama de fluxo.

1.3.41

Todos os alarmes deverdo ser visualizados na tela do sistema de controle, dentre os quais, os considerados mais
criticos para o processo deverdo ser avaliados no processo de qualificagdo.

NA

Funcional

1.3.42

O sistema de controle/registro do equipamento deverd estar preparado para atender aos requisitos do FDA — 21
CFR parte 11.

NA

Informativo

1.3.43

O equipamento deverd possuir um sistema que assegure a manutenc¢do do fornecimento de energia elétrica para o
CLP, de no minimo 10 minutos, em caso de falha na alimentacdo.

NA

Construtivo

1.3.44

Se houver queda do fornecimento de energia elétrica, o sistema deverda manter a parametrizagdo do produto
processado quando o fornecimento for restabelecido.

NA

Funcional

1.3.45

e O sistema deverd armazenar os dados com seguranga e manter a parametrizagdo do equipamento para que o
processo seja reiniciado.

e Controle de sobrecarga na corrente de produto e no transporte do cartucho com parada automatica do
equipamento;

NA

Funcional

1.3.46

Caso ocorram falhas o sistema deve emitir mensagens com indicagdo de texto completa

N/A

Funcional

1.3.47

Realizar visitas quadrimestrais de pelo menos 03 (trés) dias durante expediente das 07:00h as 15:00h, por toda a
vigéncia da garantia para completa verificagdo do perfeito funcionamento e operagdo do equipamento;

N/A

Informativo

1.3.48

A contratada se obriga a realizar o acompanhamento do processo de encartuchamento de 02 lotes industriais
juntamente com a equipe do LAFEPE, em até 15 (quinze) dias Uteis posteriores a realizagdo dos treinamentos;

N/A

Informativo

1.3.49

O equipamento devera atender ao disposto na Secdo VIII Das operagdes de embalagem no artigo 215 da RDC
658/2022:

O controle on-line do produto durante a embalagem deve incluir, pelo menos, a verificagdo dos seguintes itens:
| - aparéncia geral das embalagens;

Il - se as embalagens estdo completas;

Il - se os produtos e materiais de embalagem corretos foram usados;

IV - se impressées aplicadas durante o processo de embalagem estdo corretas;

V - funcionamento correto dos monitores de linha.

Art. 215 da
RDC
658/2022

1.3.50

A encartuchadora devera vir acompanhada de 12 carrinhos de ago inox 304 dotados de rodizios, cada carrinho
devera conter até 20 bandejas, estas deverdo apresentar as seguintes dimensdes:e 400 x 600mm com 80mm de
altura. As bandejas deverdo servir para armazenamento e estoque intermediario da sala de emblistamento até a
alimentagdo da maquina encartuchadora.

DEVERA SER ENVIADO DESENHO PARA APROVAGAO

1.4 BALANCA CHECADORA DE PESO ( ITEM 4)
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. N Classificagdo
Item Descri¢ao Referéncia . ¢
item
A velocidade de produgdo da envasadora deve ser compativel com a da encartuchadora para que ndo diminua a | .
1.4.2 . . interno Desempenho
capacidade produtiva
Os cartuchos serdo direcionados através de esteiras tanto na entrada como apés a verificagdo de peso.
143 . i Interno Informativo
A contratada devera verificar o espago existente na sala.
1.4.4 | No anexo Il estdo descritos as dimensdes dos cartuchos (maior e menor) que passam em cada linha. Interno Informativo
1.4.5 | Abalanga deverd ser projetada para assegurar a pesagem de 100% dos cartuchos processados. Interno Desempenho
A balanga devera estar pré-disposta a receber o sistema de serializagdo e rastreabilidade conforme necessidade
1.4.6 | prevista na RDC 319/2019 que dispde sobre a fase de implementagdo do sistema nacional de controle de | Interno Desempenho
medicamentos.
1.4.7 | Orange de operagdo da balanga encontra-se descrito no Anexo Ill. Interno Construtivo
1.4.8 | Aleitura dos valores medidos devera ser fornecida com duas casas decimais apds a virgula. Interno Construtivo
1.4.9 | Abalanca deverd ser projetada para assegurar uma precisdo de + 0,1g Interno Desempenho
O sistema de controle da balanca devera proceder, automaticamente, ao ajuste do zero (auto-tara), durante a .
1.4.10 ~ ¢ P . ( ) Interno Construtivo
operagao.
A balanca devera contemplar um sistema para rejei¢do dos cartuchos que apresentarem peso fora das especificagdes .
1.4.11 <;_ p P Jel6 q P P P ¢ Interno Construtivo
(tanto acima, quanto abaixo).
O sistema de rejeicdo dos cartuchos devera ser avaliado, caso a caso, de acordo com o range de operagdo e .
1.4.12 . . Interno Construtivo
dimensional do cartucho.
A balanga devera conter um recipiente fechado para receber os cartuchos rejeitados (caixa de rejeito) com uma .
1.4.13 X R Interno Construtivo
portinhola de acesso intertravado.
O projeto da balanca deverd contemplar a instalacdo de uma protecdo acrilica, sobre a esteira, para bloqueio de .
1.4.14 pro ¢ . Lo p‘ ~ ¢ P ¢ s q Interno Construtivo
correntes de ar para evitar possiveis variagdes de peso durante o processo.
O sistema de controle da balanga devera permitir que o ajuste de velocidade de trabalho da balanga seja realizado .
1.4.15 . Interno Construtivo
diretamente na IHM.
1.4.16 | O desenho das telas da IHM devera ser no idioma Portugués (Brasileiro). Interno Construtivo
A IHM da balanga devera permitir que o usudrio visualize, no minimo, as seguintes informagdes, durante todo o
processo:
e Velocidade de operagdo programada
e Especificacdo inferior de controle (peso minimo para descarte)
e Especificagdo superior de controle (peso maximo para descarte)
1.4.17 e Nome do produto Interno Construtivo
e Numero de lote
e Quantidade produzida
e Quantidade descartada
e Apresentar a fungdo Autodiagnéstico contemplando no minimo: fotocélula ndo funcionando, espago
inadequado entre os produtos, placa CPU ndo funcionando e maximo valor em percentual.
A balanga devera imprimir, ao final do processo, um relatério informativo com dados relevantes para conferéncia do .
1.4.18 ¢ P P P Interno Construtivo
operador.
No relatdrio impresso deverdo estar incluidas, no minimo, as seguintes informacdes:
¢ Nome do produto
e Numero de lote
e Data
1.4.19 e Valores medidos durante o ciclo (peso individual) Interno Construtivo
e Horade inicio e fim do ciclo
e Pesos de referéncia (especificagdes de controle)
e Quantidade produzida
e Quantidade descartada
1.4.20 | O acesso ao sistema de controle da balanga, devera ser realizado por meio de senhas. Interno Construtivo
O sistema de controle devera ser projetado de maneira a se ter um gerenciamento de acessos, mediante senhas, .
1.4.21 PR . ~ Interno Construtivo
com niveis distintos para operadores, supervisores e manutengao, pelo menos.
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O sistema de controle ndo podera permitir a alteracdo das especificagdes de peso depois de iniciado o processo, sem .
1.4.22 o . . . Interno Construtivo
autorizagdo prévia do coordenador da drea (mediante senha).
O equipamento deverd possuir alarmes (sonoro + visual) para acusar:
e Falhas durante o processo
1.4.23 e Descarte sequencial Interno Construtivo
e Duplo cartucho na esteira
e Nio rejeigdo de cartuchos reprovados (sensor confirmagdo de rejei¢do)
1.4.24 | O equipamento deverad ser projetado sobre bases antivibratérias, com regulagem de altura de trabalho. Interno Construtivo
Ter principio de construgdo da célula de carga por sensor de deformagdo (strain GAGE) ou tecnologia por restauragdo
1.4.25 P P . .g gap gao ( ) gla p ¢ Interno Construtivo
por forga eletromagnética (EMFR);
1.4.26 | A balanca deverd apresentar verificador de produtos rejeitados (Countercheck); Interno Construtivo
1.4.27 | Ter grau de protegdo IP 55 ou superior. Interno Construtivo
e Estrutura feita em ago inoxidavel no minimo AISI 304
1.4.28 e Base da maquina elevada do piso para facilitar limpeza, transporte e deslocamento; Interno Construtivo
e 0O equipamento deve ser construido conforme as boas praticas de engenharia e ter concepgdo sanitaria
e Ter pés com margem de regulagem +/-50 mm;
1.4.29 i . . . . . Interno Construtivo
e Ter pés confeccionados em material que permita estabilidade ao sistema de pesagem.
e Ter faixa de trabalho de no minimo 1 —200g;
e Capacidade minima de 1,0g;
1.4.30 P & Interno Desempenho
e e Ser capaz de detectar falta de blisters e/ou bulas, devendo a sensibilidade variar de acordo com os produtos
produzidos, sendo no maximo 1,0g.
e Possuir sistema de expulsdo automatica de caixas (cartuchos) com peso fora do limite estabelecido por pistdo
pneumatico.
e A balanca deverd vir acompanhada de pressostato para controle da entrada de ar comprimido e bloquear o
1.4.31 funcionamento do equipamento caso a pressdo de ar comprimido seja inferior ao necessario a operagdo do | Interno Construtivo
pistdo de expulsdo de cartuchos fora de peso.
e O fornecedor deverd descrever na proposta a quantidade de pontos de ar comprimido necessarios para o
funcionamento da méaquina e a faixa de trabalho
e Ter a possibilidade de transferéncia de dados através de porta de comunicagdo, preferencialmente via porta
USB, que permita a comunicagdo com a rede de dados do LAFEPE.
1.4.32 e L . i . Interno Construtivo
e Interface deve favorecer qualquer possibilidade de comunicagdo com periféricos através de suas interfaces
padrdo RS-232 e USB instaladas na unidade de pesagem
1.4.33 | Vir acompanhada com impressora para impressdo dos dados de produgdo e leitor de cddigo de barras. Interno Construtivo
O sistema de controle do equipamento deverd permitir a inser¢do de no minimo 100 receitas automaticas, .
1.4.34 " N o ~ P Interno Construtivo
permitindo parametrizagdo individual e memorizagdo das funges da maquina
Se por ventura ndo houver mais possibilidade de abertura de uma nova receita (produto novo) o sistema deve
permitir a substitui¢do e/ou renomear receitas de produtos que forem retirados da rotina (obsoletos). Esta operagdo .
1.4.35 ‘ . ‘. ~ ‘o . . = Interno Construtivo
devera ser registrada (data, hora, usudrio e alteracdo) e os relatérios dos lotes produzidos anteriormente ndo
poderdo ser afetados.
Devera ainda atender, no minimo a seguintes normas: FDA requisitos do 21 CFR Part 11 (Rastreabilidade,
1.4.36 | inviolabilidade dos dados e assinatura eletrénica) e resolugdes pertinentes como RDC n° 658, de 30 margo de 2022 e | Interno Construtivo
todas as Instrugdes Normativas pertinentes a boas praticas de fabricagdo de Medicamentos.
O fornecedor devera realizar a calibragdo da balanga apds a instalagdo e em seguida entregar o relatdrio técnico .
1.4.37 i . ~ - Interno Construtivo
(certificado de calibragdo/qualificagdo) com os resultados encontrados.
1.4.38 | A balanca devera estar apta ao uso quando da finalizagdo da instalagdo, calibragdo, qualificagdes e treinamentos Interno Construtivo
Cada material pesado e seu peso ou volume devem ser verificados independentemente, sendo a verificagdo | Art 193,RDC .
1.4.39 . Construtivo
registrada. 658,2022
A contratada deverd fornecer os protocolos de qualificagdo de instalagdo (1Q), qualificagdo de operagdo (0Q) da
1.4.40 | balanga checadora N/A conceitual
1.4.41 | A contratada devera fornecer os protocolos de qualificagdo de software da balanga checadora N/A Conceitual
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1.5 DOCUMENTAGAO E TREINAMENTO

