Parte Variavel do edital =
Componente: TR/HABILITAGCAO
Classificagdo: modelo

Versdo: 2

Data da aprovagdo/modificagdo (PGE):
23/12/2025

TERMO DE REFERENCIA E HABILITAGAO (TR/HABILITACAO)

( X)) LICITACAO

( X ) MENOR PRECO/MAIOR DESCONTO

() CONTRATACAO DELEGADA
() SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS

() TECNICA E PRECO
() CONTRATACAO DELEGADA

( ) CONTRATACAO DIRETA
(Processo Administrativo n® 031.5473.2025.0001468-31)

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1 Objeto:

(X ) Aquisicao de equipamento fabril para as etapas de laminacdo e impregnagdo de cards, montagem e
embalagem de cassetes e envase e rotulagem de solugdes na modalidade turnkey, compreendendo o
fornecimento completo, incluindo instalagdo, comissionamento, testes, qualificagdo, treinamento e demais
atividades necessarias a plena operacdo dos equipamentos, para atender a planta de kits da Fundacao
Bahiafarma, conforme as condicGes e exigéncias estabelecidas neste Termo de Referéncia e Habilitagdo
(TR/Habilitagdo).

() Servigo:

() Obra ou servigo de engenharia:

1.1.1 As especificagGes do objeto obedecerdo as condicdes e exigéncias estabelecidas neste Termo de Referéncia
e Habilitagdo (TR/Habilitagdo), observado o disposto na tabela ( X ) abaixo () em anexo.

LOTE 1
Participacao p = Unidade de
N Item Coédigo SIMPAS Descrigao Fornecimento | Quantitativo | Cronograma/Prazo
[ampla/exclusiva] (UF)
Equipamento
) para
Ampla 1 36'50'00'20193679 Impregnagao UN 1 288 dias
e laminacao
de Card
LOTE 2
- Unidade de
Parhcnpaga(? Item Codigo SIMPAS Descrigdao Fornecimento | Quantitativo | Cronograma/Prazo
[ampla/exclusiva] (UF)
Equipamento
_ para
Ampla 1 36'50'00'g0193680 Montagem e UN 3 288 dias
Embalagem
de Cassete
LOTE 3
Participagdao - i Unida_de de I
. Item Codigo SIMPAS Descrigao Fornecimento | Quantitativo | Cronograma/Prazo
[ampla/exclusiva] (UF)
Equipamento
Ampla 1 36.50.00.00193677- | para envase UN 1 288 dias
8 e rotulagem
de solucoes
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1.1.2 As especificacdes do objeto constam:

() da descrigao abaixo: (...)
( x ) do anexo integrante deste TR/Habilitagao — ANEXO 1

1.1.2.1 As caracteristicas descritas pelas licitantes devem guardar compatibilidade com as especificacdes
exigidas neste TR, devendo o produto ou componente ofertado ser claramente descrito de forma visual e/ou
escrita.
1.1.2.1.1 As descricdoes e/ou materiais informativos utilizados nas especificagdes dos produtos cotados, se
forem vertidos em idioma diverso do nacional, deverdo ser apresentados com traducdo para o portugués,
ressalvados os termos técnicos cuja compreensao seja usual.
(x) 1.1.2.1.2 As caracteristicas devem ser comprovadas através de:
() documentos de dominio publico emitidos pelo fabricante
( x ) catalogos
() manuais
( x) fichas de especificagdo técnica
( ) paginas da internet

1.1.2.2 O objeto desta contratacdo ndao se enquadra como bem de luxo, nos termos do art. 20 da Lei Federal
no 14.133/2021 e sua regulamentacdo.

1.2 O prazo de vigéncia do contrato conta-se a partir da data da subscrigdo da Autorizagdo de Fornecimento de
Material (AFM) até o termo final do Convénio n® 978839/2025, qual seja, 13/04/2027, observado o art. 105 da Lei
Federal n°® 14.133/2021.

1.3 O Contrato apresenta maior detalhamento das regras que serdo aplicadas ao prazo de vigéncia.

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

2.1 A fundamentacdo da contratagdo, da caracterizacdo do objeto e de seus quantitativos esta especificada:
( x ) em topico préprio do Estudo Técnico Preliminar
() na descricdo a seguir: (...)

3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO, CONSIDERADO O CICLO
3.1 A descricao da solugdo como um todo esta especificada:

( x ) em topico préprio do Estudo Técnico Preliminar

() na descricdo a segquir: (...)

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO

4.1 Sustentabilidade:

4.1.1 Devem ser atendidos os seguintes os critérios de sustentabilidade, conforme justificativa apresentada pelo
gestor competente no processo administrativo de que trata este TR/Habilitagdo, doc. SEI 00137340416
(“Estudo Técnico Preliminar” constante no Anexo 8).
4.1.1.1. Devem ser atendidos os seguintes critérios de sustentabilidade, conforme o Estudo Técnico Preliminar
(ETP n° 00137340416 SEI) integrante deste processo:
I — Os equipamentos fornecidos deverdo possuir tecnologia de baixo consumo de energia e,
preferencialmente, certificagbes de eficiéncia energética compativeis com o sistema de geracdo solar em
implantagdao na Fundagdo Bahiafarma;
II — O fornecedor devera apresentar plano de minimizagdo de perdas de insumos reagentes durante o
comissionamento, testes e demais servicos, visando a reducgdo da geragdo de residuos quimicos;
III — Os residuos gerados durante a instalacdo, comissionamento e testes deverdo receber destinagao
ambientalmente adequada, em conformidade com a legislagdo ambiental e sanitdria vigente;
IV — O treinamento operacional previsto na modalidade Turnkey devera incluir médulos sobre uso racional
de insumos e redugdo da geracao de residuos na fonte;
V — A documentacdo técnica entregue devera incluir instrucdes de descarte seguro de componentes e
insumos utilizados nos equipamentos.
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BAHIAFARMA
4.1.1.1.1 O atendimento aos critérios de sustentabilidade acima sera verificado por meio de documentacao
técnica apresentada pela contratada, podendo ser exigida declaragdo especifica por ocasido da entrega
dos equipamentos.

4.2 Indicacdao de marcas ou modelos
4.2.1 A Administragdo nao indicara marca(s), caracteristica(s) ou modelo(s).

4.3 Exame de adequacao do objeto (amostras, exame de conformidade, prova de conceito, ou outros
testes destinados a afericao da aceitabilidade da proposta)

4.3.1 Sera procedido ao exame de adequacdo do objeto mediante (art. 17, §3°, da Lei Federal n® 14.133/2021):
() amostra

( x ) exame de conformidade

() prova de conceito

() teste (especificar)

4.3.1.1 Serdo avaliados os seguintes aspectos e padroes minimos de aceitabilidade:
4.3.1.1.1 Serdo considerados padroes minimos de aceitabilidade aqueles passiveis de verificacdo objetiva e

mensuravel, mediante analise documental e/ou demonstracdo técnica simplificada, incluindo, no minimo:
I — Atendimento integral aos requisitos técnicos criticos estabelecidos neste Termo de Referéncia,

comprovado por documentagdo técnica oficial;
II — Compatibilidade comprovada entre a capacidade operacional declarada e os pardmetros minimos
exigidos;

IIT — Comprovacdo documental de atendimento as normas técnicas, sanitarias e de seguranca aplicaveis;
IV — Compatibilidade técnica com a infraestrutura e utilidades previstas para operacdo do objeto;
V — Comprovagdo documental da existéncia de dispositivos minimos de seguranca operacional;
VI - Apresentacao da documentagdo técnica minima exigida;
VII — Comprovacdo formal de disponibilidade de suporte técnico e assisténcia técnica.

4.3.1.2 ( x ) O exame de conformidade ( ) a prova de conceito ( ) o teste (especificar) tera inicio no
prazo de 10 (dez) dias, a contar da solicitacdo do responsavel pela licitacdo.

4.3.2 Durante o prazo de vigéncia do contrato ou da ata de registro de precos, a Administracdao podera,
justificadamente, exigir amostra ou prova de conceito do bem (art. 41, inc. II, da Lei Federal n® 14.133/2021).

4.4 Vistoria

4.4.1 A avaliagdo prévia do local de execugao do objeto é imprescindivel para o conhecimento pleno das condigdes
e peculiaridades do objeto a ser contratado, sendo assegurado ao interessado o direito de realizacdo de vistoria
prévia, acompanhado por servidor designado para esse fim, de segunda a quinta-feira, das 08:00 horas as 16:00
horas (art. 63, §29, da Lei Federal n°® 14.133/2021).

4.4.1.1 Serdo disponibilizados data e horario diferentes aos interessados em realizar a vistoria prévia.

4.4.1.2 Outras instrugdes sobre vistorias:

a. A vistoria devera ser previamente agendada junto ao setor responsavel, por meio de contato a ser

informado no edital.

b. Os representantes do licitante deverdo atender as normas de seguranga e acesso vigentes na unidade,

incluindo, quando aplicavel, a utilizagdo de Equipamentos de Protecdo Individual — EPISs.

c. licitante sera responsavel por quaisquer custos relacionados ao deslocamento, permanéncia e participagdo

na vistoria.

d. Serd emitido comprovante de realizagdo da vistoria pelo servidor responsavel pelo acompanhamento.
4.4.1.3 Caso o licitante opte por nao realizar vistoria, devera apresentar declaracdo formal assinada pelo seu
responsavel técnico acerca do conhecimento pleno das condicOes e peculiaridades da contratacdo e da sua
opgao por nao realizar vistoria (art. 63, §3°, da Lei Federal n° 14.133/2021).

4.4.1.3.1 Caso a atividade ndo esteja submetida a fiscalizagdo de conselho profissional, a declaragdo formal

devera ser assinada pelo responsavel legal do licitante ou por pessoa por ele indicada, que possua condicdes

técnicas de se responsabilizar pela execucdo do objeto que sera contratado.
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BAHIAFARMA
4.4.1.4 A ndo realizacao da vistoria nao podera embasar posteriores alegacbes de desconhecimento das
instalacdes, duvidas ou esquecimentos de quaisquer detalhes dos locais da prestagdo dos servigos, devendo a
contratada assumir os 6nus dos servigos decorrentes.

4.5 Subcontratacado / Terceirizacdao

4.5.1 Sera admitida a subcontratagdo parcial do objeto, nas seguintes condicdes:
4.5.1.1 E vedada a subcontratacdo integral do objeto, bem como da sua parcela principal, assim entendida
como o fornecimento dos equipamentos objeto da contratacao, incluindo a responsabilidade pela sua integracao

e pelo desempenho global do sistema.

4.5.1.2 A subcontratacdo podera ser admitida, de forma parcial e sob inteira responsabilidade da contratada,
exclusivamente para a execugdo de servicos acessorios ou especializados, tais como transporte, obras civis,

instalacdo, comissionamento, qualificacdo, calibracao e treinamento.

4.5.1.3 Em qualquer hipdtese de subcontratagdo, permanece a responsabilidade integral da Contratada pela
perfeita execugao contratual, cabendo-lhe realizar a supervisdo e coordenacao das atividades da subcontratada,
bem como responder perante o Contratante pelo rigoroso cumprimento das obrigagdes contratuais
correspondentes ao objeto da subcontratacdo, ndo se responsabilizando o Contratante por nenhum

compromisso assumido pela Contratada com terceiros.

4.5.1.4 A subcontratacdo depende de autorizacdo prévia do Contratante, a quem incumbe avaliar se a
subcontratada cumpre os requisitos de qualificacdo técnica necessarios para a execugdo do objeto (art. 122,
§1°, da Lei Federal n°® 14.133/2021).

4.5.1.5 A Contratada apresentara a Administragdo documentacdo que comprove a capacidade técnica da
subcontratada, que sera avaliada e juntada aos autos do processo correspondente (art. 122, §1°, da Lei Federal
n° 14.133/2021).

4.5.1.6 E vedada a subcontratacio de pessoa fisica ou juridica, se aquela ou os dirigentes desta mantiverem
vinculo de natureza técnica, comercial, econémica, financeira, trabalhista ou civil com dirigente do érgdo ou da
entidade contratante ou com agente publico que desempenhe fungdo na contratacdo ou atue na fiscalizagdo ou
na gestdo do Contrato, ou se deles forem conjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral, ou por
afinidade, até o terceiro grau (art. 122, §3°, da Lei Federal n° 14.133/2021).

4.5.1.7 No caso de subcontratacdo de microempresas ou empresas de pequeno porte (art. 48, inc. II, da Lei
Complementar n° 123/2006), além do regramento acima, deverdo ser observadas as seguintes disposicdes
especificas:

a. a Contratada devera apresentar, ao longo da vigéncia contratual, sempre que solicitada, a documentacao
de regularidade fiscal das microempresas e empresas de pequeno porte subcontratadas, sob pena de
extingdo do Contrato, assegurando-lhe, para fins de regularizagdo, o prazo de 5 (cinco) dias Uteis,

prorrogavel por até igual periodo;

b. a Contratada deverd substituir a subcontratada, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, na hipétese de
extingdo da subcontratacdo, mantendo o percentual originalmente subcontratado até a sua execucao total,
notificando o Contratante, sob pena de extincdo contratual, sem prejuizo das sang¢bes cabiveis, ou a

4/94



BAHIAFARMA
demonstrar a inviabilidade da substituicdo, hipdtese em que ficara responsavel pela execucdo da parcela

originalmente subcontratada;

c. a Contratada sera responsavel pela padronizacdo, pela compatibilidade, pelo gerenciamento centralizado

e pela qualidade da subcontratacdo; e

d. os empenhos e pagamentos referentes as parcelas subcontratadas serdo destinados diretamente as
microempresas e empresas de pequeno porte subcontratadas (art. 48, §2°, da Lei Complementar n®
123/2006).

4.5.1.8 Caso haja a terceirizacdo, fica incumbido a Contratada a responsabilidade pela gestdo da execucdo da

contratacdo.

4.5.1.9 A Contratada devera apresentar toda a documentagdo referente a qualificacdo dos prestadores de

servigos das empresas subcontratadas ou terceirizadas.

4.5.1.10 O Contrato apresenta maior detalhamento das regras que serdo aplicadas a subcontratagdo. Legislacdo
e Normas Aplicaveis: Lei n® 6.019/1974: Conhecida como Lei do Trabalho Temporario, regula o trabalho
temporario e a contratacdo de servicos temporarios, incluindo aspectos relacionado a terceirizacdo de
atividades. Lei n°® 13.429/2017: Comumente conhecida como Lei da Terceirizagdo, dispde sobre a contratacdo
de servigos de terceirizacdo, incluindo atividades de manejo de residuos.

4.6 Garantia
4.6.1 Garantia de proposta

4.6.1.1 Nao havera exigéncia da garantia de proposta de que trata o art. 58 da Lei Federal n° 14.133/2021,
tendo em vista que:
i. os riscos de desisténcia pds-adjudicacdo sdo mitigados pelas penalidades previstas nos arts. 155 e 156
da Lei Federal n® 14.133/2021;
ii. aexigéncia de garantia de proposta poderia restringir desnecessariamente a competitividade do certame,
especialmente para potenciais participantes estrangeiros;
ii. a garantia contratual de 10% do valor inicial, exigida no item 4.6.2, confere protecdo suficiente a
execucado do objeto.

4.6.2 Garantia da contratagao

4.6.2.1 Sera exigida a garantia da contratacdo prevista nos arts. 96 e seguintes da Lei Federal n° 14.133/2021,
no percentual de 10% (dez por cento) do valor inicial do Contrato, podendo recair sobre qualquer das
modalidades indicadas no referido art. 96, §1°.

4.6.2.1.1 A garantia na modalidade caucdo em dinheiro devera ser efetuada em favor do Contratante, em
conta especifica a ser indicada pelo Contratante, com correcao monetaria.

4.6.2.1.2 Para garantia na modalidade titulos da divida publica, estes devem ter sido emitidos sob a forma
escritural, mediante registro em sistema centralizado de liquidagdo e de custddia autorizado pelo Banco
Central do Brasil, e avaliados pelos seus valores econémicos, conforme definido pelo Ministério da Economia
(art. 96, 8§19, inc. I, da Lei Federal n°® 14.133/2021).

4.6.2.1.3 Para garantia na modalidade fianga bancaria, esta devera ser emitida por banco ou instituicdo
financeira devidamente autorizada a operar no Pais pelo Banco Central do Brasil, e devera constar expressa
rendncia do fiador aos beneficios do art. 827 do Cadigo Civil.

4.6.2.1.4 Na hipotese de opcao pela modalidade caucdo em dinheiro, titulos da divida publica ou fianca
bancaria, a prova da garantia, sob pena da caracterizacdo de inadimplemento contratual, devera ser
apresentada no prazo de até 10 (dez) dias uteis contados ( ) autorizacdo da contratacdo direta ( x )
assinatura do Contrato.

4.6.2.1.5 Na hipdtese de garantia na modalidade seguro garantia:

5/94


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art96

BAHIAFARMA

a) devera ser prestada em até 30 (trinta) dias, contados da data da homologacao da licitacao e
anteriormente a assinatura do Contrato (art. 96, §3°, da Lei Federal n°® 14.133/2021).

b) tratando-se de contratagdo direta, ou na hipdtese de contratacdo oriunda do SRP, a garantia devera
ser prestada anteriormente a assinatura do Contrato.

c) a apolice vigorara por 30 (trinta) dias apds o término da vigéncia do Contrato e continuara em vigor
mesmo que a contratada ndo pague o prémio nas datas convencionadas, devendo esta clausula constar
expressamente da apdlice sob pena de ndo aceitacdo da garantia (art. 97, incs. I e I, da Lei Federal
n° 14.133/2021).

d) a apolice do seguro garantia devera acompanhar as modificacOes referentes a vigéncia do Contrato
principal mediante a emissao do respectivo endosso pela seguradora.

e) sera permitida a substituicdo da apolice de seguro-garantia na data de renovagdo ou de aniversario,
desde que mantidas as condices e coberturas da apdlice vigente e nenhum periodo fique descoberto,
ressalvado o disposto no subitem 4.6.2.1.8 (art. 97, paragrafo Unico, da Lei Federal n°® 14.133/2021).

f) ocorrido o sinistro durante a vigéncia da apdlice, sua caracterizagdo e comunicacdo poderdo ocorrer
fora desta vigéncia, ndo caracterizando fato que justifique a negativa do sinistro, desde que respeitados
0S prazos prescricionais aplicados ao contrato de seguro, nos termos da regulamentacdo da
Superintendéncia de Seguros Privados — SUSEP, devendo esta clausula constar expressamente da
apdlice sob pena de ndo aceitacdo da garantia.

4.6.2.1.6 No caso das modalidades seguro garantia ou fianca bancaria, ndo sera admitida a existéncia de
clausulas que restrinjam ou atenuem a responsabilidade do segurador ou fiador.

4.6.2.1.7 Caso utilizada outra modalidade de garantia diversa do seguro garantia, a sua liberacdo ou
restituicdo somente ocorrerad apds a fiel execugdo do Contrato ou a sua extingdo por culpa exclusiva da
Administragdo e, quando em dinheiro, sera atualizada monetariamente.

4.6.2.1.8 Na hipdtese de suspensdo do Contrato por ordem ou inadimplemento do Contratante, a contratada
ficara desobrigada de renovar a garantia ou de endossar a apdlice de seguro até a ordem de reinicio da
execugao ou o adimplemento pelo Contratante.

4.6.2.1.9 A garantia, qualquer que seja a modalidade escolhida, somente sera aceita se, observada a
legislacdo que rege a matéria, contemplar o pagamento de prejuizos advindos do ndo cumprimento do
objeto do Contrato e do ndo adimplemento das demais obrigacbes nele previstas, bem como de multas,
prejuizos e indenizagdes decorrentes de inadimplemento, independentemente de outras cominagbes legais.
4.6.2.1.10 No caso de alteragdo do valor do Contrato, ou prorrogacdo de sua vigéncia, a garantia devera
ser ajustada ou renovada, seguindo os mesmos parametros utilizados para a contratagao.

4.6.2.1.11 Se o valor da garantia for utilizado total ou parcialmente para o pagamento de qualquer
obrigacdo, a contratada obriga-se a fazer a respectiva reposicdo no mesmo prazo estabelecido para
comprovacado da garantia originaria.

4.6.2.1.12 O Contratante executara a garantia na forma prevista na legislacdo que rege a matéria.
4.6.2.1.13 O emitente da garantia ofertada pela contratada devera ser intimado pelo Contratante quanto ao
inicio de processo administrativo para apuracao de descumprimento de clausulas contratuais (art. 137, §
40, da Lei Federal n° 14.133/2021).

4.6.2.1.14 A liberacdo ou restituicdo da garantia ocorrerd apds o recebimento definitivo da totalidade do
objeto do Contrato, com a demonstracdo de cumprimento, pela contratada, das obrigacdes pactuadas.
4.6.2.1.15 O garantidor ndo é parte em processo administrativo instaurado pelo Contratante com o objetivo
de apurar prejuizos e/ou aplicar sancoes a contratada.

4.6.2.1.16 A contratada autoriza o Contratante a reter, a qualquer tempo, a garantia, na forma prevista
neste TR/Habilitagdo.

4.7 Participacdo de pessoas juridicas reunidas em consorcio

(x)Sim

() Nao, conforme justificativa constante do processo administrativo de que trata este TR/Habilitacdo, doc. SEI
(art. 15 da Lei Federal n© 14.133/2021).

4.7.1. Sera permitida a participacao de pessoas juridicas organizadas em consorcio, nacionais ou estrangeiras,

com o objetivo de ampliar a competitividade do certame e possibilitar a conjugacdo de competéncias técnicas,

operacionais e financeiras necessarias a execucao do objeto.

4.7.2. A participagdo em consorcio podera contemplar a divisdo de responsabilidades entre as empresas

consorciadas, inclusive nas hipéteses em que uma empresa seja responsavel pelo fornecimento dos bens e

outra pelas atividades de pds-venda, tais como montagem, instalagdo, assisténcia técnica, treinamento, garantia
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e demais servicos associados a execugdo do objeto contratual. Pode, ainda, ser admitido o pagamento separado:
uma consorciada com equipamentos enviados do exterior e mediante carta de crédito na moeda definida na
oferta, enquanto outra empresa com os servicos realizados no Brasil, mediante transacdo bancaria local, em
reais.
4.7.3. Podera ser admitido o pagamento separado entre as empresas consorciadas, quando tecnicamente
justificavel, especialmente nas hipdteses em que:

I — uma consorciada realize o fornecimento de equipamentos provenientes do exterior, com pagamento

mediante carta de crédito internacional na moeda definida na proposta;

II — outra consorciada execute servicos no territdrio nacional, com pagamento realizado em moeda

corrente nacional.
4.7.4. As pessoas juridicas que participarem organizadas em consorcio deverdo apresentar, juntamente com
os documentos de habilitagdo, compromisso publico ou particular de constituicao de consorcio, subscrito por
seus representantes legais, contendo no minimo:

I - indicagdo da empresa lider do consércio;

II — definicdo das responsabilidades de cada consorciada na execucdo do objeto;

III — previsdo de responsabilidade solidaria das consorciadas perante a Administragdo Publica;

IV — indicacao da participacdo de cada empresa nas atividades objeto da contratacao.
4.7.5. A empresa lider sera a responsavel pela representacdo do consorcio perante a Administracdo Publica,
inclusive para fins de recebimento de comunicacdes, assinatura de documentos e coordenacdo da execucao
contratual.
4.7.6. No caso de consorcio formado por empresas brasileiras e estrangeiras, a lideranga devera ser exercida
obrigatoriamente por empresa brasileira.
4.7.7. E vedada:

I — a participacdo de uma mesma empresa em mais de um consorcio;

II — a participagdo simultdnea de empresa em consdrcio e de forma isolada neste certame;

III — a participagdo de profissional vinculado a mais de uma empresa participante ou a mais de um

consorcio.
4.7.8. As empresas consorciadas responderdo solidariamente pelos atos praticados no ambito da licitacao e
pela execugao do contrato.
4.7.9. O prazo de duragdo do consorcio devera ser, no minimo, equivalente ao prazo de vigéncia do contrato,
estendendo-se até a emissdo do Termo de Recebimento Definitivo do objeto.
4.7.10.0s consorciados deverdao apresentar compromisso de que ndo alterardo a constituicdo ou composicao
do consércio durante a licitacdo e execugao contratual, salvo mediante prévia e expressa autorizagao da
Bahiafarma.
4.7.11.0s consorciados deverao declarar que o consorcio nao se constituira como pessoa juridica autdnoma,
mantendo-se a individualidade juridica das empresas participantes.
4.7.12.Antes da assinatura do contrato, as empresas consorciadas deverao apresentar o Instrumento de
Constituicdo do Consorcio, conforme item 4.7.4, contendo as clausulas necessarias a execugdo do objeto,
observadas as disposigdes deste Termo de Referéncia.

4.7.13.Da participagao de empresa estrangeira:

7/94



) BAHIAFARMA

4.7.13.1. E permitida a participagdo de empresas estrangeiras no certame, isoladamente ou em
consorcio, desde que atendidas as condigGes estabelecidas neste Termo de Referéncia e na legislacao
brasileira aplicavel.

4.7.13.2. A empresa estrangeira devera apresentar declaracdo expressa de que se submete a legislacdo
brasileira e de que renuncia a qualquer reclamagdo por via diplomatica.

4.7.13.3. Na hipotese de inexisténcia, no pais de origem da empresa estrangeira, de documentos
equivalentes aos exigidos para fins de habilitacdo, devera ser apresentada declaracdo formal da licitante
informando tal inexisténcia, sem prejuizo da comprovacdo das condicOes exigidas por outros meios

admitidos em direito

4.8 Exigéncia de carta de solidariedade

4.8.1 Em caso de licitante revendedor ou distribuidor, sera exigida carta de solidariedade emitida pelo fabricante,
que assegure a execucao do Contrato (art. 41, inc. IV, da Lei Federal n® 14.133/2021).

4.9. Da Importacao

4.9.1. Quando a vencedora do certame se tratar de empresa estrangeira, a aquisicdo dos equipamentos sera
realizada com importacdo direta pela BAHIAFARMA, que serd o real adquirente do equipamento e ira realizar
formalmente a sua nacionalizagdo via SISCOMEX, assumindo o pagamento de impostos de importagao e taxas
aduaneiras. A contratada devera enviar os documentos de embarque commercial invoice e packing list para analise
e aprovacdo através do e-mail licitacao@bahiafarma.ba.gov.br. Apds a aprovacdo dos documentos, devera ser
enviado o conhecimento para analise e autorizacdo de embarque. Todos os embarques somente poderdo ser
executados mediante autorizacdo expressa da BAHIAFARMA. O despachante aduaneiro sera remunerado pela
BAHIAFARMA, devendo a contratada fornecer toda documentacao necessaria para o desembaraco. A BAHIAFARMA
procedera ao abatimento dos tributos locais IPI, PIS, COFINS e ICMS (que compdem a equalizacao) dos valores
devidos a contratada.

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

4.9.3. O INCOTERM sera o DPU, com entrega no endereco da CONTRATANTE e o licitante ainda sera responsavel
por todos os custos até a entrega da mercadoria descarregada nas instalagdes da BAHIAFARMA, incluindo os custos
de armazenagem, movimentacdo de cargas em terminais, e eventuais taxas portuarias ou aeroportuarias no pais
de destino (Brasil). A BAHIAFARMA serd responsavel apenas pelo procedimento administrativo fiscal de
desembaraco aduaneiro no Brasil, a ser realizado por despachante contratado pela BAHIAFARMA. Com o
pagamento dos tributos e sobre a importacao e eventuais taxas, pela BAHIAFARMA, essas despesas serdo abatidas
do preco do objeto.

4.9.4. Imediatamente apds a carga ter sido desembaracada e liberada para ser retirada das instalagdes
aeroportuarias 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 na sede do da
BAHIAFARMA no enderego constante no item 5.2 (Local de entrega);

4.9.5. A contratada sera responsavel pelo descarregamento dos equipamentos nas areas fabris de acordo com a

indicacao do gestor e/ou fiscal de contrato;
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4.9.6. No caso de importagao dos equipamentos, o desembaraco e o pagamento dos tributos sobre a importacao
serao efetuados pela BAHIAFARMA, que abatera os custos dos tributos e taxas do preco do objeto licitado.

4.9.7. Para fins do item 4.9.6., a licitante devera detalhar os tributos que serdo arcados pela BAHIAFARMA, mas
que integrardo para todos os fins, sua proposta de preco, tudo com base no anexo de proposta de licitante
estrangeira.

4.9.8. O compromisso entre proponente/contratada e BAHIAFARMA para a importagdo sera na moeda local, de
modo que a tributacdo sera realizada nos percentuais obrigatdrios e sobre o valor constante da proposta.

4.9.9. Serao de responsabilidade da empresa vencedora do certame: despesas, custos, impostos e quaisquer
outras despesas inerentes a exportacdo do equipamento no pais de origem, além de contratacdo e pagamento de
frete e seguro internacionais, mais despesas inerentes junto ao armador e demais despesas em destino tais como
armazenagem portudria, demurrage, quaisquer outros custos inerentes ao equipamento, assegurar a mercadoria
do terminal portuario até as instalagbes da BAHIAFARMA, além de frete local e demais despesas e servigos inerentes
ao transporte no Brasil, e responsabilidade pela devolugao dos containers vazios no local designado pelo detentor

de cada container, pagar quaisquer despesas inerentes ao demurrage, liberagdo de documentos e etc.

