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1. OBJETO

1.1. Aquisicao de Batedeiras Planetarias tipo orbital para serem utilizadas no
processo de obtencao de comprimidos por via Umida, onde uma sera utilizada nas
dependéncias da DISOL, e outra nas dependéncias da COPED com instalacao,
qualificacao, treinamentos e startup, conforme as disposicdes contidas neste Termo
de Referéncia.

2. DA DESCRICAO E ESPECIFICACAO DO OBJETO
2.1. DESCRICAO DO OBJETO
LOTE UNICO
LOTE UNICO UNIDADE | QUANTIDADE
ITEM | DESCRICAO
Batedeira Planetaria tipo orbital, instalacao,
o1 qualificacao, treinamentos e startup, conforme Und 01
especificacdes técnicas constantes no Anexo I, '
item A. (VOLUME DE 300 LITROS)
Batedeira Planetaria tipo orbital, instalacao,
02 qualificacao, treinamentos e startup, conforme Und 01
especificacdes técnicas constantes no Anexo I, '
item B. (VOLUME DE 20 LITROS)
3. DA MODALIDADE DE LICITACAO CRITERIO DE
JULGAMENTO, CUSTO ESTIMADO DA CONTRATACAO E APLICACAO DO ICMS.
3.1. Modalidade: Pregao Eletronico pela Lei Federal n® 13.303/2016.
3.2. Critério de Julgamento: Menor preco
3.3. O preco maximo admitido para o presente processo licitatdrio é sigiloso,
nos termos do art. 34 da Lei 13.303/2016.
3.4. Licitacao com diferencial de aliquota de ICMS.
3.5. Licitacao aceita mercadoria importada.

4. JUSTIFICATIVA PELA NAO EXCLUSIVIDADE DE ITENS PARA



EPP/ME/MEI E PELA NAO SEPARACAO DOS ITENS PARA COTAS RESERVADAS
PARA EPP/ME/MEI

4.1. No presente Temo de Referéncia, ndao consta a exclusividade para a
participacao de EPP/ME/MEI e a divisao dos itens por cotas reservadas, pois o
processo em referéncia tem como objeto a Aquisicao de Batedeiras Planetarias tipo
orbital para serem utilizados na Divisdo de Sdlidos - DISOL e nas dependéncias
Coordenadoria de Pesquisa e Desenvolvimento - COPED do LAFEPE, sendo que, em
tal segmento as empresas que oferecem os produtos, em sua maioria nao sao
EPP/ME/MEI.

4.2. Vejamos, o disposto no inciso Il e Ill do artigo 49 da Lei Complementar n®
123/2006, que prevé a possibilidade de justificativa a fundamentar a nao realizacao
de licitacao com tratamento diferenciado:

Art. 49. Nao se aplica o disposto nos arts. 47 e 48 desta Lei Complementar quando:

Il - ndo houver um minimo de 3 (trés) fornecedores competitivos enquadrados como
microempresas ou empresas de pequeno porte sediados local ou regionalmente e
capazes de cumprir as exigéncias estabelecidas no instrumento convocatdrio;

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

4.3. Ao realizar pesquisa no mercado para o fornecimento dos itens, pela
Coordenadoria de suprimentos, a Coordenadoria de Producao observou que nao
foram apresentados no mapa de cotacdes 3 (trés) fornecedores competitivos
enquadrados como microempresas, empresas de pequeno porte ou micro-
empreendedores individuais sediados no local ou regionalmente e capazes de
cumprir as exigéncias estabelecidas no instrumento convocatorio.

4.4. E importante sopesar principios pertinentes ao presente certame como a
obtencao da competitividade, da economicidade, buscando-se a "proposta mais
vantajosa para a administracao", conforme é vislumbrado no Art. 31 da Lei
13.303 de 30 de Junho de 2016.

4.5. Em sintese, realizar uma licitacdo com exclusividade ou com cotas para
as EPP/ME/MEI, fere os no inciso Il e Ill do artigo 49 da Lei Complementar n®
123/2006.

4.6. Podera representar prejuizos incalculaveis, como o risco de sobrepreco e
ver frustrado o certame, com a abertura de um novo processo licitatério para
aquisicao dos itens que foram fracassados.

4.7. Assim, justifica-se a nao realizacao de exclusividade e de cotas
reservadas para as EPP/ME/MEI, no presente TR, pelo fato de que podera
representar prejuizos ao conjunto ou complexo do objeto a ser licitado.

4.8. E o que tinhamos a justificar para o prosseguimento do certame, sem
gue seja exclusiva ou com cotas reservadas para as EPP/ME/MEI.

5. DA JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO E DO QUANTITATIVO
ESTIMADO E DA ESCOLHA POR LOTE UNICO



5.1. A batedeira planetaria orbital devera ser adquirida para promover o
incremento produtivo para os produtos internalizados pela Parceria de
Desenvolvimento de Produtos (PDPs) firmada neste Laboratério. Este sistema
planetario proporcionard o atendimento aos prazos de entrega dos produtos ao
Ministério da Salude, além de acompanhar o aumento da demanda produtiva dos
produtos Clozapina e Hemifumarato de Quetiapina nas diversas apresentacdes e
para o produto Tenofovir. Ademais, a batedeira planetdria da DISOL ja sofreu
inUmeras intervencdes mecanicas e elétricas, e se houver um comprometimento
maior de suas funcdes, nao teremos alternativa para producao dos medicamentos
anteriormente citados.

5.2. Acrescentamos ainda a necessidade premente do LAFEPE em atender a
legislacdo sanitdria vigente em especial a RDC N2 658, de 30 de marco de 2022, que
Dispde sobre as Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos,
a qual preconiza a que as Boas Préaticas de Fabricacdo se aplicam a todas as etapas
do ciclo de vida do produto, desde a fabricacao de medicamentos experimentais
(estdgio do desenvolvimento farmacotécnico), transferéncia de tecnologia,
fabricacdo comercial até a descontinuacdao do produto. Assim sendo, para auxiliar a
producdao caso havendo a necessidade de um pds-registro, a Coordenadoria de
Pesquisa e Desenvolvimento precisa de um equipamento semelhante ao utilizado na
rotina produtiva.

5.3. Diante do exposto, se faz necessario a aquisicao com a maior brevidade
para que o LAFEPE atenda a demanda produtiva destes medicamentos e que 0s
mesmos sejam entregues em prazo habil ao Ministério da Saude.

5.4. A Coordenadoria de Producao entendeu que a divisao em lotes tal como
foi definido reflete na economicidade e eficiéncia, estando, pois, de acordo com a
Lei, haja vista que o fracionamento deve ser adotado sempre que refletir
vantajosidade a Administracao, o que nao seria o caso, se tivesse ocorrido um maior
fracionamento. Além do que o equipamento utilizado no setor de pesquisa devera
ser semelhante ao da producao para auxiliar na transferencia de tecnologia entre os
setores.

5.5. Além disto, para a contratacao de que trata os objetos deste Termo de
Referéncia e seus Anexos serd realizada em LOTE UNICO pela necessidade de
preservar a integridade qualitativa do objeto, vez que varios fornecedores poderao
implicar descontinuidade da padronizacao.

6. DOS RECURSOS

6.1. Os recursos financeiros para custear as despesas com o objeto deste
processo licitatério sao provenientes de receita propria do LABORATORIO
FARMACEUTICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO GOVERNADOR MIGUEL ARRAES S.A -
LAFEPE.

7. PRAZO, LOCAL E DEMAIS CONDICOES DE FORNECIMENTO DO
OBJETO
7.1. A entrega objeto deste Termo de Referéncia sera feita de forma integral

no prazo de até 180 (cento e oitenta) dias corridos, contados da expedicao da ordem
de fornecimento.

7.2. Os objetos serao recebidos da seguinte forma:

a) PROVISORIAMENTE, no prazo de até 5 (cinco) dias, pelos Gestores e fiscais de
contrato, para efeito de posterior verificacao da conformidade do objeto com as



descricdes 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 lll);

b) DEFINITIVAMENTE, no prazo de até 15 (quinze) dias, apds efetiva execucao das
etapas de SAT, instalacao, qualificacao dos equipamentos e treinamentos dos
colaboradores, com emissao do TERMO DE RECEBIMENTO DEFINITIVO (ANEXO 1V).

7.3. Nos casos dos ITENS serem entregues em desconformidade com as
condicoes, especificacdes e legislacao respectiva, a Contratada sera notificada para
realizar as correcdes e entregar novamente o objeto licitado, para o item batedeira
em até 60 (sessenta) dias corridos e para os demais itens 30 (trinta) dias corridos,
as suas expensas, renovando-se dessa forma, o prazo para nova andlise da
Contratante;

7.4. A ndo reposicdao no prazo determinado poderd ensejar a rescisao
contratual com a aplicacao das penalidades cabiveis.

7.5. Havendo necessidade de prorrogacao do prazo, a contratada devera
solicitar justificadamente, o que sera apreciado pela Area demandante e Diretoria
Técnica.

7.6. O prazo de entrega foi dado em virtude da média de prazos estipulados
pelas Empresas durante a fase de pré-cotacoes;

7.7. Os objetos da presente licitacao serao com frete CIF da origem do
produto até o destino, no Largo de Dois irmaos 1.117- Dois irmaos - CEP 52.171.010
- sede do LAFEPE, de segunda a sexta-feira no horario de 08:00 as 16:00 horas, em
compartimento de carga fechada, de acordo com a emissao dos Pedidos de Compra
e necessidade do LAFEPE, obedecendo ao prazo e as especificacdes descritas neste
Termo de Referéncia;

7.8. O produto devera ser entregue, em perfeitas condicdes de uso, nos
exatos Termos da contratacao, devidamente protegido contra danos de transporte e
manuseio, acompanhado das respectivas notas fiscais, no prazo fixado neste Termo
de Referéncia;

7.9. A aceitacao dos equipamentos pelo LAFEPE nao exime a CONTRATADA
das responsabilidades por ela garantidas;

7.10. 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 Il A e B.

8. DO PRAZO DE VIGENCIA E ASSINATURA DO CONTRATO

8.1. A vigéncia do presente instrumento sera de 12 meses a contar da data
de sua assinatura, respeitadas as determinacodes do art. 71 da Lei 13303/2016;

8.2. Concluido o processo de licitacdao, com a autorizacao final, o 6rgao
juridico do LAFEPE elaborara o instrumento contratual e convocara a proponente
escolhida para assinar o contrato no prazo de 05(cinco) dias Uteis, a contar da data
da convocacao, prorrogaveis por igual periodo, salvo situacdes excepcionais, sob
pena de sujeicao as sancdes previstas neste Regulamento de Licitacdes e Contrato
do LAFEPE.