Item IDescricao

151 Deverdo ser fo.rnfecidos Ma.nuai.s de in.s'Frug(")es / Data Sheets contendo no minimo as instrugdes de instalacdo, operagdo, seguranga e manutengé
Portugués Brasileiro em meio fisico e digital.

1.5.2 Devera ser fornecido Procedimento de operagdo e limpeza dos acessérios adquiridos.

153 Processo e diagrama de instrumentacgdo estes deverdo estar em idioma Portugués Brasileiro

154 Protocolo de calibragdo eletrénico

1.5.5 O fornecedor disponibilizard a documentagao técnica necessdria para apoiar a manutengdo dos sistemas. O documento é entregue em formato PDF e

1.5.6 O fornecedor disponibilizard a documentagdo de diagramas elétricos padrao da conexdo do sistema em formato PDF e impresso em portugués.

15.7 O fornecedor disponibilizard a documentagdo de diagramas de montagem mecanica padrdo do sistema, em formato PDF e impresso em portugués.

158 O fornecedor realizard a instalagdo de protocolos de instalagdo (Q.l.) para a encartuchadora e balanga checadora. O documento é entregue em format

15.9 O provedor fornecerd os protocolos operacionais (0.Q.) para fa encartuchadora. Este documento deve conter todas as evidéncias para verificar em ¢
sistema. O documento deverd ser entregue em formato PDF e impresso em portugués.

1.5.10 O provedor fornecerd os protocolos de software para'a encartuchadora. Este documento deve conter todas as evidéncias para verificar em sua totali
O documento devera ser entregue em formato PDF e impresso em portugués

1511 (e} forne<iedor fornecera dois conjuntos de informagdes técnicas impressas em cores. (Manuais de operagdo, diagramas elétricos, protocolo de instale
portugués.

1.5.12 O fornecedor entregara a lista de pecas de reposi¢do recomendadas e quantidades por escrito como parte da documentagéo.

1.5.13 A documentagdo gerada deve ser em portugués e entregue em formato eletrénico (PDF) e impressa;

1.5.14 Realizagdo de treinamentos para os colaboradores operacionais e de manutengdo, o material impresso e os testes de conhecimento devem ser subme

15.15 Comg parte da avaliagdo do. curso, o provedo.r emitir.é u'm certificado aos par.ticipanFes informandq gue estdo ql.,laliﬁcados para operar e configurar no
no sistema de gestdo de treinamento do fabricante, indicando as competéncias avaliadas e os niveis de credenciamento.

1516 gsftc;:;:cedor deve ter um suporte de 5 dias, 8 horas no horario comercial no inicio do uso do equipamento no modo produtivo para garantir a curva

1.6 REQUISITOS DE SEGURANCA

Item

Descrigdao

1.6.1

O equipamento, durante o seu funcionamento, ndo devera gerar um nivel de ruido acima de 85 decibéis (dBA).

1.6.2

O conjunto (equipamento/acessérios) ndo deverd possuir nenhum componente exposto que possa oferecer risco aos seus usuarios. Em havendo risco, o ¢
mediante uma protegdo adequada, pratica e operacionalmente eficaz e possuir botdo de emergéncia. Em atendimento a NR-12, ou normas internacionais

1.6.3

O equipamento, em sua concepgdo construtiva e operacional, devera ser totalmente ergonémico de modo a evitar doengas ocupacionais causadas por
(LER) ou Lombalgias.

1.6.4

O manual do equipamento devera contemplar informagdes de seguranga especificas para instalagdo, operagdo, set ups, e manutengdo do mesmo de
brasileira, na impossibilidade disto caberd ao representante local prover a adequada tradugdo. Deverd conter diagramas, inclusive circuitos elétricos,
esquemadtica das fungbes de seguranca; definicdo da utilizagdo prevista para a maquina ou equipamento; riscos a que estdo expostos os usuarios, c
guantitativas de emissGes geradas pela maquina ou equipamento em sua capacidade maxima de utilizagdo; definicdo das medidas de seguranca ex
adotadas pelos usudrios; especificagdes e limitagdes técnicas para a sua utilizagdo com seguranga; riscos que podem resultar de adulteragdo ou supressa
de seguranga; riscos que podem resultar de utilizagdes diferentes daquelas previstas no projeto; informagdes técnicas para subsidiar a elaboracdo dos
seguranga durante todas as fases de utilizagdo; procedimentos e periodicidade para inspe¢des e manutengdo; procedimentos a serem adotados emr
indicagdo da vida util da maquina ou equipamento e/ou dos componentes relacionados com a seguranca.

1.6.5

Os simbolos, inscri¢des e sinais luminosos e sonoros devem seguir os padrdes estabelecidos pelas normas técnicas oficiais ou pelas normas técnicas
inscricdes devem: a) ser escritas na lingua portuguesa (Brasil); e b) ser legiveis e indicar claramente o risco e a parte da maquina ou equipamento a ¢
utilizada somente a inscrigdo de “perigo”. As inscrigdes devem ser utilizados para indicar as especificagdes e limitagdes técnicas fundamentais a seguranga

1.6.6

Devera haver Botdo de Emergéncia para a parada imediata do Equipamento, sendo sua localiza¢do de facil alcance dos operadores.

1.6.7

Atender todos os requisitos se seguranga em maquinas e equipamentos
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1.6.8

O equipamento, em sua concepgdo construtiva e operacional, devera ter dispositivos de intertravamento com bloqueio associados as prote¢des moév
operagdo somente enquanto a protecdo estiver fechada e bloqueada; b) manter a protegdo fechada e bloqueada até que tenha sido eliminado o risc
perigosas da maquina ou do equipamento; e c) garantir que o fechamento e bloqueio da protegdo por si s6 ndo possa dar inicio as funges perigosas da m

1.6.9

Protegdes fixas instaladas mecanicamente, cuja remogdo ou deslocamento sé é possivel com o auxilio de ferramentas.

1.6.10 | Identificagdes de perigo e alerta operacionalmente eficazes. Essas informagdes deverdo estar devidamente fixadas em locais visiveis pelos usuarios (em pa

1.6.11

Se aplicavel, tubulagdes e superficies quentes devem possuir isolamento térmico para evitar queimaduras aos operadores e aos técnicos de mar
Contemplar todos os itens de Riscos adicionais

1.6.12

A disposicao do equipamento devera ser de tal ordem que ndo permitam sombras sobre as areas de trabalho e assegurem uma iluminag@o de 500 a 700 Lux.