4.10. Definicao do escopo turnkey

4.10.1.Para fins desta contratagdo, entende-se como fornecimento na modalidade turnkey aquele em que o
contratado é responsavel pela entrega completa, funcional e operacional dos sistemas, contemplando todas as
etapas necessarias a sua plena implantacao e utilizagdo.
4.10.2.0 escopo inclui, no minimo:

a) fornecimento dos equipamentos;

b)transporte, seguro e entrega;

C) transporte interno (horizontal) até o local de instalagdo;

d)execucdo de adequacbes civis necessarias a instalagdo;

€) instalacdo, montagem e posicionamento;

interligacdo dos equipamentos as utilidades existentes;
f) comissionamento;

g)testes de aceitacdo em fabrica (FAT) e no local (SAT);
h) qualificacdes de Instalagdo e Operacdo;
i) treinamento das equipes;
j) fornecimento de documentacdo técnica;
k) suporte a operacdo inicial.
4.10.3.0 contratado sera responsavel pela entrega dos sistemas em condigGes plenas de operacdo, conforme

especificagbes técnicas estabelecidas no Termo de Referéncia.

5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

5.1 Forma de entrega
5.1.1 Os bens serdo entregues parceladamente, observando os seguintes prazos e condigles, a contar:

() da assinatura do Contrato
( x ) da subscricao da Autorizacao de Fornecimento de Material — AFM
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Parcela Composigao da parcela Prazo
1a 01 UN de Equipamento para envase e rotulagem de solugdes (Lote 3 / item 1) 288 dias
2a 03 UN de Equipamento para Montagem e Embalagem de Cassete (Lote 2 / item 1) 288 dias
3a 01 UN de Equipamento para Impregnagdo e laminagdo de Card (Lote 1 / item 1) 288 dias

5.2 Local da entrega

5.2.1 As especificagdes do endereco para entrega do objeto constam:
() do anexo integrante deste TR/Habilitagao
( X') da descrigdo abaixo:

Planta de Kit Diagndstico (Anexo I) da FUNDAGAO BAHIAFARMA, situado ao ACESSO II, BR 324, N 1241, Centro
Industrial Aratu — Cia Sul, Simdes Filho — BA, CEP 43721-765, de Segunda a quinta-feira das 08:00 as 17:00 e
sexta-feira, das 08:00 as 14:00.

5.3 Garantia técnica

5.3.1 O prazo legal de garantia sera de 30 (trinta) dias, tratando-se de fornecimento de produtos ndo duraveis,
e de 90 (noventa) dias, tratando-se de fornecimento de produtos duraveis (art. 26, incs. I e II, do CDC), contado
a partir da entrega efetiva do produto.
5.3.1.1 Devera ser acrescido ao prazo legal de garantia, a garantia contratual técnica de 640 (seiscentos e
quarenta) dias, contados a partir ( ) da entrega efetiva do produto ( x ) do término da garantia legal.
5.3.1.2 A garantia contratual técnica é complementar a legal e sera conferida mediante termo escrito (art. 50
do CDC).
5.3.1.3 O termo de garantia contratual técnica ou equivalente deve ser padronizado e esclarecer de maneira
adequada e clara:
a) em que consiste a garantia;
b) a forma, o prazo e o lugar em que pode ser executada;
c) os 6nus a cargo do contratante da garantia.
5.3.1.4 O termo de que trata o subitem anterior devera ser entregue pela contratada, devidamente preenchido,
no ato do fornecimento, acompanhado de manual de instrucdo e, quando for o caso, do manual de instalagdo
e uso do produto, em linguagem didatica e com ilustragGes (art. 50, paragrafo Unico, do CDC).
5.3.1.5 A garantia sera prestada com o propdsito de manter os equipamentos fornecidos em perfeitas condicoes
de uso, sem qualquer 6nus ou custo adicional para o Contratante.
5.3.1.6 A garantia contratual técnica, quando exigida, abrange a realizacdo da manutencdo corretiva dos bens
pela propria contratada, ou, se for o caso, por meio de assisténcia técnica autorizada, de acordo com as normas
técnicas especificas.
5.3.1.6.1 Entende-se por manutencdo corretiva aquela destinada a corrigir os defeitos apresentados pelos
bens, compreendendo a substituicdo de pegas, a realizagdo de ajustes, reparos e corregées necessarias.
5.3.2 As pegas que apresentarem vicio ou defeito no periodo de vigéncia da garantia legal ou contratual técnica
deverao ser substituidas por outras originais, adequadas e novas, que apresentem padrdes de qualidade e
desempenho iguais ou superiores aos das pegas utilizadas na fabricacdo do equipamento.
5.3.2.1 Uma vez intimada, a contratada realizara, conforme o tipo de garantia, a reparacdo ou substituicdo dos
bens que apresentarem vicio ou defeito no prazo de até 15 (quinze) dias uteis, contado a partir do termo
final definido pela Administracdo para a retirada do equipamento das suas dependéncias.
5.3.2.2 A contratada, por si ou por meio da assisténcia técnica autorizada, devera retirar o equipamento das
dependéncias da Administragdo no prazo de até 10(dez) dias Uteis.
5.3.2.3 Os prazos indicados nos subitens 5.3.2.1 e 5.3.2.2 poderao, durante o seu transcurso, ser prorrogados
uma Unica vez, por até 10 (dez) dias Uteis, mediante solicitacao escrita e justificada da contratada, aceita pelo
Contratante.
5.3.2.4 Na hipdtese desse subitem 5.3.2, a contratada devera disponibilizar peca equivalente, de especificacdo
igual ou superior ao anteriormente fornecido, para utilizagdo em carater provisério pelo Contratante, de modo
a garantir a continuidade dos trabalhos durante a execugdo dos reparos.
5.3.2.5 Decorrido o prazo para reparos e substituicdes sem o atendimento da solicitagdo do Contratante ou a
apresentacao de justificativas pela contratada, fica o Contratante autorizado a contratar empresa diversa para
executar os reparos, ajustes ou a substituicdo do bem ou de seus componentes, bem como a exigir da
contratada o reembolso dos custos respectivos, sem que tal fato acarrete a perda da garantia dos equipamentos.
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5.3.3 O custo referente ao transporte dos equipamentos cobertos pela garantia legal ou contratual técnica sera
de responsabilidade da contratada.
5.3.4 A garantia legal ou contratual técnica tem prazo de vigéncia proprio e desvinculado do prazo de vigéncia
contratual, permitindo eventual aplicagdo de penalidades, mesmo depois de expirado este Ultimo prazo, em
caso de descumprimento de alguma de suas condigOes.

5.4 Informacoes relevantes para o dimensionamento da proposta
5.4.1 As informag0es relevantes para o dimensionamento da proposta constam deste TR/Habilitacdo.
( x ) MENOR PRECO

5.4.1.1 O proponente devera elaborar a sua proposta de precos de acordo com as exigéncias constantes do
Termo de Referéncia, expressando os valores em moeda nacional — reais e centavos, em ( x ) duas ( ) trés
( ) quatro casas decimais, ficando esclarecido que ndo serao admitidas propostas alternativas.

5.4.1.2 Caso o prego seja apresentado com nimero de casas decimais diverso do exigido, cada casa faltante
ou excedente sera considerada igual a zero.

5.4.1.3 Ndo sera considerada qualquer oferta de vantagem ndo prevista no instrumento convocatério, nem
propostas com preco global ou unitario simbodlico, irrisorio ou de valor zero, incompativeis com os precos dos
insumos e salarios de mercado, acrescidos dos respectivos encargos.

() MAIOR DESCONTO

5.4.1.1 O percentual de desconto incidira linearmente sobre orcamento de referéncia, devendo ser estendido
aos eventuais termos aditivos (art. 33, inc. II, art. 34, §29, e art. 82, §29, da Lei Federal n® 14.133/2021).
5.4.1.2 O proponente devera elaborar a sua proposta de pregos de acordo com as exigéncias constantes deste
TR/Habilitagdo e/ou do Projeto Basico (engenharia), conforme o caso, a qual devera ser expressa em percentual
de desconto, nao sendo admitidas propostas alternativas.

5.4.1.3 O percentual de desconto incidira sobre o prego global estimado pela Administragdo, aplicando-se
linearmente sobre os itens do orcamento de referéncia.

5.4.1.4 O percentual de desconto devera conter ( x ) duas ( ) trés ( ) quatro casas decimais, ficando
esclarecido que ndo serdo admitidas propostas alternativas.

5.4.1.5 Caso o percentual de desconto seja apresentado com nimero de casas decimais diverso do exigido,
cada casa faltante ou excedente sera considerada igual a zero.

5.4.1.6 Quando o produto do percentual de desconto sobre os itens do orgamento de referéncia resultar em
dizima periddica, serdo consideradas apenas duas casas decimais, com aproximacdo para mais do ultimo
algarismo, se este for igual ou superior a 5 (cinco).

5.4.1.7 O orcamento de referéncia do objeto licitado contera, conforme o caso, todos os itens que o compGe,
elaborado, quando for caso, a partir das composigdes dos custos unitarios do sistema de referéncia utilizado,
com fundamento no TR/Habilitacdo e/ou Projeto Basico previamente aprovado(s).

5.4.1.8 O licitante, conforme o caso, devera apresentar, juntamente com a proposta financeira, o respectivo
cronograma fisico-financeiro.

5.4.2 O prazo de validade da proposta sera de, no minimo, 60 (sessenta) dias, a contar da data da efetiva
realizacdo da sessao publica.
5.4.2.1 Sera considerada ndo escrita a fixagdo de prazo de validade inferior ao minimo, ficando facultado aos
licitantes amplia-lo.
5.4.3 O licitante devera anexar junto a sua proposta declaracdo de elaboracao independente de proposta,
conforme modelo integrante deste TR/Habilitacdo.
5.4.4 Tratando-se se aquisigoes de bens, o licitante devera:

5.4.4.1 Informar no campo da descricdo do formulario eletrénico a marca do produto.

( ) SIM
5.4.4.1.1 A marca sera Unica para cada item, sem possibilidade de substituicao.
5.4.4.1.2 O ndo preenchimento, pela licitante, no formulario eletronico, da marca, implicara na ndo
admissdo da proposta, face a auséncia de informagado suficiente para classificacdo.
5.4.4.1.3 Nos casos em que a marca identifica o proponente, deve-se colocar expressao como “marca
propria” ou “marca do fabricante”, sob pena de ndo admissdo da proposta.

( x ) NAO (a marca serd informado na proposta readequada)
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5.4.4.2 Informar, por ocasido do envio da proposta readequada ao Ultimo lance ofertado:
(x)amarca

( x) o prazo de garantia

( x) 0 modelo

( x) a referéncia

(x) otipo

5.4.4.1.1 A marca sera Unica para cada item, sem possibilidade de substituicao
5.4.4.1.2 O nao preenchimento das informacoes implicara na ndo admissao da proposta, face a auséncia
de informagao suficiente para classificacao.

5.4.5 Além das informacGes que ja constam neste TR/Habilitacdo, constituem, ainda, informacGes relevantes
para o dimensionamento da proposta as que constam do anexo 1 integrante deste TR/Habilitacdo.

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

6.1 O Contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas avencadas e as normas
da Lei Federal n° 14.133/2021, e da Lei Estadual n°® 14.634/2023, respondendo cada parte pelas consequéncias de
sua inexecugao total ou parcial (art. 115, caput, da Lei Federal n° 14.133/2021).
6.2 Em caso de impedimento, ordem de paralisacdo ou suspensdo do Contrato, o cronograma de execugdo sera
prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias mediante simples apostila
(art. 115, 85°, da Lei Federal n°® 14.133/2021).
6.2.1 O impedimento a que se refere o subitem anterior, total ou parcial, da execucao do Contrato por fato ou
ato de terceiro, deve ser reconhecido pela Administracdo em documento contemporaneo a sua ocorréncia.
6.3 As comunicagOes entre o 6rgao ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre que o ato
exigir tal formalidade, admitindo-se, para esse fim, o uso de mensagem eletronica por meio do Sistema Eletronico
de InformagOes — SEI.
6.4 O 6rgao ou entidade podera convocar representante da contratada para adogdo de providéncias que devam
ser cumpridas de imediato.
6.5 O acompanhamento da execucdo do Contrato compreendera as atividades de gestdo e fiscalizacdo na forma
dos arts. 15 a 23 do Decreto n° 22.885/2024, observando-se, ainda, o disposto nos arts. 7° e 17 do Decreto n°
23.059/2024.
6.5.1 Constatando-se a situacao de irregularidade da contratada, sera providenciada sua intimagdo, por escrito,
para que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua situacao ou, no mesmo prazo, apresente sua justificativa.
6.5.2 O prazo de que trata o subitem 6.5.1 podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério do
Contratante.
6.5.3 Nao havendo regularizacao ou ndo sendo aceita a justificativa apresentada, a Administracdo devera adotar
as medidas necessarias a apuracao dos fatos nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada
a contratada a ampla defesa.
6.5.4 Sem prejuizo das obrigacGes definidas neste TR/Habilitacdo, o fiscal do contrato devera identificar possivel
razao que, nos termos dos §84° e 5° do art. 156 da Lei Federal n° 14.133/2021 e art. 48 da Lei n°® 14.634/2023,
impeca a contratada de licitar e contratar.
6.5.5 A fiscalizagdo de que trata este TR/Habilitacdo ndo exclui nem reduz a responsabilidade da contratada,
inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade e, na ocorréncia desta, ndo implica corresponsabilidade
do Contratante ou de seus agentes, gestores e fiscais.
6.6 Apos a assinatura do Contrato ou instrumento equivalente, o 6rgao ou entidade podera convocar o
representante da empresa contratada para reunido inicial para alinhamento da execugdao do Contrato e demais
procedimentos de gestdo do ajuste.

7. CRITERIOS DE RECEBIMENTO DO OBJETO, LIQUIDAGAO E PAGAMENTO

7.1 RECEBIMENTO DO OBJETO

7.1.1 Recebimento provisodrio
7.1.1.1 Os bens serdo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da entrega, juntamente com a(s)
nota(s) fiscal(is) ou instrumento(s) de cobranca equivalente(s), pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e
fiscalizacao do Contrato, para efeito de posterior verificagdo de sua conformidade com as especificacdes
constantes neste TR/Habilitagdo e na proposta.
7.1.1.2 O recebimento provisério terd por finalidade a verificagdo da conformidade do objeto quanto a marca,
modelo e especificacdes técnicas previstas no Termo de Referéncia e na proposta da empresa, sendo que o
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setor responsavel devera emitir o Termo de Recebimento Provisdrio no prazo de até 15 (quinze) dias, contados
da data da entrega
7.1.1.3 A contratada fica obrigada a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no
todo ou em parte, o objeto em que se verificarem vicios, defeitos ou incorrecGes resultantes da execugdo ou
materiais empregados (art. 119 da Lei Federal n° 14.133/2021).
7.1.1.4 O objeto podera ser rejeitado, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisério, quando
em desacordo com as especificagdes constantes neste TR/Habilitacdo e na proposta, devendo ser substituido
ou corrigido no prazo de 30 (trinta) dias, a contar da intimacdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo
da aplicacdo das penalidades (art. 140, §1° da Lei Federal n°® 14.133/2021).
7.1.1.5 Para efeito de recebimento provisdrio, ao final de cada periodo de faturamento, o(s) fiscal(is) do
Contrato devera(do) emitir relatdrio sobre o efetivo cumprimento das obrigacdes da contratada e, se for o caso,
analisar o desempenho na execucdo do Contrato nos termos do art. 144 da Lei Federal n® 14.133/2021, em
consonancia com os indicadores que deverdo integrar este TR/Habilitacdo como anexo, encaminhando-o ao
gestor do Contrato.

7.1.1.5.1 A analise do desempenho na execucdo do Contrato de que trata o art. 144 da Lei Federal n°

14.133/2021 podera resultar no redimensionamento de valores a serem pagos a contratada, circunstancia

que devera ser registrada pelo(s) fiscal(is) em relatdrio(s) a ser encaminhado ao gestor do Contrato.
7.1.1.6 A fiscalizacdo ndo efetuara o ateste da Ultima e/ou Unica medicdo do objeto até que sejam sanadas
todas as eventuais pendéncias que possam vir a ser apontadas durante o recebimento provisorio.
7.1.1.7 O recebimento provisorio estara sujeito, quando cabivel, a conclusdo de todos os testes de campo e a
entrega dos Manuais e Instrugdes exigiveis.
7.1.1.8 Quando a fiscalizagdo for exercida por um Unico servidor, o termo detalhado de recebimento provisorio
devera conter o registro, a analise e a conclusdo sobre todas as ocorréncias na execucdo do Contrato,
acompanhado dos demais documentos que julgar necessarios, encaminhando-o ao servidor ou comissdo
designada pela autoridade competente para recebimento definitivo.

7.1.2 Recebimento definitivo

7.1.2.1 O recebimento definitivo ocorrerd por servidor ou comissao designada pela autoridade competente,
mediante termo circunstanciado que comprove o atendimento das exigéncias contratuais, nos termos do art.
140, inciso II, alinea “b”, da Lei Federal n® 14.133/2021, ap0s a verificacdo do cumprimento integral do objeto.
7.1.2.2 O recebimento definitivo sera realizado no prazo de até 30 (trinta) dias, contados do recebimento
provisorio ou da conclusdo de todas as etapas previstas no Termo de Referéncia, incluindo a entrega integral
dos itens, execucao de SAT, instalagdo, qualificacdo dos equipamentos e treinamento dos colaboradores.
7.1.2.2.1 O prazo para recebimento definitivo podera ser excepcionalmente prorrogado, de forma justificada,
quando houver necessidade de diligéncias para a afericao do atendimento das exigéncias contratuais.
7.1.2.3 No caso de controvérsia sobre a execugdo do objeto, quanto a dimensdo, qualidade e quantidade, a
parcela incontroversa, conforme art. 143 da Lei Federal n°® 14.133/2021, devera ser liberada no prazo previsto
para pagamento.
7.1.2.3.1 Para fins do subitem anterior, o valor da parcela incontroversa devera ser comunicada a contratada
para emissao de nota(s) fiscal(is) ou instrumento(s) de cobranga equivalente(s).
7.1.2.4 Nenhum prazo de recebimento ocorrerda enquanto pendente a solugdo, pela contratada, de
inconsisténcias verificadas na execucao do objeto ou nota(s) fiscal(is) ou instrumento(s) de cobranca
equivalente(s).

7.2 PAGAMENTO
7.2.1 Prazo para pagamento
7.2.1.1. O pagamento sera efetuado no prazo de 10 (dez) dias uteis.
7.2.1.2. No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos a contratada serdo atualizados
monetariamente entre o termo final do prazo de pagamento até a data de sua efetiva realizagdo, de acordo
com a variagdo do Indice Nacional de Precos - INPC do IBGE, pro rata tempore.
7.2.1.3. Os pagamentos serdo realizados conforme cronograma de desembolso estabelecido no Anexo 7.
7.2.1.4. O pagamento observara o prazo estabelecido no item 7.2.1.1 sera realizado a conta dos recursos
do Convénio Federal n°® 978839/2025.
7.2.1.4.1. Na hipdtese de atraso na liberagdo dos recursos federais pelo Ministério da Saude, a Fundagao
Bahiafarma notificara formalmente a contratada, podendo suspender o prazo de pagamento pelo periodo
equivalente ao atraso na liberacao, sem que tal suspensao configure inadimplemento contratual pelo
Contratante, assegurado a contratada o direito de suspender a execucao do objeto ap6s 90 (noventa) dias
de suspensdo do prazo de pagamento, nos termos do art. 137, §29, da Lei Federal n® 14.133/2021.
7.2.1.4.2 Findo o atraso na liberagdo dos recursos, o prazo de pagamento volta a fluir integralmente, sem
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BAHIAFARMA
prejuizo da atualizacao monetaria pelo INPC/IBGE prevista no item 7.2.1.3, calculada pro rata tempore a
partir do primeiro dia apds o término do prazo suspenso.

7.2.2 Forma de pagamento
7.2.2.1 O pagamento sera realizado por meio de ordem bancaria ou crédito em conta da contratada aberta em
instituicdo financeira contratada pelo Estado da Bahia.
7.2.2.1.1 Optando a contratada por receber os créditos em instituigdo financeira diversa da indicada neste
subitem, devera arcar com os custos de transferéncias bancarias, os quais serdo deduzidos dos pagamentos
devidos.
7.2.2.2 A(s) nota(s) fiscal(is) ou instrumento(s) de cobranga equivalente(s) devera(ao) atender as exigéncias
legais pertinentes aos tributos e encargos relacionados com a obrigagdo, inclusive os destaques necessarios as
retengOes tributarias previstas em lei, e, as situacdes especificas, a adocdo da forma eletronica.
7.2.2.3 Independentemente do percentual de tributo inserido na proposta de preco, serdo retidos na fonte, por
ocasidao da realizacdo do pagamento, os percentuais estabelecidos na legislacao vigente, quando houver
incidéncia tributaria.
7.2.2.4 A contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n°
123/2006, ndo sofrera a retengao tributaria quanto aos impostos e contribuicées abrangidos por aquele regime,
estando o pagamento condicionado a apresentagao de comprovacdo, por meio de documento oficial, de que
faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei Complementar.

7.2.3 Pagamento vinculada a marcos de execucao
7.2.3.1 Sera admitido o pagamento de marcos de execugdo pela BAHIAFARMA, no percentual de até 40%
(quarenta por cento) do valor dos equipamentos, condicionada a apresentacdo prévia de garantia
correspondente ao montante desembolsado, nos termos do art. 145 da Lei Federal n® 14.133/2021.
7.2.3.2 O pagamento estara obrigatoriamente vinculado ao cumprimento de marcos de execucdo contratual,
devidamente previstos no Anexo 7 — Cronograma de Desembolso, tais como:
a) entrega de projeto técnico;
b) apresentacdo de documentagdo técnica para FAT;
C) realizacdo de testes de aceitagdo em fabrica (FAT);
d) outras etapas técnicas intermedidrias relevantes.
7.2.3.2.1 Os marcos de execugdo constituem elementos estruturantes do acompanhamento fisico-financeiro
do objeto, sendo utilizados como referéncia para afericao do progresso contratual, liberacdo de parcelas de
pagamento e comprovacdo da execucao perante o Orgdo concedente. Nesse sentido, os marcos
estabelecidos no presente Termo de Referéncia estdo diretamente alinhados as metas, etapas e indicadores
constantes do Plano de Trabalho do Convénio 978839/2025, especialmente aqueles detalhados nas Tabelas
1 (Descricao das metas e etapas) e 3 (Indicadores), garantindo a rastreabilidade dos desembolsos, a
aderéncia a programacao pactuada e a adequada prestacao de contas dos recursos publicos.
7.2.3.3 Para a liberacdo de cada parcela, a contratada devera comprovar o cumprimento da respectiva etapa,
mediante apresentacao de documentacao técnica e aceite formal pela fiscalizagdo do contrato, nos termos do
art. 141 da Lei n© 14.133/2021.
7.2.3.3.1 A vinculagdo do pagamento vinculado a marcos de execucao visa assegurar a correspondéncia
entre pagamento e evolugcao fisica do objeto, reduzindo riscos a Administragdo e garantindo maior controle
sobre a execugdo contratual.
7.2.3.4 A exigéncia de garantia para pagamento vinculada a marcos de execugdo justifica-se pela necessidade
de resguardar o interesse publico e mitigar riscos a Administracdo, assegurando a restituicdo dos valores
antecipados na hipdtese de inexecucdo total ou parcial do objeto contratual, bem como garantindo o fiel
cumprimento das obrigagdes assumidas pela contratada, em conformidade com os principios da legalidade,
eficiéncia e economicidade e com o disposto no art. 145 da Lei Federal n® 14.133/2021.
7.2.3.5 A garantia apresentada sera mantida até a efetivagdo do recebimento definitivo do objeto, momento
em que sera devidamente liberada pela Administragdo, conforme previsto no art. 145, §1°, da Lei Federal n°
14.133/2021.

7.2.3.6 Na hipotese de ndo execucdo do objeto no prazo contratual, sem justificativa prévia, sera obrigatéria a
devolucdo do valor pago, referente a marcos ja realizados.
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8. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DA PROPOSTA E EXIGENCIAS DE HABILITACAO

8.1 Forma de selecdo e critério de julgamento da proposta

8.1.1 A selecdo da proposta sera feita em procedimento de:
() Contratacao direta
( x ) Licitacdo, na modalidade pregdo, sob a forma eletronica, com adocdo do critério de julgamento
( x ) menor prego
() maior desconto
() Licitacao, na modalidade concorréncia, sob a forma eletronica, com adogdo do critério de julgamento
(' ) menor prego
() maior desconto
() melhor técnica ou conteudo artistico, conforme anexo
( ) técnica e prego, conforme anexo

8.2 Exigéncias de habilitacdo
8.2.1 Para fins de habilitagdo, devera o licitante comprovar os seguintes requisitos:
8.2.1.1 Habilitacao juridica
8.2.1.1.1 Para Pessoas Juridicas:

a. empresario individual: inscricdo no registro publico de empresas mercantis;

b. microempreendedor individual — MEI: certificado da Condicdo de Microempreendedor Individual - CCMEI,
cuja aceitagdo ficara condicionada a verificagao da autenticidade no sitio https://www.gov.br/empresas-
e-negocios/pt-br/empreendedor;

c. sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal: inscricdo do ato constitutivo, estatuto ou contrato
social no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede, com
suas eventuais alteragdes supervenientes em vigor, devidamente registrados, acompanhados, quando
for o caso, dos documentos societarios comprobatdrios de eleicdo ou designacdo e investidura dos atuais
administradores.

d. sociedades simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas do local de sua
sede, com suas eventuais alteracdes supervenientes em vigor, devidamente registrados, acompanhados
dos atos comprobatdrios de eleicdo e investidura dos atuais administradores.

€. empresa ou sociedade estrangeira: portaria de autorizagao de funcionamento no Brasil, publicada no
Diario Oficial da Unido e arquivada na Junta Comercial da unidade federativa onde se localizar a filial,
agéncia, sucursal ou estabelecimento, a qual serd considerada como sua sede, observando-se a
Instrucao Normativa DREI/ME n° 77, de 18 de marco de 2020, quando a atividade assim o exigir.

f. filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscricdo do ato constitutivo da filial,
sucursal ou agéncia da sociedade simples ou empresaria, respectivamente, no Registro Civil das Pessoas
Juridicas ou no Registro Publico de Empresas Mercantis onde opera, com averbacao no Registro onde
tem sede a matriz.

8.2.1.1.2 Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteragdes ou da
consolidagdo respectiva.

8.2.1.2 Habilitagao fiscal, social e trabalhista
a) prova de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas;
b) prova de inscricdo no cadastro de contribuintes ( x ) Estadual/Distrital ( x ) Municipal/Distrital relativo ao
domicilio ou sede do licitante pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;
c) prova de regularidade com a Fazenda ( x ) Estadual/Distrital ( x ) Municipal/Distrital do domicilio ou sede
do licitante, ou outro equivalente, na forma da lei;
c.1) Caso o licitante seja considerado isento dos tributos relacionados ao objeto contratual, devera
comprovar tal condicao mediante a apresentacao de declaracao da Fazenda respectiva do seu domicilio ou
sede, ou outra equivalente, na forma da lei.
d) prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo de certiddo 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, inclusive aqueles relativos a Seguridade Social.
€) prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo (FGTS);
f) prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentagao de
certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidagdo das Leis do
Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n® 5.452, de 1° de maio de 1943;
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g) em se tratando de contratacdo direta, prova de regularidade com a Fazenda do Estado da Bahia, ou o
compromisso de sua regularizacao e sua efetiva realizagdo, como condicdo para celebracdo do Contrato, nos
termos do art. 65 da Lei estadual n° 14.634/2023.
8.2.1.2.1 As microempresas e empresas de pequeno porte, beneficiarias do tratamento diferenciado e
favorecido previsto na Lei Complementar n°® 123/2006, deverdo apresentar toda a documentacao exigida para
efeito de comprovacao de regularidade fiscal, mesmo que esta apresente alguma restricdo.