8.3. O licitante tera o prazo de 10 (dez) dias para assinatura do contrato,
contados a partir da liberacao para assinatura eletrénica no sistema SEl;

8.4. Para assinatura do Contrato o Contratante deverd esta cadastrado no SEI
- Sistema eletrénico de informacao.



8.5. Os documentos para o] cadastro sao: Acessar site
www.lafepe.pe.gov.br/; Clicar SElI - Usuario Externo (Cadastro Usuario
Externo); Preencher o formuldrio de cadastro (Dados da pessoa que assinara o
contrato); Ao fim do preenchimento o sistema vai gerar uma DECLARACAO DE
CONCORDANCIA E VERACIDADE (Preencher, assinar e reconhecer firma em
CARTORIO); Comprovante de residéncia do representante legal (Cépia Autenticada
em cartorio); RG E CPF do representante legal (Cépia Autenticada em cartério).

9. DAS OBRIGACOES DO CONTRATANTE

O CONTRATANTE obriga-se a:

9.1. Aprovar os materiais a serem adquiridos, desde que atendidas as
especificacdes acordadas no termo de referéncia e respectivos anexos;

9.2. Rejeitar, no todo ou em parte, os materiais em desacordo com a ordem
de fornecimento;

9.3. Solicitar que seja providenciada a substituicao dos materiais, quando
estiver fora das especificacdes estabelecidas neste termo de referéncia;

9.4. Disponibilizar todas as informacdes e os esclarecimentos que venham a
ser solicitados pela CONTRATADA com relacao ao objeto desta licitacao;

9.5. Efetuar o pagamento a CONTRATADA no prazo estipulado neste Termo
de Referéncia;

9.6. Proporcionar todas as facilidades necessarias ao bom cumprimento do
contrato;

9.7. Fiscalizar, como |he prover e no seu exclusivo interesse, o exato

cumprimento das clausulas e condicdes contratadas, registrando as deficiéncias
porventura existentes, devendo comunica-las, por escrito, a CONTRATADA para
correcao das irregularidades apontadas;

9.8. Acompanhar a entrega do objeto conforme agendamento;

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

10. DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA

A CONTRATADA obriga-se a:

10.1. Atender com presteza a solicitacao do Gestor/Fiscal do Contrato;

10.2. Estar em condicdbes de fornecer o produto a partir da data de
recebimento da Ordem de Fornecimento, cumprindo as disposicdes legais atinentes;
10.3. Entregar o produto acondicionado de forma adequada;

10.4. Fornecer todo o material em estrita conformidade com as especificacdes

e condicoes exigidas;

10.5. Responder por todo e qualquer dano culposo/doloso que causar ao
LAFEPE ou a terceiros, praticados por seus prepostos, empregados ou mandatarios,
nao excluindo ou reduzindo essa responsabilidade a fiscalizacao do Contratante;

10.6. Entregar o quantitativo especificado neste Termo de Referéncia;

10.7. Toda e qualquer substituicao dos produtos que esteja em
desconformidade com o solicitado ou que se apresente em qualidade inferior,
devem obedecer ao prazo previsto no item 7.3 deste termo;



10.8. Emitir fatura, conforme material fornecido e os documentos necessarios
para a exatidao da prestacao do fornecimento;

10.9. O objeto da presente licitacdo sendo nacional ou representante da
empresa estrangeira serd com frete CIF da origem do produto até o destino a sede
do LAFEPE;

10.10. A empresa contratada responsabilizar-se-a pela instalacao dos
equipamentos bem como de suas utilidades objeto da presente contratacao;

10.11. Manterda durante a execucao do contrato todas as condicbes de
habilitacao e qualificacao exigidas para participacao na licitacao;

10.12. Fornecera procedimentos para a correta utilizacdo e limpeza do
equipamento;

10.13. Fornecera todas as documentacdes para realizacao de FAT (teste de
aceitacao do fabricante), SAT (teste de aceitacao no cliente) e qualificacdes de
instalacdo e operacao (QI/QO) devendo ser entregues com antecedéncia de
30(trinta) dias antes da realizacao dos testes, para que a equipe do LAFEPE possa
ter tempo habil de avaliacao e aprovacao da documentacao de comissionamento do
sistema.

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

10.15. Fornecer lista de todas as pecas do equipamento com a periodicidade de
troca para fins de utilizacao durante as manutencoes preventivas e corretivas;

10.16. Entregar, toda a documentacao que sera parte dodata book, com pelo
menos 30 (trinta) dias da data que antecede a instalacao do equipamento na planta
do LAFEPE para que haja tempo habil para a equipe do LAFEPE executar a revisao
dos documentos;

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

10.18. Disponibilizar, para realizacao dos testes de SAT (teste de aceitacao no
cliente) e qualificacdes de instalacao e operacao, técnico qualificado por tempo
suficiente para execucao efetiva de todos os testes apresentados nos protocolos
por equipamento. Ademais, este periodo nao sera contabilizado como treinamento
de operadores e manutencao;

10.109. Treinar os operadores e supervisores das areas de producao e P&D de
modo a torna-los aptos a operacao do equipamento. Ademais, esse treinamento
deverda ser de 04 horas tedricas e 20 horas praticas (para cada equipamento) e deve
ser realizado no horéario de 8h as 17h;

10.20. Treinar os operadores e supervisores da area de manutencao de modo a
torna-los aptos para operacdo, diagndsticos e acdes corretivas. Ademais, esse
treinamento devera ser de no minimo 20 horas e realizado no horario de 8h as 17h;

10.21. Serao treinamentos distintos e deverao ser agendados pelo gestor e/ou
fiscal do contrato com cada area especifica (COPRO, COPED e COEMO);
10.22. Acompanhar, juntamente com a equipe do LAFEPE, o startup do

Equipamento e a etapa de Mistura e Molhagem de 01 (um) lote industrial de um dos
produtos do portfolio LAFEPE, onde esse acompanhamento NAO devera ser
computado como horas de treinamento;



10.23. Responsabilizar-se por todas as despesas relativas a viagem e estadia
do(s) técnico(s) e tradutor caso necessario, durante o FAT, SAT, instalacao,
qualificacbes, treinamento, acompanhamento de lote industrial e possiveis visitas;

10.24. Entregar toda documentacao que servird de base para a operacao e
manutencao dos equipamentos, no idioma Portugués Brasileiro, sendo uma via fisica
e outra em meio digital;

10.25. Executar a instalacao, startup do equipamento e treinamento
operacional por meio de técnicos comprovadamente treinados pelo fabricante do
equipamento com apresentacao de certificado de treinamento do técnico (s) que ira
(2ao) realizar a instalacao do equipamento no LAFEPE, expedido pela fabrica.

10.26. Todas as documentacdes relativas, as qualificacdes, treinamentos,
acompanhamentos de producao, FAT e SAT deverao ser entregues ao LAFEPE com
prazo maximo de 10 dias, apds a realizacao dos mesmos.

10.27. A proposta bem como as documentacbOes técnicas (manuais, de
qualificacbes, dentre outras) deverd ser entregue, em lingua portuguesa, sendo
certo que qualguer documento apresentado em lingua estrangeira deverd ser
traduzido.

10.28. A Contratada devera durante a garantia objeto deste termo,
disponibilizar “Assisténcia técnica autorizada” no Brasil, com prazo maximo de
atendimento de 5 (cinco) dias Uteis, contadas do recebimento da convocacao do
LAFEPE para este fim.

10.29. Decorridos 5 (cinco) dias Uteis apds a solicitacao do servico acima, nao
tendo a contratada adotada as providéncias necessarias, o LAFEPE podera aplicar a
penalidade prevista neste TR.

10.30. Comunicar a Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas
que antecede a data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do
prazo previsto, com a devida comprovacao;

11. DA FISCALIZACAO E GESTAO DO CONTRATO

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

11.2. O acompanhamento e a fiscalizacao do objeto do contrato serao
exercidos por meio de um funcionério indicado pela Coordenadoria de Producdo -
COPRO, designado como fiscal do contrato, ao qual competird dentre outras
atribuicdes previstas no Regulamento, acompanhar, fiscalizar, conferir e avaliar a
execucao, bem como dirimir e desembaracar quaisquer dldvidas e pendéncias que
surgirem, determinando o que for necessdario a regularizacao das faltas, falhas,
problemas ou defeitos observados, dando ciéncia de tudo a Contratada, conforme
disposto nos artigos 169 e 170 do Regulamento LAFEPE.

12. DO PRAZO E DA FORMA DE PAGAMENTO



12.1. O pagamento sera efetuado na seguinte forma: 90% (noventa por cento)
no prazo de 30 (trinta) dias do recebimento definitivo das batedeiras e 0s 10% (dez
por cento) restantes no prazo de 30 (trinta) dias apds a conclusao dos treinamentos
e qualificacdes do equipamento;

12.2. Para empresas nacionais e estrangeiras com filial no Brasil, 0 pagamento
em moeda corrente nacional (Reais) serd realizado por meio de crédito em conta
bancéria, situacao em que o proponente devera fornecer todas as informacdes para
a emissao da

respectiva ordem de pagamento;

12.3. Tratando-se de contratado estrangeiro, os pagamentos serao efetuados
por meio de Carta de Crédito irrevogavel e intransferivel, cuja abertura serd
solicitada pelo LAFEPE, no prazo de 10 (dez) dias apds a assinatura do contrato, nos
termos da legislacdao em vigor, cuja validade correspondera ao prazo de entrega dos
objetos licitados e sua liberacao para pagamento ocorrerd mediante comunicacao a
ser feita ao emissor, apés o atendimento das condicdes previstas no presente
instrumento para pagamento de cada parcela, atestada pela Coordenadoria de
Producao - COPRO e Coordenadoria de Engenharia e Manutencao - COEMO;

12.4. Sendo necessaria emenda da carta de crédito, como prorrogacao ou
alteracao de condicionantes, as despesas que venham a incidir serao custeadas por
guem deu causa a emenda;

12.5. Todas as despesas referentes a emissao de ordem de pagamento e/ou
crédito documentario, ou a contratacdao da carta de crédito (abertura, aviso,
negociacao e demais despesas decorrentes), ou ainda referentes a renovacao da
Carta de Crédito, inclusive aumento da taxa cambial, no caso de atraso de
adimplemento atribuivel a Contratada, serdo por ela custeadas;

12.6. Todas as operacdes financeiras serao efetivadas por meio de Banco
publico oficial;

12.7. O efetivo pagamento e liquidacao serao considerados com a autorizagcao
para o banco garantidor efetivar o pagamento ao beneficiario.