O equipamento devera possuir um design que permita um nivel de iluminag¢do no campo de operagédo entre 300 e 500 Lux (interno).

1.6.13

A fabricacdo da maquina devera seguir todas as normas internacionais de seguranga, bem como garantir que as normas brasileiras (NR’s) sejam cumpridas ne
exemplo NR-10, NR-12, NR-15, NR-17, etc.

1.6.14 [O equipamento deve atender os itens dispostos sobre a seguranga elétrica conforme a NR10. (Aterramento e demais itens abordados na norma).

1.6.15 |O equipamento devera possuir portas de seguranca (prote¢ao movel) com sistema de intertravamento conforme especificado nas NR-12 ¢ NR 10.

1.6.16 |O equipamento devera possuir prote¢des fixas, e/ou moveis de seguranga dotadas de dispositivos de intertravamentos conjugados a relés de seguranga em ate

1.6.17 [Todos os componentes energizados devem possuir isolamentos para evitar choques elétricos nos operadores e técnicos de manutengao.

1.6.18 |A maquina deve ser aterrada de acordo com projeto.

1.6.19

Os componentes/equipamentos moveis movidos através de fontes de energias perigosas (Exemplo: Mecanicas, hidraulicas, elétricas, pneumaticas, etc) dever:
moveis, dotadas de dispositivos de intertravamento interligados a relés de seguranca, visando a proteger os operadores e técnicos de manutengao contra acide

1.6.20 |A maquina deve ser aterrada de acordo com projeto

1.6.21

Os componentes/equipamentos moveis movidos através de fontes de energias perigosas (Exemplo: Mecanicas, hidraulicas, elétricas, pneumaticas, etc) dever:
moveis, dotadas de dispositivos de intertravamento interligados a relés de seguranga, visando a proteger os operadores e técnicos de manutengo contra acide

1.6.22 |Quando aplicavel, maquinas e/ou equipamentos importados devem atender as Normas CE e IEC.

1.7 REQUISITOS DE ENGENHARIA

Item

Descricao

A contratada devera elaborar desenhos detalhados dos sistemas e acessorios , com o layout para instalagdo e operagdo do equipamento; Projeto para alimentagac
acessorios de produgdo e utilidades; Qualificagdo dos Equipamentos.

O fornecedor devera fornecer previamente todos os consumos de utilidades necessarios e avaliar em campo se atendem aos seus requisitos

Todos os componentes do sistema deverdo estar devidamente identificados (TAG) conforme padrao do fornecedor.
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1.7.4

Todos os desenhos dimensionais e diagramas de instrumentag@o deverdo ser preparados em Autocad ou similar.

1.7.5

O projeto de construgdo devera assegurar que os componentes eletroeletronicos devam atender indice de protecdo solicitado

1.7.6

Deverao ser fornecidos desenhos dimensionais em formato padrao ABNT ou norma Europeia e/ou Americana e/ou similar, que atendam as regulamentagdes br.

1.7.7

Deverdo ser fornecidos desenhos As Built , com identificagdo total de TAG’s.

1.7.8

Devera ser fornecida lista de componentes (componente, modelo, fabricante) com link para os desenhos As Built.

Deverao ser fornecidos diagramas elétricos e pneumaticos com lista de componentes (com modelo, fabricante ¢ TAGs), identificando simbolos e codigos relacic
cruzada com os P&ID’s. Os desenhos deverdo possuir legendas que permitam o perfeito entendimento dos mesmos em idioma portugués.

1.7.10

Deverao ser fornecidos requisitos necessarios para instalagao dos sistemas e acessorios na Planta do LAFEPE

1.7.11

Deverao ser fornecidos certificados gerais (materiais de construgao dos componentes, calibragdo de instrumentos, etc) em lingua portuguesa.

1.7.12

Deverao ser fornecidos protocolos de testes mecanicos e elétricos efetuados nos sistemas e acessorios nas instalagdes do fabricante. Estes documentos devem e

1.7.13

Deverao ser fornecidas as Especificagdes Funcionais dos sistemas e acessorios em idioma portugués

1.7.14

Deverdo ser fornecidas listas de alarmes e intertravamentos do sistema de controle, quando aplicavel.

1.7.15

Deverao ser fornecidas listas de entradas e saidas analdgicas e digitais, bem como toda documentagdo especifica. Tais documentos, devem ser fornecidos para r«

1.7.16

Devera ser contemplada uma conexdo para interface futura com sistema de gerenciamento de produgéo tipo ERP (Enterprise Resource Planning) ou PRE (Plane
[Empresa).

1.7.17

O PLC deve conter porta para comunicagio ethernet.

1.7.18

[Em caso de protegdo por senhas, com acesso restrito ao fabricante, deve-se permitir acessos ao programa de pelo menos um integrador sugerido pelo LAFEPE.

1.7.19

Deverao ser fornecidas copias e licengas ou certificados de autorizagdo para utilizagdo dos softwares, quando aplicavel.

1.7.20

Deverao ser fornecidas as Especificagdes Funcionais dos sistemas e acessorios em idioma Portugués.

1.7.21

Deverao ser fornecidas listas de alarmes e intertravamentos do sistema de controle.

1.7.22

Deverdo ser fornecidas listas de entradas e saidas analogicas e digitais.

1.7.23

As dimensdes estaticas e operacionais do equipamento deverdo ser compativeis com as dimensdes das salas descritas no item 1.2.1.

1.7.24

Devera ser fornecida documentagido com registro das versdes dos softwares a serem utilizados: Sistema operacional, PLC, IHM, Banco de dados, Programas de

1.7.25

Caso o equipamento possua PLC e/ou sistema supervisorio ou similar, deve conter neste sistema uma porta de comunicag@o que interaja via modem com o integ
deve ser informado ao LAFEPE.

1.7.26

Deverdo ser fornecidos protocolos de testes mecanicos e elétricos efetuados no equipamento nas instalagdes do fabricante

1.8 REQUISITOS DE MANUTENGAO
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Item Descricao

181 O fornecedor devera disponibilizar um Plano de Manutengao Preventiva com discriminagao das tarefas a serem executadas, incluindo as lubrificagdes, e a pe
o deverdo ser realizadas, devera fornecer as informagdes no idioma Portugués do Brasil.

182 O fornecedor devera possuir assisténcia técnica no Brasil e devera informar na proposta dados de identificagdo como nome, telefone, e-mail, website, contatc
o reposigao.

183 O fornecedor devera fornecer uma lista de pegas e componentes de reposi¢do, com codigos de compras, recomendadas para 2 (dois) anos de consumo e a list
o proximos 5 (cinco) anos.

1.8.4  [Todas as identificagdes, avisos e etiquetas deverdo ser apresentados em Portugués do Brasil.

1.8.5  [Deverdo ser fornecidos Manuais de Instalagdo e Manuteng@o do equipamento e seus componentes no idioma Portugués do Brasil.

1.8.6  [Deverio ser fornecidos Manuais, catalogos e/ou Data Sheet de todos os componentes e instrumentos do equipamento, inclusive os fornecidos por terceiros er

1.8.7  [Deverdo ser fornecidos Manuais de Instalagdo, Operagdo e Manutengdo do Hardware e Software.

1.8.8  [Devera ser fornecida copia (backup) do Software do PLC em CD ou EPROM instalados nos equipamentos.

1.89 Devera ser fornecida documentagdo com registro das versdes dos softwares a serem utilizados: Sistema operacional, PLC, IHM, Banco de dados, Programas

1.8.10 Caso a maquina possua (hardware/software), PLC, IHM ou PC dedicados ou ndo, o fornecedor deve disponibilizar acesso (conexdo remota) para conexao cor
e possiveis problemas.

1.8.11 O fabricante deve disponibilizar um diagrama ladder ou lista de instru¢do impresso ou midia digital para auxiliar na detecgdo de falhas ou defeitos.

18.12 Caso a maquina possua PLC, o fabricante deve disponibilizar uma tela no IHM ou supervisorio, onde sera visualizado o status de funcionamento de todas as
e analdgicas do equipamento ou sistema, para auxiliar na detec¢do de problemas ou falhas.

18.13 Caso a maquina possua PLC, o fabricante deve disponibilizar acesso a todos os manuais de operagdo e manutengdo bem como spare parts e vista explodida d
o a maquina, para facilitar a consulta por parte de operadores bem como da manutengao.

1.8.14 |O fornecedor devera elaborar uma lista de todos os itens de calibrag@o e informar sobre a criticidade de cada item no processo.

1.8.15 O fornecedor devera elaborar uma lista de Spare Parts recomendada e emitir um orgamento para a aquisicdo de tais pegas.

18.16 Todos os sensores ¢ atuadores que interfiram diretamente no processo deverdo estar devidamente calibrados ¢ o certificado de calibragdo deve apresentar, no
e contar da data final da instalagdo e startup. Caso ndo seja possivel, o fornecedor devera calibrar, em campo, os instrumentos criticos do equipamento.