8.2.1.3 Habilitacdo Econémico-Financeira
() dispensavel parcialmente (IN SAEB N° 10/2024), consistindo em:

( ) contratagdo para entrega imediata: aquisicdo remunerada para fornecimento de uma sd vez, com
prazo de entrega de até 30 (trinta) dias da expedicdo da ordem de fornecimento; (item 3, inc. I, da IN
SAEB N° 10/2024)

( ) contratacao em valor inferior a 1/4 (um quarto) do limite para dispensa de licitacdao definido no inc. II
do art. 75 da Lei Federal n® 14.133/2021, e suas atualizagbes, observado o disposto no art. 24 da Lei n°
14.634/2023 (item 3, inc. II, “a” da IN SAEB N° 10/2024)

( ) contratacdo de produto para pesquisa e desenvolvimento, até o valor definido no inc. III do art. 70 da
Lei Federal n°© 14.133/2021, e suas atualizacOes, observado o disposto no art. 24 da Lei n® 14.634/2023
(item 3, inc. II, “b” da IN SAEB N°© 10/2024)

8.2.1.3.1 Na hipdtese de dispensa parcial, sera exigida, para efeito de habilitacdo econémico-financeira:

a) certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do licitante, com data de expedigdo ou
revalidacdo dos Ultimos 90 (noventa) dias anteriores a data da realizacdo da licitacdo ou da contratacdo direta,
caso o documento ndo consigne prazo de validade;

( x ) exigivel

a) certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do licitante, com data de expedicdo ou
revalidacdo dos ultimos 90 (noventa) dias anteriores a data da realizagao da licitagdo ou da contratacdo direta,
caso o documento ndo consigne prazo de validade;

b) indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), superiores a 1 (um),
comprovados mediante a apresentacao pelo licitante de balanco patrimonial, demonstracdo de resultado de
exercicio e demais demonstragbes contabeis dos 2 (dois) Ultimos exercicios sociais e obtidos pela aplicacao
das seguintes formulas:

Liquidez Geral (LG) = (Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo) / (Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante)
Solvéncia Geral (SG) = (Ativo Total)/(Passivo Circulante +Passivo ndo Circulante)
Liquidez Corrente (LC) = (Ativo Circulante) / (Passivo Circulante)

b.1) Caso a empresa licitante apresente resultado inferior ou igual a 1 (um) em qualquer dos indices de
Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), sera exigido, para fins de habilitagdo,
patrimonio liquido minimo correspondente a 10% (dez por cento) do valor estimado da contratacdo;

b.1.1) Sera considerada insuficiente a comprovagdo de patrimonio liquido quando identificados: elevada
concentragdo de ativos de baixa liquidez; dependéncia significativa de receitas futuras incertas; ou
incompatibilidade entre capital social, patriménio liquido e o porte da contratagdo.

b.1.2) Na hipotese de licitagao por lotes, o patriménio liquido exigivel sera calculado em fungdo da soma
dos valores dos lotes em que a interessada tenha apresentado as melhores ofertas.

b.2) O balango patrimonial, a demonstragdo de resultado de exercicio e demais demonstragdes contabeis
limitar-se-ao ao Ultimo exercicio, caso a pessoa juridica tenha sido constituida ha menos de 2 (dois) anos
(art. 69, §6°, da Lei Federal n°® 14.133/2021).

b.3) O balango patrimonial e demonstragGes contabeis podem ser atualizados por indices oficiais, quando
encerrados ha mais de 03 (trés) meses da data da apresentacdo da proposta, vedada a sua substituicdo por
balancetes ou balancos provisoérios.

b.4) O licitante apresentara o balanco patrimonial e a demonstragdo de resultado do exercicio mediante,
conforme o caso, publicagdo no Diario Oficial ou Jornal de Grande Circulagdo ou na Central de Balangos
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dentro do ambiente Sistema Publico de Escrituracao Digital — SPED, cApia reprografica das paginas do Livro
Diario numeradas sequencialmente onde eles foram transcritos, com os respectivos Termos de Abertura e
Encerramento registrados na Junta Comercial, emissdo extraida do SPED, contendo Recibo de Entrega do
Livro, os Termos de Abertura, Encerramento e Autenticacao.

b.5) O atendimento dos indices econdmicos previstos neste subitem serad atestado mediante declaracao
assinada por profissional habilitado da area contabil, apresentada pelo licitante (art. 69, §1°, da Lei Federal
n° 14.133/2021).

8.2.1.3.2 Na licitagao por lotes, quando for atingido o limite da capacidade econémico-financeira do licitante,
esta serd declarada inabilitada para o(s) lote(s) subsequentes, observada a ordem sequencial dos lotes
constante do instrumento convocatdrio, sendo vedada a escolha, pelo licitante, dos lotes para os quais deseja
a habilitagdo.

8.2.1.3.3 Na hipdtese de participagdo de pessoas juridicas reunidas em consorcio, se o consorcio ndo for
formado integralmente por microempresas ou empresas de pequeno porte, para fins de habilitacdo
econdmico-financeira, havera um acréscimo no percentual de 30% (trinta por cento) para o consodrcio em
relacdao ao valor exigido para os licitantes individuais;

8.2.1.4 Qualificacdo Técnica
a) comprovacdo de capacitagdo técnico-profissional, através da apresentacdo de profissional, devidamente
registrado no conselho profissional competente, detentor de atestado de responsabilidade técnica por
execucdo de objeto de caracteristicas semelhantes, para fins de contratacdo, limitadas estas as parcelas de
maior relevancia ou valor significativo (art. 67, inc. I, §§1° e 29, da Lei Federal n°® 14.133/2021).
a.1) O vinculo profissional entre o profissional e o licitante podera ser comprovado através de: a) Carteira
de Trabalho; b) Certiddo do Conselho Profissional; c) Contrato social; d) Contrato de prestacdo de servicos;
e) Termo através do qual o profissional assuma a responsabilidade técnica pela execucdo do objeto licitado
e o compromisso de integrar o quadro técnico da empresa no caso do objeto contratual vir a ser a esta
adjudicado.
a.2) Os profissionais indicados pelo licitante para fins de comprovacdo da capacitacdo técnica deverdo
participar da execucdo do objeto da licitacdo, admitindo-se a sua substituicdo por profissionais de
experiéncia equivalente ou superior, desde que aprovada pela Administracdo (art. 67, §6°, da Lei Federal
n° 14.133/2021);
a.3) Nao sera admitido que um mesmo profissional indicado como responsavel técnico participe de mais
de uma proposta apresentada por licitantes diversos.
a.4) Para comprovacao do que se trata o item “a”, sera aceita a comprovacao de registro no CREA.

8.2.1.4.1. Qualificacao técnica de empresas estrangeiras: Na hipdtese de participacdo de empresas
estrangeiras, isoladamente ou em consorcio, a comprovacdo da qualificagdo técnica podera ser realizada
por meio de documentos equivalentes aos exigidos para empresas nacionais, emitidos no pais de origem.
Para fins do disposto neste item, serdo observadas as seguintes diretrizes:
I — Serdo aceitos atestados, certificados ou documentos emitidos por pessoas juridicas de direito
publico ou privado, que comprovem a execugao de objeto compativel em caracteristicas, complexidade
tecnoldgica e operacional com o objeto da presente contratacdo;
II — Os documentos apresentados deverdo conter informagOes suficientes para comprovacao da
capacidade técnica, tais como descricdo do objeto executado, periodo de execucdo, identificagdo do
contratante e desempenho satisfatorio;
III — Os documentos redigidos em lingua estrangeira deverdo ser acompanhados de traducdo para a
lingua portuguesa, podendo ser tradugdo simples para fins de habilitagdo, sem prejuizo de eventual
exigéncia de traducdo juramentada na fase de contratagao;
IV — Na hipétese de inexisténcia de documentos equivalentes no pais de origem, podera ser admitida
declaracdo formal da licitante, sob as penas da lei, devidamente justificada, acompanhada de outros
documentos idoneos que comprovem a capacidade técnica;
V — Quando exigido registro ou certificacdo em conselho profissional no Brasil, a comprovagao devera
ser apresentada até a assinatura do contrato, admitindo-se, para fins de habilitacao, declaracao de
compromisso de regularizacao;
VI — Aplica-se as empresas estrangeiras 0 mesmo critério de julgamento quanto a compatibilidade
técnica e a comprovacdo de capacidade operacional exigido das empresas nacionais, assegurada a
isonomia entre os licitantes.
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b) comprovagdo de capacitacdo técnico-operacional, mediante apresentagdo de certidées ou atestados,

regularmente emitidos pelo conselho profissional competente, que demonstrem capacidade operacional na

execucdo de objeto similar, de complexidade tecnoldgica e operacional equivalente ou superior, limitada as

parcelas de maior relevancia ou valor significativo (art. 67, inc. II, §§1° e 29, da Lei Federal n°® 14.133/2021);
b1) na hipdtese de atividade ndo regulada por conselho profissional, a capacitacdo técnico-operacional
referida neste item podera ser demonstrada por certidées ou atestados emitidos por pessoas juridicas de
direito publico ou privado, preferencialmente conforme modelo anexo a este TR/Habilitagdo.

b2) Sera admitida a apresentacdo de atestados relativos a potencial subcontratado em relacdo a parcela
do objeto cuja subcontratacdo tenha sido expressamente autorizada neste TR/Habilitacdo, limitada a 25%
(vinte e cinco por cento) do objeto a ser licitado, hipdtese em que mais de um licitante podera apresentar
atestado relativo ao mesmo potencial subcontratado (art. 67, §9°, da Lei Federal n® 14.133/2021).

¢) indicacao do pessoal técnico, das instalacGes e do aparelhamento adequados e disponiveis para a realizacao
do objeto, bem como da qualificacdo de cada membro da equipe técnica que se responsabilizara pelos
trabalhos, preferencialmente conforme modelo anexo a este TR/Habilitacao (art. 67, inc. III, da Lei Federal
n° 14.133/2021).
c.1) Para fins desta alinea, o licitante devera apresentar, sob as penas da lei, em especial do disposto no
art. 155, inc. VIII, da Lei Federal n° 14.133/2021, a relacdo explicita e declaracdo formal de
disponibilidade, de acordo com as especificacdes exigidas;
¢.2) Quando exigida a indicacdo de pessoal técnico, sera observado o que se segue:
c¢.2.1) relagdo do pessoal técnico indicado pelo licitante devera estar acompanhada da demonstracdo de
vinculacdo a futura execugdo contratual, mediante a juntada no sistema eletrnico, de quaisquer dos
seguintes documentos: a) Carteira de Trabalho; b) Certidao do Conselho Profissional; c) Contrato social;
d) Contrato de prestacdo de servicos; e) Termo através do qual o profissional assuma o compromisso
de integrar o quadro técnico da empresa no caso do objeto contratual vir a ser a esta adjudicado.
¢.2.2) Os profissionais indicados pelo licitante para fins de comprovacdo da capacitagdo técnica deverdo
participar da execucao do objeto da licitacdao, admitindo-se a sua substituicdo por profissionais de
experiéncia equivalente ou superior, desde que aprovada pela Administracdo (art. 67, §6°, da Lei Federal
n° 14.133/2021);
¢.2.3) Ndo sera admitido que um mesmo profissional indicado como responsavel técnico participe de
mais de uma proposta apresentada por licitantes diversos.
d) declaragdo de que o licitante tomou conhecimento de todas as informacgdes e das condigdes locais para o
cumprimento das obrigacOes objeto da contratagdo, preferencialmente conforme modelo anexo a este
TR/Habilitagdo, assegurada a realizacao de vistoria prévia, a fim de atestar que o licitante conheca o
local e as condigOes para a execucao do objeto (art. 67, inc. VI, c/c art. 63, §2°, da Lei Federal n°
14.133/2021).
d.1) Ainda que o licitante opte por ndo realizar a vistoria, devera apresentar declaracao formal assinada pelo
seu responsavel técnico de conhecimento pleno das condicdes e peculiaridades da contratacao,
preferencialmente conforme modelo anexo a este TR/Habilitagdo.
d.2) Se a atividade ndo estiver submetida a fiscalizagdao de conselho profissional, a declaracao formal devera
ser assinada pelo responsavel legal do licitante ou por pessoa por ele indicada, que possua condigGes
técnicas de se responsabilizar pela execugdo do objeto que sera contratado.

8.2.1.4.2 Serdo consideradas como parcelas de maior relevancia ou valor significativo, para fins das alineas
“a”, “b” e “c” deste topico:

PARCELAS DE MAIOR RELEVANCIA OU

ITEM VALOR SIGNIFICATIVO

QUANTITATIVO TOTAL (%) | COMPROVAGAO MINIMA (%)

Fornecimento de equipamentos
farmacéuticos industriais ou
Equipamentos para fabricagdo de
produtos para diagndsticos

Lote 1/ Item 1 100 50

Fornecimento de equipamentos
farmacéuticos industriais ou
Equipamentos para fabricagdo de
produtos para diagndsticos

Lote 2 / Item 1 100 50

Fornecimento de equipamentos

Lote 3 / Item 1 farmacéuticos industriais ou ou

100 50
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Equipamento para envase de
liguidos

8.2.1.4.2.1 Na hipdtese de objeto em que nao seja possivel distinguir as parcelas de maior relevancia ou
valor significativo (objeto homogéneo), podera ser indicada parcela Gnica, sendo considerada satisfatdria
a comprovagao da execucdo de, no minimo, 50 % (cinquenta por cento) do(s) quantitativo(s) previsto(s)
neste TR/Habilitagdo.

8.2.1.4.1.2 Em caso de duvida quando a legitimidade dos atestados apresentados, o responsavel pela
licitacdo podera solicitar ao licitante cdpia do contrato que deu suporte a contratagdo, endereco atual da
contratante e local em que foi executado o objeto contratado, dentre outros documentos.

8.2.1.4.3 Na hipdtese de licitagdo por lotes, sera observado o disposto a seguir:
8.2.1.4.3.1 A demonstragao da qualificacdo técnica devera ser feita em funcdo da soma de tantos quantos
forem os lotes em que o licitante tenha apresentado as melhores ofertas.
8.2.1.4.3.2 Quando for atingido o limite da capacidade técnica do licitante, este sera declarado inabilitado
para o(s) lote(s) subsequentes, observada a ordem sequencial dos lotes, sendo vedada a escolha, pelo
licitante, dos lotes para os quais deseja a habilitacdo.

8.2.1.4.4 No caso de apresentacao por licitante de atestado de desempenho anterior emitido em favor de
consorcio do qual tenha feito parte, se o atestado ou o contrato de constituicdo do consdrcio ndo identificar
a atividade desempenhada por cada consorciado individualmente, serdo adotados os seguintes critérios na
avaliagdo de sua qualificacdo técnica (art. 67, §10, da Lei Federal n® 14.133/2021).
8.2.1.4.4.1 Caso o atestado tenha sido emitido em favor de consdrcio homogéneo, as experiéncias atestadas
deverdo ser reconhecidas para cada empresa consorciada na propor¢ao quantitativa de sua participacdo no
consorcio, salvo nas licitagbes ou contratacdes diretas destinadas a contratacdo de servigos técnicos
especializados de natureza predominantemente intelectual, em que todas as experiéncias atestadas deverdo
ser reconhecidas para cada uma das empresas consorciadas;
8.2.1.4.4.2 Caso o atestado tenha sido emitido em favor de consdrcio heterogéneo, as experiéncias
atestadas deverdo ser reconhecidas para cada consorciado de acordo com os respectivos campos de
atuacdo, inclusive nas licitagbes ou contratagOes diretas destinadas a contratacdo de servicos técnicos
especializados de natureza predominantemente intelectual.
8.2.1.4.4.3 Na hipotese deste subitem 8.2.1.4.3, para fins de comprovacdo do percentual de participacdo
do consorciado, caso este nao conste expressamente do atestado ou da certidao, devera ser juntada ao
atestado ou a certiddo copia do instrumento de constituicao do consorcio.

8.2.1.5 Qualificagdao de Fornecedor

8.2.1.5.1 Em conformidade com as diretrizes estabelecidas na RDC n°® 665/2022, que dispde sobre as Boas
Praticas de Fabricacdo de Dispositivos Médicos e Produtos para Diagnostico de Uso In Vitro, a empresa a ser
contratada devera demonstrar sua capacidade de atendimento aos requisitos de qualidade previamente
definidos pela Contratante, conforme estabelecido neste Termo de Referéncia, considerando o impacto do
objeto da contratagcdo no processo produtivo e na qualidade dos produtos finais.

8.2.1.5.2 A empresa a ser contratada devera ser avaliada quanto a sua conformidade com critérios previamente
estabelecidos, considerando seu nivel de criticidade. Para o presente caso, em fungdo da natureza do objeto da
contratacdo, sugere-se a classificagdo como (X) baixo impacto ( ) médio impacto () alto impacto, podendo esta
classificacdo ser revista conforme analise de risco especifica.

8.2.1.5.3 Para fins de qualificacdo, a empresa devera ser submetida, minimamente, a avaliagdo documental,
mediante apresentacdo dos seguintes documentos, conforme aplicabilidade:

a) Autorizacdo de Funcionamento (Alvara da Prefeitura);

b) Alvara Sanitario ou Licenca de Funcionamento emitida pela Vigilancia Sanitaria competente, quando
aplicavel;

¢) Comprovacdo de credenciamento junto a Rede Brasileira de Calibragdo (RBC), quando aplicavel;

d) Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros (AVCB);

19/94



e) CertificagGes de Sistema de Gestdo da Qualidade, tais como ISO, ou equivalentes, quando disponiveis.

8.3 Disposicoes gerais

8.3.1 As empresas criadas no exercicio financeiro da licitacdo ou da contratacdo direta deverdo atender a todas
as exigéncias da habilitagdo e poderdo substituir os demonstrativos contabeis pelo balango de abertura (art. 65,
§19, da Lei Federal n°® 14.133/2021).

8.3.2 Regras acerca da participacao de matriz e filial:

a) se o licitante for a matriz, todos os documentos devem estar em nome da matriz;

b) se o licitante for filial, todos os documentos devem estar em nome da filial, exceto aqueles que a legislacdo
permita ou exija a emissao apenas em nome da matriz;

c) a comprovacdo de capacidade operacional para o desempenho de atividade pertinente e compativel em
caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licitacdo ou da contratacdo direta podera ser feita em nome
da matriz ou da filial;

d) se o licitante participar do certame apresentando os documentos de habilitacdo e qualificacdo da matriz e
desejar executar o Contrato pela filial, ou vice-versa, devera fazer prova, por ocasido da assinatura do Contrato,
da regularidade do estabelecimento que executara o objeto licitado, a qual devera ser mantida durante todo o
curso da avenca.

8.3.3 O Certificado de Registro Cadastral-CRC ou Certificado de Registro Simplificado-CRS podera substituir os
documentos de habilitacdo, na forma indicada neste TR/Habilitacdo.
8.3.3.1 Caso conste do registro algum documento vencido, o licitante devera apresentar a versao atualizada do
referido documento junto aos demais documentos de habilitacdo.
8.3.3.2 A substituicdo dos documentos estd condicionada a verificacdo da regularidade destes, mediante a
emissdo do extrato do fornecedor pela Administragdo.
8.3.3.3 O Certificado de Registro Cadastral-CRC ou Certificado de Registro Simplificado—CRS, estando no prazo
de validade, podera substituir os documentos relativos a habilitacdo constantes do sistema, exceto os
concernentes a Qualificagdo Técnica.

8.3.4 Na hipdtese de participacdo de pessoas juridicas em consorcio, a habilitagdo técnica, quando exigida, sera
feita por meio do somatorio dos quantitativos de cada consorciado e, para efeito de habilitagdo econdmico-
financeira, quando exigida, sera observado o somatdrio dos valores de cada consorciado (art. 15, inc. III, da Lei
Federal n°® 14.133/2021).

9. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

9.1 O valor estimado total da contratacdo é de R$ 24.622.196,00 (Vinte e quatro milhdes, seiscentos e vinte e dois
mil, cento e noventa e seis reais), conforme planilha de quantitativos e pregos unitarios e global ( x ) abaixo ( )
em anexo, 0s quais correspondem ao critério maximo de aceitabilidade dos pregos unitarios e
global.

LOTE 1
Unidade de
- - - - PRECO PRECO
ITEM Cédigo SIMPAS Descrigao Forn?lc;:;ento Quantitativo UNITARIO GLOBAL DEGRAU
_ | Equipamento para
1 36.50.00.00193679 Impregnacgao e UN 1 R$ 4.984.171,00 RS 100,00
4 I 4.984.171,00
laminagdo de Card
R$
VALOR ESTIMADO 4.984.171,00
VALOR ESTIMADO GLOBAL: R$ 4.984.171,00
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LOTE 2
Unidade de
- - - I PRECO PRECO
ITEM Cadigo SIMPAS Descrigao Forn?flllr:l;ento Quantitativo UNITARIO GLOBAL DEGRAU
Equipamento para
36.50.00.00193680- Montagem e ’ R$
1 8 Embalagem de Equipamento 3 R$ 6.200.408,00 18.601.224,00 100,00
Cassete
VALOR ESTIMADO R$
18.601.224,00
VALOR ESTIMADO GLOBAL: R$ 18.601.224,00
LOTE 3
Unidade de
- - . - PRECO PRECO
ITEM Cdédigo SIMPAS Descrigao Form(a::;:;ento Quantitativo UNITARIO GLOBAL DEGRAU
_| Equipamento para
1 e envase e rotulagem Equipamento 1 R$ 1.036.801,00 R§ 100,00
8 ~ 1.036.801,00
de solucoes
R$
VALOR ESTIMADO 1,036.801,00
VALOR ESTIMADO GLOBAL: R$ 1.036.801,00

9.2 A estimativa de custo levou em consideracao o risco envolvido na contratacao e, quando elaborada a matriz de
risco, a sua alocacdo entre contratante e contratada.

9.3. O valor estimado da contratacdo considera as previsoes constantes do Plano de Trabalho do Convénio Federal
n° 978839/25, bem como pesquisa de mercado realizada para formalizacdo do instrumento.

10. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

10.1 As despesas decorrentes da presente contratagdo correrao em conformidade com a Declaragao de Ordenador
de Despesas constante do processo 031.5473.2025.0001468-31 .
10.1.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta dos recursos vinculados ao Convénio
Federal n°® 978839/2025, firmado entre a Fundacdo Bahiafarma e o Ministério da Salde, no ambito do Programa
para Ampliagcdo e Modernizacdo da Infraestrutura do Complexo Econdmico-Industrial da Saude — PDCEIS.
10.1.2. O inicio da execucdo contratual ficam condicionados a confirmagao da disponibilidade e liberagdo dos
recursos pelo Ministério da Salde, nos termos do Plano de Trabalho aprovado.

11. PRAZO PARA ASSINATURA DO CONTRATO

11.1 O prazo para assinatura do termo de contrato ou, nas hipoteses previstas no art. 95 da Lei Federal n°
14.133/2021, do instrumento habil que Ihe substitua: Autorizagdo de Fornecimento de Material - AFM ou
Autorizacdo de Prestacao de Servicos — APS, sera de 10 (dez) dias Gteis.
11.1.1 O prazo de convocacao poderad ser prorrogado uma vez, por igual periodo, mediante solicitacao do
adjudicatario durante seu transcurso, devidamente justificada, e desde que o motivo apresentado seja aceito pela
Administragao.
11.2 A assinatura do termo de contrato ou do instrumento habil, conforme o disposto no art. 90 da Lei Federal n°®
14.133/2021, observara a disciplina constante do componente Rito Procedimental do edital.

12. ANEXOS INTEGRANTES DO TR/HABILITACAO

12.1 Vinculam-se a este TR/Habilitacdo, independentemente de transcricdo (art. 92, inc. II, da Lei Federal n°®
14.133/2021):

() Secdo Especifica do TR/Habilitagdo para o Sistema de Registro de Pregos;

( x ) Modelo para descrigao auxiliar do objeto (no caso de listagem extensa) - ANEXO 1;
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( x ) Modelo de descricao de proposta de preco e de declaracdo de elaboracdo independente de proposta —
ANEXO 2;
( x ) Modelos de prova de qualificagdo técnica:
( x ) Capacidade técnico-operacional — ANEXO 3;
( x ) Declaracao de indicacdo do pessoal técnico, instalacdes e aparelhamento — ANEXO 4;
() Declaragao de pleno conhecimento, sem exigéncia de vistoria;
( x) Declaragdo de pleno conhecimento, com exigéncia de vistoria — ANEXO 5;
( x ) Estudo Técnico Preliminar, quando cabivel — Anexo 11;
( X ) Modelo de Declaracao de Cumprimento do Disposto no Inciso XXXIII do Art. 7° da Constituicao Federal e do
Atendimento as Exigéncias de Reserva de Cargos — ANEXO 6;
( x ) Cronograma de desembolso — ANEXO 7;
( x) Justificativa Técnica Para Majoragdo Da Garantia Contratual — ANEXO 8;
( x ) Justificativa Econdmica Para Pagamento Vinculado A Marcos De Execucao — ANEXO 9;
( x ) Justificativa para Adocao da Modalidade Pregdo — ANEXO 10

Simdes Filho, 08 de abril de 2026.

Rafaelle da Silva Motta — Assessora Técnica Sénior
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_ ANEXO1
DESCRIGAO AUXILIAR DOS OBJETOS

Lote 1 / Item 1: Equipamento para Impregnacao e laminacao de Card

1. DESCRICAO GERAL

O Equipamento de Laminacdo integra a etapa de impregnacdo e laminacao do card durante a fabricagao do kit
diagndstico, em conjunto com a impregnadora e a estufa/torre de secagem. Sua funcao é aderir, com controle de
alinhamento e pressdo, as fitas e componentes (PADs, membranas e pelicula protetora) ao suporte de PVC,
garantindo repetibilidade dimensional e minimizando risco de contaminagdo por manuseio.

Quando automatico, deve permitir operacdo continua (in-line), com guiamento e rastreabilidade de parametros,
podendo incorporar inspecao visual e rejeito/identificacdo de nao-conformes, bem como corte em linha (guillotine)
conforme necessidade do processo.

2. ESPECIFICACAO TECNICA

2.1. Critérios de Priorizacao dos Requisitos

Os requisitos da Especificacdo devrdo ser definidos a partir das Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos Médicos e
Produtos para Diagnostico de Uso In Vitro, das normas nacionais (RDC n°® 665/2022, IN n® 138/2022 e IN n°
134/2022) e internacionais vigentes e de orientagGes advindas do parceiro responsavel pela transferéncia de
tecnologia.

Os requisitos que compdem a ERU foram classificados de acordo com os critérios abaixo:

= Mandatérios (M): E todo requisito imprescindivel - obrigatério para instalagdo operagdo e desempenho
do equipamento, sistema, utilidade ou instalagdo. O projeto é considerado falho se este requisito ndo for
atendido, uma vez que seu atendimento esta diretamente relacionado com a qualidade e seguranga dos
produtos, pessoas e/ou meio ambiente.

= Importantes (I): E todo o item importante a ser considerado na instalagdo e construgdo de um
equipamento ou sistema, porém o fornecedor podera apresentar e/ou sugerir alternativas aos conceitos
ou especificagGes adotadas. Esta classificagdo ndo impacta no cumprimento das boas praticas, porém o
seu atendimento melhora a qualidade no controle de processo, minimiza riscos de acidentes a produtos,
pessoas e meio ambiente.

= Desejaveis (D): E todo item que a Bahiafarma considera importante, mas que ndo é primordial para
instalagdo, operagao e desempenho, ndo causando danos ao projeto se ndo puder ser cumprido.

Nota!: Todos os itens considerados como mandatérios sdo itens regulatérios e fazem parte do atendimento as

Boas Praticas de Fabricacdo, engenharia, seguranca do trabalho e documentagao.

Nota?: Os itens desejaveis sdo itens considerados para otimizagdo do equipamento a ser adquirido.
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2.2. Requisitos Técnicos e Funcionais

2.2.1. Especificagbes Técnicas
N° Requisito Requerido por I

R1 Camara: aco laminado a frio ou ago inox (304 ou superior). Qualidade

R2 Acat,)amento Externo: material de facil limpeza e que nao libere Qualidade
particulas.
Capacidade/velocidade: operacao continua com velocidade linear .

R3 , . . Engenharia
até 100 mm/s (minimo equivalente a 600 cards de 300 mm/h).
O equipamento deve possuir estrutura de largura de suporte

R4 compativel para suportar o de fabricacdo na velocidade de processo Engenharia
de 100 mm/s.

RS O equipamento deve aceitar operar com cartdao de espessura Engenharia
0.5mm.

R6 0 equ!pamerjto deve ter capacidade de receber cartdes de apoio Engenharia
com dimensao de 55-98 mm.

R7 O equipamento de_ve ter~capacidade de trabalhar com papel Engenharia
absorvente com dimensoes de pelo menos 15-45mm.

RS O equipamento deve aceitar largura de membrana de pelo menos 5 Engenharia
mm a 120 mm.

R9 O equipamento deve operar com velocidade linear de 100 mm/s Usuario
O equipamento deve assegurar tolerdncia de laminagdo tipicamente

R10 | menor que £0,25 mm, ou melhor, conforme a configuraco final e o Engenharia
material processado.