12.8. Havendo erro na apresentacao da Nota Fiscal/Fatura ou dos
documentos pertinentes a contratacao, ou, ainda, circunstancia que impeca a
liquidacao da despesa, o pagamento ficara pendente até que a CONTRATADA
providencie as medidas saneadoras. Nesta hipdétese, o prazo para pagamento
iniciar-se-a apés a comprovacao da regularizacdao da situacao, nao acarretando
gualquer 6nus para a CONTRATANTE;

12.9. A CONTRATANTE nao se responsabilizara por qualquer despesa que
venha a ser efetuada pela CONTRATADA, que porventura nao tenha sido acordada
no contrato;

12.10. Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a Contratada
nao tenha concorrido de alguma forma para tanto, o valor devido devera ser
acrescido de encargos moratérios proporcionais aos dias de atraso, apurados desde
a data limite prevista para o

pagamento até a data do efetivo pagamento, com base na variacdo do indice de
Precos ao Consumidor Amplo - IPCA, do IBGE, aplicando-se a seguinte férmula:
EM=1xNxVP

EM = Encargos Moratdrios a serem acrescidos ao valor originariamente devido

N = Numero de dias entre a data limite prevista para o pagamento e a data do
efetivo

pagamento

VP = Valor da Parcela em atraso



| = indice de atualizacdo financeira, assim apurado:
| = (TX/100)/365)
TX = Percentual do IPCA anual

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

12.12. A retencao ou glosa no pagamento, sem prejuizo das sancdes cabiveis,
devera ocorrer nas hipdteses elencadas pelo paragrafo nono do art. 175 do
regulamento.

13. DOCUMENTOS DE HABILITACAO
13.1. HABILITACAO JURIDICA
13.1.1. No caso de empresario individual: inscricdo na Junta Comercial,

Registro Publico de Empresas Mercantis ou érgao equivalente, acompanhado de
todas as alteracdes ou da consolidacao respectiva;

13.1.2. No caso de sociedades comerciais ou empresa individual de
responsabilidade limitada: ato constitutivo em vigor, devidamente registrado na
Junta Comercial ou 06rgao equivalente, e, no caso de sociedades por acoes,
acompanhado de documentos de eleicao de seus administradores, acompanhado de
todas as alteracdes ou da consolidacao respectiva;

13.1.3. No caso de ser o participante sucursal, filial ou agéncia: inscricao
no Registro Publico de Empresas Mercantis onde opera com averbacao no Registro
onde tem sede a matriz, acompanhado de todas as alteracdes ou da consolidacao
respectiva;

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

13.1.5. No caso de sociedade empresaria estrangeira em funcionamento
no Pais: decreto de autorizacao.

13.2. HABILITACAO FISCAL E TRABALHISTA

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

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

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

13.2.4. Prova de inscricao no CNPJ - Cadastro Nacional de Pessoa Juridica.
13.2.5. Apresentar Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas.
13.3. HABILITACAO ECONOMICO-FINANCEIRA

13.3.1. Certiddo Negativa de Faléncia ou Recuperacao Judicial, ou Liquidagao



Judicial, ou de Execucao Patrimonial, conforme o caso, emitida pelo Cartério
distribuidor da sede do licitante, ou de seu domicilio, dentro do prazo de validade
previsto na prépria certidao, ou, na omissao, expedida a menos de 90 (noventa)
dias, contados da data de apresentacao dos documentos de Habilitacao e das
Propostas Comercial, caso no documento nao conste o prazo de validade.

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

13.3.3. A certiddo descrita no subitem “14.3.1.1” somente é exigivel quando a
Certiddo Negativa de Faléncia ou Recuperacao Judicial, ou Liquidacao Judicial, ou de
Execucao Patrimonial Faléncia, Recuperacao Judicial ou Extrajudicial do Estado da
sede da licitante contiver a ressalva expressa de que nao abrange 0s processos
judiciais eletrdnicos.

13.3.4. Empresas em recuperacao judicial poderao participar da presente
Licitacao, desde que, para tanto, comprovem mediante a apresentacao de certidao
judicial especifica, o seu regular cumprimento do plano homologado e que certifique
gue a licitante estd apta econdmica e financeiramente a participar de procedimento
licitatorio.

13.3.5. Comprovacao de Patriménio Liquido ou capital social no percentual
minimo de 10% (dez por cento) do valor maximo arrematado do ITEM, devidamente
registrado no Balanco Patrimonial, nos termos do seguinte subitem:

13.3.5.1. Balanco Patrimonial na forma da lei, do uUltimo exercicio social exigivel,
vedada a substituicao por balancetes ou balancos provisorios, contendo os
respectivos termo de abertura e termo de encerramento, devidamente submetido a
autenticacao no érgao competente.

13.3.6. As empresas que se utilizam do Sistema Publico de Escrituracao Digital -
SPED, deverao comprovar a Escrituracao Contabil Digital - ECD por meio de recibo
de entrega junto a Receita Federal, igualmente, deverao apresentar as
demonstracdes contabeis extraidas do ECD relativo ao Ultimo exercicio social
exigivel.

13.3.7. As empresas que estiverem inativas no ano anterior deverao apresentar
cépia da declaracao de inatividade entregue a Receita Federal, apresentando o
ultimo balanco patrimonial que antecede a condicao de inatividade.

13.3.8. As empresas recém constituidas, cujo Balanco Patrimonial ainda nao
seja exigivel, deverdao apresentar o Balanco de Abertura, contendo carimbo e
assinatura do representante legal da empresa e do contador, submetido
autenticacao no érgao competente do registro do comércio.

13.4. HABILITACAO TECNICA

13.4.1. Para essa aquisicdo deverd ser demonstrado como HABILITACAO
TECNICA a comprovacdo de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e
compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licitagao,
mediante atestado(s) fornecido(s) por pessoa(s) de direito publico ou privado,
demonstrando a prestacao de fornecimento do objeto executado pelo licitante. No
atestado devera constar claramente que este, foi fornecido para a licitante, com
CNPJ, razao social e endereco da mesma.

13.4.2. Nao serao aceitos atestados emiti dos pelo licitante, em seu proprio
nome, nem qualquer outro em desacordo com as exigéncias do Termo de referéncia.

13.4.3. Para efeito do subitem 13.4.1 , serd admitido o somatério das



gquantidades descritas em um ou mais atestados apresentados;

13.4.4. No atestado deverd constar claramente que o mesmo foi fornecido par a
licitante, com CNPJ, razao social e endereco da mesma .

13.4.5. A documentacdo de habilitacdo técnica que porventura estiver em lingua
estrangeira deverd ser fornecida em portugués brasileiro.

14. DA PROPOSTA

14.1. O prazo de validade da proposta serd de 90 (noventa) dias, contados da
data da sua apresentacao onde devera constar informacdes da marca, modelo e a
procedéncia do produto;

14.2. Devera vim acompanhada catdlogo atualizado ou descricdo completa de
produto, emitido pelo seu fabricante. Nele deverao constar todas as caracteristicas
técnicas solicitadas pela especificacao destes equipamentos.

14.3. A proposta devera conter o detalhamento de forma clara, incluindo
todos os itens necessarios ao fiel cumprimento do objeto.

14.4. O manual do equipamento em lingua estrangeira devera ser fornecida
em portugués brasileiro.

15. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

15.1. Além do que dispde no Edital e Minuta do Contrato, a CONTRATADA, em
caso de inadimplemento de suas obrigacdes, garantido o contraditério e a ampla
defesa anteriormente a sua aplicacao definitiva, ficard sujeita as sancdes previstas
no Capitulo X da RILC (Regulamento de Licitacdes e Contratos do LAFEPE) disponivel
na pagina do LAFEPE e a Secao Ill do capitulo Il da Lei 13.303/2016.

16. MATRIZ DE RISCO

16.1. ANEXO | - Matriz de Risco.

17. DAS DISPOSICOES FINAIS

17.1. Fica eleito o Foro da Comarca de Recife/PE, com exclusao de qualquer

outro, por mais privilegiado que possa ser, como o0 competente para dirimir
quaisquer questdes oriundas do presente instrumento.

17.2. Os casos omissos neste Instrumento serao resolvidos pela Lei n@
10.520/2002 e subsidiariamente a Lei n? 13.303/20166 e demais leis vigentes que
tratem sobre o assunto.

18. DO CONSORCIO E DA SUBCONTRATAGCAO

18.1. Sera vedada a constituicao de empresas em consércio, para 0 caso
concreto, por ser o que melhor atende o interesse publico, prestigiando os principios
da competitividade, economicidade e moralidade. A reunidao de empresas em
consércio que, individualmente, poderiam prestar os servicos, reduziria o nUmero de
licitantes participantes e poderia, eventualmente, proporcionar a formacao de
conluios/cartéis para manipular os precos nas licitacdes. Assim, no presente caso, a



vedacado de participacao de consércios visa afastar possivel restricdao a competicao e
proporcionar a obtencao de proposta mais vantajosa.

18.2. E expressamente vedada a subcontratacdo total ou parcial do objeto
deste contrato, sob pena de rescisao contratual, sem prejuizo da aplicacao de
penalidade prevista na minuta do contrato.”

19. DA GARANTIA E ASSISTENCIA TECNICA
19.1. Garantia dos servicos durante toda a vigéncia do contrato;
19.2. A proponente é responsavel por garantir a qualidade dos servicos

prestados fornecidos e que eles possam ser plenamente usados e para o fim a que
se destinam;

19.3. Os recebimentos provisérios e definitivos, previstos na lei 13.303/16, nao
eximem a Contratada da responsabilidade civil pela solidez e seguranca dos
servicos executados, nem a ético-profissional pelo perfeito cumprimento do
contrato.

19.4. A proponente é responsdvel por garantir a qualidade dos materiais
solicitados e que eles possam ser plenamente usados e para o fim a que se
destinam;

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

19.6. Na ocorréncia de defeitos, sera interrompida a contagem do tempo de
garantia da peca defeituosa, devendo ser reiniciada a partir do momento em que 0s
devidos reparos forem efetuados;

19.7. Durante o periodo de garantia a contratada se compromete a assegurar
a prestacdao de servicos de assisténcia técnica sempre que solicitada, dentro do
prazo maximo de 5 (cinco) dias Uteis, a partir da solicitacao feita pela éarea
responsavel, sem 6nus para a Contratante.

20. REAJUSTE

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

20.2. Sera assegurado o restabelecimento do equilibrio econémico-financeiro
inicial, na hipdtese de sobrevirem fatos imprevisiveis, ou previsiveis, porém de
consequéncias incalculaveis, retardadores ou impeditivos da execucao do ajustado,
ou, ainda, em caso de forca maior, caso fortuito ou fato do principe, configurando
alea econ6mica extraordindria e extracontratual, de acordo com o RILC e da Lei
Federal 13.303/2016.

21. ANEXOS



21.1. Anexo | - Matriz de risco para aquisicoes.

21.2. Anexo Il A - Especificagbes técnicas - BATEDEIRA PLANETARIA ORBITAL
PARA DIVISAO DE SOLIDOS

21.3. Anexo Il B - Especificacbes técnicas - BATEDEIRA PLANETARIA ORBITAL
PARA COORDENADORIA DE DESENVOLVIMENTO TECNICO

21.4. Anexo lll - Modelo do termo de recebimento provisério;

21.5. Anexo IV - Modelo do termo de recebimento definitivo;

21.6. Anexo V - Declaracao de impossibilidade de atendimento;

21.7. Anexo VI - Modelo de proposta.

Caio Andrade

Recife, 22 de junho de 2023.