1.8.17 O fornecedor devera disponibilizar um Plano de Manutengdo Preventiva com discriminagao das tarefas a serem executadas e a periodicidade com que estas d
e Portugués brasileiro).

1.8.18 [Devera ser fornecida uma lista de pecas e componentes de reposi¢ao, com codigos de compras, recomendados para estoque.

1.8.19 O fornecedor devera elaborar uma lista de instrumentagao critica recomendada para calibragdo.

1.8.20 [Em caso de o equipamento possuir PLC e (ou) sistema supervisorio, e este ser protegido por acesso restrito (bloqueado por senha), acesso somente do fabrica
o programa de pelo menos um integrador sugerido pelo LAFEPE, previamente avaliado e de comum acordo por ambas as partes.

1.8.21 [Todos os itens elétricos e eletronicos que compdem o equipamento, acionamento, monitoramento e poténcia devem seguir o padrdo de frequéncia 60 Hz (Bra

1.8.22 [Fornecer desenhos mecanicos de montagem e vistas explodidas de todo o sistema, maquina e (ou) processo.

1823 Fornecer desenhos e esquemas elétricos detalhados contendo indicagdes de componentes/localizagdo de paginas, lista sequencial de componentes detalhando
o localizagdo.

1.8.24 Consultar e definir junto a manutenc¢ao/engenharia especificagdo da marca (e) ou fabricante de itens elétricos, eletronicos, mecanicos e de instrumentagdo que
o processo.
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Item Descricao

1.8.25 O fornecedor devera dar treinamento (operacional e de manutengo) aos responsaveis pela manutencdo do equipamento, explicitando os provaveis defeitos e
1.8.26 |0 Fornecedor devera fornecer para a maquina/equipamento/produto filtro de protegio contra Harmonica da linha de alimentagdo elétrica.

Para equipamentos importados ou equipamentos nacionais que possuam itens importados, o fornecedor devera fornecer uma lista destes itens reserva (spare |
1.8.27 [tipo de item e fornecer as seguintes informagdes para cada um dos itens: Codigo do Fornecedor / Descrigdo (portugués)/ Dimensdes/ Marca/ Material de cons

lacondicionamento/ Apresenta¢ao/ Fungao/ Finalidade/ Uso/ Poténcia e tensdo. Observagdo: Esta ¢ uma exigéncia da Receita Federal e devera ser atendida.
1.8.28 [Toda a documentagao citada neste TR devera ser entregue também em forma de midia (pen drive ou similar).

O equipamento deve ter comunicagdo OPC, com os dados de performance e setup da maquina disponiveis, ou seja, permitindo que qualquer software cliente
1.8.29 . - . ) . L L .

lacesse para leitura e escrita. (OCIF-OPC - Transferéncia de dados online de todas as informagdes disponibilizadas pela maquina).
1.8.30 [O equipamento deve ter tabela de TAG’s descritas e abertas para acesso.

O equipamento devera seguir as normas vigente no Brasil, quanto a fabricagao e itens utilizado em sua confec¢ao, tanto na parte Elétrica, Eletronica, Pneuma
1.8.31

[Ex: As tomadas deverdo seguir as normas Brasileira, a fabricagdo do equipamento devera atender as normas de Seguranga, BPF (Boas Praticas de Fabricagao

1.9 Requisitos de BPF/GMP

Item Descri¢ao
O conceito do projeto Construtivo deverd evitar a formacdo de locais com acesso dificultado de modo a eliminar ou a minimizar ao maximo possivel o riscc
como o acumulo de sujidades.
19.1
192 O conceito do projeto Construtivo deverd assegurar que as intervengdes necessdrias para a manutengdo do equipamento ndo representem risco a q
- rapidos, retirada de partes para manutengao fora da produgdo).
1.9.3 As partes que entram em contato com o produto ndo devem ser reativas, aditivas ou absortivas.
194 O projeto de construgdo do equipamento deverd assegurar que lubrificantes necessérios ao funcionamento do equipamento, ndo entrem em contato
- partes que entrem em contato com o produto durante o processo produtivo.
195 Todos os documentos que compdem o Data Book dos equipamentos deverdo ser entregues até 30 dias antes do inicio do start up para que a equipe do LA
" a sua conferéncia. Devera ser fornecida uma cdpia em papel e outra em formato eletrdnico.
1.9.6 O Data Book do fabricante deverd, obrigatoriamente, conter:

e Manual do usuario, incluindo manual com diagrama de bloco e representagdo de todas as telas da interface;
e Manual de Manutengao;

e Hardware Design Specification;

e Software Design Specification;

e Functional Specification;

e P&ID (processo e limpeza)

e Desenho dimensional do equipamento;

e Layout de implantacdo do equipamento;

e Esquema elétrico, com layout de painéis e diagrama de automagdo (lista de 1/0);

e Esquemas pneumatico e hidraulico, quando aplicavel;

¢ Manuais dos componentes do equipamento, incluindo folha de dados dos instrumentos;

e Lista de alarmes e intertravamentos do sistema (normalmente esta descrito no SDS);

e Lista de instrumentos criticos para calibragdo;

e Certificados de todos os materiais sanitarios (chapas de ago, juntas de vedagado, tubulagées, etc) com rastreabilidade dos componentes;

e Certificados e documentagdo de soldagem — procedimento de solda, qualificagdo do soldador, etc;
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e Certificados de calibragdo dos instrumentos criticos;
e Licengas de uso de todos os softwares comerciais instalados (exemplo: Windows) com CD para reinstalagdo, se necessario;
e (D, ou outro dispositivo, com back up dos softwares de controle e supervisdo do equipamento, na versao vigente.
Os Manuais de operagdo e manutengdo deverdo ser elaborado pelo Fabricante, obrigatoriamente, em Portugués do Brasil.
A contratada devera apresentar 30 dias antes do Teste de Aceitagdo no Fabricante(FAT), o protocolo considerando os testes que serdo realizados, devendc
a) Conferéncia de toda documentagdo. A contratada devera informar quais sdo os
documentos relacionados aos equipamentos;
b) Calibragdes — relagdo de todos os instrumentos que interferem no processo e os respectivos certificados;
c) Demandas de utilidades necessarias ao funcionamento dos equipamentos;
d) Inspegdo visual de todos os equipamentos;
1.9.7 e) Verificagdo P&ID — componentes, vélvulas, instrumentos, etc.;
f) Verificagdo das dimensdes dos equipamentos com as dimensdes do local de instalagdo;
g) Checagem das conexdes elétricas, hidraulicas e pneumaticas;
h) Testes dos alarmes e sensores de seguranga dos equipamentos;
i) Inspegdo do manual de operagdo. Realizar a operagdo do equipamento com base nas instrugdes descritas no respectivo manual.
j) O equipamento serd testado com placebo fornecido pela CONTRATANTE para realizagdo dos testes de aceitagdo;
H) A CONTRATADA deverd informar o quantitativo necessario de placebo para realizagdo dos testes.
198 O Teste de Aceitaséo r‘1o Fal?ricantt’a (FAT) devera ser.r'ealiz~ado com os ?quipame!ﬁtos (encartuchaldora e bélanca checadora) descritos nas especificagdes t
toda documentagdo disponivel. Além disso, para verificagdo de operacdo do equipamento, devera ser realizado teste com placebo.
Durante a realizagdo do FAT, deverdo ser observados os seguintes pontos:
1. Previamente o fornecedor deverd testar e documentar 100% das entradas e saidas analdgicas e digitais. Durante o FAT deverdo ser retestados pelo
possibilidade de retestar 100% se for de interesse do LAFEPE;
2. Previamente o fornecedor devera testar e documentar 100% dos alarmes. Durante o FAT deverdo ser retestados pelo menos 20% dos mesmos com
se for de interesse do LAFEPE;
3. Previamente o fornecedor devera testar e documentar 100% dos intertravamentos. Durante o FAT deverdo ser retestados pelo menos 20% dos
1.9.9 retestar 100% se for de interesse do LAFEPE;
4. Execugdo completa de uma receita de produgdo que sera previamente definida;
5. Avaliagdo das interfaces, cadastros e controles/niveis de usudrios previamente definidos;
6. Testes que desafiem as capacidades do equipamento (capacidade) e condigdes operacionais — cadastros de receitas, ajuste de pardmetros e outras
operagdo do equipamento e ajuste ao processo produtivo como serializagdo, inspegdo e agregagdo;
7. Ao término dos testes deve ser gerado um relatério com a conclus3o e lista de pendéncias a serem resolvidas no SAT, quando aplicavel.
1.9.10 | Devera ser fornecido Protocolo de FAT executado com Relatério conclusivo dos testes.
As despesas para realizagdo do FAT (teste de aceitagdo no fabricante) serdo de responsabilidade da Contratante, incluindo passagens (ida e volta) e hospec
intérprete(s) caso necessario.
1.9.11
Obs: Caso o destino final ndo seja préximo ao aeroporto onde o avido ira pousar, a empresa deve disponibilizar carro particular ou transfer até o local
realizado apds as 18h disponibilizar hotel (minimo 3 estrelas). Contudo, tanto o carro particular, ou transfer e hotel devem ser aprovados previamente pel
Devera ser fornecido Protocolo de SAT para realizagdo dos testes no idioma Portugués Brasileiro.
1.9.12 | para a execugdo do SAT, o fabricante devera enviar um protocolo com uma proposta de testes com antecedéncia de pelo menos 30 dias do inicio do STAR’
no minimo, os mesmos testes considerados para o FAT. Ao término dos testes deve ser gerado um relatério conclusivo.
e Deverdo ser fornecidos Protocolos elaborados para a execugdo da Qualificagdo de Instalagdo do equipamento (meio digital e impresso) no idioma Pc
e O Protocolo de Qualificagdo de Instalagdo devera contemplar, pelo menos, testes para:
1.9.13 1. Avaliar a condigdo AS BUILT da instalagdo — confronto da instalagdo fisica com os planos e desenhos do projeto do equipamento;
2. Testes dimensionais;
3. Execugdo de pelo menos 20% das entradas e saidas analdgicas e digitais, com possibilidade de 100% se for interesse do Lafepe (coberto pelo FAT).
4. Comprovacdo da calibragdo dos instrumentos criticos de monitoramento e controle do processo.
S e Deverdo ser fornecidos Protocolos elaborados para a execugdo da Qualificagdo de Operagdo do equipamento (meio digital e impresso) no idioma Po
e Protocolo de Qualificagdo de Operagdo devera contemplar, pelo menos, testes para:
1. Desafio (testes positivos e negativos) da légica de acessos ao sistema de controle e supervisdo — criagdo, edigdo e eliminagdo de usuarios, configu
cadastro de login e senha, entre outros;
2. ConfiguragGes de todos os parametros editaveis previstos — faixas de alteragdo, digitos irregulares (exemplo, aceitar letra quando deve ser nimero);
3. Navegacdo de telas;
4. Execucgdo de 100% dos alarmes previstos para o equipamento;
5. Comandos e ajustes em modo de operagdo automatico, semiautomdatico e manual (se aplicével);
6. Testes que desafiem as capacidades dos equipamentos (encartucahdora e balanga checadora);
7. ConfiguragBes de todos os parametros editaveis previstos — faixas de alteragdo, digitos irregulares (exemplo, aceitar letra quando deve ser nimero);
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8. Navegacdo de telas do sistema de controle;
9. Testes que desafiem a capacidade do equipamento;
10. Testes de desafios (rejei¢do);