R11 | voltagem: 220V monoféasico ou 380 bifasico, 60 Hz. Seguranca X

R12 | 0 equipamento deve ser qualificavel. Qualidade
O equipamento deve possuir modulo de secagem do tipo torre,
adequado para operacdo continua (in-line), permitindo secagem

R13 | controlada do material impregnado. O mddulo deve possuir sensor Usuario
infravermelho (IR) para monitoramento do processo, com registro e
alarmes/intertravamentos quando aplicavel.
O equipamento deve possuir gabinete de protecdo do rolo
rebobinador, de forma a impedir contato acidental com partes

R14 | méveis, reduzir risco de contaminagao do material e facilitar a Usuario
limpeza. Quando aplicavel, a clausura deve possuir intertravamento
de seguranga.
O equipamento deve possuir opcao de clausura ambiental e clausura

R15 | do dispenser com controle de umidade, para estabilizagdo do Usuério
processo e protecao do material.
O modulo de dispensacao deve possuir cdmara de umidade para

R16 | estabilizacdo das condigdes ambientais durante a aplicagdo do Usuério

reagente, reduzindo evaporagdo e assegurando repetibilidade do
volume dispensado.
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R17

A cédmara de umidade deve permitir monitoramento (e, quando
aplicavel, controle) de umidade e temperatura, com materiais
compativeis com limpeza e ambiente de producdo.

Usuario

R18

O sistema de dispensacdo devera possuir cabegotes do tipo “BioJet”
e/ou “Frontline” (ou equivalentes), com configuracdo dupla, incluindo
desgaseificador em linha para eliminagao de bolhas no reagente e
ajuste micrométrico (X/Y) para posicionamento fino e repetibilidade
do padrdo de dispensagdo

Usuario

R19

O equipamento deve permitir impregnagao por imersao, por meio de
tanque de imersdo, contendo sensor de nivel de fluido e bomba
peristaltica para alimentagdo e/ou recirculacdo da solucdo,
garantindo estabilidade do nivel e uniformidade do processo de
impregnacdo

Usuario

R20

O equipamento devera ser fornecido como uma plataforma integrada
de manuseio continuo de insumos/componentes

Usuario

R21

O equipamento de contemplar um moédulo de Desbobinamento /
Alimentagdo, responsavel pela alimentacdo do material em bobina,
com controle adequado de desenrolamento e guiamento inicial.

Usuario

R22

O equipamento deve dispor de Mddulo de Tracdo e Avango
Controlado, responsavel pela tragdo continua do material,
assegurando estabilidade de velocidade e controle de tensdo durante
0 processo.

Usuario

R23

O equipamento deve dispor de Mddulo de Dispensacdo com Auto-
Tracking, destinado a aplicacdo controlada de solucdo/reagente no
substrato, com sistema de alinhamento/rastreamento automatico
(auto-tracking), garantindo repetibilidade do posicionamento do
material durante a dispensacao.

Usuario

R24

O equipamento deve dispor de Mddulo de Rebobinamento,
responsavel pelo rebobinamento do material processado,
assegurando enrolamento uniforme, controle de tensdo e
continuidade operacional.

Usuario

R25

O equipamento deve permitir laminagdo continua (processamento in-
line) de materiais sobre um backing plastico com adesivo, com
operacao estavel e repetivel.

Usuario

R26

O equipamento deve possuir arquitetura modular, permitindo selecdo
de modulos/opcdes conforme o produto e a capacidade requerida,
incluindo alimentacdo de backing, alimentacdo de materiais, cover
tape, inspecdo, corte e take-up final.

Usuario

R27

O equipamento deve permitir alimentagdo de 1, 2 ou 3 materiais
pareados.

Usuario

R28

O equipamento deve permitir configuragao com 3 ou mais dispensers,
com bombas simulténeas, para dispensacao continua.

Usuario

R29

O equipamento deve ser composto por minimamente 2 dispensers.

Usuario

R30

O equipamento deve possuir opcao de corte em linha por guilhotina,
quando requerido pelo processo.

Usuario

R31

O fornecedor deve informar as dimensdes do equipamento (C x L x
A) e layout de instalagdo para validagdo da area.

Usuario

R32

O equipamento deve permitir dispensacao continua (in-line) de
reagentes em materiais do tipo web, incluindo aplicagdo em pontos
(dots), linhas (lines) e/ou coating, conforme necessidade do produto.

Usuario

25/94




O equipamento deve possuir opgOes de dispensacdo de precisdo e

R33 | sistema de dispense tracking/position tracking para garantir Usuario
repetibilidade do posicionamento da aplicagao.
R34 | O equipamento deve possuir fungdo para alinhamento do material Usudrio
durante o rebobinamento.
R35 | O equipamento deve permitir ajuste de tensdo para membrana, Usudrio
incluindo materiais de baixa resisténcia a tracdo.
R36 | O equipamento deve permitir upgrade apds a compra, com mddulos Usudrio
adicionais quando aplicavel.
R37 | O sistema deve ser fornecido em estrutura prépria, garantindo Usudrio
estabilidade operacional e alinhamento dos mddulos.
R38 | O equipamento deve ser construido prevendo utilizagdo consciente Usuario
de consumo de recursos energéticos. Meio Ambiente
2.2.2. Requisitos de Automacao e Controle
N° Requisito Requerido por I
. . . = - Usuari
R39 | o equipamento deve dispor de um Sistema de Inspecao por Visao. Quzlljizgge
R40 | O equipamento deve ser fécil de configurar, operar e manter, Usuério
incluindo ajustes acessiveis e baixa complexidade de set-up.
) i ) Usuario
R41 | O equipamento deve possuir armazenamento de dados/receitas, Qualidade
suportando multiplos produtos e condi¢Ges de operacdo. I
) o N Usuario
R42 | O equipamento deve incluir constar de fungdo para controle de Qualidade
pressdo e velocidade ajustavel. TI
) o, ) . Usuario
R43 | O sistema deve incluir médulo de dispensagao com rastreamento de Qualidade
posicao. TI
i o . ) Usuario
R44 | O sistema de controle deve permitir a insergdo, arquivamento e Qualidade
impressao de dados do processo e receitas. I
i . ) Usuario
R45 | O sistema deve armazenar arquivos de todas as receitas de Qualidade
fabricacdo que forem realizadas na rotina de operagao. I
Todas as operagdes/intervengoes realizadas no processo Usudrio
R46 | (alteragBes, ajustes de parametros, alarmes, entre outros) devem Qualidade
ser registradas e armazenadas, de forma a assegurar a TI
rastreabilidade das informag0es.
) ) ) . Usuario
R47 | O equipamento deve possuir uma impressora ou conexao com Qualidade
impressora via rede que emissao de relatério de producao I
) i - Usuério
R48 | O sistema deve garantir que o operador ndo pode alterar Qualidade
parametros das receitas. TI
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O sistema de controle ndo pode permitir a alteracao dos parametros

Usuario

R49 ! onLrole _ Qualidade
de um ciclo apds o inicio da receita. I
Usuario
R30 | O sistema de controle deve ser acessado por login e senhas. Qualidade
TI
Deve haver pelo menos 3 niveis de senha (operagao, supervisor e Usuario
R51 manutengdo), onde os usuarios poderao executar apenas as acoes Qualidade
permitidas ao seu grupo. TI
) . . Usuario
R52 | As senhas devem expirar em um intervalo de tempo estabelecido :
s Qualidade
pelo administrador.
TI
f , Usuario
R53 | Cada usuario, independentemente do seu nivel de acesso, deve ser :
. o o . Qualidade
identificado de forma individual (login). T
n . . ‘. Usuario
R54 | Trés tentativas de acesso ao sistema devem bloguear o usuario :
. ., . - Qualidade
(operador) que so podera ser reativado pelo administrador. TI
Tod | d isualizados na tela do sistema d Usudrio
R55 odos os alarmes devem ser visualizados na tela do sistema de Qualidade
controle.
TI
. - ) . Usuario
R56 | Deve ser fornecida copia do Software do PLC em dispositivos Qualidade
eletronicos, caso possua. TI
2.2.3. Requisitos de Instalacao
N° Requisito Requerido por I
Rs7 | O fornecedor deve, antes do fechamento do pedido de compras, Usuario
confirmar em campo as medidas das salas e as utilidades disponiveis. Engenharia
Os equipamentos, bem como as utilidades necessarias para o Usuari
R58 | funcionamento da maquina, devem ter dimensdes compativeis com Engizunar::aoria
o /ayout fornecido.
R59 | As utilidades disponiveis previstas serdo: Usuario
Energia elétrica: 220 V monofasico/380 V trifasico/60Hz; Engenharia
R60 | O equipamento deve ser projetado de maneira que as utilidades, ja Usuario
instaladas na Planta Bahiafarma, atendam as suas necessidades. Engenharia
A contratada deve apresentar esquemas em DWG, com indicagao Usudri
R61 . . k . suario
do equipamento, sistemas e ambiente em que deve ser instalado, Engenharia
para verificagao por parte da Bahiafarma do projeto proposto.
A contratada deve ser responsavel por proporcionar as conexoes/ UsUari
R62 . ~ . . suario
instalagdes do equipamento a ser fornecido com os pontos de Engenharia
utilidades presentes na area de instalagao.
O transporte incluindo seguro, alinhamento, instalacao, entrega final Usuério
R63 | do equipamento operacional e suporte técnico para execugdo do Engenharia

SAT, QI, QO e QD a cargo da empresa contratada.
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Além do fornecimento dos equipamentos e acessorios a contratada

X = . Usuari
R64 | deve fornecer todo material, ferramentas e mao de obra necessaria suarlo.
. L I . , Engenharia
para as interligacdes com a rede de utilidades disponivel no local.
Transporte vertical e horizontal na CONTRATANTE até o ponto da )
R65 | instalagdo do equipamento a cargo da empresa contratada. Usuario
Envolvendo possiveis modificacGes de layout da planta incluindo Engenharia
desmontagem e montagem de divisdrias de sala limpa.
R66 | A contratada deve ser responsavel também por toda intervengdo Usuario
necessaria para instalagdo do equipamento na area dedicada. Engenharia
2.2.4. Requisitos de Seguranca da Informacao
N° Requisito Requerido por I
Usuario
. . . Engenharia
Re7 | O sistema de controle/registro do equipamento, se houver, deve 9 TI n
atender aos demais requisitos do FDA — 21 CFR parte 11. Qualidade
BPF
O equipamento devera ser projetado, fabricado e qualificado em
conformidade com os requisitos regulatdrios aplicaveis a fabricagdo
de produtos para a salude, atendendo, no que couber, as disposigoes
do 21 CFR Part 11, da RDC n° 658/2022, da Instrucao Normativa n® Usuario
138/2022 (Integridade de Dados), da RDC n® 665/2022 (Boas Engenharia
Praticas de Fabricacdo de Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro), TI
bem como as demais normas nacionais e internacionais vigentes e Qualidade
aplicaveis ao escopo do equipamento, conforme detalhado nos itens BPF
subsequentes:
a) A Contratada deve prover o contratante com a documentagdo
detalhada do software do sistema de automacao.
Usuario
b) O sistema deve permitir a criacdo de grupos de acesso e associar Enge_PIharla
0s usuarios criados a estes grupos. Qualidade
BPF
R68 Usuério
. - e E hari
c) O sistema deve permitir o cadastro de usuarios individuais e nge_PI ana
nominais. Qualidade
BPF
Usuario
Engenharia
d) O sistema nao deve permitir o cadastro de usuarios iguais. TI
Qualidade
BPF
Usuario
Engenharia
e) Sistema deve solicitar a renovagao periddica de senha. TI
Qualidade
BPF
f) Sistema deve bloquear o usuario apds um nimero de tentativas Usuario
de acesso indevido. Engenharia
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BAHIAFARMA

TI
Qualidade
BPF
Usuario
g) Durante a digitacao da senha, a mesma, ndo deve ser visivel no Engenharia
painel (ex: a tela mostrara asteriscos conforme o usuario digita a TI
senha). Qualidade
BPF
h) Sistema deve possuir trilha de auditoria que registre qualquer
alteracdo nas parametrizacdes do sistema, politicas de seguranca e Usudrio
no controle de acesso, contemplando: E .
v N ngenharia
= Data/hora do inicio do processo e finalizacao. TI
" Usuario . Qualidade
=  Parametro anterior. BPF
= Pardametro novo e, caso a acdo exija uma
justificativa/comentario, este deve ser registrado na trilha.
Sistema deve armazenar registros eletronicos, sendo estes Usuario
R69 | inviolaveis (nenhum usuario deve conseguir adulterar os dados Engenharia
armazenados) e sem possibilidade de exclusao. TI
O sistema deve permitir a parametrizacdo das politicas de Usuario
R70 seguranca aplicadas, através de um usuario com maior nivel de Engenharia
acesso (exemplo, administrador do sistema). TI
R71 | O sistema deve solicitar a troca da senha do usuario criado no Enusc‘eunar:;oria
primeiro acesso. 9
TI
Sistema deve solicitar senhas fortes para cadastro (com letras, Usuario
R72 | nimeros e caracteres especiais). Essas senhas devem ser Engenharia
armazenadas de forma criptografada. TI
O sistema deve permitir a alteracdo e desativacdo os usuarios Usuario
R73 criados, registrando as alteracdes realizadas e sem perder os Engenharia
registros referentes ao usudrio desativado. TI
i ~ . - - Usuério
R74 | O sistema ndo deve permitir a criagdo de grupos de usuario com a )
. e Engenharia
mesma identificagao. I
Preferencialmente o sistema deve permitir integragdo com o Usuario
R75 | Windows Active Directory (LDAP) para gerenciamento dos grupos Engenharia
(GPO) e dos usuarios que utilizam o sistema. TI
. - . . ) Usuario
R76 | As assinaturas eletronicas realizadas devem ser registradas na trilha )
o - Engenharia
de auditoria do sistema. I
i . " . Usuério
R77 | A Contratada deve enviar um manual/instrugbes/procedimento Engenharia
contendo 0s passos necessarios para recuperagao do sistema. I
O projeto de construcdo deve assegurar que 0os componentes Usuario
R78 | eletroeletrdnicos devam atender indice de protecdo IP 54, no Engenharia
minimo. TI
Usuario
R79 | 0 PLC deve conter porta para comunicagao ethernet. Engenharia
TI
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Caso o equipamento possua PLC e/ou sistema supervisorio ou

o i D s Usudrio
R80 | similar, deve conter neste sistema uma porta de comunicagao que Engenharia
interaja via modem com o integrador do sistema, cujo contato deve 9 I
ser informado a Bahiafarma.
Em caso de protegdo por senhas, com acesso restrito ao fabricante, Usuario
R81 | deve-se permitir acessos ao programa de pelo menos um integrador Engenharia
sugerido pela Bahiafarma. TI
2.2.5. Requisitos de Seguranca
N° Requisito Requerido por I
O equipamento, durante o seu funcionamento, ndo deve gerar um Usuario
R82 | nivel de ruido acima de 85 decibéis (dBA). Engenharia
Seguranca
O equipamento deve possuir um design que permita um nivel de Usuario
R83 | ijluminacdo no campo de operacdo entre 300 e 500 Lux (interno). Engenharia
Seguranca
O calor gerado pela operagao do equipamento deve assegurar a Usuario
R84 | manutencao de temperaturas no ambiente de trabalho. Engenharia
Seguranca
O conjunto (equipamento/acessorios) ndo deve possuir nenhum Usudrio
R85 | componente exposto que possa oferecer risco aos seus USUArios. Engenharia
Em havendo risco, o conjunto deve ser protegido mediante uma S
protecdo adequada, pratica e operacionalmente eficaz. eguranca
O equipamento, em sua concepgao construtiva e operacional, deve Usuario
R86 | ser totalmente ergondmico de modo a evitar doengas ocupacionais Engenharia
causadas por LesGes por Esforco Repetitivo (LER) ou Lombalgias. Seguranca
O manual do equipamento deve contemplar informagdes de Usuario
R87 | segurancga especificas para instalacdao, operacdo e manutencao, do Engenharia
mesmo. Seguranga
Identificacdes de perigo e alerta devem estar devidamente fixadas Usuario
R88 | em locais visiveis pelos usuarios. Engenharia
Seguranca
Instrumentos de seguranca devem ser instalados devidamente Usuario
R89 | calibrados e testados quando a sua eficiéncia de atuacao. Engenharia
Seguranca
A Contratada deve disponibilizar um Laudo de Inspecao de o
Seguranca, elaborado e assinado por Engenheiro Habilitado e com Usuario
R90 | recolhimento de ART (Anotacao de Responsabilidade Técnica) Engenharia
correspondente (Brasil) ou documento semelhante, de acordo com Seguranca
as diferentes legislagdes vigentes das diferentes nagdes.
Deve haver botdo de emergéncia para parada imediata do Usuario
R91 | equipamento. Engenharia
Seguranga
Quando aplicavel, tubulacdes e superficies quentes devem possuir Usuario
R92 | isolamento térmico para evitar queimaduras aos operadores e Engenharia
técnicos de manutengdo dos equipamentos. Seguranca
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O projeto deve assegurar a seguranga de todos os equipamentos
que compdem o sistema durante toda a construgdo, transporte,

. ~ . < Usuario

R93 | montagem, instalacdo, operagao, limpeza e manutengao, de acordo .
- . Engenharia
com as NRs 10, 12, 15 e 17 com laudo assinado por engenheiro Sequranca

brasileiro com CREA para garantir a integridade e salde dos 9 ¢

operadores.

O equipamento deve possuir sistema de aterramento elétrico Usuario
R94 adequado, conforme normas técnicas aplicaveis, garantindo a Engenharia
protegdo contra chiques elétricos. Seguranca

O equipamento deve possuir painel elétrico fechado, com grau de Usuario
R95 protecdo compativel com o ambiente produtivo, impedindo o acesso Engenharia
nao autorizado a parte energizada. Seguranca

Todos os componentes elétricos energizados devem estar Usuario
R96 protegidos contra contato direto ou indireto, ndo sendo acessivel Engenharia
durante a operagao normal. Seguranga

O equipamento deve permitir desenergizagao segura para Usuario
R97 | atividades de manutencdo, ajuste ou intervengdo técnica. Engenharia
Seguranga

Os circuitos elétricos, tensdes e dispositivos de protecdo devem Usuario
R98 | estar claramente identificados, conformes Boas Praticas de Engenharia
seguranca elétrica. Seguranca

O equipamento deve ser projetado de modo a eliminar ou reduzir Usuario
R99 | riscos mecanicos, considerando todas as fases de operagdo limpeza, Engenharia
setup e manutengdo. Seguranca

O equipamento deve possuir protecoes fisicas fixas ou mdveis nas Usuario
R100 partes e zonas de risco, impedindo o acesso do operador durante a Engenharia
operacao. Seguranca

Portas, tampa ou carenagens de acesso as areas de risco devem Usuario
R101| possuir dispositivos de intertravamento de seguranca, impedindo a Engenharia
operacao quando abertas. Seguranga

2.2.6. Requisito de Documentacgdo

2.2.6.1. Documentacdo a ser enviada para avaliacdo de projeto

NO

Requisito

Requerido por

R102

O fabricante deve fornecer o Projeto Detalhado e Construtivo
(Autocad) para a plataforma de sustentacdo e operacdo do objeto
contratado. Os desenhos técnicos do sistema devem representar
essa plataforma.

Usuério
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagao

R103

O fornecedor deve citar todas as normas que foram utilizadas para
a concepgao do projeto de construcao do equipamento.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagao

R104

Diagramas elétricos e unifilares em portugués.

Usuério
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagao
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R105

O fornecedor deve fornecer previamente todos os consumos de
utilidades necessarios para o equipamento operar.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagao

R106

O fornecedor deve fornecer os desenhos dimensionais e mecanicos
de montagem e vistas explodidas do equipamento, sistema e
processo em formato padrdo ABNT ou norma europeia similar.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagao

2.2.6.2. Documentacdo para Qualificacdo de Projeto - QP

NO

Requisito

Requerido por

R107

Para a execucao da Qualificacao de Projeto (QP), o contratado deve
enviar uma proposta de Protocolo de QP para aprovacao da
Bahiafarma, conforme cronograma estabelecido entre as partes.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagao

2.2.6.3. Documentacgao a ser enviada anteriormente ao Testes de Aceitacdao no Fornecedor (FAT)

NO

Requisito

Requerido por

M

R108

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

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagao

R109

Deve ser fornecidas as Especificagdes Funcionais do equipamento.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagao

R110

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

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagao

R111

Fornecer Protocolo de Teste de Aceitagdo no Fabricante (FAT).

Usuério
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagao

R112

A proposta de protocolo de FAT deve considerar, ao menos:
Testes dimensionais.

Usuério
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagao
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R113

Verificagdo do Diagrama de Tubulacdo e Instrumentagdo (P&ID).

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagao

R114

Verificagdo dos materiais construtivos, com os respectivos
certificados dos materiais utilizados e Certificados de polimento do
aco inoxidavel, com indice de rugosidade.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagao

R115

Testes que desafiem as capacidades do equipamento (capacidade)
e condicOes operacionais — cadastros de receitas, ajuste de
parametros e outras consideracdes relevantes para a operacao do
equipamento e ajuste ao processo produtivo.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagao

R116

Avaliacdo dos sistemas de filtro para insuflamento e exaustao do ar,
quando aplicavel.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagdo

R117

Verificagdo dos componentes e instrumentos de medigdo do
equipamento.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagdo

R118

Teste das fungOes de seguranga e intertravamento.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagao

R119

Simulagdo de falhas para teste das fungdes de alarme.

Usuério
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagao

R120

Verificagdo dos componentes mecanicos.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagdo

R121

Verificagdo dos componentes elétricos.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagdo

R122

Verificacdo das entradas e saidas digitais.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagdo

R123

Verificacdo dos requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo.

Usuario
Engenharia
Qualidade
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BPF

Qualificagao
Usuario
Engenharia
R124| seguranca e meio ambiente. Qualidade
BPF
Qualificagao
Lista detalhada de cada caixa de embarque (" packing list") dos Usuario
equipamentos e seus acessorios, informando inclusive o contetido Engenharia
R125| de todos os itens que ndo estdo instalados nas maquinas, como por Qualidade
exemplo uma caixa de ferramentas: informar a quantidade e o tipo BPF
de ferramenta, nao declarar apenas como caixa de ferramentas. Qualificagdo

2.2.6.4. Documentacao a serem enviados anteriormente ao Comissionamento

Verificagdes de funcionalidade e desempenho.

N° Requisito Requerido por I
Usuario
) ] ] Engenharia
R126| Deve ser fornecidos desen/hos As Built do equipamento, com Qualidade
identificacdo total de 74GS5.
BPF
Qualificagao
Usuario
R127| Deve ser fornecida lista de componentes (componente, modelo, Engephana
) . . Qualidade
fabricante) com link para os desenhos As Built, BPF
Qualificagdo
Deve ser fornecidos diagramas elétricos e pneumaticos (P&ID) com Usuario
lista de componentes (componente, localizacdao cruzada entre em Engenharia
R128 campo e documentos, fabricante, modelo, cddigo) e 7AGS. Qualidade
BPF
Qualificagao
Usuario
. L . . ~ Engenharia
R129| Deve ser fornecidos requisitos necessarios para instalagao do )
. . Qualidade
equipamento na Planta da Bahiafarma. BPE
Qualificagdo
Usuario
As Documentacdes e desenhos Deve ser fornecidos em papel, Engenharia
R130| sendo 2 cépias em portugués e em cépias eletrdnicas (Autocad, Qualidade
Excel; Word) em portugués Brasil. BPF
Qualificagdo
Fornecer Plano de Comissionamento contendo:
a. Verificagdo documental (verificacdo da existéncia da Usuério
documentagao e verificagdo da “As-Built"). Engenharia
R131 b. Verificagdo de requisitos funcionais e de seguranga. Qualidade
c. Verificagdes de requisitos técnicos e normativos. BPF
d. Verificagdes de acabamento e integridade; Qualificagao
e.
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2.2.6.5. Documentos a serem enviados anteriormente ao Testes de Aceitacao na Planta (SAT)

N° Requisito Requerido por M I
Deve ser fornecidos certificados gerais, preferencialmente em Usuario
portugués, dentre eles: Engenharia

a) Certificado do material utilizado nas partes em contato com :
- - ~ Qualidade X
o produto contendo tipo do material e declaragao de que, BPE
0 mesmo, é apropriado para uso em indUstria S
farmacéutica. Qualificagdo
Usuario
b) Certificado de calibracao de todos os instrumentos de Engenharia
medicdo instalados nos equipamentos, com rastreabilidade Qualidade X
internacional ou a rede Brasileira de Calibracao. BPF
R132 Qualificagao
Usuario
c) Certificado do polimento do aco inoxidavel, com %]l?ael? dhaadrlea X
certificados do grau de rugosidade. BPF
Qualificagdo
Usuario
Engenharia
d) Certificados de filtros. Qualidade X
BPF
Qualificagdo
Usuario
O Data Book do fabricante deve, obrigatoriamente, conter: Engenharia
a) Manual do usuério, incluindo manual com diagrama de Qualidade X
bloco e representagao de todas as telas da interface. BPF
Qualificagao
Usuario
b) Manual de operacdo, limpeza, manutengdo mecanica, Engenhana
. P Qualidade X
elétrica e eletronica.
BPF
Qualificagdo
Usuario
Engenharia
¢) Manual de Instalacdo e Transporte. Qualidade X
BPF
R133 Qualificagdo
Usuario
d) EspecificagGes e Manuais de Instalacdao e Operagao e Engenharia
Manutencdo do Hardware, caso o equipamento seja Qualidade X
operado por computador. BPF
Qualificagdo
Usuario
e) Especificagbes e Manuais de Instalacdo e Operacao do Engenharia
Software, caso o equipamento seja operado por Qualidade X
computador. BPF
Qualificagao
Usuario
f)  Especificagbes Técnica/Funcional do equipamento. Engenharia X
Qualidade
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BPF

Qualificagao
g) Diagrama de Tubulacdo e Instrumentacdo (P&ID) - Usudrio
desenho detalhado ilustrando as interconexdes entre .
~ . . o Engenharia
tubulagdes, equipamentos e dispositivos de .
. - e Qualidade
instrumentacao.” visto que, o P&ID verificamos o desenho BPF
e nao se as tubulagdes e instrumentacdo estdo adequadas e
. Qualificagao
para o processo e limpeza.
Usuario
Engenharia
h) Desenho dimensional do equipamento. Qualidade
BPF
Qualificagdo
Usuario
Engenharia
i) Layout de implantacdo do equipamento. Qualidade
BPF
Qualificagdo
Usuario
j)  Diagrama elétrico, com layout de painéis e diagrama de Engenhana
o Qualidade
automacao (lista de 1/0). BPF
Qualificagao
Usuario
Engenharia
k) Diagrama pneumatico e hidraulico, quando aplicavel. Qualidade
BPF
Qualificagao
Usuario
I)  Manuais dos componentes do equipamento, incluindo folha %‘3;? dhaac?ea
de dados dos instrumentos. BPF
Qualificagdo
Usuario
Engenharia
m) Lista de alarmes e intertravamentos do sistema. Qualidade
BPF
Qualificagao
Usuario
n) Lista de instrumentos calibraveis com indicagdo dos criticos E(;L?ael? dhaadrf
para calibragao. BPF
Qualificagao
Usuario
o) Certificados de todos os materiais sanitarios construtivos Engenharia
(chapas de aco, juntas de vedacao, tubulagdes e demais Qualidade
materiais sanitarios) com rastreabilidade dos componentes. BPF
Qualificagao
p) Certificados e documentacdo de soldagem — procedimento Usudrio
de soldas, Desenhos Isométricos com o posicionamento -
Engenharia
das soldas e folha tronco das soldas (Mapas das soldas), Qualidade
Inspecdes pertinentes em pelo menos 20% das soldas
orbitais automaticas e 100% das soldas manuais BPF ~
! Qualificagao

qualificacdo dos Soldadores e certificados de solda.
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Usuario

q) Certificados de calibracdo dos instrumentos de medicao Engenhana
. ~ . Qualidade
dentro das faixas de operacgao e validade. BPF
Qualificagao
r) Licencas de uso de todos os softwares comerciais Usuarlo.
. g : Y Engenharia
instalados (exemplo: Windows) em dispositivos de Qualidade
armazenamento eletronico para reinstalacdo, se BPF
necessario. .
Qualificagao
Usuario
s) Dispositivo eletrénico, com back up dos softwares de %]Sael? dhaa(;:ea
controle e supervisao do equipamento, na versao vigente. BPF
Qualificagao
Usuario
Engenharia
R134| Fornecer Relatério de Comissionamento. Qualidade
BPF
Qualificagdo
Usuario
Fornecer Protocolo de Teste de Aceitacdo no Site (SAT). Engenharia
R135| o protocolo deve constar, no minimo, os mesmos testes Qualidade
considerados para o FAT. BPF
Qualificagdo

2.2.6.6. Documentos a serem enviados anteriormente as Qualificages de instalacao e Operacdo (QI

e QO)
N° Requisito Requerido por I
Usuario
Plano detalhado de manutencdo preventiva em portugués, Engenharia
R136| constando: Qualidade
a) Lista de pecas de desgaste e reposicao, em portugués. BPF
Qualificagao
Usuario
R137 b) Lista de lubrificantes e produtos de limpeza utilizados nos %]E:I? dhaadrlea
equipamentos, em portugués. BPF
Qualificagdo
Usuario
R138| Deve ser fornecidos Manuais de Instalagdo e Manutengdo do E(;S:I? dhaadrlea
equipamento e seus componentes em portugués. BPF
Qualificagdo
Usuario
Deve ser fornecido Manuais, catdlogos e/ou Data Sheet de todos os Engenharia
R139| componentes e instrumentos do equipamento, inclusive os Qualidade
fornecidos por terceiros. BPF
Qualificagdo
I - A - Usuario
R140| Manual de operagdo, limpeza, manutengdo mecanica, elétrica e Engenharia
eletrénica da maquina e seus acessdrios em portugués. Qualidade
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BPF
Qualificagao

R141

Manual de operacao, limpeza, manutencao mecanica, elétrica e
eletronica da maquina e seus acessorios em portugués.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagao

R142

Deve ser fornecidas cdpias e licengas ou certificados de autorizacdo
para utilizagdo dos softwares, quando aplicavel.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagao

R143

Deve ser fornecidas listas de entradas e saidas analdgicas e digitais.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagdo

R144

O fornecedor deve disponibilizar um Plano de Manutencao
Preventiva com discriminacao das tarefas a serem executadas,
incluindo as lubrificacdes, e a periodicidade em que estas Deve ser
realizadas

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagdo

R145

O fornecedor deve elaborar uma lista de todos os itens passiveis de
calibracdo e indicar aqueles criticos cuja calibragdo é recomendada.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagdo

R146

Deve ser fornecidos Manuais de Instalacdo, Operacdo e Manutencao
do Hardware.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagdo

R147

Deve ser fornecidos Manuais de Instalacdo, Operacao do Software.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagdo

R148

Deve ser fornecidos os Protocolos para a execucao das Qualificages
de Instalacao e Operacdo do equipamento.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagdo

R149

O Protocolo de Qualificacdo de Instalacao deve contemplar, pelo
menos, testes para:
a) Avaliar a condicdo AS BUILT da instalacdo — confronto da
instalagdo fisica com os planos e desenhos do projeto do
equipamento.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagao

R150

b) Testes dimensionais.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagao

38/94




Usuario

R151 c) Condicdo sanitaria do equipamento — materiais construtivos E(;L?aelr dhaa(;éa
e acabamentos das superficies. BPF
Qualificagao
Usuario
R152 d) Verificagdo de todos os Certificados dos Materiais EEESﬁEi;:
Construtivos.
BPF
Qualificagao
Usuario
R153 e) Execucdo de 100% das entradas e saidas analdgicas e E;i;ﬁi;ﬂf
digitais. BPF
Qualificagao
Usuario
R154 f) Verificagdo dos componentes e instrumentos de medicdo do EQnSael? dhaa(glea
equipamento. BPF
Qualificagdo
Usuario
R155 g) Verificagao de Certificados de Calibragdo dos instrumentos Engﬁq??;a
de medicao. Qualidade
BPF
Qualificagdo
Usuario
R156 h) CondicOes da area de instalacdo do equipamento (estrutura %]S:I? dhaadrf
fisica, iluminacdo, ruido, temperatura e umidade). BPF
Qualificagao
Usuario
R157 i) Verificagdo da instalagdo do software embarcado no %‘3;? dhaadréa
equipamento, se houver.
BPF
Qualificagao
Usuario
R158 j)  Verificacdo das instalacdes das utilidades necessarios para o %]E:I? dhaaglea
funcionamento do equipamento. BPE
Qualificagdo
Usuario
R159 k) Verificacdo de Documentagao (procedimentos, E;i;ﬁﬂ;ﬂf
treinamentos).
BPF
Qualificagdo
I) Verificagdo dos Certificados e documentagao de soldagem —
procedimento de soldas, Desenhos Isométricos com o Usuario
posicionamento das soldas e folha tronco das soldas (Mapas Engenharia
R160 das soldas), Inspecdes de pelo menos 20% das soldas Qualidade
orbitais automaticas e 100% das soldas manuais, BPF
qualificacdo dos soldadores, e demais documentos exigidos Qualificagao
nesta.
R161| O Protocolo de Qualificagdo de Operagao deve contemplar, pelo Usuario
menos, testes para: Engenharia
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a)

Desafio (testes positivos e negativos) da ldgica de acessos
ao sistema de controle e supervisdao — criacao, edicdo e
eliminacdo de usuarios, configuracdo e permissdes e
restricoes, cadastro de login e senha, entre outros.