Chefe da Divisao de Sdélidos - DISOL

ANEXOS
ANEXO I
MATRIZ DE RISCO
CATEGORIA DO < o ALOCACAO
RISCO DESCRICAO CONSEQUENCIA DO RISCO
Atraso na execucao do objeto Aumento do custo do
J produto e/ou do Contratado
contratual por culpa do Contratado. .
servico.
Fatores retardadores ou impeditivos
~ . Aumento do custo do
da execucao do contrato préprios do
. o L produto e/ou do Contratado
risco ordinario da atividade .
: ~ servico.
empresarial ou da execucao.
RISCO ATINENTE _ .
AO TEMPO DA Fatos retardadores ou impeditivos Aumento do custo do
EXECUCAO da execucao do contrato que nao produto e/ou do Contratante

estejam na sua alea ordinaria, tais
como fatos do principe.

servico.




RISCO DA
ATIVIDADE
EMPRESARIAL

Alteracao de enquadramento
tributario, em razao do resultado ou
de mudanca da atividade

Aumento ou

RISCO
TRABALHISTA E
PREVIDENCIARIO

RISCO

TRIBUTARIO E
FISCAL (NAO
TRIBUTARIO)

: diminuicao do lucro do | Contratado
empresarial, bem como por erro do
L. o Contratado
Contratado na avaliacao da hipotese
de incidéncia tributaria
Aumento ou
Variacdo da taxa de cambio diminuicao do custo do Contratado
produto e/ou do
servico.
Elevacao dos custos operacionais
para o desenvolvimento da
atividade empre~sar|al em geral e Aumento do custo do
para a execucao do objeto em
. . produto e/ou do Contratado
particular, tais como aumento de .
. servico.
preco de insumos, prestadores de
servico e mao de obra devidamente
comprovados
Geracao de Custos
Responsabilizacao do LAFEPE por trabalhistas e/ou
verbas trabalhistas e previdenciarias| previdenciario para o
dos profissionais do Contratado LAFEPE, além de Contratado
alocados na execucao do objeto eventuais honorarios
contratual advocaticios, multas e
verbas sucumbenciais
Responsabilizacao do LAFEPE por
recolhimento indevido em valor s .y
menor ou maior que o necessario Débito ou credito
9 " |tributario ou fiscal (ndo| Contratado

ou ainda de auséncia de
recolhimento, quando devido, sem
que haja culpa do LAFEPE

tributario)

ANEXO II

A - BATEDEIRA PLANETARIA ORBITAL PARA DIVISAO DE SOLIDOS

1. ESPECIFICACOES TECNICAS - BATEDEIRA PLANETARIA ORBITAL

A classificacao dos itens requeridos obedece aos sequintes critérios:

Informativo: ndo é um requisito e sim uma informacdo que serd dada aos
fornecedores para auxilia-los na elaboracao de suas propostas.

Conceitual:

Requisito que

deverd ser

verificado

mediante

analise das

especificacdes técnicas e funcionais dos fornecedores (desenhos, memoriais de




calculos, descricao de funcionalidade, entre outros) para aprovacao e construcao 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
instalacao do item solicitado.

Funcional: Requisito que deverd ser atendido através de uma caracteristica
operacional que o fornecedor ird desenvolver, sendo verificada durante a fase de
testes de liberacao 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 liberacao do item solicitado ou até mesmo durante a rotina de producao.

1.1. Agentes de limpeza

Classificacao

Item Descricao Referéncia | .
item

Os agentes de limpeza que serao
empregados na rotina:

e Agua potéavel e purificada. _
1. 1.1. « Etanol 70%. NA Informativo
e Etanol 96%.

e Detergente neutro.

Os materiais de construcao dos
componentes dos equipamentos deverao

1. 1.2. | ser resistentes a acao dos agentes de | NA Informativo
limpeza empregados na rotina de
fabricacao.

Devem ser informados os tipos de agentes
de lubrificacao compativel com o uso do
equipamento (IndUstria Farmacéutica)
orcado.

NA Informativo

1.2. Area e utilidades disponiveis

Classificacao

Item Descricao Referéncia | .
G item




O equipamento sera instalado em sala
contendo as seguintes dimensdes:

e Pé direito: 3 m;

1. 2.1. NA Informativo
e Profundidade: 5,0 m;
e Largura: 3,5 m.
As salas possuem as seguintes condicoes
ambientais:
e Temperatura: 15 a 25 °C; )
1. 2.2 . _ NA Informativo
e Umidade Relativa: = 70% = 10%
U.R,;
e Classificacao (HVAC): Grau D.
As utilidades disponiveis possuem as
seguintes especificacdes:
e Energia elétrica: 380V/60 Hz,
trifasico;
1. 2.3. e Valvula de agua purificada: tubulacao | NA Informativo
de 3/4
e Obs.: o fornecedor devera informar
caso haja necessidade de
alimentacao de utilidades adicionais
Os equipamentos e utilidades necesséarias
1. 24 |Para o funcionamento da maquina NA Informativo

deverao ter dimensdes compativeis com o
lay out fornecido.

1.3. Requisitos técnicos e funcionais do equipamento

Classificacao

Item Descricao Referéncia | .
item
O equipamento deverd ser compativel
para trabalhar com os seguintes agentes:
e Agua purificada; _
1. 3.1. NA Construtivo

e Solucao aquosa e/ou alcodlica de
polividona




3.2.

Toda parte do equipamento que entrar
em contato com o produto, devera ser
construida em aco inoxidavel AISI 316L
com acabamento interno polido
sanitario, rugosidade maxima de 0,5 Ra.
A empresa deverd apresentar o0s
respectivos certificados emitidos por
empresa habilitada.

NA

Construtivo

3.3.

Toda estrutura externa do equipamento
devera ser construida em aco inoxidavel
AISI 304 escovado.

NA

Construtivo

3.4.

O equipamento deverda possuir volume
de 300 litros.

NA

Construtivo

3.5.

O equipamento deverd ser projetado de
modo a permitir  uma mistura
homogénea do produto durante o
processo de mistura/molhagem.

NA

Construtivo

3.6.

O equipamento deverd ser projetado de
modo que a adicao dos agentes
aglutinantes seja realizada através de
uma “boca de inspecao”.

NA

Construtivo

3.7.

A batedeira devera possuir um recipiente
(tacho) em aco inoxidavel AISI 316L, com
acabamento interno polido sanitario,
com puxador, sobre rodizios que
possibilitem o deslocamento do tacho,
com capacidade produtiva de 300 L de
volume. Devera possuir capacidade
minima de aproximadamente 25% e
capacidade maxima de pelo menos 75%
de ocupacao.

NA

Construtivo

3.8.

Devera possuir bracos misturadores, com
pas misturadoras distribuidas nos bracos
misturadores com inclinacdo necessaria
para garantir total homogeneizacao do
produto durante mistura/granulacao por
via Umida. Além disso, deverd possuir
raspador para garantir a total mistura do
produto.

NA

Construtivo

3.9.

Deverd possuir um sistema de vedacdao
que garanta, de forma segura, que nao
haja vazamentos de lubrificantes (6leos,
graxas etc.) que possam entrar em
contato com o produto interno.

NA

Construtivo




3.10.

O equipamento devera possuir um
sistema de vedacao blindado, que
garanta que nao haja infiltracao de
materiais, agentes de limpeza e de jatos
de agua (ex.: maquina lava jato),
evitando assim a penetracao de agua em
suas partes internas que possam
ocasionar futuros vazamentos na caixa
de engrenagens e da mesma forma que
evite vazamento durante os movimentos
de rotacao e translacao dos eixos.

NA

Construtivo

3.11.

Devera possuir sistema hidraulico eficaz
e robusto para elevacao e abertura do
recipiente (tacho), e durante a descida
das hélices devera promover a rotacao
do eixo diminuindo o impacto (trancos)
com o produto.

NA

Construtivo

3.12.

Todas as vedacdes que forem
necessarias para garantir que nao haja
saida de p6 da batedeira deverao ser de
silicone de uso farmacéutico.

NA

Construtivo

3.13.

O equipamento devera possuir Interface
Homem-Maquina (IHM) com tela
“touchscreen” e o idioma a ser adotado
para o desenho das telas é o Portugués
Brasileiro. Deve haver protecao
articulada para o IHM

NA

Construtivo

3.14.

Deverd ser totalmente automatizado
através da unidade de controle Interface
Homem Maquina (IHM).

NA

Construtivo

3.15

T e | a touch-screen colorida para
programar e visualizar todas as
configuragcdes da maquina.

NA

Construtivo

3.16

O IHM devera controlar e proporcionar as
seguintes funcionalidades: introducao de
login e senha para operadores;
supervisores e manutencao; registro de
receitas; controle de velocidade de
trabalho; controle de tempo de mistura;
comandos para subir e descer conjunto
de hélices.

NA

Construtivo

3.17

O sistema de controle do equipamento
devera permitir a insercao de no minimo
100 receitas automaticas.

NA

Construtivo




3.18

O médulo de receita devera permitir a
insercao dos seguintes parametros:

e Nome e cddigo do produto;

e Velocidade de operacao;

e Tempo de mistura.

NA

Conceitual

3.19

O sistema de controle deverd ser
acessado por senhas.

NA

Conceitual

3.20

Devera haver pelo menos 3 niveis de
senha (operacao, supervisor e
manutencado), onde os usuarios poderao
executar apenas as acdes permitidas ao
seu grupo.

NA

Funcional

3.21

O acesso do supervisor devera permitir:

e Definir prazo para expirar senhas;

e Substituir senhas canceladas;

e Gerar e salvar receitas de producao;

e Alterar parametros de receitas;

e Acessos do operador;

e Gerar usuario (mediantelogin e
senha);

e Eliminar usuario (mediante login e
senha).

NA

Funcional

3.22

O acesso do operador devera permitir:

e Carregar receitas;

e Dar inicio, interromper e finalizar
processo;

e Reconhecer alarmes;
e Visualizar relatérios de producao.

NA

Funcional

3.23

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

NA

Funcional

3.24

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

NA

Funcional




Todos oS alarmes deverao ser
visualizados na tela do sistema de
controle, dentre oS uais, oS .
1. 3.25 : : " 9 NA Funcional
considerados mais criticos para o
processo deverao ser avaliados no
processo de qualificacao.
Caso ocorram falhas o sistema deve
1 326 emitir mensagens com indicacao de N/A Funcional

texto completa

1.4 DOCUMENTACAO

Item

Descricao

Referéncia

Classificacao
item

4.1

ser fornecidos Manuais de
instrucdes [/ Data Sheets contendo no
minimo as instrugcdes de instalacao,
operacao, seguranca e manutencao do
equipamento, seus componentes e
instrumentos; lista de alarmes / erros e
plano de contingéncia (Troubleshooting),
estes deverao estar em idioma Portugués
Brasileiro em meio fisico e digital.

Deverao

NA

conceitual

4.2

Deverd ser fornecido Procedimento de
Limpeza do equipamento.

NA

conceitual

4.3

Certificado de material; Teste de uso dos
produtos em contato com material (inox,
plasticos, 6leos).