11. Testes que comprove o atendimento a norma 21 CFR part 11.

1.9.15

A contratada devera fornecer os protocolos de qualificagdo de instalagdo e de operagdo dos softwares disponiveis na encartuchadora e na balanga checad:

1.9.16

Os Protocolos de Qualificagdo de Instalagdo e Operagdo deverdo ser entregues, pelo menos, com antecedéncia de 30 dias do inicio do STARTUP para qt
tempo de habil de avalia-los;

e Os Protocolos para Qualificagdo de Instalagdo e Operagdo deverdo ser redigidos de forma a ndo gerar duvidas sobre o objetivo dos testes e, princi
mesmos. Deve-se detalhar o material que serd utilizado, critério de aceitagdo para cada ensaio e uma descrigdo detalhada de como o ensaio serd ex

1.9.17
e A aceitacdo dos Protocolos de Qualificagdo de Instalagdo e Operagdo se dara apds uma avaliagdo prévia da equipe do LAFEPE. Caso haja necessidad
fazé-la
1.9.18 | Caso a documentagdo final esteja incompleta e/ou inconsistente, e ndo for corrigida pelo fornecedor, o valor referente ndo sera pago.

1.9.19

Os Protocolos de Qualificagdo de Instalagdo deverdo ser fornecidos em papel e formato eletrénico.

1.9.20

O Protocolo de Qualificagdo de Instalagdo devera contemplar, pelo menos, testes para:

e Avaliar a condi¢do AS BUILT da instalagdo — confronto da instalagdo fisica com os planos e desenhos do projeto do equipamento;

e Testes Dimensionais;

e Condigdo sanitaria do equipamento — materiais de fabricagdo e acabamento superficial;

e Execugdo de pelo menos 20% das entradas e saidas analdgicas e digitais, com possibilidade de 100% se for interesse do LAFEPE (coberto pelo SAT;
e Execugdo de 20% dos alarmes previstos para o equipamento, com possibilidade de 100% se for interesse do LAFEPE (coberto pelo SAT);

e Execugdo de 20% dos intertravamentos previstos para o equipamento, com possibilidade de 100% se for interesse do LAFEPE (coberto pelo SAT);

e Comprovagdo da calibragdo dos instrumentos criticos de monitoramento e controle do processo.

19.21

O Protocolo de Qualificagdo de Operagdo devera contemplar, pelo menos, testes para:
e Desafio (testes positivos e negativos) da logica de acessos ao sistema de controle e supervisdo — criagdo, edicdo e eliminagdo de usuarios, configu
cadastro de login e senha, entre outros;

e Configuragbes de todos os parametros editaveis previstos — faixas de alteragdo, digitos irregulares (exemplo, aceitar letra quando deve ser nimero);
e Comandos e ajustes em modo de operagdo automatico; Comandos e ajustes em modo de operagdo semiautomatico; Comandos e ajustes em modo
e Navegacdo de telas do sistema de controle;

e Testes que desafiem as capacidades do equipamento com langamento e todas as rastreabilidades de alteragdo de receitas (pode ser coberto pelo SA
e Testes que comprove o atendimento a norma 21 CFR part 11;

e Execucdo completa de uma receita de produgdo definida;

Execugdo de uma receita de limpeza (pode ser coberta pelo SAT);

1.9.22

Os Protocolos para Qualificagdo de Instalacdo e Operagdo deverdo ser redigidos de forma a ndo gerar duvidas sobre o objetivo dos testes e, princig
mesmos. Deverdo estar detalhados os materiais que serdo utilizados, critérios de aceitagdo para cada ensaio e uma descri¢do detalhada de como o ensaio

1.9.23

Os desenhos dimensionais, P&ID, HDS, SDS e FS, deverdo ser entregues em no maximo 30 dias da assinatura do contrato para que a equipe do LAFEPE pos

1.9.24

Salienta-se que a equipe do LAFEPE ird se basear em compéndios de referéncia mundial, como por exemplo, a norma 21 CFR parte 11 do FDA (Re;
Eletrénicas) quando aplicével, para avaliar a documentagdo de projeto.

1.9.25

O fornecedor deverd proceder ao treinamento dos operadores, encarregados de modo a torna-los aptos a operagdo do equipamento. Devera emitir
treinamento ministrado.

1.9.26

O fornecedor devera proceder ao treinamento dos mecanicos/eletricistas, engenheiros de modo a torna-los aptos ao diagndstico e agBes corretivas para
equipamento. Devera emitir um documento que confirme o treinamento ministrado.

1.9.27

Se apds os testes de Qualificagdo de Instalagdo, Operagdo e software forem detectadas falhas, decorrentes de problemas de projeto de construgéo, o forn
tempo habil (maximo 20 dias corridos) para ndo comprometer a liberagdo do equipamento para uso na rotina de produgdo.

1.9.28

Utilizar controles que garantam distribuigdo, acesso e uso da documentagdo, para operagdes e manuten¢do do sistema. Tal como, possuir revisdes e
mantenham uma trilha de auditoria que documente o desenvolvimento e a modificagdo sequenciada no tempo da documentagdo do sistema.

1.9.29

Para dados criticos inseridos manualmente, deverd haver uma verificagdo adicional da exatiddao dos dados. Essa verificagdo pode ser feita por um seg
eletronico validado

1.9.30

A empresa fornecedora dos equipamentos devera disponibilizar todos os documentos necessarios para a realizagdo da qualificagdo dos mesmos e
posteriormente.

1931

Havendo necessidades, os documentos deverdo ser revisados pelo fabricante, sem custos adicionais.

1.9.32

O sistema/software devera ser inviolavel e validavel, segundo as diretrizes do GAMP e FDA 21 CRF part 11 vigentes.
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Devem estar disponiveis descri¢gBes atualizadas dos sistemas criticos que detalhem os arranjos fisicos e ldgicos, fluxos de dados e interfaces com outros s

1.9.33 pré-requisitos de hardware e software e medidas de seguranga.

1.9.34 | O Sistema devera ter capacidade de gerar cdpias precisas e completas dos registros, tanto em formato legivel quanto eletronico, adequados para inspegdo
1.9.35 | A documentagdo do sistema, incluindo hardware e software deverdo ser legiveis e estarem disponiveis.

1.9.36 | Os dados armazenados eletronicamente deverdo possibilitar a geragdo de cdpias impressas claras.

Equipamento e Instrumentos

1.9.37

Os instrumentos de medigdo e monitoramento instalados no sistema deverdo estar calibrados, com um prazo de validade de, no minimo, 6 meses, quando apl

1.9.38

A condigdo atual da calibragdo dos instrumentos devera ser passivel de verificagdo, quando aplicavel.

1.9.39

O desenho e o projeto deverdo minimizar risco de erros e permitir limpeza e manutengao efetiva, de modo a evitar a contaminago cruzada, o acimulo de p6
para a qualidade dos produtos.