Qualidade
BPF
Qualificagao

b)

ConfiguracOes de todos os parametros editaveis previstos —
faixas de alteracdo, digitos irregulares (exemplo, aceitar
letra quando deve ser nimero).

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagdo

@)

Comandos e ajustes em modo de operacdo automatico;
Comandos e ajustes em modo de operacdo semiautomatico;
Comandos e ajustes em modo de operagao manual.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagao

d)

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

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagao

e)

Execucdo completa de uma receita de producao definida.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagao

Execucdo de uma receita de limpeza.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagdo

9)

Testes operacionais do equipamento.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagao

h)

Testes operacionais do software do equipamento, se
houver.

Usuério
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagao

Testes de Queda de Energia, se aplicavel.

Usuério
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagdo

b))

Verificagdo do Nivel de Ruido.

Usuério
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagdo

k)

Verificagdo dos Procedimentos de Operacdo, Limpeza e
Manutengao.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagdo
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Usuario

Engenharia
I) Verificagdo dos Treinamentos dos operadores. Qualidade
BPF
Qualificagao
2.2.7. Demais requisitos de Qualidade
N° Requisito Requerido por I
Usudrio
. ) Engenharia
R162| Todos os componentes do sistema devem estar devidamente Qualidade
identificados (TAG) conforme padrao do fornecedor. BPF
Qualificagdo
Usuario
R163| Todos os desenhos dimensionais e diagramas de instrumentagdo Engenharia
R Qualidade
Deve ser preparados em Autocad ou similar. BPF
Qualificagao
O treinamento tedrico e pratico deve ser ministrado em portugués e
contemplar no minimo: fundamentos gerais, principios de
funcionamento da maquina, operacdo da maquina, “set up” (troca Usuario
completa de formatos e posta em marcha), limpeza, parametrizacdo Engenharia
R164| da maquina, instrugbes de manutencdo e outros assuntos Qualidade
considerados necessarios e importantes para obtencdo de boa BPF
performance e conservacao do equipamento. Qualificagao
Treinamento Operacional (tedrico e pratico) - Em dias uteis em
horario comercial das 08:00 as 17:00.
2.2.8. Requisitos de Assisténcia Técnica e Engenharia
N° Requisito Requerido por I
R165 O fabricante/fornecedor deve dispor de servicos de assisténcia Qualidade
técnica no Brasil.
Deve dispor de profissionais treinados ou empresas parceiras com
R166| sede no Brasil para realizacdo das manutencdes preventivas e Qualidade
corretivas.
R167 Fornecer garantia do equipamento por no minimo um periodo de 12 Engenharia e X
meses. Processos
R168 Assisténcia técnica durante o periodo de garantia contra defeitos de Qualidade
fabricacdo, sem qualquer 6nus adicional a Bahiafarma.
R169| As trocas de pegas durante o periodo de garantia somente devem ser Engenharia e X
realizadas por pegas ou componentes originais. Processos
R170 O fornecedor/fabricante deve realizar os treinamentos de instalagao Processos e X
e manuseio do equipamento. Qualidade
O fornecedor deve fornecer pegas e componentes de reposigao -
- - Usuario
R171| recomendadas para dois anos de consumo de todo o conjunto de E .
g . = ngenharia
equipamentos do Subsistema Integrado de Granulagao e Secagem, Manutencio

mantendo estoque minimo essencial no local de instalagdo dos
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equipamentos, para evitar a parada prolongada dos objetos
fornecido.

Todas as identificacdes, avisos, etiquetas, documentos e manuais Usuario
R172| (citados abaixo) deve ser apresentado em portugués do Brasil ou pelo Engenharia
menos a maior parte preferencialmente em portugués do Brasil. Manutengao
O conceito do projeto de construgdo deve evitar a formagao de locais Usudrio
R173| com acesso dificultado de modo a eliminar ou a minimizar ao maximo Engenharia
possivel o risco de contaminagdo cruzada, bem como o acimulo de =
- Manutencao
sujidades.
O conceito do projeto de construcdao deve assegurar que as
intervengbes necessarias para a manutencdo do equipamento nao Usuario
R174 representem risco a qualidade dos produtos (engates rapidos, Engenharia
retirada de partes para manutencdo fora da produgdo, uso de areas Manutengdo
técnicas).
Os componentes que entram diretamente em contato com o produto Usuario
Deve ser construidos em material adequado, ndo sendo reativo, Engenharia
R175| aditivo ou mesmo absortivo. Manutengdo
Qualidade
BPF
O projeto de construgdo do equipamento deve assegurar que
lubrificantes, necessarios ao funcionamento do equipamento, ndo
entrem em contato com o produto ou mesmo com partes que entrem Usuario
R176| em contato com o produto durante o processo produtivo. Engenharia
Se o equipamento necessitar de lubrificacdo em partes que entram Manutencao
em contato com o produto, deve-se utilizar lubrificantes de grau
alimenticio.
Garantia elétrica, eletrGnica e mecanica para 24 meses apds entrega Usuario
R177/| final do objeto entregue operacional. Engenharia
Manutengao
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Lote 2 / Item 1: Linha de Montagem e Embalagem de Cassetes

1. DESCRIGAO GERAL

A Linha Automatizada destinada a montagem e embalagem de cassetes consiste em um sistema industrial
integrado, projetado para realizar de forma continua, controlada e rastreavel as etapas de alimentagdo, montagem,
inspecdo e embalagem primaria de dispositivos utilizados nos processos produtivos da Fundacdo Bahiafarma.

O equipamento é composto por um ou mais modulos automaticos e interligados, capazes de executar a montagem
do conjunto fisico do cassete a partir de seus componentes (ex.: base, tampa, elementos internos e/ou tiras),
garantindo posicionamento preciso, repetibilidade e padronizacdo, com controle de parametros criticos do processo.
A linha deve permitir operagdo estavel e segura, com redugdo da intervengdo manual, minimizando riscos de falhas,
perdas, contaminagdo e variacdo operacional.

Moédulo de Montagem

O Mddulo de Montagem recebe os cards de teste (30 cm), realiza o corte das tiras em dimensdes especificadas e
as posiciona automaticamente na base inferior do cassete. Os abastecedores automaticos garantem a alimentagdo
continua das bases inferiores e tampas superiores, devidamente alinhadas e posicionadas por sensores.

Apos a insercdo das tiras, o equipamento deve acoplar a tampa superior a base, assegurando o fechamento
adequado por meio de aplicacdao de pressdo controlada. Todo o conjunto deve ser enclausurado, prevenindo
contaminagdo fisica decorrente da exposigdo ao ambiente.

Modulo de Embalagem

O Mddulo de Embalagem opera sequencialmente ao moédulo de montagem. Possui abastecedor automatico de
sachés dissecantes (silica), os quais, juntamente com o cassete montado, sdo inseridos em envelopes de aluminio.
Em seguida, o envelope é selado termicamente e transferido para caixas organizadoras.

Ambos os modulos devem operar de forma integrada, porém com capacidade de funcionamento independente,
sem prejuizo de suas funcionalidades individuais.

Nota: A linha pode ser composta por um unico médulo com todas essas fungdes de ambos os médulos.

2. REQUISITOS TECNICOS
2.1. Requisitos Gerais do Equipamento

‘s Requerido Classificacao
o
N Requisito por M I D
R1 | O equipamento pode ser composto por um ou mais médulos. Usuario X
R2 O equipamento deve ter uma eficiéncia de montagem minima de Usurio X
4000 pegas / hora.
R3 O equipamento ndo deve possuir dimensGes maiores do que 8m Usuario X
(largura) x 10m (comprimento) x 2,4m (altura). Engenharia
O equipamento deve possuir duplo canal e duas estacoes, L.
R4 - . A . Usuario X
operando de forma independente, sem interferéncia entre si.
RS 0 cgrregamento das pecas (chucks) deve ser feito por braco Usudrio X
robotico
R6 O equipamento, se acompanhado de software, deve ser qualificavel | Usuario X
e que atenda a CFR 21 Part 11 e contar com sistema de Audit trail. | TI
A poténcia total de consumo do equipamento deve ser de 5kW a Usuario
R7 . X
8kWw. Engenharia
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RS O e,q_ulpamento deve ter voltagem de 220V monofasico ou 380 Engenharia X
bifasico, 60 Hz.
R9 | Tomada Tipo N, com um padrdo de trés pinos. Seguranga X
Qualidade
R10 | O equipamento deve ser qualificavel Validacao X
BPF

2.2. Requisitos do Modulo de Corte de Tiras (Incluso no médulo de Embalagem)

. Requerido Classificacao
o
N Requisito por M I D
O mddulo de corte deve ser compativel com cards de diferentes ‘.
R11 ) - Usuario X
larguras, espessuras e faixa de comprimento
R12 0 eq_u!pament(_) pode permitir troca de ferramental para atender ao Usudrio X
requisito anterior
R13 0 mod_ulo deve ter capacidade dt_e operar com cards de Usudrio X
comprimento de 15 cm ou superior
R14 | A precisdo de corte deve ser + 0,05 mm Usuario X
O corte deve ser “limpo” e uniforme, ou seja, sem rebarbas, -
R15 s - Usuario X
curvaturas, danos a tira e com tamanho padronizado.
R16 | Eficiéncia de aprovagdo minima de 99,8%. Usuario X
R17 O sistema de corte deve permitir limpeza com facilidade e remogao Usurio X
sem desmontagem
A capacidade dos abastecedores de cards deve ser no minimo de
60 cards, ou inferior desde que sua capacidade atenda a eficiéncia
R18 | de montagem do equipamento sem que haja necessidade de Usuério X
headcount dedicado ao abastecimento de forma integral e
exclusiva.
R19 A capacidade de corte de tiras (largura) deve ser no minimo de Usudrio X
4mm.
2.3. Requisito do Médulo de Montagem
‘s Requerido Classificacao
o
N Requisito por M I D
R20 | Eficiéncia de aprovagao minima de 99,8%. Usuério X
O equipamento deve capacidade fisica para montar cassetes com
as seguintes faixas de dimensdes:
Largura do cassetes: 18 — 20mm (single) e 18 — 32mm (Duplo)
R21 | Comprimento dos cassetes : 70mm — 115mm Usuério X
Profundidade dos cassetes: 5mm — 8mm
Tiras: 4 — 5mm (largura) x 50mm — 90mm (comprimento) x 1mm —
2mm(espessura)
O equipamento deve possuir capacidade de montar cassetes single .
R22 S - Usuario X
(composto por tira unica) e duplo (composto por duas tiras)
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O Mddulo deve ter capacidade de inserir a tira no molde inferio, ‘s

R23 . ) Usuario X
encaixar a o molde superior e fechar completamente o cassete.
A capacidade dos abastecedores de fundo e topo de cassete deve
ser no minimo de 200 pegas, ou inferior desde que sua capacidade

R24 | atenda a eficiéncia de montagem do equipamento sem que haja Usuario X
necessidade de headcount dedicado ao abastecimento de forma
integral e exclusiva.
0 equipamento devera possuir estrutura e carenagens construidas
em aco inoxidavel AISI 304, com partes em contato direto ou com
potencial contato com os cassetes e componentes do produto
preferencialmente em aco inoxidavel AISI 316L ou em AISI 304,
apresentando acabamento sanitario, superficies lisas,
impermeaveis, resistentes a corrosdo e compativeis com rotinas de .

R25 | . MR - L Usuario X
limpeza e sanitizagao em ambiente Grau D, minimizando frestas,
cantos vivos e zonas de acimulo de particulados. Componentes
poliméricos utilizados em guias e partes de desgaste deverdo ser
de materiais técnicos compativeis com ambiente farmacéutico (ex.:
PTFE, UHMWPE, POM ou PEEK). As protecdes transparentes
deverdo ser em policarbonato ou vidro temperado.

R26 | O equipamento deve ser de facil limpeza. Usuario X
Todo o equipamento deve ser projetado para minimizar a liberacao

R27 | de particulas no ambiente de trabalho, atendendo assim aos Usuario X
requisitos de sala limpa.

R28 (0] eqmpamento_ d_eve conta_r com codlﬂ_cagac_) aNIaser embutida ou Usuario X
equipamento similar a ser instado nas imediagoes.

R29 Os m~odulos devem operar individualmente sem prejuizo de Usudrio X
fungodes.

R30 A(s) esteira(s) deve ser dotada(s) de sensores que identificam os Usudrio X
componentes.

R31 O equipamento deve ter alarmes sonoros e/ou luminosos quando Usuario X
houver qualquer intercorréncia. Seguranga

R32 O equipamento deve possuir sistema de travamento ao abrir as Usuario X
portas. Seguranga

R33 | O equipamento deve dispor de sistema controle em processo Usué_rio X

Qualidade

O mddulo de controle em processo, se acompanhado, deve ser ‘s

R34 - . o Usuario X
capaz de inspecionar 100% dos cassetes.

2.4. Médulo de Embalagem
;s Requerido Classificacao
o
N Requisito por M I D
R35 | O equipamento deve dispor de sistema controle em processo Usuério X
Qualidade

R36 (0] modulo_de coptrole em processo, se acompanhado, deve ser Usudrio X
capaz de inspecionar 100% dos cassetes.
O equipamento deve acompanhar cadéncia do médulo de

R37 | montagem e ter uma eficiéncia de montagem minima de 4000 Usudrio X
pecas / hora.
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O equipamento deve possuir dimensdes que permitam sua
instalacao no local da instalacdo sem que haja prejuizo do espaco ‘s
. ~ 7 Usuario
R38 | de movimentagao de materiais e abertura de portas e espago de . X
) . . ~ Engenharia

distanciamento necessario por questdes de seguranca em
movimentagao de pessoas.

R39 | Eficiéncia de aprovagdo minima de 99,8%. Usuario X
O equipamento deve ser capaz de operar com silica de dimensoes

R40 | de 20mm (largura) x 40mm (comprimento) para testes single ou Usudrio X
23mm (largura) x 56mm (comprimento) para testes duplos.
O equipamento deve ser capaz de operar com envelopes de

R41 | aluminio nas dimensGes de 10cm (largura) x 30cm (comprimento) Usuario X
para ambos os tipos de cassetes.
O mddulo de embalagem deve realizar automaticamente o

R42 | processo de insercdo dos cassetes e silica no envelope de aluminio | Usuario X
e selar completamente a embalagem.

R43 A f:gpaadade do abastecedor de envelopes de aluminio deve ser no Usudrio X
minimo de 1000 envelopes.
A capacidade do abastecedor de dissecante/silica deve acompanhar ‘.

R44 - P o Usuario X
a quantidade dos envelopes, no minimo de 1000 sachés.

R45 0 mate_rlal construtivo do eqw_pamento deve construido em inox Usudrio X
304 e vidro temperado ou similares.

R46 0 equlpamento deve, ser de facil limpeza (sem necessidade de Usudrio X
desmonta-lo se possivel).

R47 O egmpameqto deve con_tar c<_Jm~Cod|f|cagao a laser embutida ou Usuario X
similar a ser instado nas imediagoes.

R48 A(s) estelra(s)_ que_cpntem no equipamento devem ser dotadas de Usudrio X
sensores que identificam os componentes.

Ve H H 0,

R49 O mddulo de controle deve ser capaz de inspecionar 100% dos Usurio X
cassetes.

R50 O equipamento deve ter alarmes sonoros e/ou luminosos quando Usuario X
houver qualquer intercorréncia. Seguranga

R51 | A maquina deve possuir sistema de travamento ao abrir as portas. Usuario X
O equipamento deve vir acompanhado de software qualificavel e

R52 | que atenda a CRF-21 e contar com Trilha de Auditoria (Audit traif). | Usuario X
A poténcia total de consumo do equipamento deve ser de 8kW a .

R53 : Usuario X
5kW, acompanhando a cadencia do modulo de montagem.

R54 0 fo_rnecedor deve fornecer garantia de no minimo 1(um) ano do Usudrio X
equipamento.

Nota: O equipamento podera ser composto por um ou mais mddulos. Quando constituido por médulo Unico, os
requisitos referentes aos Mddulos de corte, embalagem e de montagem devem ser considerados aplicaveis ao
mesmo mddulo. Nessa situacdo, a ERU devera ser revisada apos a contratacao do fornecedor, a fim de adequar o
texto ao objeto a ser fornecido.

2.5. Requisitos de Automacao e Controle

NO

Requisito

Requerido
por

Classificacao

M|I]|[D
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O equipamento deve dispor de Sistema de Controle em Processo com

R55 | a capacidade de: (%il;?i:jlg de
a. inspecionar as placas de corte e exibir na tela
R56 b. Contar automaticamente produtos defeituosos e qualificados Usuario
e exibir na tela Qualidade
R57 c. Inspecionar 100% das superficies e rejeitar automatica de Usuario
marcas na tira; Qualidade
R58 d. Detectar a largura das tiras; se exceder = 0,10 mm proceder Usuario
a rejeicdo do produto. Qualidade
e. Detectar a posigao das tiras no molde inferior do cassete, sem Usudrio
R59 desvio/deslizamento, uma unidade por cassete e sem danos Qualidade
visiveis
R60 f. Detectar cartdo vazio, invertido ou tira desalinhada fora do Usuario
slot; rejeitar e coletar defeituosos automaticamente Qualidade
R61 g. Verificar a presenca de cassete e silica (%il;?igg de
O sistema de controle deve permitir a insercao, arquivamento e Usudrio
R62 | impressdo de dados do processo e receitas. I
O sistema de controle deve armazenar arquivos de todas as receitas Usudrio
R63 | de fabricacdo que forem realizadas na rotina de operaco. TI
Todas as operagdes/intervencoes realizadas no processo (alteracoes,
ajustes de parametros, alarmes, entre outros) devem ser registradas e Usudrio
R64 | armazenadas, de forma a assegurar a rastreabilidade das informagdes. I
O sistema de controle deve permitir que a operagao seja registrada -
R65 | (data, hora, usudrio e alteragdo) e os relatdrios dos lotes produzidos Usuario
anteriormente n3o sejam afetados. Tl
O sistema de controle deve garantir que o operador nao possa alterar Usudrio
R66 | parametros das receitas. TI
O sistema de controle ndo deve permitir a alteragdo dos parametros de | Jsuario
R67 | um ciclo apds o inicio da receita. TI
O Software deve registrar inicio, fim, quantidade, capacidade .
R68 tedrica/min e real/min. Usuario
O sistema de controle deve permitir:
a. Insergao de no minimo 20 produtos (receitas); e Usuério
R69 rastreabilidades desta acdo (data, hora, usuario e alteracao) TI
devem permanecer. BPF
b. E a rastreabilidades desta acgdo (data, hora, usuario e
R70 alteracao) devem permanecer.
Deve haver pelo menos 3 niveis de senha (Administrador, Supervisor e | Usuario
Operador), onde: TI
= Nivel Administrador: cria e modifica usuarios; atribui BPF
R71 permissGes; possui os mais altos privilégios do sistema;

= Nivel Engenheiro: configura e modifica o equipamento,
parametros de processo e receitas/formulas, etc.;

=  Nivel Operador: realiza a operagdo manual e automatica do
equipamento
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As senhas devem expirar em um intervalo de tempo estabelecido pelo | Usuario
R72 | TI TI X
BPF
Cada usuario, independentemente do seu nivel de acesso, deve ser Usuario
R73 | identificado de forma individual (login e senha). TI X
BPF
Ao realizar 3 (trés) tentativas de acesso ao sistema com informacao Usuario
R74 | erradas, o sistema deve bloquear o usuario que s6 podera ser TI X
reativado pelo Perfil de Administrador. Qualidade
A tela de operacao deve ser bloqueada apds um periodo sem uso. Seu | Usuario
R75 | desbloqueio deve ser feito apds a digitagdo da senha do usuario que TI X
esta operando o equipamento. Qualidade
Todos os alarmes devem ser visualizados na tela do sistema de Usuario
R76 | controle. TI X
O programa e as mensagens de interface da IHM (definicdo de .
R77 | mensagens, alarmes, ajustes, padronizagdes, dentre outros) devem %c,uarlo X
estar em portugués do Brasil.
O sistema de controle do equipamento deve permitir a programacao
R78 de uma informacao de manutencao preventiva, relacionada a uma Usuario X
determinada quantidade de horas trabalhadas, que deve aparecer na TI
IHM para que o operador tenha conhecimento dessa necessidade.
Deve ser fornecida copia do Software do PLC em dispositivos .
R79 | eletrbnicos. Usuario X
TI
Deve ser fornecida documentagdo com registro das versdes dos
softwares a serem utilizados: Sistema operacional, PLC, IHM, Banco de | Usuario
R80 X
dados, Programas de backup. TI
0 equipamento deve possuir grau de protegdo minimo IP54 .
R81 | (acessorios elétricos, caixas, HMI). Usua_rlo X
Qualidade
O equipamento deve possuir cabos protegidos (encapados; sem .
R82 | exposicdo direta) Engenharia X
Seguranga
As interfaces de rede devem priorizar Ethernet, com trés interfaces Usudrio
R83 | reservadas. X
TI
Os protocolos de comunicacao devem priorizar o protocolo OPC, caso o
R84 sistema de controle seja um PC industrial, devem ser disponibilizadas Usuario X
interfaces como HDMI, VGA e RS485 para facilitar a expansao e a TI
visualizacdo das informacdes de dados.”
O equipamento deve possuir um gabinete (painel) de controle
R85 dedicado, com disposicao interna dos componentes de forma Engenharia X
adequada. Em principio, os componentes nao devem ser instalados na | Manutengao
parte inferior nem nas laterais do gabinete.
2.6. Requisitos de Instalacao e Transporte
° . . Requerido | Classificacao
N Requisito por M I|lD
R86 O fornecedor deve, antes do fechamento do pedido de compras, Usuario X
confirmar em campo as medidas da sala. Engenharia
O equipamento deve ter dimensdes compativeis com o local de
RS7 instalacao, sendo necessaria visita em campo para avaliacao das Usuario X
dimensdGes e pontos de utilidades necessarias para o funcionamento Engenharia
do equipamento
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O fabricante do equipamento deve fornecer requisitos detalhados para

peso do equipamento; data de fabricagao e nimero de série do
produto.

R88 | o uso de utilidades (incluindo, mas nao se limitando a energia elétrica, Eﬁuzzﬁaria X
gas, ventilacdo, piso/solo, temperatura, area, altura) 9

R89 O equipamento devera ser projetado de maneira que as utilidades, ja Usuario X
instaladas na Planta Bahiafarma, atendam as suas necessidades. Engenharia
A contratada devera apresentar esquemas em DWG, com indicacdo do Usurio

R90 | equipamento, sistemas e ambiente em que deve ser instalado, para Engenharia X
verificacdo por parte da Bahiafarma do projeto proposto.

O fornecedor devera ser responsavel pelo transporte do equipamento,

RO1 incluindo seguro, alinhamento, instalacdo no local de uso e entrega Usuario X
final em condicdo plenamente operacional, conforme requisitos Engenharia
técnicos e de seguranca aplicaveis.

O fornecedor devera disponibilizar suporte técnico qualificado para a Eﬁuzzﬁaria

R92 | execugdo do SAT, bem como para as etapas de QI e QO em Qu%li dade X
conformidade com as normas e diretrizes regulatdrias vigentes. I
Além do fornecimento dos equipamentos e acessorios a contratada

RO3 deve fornecer todo material, ferramentas e mao de obra necessaria Usuario X
para as interligagdes com a rede de utilidades disponivel no local de Engenharia
instalagdo.

RO4 Transporte vertical e horizontal na Bahiafarma até o ponto da Usuario X
instalagdo do equipamento sera a cargo do fornecedor. Engenharia
O equipamento deve ser embalado e enviado em embalagem

ROS adequada para os bens fornecidos, garantindo que estejam Usuario X
devidamente protegidos durante o transporte, manuseio e Logistica
armazenamento em local aberto.

O equipamento deve ser embalado em embalagem externa resistente,
de madeira ou equivalente. O interior da caixa de embalagem deve
possuir medidas adequadas de prote¢do contra umidade, para evitar

Rog | Que 0s bens figuem Umidos durante o transporte maritimo, transporte | Usuario X
em periodo chuvoso e armazenamento ao ar livre. Os bens dentro da Logistica
caixa devem ser fixados de forma segura, evitando danos ou perdas
decorrentes de vibracao/trepidacao durante o transporte e o
manuseio.

R97 | A caixa de embalagem deve indicar o ponto/local de igamento. Usu,arl_o X

Logistica

RO8 A contratada deve ser responsavel também por toda intervengdo Usuario
necessaria para instalagdo do equipamento na area dedicada. Engenharia
Uma valvula de alivio de pressdo residual, um filtro, uma valvula Usuério

R99 | redutora/reguladora de pressdo e um sensor de pressdo devem ser Engenharia X
instalados no lado de entrada do ar comprimido.