NA

conceitual

4.4

Processo e diagrama de instrumentacao
estes deverao estar em idioma Portugués
Brasileiro

NA

conceitual

1.5. REQUISITOS DE SEGURANCA

Item

Descricao

Referéncia

Classificacao
item




5.1.

O equipamento, durante o0 seu
funcionamento, nao deverd gerar um
nivel de ruido acima de 85 decibéis
(dBA).

NR-15

Anexo ne
01

Construtivo

5.2.

O calor gerado pela
equipamento devera assegurar a
manutencao de  temperaturas no
ambiente de trabalho definida no item
1.2.2.

operacao do

Item 1.2.2.

Construtivo

5.3.

O equipamento ndo devera possuir
nenhum componente exposto que possa
oferecer risco aos seus usuarios. Em
havendo risco, o equipamento devera ser
protegido mediante uma protecao
adequada, pratica e operacionalmente
eficaz.

NR-12

Construtivo

5.4.

O equipamento, em sua concepgao
construtiva e operacional, devera ser
totalmente ergon6mico de modo a evitar
doencas ocupacionais causadas por
LesbGes por Esforco Repetitivo (LER) ou
Lombalgias.

NR-17

Construtivo

5.5.

O manual do equipamento deverd
contemplar informacdes de seguranca
especificas para instalacdo, operacao e
manutencao do mesmo.

NR-12

Construtivo

5.6.

Identificacbes de perigo e alerta deverao
estar devidamente fixadas em locais
visiveis pelos usuarios.

NR-26

Construtivo

5.7.

Instrumentos de controle,
monitoramento e seguranca deverao ser
instalados devidamente calibrados e
testados quando a sua eficiéncia de
atuacao.

NA

Construtivo

5.8.

Devera haver botdao de emergéncia para
parada imediata do equipamento.

NR-12

Construtivo

5.9.

Atender todos os requisitos de seguranca
em maquinas e equipamentos

NR-12

Construtivo

5.10.

Deverd haver protecao na escotilha de
alimentacao do tipo grade ou tela de aco
inox 316 para protecao dos membros
superiores

NR-12

Construtivo




1.6. REQUISITOS DE ENGENHARIA

Item

Descricao

Referéncia

Classificacao
item

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

ltem 1.2.1

Construtivo

A contratada devera elaborar desenhos
detalhados do equipamento, com o layout
para instalacao e operacao do
equipamento; Projeto para alimentacao
elétrica do equipamento de producao e
utilidades; Qualificacao do Equipamento.

NA

Construtivo

0] fornecedor deverd fornecer
previamente todos o0s consumos de
utilidades necessarios para o]
equipamento operar.

NA

Construtivo

Todos o0s componentes do sistema
deverao estar devidamente identificados
(TAG) conforme padrao do fornecedor.

NA

Construtivo

Todos o0s desenhos dimensionais e
diagramas de instrumentacao deverao
ser preparados em Autocad ou similar.

NA

Construtivo

O projeto de construcao devera assegurar
que o0s componentes eletroeletronicos
devam atender indice de protecao IP 67 e
onde nao for possivel adotar IP 55, no
minimo.

NA

Construtivo

Deverao ser fornecidos desenhos
dimensionais do equipamento em
formato padrao ABNT ou norma europeia
similar.

NA

Construtivo

Deverao ser fornecidos desenhos As Built
do equipamento, com identificacao total
de TAG's.

NA

Construtivo

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

NA

Construtivo




6.10

Deverao ser fornecidos diagramas
elétricos e pneumaticos com lista de
componentes (com modelo, fabricante e
TAGs), identificando simbolos e cddigos
relacionados contemplando referéncia
cruzada com os P&ID’s. Os desenhos
deverao possuir legendas que permitam
o perfeito entendimento dos mesmos.

NA

Construtivo

6.11

Deverao ser fornecidos requisitos
necessarios para instalacao do
equipamento na Planta do LAFEPE.

NA

Construtivo

6.12

Deverao ser fornecidos certificados gerais
(materiais de construcao dos
componentes, calibracao de
instrumentos, etc.).

NA

Construtivo

6.13

Deverao ser fornecidos protocolos de
testes mecanicos e elétricos efetuados no
equipamento nas instalacoes do
fabricante. Estes documentos devem
estar no idioma Portugués Brasileiro.

NA

Construtivo

6.14

Deverao ser fornecidas as Especificacoes
Funcionais do equipamento.

NA

Construtivo

6.15

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

NA

Construtivo

6.16

Deverao ser fornecidas listas de entradas
e saidas analdgicas e digitais, bem como
toda documentacdao especifica do
equipamento. Tais documentos, devem
ser fornecidos para realizacao do FAT.

NA

Construtivo

1.7. REQUISITOS DE MANUTENCAO

Item

Descricao Referéncia

Classificacao
item




7.1.

O equipamento deve fornecer
condicoes de acesso e estruturas
para facilitar a realizacao de
manutencdes e a montagem e
desmontagem de componentes
em todas as partes, levando-se em
consideracao o atendimento aos
requisitos de seguranca e GMP
(BPF).

NA

Construtivo

7.2.

O fornecedor deverda disponibilizar
um Plano de Manutencao
Preventiva, com discriminacao das
tarefas a serem executadas e a
periodicidade em que estas
deverao ser realizadas.

NA

Construtivo

7.3.

O fornecedor devera informar as
empresas autorizadas para a
prestacao de assisténcia técnica
(nome, telefone, e-mail, website,
contatos, etc.) e compra de pecas
de reposicao. Assim  como,
demonstrar através de
documentos comprobatérios a
capacitacao de tais empresas e
respectivos colaboradores para
execucao de tais servicos.

NA

Construtivo

7.4.

O fornecedor devera elaborar uma
lista de instrumentacdao critica
recomendada para calibracao.

NA

Construtivo

7.5.

Devera ser fornecida uma lista de
pecas e componentes de
reposicao, com cédigos de
compras, recomendadas para dois
(02) anos de consumao.

NA

Construtivo

7.6.

Deverao ser fornecidos
documentos que possuam
instrucdes de instalacao, operacao
e manutencao do equipamento e
de cada componente do sistema;
lista de alarmes e erros e plano de
contingéncia (Troubleshooting).

NA

Construtivo

7.7.

Devera ser fornecido Procedimento
de Limpeza de cada componente
do sistema.

NA

Construtivo

7.8.

Devera ser fornecido Manual de
Operacao do equipamento no
idioma Portugués Brasileiro.

NA

Construtivo




Deverao ser fornecidos Manuais de
Instalacao e Manutencao do

1. 7.9. ) NA Construtivo
equipamento e seus componentes
no idioma Portugués Brasileiro.
Deverao ser fornecidos Manuais,
catalogos e/ou Data Sheet de
1. 7.10. ,tOdOS 05 compqnentes €1 NA Construtivo
instrumentos do equipamento no
idioma Portugués Brasileiro.
Deverao ser fornecidos Manuais de
1. 7.11. | Instalacao, Operacao €1 NA Construtivo
Manutencao do Hardware no
idioma Portugués Brasileiro.
Deverao ser fornecidos Manuais de
1. 7.12. | Instalacao, Operacao do Software | NA Construtivo
no idioma Portugués Brasileiro.
Devera ser fornecida coépia do .
1. 7.13. Software do PLC em CD. NA Construtivo
Devera ser fornecida
documentacao com registro das
1. 7.14. VErsoes fjos .softwares a serem NA Construtivo
utilizados: Sistema operacional,
PLC, IHM, Banco de dados,
Programas de backup.
: IN 43/2019 Boas
0] sllstema controlqdor € | praticas de
operacional do equipamento Fabricacdo
dtevr?c:ar ser ;/alldia}/tel 3 deveira complementares
1. 7.15. 3e eV“adOSNGQUSdOS gistgrl:]as aos sistemas | Construtivo
< alildacao € Stemas computadorizados
Computadorizados da ANVISA, utilizados na
GAMP 5, RDC 301/2019 e CFR 21 fabricacio de

Parte 11 FDA

Medicamentos.

1.8. REQUISITOS DE BPF/GMP

Item

Descricao

Referéncia

Classificacao
Item




8.1

O conceito do projeto Construtivo devera
evitar a formacao de locais com acesso
dificultado de modo a eliminar ou a
minimizar ao maximo possivel o risco de
contaminacao cruzada, bem como o
acUmulo de sujidades.

RDC
301/2019,
art. 63

Construtivo

8.2

O conceito do projeto Construtivo deverd
assegurar que as intervencdes
necessarias para a manutencao do
equipamento nao representem risco a
gualidade dos produtos (engates rapidos,
retirada de partes para manutencao fora
da producao).

RDC
301/2019,
art. 63

Construtivo

8.3

As partes que entram em contato com o
produto nao devem ser reativas, aditivas
ou absortivas.

RDC
301/2019,
art. 107

Construtivo

8.4

O projeto de construcao do equipamento
devera assegurar que lubrificantes
necessarios ao funcionamento do
equipamento, nao entrem em contato
com o produto ou mesmo com partes que
entrem em contato com o produto
durante o processo produtivo.

RDC
301/2019,
art. 65

Construtivo

8.5

A contratada devera apresentar 30 dias
antes da execucao da qualificacao de
projeto, o Protocolo de Qualificacao de
Projeto (PQP).

Art. 28 da
IN 47/2019
(ANVISA)




8.6

A contratada devera apresentar 30 dias
antes do Teste de Aceitacao no
Fabricante

(FAT), o protocolo considerando os
testes que serao realizados, devendo
contemplar no minimo;

a) Conferéncia de toda documentacao. A
contratada devera informar quais sao os
documentos relacionados aos
equipamentos;

b) Calibracdes - relacao de todos os
instrumentos que interferem no processo
e os respectivos certificados;

c) Demandas de utilidades necessarias ao
funcionamento dos equipamentos;

d) Inspecao visual de todos os
equipamentos;

e) \Verificacao P&ID - componentes,
valvulas, instrumentos, etc.;

f)  Verificacao das dimensdes dos
equipamentos com as dimensdes do local
de instalacao;

g) Checagem das conexbes elétricas,
hidraulicas e pneumaticas;

h) Testes dos alarmes e sensores de
seguranca dos equipamentos;

i) Inspecao do manual de operacao.
Realizar a operacao do equipamento com
base nas instrucbes descritas no
respectivo manual.

j) O equipamento serd testado com
placebo fornecido pela CONTRATANTE
para realizacao dos testes de aceitacao;

H) A CONTRATADA deverd informar o
guantitativo necesséario de placebo para
realizacao dos testes.

RDC
301/2019,
Subsecao
v

Conceitual

8.7

O Teste de Aceitacao no Fabricante (FAT)
devera ser realizado com o equipamento
cotado devidamente montado e toda
documentacao disponivel. Além disso,
para verificacao de operacao do
equipamento, devera ser realizado teste
com placebo.

NA

8.8

Deverd ser fornecido Protocolo de FAT
executado com Relatério conclusivo dos
testes.