1.9.40

Os equipamentos deverdo ser projetados de modo a permitir limpeza facil e completa.

Backup

e Restauracio

1.9.41

Devera existir prote¢ao dos registros para permitir sua recuperagdo precisa e pronta durante todo o periodo de retengdo de registros.

1.9.42

Deverao ser feitos backups de todos os dados relevantes.

Controle de Acesso

1.9.43 |0 Sistema devera limitar o acesso somente a individuos autorizados.

1.9.44 |Deverdo existir controles fisicos ou logicos que assegurem que o0 acesso ao sistema computadorizado ¢ permitido apenas as pessoas autorizadas.

1.9.45 [Somente individuos autorizados podem usar o sistema, assinar registros eletronicamente (se, aplicavel), acessar dispositivos de entradas e saidas, alterar regis
1.9.46 |Atela de operacdo devera ser bloqueada apds um periodo de tempo sem uso, tempo este a ser determinado.

1.9.47 |O sistema devera permitir cadastro de usuario com as seguintes informagdes:

¢ Usudrio inico por pessoa;

¢ Tipo de acesso (operador, manutengdo, administrador, etc);
e Senha;

¢ Confirmagdo de senha;
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Também devera ser possivel definir se o usuario devera alterar a senha no primeiro acesso.

Devera ser possivel definir o nivel de acesso do usudrio através do tipo de fung@o que este devera desempenhar no sistema, por exemplo, acesso nivel operad

1.948 |[..
diante.
1.9.49 [Devera permitir bloquear ou inativar o usuario, impedindo acesso ao sistema em caso de desligamento ou transferéncia de funcionarios.
1.9.50 [Devera ser possivel a alteragdo de dados dos usuarios (exceto login). Tais alteragdes deverdo ser gravadas em relatorios de trilhas de auditoria.
Devera ser possivel cadastrar os padrdes de senha:
¢ Numero de tentativas de acesso;
1.9.51 ¢ Numero de dias para expiragao;
e Numero minimo e maximo de caracteres;
» Necessidade de letras/numeros ou caracteres especiais;
¢ Utilizagdo de “x” senhas anteriores.
1.9.52 |Devera ser possivel a alteragéo dos padrdes de senha pelo usuario que possua acesso ao gerenciamento do sistema.
1953 [Em caso de ultrapassagem do niimero de tentativas de acesso, o sistema devera bloquear o acesso do usuario e o desbloqueio podera ser feito apenas por ususé
o gerenciamento do sistema.
1.9.54 |[Em caso de expirac@o de senha, o sistema devera permitir que o usuario redefina uma nova senha.
1.9.55 [Devera ser possivel que, quando um usudrio esquega sua senha, ele solicite a alteracdo da mesma para um usuério que possua acesso ao gerenciamento do sis

Trilha de Auditoria

O Sistema devera gerar trilhas de auditorias, compostas pelos seguintes registros:

o Data (dia, més, ano);

1.9.56 ¢ Hora (hora e minuto);
o Acdo realizada (Inclusio, alteragdo, exclusao);
¢ Autor da Agdo (quem realizou);
¢ Valor antes da alteragdo do registro.
Os registros de auditoria deverdo ser gerados automaticamente e deverdo possuir seguranga de forma a nao serem adulterados.
1.9.57 |Os registros de auditoria deverdo possuir o mesmo mecanismo de retengao, conforme 11.10(c).
Devera ser possivel visualizar e auditar os registros de auditoria.
1.9.58 |As altera¢des nos registros ndo deverdo ocultar as informagdes gravadas anteriormente.
1.9.59 |A criagdo, alteracdo e cancelamento de autorizagdes de acesso deverdo ser registradas.
1.9.60 |As trilhas de auditorias deverdo ser passiveis de serem apresentadas em formato compreensivel.
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1.9.61

Sequéncias pré-estabelecidas deverdo ser executadas na ordem definida, incluindo ndo ser possivel pular determinada etapa da sequéncia.

1.9.62

Permitir a verificagdo de dispositivos (por exemplo, terminal) para validar a fonte de entrada de dados ou instrugdes operacionais.

1.10. REQUISITO DE INFORMATICA

[1.10.29|Software: Os softwares deverdo conter usudrios e senhas individuais para cada utilizador, realizando a integracio dos cadastros de usudrios a partir de

nosso servidor de Active Directory (A.D.), unificando os cadastros jd exist em nosso servidor com os utilizadores do sistema.
Item Descricao

1.10.1 O sistema operacional do computador industrial deve ser o Microsoft Windows, entregar discos originais e licenga.

1.10.2 Layout: Os computadores devem estar alocados em mesas adequadas.

1.10.3 Layout: Os Computadores devem ser mantidos em local seguro e ao abrigo de possiveis vazamentos de qualquer produto que possa vir a d

1.10.4 Layout: Os equipamentos de T.I. ndo devem ser expostos a altas temperaturas.

1.10.5 Layout: Verificar necessidade de instalagdo de ar condicionado, principalmente se existirem equipamentos sensiveis a temperatura, tais co
etc.

1.10.6 Layout: Especificar previamente quantidade de pontos de rede para sistemas de automacdo da produgdo, quando necessario.

1.10.7 Infraestrutura Seca: quando necessdria, devera ser previamente aprovada pela Engenharia.

1.10.8 Elétrica: Rede elétrica para alimentar computadores, caso exista, devera ser segregada das demais instalagdes.

1.10.9 Elétrica: Devem conter 2 (dois) pontos de energia para cada computador (caso exista).

1.10.10 Elétrica: Ambos os pontos de energia de cada computador devem estar ligados em rede elétrica estabilizada (nobreak).

1.10.11 Elétrica: Todos os pontos de energia devem estar devidamente aterrados conforme norma.

1.10.12 Elétrica: Devem conter 1 (um) ponto de energia para instalagdo de cada impressora (caso exista).

1.10.13 Elétrica: Todas as tomadas de energia utilizadas devem ser do novo padrdo brasileiro de 3 (trés) pinos.

1.10.14 Elétrica: Toda a infraestrutura de cabeamento elétrico deverd ser executada dentro das normas.

1.10.15 Cabeamento de Dados: A passagem de cabeamento de dados devera ser separada da passagem do cabeamento elétrico, conforme norma

1.10.16 Cabeamentos de Dados: ndo poderdo passar proximos de reatores elétricos, equipamentos industriais, etc. (Vide Norma).

1.10.17 Cabeamentos de Dados: A rede de dados devera seguir o padrdo estruturado (Patch Panel, conectores sobrepostos e Patch Cord).

1.10.18 Cabeamentos de Dados: O cabeamento do tipo par trangado deve ser Furukawa Cat. 6 Premium ou superior

1.10.19 Rede de Dados: Recome.n.dado a mon.tfagem de rede de dados para automacgdo ipdustriél, segregada da rede de dados corporativa, sendo t
para essa estrutura. (verificar e especificar cabeamento recomendado para rede industrial)

1.10.20 Rede de Dados: Equipamentos que precisam de acompanhamento ou supervisdo remota, deverdo permanecer na rede coorporativa.

1.10.21 Rede de Dados: Se houver necessidade de switches, estes deverdo ser do fabricante HP modelos 1920S-24G ou 19205-48G.

1.10.22 Hardware: O fornecedor devera disponibilizar pré-requisitos de hardware (computadores, impressoras, etc), quando necessario.

1.10.23 Hardware: A Cia ficara responsavel pela aquisigdo conforme requisitos informados pelo fornecedor. Antes da efetivagdo da compra, o LAF
um descritivo técnico completo dos itens cotados para validagdo e aprovacdo.

1.10.24 Hardware: Para casos de impressoras que acompanham equipamentos (PLC, IHM, etc), devem existir insumos nacionais para reposicdo.

1.10.25 Software: O fornecedor devera disponibilizar pré-requisitos de software, quando necessario.

1.10.26 Softwaref A Cia’ ﬁc.aré responsavel Qela aquisigdo conforme re~quisitos infoNrmados pelo fornecedor. Antes da efetivagdo da compra, o LAF
um descritivo técnico completo dos itens cotados para validagdo e aprovacgdo.

1.10.27 Softwarfa: Para softwares propr?etérios ou embarcados, 9 fornecedor devera apresentar um plano de revisdes e atualizagdes do software, .
para aplicar alteragdes ou atualizagdes quando necessario.

1.10.28 Software: Os softwares deverdo conter controle de acesso com nivel de permissdes.
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Os softwares deverdo conter usuarios e senhas individuais para cada utilizador, realizando a integragdo dos cadastros de usudrios a p
1.10.29 . o L . e .
Directory (A.D.), unificando os cadastros jd existentes em nosso servidor com os utilizadores do sistema.

1.10.30 Software: Os Softwares devem atender a Legislagdo Sanitaria — RDC 658/22, no tocante ao controle de niveis de acesso por senhas.

1.10.31 Software: Os Softwares devem atender a Legislagdo Sanitaria — RDC 658/22, no tocante ao registro de alteragdo de dados criticos com a de

1.10.32 Software: Dados gerados por equipamentos devem ser salvos em pasta compartilhada disponivel em servidor ou computador loc
" posteriores.