O equipamento deve possuir uma placa de identificacdo contendo,
minimamente: nome ou logotipo do fabricante; nome e modelo do

R100 equipamento; dimensdes externas (comprimento x largura x altura); Usuario X
pressdo de trabalho nominal; tensdo nominal; poténcia do motor; Engenharia

2.7. Requisitos de Seguranca da Informagao

Classificacao

N° Requisito Requerido por M I D
0 equipamento devera ser projetado, fabricado e qualificado em Usudrio
conformidade com os requisitos regulatorios aplicaveis a )

R101 - . Engenharia X
fabricacao de produtos para a saude, atendendo, no que couber, I

as disposicdes do 21 CFR Part 11, da RDC n° 658/2022, da
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Instrucdo Normativa n® 138/2022 (Integridade de Dados), da RDC | Qualidade
n° 665/2022 (Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para BPF
Diagnéstico de Uso In Vitro), bem como as demais normas
nacionais e internacionais vigentes e aplicaveis ao escopo do
equipamento, conforme detalhado nos itens subsequentes:
a) A contratada deve prover o contratante com a
documentacdo detalhada do software do sistema de
automacao.
b) O sistema deve permitir a criacdo de grupos de acesso e
associar 0s usuarios criados a estes grupos.
c) O sistema deve permitir o cadastro de usuarios
individuais e nominais.
d) O sistema ndo deve permitir o cadastro de usuarios
iguais.
e) Sistema deve solicitar a renovacdo periddica de senha.
f)  Sistema deve bloguear o usuario apés um nimero de
tentativas de acesso indevido.
g) Durante a digitagdo da senha, a mesma, ndo deve ser
visivel no painel (ex: a tela mostrara asteriscos conforme
0 usuario digita a senha).
h) O sistema deve possuir trilha de auditoria que registre
qualquer alteracdo nas parametrizagdes do sistema,
politicas de seguranca e no controle de acesso,
contemplando:
- Data/hora do inicio do processo e finalizacao.
- Usuario.
- Parametro anterior.
- Parédmetro novo e, caso a agao exija uma
justificativa/comentario, este deve ser registrado na trilha.
O sistema deve armazenar registros eletronicos, sendo estes Usuario
R102| inviolaveis (nenhum usuario deve conseguir adulterar os dados TI
armazenados) e sem possibilidade de exclusdo. BPF
O sistema deve permitir a parametrizacdo das politicas de Usuario
R103 | seguranga aplicadas, através de um usuario com maior nivel de TI
acesso (exemplo, administrador do sistema). BPF
R104 (0] _sistgma deve solicitar a troca da senha do usuario criado no %s,uarlo
primeiro acesso. BPF
O sistema deve solicitar senhas fortes para cadastro (com letras, Usuario
R105| nimeros e caracteres especiais). Essas senhas devem ser TI
armazenadas de forma criptografada. BPF
O sistema deve permitir que usuarios especificos consiga realizar -
L - . ) ~ Usuario
R106| 2 de_satlvagao 0S usuarios crlad_os, registrando as altera,gpes I
realizadas e sem perder os registros referentes ao usuario BPF
desativado.
. ~ . o . Usuario
R107 O S|sFe_ma~nao deve permitir a criagao de usuario com a mesma I
identificagao. BPF
R108 O sistema deve permitir que usuarios especificos (TI) consiga %c' uario
alteracao e inativacdo dos grupos de usuarios criados. BPF
Usuario
R109| Deve ser possivel restringir o acesso a alteracao de data e hora. TI
BPF
Preferencialmente o sistema deve permitir integragdo com o Usuario
R110| Windows Active Directory (LDAP) para gerenciamento dos grupos | TI
(GPQ) e dos usuarios que utilizam o sistema. BPF
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O sistema deve permitir a parametrizacdo das etapas do processo

Usuario

R111 . A TI X
que requerem uma assinatura eletronica. BPF
R112 A assir_latura eletronica deve soIic,itar um usuério,Nsenha e motivo gf vario X
da assinatura (exemplo, responsavel pela operagao). BPF
) al . . Usudrio
R113 A:_; assmatura_m e_Ietronlcgs re_allzada_ls devem ser registradas na I X
trilha de auditoria (audiit trail) do sistema. BPF
Deve ser solicitado uma assinatura eletronica para alteragoes Usuario
R114| criticas no sistema juntamente com a justificativa para a TI X
alteracdo. BPF
A contratada deve detalhar como restaurar os parametros Usuario
R115| configurados (alarmes, configuracdo dos CLPs) em uso antes de Engenharia X
ocorrer um desastre. TI
A contratada deve enviar um manual/instrucdes/procedimento Usuario
R116| contendo os passos necessarios para recuperagao do sistema. Engenharia X
TI
O projeto de construcdo deve assegurar que os componentes Usuario
R117 eltlatroeletrc“)nicos devam atender indice de protecdo IP 54, no Engenharia X
minimo. TI
Seguranga
O projeto deve contemplar uma conexao para interface futura Usuario
R11g| oM sistema de gerenciamento de producao tipo ERP (Enterprise Engenharia X
Resource Planning) ou PRE (Planejamento de Recursos da TI
Empresa. Seguranca
Usuario
R119| O PLC deve conter porta para comunicagao ethernet. Engenharia X
TI
Caso o equipamento possua PLC e/ou sistema supervisorio ou -
e ] L~ Usuario
R120 §|m|lar, d(_ave conter neste s_|stema uma po_rta de comunicagao que Engenharia X
interaja via modem com o integrador do sistema, cujo contato T
deve ser informado a Bahiafarma.
Em caso de protegdo por senhas, com acesso restrito ao Usuario
R121| fabricante, deve-se permitir acessos ao programa de pelo menos Engenharia X
um integrador sugerido pela Bahiafarma. TI

2.8. Requisitos de Seguranca do Trabalho

Classificacao

N° | Requisito Requerido por M I D
O calor gerado pela operagao do equipamento deve assegurar a Usuario
R122| manutengdo de temperaturas no ambiente de trabalho. Engenharia X
Seguranca
Devem ser instaladas protecdes nas transmissdes mecanicas e nas | Usuario
R123| partes rotativas, bem como em outras partes que possam causar Engenharia X
lesOes. Seguranca
O conjunto (equipamento/acessorios) ndo deve possuir nenhum Usuario
componente exposto que possa oferecer risco aos seus usuarios. .
R124 : : . ; Engenharia X
Em havendo risco, o conjunto deve ser protegido mediante uma
~ 0 . ) Seguranca
protecao adequada, pratica e operacionalmente eficaz.
O equipamento, em sua concepgao construtiva e operacional, -
n - Usuario
deve ser totalmente ergondmico de modo a evitar doengas .
R125 S ~ o Engenharia X
ocupacionais causadas por LesOes por Esforgo Repetitivo (LER) ou
. Seguranga
Lombalgias.
O manual do equipamento deve contemplar informacdes de Usudrio
R126| seguranga especificas para instalagdo, operagdo e manutenggo, Engenharia X
do mesmo. Seguranga
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IdentificacGes de perigo e alerta em portugués devem estar Usuario
R127| devidamente fixadas em locais visiveis pelos usuarios. Engenharia X
Seguranga
O controle de ruido de toda a maquina deve atender aos .
. . - Usuario
requisitos regulatérios. Devem ser instaladas coberturas de .
R128| . P . o . .. | Engenharia X
isolamento acustico nos equipamentos que emitirem altos decibéis S
, eguranga
de ruido.
O equipamento deve possuir marcacdo CE ou outras certificacdes | Usuario
R129| mecanicas/elétricas similares e estar em conformidade com as Engenharia X
normas de seguranca elétrica pertinentes Seguranca
As partes perigosas do equipamento (incluindo componentes de
alta temperatura, alta pressao, rotativos, de corte, de extrusao e -
- . - Usuario
energizados) devem ser efetivamente isoladas do operador. Caso .
R130 ) ~ L Engenharia X
exista uma cobertura de protecao com possibilidade de abertura, S
- . eguranca
ela deve ser intertravada com as partes perigosas do
equipamento.
Instrumentos de seguranga devem ser instalados devidamente Usuario
R131| calibrados e testados quando a sua eficiéncia de atuacao. Engenharia X
Seguranca
A contratada deve disponibilizar um Laudo de Inspecdo de
Seguranga, elaborado e assinado por Engenheiro Habilitado e com | Usuario
R132| recolhimento de ART (Anotacdo de Responsabilidade Técnica) Engenharia X
correspondente (Brasil) ou documento semelhante, de acordo Seguranga
com as diferentes legislagdes vigentes das diferentes nagdes.
Deve haver botdo de emergéncia para parada imediata do L.
equipamento. Usuario
R133 Engenharia X
Seguranga
Quando aplicavel, superficies quentes devem possuir isolamento Usuario
R134| térmico para evitar queimaduras aos operadores e técnicos de Engenharia X
manutencao dos equipamentos. Seguranga
O projeto deve assegurar a segurancga de todos os equipamentos
que compdem o sistema durante toda a construgao, transporte, Usudrio
R135 montagem, instalagdo, operagao, limpeza e manutengao, de Enaenharia X
acordo com as NRs 10, 12, 15 e 17 com laudo assinado por Seguran 2
engenheiro brasileiro com CREA para garantir a integridade e 9 S
salde dos operadores, quando aplicavel.
Os materiais de construgdo dos componentes do equipamento Usuario
R136| devem ser resistentes a agdo dos agentes de limpeza empregados | Engenharia X
na rotina de fabricagdo. Seguranca
Altura da superficie de operacdo em relagdo ao piso: 800 mm; a Usuario
R137| altura dos chumbadores (parafusos de ancoragem) deve ser Engenharia X
ajustavel, com faixa de ajuste de 0 a 100 mm Seguranca

2.9. Requisitos de Documentagdo
2.9.1. Documentacao a ser enviada para avaliacdo de projeto

Classificacao

N° Requisito Requerido por M |1 D
O fabricante devera fornecer o Projeto Detalhado e Construtivo Usuario
(Autocad) para a plataforma de sustentagdo e operacao do objeto | Engenharia
R138 | contratado. Os desenhos técnicos do sistema devem representar BPF X
essa plataforma. Qualificagdo
Seguranca
O fornecedor deve citar todas as normas que foram utilizadas Usuério
R139 | para a concepcao do projeto de construcao do equipamento. Engenharia X
Seguranca
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O fornecedor deve fornecer os Diagramas elétricos e unifilares em | Usuario
R140 | portugués. Engenharia X
BPF
O fornecedor deve fornecer previamente todos os consumiveis e ‘s
R141 | utilidades necessarios para o equipamento operar Usuario . X
) Engenharia
O fornecedor deve fornecer os desenhos dimensionais e Usuario
R142 mecanicos de montagem do equipamento, sistema e processo em | Engenharia X
formato padrdao ABNT ou norma similar. BPF
Seguranca

2.9.2. Documentacao para Qualificacao de Projeto - QP

Classificacao

N° Requisito Requerido por M |1 D
Para a execucado da Qualificacao de Projeto (QP), o contratado Usuario
deve enviar uma proposta de Protocolo de QP para aprovagao da | Engenharia
R143 - ! X
Bahiafarma, conforme cronograma estabelecido entre as partes. BPF
Seguranca

2.9.3. Documentacdo a ser enviada anteriormente ao Testes de Aceitacdo na Fabrica (FAT)

Classificacao

N° Requisito Requerido por M |1 D
Deve ser fornecidos protocolos de testes mecanicos e elétricos Usudrio
efetuados no equipamento nas instalagdes do fabricante. Engenharia
R144 X
BPF
Seguranga
Deve ser fornecidas as Especificacdes Funcionais do equipamento. | Usuario
Engenharia
R145 BPF X
Seguranca
Deve ser fornecidas listas de alarmes e intertravamentos do Usuério
R146 sistema de controle. Engenharia X
BPF
Seguranca
Fornecer Protocolo de Teste de Aceitagao na Fabrica (FAT). Usuario
Engenharia
R147 BPF X
Seguranca
A proposta de protocolo de FAT deve considerar, ao menos:
a) Testes dimensionais.
b) Verificacdo dos materiais construtivos.
c) Testes que desafiem as capacidades do equipamento
(capacidade) e condigdes operacionais — cadastros de
receitas, ajuste de parametros e outras consideragoes
relevantes para a operagao do equipamento e ajuste ao
processo produtivo.
d) Avaliagdo dos sistemas de filtro para insuflamento e Usuario
R148 exaustdo do ar, quando aplicavel. Engenharia X
e) Verificacdo dos componentes e instrumentos de medicdo | BPF
do equipamento. Seguranga
f) Teste das fungdes de seguranca e intertravamento.
g) Simulagdo de falhas para teste das fungdes de alarme.
h) Verificagdo dos componentes mecanicos.
i) Verificagdo dos componentes elétricos.
j)  Verificagdo das entradas e saidas digitais.
k) Verificagdo dos requisitos de Boas Préticas de
Fabricacao.
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Segurancga e meio ambiente.

R149

Lista detalhada de cada caixa de embarque (*packing /ist") dos
equipamentos e seus acessorios, informando inclusive o contetido
de todos os itens que ndo estdo instalados nas maquinas, como
por exemplo uma caixa de ferramentas: informar a quantidade e
o tipo de ferramenta, nao declarar apenas como caixa de
ferramentas.

Usuario
Engenharia
BPF
Seguranca

2.9.4. Documentacao a serem enviados anteriormente ao Comissionamento

N° Requisito Requerido por Sllass;ﬁcag;o
Deve ser fornecidos desenhos As Built do equipamento, com Usuario
R150 | identificagdo total de 7AGS. Engenharia X
BPF
Deve ser fornecida lista de componentes (componente, modelo, Usuario
R151 | fabricante) com link para os desenhos As Built. Engenharia X
BPF
Deve ser fornecidos requisitos necessarios para instalagao do Usuario
R152 equipamento na Planta da Bahiafarma. Engenharia X
BPF
Seguranca
Fornecer Plano de Comissionamento contendo:
a) Verificacdo documental (verificagdo da existéncia da
documentacdo e verificagdo da “As-Built"). Usuario
R153 b) Verificacdo de requisitos funcionais e de seguranca. Engenharia X
c) VerificacOes de requisitos técnicos e normativos. BPF
d) Verificagdes de acabamento e integridade;
e) Verificagdes de funcionalidade e desempenho.
Deve ser fornecidos certificados gerais, preferencialmente em
portugués, dentre eles:
a) Certificado do material utilizado nas partes em contato
com o produto contendo tipo do material e declaracado
de que, o mesmo, € apropriado para uso em industria
farmacéutica. Usuario
R154 b) Certificado de calibragao de todos os instrumentos de Engenharia X
medicao instalados nos equipamentos, com BPF
rastreabilidade internacional ou a rede Brasileira de
Calibragao.
¢) Certificado do polimento do aco inoxidavel, com
certificados do grau de rugosidade.
d) Certificados de filtros.
O Databook do fabricante deve, obrigatoriamente, conter:
a) Manual do usudrio, incluindo manual com diagrama de
bloco e representagao de todas as telas da interface.
b) Manual de operacdo, limpeza, manutencdo mecanica,
elétrica e eletronica.
¢) Manual de Instalacdo e Transporte.
d) Especificagdes e Manuais de Instalagdo e Operagao e Usuério
R155 Manutengdo do Hardware, caso o equipamento seja Engenharia X
operado por computador. BPF
e) Especificagbes e Manuais de Instalacdo e Operacao do Seguranca
Software, caso o equipamento seja operado por
computador.
f)  Especificagbes Técnica/Funcional do equipamento.
g) Diagrama de Tubulagdo e Instrumentacdo (P&ID) -
desenho detalhado ilustrando as interconexdes entre
tubulagbes, equipamentos e dispositivos de
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instrumentacdo.” visto que, o P&ID verificamos o
desenho e nao se as tubulagdes e instrumentacado estdo
adequadas para o processo e limpeza.

h) Desenho dimensional do equipamento.

i) Layout de implantacdo do equipamento.

j) Diagrama elétrico, com /ayout de painéis e diagrama de
automacao (lista de 1/0).

k) Diagrama pneumatico e hidraulico, quando aplicavel.

I)  Manuais dos componentes do equipamento, incluindo
folha de dados dos instrumentos.

m) Lista de alarmes e intertravamentos do sistema.

n) Lista de instrumentos calibraveis com indicacao dos
criticos para calibracdo.

0) Certificados de todos os materiais sanitarios construtivos
(chapas de aco, juntas de vedacao, tubulacdes e demais
materiais sanitarios) com rastreabilidade dos
componentes.

p) Certificados e documentacao de soldagem —
procedimento de soldas, Desenhos Isométricos com o
posicionamento das soldas e folha tronco das soldas
(Mapas das soldas), Inspecoes pertinentes em pelo
menos 20% das soldas orbitais automaticas e 100% das
soldas manuais, qualificacdo dos Soldadores e
certificados de solda.

q) Certificados de calibracdo dos instrumentos de medigdo
dentro das faixas de operacdo e validade.

r) Licengas de uso de todos os softwares comerciais
instalados (exemplo: Windows) em dispositivos de
armazenamento eletronico para reinstalacdo, se
necessario.

s) Dispositivo eletrénico, com back up dos softwares de
controle e supervisao do equipamento, na versao
vigente.

Fornecer Relatério de Comissionamento. Usuério

R156 Engenharia X

Fornecer Protocolo de Teste de Aceitacdo na Planta (SAT). Usuario
R157 | O protocolo deve constar, no minimo, os mesmos testes Enaenharia X
considerados para o FAT. 9

2.9.5. Documentos a serem enviados anteriormente as Qualificagcoes de Instalacdo e Operacdo (QI e

QO0)
N° Requisito Requerido por :;Iass;ﬁcag;o
Plano detalhado de manutengdo preventiva em portugués,
constando: Usuario
R158 a) Lista de pecas de desgaste e reposigao, em portugués. Engenharia X
b) Lista de lubrificantes e produtos de limpeza utilizados BPF
nos equipamentos, em portugués.
Deve ser fornecidos Manuais de Instalagdo e Manutengao do Usuario
R159 | equipamento e seus componentes em portugués. Engenharia X
BPF
Deve ser fornecido Manuais, catalogos e/ou Data Sheet de todos Usuario
R160 | os componentes e instrumentos do equipamento, inclusive os Engenharia X
fornecidos por terceiros. BPF
Manual de operagdo, limpeza, manutencdo mecanica, elétrica e Usuério
R161 | eletronica da maquina e seus acessdrios em portugués. Engenharia X
BPF
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Deve ser fornecidas cdpias e licengas ou certificados de Usuario
R162 | autorizacdo para utilizacdo dos softwares, quando aplicavel. Engenharia
BPF
Deve ser fornecidas listas de entradas e saidas analdgicas e Usuario
R163 | digitais. Engenharia
BPF
O fornecedor deve disponibilizar um Plano de Manutengao ‘.
. SR Usuario
R164 !Drev_entwa com (_1|_scr|r~n|na(;ao da; tarefas a serem executadas, Engenharia
incluindo as lubrificagdes, e a periodicidade em que estas devem BPF
ser realizadas.
O fornecedor deve elaborar uma lista de todos os itens passiveis Usuario
R165 | de calibracdo e indicar aqueles criticos cuja calibracdo é Engenharia
recomendada. BPF
Deve ser fornecidos Manuais de Instalacdo, Operacao e Usuario
R166 | Manutencdo do Hardware. Engenharia
BPF
Deve ser fornecidos Manuais de Instalacdo, Operacao do Usuério
R167 | Software., Engenharia
BPF
Deve ser fornecidos os Protocolos para a execugao das Usuario
R168 | QualificacOes de Instalagdo e Operacdo do equipamento. Engenharia
BPF
O Protocolo de Qualificacao de Instalagdo deve contemplar, pelo
menos, testes para:
a) Avaliar a condigao AS BUILT da instalagao — confronto da
instalagdo fisica com os planos e desenhos do projeto do
equipamento.
b) Testes dimensionais.
c) Condigdo sanitaria do equipamento — materiais
construtivos e acabamentos das superficies.
d) Verificacdao de todos os Certificados dos Materiais
Construtivos.
e) Execucdo de 100% das entradas e saidas analdgicas e
digitais.
f) Verificagdo dos componentes e instrumentos de medigado
do equipamento.
g) Verificacdo de Certificados de Calibragdo dos Usuério
R169 instrumentos de medicao. Engenharia
h) Condig0es da area de instalagao do equipamento BPF
(estrutura fisica, iluminacdo, ruido, temperatura e Seguranca

umidade).

i) Verificagdo da instalagdo do software embarcado no
equipamento, se houver.

j)  Verificacdo das instalagGes das utilidades necessarios
para o funcionamento do equipamento.

k) Verificagdo de Documentagao (procedimentos,
treinamentos).

I) Verificacdo dos Certificados e documentacgdo de
soldagem — procedimento de soldas, Desenhos
Isométricos com o posicionamento das soldas e folha
tronco das soldas (Mapas das soldas), Inspecoes de pelo
menos 20% das soldas orbitais automaticas e 100% das
soldas manuais, qualificacdo dos soldadores, e demais
documentos exigidos nesta.
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O Protocolo de Qualificacdo de Operacdo deve contemplar, pelo
menos, testes para:

a) Desafio (testes positivos e negativos) da ldgica de
acessos ao sistema de controle e supervisdo — criagdo,
edicdo e eliminacao de usuarios, configuracdo e
permissoes e restricdes, cadastro de login e senha, entre
outros.

b) Configuragdes de todos os parametros editaveis
previstos — faixas de alteracao, digitos irregulares
(exemplo, aceitar letra quando deve ser nimero).

c¢) Comandos e ajustes em modo de operagdo automatico;

Comandos e ajustes em modo de operagao Usuario
semiautomatico; Comandos e ajustes em modo de Engenharia
R170 ~ X
operagao manual. BPF
d) Testes que comprove o atendimento a norma CFR 21 Seguranga
part 11.
e) Execucdo completa de uma receita de producdo definida.
f)  Execucdo de uma receita de limpeza.
g) Testes operacionais do equipamento.
h) Testes operacionais do software do equipamento, se
houver.
i) Testes de Queda de Energia, se aplicavel.
j)  Verificagdo do Nivel de Ruido.
k) Verificacdo dos Procedimentos de Operacao, Limpeza e
Manutencao.
I) Verificagdo dos Treinamentos dos operadores.
Integridade do registro de lote e CFR 21 Part 11:
O protocolo QO deve garantir que os registros eletronicos gerados
sdo completos, exatos e integros:
a) Geragdo e Exatidao: Confirmacdo de que o Registro de .
Lote gerado pelo sistema esta 100% completo e é uma Usuario .
R171 representacao exata da corrida, incluindo dados de peso Engenharia X
e alarmes. BPF
b) Rastreabilidade: Comprovaco, na trilha de auditéria, da | S€guranca
rastreabilidade de todas as agGes e intervengoes criticas
(incluindo falhas do sistema de rejeicdo e paradas de
emergéncia durante a corrida de QO.
2.10. Demais requisitos da Qualidade

Classificacao

o . .
N Requisito Requerido por M |1 D
. Usuario
R172 Todos os componentes dfa Linha dg Mon_tggem e Embalagem de Engenharia X
Cassete devem estar devidamente identificados (TAG) conforme BPF
padrdo do fornecedor.
O treinamento tedrico e pratico deve ser ministrado em portugués
e contemplar no minimo: fundamentos gerais, principios de
funcionamento da maquina, operacdo da maquina, “set up” (troca
completa de formatos e posta em marcha), limpeza,
parametrizacao da maquina, instrugdes de manutencdo e outros Usuario
R173 | assuntos considerados necessarios e importantes para obtengdo Engenharia X
de boa performance e conservagdo do equipamento. BPF
a) Treinamento de Manutencdo (tedrico e pratico) em
horario comercial das 08:00 as 17:00.
b) Treinamento Operacional (tedrico e pratico) em horario
comercial das 08:00 as 17:00.
Deve ser fornecido certificado de treinamento ao pessoal treinado | Usuario
R174 | pelos ministrantes da contratada. Engenharia X
BPF

57/94



2.11. Requisitos de Assisténcia Técnica, Engenharia e Manutencao
N° | Requisito Requerido por (Ijllass;ﬁcaggo
Os pontos de lubrificagdo do equipamento ndo devem causar Usuario
R175 qualquer contaminagdo ao produto. Engenharia X
Manutencao
BPF
O equipamento deve identificar claramente os pontos que Usuario
R176 necessitam de lubrificagdo, bem como a frequéncia e o ciclo de Engenharia X
lubrificacdo. Manutengdo
BPF
O projeto estrutural deve ser de facil operacdo e observacdo, Usuario
R177 facilitar a inspecdo, substituicao e testes dos componentes, além Engenharia X
de permitir desmontagem e limpeza de forma simples. Manutencao
BPF
O fornecedor deve fornecer pecas e componentes de reposicao
recomendadas para dois anos de consumo de todo o conjunto de Usuario
R178| equipamentos, mantendo estoque minimo essencial no local de Engenharia X
instalagdo dos equipamentos, para evitar a parada prolongada dos | Manutengao
objetos fornecido.
Todos os desenhos dimensionais e diagramas de instrumentacado .
R179 devem ser preparados em Autocad ou similar. Usuario X
Engenharia
Todas as identificagdes, avisos, etiquetas, documentos e manuais Usuario
R180 deve ser apresentado em portugués do Brasil. Engenharia X
Manutencao
BPF
O projeto da construcdo deve evitar areas de dificil acesso, Usuario
minimizando o risco de contaminagdo cruzada e o acumulo de Engenharia
RIBL sujidades. Manutencdo X
BPF
O conceito do projeto de construgdo deve assegurar que as Usudrio
intervencgGes necessarias para a manutencdo do equipamento nao Enaenharia
R182| representem risco a qualidade dos produtos (engates rapidos, Ma?\utengéo X
retirada de partes para manutencao fora da produgdo, uso de BPF
areas técnicas).
Os componentes que entram diretamente em contato com o Usuério
produto devem ser construidos em material adequado, ndo sendo Engenharia
R183 reativo, aditivo ou mesmo absortivo. Manutencdo X
BPF
O projeto de construcdo do equipamento deve assegurar que Usuario
lubrificantes, necessarios ao funcionamento do equipamento, nao Engenharia
R184 entrem em contato com o produto. Se o equipamento necessitar M ~ X
I anutengao
de lubrificagao em partes que entram em contato com o produto, BPF
deve-se utilizar lubrificantes de grau alimenticio.
Garantia elétrica, eletrGnica e mecanica para 24 meses apos Usudrio
R185 entrega final do objeto entregue operacional. Engenharia X
Manutencdo
O fornecedor devera fornecer os custos anuais de manutencdo e Usuario
R186 conservacgao do eNquipamenEo apds o periodo de garantia (lista de Engenharia X
pegas de reposicao e cotagao) Manutencio
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Lote 3 / Item 1: Linha de Envase e Rotulagem de Solucao

1. DESCRICAO TECNICA

A Maquina de Envase e Rotulagem de Solugdo Tampao e Extragdo (quando aplicavel), € um equipamento de alto
desempenho projetado para operar de forma continua, com uma eficiéncia minima requerida de 1800 frascos por
hora, assegurando a precisdo critica de = 3% no volume de envase. Sua construcdo deve priorizar materiais
duraveis e de facil limpeza, sendo exigido o uso de aco Inox 304 ou superior nas areas de contato com o produto
e em seu interior, com um acabamento liso e bordas polidas, garantindo a compatibilidade com ambientes
regulados. O sistema deve ser integralmente contido dentro das dimensGes maximas de 3m de largura X 5m de
comprimento X 2.3m de altura. Para o controle operacional, o equipamento devera contar com um IHM/Display
digital que permita o monitoramento de status e a visualizacdo clara de eventuais flags de erro. E fundamental que
o fornecimento inclua a documentacao completa em portugués, e que o equipamento seja construido com
rastreabilidade, sendo obrigatdrio que o software seja qualificavel e que todo o registro de dados e funcionalidades
atenda integralmente a CFR 21 PART 11 e demais normativas aplicaveis, incluindo a presenga de um robusto Audit
Trail.

O fornecimento deve ocorrer em regime turnkey, incluindo instalagdo, integracao com utilidades, comissionamento,
qualificacdo (QP, FAT, SAT, QI, QO e QD), treinamentos e entrega técnica final, conforme os requisitos normativos
€ operacionais da Bahiafarma.

2. ESPECIFICACAO TECNICA

Os requisitos da Especificagdo Maquina de Envase e Rotulagem de Solugdo Tampdo e Extragdo (quando aplicavel)
definidos a partir das Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagnostico de Uso In Vitro,
das normas nacionais e internacionais vigentes e de orientacGes advindas do parceiro responsavel pela transferéncia
de tecnologia.

Os requisitos que compdem a ERU Maquina de Envase e Rotulagem de Solucdo Tampdo e Extracdo. Foram
classificados de acordo com os critérios abaixo:

= Mandatérios (M): E todo requisito imprescindivel - obrigatdrio para instalacio operagdo e desempenho do
equipamento, sistema, utilidade ou instalacdo. O projeto é considerado falho se este requisito nao for
atendido, uma vez que seu atendimento esta diretamente relacionado com a qualidade e seguranga dos
produtos, pessoas e/ou meio ambiente.

= Importantes (I): E todo o item importante a ser considerado na instalagdo e construcao de um
equipamento ou sistema, porém o fornecedor podera apresentar e/ou sugerir alternativas aos conceitos
ou especificacdes adotadas. Esta classificacdo ndo impacta no cumprimento das boas praticas, porém o
seu atendimento melhora a qualidade no controle de processo, minimiza riscos de acidentes a produtos,
pessoas e meio ambiente.