NA

Construtivo




As despesas para realizacao do FAT (teste
de aceitacao no fabricante) serao de
responsabilidade da contratada, incluindo
passagens (ida e volta), alimentacao e
hospedagem de 3 técnicos do LAFEPE.

NA

Informativo

1. 8.10

Devera ser fornecido Protocolo de SAT
para realizacao dos testes no idioma
Portugués Brasileiro.

NA

Construtivo

1. 8.11

Deverao ser fornecidos Protocolos
elaborados para a execucao da
Qualificacao de Instalacao do
equipamento (papel) no idioma Portugués
Brasileiro.

NA

Construtivo

1. 8.12

Deverao ser fornecidos Protocolos
elaborados para a execucao da
Qualificacao de Operacao do
equipamento (papel) no idioma Portugués
Brasileiro.

NA

Construtivo

1. 8.13

Os  testes para qualificacao do
equipamento (SAT, QI e QO) devem ser
realizados pelo técnico da CONTRATADA
juntamente com a equipe do LAFEPE. As
despesas com hospedagem, passagem
(ida e volta) e alimentacao do técnico que
ird realizar os servicos nas dependéncias
do LAFEPE sao de responsabilidade da
CONTRATADA.

NA

NA

1. 8.14

A CONTRATADA devera juntamente com
a equipe do LAFEPE acompanhar a etapa
de granulacao de 01 (um) lote industrial
de 01 (um) produto do portfélio LAFEPE

NA

NA

1. 8.15

Os demais itens do documento, se
atendidos, satisfazem o0s conceitos de
Boas Praticas de Fabricacdo de
Medicamentos.

RDC
301/2019

Construtivo

1.9. OBSERVACOES

1.9.1. Toda documentacao que servira de base para a operacao e manutencao do

equipamento, devera ser elaborada no idioma Portugués Brasileiro;

1.9.2. E desejavel que, além da cépia fisica da documentacdo, também seja
fornecida uma cépia digital;

1.9.3. O fornecedor devera proceder ao comissionamento completo do equipamento,




incluido a verificacao “as built” de todos os desenhos técnicos (fluxogramas e
esquemas elétricos, pneumaticos, etc.);

1.9.4. A instalacao, start up do equipamento e treinamento operacional deverao ser
executados por técnicos comprovadamente treinados pelo fabricante do
equipamento com apresentacao de certificado de treinamento do técnico (s) que ira
(ao) realizar a instalacao do equipamento no LAFEPE, expedido pela fabrica.

1.9.5. Todas as despesas relativas a viagem e estadia do(s) técnico(s), durante a
instalacao, qualificacdes, treinamento, acompanhamento de lote industrial e
possiveis visitas técnicas deverao correr por conta da empresa contratada;

B - BATEDEIRA PLANETARIA ORBITAL PARA COORDENADORIA DE
DESENVOLVIMENTO TECNICO

ESPECIFICACOES TECNICAS - BATEDEIRA PLANETARIA ORBITAL
A classificacao dos itens requeridos obedece aos seguintes critérios:

Informativo: nao é um requisito e sim uma informacao que sera dada aos
fornecedores para auxilia-los na elaboracao de suas propostas.

Conceitual: Requisito que devera ser verificado mediante analise das
especificacdes técnicas e funcionais dos fornecedores (desenhos, memoriais de
calculos, descricao de funcionalidade, entre outros) para aprovacao e construcao do
item solicitado.

Construtivo: Requisito que deverd ser atendido através de uma caracteristica
técnica que o fornecedor ira desenvolver, sendo verificada durante a fase de
instalacao 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 liberacao 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 liberacao do item solicitado ou até mesmo durante a rotina de producao.

1.10. AGENTES DE LIMPEZA

Classificacao

Item Descricao Referéncia | .
item




Os agentes de limpeza que serao
empregados na rotina:

e Agua potéavel e purificada.

1. 10.1 e FEtanol 70%. NA Informativo
e Etanol 96%.
e Detergente neutro.
Os materiais de construcao dos
componentes dos equipamentos deverao
1. 10.2 | ser resistentes a acao dos agentes de | NA Informativo
limpeza empregados na rotina de
fabricacao.
Devem ser informados os tipos de
1. 10.3 agentes de lubrificagao compativel com o NA Informativo

uso do equipamento (Industria
Farmacéutica) orcado.

1.11. AREA E UTILIDADES DISPONIVEIS

Item

Descricao

Referéncia

Classificacao
item

11.1

O equipamento sera instalado em sala
contendo as seguintes dimensodes:

e Pé direito: 3 m;
e Profundidade: 5,0 m;
e Largura: 3,5 m.

NA

Informativo

11.2

As salas possuem as seguintes condicoes
ambientais:
e Temperatura: 15 a 25°C;

¢ Umidade Relativa: = 70% * 10%
U.R.;

e Classificacao (HVAC): Grau D.

NA

Informativo




As utilidades disponiveis possuem as

seguintes especificacoes:

e Energia elétrica: 380V/60 Hz,
trifasico;
1. 11.3 e Valvula de agua purificada: | NA Informativo
tubulacao de 3/4.
e Obs.: o fornecedor devera informar
caso haja necessidade de
alimentacao de utilidades adicionais
Os equipamentos e utilidades necessarias
1. 114 |P3r@a o funcionamento da maquina NA Informativo

deverao ter dimensdes compativeis com
o lay out do ambiente.

1.12. REQUISITOS TECNICOS E FUNCIONAIS DO EQUIPAMENTO

Item

Descricao

Referéncia

Classificacao
item

1. 121

O equipamento devera ser compativel
para trabalhar com o0s seguintes
agentes:

e Agua purificada;

e Solucao aquosa e/ou alcodlica de
polividona, amido de milho ou
outros aglutinantes utilizados na
indUstria farmacéutica.

NA

Construtivo

1. 12.2

Toda parte do equipamento que entrar
em contato com o produto, devera ser
construida em aco inoxidavel AISI 316L
com acabamento interno polido
sanitario, rugosidade méaxima de 0,5 Ra.
A empresa devera apresentar 0s
respectivos certificados emitidos por
empresa habilitada.

NA

Construtivo

1. 12.3

Toda estrutura externa do equipamento
devera ser construida em aco inoxidavel
AlSI 304 escovado.

NA

Construtivo

1. 124

O equipamento devera possuir volume
de aproximadamente 20 litros.

NA

Construtivo




12.5

O equipamento devera ser projetado de
modo a permitir uma  mistura
homogénea do produto durante o
processo de mistura/molhagem.

NA

Construtivo

12.6

O equipamento devera ser projetado de
modo que a adicao dos agentes
aglutinantes seja realizada através de
uma “boca de inspecao”.

NA

Construtivo

12.7

A batedeira devera possuir um
recipiente (tacho) em aco inoxidavel AlSI
316L, com acabamento interno polido
sanitario, com puxador, sobre rodizios
que possibilitem o deslocamento do
tacho, com capacidade produtiva de
aproximadamente 20 litros de volume.
Devera possuir capacidade minima de
aproximadamente 25% e capacidade
maxima de pelo menos 75% de
ocupacao.

NA

Construtivo

12.8

Devera possuir bracos misturadores,
com pas misturadoras distribuidas nos
bracos misturadores com inclinacao
necessaria para garantir total
homogeneizacao do produto durante
mistura/granulacao por via Umida. Além
disso, devera possuir raspador para
garantir a total mistura do produto.

NA

Construtivo

12.9

Devera possuir um sistema de vedacao
que garanta, de forma segura, que nao
haja vazamentos de lubrificantes (dleos,
graxas etc.) que possam entrar em
contato com o produto interno.

NA

Construtivo

12.10

O equipamento deverd possuir um
sistema de vedacao blindado, que
garanta que nao haja infiltracao de
materiais, agentes de limpeza e de jatos
de 4&gua (ex.: maquina lava jato),
evitando assim a penetracao de &agua
em suas partes internas que possam
ocasionar futuros vazamentos na caixa
de engrenagens e da mesma forma que
evite vazamento durante os movimentos
de rotacao e translacao dos eixos.

NA

Construtivo




12.11

Devera possuir sistema hidraulico eficaz
e robusto para elevacao e abertura do
recipiente (tacho), e durante a descida
das hélices devera promover a rotacao
do eixo diminuindo o impacto (trancos)
com o produto.

NA

Construtivo

12.12

Todas as vedacbes que forem
necessarias para garantir que nao haja
saida de p6 da batedeira deverao ser de
silicone de uso farmacéutico.

NA

Construtivo

12.13

O equipamento devera possuir Interface
Homem-Maquina (IHM) com tela
“touchscreen” e o idioma a ser adotado
para o desenho das telas é o Portugués
Brasileiro. Deve haver protecao
articulada para o IHM

NA

Construtivo

12.14

Deverd ser totalmente automatizado
através da unidade de controle Interface
Homem Maquina (IHM).

NA

Construtivo

12.15

Tel atouch-screen colorida para
programar e visualizar todas as
configuracdes da maquina.

NA

Construtivo

12.16

O IHM deverd controlar e proporcionar
as seguintes funcionalidades: introducao
d elogin e senha para operadores;
supervisores e manutencao (Niveis de
acesso); registro de receitas; controle de
velocidade de trabalho; controle de
tempo de mistura; comandos para subir
e descer conjunto de hélices.

NA

Construtivo

12.17

O sistema de controle do equipamento
devera permitir a insercao de no minimo
100 receitas automaticas.

NA

Construtivo

12.18

O moédulo de receita deverd permitir a
insercao dos sequintes parametros:

e Nome e cddigo do produto;

e Velocidade de operacao;

e Tempo de mistura.

NA

Conceitual

12.19

O sistema de controle deverd ser
acessado por senhas.

NA

Conceitual




Devera haver pelo menos 3 niveis de
senha (operacao, supervisor e

1. 12.20 | manutencao), onde os usuarios poderao | NA Funcional
executar apenas as acdes permitidas ao
seu grupo.
O acesso do supervisor devera permitir:
e Definir prazo para expirar senhas;
e Substituir senhas canceladas;
e Gerar e salvar receitas de
producao;
1. 12.21 e Alterar parametros de receitas; NA Funcional
e Acessos do operador;
e Gerar usuario (mediantelogin e
senha);
e Eliminar usuario (mediante login e
senha).
O acesso do operador devera permitir:
e Carregar receitas;
e Dar inicio, interromper e finalizar .
1. 12.22 P NA Funcional
processo;
e Reconhecer alarmes;
e Visualizar relatérios de producao.
As senhas deverao expirar em um
1. 12.23 | intervalo de tempo estabelecido pelo | NA Funcional
supervisor da area.
Apenas um usuario de nivel superior
1. 12.24 | podera desabilitar um usuario de nivel | NA Funcional
inferior.
Todos os alarmes deverao ser
visualizados na tela do sistema de
controle, dentre 0s uais, 0s .
1. 12.25 . . . NA Funcional
considerados mais criticos para o
processo deverao ser avaliados no
processo de qualificacao.
Caso ocorram falhas o sistema deve
1. 12.26 | emitir mensagens com indicacao de | N/A Funcional

texto completa.