1.10.33 Software: Deverdo ser fornecidas cépias dos instaladores dos softwares fornecidos.

1.10.34 Software: O fornecedor devera contemplar um ambiente de homologagdo (caso necessdério e possivel).

1.10.35 Software: O sistema devera prover logs de seguranca de aplicagdo e erros.

1.10.36 Software: O sistema deverd possuir autenticagdo integrada com a base autoritativa disponivel.

1.10.37 Software: O sistema devera possuir todas as fungdes de gestdo de usudrio, como expiragdo de senhas, bloqueio de usuarios e politica
" companhia.

1.10.38 Software: O sistema devera ser compativel com o sistema de antivirus da Cia — Symantec Endpoint Protection.

1.10.39 Software: O fornecedor devera prover atualizagdes de seguranga ao sistema.

1.10.40 Software: Todos os dados devem ser trafegados e armazenados utilizando criptografia.

1.10.41 Software: O sistema deverd possuir um ciclo de desenvolvimento seguro compreendendo protegdo para as 10 vulnerabilidades mais conhe

1.10.42 Software: O sistema deverda possuir um relatdrio de teste de invasdo realizado por um terceiro ou disponibilizar um ambiente para testes.

1.10.43 Software: O sistema devera ser compativel com o sistema de backup da companhia ARCSERVE.

1.10.44 Software: Equipamentos que precisam de acompanhamento ou supervisdo remota, o acesso remoto sera permitido apenas através «
" definida para uso somente do setor.

1.10.45 Software: O fornecedor devera contemplar ferramentas de backup e limpeza de dados, se necessario.

1.10.46 Licenciamento de Software: Deverdo ser fornecidas as licengas ou certificados de autorizagdo para utilizagdo dos softwares, quando aplica

1.10.47 Licenciamento de Software: Caso haja aquisigdo de softwares e o fornecedor seja o desenvolvedor, o mesmo devera comprovar o registro

1.10.48 Licenciamento de Software: Caso haja aquisi¢do de softwares e o fornecedor ndo seja o detentor, devera comprovar a permissdo de distr
— é necessaria para comprovacao de autenticidade e direitos autorais.

1.10.49 Licenciamento de Software: Deverdo ser fornecidas cdpias e licengas ou certificados de autorizagdo para utilizagdo dos softwares, quando

1.10.50 Documentagdo: Fornece documentagdo para identificagdo de localizagdo e identificagdo de todos os componentes de rede envolvidos b
— cabos.

11051 Documentagao: O fornecedor devera entregar documentagao As-Built dos servigos executados, devendo elaborar uma documentagdo
- obra concluida que deverd incluir memorial descritivo, tabela de ramais e pontos de dados, ARTs e plantas.

1.10.52 Documentagdo: As plantas “As Built” deverdo ser entregues impressas em papel sulfite e em CD (Compact Disc) no formato DWG.

1.10.53 Documentagdo: O fornecedor devera fornecer documentagdo, em idioma portugués brasileiro, dos procedimentos para execugdo
" equipamentos fornecidos.

1.10.54 Acompanhamento Técnico: O fornecedor devera disponibilizar acompanhamento técnico para instalagdo e necessidades técnicas nas conf

1.10.55 Acompanhamento Técnico: As instalagdes e configuragdes devem ser acompanhadas por um responsavel de T.I. e da Engenharia do LAFEP

1.10.56 Acompanhamento Técnico: Se necessario suporte remoto de fornecedores, todo acesso devera ser liberado pela Tl através de uso de \
T através de software de acesso remoto, como TeamViewer e similares.

OBSERVAGOES

Toda documentagdo que servira de base para a operagdo e manutengdo do equipamento, devera ser elaborada no idioma Portugués Brasileiro;

E necessério que, além da cépia fisica da documentagao, também seja fornecido uma cépia digital;
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O fornecedor deverd proceder ao comissionamento completo do equipamento, incluido a verificagdo “as built” de todos os desenhos técnicos (fluxogramas e
esquemas elétricos, pneumaticos, etc);

A instalagdo, startup do equipamento e treinamento operacional deverdo ser executados por técnicos comprovadamente treinados pelo fabricante do
equipamento com apresentacdo de certificado de treinamento do técnico (s) que ird (do) realizar a instalagdo do equipamento no LAFEPE, expedido pela fabrica.

Todas as despesas relativas a viagem e estadia do(s) técnico(s), durante a instalagdo, qualificagBes, treinamento, visitas técnicas quadrimestrais,
acompanhamento de lote industrial e possiveis visitas técnicas deverdo correr por conta da empresa contratada;

Todas as documentagdes relativas, a qualificagdes, treinamentos, acompanhamentos de produgdo, FAT e SAT deverdo ser entregues ao lafepe com prazo maximo
de 30 dias, apos a realizagdo dos mesmos.

Garantia minima de 24 meses.

ANEXO IV - ESPECIFICAGOES MATERIAIS DE EMBLAGEM X PESO PRODUTOS

ESPECIFICACOES
DIMENSOES CARTUCHOS (mm)*
PRODUTO PESO DO PRODUTO —
Maximo
A: 95
TENOFOVIR 58¢g L:51
P:51
A:93
RITONAVIR 6lg L: 49
P: 49
A: 102
TENOFOVIR+LAMIVUDINA 71g L:52
P: 52

* considerado o comprimento, largura e profundidade do cartucho

IBLISTER CARTUCHO BULA .
) Peso médio
PRODUTO  [CONCENTRACAO| . N . - Peso [Dimensdo Peso [Total
IDimensao(mm) IPeso(g)[Dimensao(mm) (@ |mm) (@) |do Produto (g)
LxPxA médio |Lx P x A & . & .
MeédiolL x P Meédio
25 MG 34x3,3x75 2,05 14,57
CLOZAPINA 1 DOBRA: 320 X [5,75
100 MG 42 x4,3x 106 5,8 190 18,32
25 MG 34x3,6x75 1,63 14,17
QUETIAPINA |100 MG U2 x 4,7x 106 4,32 [50x33x116 6,77 |1 DOBRA: 296 X [5,77 [16,86
160
200 MG U2 x 4,7 x106 6,9 19,44
OLANZAPINA|5S MG U2 x 4,5x 106 3,25 1 DOBRA: 270 X [5,29 [16,77
190
10 MG 57 x 4,1 x 120 5,96  162x33x130 8,23 19,48

* considerado largura, profundidade e altura do cartucho

Produto Dimensdes (mm)

Bula com 1 (uma) dobra | Bula com 4 (quatro) dobras
Clozapina 296 x 190 37x190
Hemifumarato de quetiapina 296 x 190 37 x190

https://sei.pe.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=37575711&infra_sist...

35/40



05/01/2023 08:10 SEI/GOVPE - 32149239 - GOVPE - Termo de Referéncia

Olanzapina 270 x 190 34 x 190

Fumarato de tenofovir desoproxila | 295 x 170 37x170

Produto | DimensGes e dobragem

Ritonavir | 760 mm x 300 mm, dobragem 3 (trés) dobras sanfonadas em 760 mm + 3 (trés) dobras paralelas em 300 mm + 1 (um) pré-vinco em 190 mm

Produto Bula aberta | Bula com 2 (duas) dobras, obtendo 3 (trés) partes

Benznidazol Paciente 317 x230 106 x 230

Benznidazol Profissional | 317 x 230 106 x 230

ANEXO V - MODELO DO TERMO DE RECEBIMENTO PROVISORIO

TERMO DE RECEBIMENTO PROVISORIO

Contrato n°
Objetos:
Contratado:
Contratante:
Licitacao:

Processo Licitatério:

Aos XX dias de xxxxx de 20XX recebemos, em carater provisério, ENCARTUCHADORA AUTOMATICA HORIZONTAL PARA FRASCOS E BALANCA CHECADORA DE
PESO, no LABORATORIO FARMACEUTICO DE PERNAMBUCO GOVERNADOR MIGUEL ARRAES — LAFEPE, sociedade de economia mista estadual, integrante da
administragdo indireta do Estado de Pernambuco, sediada no Largo de Dois Irm3os, n2 1.117, Recife/PE, CEP. 52.171-010, inscrita no Cadastro Nacional de
Pessoa Juridica do Ministério da Fazenda sob CNPJ/MF n° 10.877.926/0001-13, municipio de Recife/PE, objetos do contrato XX/20XX, firmado entre a SIGLA DO
CONTRATANTE e a empresa DESCREVER CONTRATADO.

Apds constatar que os equipamentos citados acima foram recebidos de forma integra e no quantitativo correto conforme, especificagdes técnicas e demais
elementos fornecidos pela contratante, e achando-se concluida, expediu-se o presente TERMO DE RECEBIMENTO PROVISORIO.

Segue, em anexo, o Relatdrio da Vistoria para Recebimento Provisério dos objetos.

Recife/PE, XX de XXXXXX de 20XX

Nome do Fiscal do Contrato (COPRO)

Formagdo/Matricula

Nome do Gestor do Contrato (COPRO)

Formagdo/Matricula
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De acordo: /!