= Desejaveis (D): E todo item que a Bahiafarma considera importante, mas que ndo é primordial para
instalagdo, operagao e desempenho, ndo causando danos ao projeto se ndao puder ser cumprido.

Nota!: Todos os itens considerados como mandatérios sdo itens regulatérios e fazem parte do atendimento as
Boas Praticas de Fabricacdo, engenharia, seguranca do trabalho e documentagao.

Nota2: Os itens desejaveis sdo itens considerados para otimizagdo do equipamento a ser adquirido.

2.1. Requisito Técnico e Funcionais

. . Requerido | Classificacdo
o
N Requisito por M I D
O Equipamento deve possuir capacidade de eficiéncia de envasar e -
R1 . Usuario X
rotular no minimo 1800 frascos/hora
R2 O equipamento deve ser projetado para assegurar a precisao critica Usudrio X
de £ 3% no volume de envase.
R3 0 equipamento deve ser projetado para atender dimensGes maximas Usudrio X
de 3m de largura X 5m de comprimento X 2.3m de altura.
O equipamento deve ser projetado para atender dimensao dos Usuario
R4 - : . X
frascos minimos de 5 mm de largura X 20 mm de comprimento. Engenharia
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O equipamento deve ser projetado para atender a capacidade dos

R5 abastecedores de fundo e topo de cassete de no minimo 2000 (dois Usuario .
. Engenharia
mil) pecas.
O equipamento deve projetado para ser capaz de realizar o envase .
~ < ~ R Usuario
R6 dos frascos de solugao de tampao/extracao em volumes variaveis, E .
. L ngenharia
sendo minimo de 0.3 ml a maximo de 7 ml.
O equipamento deve ser projetado para atender o envasar trés Usuario
R7 . .
formatos de frascos diferentes. Engenharia
RS O equipamento deve ser projetado para, apos realizar o envase em Usuario
sequéncia aplicar os rétulos nos frascos. Engenharia
RO A distancia entre os rétulos ou gap na bobina deve ser de 3 mm. Usuario
Engenharia
R10 0 tamanho dos rétulos deve ser 12 mm a 55 mm. Usuario
Engenharia
R11 A altura dos rétulos deve ser 8 mm a 40 mm. Usuario
Engenharia
Toda parte do equipamento que entra em contato com o produto Usuario
R12 | deve ser construida em ago inox AISI 316L, eletro polido, com BPF
rugosidade (Ra) inferior a 0,5 pm. Qualidade
Todas as pecas em contato direto com a solugdo tampao/extracdo Usudri
, . suario
devem ser construidas em Ago Inox AISI 316L e projetadas para
R13 P . - BPF
serem compativeis com os ciclos de CIP (Cleaning-in-Place) e SIP .
A Qualidade
(Sterilization-in-Place).
Numero minimo de cabegotes de envase: O design do equipamento
deve incorporar um nimero de cabecotes de envase (nozzles) .
. o . - Usuario
R14 | compativel com a produtividade minima requerida de 1800 Enaenharia
frascos/hora e com a precisdo de + 3%. O nimero exato deve ser g
validado na Qualificacdo de Projeto (QP).
Troca de Formato: O equipamento deve ser projetado para permitir -
- . ) Usuario
R15 | a troca rapida de formato (frasco) e o ajuste para diferentes volumes Engenharia
de envase (0.3mL a 7mL) em um tempo maximo de £30 minutos. 9
R16 A maquina deve ser fornecida com pelo menos um Kit de Formato Usuario
completo adicional ao formato base. Engenharia
Sistema de Visdo dos Frascos: A maquina deve incluir um Usuari
; S ) = suario
R17 | mecanismo de rejeito dedicado para remover frascos nao rotulados -
. . . Qualidade
ou rotulados incorretamente da linha de forma segura e rastreavel.
Sistema de Rejeito de Roétulos: A maquina deve incluir um sistema Usuari
. s A o o suario
R18 | dptico de visao (camera) para verificar a presenga, posicao e Qualidade
legibilidade do rétulo e da impressdo de Lote/Validade.
R19 Os equipamentos devem ter pontos de conexdo e drenagem Usuério
acessiveis para interligagdo com a Estagdo CIP/SIP da planta. Engenharia
O projeto do equipamento deve incluir um sistema de
monitoramento em tempo real da pressado da linha de fluido Usuario
R20 | . ; . .
imediatamente antes dos cabegotes de envase, com a leitura Engenharia
indicada no IHM.
RO1 O sistema deve emitir alarme caso a pressao exceda ou caia abaixo Usuario
de limites pré-definidos. Seguranga
Partes do equipamento que ndo possam ser construidas em aco -
, : o r . Usuario
R22 | devem ser construidas em material sanitario, aceito por normas BPF
internacionais.
0 equipamento deve possuir tubulagGes e acabamentos sanitarios,
que incluam conexdes eletropolidas com rugosidade (Ra inferior a
0.5$ um) em todas as superficies de contato e, quando aplicavel, Usuério
R23 . ~ .
deve-se considerar a colocagao de flange ao redor do equipamento BPF
na parede ou diviséria do ambiente classificado
O sentido do fluxo e o tipo dos fluidos devem ser claramente Usuério
R24 | identificados nas tubulagGes. BPF
Manutencdo
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O projeto de construcdo deve contemplar um sistema robusto para o | Usuario
R25 | tratamento do ar insuflado durante o processo, que deve ser filtrado | Engenharia X
sequencialmente por um pré-filtro e um filtro terminal absoluto HEPA | Manutengdo
A Unidade de Tratamento de Ar (UTA) associada deve estar Usuario
R26 | preparada para a validagao (certificagao) completa do sistema de Engenharia X
filtracdo absoluta. Manutencgdo
E mandatério que o equipamento contemple uma unidade de .
T . Usuario
R27 controle de desumidificacao para o ar insuflado, mantendo a Engenharia X
umidade relativa na faixa de 40 % a 50 % UR, com capacidade de ~
. Manutengao
monitoramento do ponto de orvalho.
A unidade de insuflamento de ar deve promover uma vazao de, no Usuario
R28 | minimo, 2.500 m3/hora. Engenharia X
Manutencgdo
O sistema de controle deve assegurar uma variagdo de até 3% da -
~ ; o Usuario
vazao, durante todo o processo de envase, considerando a vazao .
R29 o - - ~ Engenharia X
maxima da UTA. Deve ser considerado a necessidade de colocacao ~
. L. Manutencao
em ambiente externo, se necessario.
O equipamento deve contemplar uma unidade para promover a .
= . - Usuario
exaustao do ar insuflado durante o processo passando previamente .
R30 P . : ~ Engenharia X
por pré-filtro e filtro HEPA, com capacidade e / ou vazao a serem ~
e . . Manutencao
definidas em sinergia pelo contratante e a contratada.
O exaustor deve estar preparado para validacao (certificacao) do Usuario
R31 | sistema de filtragdo absoluta. Deve ser considerado a necessidade de | Engenharia X
colocacdo em ambiente externo, se necessario. Manutencdo
A unidade de retencdo deve estar preparada para validacdo Usuario
R32 | (certificacdo) do sistema de filtragdo absoluta. Engenharia X
Manutencdo
Deve ser incluido by pass nas interfaces da maquina com as .
- S . o ~ Usuario
utilidades da planta ja existente (ex.: Ar Comprimido, Exaustao), .
R33 - : P L Engenharia X
garantindo o isolamento da maquina para manutencao sem parar =
- Manutencao
toda a utilidade.
O sistema de retencdo de particulas deve contemplar a instalagdo de | Usuario
R34 | UM mandmetro de pressdo diferencial para auxiliar na definicdo da Engenharia X
troca dos filtros, com valores minimos (inicial) e maximos a serem Manutencao
definidos pelo fornecedor, com indicacdo no IHM da maquina. BPF
A envase/dosagem deve ser realizada por meio de uma bomba Usuario
R35 | peristaltica com controle e indicagdo de velocidade no IHM. Engenharia X
Manutencao
Deve ser considerado um medidor de massa (fluximetro). Usuario
R36 Engenharia X
Manutencao
O equipamento deve contemplar um mecanismo para possibilitar a Usuario
R37 | retirada de amostras sem expor todo o produto ao ambiente Engenharia X
operacional. Manutencao
2.2. Requisito de Automagao e Controle
N° Requisito Requerido por l\C4IaSS|;|caga(l))
O sistema de controle deve permitir a insergao, arquivamento e Usuario
R38 | . = ; X
impressao de dados do processo e receitas. TI
O sistema deve armazenar arquivos de todas as receitas de Usuério
R39 o X . = X
fabricagao gue forem realizadas na rotina de operagao. TI
Todas as operagoes/intervencgoes realizadas no processo
(alteragOes, ajustes de parametros, alarmes, entre outros) devem Usuario
R40 4 X
ser registradas e armazenadas, de forma a assegurar a TI
rastreabilidade das informagdes.
O equipamento deve possuir uma impressora que emita um -
- ~ - Usuario
R41 | relatorio de produgao com, ao menos, os seguintes dados de TI X
impressao:
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a) Nome do produto (se aplicavel).

b) Numero do lote. X
¢) Nome do operador. X
d) Data. X
e) Receita do ciclo. X
f) Etapas do ciclo. X
g) Valores medidos durante o ciclo. X
h) Alarmes criticos. X
i) Os dados de impressdo devem ser passiveis de impressdo por
tempo determinado.
R42 A impressora deve ser padrao BNrasiI que permita a compra de Usuario X
suprimentos e pecas de reposicao local. TI
O sistema de controle da estacdo de limpeza deve permitir, pelo
menos, a insercao de 10 receitas diferentes para limpeza com X
registro de todas as informacdes necessarias para: Usuario
R43 a. Rastreabilidade como data de ativacdo da receita. TI
b. Parametros da receita. X
c. Desativacoes. X
d. Qualquer outra informacdo relevante.
O sistema deve permitir que esta operacao seja registrada (data, Usudrio
R44 | hora, usuario e alteracdo) e os relatorios dos lotes produzidos I X
anteriormente ndo sejam afetados.
R45 O sistema deve garantir que o operador ndo pode alterar Usuario X
parametros das receitas. TI
R46 O sistema de controle ndo deve permitir a alteragao dos Usuario X
parametros de um ciclo apds o inicio da receita. TI
A receita de limpeza deve ser programada com as seguintes fases: ‘s
L Usuario
a. Lavageml inicial ) ] TI X
1. Tipo de agua: Potavel Quente / Potavel Fria / Purificada. Qualidade
2. Tempo: 0 a 1.200 minutos.
b. Detergente Usudrio
1. Adicdo ativado: 0 a 50 segundos. TI X
2. Adicao desativado: 0 a 50 segundos. Qualidade
3. Tempo: 0 a 1.200 minutos.
c. Lavagem -
: L . . . . Usuario
1. Tipo de agua: Potavel Quente / Potavel Fria / Purificada. I X
2. Lavagem (bombas e linha de envase). .
. : Qualidade
R47 3. Tempo: 0a_1 1.200 mlrlutos. _ _
d. Lavagem Filtro (solugao revestimento) Usuario
1. Tipo de agua: Potavel Quente / Potavel Fria / Purificada; TI X
2. Tempo: 0 a 1.200 minutos. Qualidade
e. Purgadear Usuario
1. Tempo: 0 a 1.200 minutos. TI X
Qualidade
f. Secagem
1. Selegdo local medicdo temperatura: Admissdo / Exaustao; Usuério
2. Pressao cabine: - 250 a - 50 Pa; TI X
3. Fluxo entrada ar: 2.980 a 6.520 m3/hora; Qualidade
4. Temperatura de processo: 20 a 75°C.
5. Tempo: 0 a 1.200 minutos.
Este sistema deve permitir:
a. Insergdao de no minimo 50 produtos (receitas); e X
rastreabilidades desta agao (data, hora, usuario e Usuario
R48 alteracdo) devem permanecer. TI
b. Receitas de produtos que forem retirados da rotina Qualidade
(obsoletos) poderao ser substituidas e renomeadas para X

outros produtos que forem inseridos na rotina de
producao;
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c. Esta acdo ndo deve comprometer qualquer informacao de
processos anteriormente armazenadas

d. E a rastreabilidades desta acdo (data, hora, usuario e
alteracdo) devem permanecer.

Esta operacao deve ser registrada (data, hora, usuario e alteragao) | Usuario
R49 | e os relatodrios dos lotes produzidos anteriormente ndo poderdo ser | TI
afetados. Qualidade
O operador nao pode alterar parametros das receitas. Usuario
R50 TI
Qualidade
O sistema de controle ndo pode permitir a alteragao dos Usuario
R51 | parametros de um ciclo apds o inicio da receita. TI
Qualidade
O sistema de controle deve ser acessado por login e senhas. Usuario
R52 TI
Qualidade
Deve haver pelo menos 3 niveis de senha (operacdo, supervisor e Usuario
R53 | manutencdo), onde os usuarios poderdo executar apenas as agoes | TI
permitidas ao seu grupo. Qualidade
R54 As senhas d_evem e2<pirar em um intervalo de tempo estabelecido %C' uario
pelo supervisor da area. Qualidade
Cada usuario, independentemente do seu nivel de acesso, deve ser | Usuario
R55 | identificado de forma individual (login). TI
Qualidade
Trés tentativas de acesso ao sistema devem bloquear o usuario Usuario
R56 | (operador) que s6 podera ser reativado por usuario com nivel de TI
senha superior. Qualidade
A tela de operagdo deve ser bloqueada ap6s um periodo sem uso. Usuario
R57 | Seu desbloqueio deve ser feito apds a digitacdo da senha do TI
usuario gue esta operando o equipamento. Qualidade
O equipamento deve possuir sistemas de alarme (visuais /
sonoros), que permitam informar os incidentes e intervengdes que Usuario
R5g | POssam ocorrer durante o processo de envase e limpeza: I
a. Variagdo de temperatura fora da especificagao. .
b. Queda de pressao no fornecimento de ar comprimido. Qualidade
c. Alimentacdo elétrica insuficiente.
Todos os alarmes devem ser visualizados na tela do sistema de Usuério
R59 | controle. TI
Qualidade
Os equipamentos devem possuir sistema de controle para Usudri
A " - . suario
R60 | funcionamento automatico que possibilite a operagao em separado I
com insercao de receitas.
R61 Deve haver um sistema de armazenamento que possibilite Usuario
impressao de dados de processos. TI
Todas as operagdes/intervengdes realizadas no processo -
~ . ~ Usuario
R62 | (alterages, ajustes de parametros, alarmes, entre outros) devem I
ser registradas e armazenadas, de forma a assegurar.
O programa e as mensagens de interface da IHM (definigdo de .
- o Usuario
R63 | mensagens, alarmes, ajustes, padronizagdes, dentre outros) devem I
estar em portugués do Brasil.
O sistema de controle da maquina deve permitir a programacao de
uma informagdo de manutencgdo preventiva, relacionada a uma Usudrio
R64 | determinada quantidade de horas trabalhadas, que deve aparecer I
na IHM para que o operador tenha conhecimento dessa
necessidade.
R65 Deve ser fornecida cépia do Software do PLC em dispositivos Usuério
eletronicos. TI
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Deve ser fornecida documentacdo com registro das versdes dos Usudrio
R66 | softwares a serem utilizados: Sistema operacional, PLC, IHM, Banco X
TI
de dados, Programas de back up.
R67 O equipamento deve possuir sistema de controle para Usuario X
funcionamento automatico de todas as etapas de fabricacdo. TI
R68 O equipamento deve ser projetado para promover a limpeza Usuario X
automatica CIP/WIP. Qualidade
O sistema CIP/WIP deve permitir a limpeza das tubulagdes,
R69 . X
manifold de envase e bombas dosadoras.
O equipamento deve possuir um sistema que aquega agua potavel Usudrio
R70 entre 60 e 80°C para promover a limpeza automatica CIP/WIP, TI X
sendo que deve ter um reservatorio para agua potavel de 400 litros Qualidade
e um reservatorio para agua PW de 100 litros.
R71 O equipamento deve possuir um reservatorio de 50L para o Usuario X
armazenamento de cada tipo de detergente (2 detergentes). Engenharia
O reservatorio deve possuir sensor de nivel para indicagdo/controle | Usudrio
R72 - . o s i X
de nivel minimo, com indicacao no IHM. Engenharia
A concentracao do detergente a ser aplicada deve ser calculada Usuario
R73 | através de condutividade pré-estabelecida na receita. Para cada TI X
detergente deve ser utilizada uma bomba dedicada. Qualidade
O equipamento deve possuir sistema de controle para Usuario
R74 | funcionamento automatico de todas as etapas de limpeza. TI X
Qualidade
Os agentes de limpeza que serdo empregados na rotina serdo:
a. Agua potavel. Usudrio
b. Agua purificada.
R75 ‘ TI X
c.  Alcool 70%. Qualidade
d. Alcool 96%.
e. Detergente fortemente alcalino.
Os materiais de construcdo dos componentes do equipamento Usuario
R76 | devem ser resistentes a agdo dos agentes de limpeza empregados TI X
na rotina de fabricacdo. Qualidade
A definicao do local de instalagdo do skid do sistema de limpeza Usudrio
R77 deve garantir que gases eventualmente gerados ndo causem I X
qualquer dano a componentes ja instalados no ambiente, inclusive .
A - Qualidade
partes do préprio equipamento.
2.3. Requisitos de Instalacao
N° Requisito Requerido por l\C4IaSS|Iﬁca aS)
O fornecedor deve, antes do fechamento do pedido de compras, Usuario
R78 . . . X
confirmar em campo as medidas das salas. Engenharia
Os equipamentos das utilidades necessarias para o funcionamento Usuari
A . - . suario
R79 | da maquina devem ter dimensdes compativeis com o /ayout E . X
. . . ngenharia
fornecido. Vide planta Bahiafarma.
As utilidades disponiveis previstas serao: Usuério
R80 | a) Energia elétrica: 220 V monofasico/380 V trifasico/60Hz; E . X
L ngenharia
b) Ar comprimido.
As utilidades disponiveis previstas serao as seguintes:
a. Energia elétrica: 220 V monofasico/380 V trifasico/60Hz.
b. Ar comprimido: vazdo 136 Nm3/h pressdo 7 bar. -
‘ . ~ ~ Usuario
R81 c. Agua potavel: vazao 1 Nm3/h pressao 1 bar. Enaenharia X
d. Vapor industrial: vazdo 100 Nm3/h pressdo 1 bar. 9
e. Agua gelada: minimo 5°C.
f. Aqua purificada PW: temperatura ambiente.
R82 | O equipamento deve ser projetado de maneira que as utilidades, ja | Usuario X
instaladas na Planta Bahiafarma, atendam as suas necessidades. Engenharia
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R83 | A contratada deve ser responsavel por proporcionar as conexoes/ -
instalacdes do equipamento a ser fornecido com os pontos de Usuario - X
- , - = Engenharia
utilidades presentes na area de instalacao.
R84 | A contratada deve apresentar esquemas em DWG, com indicacdo -
do equipamento, sistemas e ambiente em que deve ser instalado, Usuario . X
o . . Engenharia
para verificacdao por parte da Bahiafarma do projeto proposto.
R85 | O transporte incluindo seguro, alinhamento, instalacdo, entrega final | Usuario
do equipamento operacional e suporte técnico para execucdo do Engenharia X
SAT, QI, QO e QD a cargo da empresa contratada. Qualidade
Qualificacdo
R86 | Além do fornecimento dos equipamentos e acessorios a contratada Usuario
deve fornecer todo material, ferramentas e mao de obra necessaria | Engenharia X
para as interligacbes com a rede de utilidades disponivel no local. Qualidade
R87 | Transporte vertical e horizontal na CONTRATANTE até o ponto da Usuario
instalacdo do equipamento a cargo da empresa contratada. Engenharia X
Qualidade
R88 | A contratada deve ser responsavel também por toda intervengdo Usuario
necessaria para instalagdo do equipamento na area dedicada. Engenharia X
Qualidade
2.4. Requisitos de Seguranca da Informagao
N° Requisito Requerido por l(\:/llassTca as)
R89 Usuario
O sistema de controle/registro do equipamento deve atender aos _IIE_;Igenharla X
demais requisitos do FDA — 21 CFR parte 11. .
Qualidade
BPF
O equipamento devera ser projetado, fabricado e qualificado em
conformidade com os requisitos regulatdrios aplicaveis a fabricacdo
de produtos para a salde, atendendo, no que couber, as
disposicoes do 21 CFR Part 11, da RDC n° 658/2022, da Instrucdao
Normativa n°® 138/2022 (Integridade de Dados), da RDC n°
665/2022 (Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para X
Diagnostico de Uso In Vitro), bem como as demais normas
nacionais e internacionais vigentes e aplicaveis ao escopo do
equipamento, conforme detalhado nos itens subsequentes:
a) A Contratada deve prover o contratante com a documentagao
detalhada do software do sistema de automacao.
b) O sistema deve permitir a criacao de grupos de acesso e associar X
0S Usuarios criados a estes grupos.
c) O sistema deve permitir o cadastro de usuarios individuais e Usuario X
nominais. Engenharia
R90 | d) O sistema nao deve permitir o cadastro de usuarios iguais. TI X
e) Sistema deve solicitar a renovacado periddica de senha. Qualidade X
f) Sistema deve bloquear o usuario apds um nimero de tentativas BPF X
de acesso indevido.
g) Durante a digitagdo da senha, a mesma, ndo deve ser visivel no
painel (ex: a tela mostrara asteriscos conforme o usuario digita a X
senha).
h) Sistema deve possuir trilha de auditoria que registre qualquer
alteragdo nas parametrizagdes do sistema, politicas de seguranga e
no controle de acesso, contemplando: X
a) Data/hora do inicio do processo e finalizagao.
b) Usuario. X
c) Parametro anterior. X
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d) Parametro novo e, caso a acao exija uma
justificativa/comentario, este deve ser registrado na trilha.

R91 Usuario
Sistema deve armazenar registros eletronicos, sendo estes
inviolaveis (nenhum usuario deve conseguir adulterar os dados TI
armazenados) e sem possibilidade de exclusao. Qualidade
BPF
R92 Usuario
O sistema deve permitir a parametrizacdo das politicas de Engenharia
seguranca aplicadas, através de um usuario com maior nivel de TI
acesso (exemplo, administrador do sistema). Qualidade
BPF
R93 Usuario
O sistema deve solicitar a troca da senha do usuario criado no _IIE_?genharla
primeiro acesso. Qualidade
BPF
R94 Usuario
Sistema deve solicitar senhas fortes para cadastro (com letras, Engenharia
numeros e caracteres especiais). Essas senhas devem ser TI
armazenadas de forma criptografada. Qualidade
BPF
R95 Usuario
O sistema deve permitir a alteracao e exclusdo/desativacdo os Engenharia
usuarios criados, registrando as alteracdes realizadas e sem perder TI
0s registros referentes ao usuario excluido/desativado. Qualidade
BPF
R96 Usuario
O sistema nao devNe permitir a criacdo de grupos de usuario com a _IIE_?genhana
mesma identificacao. Qualidade
BPF
R97 Usuario
O sistema deve permitir a alteracdo e exclusao dos grupos de _IIE_?genharla
usuarios criados. )
Qualidade
BPF
R98 Usuario
Engenharia
Deve ser possivel restringir o acesso a alteragao de data e hora. TI
Qualidade
BPF
R99 Usuario
Preferencialmente o sistema deve permitir integragdo com o Engenharia
Windows Active Directory (LDAP) para gerenciamento dos grupos TI
(GPO) e dos usuarios que utilizam o sistema. Qualidade
BPF
R100 Usuario
O sistema deve permitir a parametrizacdo das etapas do processo _IIE_;Igenharla
que requerem uma assinatura eletronica. .
Qualidade
BPF
R101 Usuario
A assinatura eletronica deve solicitar um usuario, senha e motivo da _IIE_?genhana
assinatura (exemplo, responsavel pela operagao). Qualidade
BPF
R102| As assinaturas eletronicas realizadas devem ser registradas na trilha | Usuario
de auditoria do sistema. Engenharia
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TI
Qualidade
BPF
R103 Usuario
Deve ser solicitado uma assinatura eletronica para alteragGes _IIE_?genhana X
criticas no sistema juntamente com a justificativa para a alteracdo. .
Qualidade
BPF
R104 Usuario
A Contratada deve detalhar como restaurar os parametros Engenharia
configurados (alarmes, configuragao dos CLPs) em uso antes de TI X
ocorrer um desastre. Qualidade
BPF
R105 A Contratada deve enviar um manual/instrugdes/procedimento lésuzgﬁaria X
contendo os passos necessarios para recuperagao do sistema. TIg
R106 . = Usuario
O projeto de construgao deve assegurar que 0s componentes Enaenharia
eletroeletronicos devam atender indice de protecdo IP 54, no TIg X
minimo.
Seguranca
R107 . = . Usuario
O projeto deve contemplar uma conexao para interface futura com -
. . ~ b . Engenharia
sistema de gerenciamento de producao tipo ERP (Enterprise X
- . TI
Resource Planning) ou PRE (Planejamento de Recursos da Empresa. 5
eguranca
R108 Usuario
O PLC deve conter porta para comunicagao ethernet. Engenharia X
TI
R109| Caso o equipamento possua PLC e/ou sistema supervisorio ou Usurio
similar, deve conter neste sistema uma porta de comunicagao que .
- S - - : Engenharia X
interaja via modem com o integrador do sistema, cujo contato deve I
ser informado a Bahiafarma.
R110| Em caso de protegdo por senhas, com acesso restrito ao fabricante, | Usuario
deve-se permitir acessos ao programa de pelo menos um integrador | Engenharia X
sugerido pela Bahiafarma. TI
2.5. Requisitos de Seguranga do Trabalho
N° | Requisito Requerido por l\C4IaSS|Iﬁca al;)
O equipamento, durante o seu funcionamento, ndo deve gerar um Usuario
R111| nivel de ruido acima de 85 decibéis (dBA). Engenharia X
Seguranca
O equipamento deve possuir um design que permita um nivel de Usuario
R112| iluminagdo no campo de operacao entre 300 e 500 Lux (interno). Engenharia X
Seguranca
O calor gerado pela operagdo do equipamento deve assegurar a Usuario
R113| manutengdo de temperaturas no ambiente de trabalho. Engenharia X
Seguranca
O conjunto (equipamento/acessorios) nao deve possuir nenhum Usudrio
componente exposto que possa oferecer risco aos seus usuarios. Em .
R114 - . - . Engenharia X
havendo risco, o conjunto deve ser protegido mediante uma S
~ i - ) eguranga
protecao adequada, pratica e operacionalmente eficaz.
O equipamento, em sua concepgao construtiva e operacional, deve Usudrio
R115| ser totalmente ergondmico de modo a evitar doengas ocupacionais Engenharia X
causadas por LesOes por Esforco Repetitivo (LER) ou Lombalgias. Seguranca
O manual do equipamento deve contemplar informagdes de Usudrio
R116| seguranca especificas para instalagdo, operagdo e manutengdo, do Engenharia X
mesmo. Seguranca
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Identificacdes de perigo e alerta devem estar devidamente fixadas Usuario
R117| em locais visiveis pelos usuarios. Engenharia
Seguranca
Instrumentos de seguranca devem ser instalados devidamente Usuario
R118| calibrados e testados quando a sua eficiéncia de atuacdo. Engenharia
Seguranca
A Contratada deve disponibilizar um Laudo de Inspecao de
Seguranga, elaborado e assinado por Engenheiro Habilitado e com Usuario
R119| recolhimento de ART (Anotagdo de Responsabilidade Técnica) Engenharia
correspondente (Brasil) ou documento semelhante, de acordo com Seguranca
as diferentes legislacOes vigentes das diferentes nacoes.
Deve haver botdo de emergéncia para parada imediata do Usuario
R120| equipamento. Engenharia
Seguranca
Quando aplicavel, tubulagtes e superficies quentes devem possuir Usuario
R121| isolamento térmico para evitar queimaduras aos operadores e Engenharia
técnicos de manutencdo dos equipamentos. Seguranca
O projeto deve assegurar a seguranga de todos os equipamentos
que compdem o sistema durante toda a construgado, transporte, Usudrio
R122 montagem, instalacdo, operacdo, limpeza e manutencao, de acordo Engenhari
- . genharia
com as NRs 10, 12, 15 e 17 com laudo assinado por engenheiro Sequranca
brasileiro com CREA para garantir a integridade e salide dos 9 s
operadores.
O fornecedor deve citar todas as normas que foram utilizadas para a | Usuario
R123| concepcdo do projeto de construcdo do equipamento. Engenharia
Seguranca
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2.6. Requisitos de Documentagao

2.6.1. Documentacdo a ser enviada para avaliacdo de projeto
N° Requisito Requerido por I\C4IassTca ag
O fabricante deve fornecer o Projeto Detalhado e Construtivo Usuario
(Autocad) para a plataforma de sustentacdo e operacdo do objeto | Engenharia
R124 | contratado. Os desenhos técnicos do sistema devem representar Qualidade X
essa plataforma. BPF
Qualificacdo
Usuario
O fornecedor deve citar todas as normas que foram utilizadas para Enge_nharla
R125 ~ : ~ . Qualidade X
a concepgao do projeto de construgao do equipamento. BPF
Qualificacdo
Usuario
Engenharia
R126 | Diagramas elétricos e unifilares em portugués. Qualidade X
BPF
Qualificagdo
Usuario
O fornecedor deve fornecer previamente todos os consumos de Enge_nharla
R127 . s - Qualidade X
utilidades necessarios para o equipamento operar. BPF
Qualificacdo
O fornecedor deve fornecer os desenhos dimensionais e Usuario
mecanicos de montagem e vistas explodidas do equipamento, Engenharia
R128 | sistema e processo em formato padrao ABNT ou norma europeia Qualidade X
similar. BPF
Qualificagdo
2.6.2. Documentacao para Qualificacao de Projeto - QP
N° Requisito Requerido por l(\:/llassTca aS)
Para a execucdo da Qualificagdo de Projeto (QP), o contratado Usuario
deve enviar uma proposta de Protocolo de QP para aprovacao da Engenharia
R129 | Bahiafarma, conforme cronograma estabelecido entre as partes. Qualidade X
BPF
Qualificacdo
2.6.3. Documentacdo a ser enviada anteriormente ao Testes de Aceitacdao no Fornecedor (FAT)
N° | Requisito Requerido por Classificacdo
M |1 D
Usuario
Deve ser fornecidos protocolos de testes mecanicos e elétricos Enge_nhana
R130 . : ~ - Qualidade X
efetuados no equipamento nas instalagdes do fabricante. BPF
Qualificacdo
Usuario
Engenharia
R131 | Deve ser fornecidas as Especificagdes Funcionais do equipamento. | Qualidade X
BPF
Qualificacdo
Usuario
Deve ser fornecidas listas de alarmes e intertravamentos do Enge_nhana
R132 . Qualidade X
sistema de controle.
BPF
Qualificacao
Quando dispor de sistema e Automagao, deve ser fornecido o Usuario
R133 : ~ . X
Diagrama de Automacao. Engenharia
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Qualidade
BPF
Qualificacdo

R134

Fornecer Protocolo de Teste de Aceitagdo no Fabricante (FAT).