1.13. DOCUMENTACAO




Item

Descricao

Referéncia

Classificacao
item

13.1

Deverao ser fornecidos Manuais de
instrucoes / Data Sheets contendo no
minimo as instrucbes de instalacao,
operacao, seguranca e manutencao do
equipamento, seus componentes e
instrumentos; lista de alarmes / erros e
plano de contingéncia (Troubleshooting),
estes deverdo estar em idioma Portugués
Brasileiro em meio fisico e digital.

NA

Conceitual

13.2

Deverd ser fornecido Procedimento de
Limpeza do equipamento.

NA

Conceitual

13.3

Certificado de material; Teste de uso dos
produtos em contato com material (inox,
plasticos, 6leos).

NA

Conceitual

13.4

Processo e diagrama de instrumentacao
estes deverao estar em idioma Portugués
Brasileiro

NA

Conceitual

1.14. REQUISITOS DE SEGURANCA

Classificacao

Item Descricao Referéncia | .
item

O equipamento, durante o seu | NR-15
1. 141 funcionamento, nao deverd gerar um o | construtivo
' ' nivel de ruido acima de 85 decibéis | Anexo  n®

(dBA). 01

O calor gerado pela operacao do

equipamento devera assegurar a
1. 14.2. | manutencao de temperaturas no |Item 1.2.2. | Construtivo

ambiente de trabalho definida no item
1.2.2.




14.3

O equipamento nao devera possuir
nenhum componente exposto que possa
oferecer risco aos seus usuarios. Em
havendo risco, o equipamento deverd
ser protegido mediante uma protecao
adequada, pratica e operacionalmente
eficaz.

NR-12

Construtivo

14.4

O equipamento, em sua concepgao
construtiva e operacional, deverd ser
totalmente ergonémico de modo a evitar
doencas ocupacionais causadas por
Lesdes por Esforco Repetitivo (LER) ou
Lombalgias.

NR-17

Construtivo

14.5

O manual do equipamento devera
contemplar informacdes de seguranca
especificas para instalacao, operacao e
manutencao do mesmo.

NR-12

Construtivo

14.6

IdentificacOes de perigo e alerta deverao
estar devidamente fixadas em locais
visiveis pelos usuarios.

NR-26

Construtivo

14.7

Instrumentos de controle,
monitoramento e seguranca deverao ser
instalados devidamente calibrados e
testados quando a sua eficiéncia de
atuacao.

NA

Construtivo

14.8

Devera haver botao de emergéncia para
parada imediata do equipamento.

NR-12

Construtivo

14.9

Atender todos o0s requisitos de
seguranca em maquinas e
equipamentos.

NR-12

Construtivo

14.10

Devera haver protecao na escotilha de
alimentacao do tipo grade ou tela de aco
inox 316 para protecao dos membros
superiores.

NR-12

Construtivo

1.15. REQUISITOS DE ENGENHARIA

Item

Descricao

Referéncia

Classificacao
item




15.1

As dimensOes estaticas e operacionais
do equipamento deverao ser
compativeis com as dimensdes das salas
descritas no item acima.

ltem 1.2.1

Construtivo

15.2

A contratada devera elaborar desenhos
detalhados do equipamento, com o
layout para instalacao e operacao do
equipamento; Projeto para alimentacao
elétrica do equipamento de producdo e
utilidades; Qualificacao do Equipamento.

NA

Construtivo

15.3

@) fornecedor devera fornecer
previamente todos o0s consumos de
utilidades necessarios para o]
equipamento operar.

NA

Construtivo

15.4

Todos o0s componentes do sistema
deverao estar devidamente identificados
(TAG) conforme padrao do fornecedor.

NA

Construtivo

15.5

Todos o0s desenhos dimensionais e
diagramas de instrumentacao deverao
ser preparados em Autocad ou similar.

NA

Construtivo

15.6

O projeto de construcao devera
assegurar  que 0s componentes
eletroeletronicos devam atender indice
de protecao IP 67 e onde nao for
possivel adotar IP 55, no minimo.

NA

Construtivo

15.7

Deverao ser fornecidos desenhos
dimensionais do equipamento em
formato padrao ABNT ou norma
europeia similar.

NA

Construtivo

15.8

Deverao ser fornecidos desenhos As
Built do equipamento, com identificacao
total de TAG's.

NA

Construtivo

15.9

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

NA

Construtivo

15.10

Deverao ser fornecidos diagramas
elétricos e pneumaticos com lista de
componentes (com modelo, fabricante e
TAGs), identificando simbolos e cédigos
relacionados contemplando referéncia
cruzada com os P&ID’s. Os desenhos
deverao possuir legendas que permitam
o perfeito entendimento dos mesmos.

NA

Construtivo




Deverao ser fornecidos requisitos
1. 15.11 | necessarios para instalacao do | NA Construtivo
equipamento na Planta do LAFEPE.
Deverao ser fornecidos certificados
1. 15.12 | 9erais (materiais de lcons’Erugao dos NA Construtivo
componentes, calibracao de
instrumentos, etc.).
Deverao ser fornecidos protocolos de
testes mecanicos e elétricos efetuados
1. 15.13 | no equipamento nas instalacbes do | NA Construtivo
fabricante. Estes documentos devem
estar no idioma Portugués Brasileiro.
Deverao ser fornecidas as
1. 15.14 | Especificacdes Funcionais do | NA Construtivo
equipamento.
Deverao ser fornecidas listas de alarmes
1. 15.15| e intertravamentos do sistema de | NA Construtivo
controle, quando aplicavel.
Deverao ser fornecidas |listas de
entradas e saidas analdgicas e digitais,
1. 15.16 bem . como toda. documentaggo NA Construtivo
especifica do equipamento. Tais
documentos, devem ser fornecidos para
realizacao do FAT.
1.16. REQUISITOS DE MANUTENCAO
Item Descricao Referéncia Classificacao
< item
O equipamento deve fornecer
condicoes de acesso e estruturas
para facilitar a realizacao de
manutencdes e a montagem e
1. 16.1 | desmontagem de componentes | NA Construtivo

em todas as partes, levando-se
em consideracao o atendimento
aos requisitos de seguranca e
GMP (BPF).




16.2

O fornecedor devera disponibilizar
um Plano de Manutencao
Preventiva, com discriminacao
das tarefas a serem executadas e
a periodicidade em que estas
deverao ser realizadas.

NA

Construtivo

16.3

O fornecedor devera informar as
empresas autorizadas para a
prestacao de assisténcia técnica
(nome, telefone, e-mail, website,
contatos, etc.) e compra de pecas
de reposicao. Assim como,
demonstrar através de
documentos comprobatérios a
capacitacao de tais empresas e
respectivos colaboradores para
execucao de tais servicos.

NA

Construtivo

16.4

O fornecedor devera elaborar uma
lista de instrumentacao critica
recomendada para calibracao.

NA

Construtivo

16.5

Devera ser fornecida uma lista de
pecas e componentes de
reposicao, com cédigos de
compras, recomendadas para dois
(02) anos de consumo.

NA

Construtivo

16.6

Deverao ser fornecidos
documentos que possuam
instrucoes de instalacao,

operacao e manutencao do
equipamento e de cada
componente do sistema; lista de
alarmes e erros e plano de
contingéncia (Troubleshooting).

NA

Construtivo

16.7

Devera ser fornecido
Procedimento de Limpeza de cada
componente do sistema.

NA

Construtivo

16.8

Devera ser fornecido Manual de
Operacao do equipamento no
idioma Portugués Brasileiro.

NA

Construtivo

16.9

Deverao ser fornecidos Manuais
de Instalacao e Manutencao do
equipamento e seus componentes
no idioma Portugués Brasileiro.

NA

Construtivo




Deverao ser fornecidos Manuais,

catdlogos e/ou Data Sheet de
1. 16.10 | todos 0s componentes e | NA Construtivo
instrumentos do equipamento no
idioma Portugués Brasileiro.
Deverao ser fornecidos Manuais
de Instalacao, Operacao e .
1. 16.11 Manutencao do Hardware no NA Construtivo
idioma Portugués Brasileiro.
Deverao ser fornecidos Manuais
de Instalacao, Operacao do .
1. 16.12 Software no idioma Portugués NA Construtivo
Brasileiro.
Devera ser fornecida cépia do .
1. 16.13 Software do PLC em CD. NA Construtivo
Devera ser fornecida
documentacao com registro das
versdes dos softwares a serem .
1. 16.14 utilizados: Sistema operacional, NA Construtivo
PLC, IHM, Banco de dados,
Programas de backup.
: IN 43/2019 Boas
O erat® o Ot g | Priicas e
dgveré ser vaIidé\veIO| ep devera Fabricacao
atender aos requisitos dos guias complementares
1. 16.15 ) req > 9 aos sistemas | Construtivo
de Validacao de  Sistemas .
: computadorizados
Computadorizados da ANVISA, utilizados na
GAMP 5, RDC 301/2019 e CFR 21 fabricacio de

Parte 11 FDA

Medicamentos.

1.17. REQUISITOS DE BPF/GMP

Classificacao

Item Descricao Referéncia Item
O conceito do projeto Construtivo
devera evitar a formagao de locais com | Rpc

1. 17.1 | @acesso dificultado gg modo a /el|m|na|_’ ou | 301/20109, Construtivo
a minimizar ao maximo possivel o risco | 3rt. 63

de contaminacao cruzada, bem como o

acUmulo de sujidades.




17.2

O conceito do projeto Construtivo
devera assegurar que as intervencdes
necessarias para a manutencao do
equipamento nao representem risco a
qualidade dos produtos (engates
rapidos, retirada de partes para
manutencao fora da producao).

RDC
301/2019,
art. 63

Construtivo

17.3

As partes que entram em contato com o
produto nao devem ser reativas,
aditivas ou absortivas.

RDC
301/2019,
art. 107

Construtivo

17.4

O projeto de construcao do equipamento
devera assegurar que lubrificantes
necessarios ao funcionamento do
equipamento, nao entrem em contato
com o produto ou mesmo com partes
que entrem em contato com o produto
durante o processo produtivo.

RDC
301/2019,
art. 65

Construtivo

17.5

A contratada devera apresentar 30 dias
antes da execucao da qualificacao de
projeto, o Protocolo de Qualificacao de
Projeto (PQP).

Art. 28 da
IN 47/2019
(ANVISA)




17.6

A contratada devera apresentar 30 dias
antes do Teste de Aceitacao no
Fabricante (FAT), o protocolo
considerando o0s testes que serao
realizados, devendo contemplar no
minimo;

a) Conferéncia de toda documentacao. A
contratada devera informar quais sao os
documentos relacionados aos
equipamentos;

b) Calibracdes - relacao de todos os
instrumentos que interferem no
processo e os respectivos certificados;

c) Demandas de utilidades necessarias
ao funcionamento dos equipamentos;

d) Inspecao visual de todos os
equipamentos;

e) Verificacao P&ID - componentes,
valvulas, instrumentos, etc.;

f) Verificacao das dimensdes dos
equipamentos com as dimensdes do
local de instalacao;

g) Checagem das conexdes elétricas,
hidraulicas e pneumaticas;

h) Testes dos alarmes e sensores de
seguranca dos equipamentos;

i) Inspecao do manual de operacao.
Realizar a operacao do equipamento
com base nas instrucbes descritas no
respectivo manual.

j) O eguipamento sera testado com
placebo fornecido pela CONTRATANTE
para realizacao dos testes de aceitacao;

H) A CONTRATADA deverad informar o
guantitativo necessario de placebo para
realizacao dos testes.