Nome do Responsavel Técnico da Contratada

Ciente,em: _ / /

Superintendente Técnica

Ciente, em: /

Diretora Técnica Industrial

ANEXO VI -MODELO DO TERMO DE RECEBIMENTO DEFINITIVO

TERMO DE RECEBIMENTO DEFINITIVO

Contrato n°
Objetos:
Contratado:
Contratante:
Licitacao:

Processo Licitatério:

Aos XX dias de xxxxx de 20XX recebemos em carater definitivo, ENCARTUCHADORA AUTOMATICA HORIZONTAL PARA FRASCOS E BALANCA CHECADORA DE
PESO E OS SERVICOS DE: FAT, SAT, INSTALACAO (ENCARTUCHADORA E BALANGCA CHECADORA DE PESO), QUALIFICAGOES
(INSTALAGAO/OPERACAO/SOFTWARE) E TREINAMENTOS NA DICEM, no municipio de Recife-PE, objetos do contrato XX/20XX, firmado entre a SIGLA DO
CONTRATANTE e o LABORATORIO FARMACEUTICO DE PERNAMBUCO GOVERNADOR MIGUEL ARRAES — LAFEPE, sociedade de economia mista estadual,
integrante da administracdo indireta do Estado de Pernambuco, sediada no Largo de Dois Irm3os, n2 1.117, Recife/PE, CEP. 52.171-010, inscrita no Cadastro
Nacional de Pessoa Juridica do Ministério da Fazenda sob CNPJ/MF n° 10.877.926/0001-13.

Apds constatar que os equipamentos e servigos foram fornecidos de acordo com as condigdes contratuais, normas técnicas em vigor e em obediéncia
as especificagdes técnicas e demais elementos fornecidos pela contratante, e achando-se concluida, expediu-se o presente TERMO DE RECEBIMENTO
DEFINITIVO, cessando nesta data, a responsabilidade direta da firma sobre a fornecimento, exceto quanto ao disposto no art. 618 do Cédigo Civil Brasileiro.

Segue, em anexo, o Relatdrio da Vistoria para Recebimento Definitivo dos equipamentos/acessérios e servigos.

Recife/PE, XX de XXXXXX de 20XX
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Presidente da Comissio (Gestor da COPRO) Membro da Comissio (Gestor da COMAN)
Formagédo/Cargo/Matricula Formagao/Cargo/Matricula

Membro da Comissdo (Coordenadora da COBPF) Membro da Comissio (Fiscal da COPRO)
Formagao/Cargo/Matricula Formagéao/Cargo/Matricula

Membro da Comissao (Fiscal da COMAN) Membro da Comissao (Chefe da DIVAL)
Formagao/Cargo/Matricula Formagéao/Cargo/Matricula

Deacordo: _ / /

Nome do Responsavel Técnico da Contratada

Ciente,em: _ / /

Nome do Superintendente Técnica

Ciente,em: __ /__ /

Diretora Técnico Industrial

ANEXO VI - DECLARAGAO DE IMPOSSIBILIDADE DE ATENDIMENTO

Processo n?

Pregdo n?

(razdo social), sediada (enderego completo), por seu representante infra-assinado, declara sob as penas da lei, que os
documentos de habilitagdo abaixo listados, exigidos no Termo de Referéncia/Edital de Pregdo Eletrénico n2 , Ndo possuem equivaléncia em seu pais. Item
do Termo de Referéncia/Edital Documentag&o exigida no Termo de Referéncia/Edital de Pregdo (razdo social) declara, ainda, estar ciente ndo

s6 da responsabilidade civil e criminal decorrentes da inveracidade das informagdes acima prestadas, como também das sangdes administrativas e penais a que
estd sujeita no Brasil, caso o teor deste instrumento ndo seja condizente com a situagdo real.

Local e data
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Representante legal RG n2

ANEXO VII - MODELO DE PROPOSTA COMERCIAL

(IMPORTANTE: A PROPOSTA DEVERA SER APRESENTADA NO IDOMA PORTUGUES, COM VALORES EXPRESSOS EM MOEDA NACIONAL (REAIS), EM PAPEL
TIMBRADO, COM A RAZAO SOCIAL DA EMPRESA, CNPJ E ENDERECO, INSCRICAO ESTADUAL, TELEFONE, FAX, EMAIL)

AO LABORATORIO FARMACEUTICO DE PERNAMBUCO GOVERNADOR MIGUEL ARRAES - LAFEPE

Processo n?

Pregdo n?

Senhor Pregoeiro,

Pela presente, a (nome da empresa, CNPJ, endereco, inscricio estadual, telefone, fax, email) encaminha sua proposta de precos relativa ao PREGAO
ELETRONICO N2 XX/202X, que tem por objeto o FORNECIMENTO DE ENCARTUCHADORA AUTOMATICA HORIZONTAL PARA FRASCOS E BALANCA CHECADORA
DE PESO E OS SERVICOS DE: FAT, SAT, INSTALACAO (ENCARTUCHADORA E BALANCA CHECADORA DE PESO), QUALIFICAGOES
(INSTALAGAO/OPERACAO/SOFTWARE), TREINAMENTOS, START UP E ACOMPANHAMENTOS DOS PRODUTOS NA DICEM, conforme detalhamento contido no
TERMO DE REFERENCIA — ANEXO II.

Os servigos serdo executados de acordo com o preconizado no Termo de Referéncia e na minuta do contrato, anexos ao edital e conforme abaixo informado:

1. PRECOS
LOTE 01 (UNICO)

VALOR UNITARIO | VALOR TOTAL

ITEM | DESCRICAO QUANT.
¢c (R$) (RS)
01 Descrigao completa da encartuchadora, inclusive com pais de origem, fabricante, marca, modelo e
demais informagdes pertinentes
02 Descrigdao completa da balanga checadora, inclusive com pais de origem, fabricante, marca, modelo
e demais informagdes pertinentes
0 prego total desta proposta é de RS ( ), com data base na data da abertura do pregdo.

3. CONDIGOES DE PAGAMENTO

Conforme termo de referéncia

4. PRAZO DE ENTREGA:

Conforme termo de referéncia

5. INiCIO DOS SERVICOS

Conforme termo de referéncia

6. VALIDADE DA PROPOSTA

A validade da proposta ndo podera ser inferior a 90 (noventa) dias.

7. DECLARACOES
Declaramos para todos os efeitos de direito:

a) que tomamos conhecimento e concordamos com todas as exigéncias do Edital e seus anexos, inteiramo-nos de todas as informag&es
técnicas, do espaco fisico e condigbes para a execugdo do contrato;

b) que concordamos e estamos cientes das condi¢Ges de garantia estabelecidas no item 22 do Termo de Referéncia;

https://sei.pe.gov.br/sei/controlador.php?acaoc=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=37575711&infra_sist... 39/40



05/01/2023 08:10 SEI/GOVPE - 32149239 - GOVPE - Termo de Referéncia

c) que esta proposta compreende todas as despesas necessdrias a execugdo dos objetos desta licitagdo (equipamentos, FAT, SAT, qualifica¢des,
acompanhamento de lote, visitas, dentre outros descritos neste termo de referéncia), incluindo fretes, seguros, taxas, transporte, etc, as
despesas de despachante, armazenamento, desembarago alfandegario e outras despesas necessarias a liberagdo dos equipamentos;

d) que concordamos e estamos cientes que estdo inclusos no preco desta proposta, todos os custos com treinamento de pessoal para operagdo
e manutengdo do equipamento, inclusive as despesas de locomogdo, estadia e alimentagdo, considerando como minimo: 80 (oitenta) horas de
treinamento formal em operacgdo e 80 (oitenta) horas de treinamento formal em manutengdo e calibragdo, imediatamente apds os testes do
SAT, conforme especificado neste termo de referéncia;

e) que quaisquer valores omitidos desta proposta ou incorretamente cotados serdo considerados como inclusos nos pregos, e ndo serdo
solicitados acréscimos, a qualquer titulo, sendo o fornecimento e o servigo prestado sem 6nus adicional.

8. ANEXOS

Integra a presente proposta, o anexo contendo o catdlogo atualizado do equipamento, no modelo oferecido, emitido pelo fabricante, em portugués, onde
constam as caracteristicas técnicas e especificagdes dos equipamentos como exigido neste termo de referéncia.

(Localidade), __de de 20XX

(assinatura, nome, cargo, CPF do representante legal)

—
v
Jel! Llj Documento assinado eletronicamente por Libni de Medeiros Melo, em 03/01/2023, as 22:36, conforme horério oficial de Recife, com fundamento no art. 109,
| do Decreto ne 45.157, de 23 de outubro de 2017.

assinatura

‘ eletrénica

e —— -
poe
.)@'! L‘j Documento assinado eletronicamente por Silvia Renata Queiroz D Farias, em 04/01/2023, as 14:32, conforme hordrio oficial de Recife, com fundamento no art.
: 109, do Decreto n2 45.157, de 23 de outubro de 2017.

assinatura

4 eletrénica

Referéncia: Processo n2 0060407876.000227/2019-60 SEI n® 8417599
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