RDC
301/2019,
Subsecao
Vv

Conceitual

17.7

O Teste de Aceitacao no Fabricante
(FAT) devera ser realizado com o
equipamento cotado devidamente
montado e toda documentacao
disponivel. Além disso, para verificagao
de operacao do equipamento, devera
ser realizado teste com placebo.

NA

17.8

Deverd ser fornecido Protocolo de FAT
executado com Relatdrio conclusivo dos
testes.

NA

Construtivo




1. 17.9

As despesas para realizacao do FAT
(teste de aceitacao no fabricante) serao
de responsabilidade da contratada,
incluindo passagens (ida e volta),
alimentacao e hospedagem de 3
técnicos do Lafepe.

NA

Informativo

1. 17.10

Devera ser fornecido Protocolo de SAT
para realizacao dos testes no idioma
Portugués Brasileiro.

NA

Construtivo

1. 17.11

Deverao ser fornecidos Protocolos
elaborados para a execucao da
Qualificacao de Instalacao do
equipamento (papel) no idioma
Portugués Brasileiro.

NA

Construtivo

1. 17.12

Deverao ser fornecidos Protocolos
elaborados para a execucao da
Qualificacao de Operacao do
equipamento (papel) no idioma
Portugués Brasileiro.

NA

Construtivo

1. 17.13

Os testes para qualificacao do
equipamento (SAT, QI e QO) devem ser
realizados pelo técnico da CONTRATADA
juntamente com a equipe do LAFEPE. As
despesas com hospedagem, passagem
(ida e volta) e alimentacdao do técnico
gue ird realizar o0s servicos nas
dependéncias do LAFEPE sao de
responsabilidade da CONTRATADA.

NA

NA

1. 17.14

A CONTRATADA devera juntamente com
a equipe do LAFEPE acompanhar a
etapa de granulacao de 01 (um) lote
piloto.

NA

NA

1. 17.15

Os demais itens do documento, se
atendidos, satisfazem o0s conceitos de
Boas Praticas de Fabricacdao de
Medicamentos.

RDC
301/2019

Construtivo

1.18. OBSERVACOES

1.18.1. Toda documentacao que servira de base para a operacao e manutencao do
equipamento, devera ser elaborada no idioma Portugués Brasileiro;

1.18.2. E desejavel que, além da cépia fisica da documentacdo, também seja

fornecida uma cépia digital;




1.18.3. O fornecedor deverd proceder ao comissionamento completo do
equipamento, incluido a verificacdao “as built” de todos os desenhos técnicos
(fluxogramas e esquemas elétricos, pneumaticos, etc);

1.18.4. A instalacao, start up do equipamento e treinamento operacional deverao
ser executados por técnicos comprovadamente treinados pelo fabricante do
equipamento com apresentacao de certificado de treinamento do técnico (s) que ira
(ao) realizar a instalacao do equipamento no LAFEPE, expedido pela fabrica.

1.18.5. Todas as despesas relativas a viagem e estadia do(s) técnico(s), durante a
instalacao, qualificacdes, treinamento, acompanhamento de lote industrial e
possiveis visitas técnicas deverao correr por conta da empresa contratada;

ANEXO Il - MODELO DO TERMO DE RECEBIMENTO PROVISORIO

TERMO DE RECEBIMENTO PROVISORIO

Contrato n?
Objetos:
Contratado:
Contratante:
Licitacao:

Processo Licitatdrio:

Aos XX dias de xxxxx de 20XX recebemos,em carater provisério, BATEDEIRA
PLANETARIA TIPO ORBITAL, no LABORATORIO FARMACEUTICO DE PERNAMBUCO
GOVERNADOR MIGUEL ARRAES - LAFEPE, sociedade de economia mista estadual,
integrante da administracao indireta do Estado de Pernambuco, sediada no Largo de
Dois Irmaos, n? 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 o equipamento citado acima foi recebido de forma integra e no
guantitativo correto conforme, especificacbes técnicas e demais elementos
fornecidos pela contratante, e achando-se concluida, expediu-se o presente TERMO
DE RECEBIMENTO PROVISORIO.

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

Recife/PE, XX de XXXXXX de 20XX

Nome do Fiscal do Contrato (COPRO)
Formacao/Matricula

Nome do Fiscal do Contrato (COEMO)
Formacao/Matricula



Nome do Gestor do Contrato (COPRO)
Formacao/Matricula

Nome do Gestor do Contrato (COEMO)
Formacao/Matricula

De acordo: / |/

Nome do Responsavel Técnico da Contratada

Ciente,em: / |/

Superintendente Técnica

Ciente,em: / /

Diretora Técnica Industrial

ANEXO IV - MODELO DO TERMO DE RECEBIMENTO DEFINITIVO

TERMO DE RECEBIMENTO DEFINITIVO

Aos XX dias de xxxxx de 20XX recebemos,em carater definitivo, BATEDEIRA
PLANETARIA TIPO ORBITAL, INSTALACAO, QUALIFICACAO, TREINAMENTOS, STARTUP
E ACOMPANHAMENTOS DOS PRODUTOS, 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 administracao indireta do
Estado de Pernambuco, sediada no Largo de Dois Irmaos, n? 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.

Apd6s constatar que os equipamentos/acessorios e servicos foram fornecidos de
acordo com as condicdes contratuais, normas técnicas em vigor e em obediéncia as
especificacdes 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 Cdodigo Civil Brasileiro.

Segue, em anexo, o Relatério da Vistoria para Recebimento Definitivo dos
equipamentos/acessorios e servicos.



Recife/PE, XX de XXXXXX de 20XX

Presidente da Comissao (Gestor da COPRO)
Comissao (Gestor da COEMO)

Formacao/Cargo/Matricula
Formacao/Cargo/Matricula

Membro da Comissao (Coordenadora da COBPF)
(Fiscal da COPRO)

Formacao/Cargo/Matricula
Formacao/Cargo/Matricula

Membro da Comissao (Fiscal da COEMO)
Comissao (Chefe da DIVAL)

Formacao/Cargo/Matricula
Formacao/Cargo/Matricula

De acordo: [/

Nome do Responsavel Técnico da Contratada

Ciente,em: [ |/

Nome do Superintendente Técnica

Ciente,em: [ |/

Diretora Técnico Industrial

Membro da

Membro da Comissao

Membro da

ANEXO V - DECLARACAO DE IMPOSSIBILIDADE DE ATENDIMENTO



Processo n2

Pregao n®

(razao social), sediada (endereco completo), por seu
representante infra-assinado, declara sob as penas da lei, que os documentos de
habilitacdo abaixo listados, exigidos no Termo de Referéncia/Edital de Pregao
Eletrénico n? , hdo possuem equivaléncia em seu pais. Item do Termo de
Referéncia/Edital Documentacao exigida no Termo de Referéncia/Edital de Pregao
(razao social) declara, ainda, estar ciente nao sé da responsabilidade
civil e criminal decorrentes da inveracidade das informacdes acima prestadas, como
também das sancdes administra[Jvas e penais a que estd sujeita no Brasil, caso o
teor deste instrumento nao seja condizente com a situacao real.

Local e data

Representante legal RG n?

ANEXO VI - MODELO DE PROPOSTA COMERCIAL
LOCAL, DE DE

AO LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO GOVERNADOR
MIGUEL ARRAES S.A. - LAFEPE _
LARGO DE DOIS IRMAQS, 1117 - DOIS IRMAQS - RECIFE/PE

PREZADO SENHOR(A),

A (NOME COMPLETO DA EMPRESA, CNP), NUMERO DE TELEFONE, ENDERECO
ELETRONICO, ENDERECO COMERCIAL), APRESENTA A SUA PROPOSTA PARA O SERVICO
XXXXXXXXXXXXXXX, CONFORME DETALHAMENTO CONTIDO NO TERMO DE
REFERENCIA

1 -PRECOS:

. PRECO PRECO TOTAL (36
ITEM DESCRICAO UNIDADE QUANTIDADE MENSAL MESES)
01 UND 1

PRECO TOTAL POR EXTENSQO: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

2. VALIDADE DA PROPOSTA
A PRESENTE PROPOSTA E VALIDA POR 90 (NOVENTA) DIAS.



3 - DECLARACOES

DECLARAMOS QUE EM NOSSOS PRECOS ESTAO INCLUIDAS TODAS AS DESPESAS
DIRETAS E INDIRETAS, TAIS COMO: MAO DE OBRA, SEGUROS, EMBALAGENS,
CARGAS, DESCARGAS, FRETE CIF, TRIBUTOS (IMPOSTOS, TAXAS, EMOLUMENTOS E
CONTRIBUICOES FISCAIS) QUE SEJAM DEVIDOS, EM DECORRENCIA DIRETA OU
INDIRETA DO CONTRATO A SER CELEBRADO ENTRE AS PARTES, OU DE SUA
EXECUCAO E SERAO DE INTEIRA RESPONSABILIDADE DA CONTRATADA.

4. DADOS DO REPRESENTANTE LEGAL QUE ASSINARA O CONTRATO:

NOME: SR. XXXXXXXXXX

QUALIFICACAO:(BRASILEIRO, CASADO, INDUSTRIAL, RESIDENTE E DOMICILIADO NA
RUA XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, N2 XXX, CIDADE DE XXXXXXX, ESTADO
DE XXXXXX, PORTADOR DA CEDULA DE IDENTIDADE RG N2. XXXXXXX E INSCRITO NO
CADASTRO NACIONAL DE PESSOAL FiSICA DO MINISTERIO DA FAZENDA SOB O CPF Ne,
XXXXXXXXXXXXXX )

SENDO O QUE SE APRESENTA PARA O MOMENTO E NO AGUARDO DE UM
PRONUNCIAMENTO FAVORAVEL POR PARTE DE V.SAS., SUBSCREVEMO-NOS

NOME LEGIVEL E ASSINATURA

eil Documento assinado eletronicamente por Polyana Bezerra Souto Santos, em
el ﬁ 07/07/2023, as 14:31, conforme horario oficial de Recife, com fundamento no art.
109, do Decreto n? 45.157, de 23 de outubro de 2017.

assinatura -
eletronica

.E': E! A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

.:.':lﬂl,:l..j-:: http://sei.pe.gov.br/sei/controlador_externo.php?
) 1_+r,|!'1';- acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo
Tk * verificador 38486509 e o cddigo CRC 1D09D863.

Referéncia: Processo n? 0060407876.000049/2021-91 SElI n2 19462819


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