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificacao

R135

A proposta de protocolo de FAT deve considerar, ao menos:

a.

Testes dimensionais.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificacdo

Verificacdo do Diagrama de Tubulagdo e Instrumentacdo
(P&ID).

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagdo

Verificacdo dos materiais construtivos.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificacdo

Testes que desafiem as capacidades do equipamento
(capacidade) e condicdes operacionais — cadastros de
receitas, ajuste de parametros e outras consideracoes
relevantes para a operacao do equipamento e ajuste ao
processo produtivo.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagdo

Avaliagdo dos sistemas de filtro para insuflamento e
exaustao do ar, quando aplicavel.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificacdo

Verificagdo dos componentes e instrumentos de medicao
do equipamento.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificacdo

Teste das fungOes de seguranga e intertravamento.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificacao

Simulacdo de falhas para teste das fungdes de alarme.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificacdo

Verificagdo dos componentes mecanicos.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificacao

Verificagdo dos componentes elétricos.

Usudrio
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificacdo

Verificagdo das entradas e saidas digitais.

Usuario
Engenharia
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Qualidade
BPF
Qualificacdo
Usuario
Engenharia
I.  Verificagdo dos requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo. | Qualidade X
BPF
Qualificacao
Usuario
Engenharia
m. Seguranga e meio ambiente. Qualidade X
BPF
Qualificagao
Lista detalhada de cada caixa de embarque (" packing list”) dos Usurio
equipamentos e seus acessorios, informando inclusive o contetido Engenharia
R136 de todos os itens que ndo estdo instalados nas maquinas, como Quali
) o : ualidade X
por exemplo uma caixa de ferramentas: informar a quantidade e o BPF
tipo de ferramenta, nao declarar apenas como caixa de S
Qualificagao
ferramentas.
2.6.4. Documentacao a serem enviados anteriormente ao Comissionamento
N° Requisito Requerido por I\C4Ia55|;|cacag
R137 Usuario
Deve ser fornecidos desenhos As Built do equipamento, com Enge_nhana
h o , Qualidade X
identificacao total de 7TAG%. BPF
Qualificagdo
R138 Usuario
Deve ser fornecida lista de componentes (componente, modelo, Enge_nharla
fabricante) com link para os desenhos As Built. Qualidade X
BPF
Qualificacdo
R139 | Deve ser fornecidos diagramas elétricos e pneumaticos (P&ID) Usuario
com lista de componentes (componente, localizacao cruzada entre | Engenharia
em campo e documentos, fabricante, modelo, cddigo) e 7AGS. Qualidade X
BPF
Qualificacao
R140 Usuario
. . ‘s . ~ Engenharia
Deve ser fornecidos requisitos necessarios para instalacao do -
. . Qualidade X
equipamento na Planta da Bahiafarma. BPF
Qualificacao
R141 Usuario
As Documentagdes e desenhos Deve ser fornecidos em papel, Engenharia
sendo 2 copias em portugués e em copias eletronicas (Autocad, Qualidade X
Excel; Word) em portugués Brasil. BPF
Qualificacdo
R142 | Fornecer Plano de Comissionamento contendo:
f.  Verificagdo documental (verificacdo da
existéncia da documentacao e verificagdo
da “As-Built"). Usuario
g. Verificagdo de requisitos funcionais e de Engenharia
seguranca. Qualidade X
h. VerificagOes de requisitos técnicos e BPF
normativos. Qualificagao
i.  Verificacdes de acabamento e integridade;
j.  VerificagOes de funcionalidade e
desempenho.
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2.6.5. Documentos a serem enviados anteriormente ao Testes de Aceitacdao no Site (SAT)

BAHIAFARMA

N° Requisito Requerido por l\C/IIassT |caga|;>
R143 | Deve ser fornecidos certificados gerais, preferencialmente em Usuario
portugués, dentre eles: Engenharia
a. Certificado do material utilizado nas partes em contato Qualidade X
com o produto contendo tipo do material e declaragao de que, | BPF
0 mesmo, é apropriado para uso em industria farmacéutica. Qualificacdo
R144 Usuario
b. Certificado de calibracdo de todos os instrumentos de Engenharia
medicdo instalados nos equipamentos, com rastreabilidade Qualidade X
internacional ou a rede Brasileira de Calibracao. BPF
Qualificacdo
R145 Usuario
c. Certificado do polimento do aco inoxidavel, com Enge_nhana
o - Qualidade X
certificados do grau de rugosidade. BPF
Qualificagdo
R146 Usuario
Engenharia
d. Certificados de filtros. Qualidade X
BPF
Qualificacdo
Usuario
O Data Book do fabricante deve, obrigatoriamente, conter: Engenharia
a. Manual do usuario, incluindo manual com diagrama de Qualidade X
bloco e representagao de todas as telas da interface. BPF
Qualificagdo
Usuario
I ~ A Engenharia
b. Manual de operagao, limpeza, manutengao mecanica, lidad X
elétrica e eletronica. Qualidade
BPF
Qualificacdo
Usuario
Engenharia
c. Manual de Instalagdo e Transporte. Qualidade X
BPF
Qualificagdo
Usuario
d. EspecificagGes e Manuais de Instalagdo e Operagao e Engenharia
Manutencdo do Hardware, caso o equipamento seja Qualidade X
R147
operado por computador. BPF
Qualificacao
Usuario
e. EspecificagGes e Manuais de Instalacdo e Operacao do Engenharia
Software, caso o equipamento seja operado por Qualidade X
computador. BPF
Qualificacdo
Usuario
Engenharia
f.  Especificagbes Técnica/Funcional do equipamento. Qualidade X
BPF
Qualificacao
g. Diagrama de Tubulagdo e Instrumentagdo (P&ID) - Usudri
. ) ~ suario
desenho detalhado ilustrando as interconexdes entre Engenharia
tubulagdes, equipamentos e dispositivos de Qualidade X
instrumentacdo.” visto que, o P&ID verificamos o BPF
desenho e ndo se as tubulagdes e instrumentagdo estdo e
- Qualificagao
adequadas para o processo e limpeza.
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Usuario

Engenharia
Desenho dimensional do equipamento. Qualidade
BPF
Qualificacdo
Usuario
Engenharia
Layout de implantacdo do equipamento. Qualidade
BPF
Qualificacdo
Usuario
Diagrama elétrico, com /ayout de painéis e diagrama de Enge_nhana
~ o Qualidade
automacao (lista de 1/0). BPF
Qualificacdo
Usuario
Engenharia
Diagrama pneumatico e hidraulico, quando aplicavel. Qualidade
BPF
Qualificacdo
Usuario
Manuais dos componentes do equipamento, incluindo Enge_nharla
folha de dados dos instrumentos. Qualidade
BPF
Qualificagdo
Usuario
Engenharia
Lista de alarmes e intertravamentos do sistema. Qualidade
BPF
Qualificacdo
Usuario
Lista de instrumentos calibraveis com indicacdo dos Engelz_ghgrla
criticos para calibragdo. (BQFL’II? idade
Qualificacao
. . o . Usuario
Certificados de todos os materiais sanitarios construtivos E hari
(chapas de aco, juntas de vedacao, tubulacdes e demais ngennharia
o 7] - Qualidade
materiais sanitarios) com rastreabilidade dos BPF
componentes. e
Qualificacao
Certificados e documentagao de soldagem —
procedimento de soldas, Desenhos Isométricos com o Usuario
posicionamento das soldas e folha tronco das soldas Engenharia
(Mapas das soldas), InspegOes pertinentes em pelo Qualidade
menos 20% das soldas orbitais automaticas e 100% das | BPF
soldas manuais, qualificacdo dos Soldadores e Qualificagao
certificados de solda.
Usuario
Certificados de calibragao dos instrumentos de medigao Engephana
dentro das faixas de operagdo e validade. Qualidade
BPF
Qualificacdo
Licengas de uso de todos os softwares comerciais Usuario -
- R - - Engenharia
instalados (exemplo: Windows) em dispositivos de Qualidade
armazepamento eletrbnico para reinstalacao, se BPF
necessario. Qualificacio
Dispositivo eletronico, com back up dos softwares de Usuario
controle e supervisdo do equipamento, na versao Engenharia
vigente. Qualidade
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BPF
Qualificacao

R148

Fornecer Relatério de Comissionamento.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificacdo

R149

Fornecer Protocolo de Teste de Aceitacdao no Site (SAT).
O protocolo deve constar, no minimo, os mesmos testes
considerados para o FAT.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificacdo

2.6.6. Documentos a serem enviados anteriormente as Qualificacoes de instalacdo e Operacdo (QI

e Q0)
N° Requisito Requerido por (fla=slfjatae
M |I D
Usuario
Plano detalhado de manutengdo preventiva em portugués, Engenharia
constando: Qualidade X
a. Lista de pecas de desgaste e reposicdo, em portugués. BPF
R150 Quall|f!ca(;ao
Usuario
b. Lista de lubrificantes e produtos de limpeza utilizados nos Sﬁgﬁgggga X
equipamentos, em portugués. BPF
Qualificagdo
R151 Usuario
Deve ser fornecidos Manuais de Instalagdo e Manutencdo do Szgﬁgggga X
equipamento e seus componentes em portugués. BPF
Qualificacdo
R152 Usuario
Deve ser fornecido Manuais, catalogos e/ou Data Sheet de todos Engenharia
0s componentes e instrumentos do equipamento, inclusive os Qualidade X
fornecidos por terceiros. BPF
Qualificacao
R153 Usuario
_— = A - Engenharia
Manual de operagao, limpeza, manutengao mecanica, elétrica e Qualidade X
eletronica da maquina e seus acessorios em portugués. BPE
Qualificacdo
Usuario
~ = A - Engenharia
Manual de operagao, limpeza, manutengao mecanica, elétrica e -
R154 . P . 4 Qualidade X
eletrénica da maquina e seus acessorios em portugués. BPF
Qualificacdo
Usuario
Deve ser fornecidas cdpias e licengas ou certificados de Enge_nhana
R155 - A ! Qualidade X
autorizacao para utilizagao dos softwares, quando aplicavel. BPF
Qualificacao
Usudrio
. . , .- Engenharia
R156 Eie\i/é i.Zer fornecidas listas de entradas e saidas analdgicas e Qualidade X
grtals. BPF
Qualificacdo
O fornecedor deve disponibilizar um Plano de Manutengao Usuario
R157 - A . X
Preventiva com discriminacao das tarefas a serem executadas, Engenharia
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incluindo as lubrificacdes, e a periodicidade em que estas Deve ser
realizadas.

Qualidade
BPF
Qualificacdo

R158

O fornecedor deve elaborar uma lista de todos os itens passiveis
de calibragdo e indicar aqueles criticos cuja calibragdo é
recomendada.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificacao

R159

Deve ser fornecidos Manuais de Instalagdo, Operagao e
Manutenc¢do do Hardware.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificacdo

R160

Deve ser fornecidos Manuais de Instalacdo, Operacado do
Software.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagdo

R161

Deve ser fornecidos os Protocolos para a execugao das
Qualificagdes de Instalagdo e Operagao do equipamento.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificacdo

R162

O Protocolo de Qualificagao de Instalacao deve contemplar, pelo
menos, testes para:

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagdo

a. Avaliar a condigao AS BUILT da instalagao — confronto da
instalagdo fisica com os planos e desenhos do projeto do
equipamento.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificacdo

b. Testes dimensionais.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificacdo

c. Condigdo sanitaria do equipamento — materiais
construtivos e acabamentos das superficies.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificacao

d. Verificagdo de todos os Certificados dos Materiais
Construtivos.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificacdo

e. Execucdo de 100% das entradas e saidas analdgicas e
digitais.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificacao

f.  Verificacdo dos componentes e instrumentos de medicado
do equipamento.

Usudrio
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificacdo

g. Verificacdo de Certificados de Calibragdo dos
instrumentos de medicao.

Usuario
Engenharia
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Qualidade
BPF

Qualificacdo
Usuario
h. CondicOes da area de instalagdo do equipamento Engenharia
(estrutura fisica, iluminagdo, ruido, temperatura e Qualidade
umidade). BPF
Qualificacao
Usuario
i.  Verificagdo da instalagdo do software embarcado no gng?ghgna
equipamento, se houver. B;s' ade
Qualificacdo
Usuario
j.  Verificagdo das instalagdes das utilidades necessérios Engf_ghgna
para o funcionamento do equipamento. g:s dade
Qualificagdo
Usuario
k. Verificagdo de Documentagdo (procedimentos, EngT_nharla
treinamentos). Qualidade
BPF
Qualificacdo
I.  Verificagao dos Certificados e documentagdo de
soldagem — procedimento de soldas, Desenhos Usuario
Isométricos com o posicionamento das soldas e folha Engenharia
tronco das soldas (Mapas das soldas), Inspecoes de pelo | Qualidade
menos 20% das soldas orbitais automaticas e 100% das | BPF
soldas manuais, qualificacdo dos soldadores, e demais Qualificagao
documentos exigidos nesta.
O Protocolo de Qualificagdao de Operagao deve contemplar, pelo Usudrio
menos, testes para: Engenharia
a. Desafio (testes positivos e negativos) da logica de Qualidade
acessos ao sistema de controle e supervisdo — criagdo, BPF
edicdo e eliminagdo de usuarios, configuracao e e
e . . Qualificagao
permissoes e restrigdes, cadastro de login e senha, entre
outros.
Usuario
b. Configuracoes de todos os parametros editaveis previstos | Engenharia
— faixas de alteragdo, digitos irregulares (exemplo, Qualidade
R163 aceitar letra quando deve ser nimero). BPF
Qualificacao
) = G Usuario
¢. Comandos e ajustes em modo de operagao automatico; Engenharia
Comandos e ajustes em modo de operagao -

. i . Qualidade
semlaqumatlco, Comandos e ajustes em modo de BPF
operagao manual. Qualificacio

Usudrio

d. Testes que comprove o atendimento a norma CFR 21 Enggnharla

parte 11, Qualidade

BPF
Qualificacdo
Usuario

e. Execugdo completa de uma receita de produgao definida. | Engenharia
Qualidade
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BPF
Qualificacao

f.  Execucdo de uma receita de limpeza.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificacdo

g. Testes operacionais do equipamento.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificacdo

h. Testes operacionais do software do equipamento, se
houver.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagdo

i. Testes de Queda de Energia, se aplicavel.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagdo

j. Verificagdo do Nivel de Ruido.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificacdo

k. Verificagdo dos Procedimentos de Operagdo, Limpeza e
Manutencao.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificagdo

I.  Verificagao dos Treinamentos dos operadores.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificacdo

R164

O Protocolo de Qualificagdo de Desempenho deve ser executado
com o produto final ou com um que simule o produto (placebo)
que tenha as mesmas caracteristicas e/ou propriedades do
produto (viscosidade, densidade), devidamente justificado.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificacao

R165

O protocolo deve exigir a andlise estatistica dos dados de envase,
comprovando a Capacidade Estatistica de Processo (Cpk) em
relacdo aos limites de especificacdo, com valor aceitavel 21,33 ou
superior.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificacdo

R166

Testes de Desempenho Operacional e Capacidade:
O protocolo QP deve comprovar que o equipamento mantém o
desempenho contratado sob condigdes de estresse.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificacdo

R167

Produtividade e Consisténcia: Confirmagdo de que a velocidade
nominal e maxima é mantida de forma consistente durante a
corrida, sem interrupcdes ndo justificadas.

Usuario
Engenharia
Qualidade
BPF
Qualificacao

R168

Rendimento de Producdo: Confirmacdo de que o rendimento esta
em conformidade com o limite maximo de perdas aceitavel e que

Usuario
Engenharia
Qualidade
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a taxa de rejeicao ndao aumenta significativamente durante as BPF
corridas criticas. Qualificacao
Testes de Qualidade Critica do Produto (Comprovagdo Estatistica):

O protocolo QP deve verificar a qualidade do produto final com Usuario
critérios de aceitacdo rigorosos: Engenharia

a. Precisdo de Envase (Dosagem): A amostragem de envase | Qualidade
deve ser representativa (estatisticamente vélipla) €eo BPF
resultado da precisao deve ser avaliado pelo Indice de Qualificagao
Capacidade de Processo Cpk.

Usuario
R169 b. Integridade do Fechamento/Recrave: testes de Engenharia
vazamento e torque) e os critérios de aceitacdo para Qualidade
garantir a integridade da vedacao ao longo da corrida. BPF
Qualificagdo

c. Sistema de Inspecdo: Comprovagao da eficacia do Usuario
Sistema de Visdo, testando sua capacidade de rejeitar Engenharia
amostras ndo conformes (frascos sob e sobre-peso, Qualidade
frascos sem tampa) de forma consistente (100% de BPF
deteccao e rejeicdo) em todas as velocidades. Qualificagdo

Testes de Controle de Processo e Pior Caso:

O protocolo QP deve comprovar que os Parametros Criticos de Usuario
Processo (CPP) sao mantidos dentro dos limites validados durante Engenharia
a corrida, incluindo: ngzjalidade

a. Controle da Estabilidade de Envase: Teste da estabilidade BPF
e precisdo da dosagem em condiges de menor volume Qualificaciio
de envase (pior caso para precisao) e maior velocidade s

R170 . S
(pior caso para tempo de residéncia).

b. Controle da Area Critica: Monitoramento continuo da Usudrio
temperatura e do fluxo de ar (velocidade do fluxo Engenharia
unidirecional) na zona critica de envase, incluindo a ngzjalidade
simulacdo de uma intervencao de operador na zona BPF
critica para verificar a capacidade de recuperagdo da S

. Qualificagao
classe de sala limpa.
Teste de Eficacia de Limpeza (Validagdo Analitica Robusta):
O protocolo QP deve incluir a Validagdo de Limpeza para as Usudrio
superficies de contato com o produto: Engenharia

a. Definicao dos Limites de Aceitacdo: Os limites residuais ge

AR ~ ~ Qualidade
aceitaveis para o produto (Solugao Tampao) e para o BPF
detergente devem ser calculados com base em critérios Qualificacio
de toxicidade e Dose Maxima ou 1 /1000 da Dose g
Terapéutica, conforme diretrizes BPF.

R171

b. Validagdo de Metodologia Analitica: O teste de limpeza Usuario
deve comprovar o desempenho do procedimento Engenharia
CIP/WIP utilizando métodos analiticos validados (ex.: Qualidade
Condutividade, TOC ou HPLC) para quantificar o residuo BPF
abaixo dos limites calculado Qualificacao

c. Pior Caso de Limpeza: O teste deve ser realizado no pior lEJsuz:ﬁaria
caso de limpeza (ex.: maior volume de produto Qu%li dade
processado, maior tempo de parada ou menor BPF
temperatura de limpeza). Qualificacio

Integridade do registro de lote e CFR 21 PART 11: Usuario
R172 | O protocolo QP deve garantir que os registros eletronicos gerados | Engenharia
sdo completos, exatos e integros: Qualidade
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a. Geracdo e Exatiddo: Confirmacao de que o Registro de BPF
Lote gerado pelo sistema estd 100% completo e é uma Qualificagao
representacao exata da corrida, incluindo dados de peso
e alarmes.
b. Rastreabilidade: Comprovacao, no Audit Trail, da Usuario
rastreabilidade de todas as agGes e intervencgoes criticas Engenharia
(incluindo falhas do sistema de rejeicao e paradas de Qualidade X
emergéncia durante a corrida de QP. BPF
Qualificacdo
Requalificacdo e Controle de Mudancas:
O protocolo QP deve estabelecer, formalmente, os critérios que
acionam uma Requalificacdo do equipamento: -
a. Critérios de Acionamento: Definir claramente que Usuario -
- Engenharia
R173 gualqt_Jer mudanca que afete a qu_all_delde do produto ou a Qualidade X
integridade dos dados (ex.: substituicao de software BPF
principal, mudanca do PLC, alteragao na bomba .
. - I Qualificagao
dosadora, ou desvios na precisao de envase) exigira
Requalificacdo (QI, QO, ou QP), conforme o Controle de
Mudancas da Bahiafarma.
2.7. Demais requisitos da Qualidade
N° Requisito Requerido por Classificacao
M |1 D
Usuario
R174 Todos os componentes do sistema devem estar devidamente Szgﬁgggga X
identificados (TAG) conforme padrdo do fornecedor. BPF
Qualificagao
Usuario
R17 Todos os desenhos dimensionais e diagramas de instrumentacao Enge_nharla
5 D ha Qualidade X
eve ser preparados em Autocad ou similar. BPF
Qualificacdo
O treinamento tedrico e pratico deve ser ministrado em portugués
e contemplar no minimo: fundamentos gerais, principios de
funcionamento da maquina, operacdo da maquina, “set yp” (troca | Usuario
completa de formatos e posta em marcha), limpeza, Engenharia
parametrizacao da maquina, instrucdes de manutencdo e outros Qualidade X
assuntos considerados necessarios e importantes para obtengdo BPF
de boa performance e conservagao do equipamento. Qualificagao
a. Treinamento de Manutencao (tedrico e pratico) - 5 dias
uteis em horario comercial das 08:00 as 17:00.
R176 b. Treinamento Operacional (tedrico e pratico) - 5 dias uteis | Usuario
em horario comercial das 08:00 as 17:00. Engenharia
Qualidade X
BPF
Qualificacdo
c. Acompanhamento de processo (Operagao assistida) - 30 Usurio
dias uteis em horario comercial das 08:00 as 17:00 Engenharia
(Considerando 3 visitas com total de 10 dias de trabalho .
, . Qualidade X
cada, no prazo de 6 meses apds SAT dos equipamentos a BPF
serem previamente agendadas junto a contratante, com Qualificacio
minimo 10 (dez) dias de antecedéncia).
Usudrio
Deve ser fornecido certificado de treinamento ao pessoal treinado Enggnharla
R177 - Qualidade X
pelos ministrantes da contratada. BPF
Qualificacao
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2.8. Requisitos de Assisténcia Técnica e Engenharia
N° Requisito Requerido por l(\:4|a55|1f|ca as)
O fornecedor deve fornecer pecas e componentes de reposicao
recomendadas para dois anos de consumo de todo o conjunto de -
. - o~ Usuario
equipamentos do Subsistema Integrado de Granulacao e .
R178 . . Engenharia X
Secagem, mantendo estoque minimo essencial no local de =
. ~ - . Manutencao
instalagao dos equipamentos, para evitar a parada prolongada dos
objetos fornecido.
R179 | Todas as identificagdes, avisos, etiquetas, documentos e manuais -
. . A . Usuario
(citados abaixo) deve ser apresentado em portugués do Brasil ou Engenharia X
pelo menos a maior parte preferencialmente em portugués do M 9 =
Brasil. anutengao
R180 | O conceito do projeto de construgao deve evitar a formagao de -
. e o A Usuario
locais com acesso dificultado de modo a eliminar ou a minimizar Engenharia X
ao maximo possivel o risco de contaminagdo cruzada, bem como o 9 =
, .- Manutengao
acumulo de sujidades.
R181 | O conceito do projeto de construcao deve assegurar que as
intervengdes necessarias para a manutencdo do equipamento ndo | Usuario
representem risco a qualidade dos produtos (engates rapidos, Engenharia X
retirada de partes para manutencao fora da producdo, uso de Manutencao
areas técnicas).
R182 | Os componentes que entram diretamente em contato com o Usuario
produto Deve ser construidos em material adequado, ndo sendo Engenharia
reativo, aditivo ou mesmo absortivo. Manutengdo X
Qualidade
BPF
R183 | O projeto de construgdo do equipamento deve assegurar que
lubrificantes, necessarios ao funcionamento do equipamento, ndo
entrem em contato com o produto ou mesmo com partes que Usuario
entrem em contato com o produto durante o processo produtivo. Engenharia X
Se 0 equipamento necessitar de lubrificagdo em partes que Manutencdo
entram em contato com o produto, deve-se utilizar lubrificantes de
grau alimenticio.
R184 | Garantia elétrica, eletronica e mecanica para 24 meses apos Usuario
entrega final do objeto entregue operacional. Engenharia X
Manutencdo
Salvador, de de 20 .

NOME/RAZAO SOCIAL CPF/ CNPJ REPRESENTANTE LEGAL / ASSINATURA
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ANEXO 2
MODELO DE DESCRICAO DE PROPOSTA DE PRECO E DE DECLARAGAO DE ELABORACAO
INDEPENDENTE DE PROPOSTA

Modalidade de Licitagdo/contratacdo | Nimero
direta

ITEM DESCRICAO

VALOR TOTAL DO LOTE/ITEM (MENSAL) | R$

VALOR TOTAL DO LOTE/ITEM (GLOBAL) | R$

PRAZO DE VALIDADE DA PROPOSTA | ( ) DIAS [260]

[Identificacdo completa do representante do licitante], como representante devidamente constituido de
[Identificacao completa do licitante], doravante denominado LICITANTE, para fins de participacao no certame
licitatorio acima identificado, declaro, sob as penas da lei, em especial o art. 299 do Cddigo Penal Brasileiro, que:

a) a proposta apresentada para participar desta licitacao foi elaborada de maneira independente por mim e o
contetido da proposta nao foi, no todo ou em parte, direta ou indiretamente, informado, discutido ou recebido de
qualquer outro participante potencial ou de fato desta licitacdo, por qualquer meio ou por qualquer pessoa;

b) a intencdo de apresentar a proposta elaborada para participar desta licitacao nado foi informada, discutida ou
recebida de qualquer outro participante potencial ou de fato desta licitagdo, por qualquer meio ou por qualquer
pessoa;

C) que ndo tentei, por qualquer meio ou por qualquer pessoa, influir na decisdo de qualquer outro participante
potencial ou de fato desta licitagdao quanto a participar ou nao dela;

d) que o conteldo da proposta apresentada para participar desta licitacdo ndo serd, no todo ou em parte, direta
ou indiretamente, comunicado ou discutido com qualquer outro participante potencial ou de fato desta licitacao
antes da adjudicagdo do objeto;

e) que o conteudo da proposta apresentada para participar desta licitagdo ndo foi, no todo ou em parte, direta ou
indiretamente, informado, discutido ou recebido de qualquer integrante do 6rgao licitante antes da abertura oficial
das propostas;

f) que o contetdo da proposta apresentada para participar desta licitagdo compreende a integralidade dos custos
para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas
infralegais, nas convencgdes coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de
entrega das propostas, conforme §1° do art. 63 da Lei n°® 14.133/2021; e

f) que estou plenamente ciente do teor e da extensdo desta declaracdo e que detenho plenos poderes e
informagGes para firma-la.

Salvador, de de20_ .

NOME/RAZAO SOCIAL CPF/ CNP] REPRESENTANTE LEGAL / ASSINATURA
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ANEXO 3 o
MODELO DE PROVA DE QUALIFICACAO TECNICA
CAPACIDADE TECNICO-OPERACIONAL

Modalidade de Licitacdo/contratacao direta | Nimero

Declaramos, para fins de habilitagdo em processo licitatdrio/contratacdo direta, que a empresa
PO 0000000000 00.000.0.00000.0.9.000.0.9900.0.0.6 CNPJ XOKXXXXXXXX, com enderego na
XXX XXXXXXXXX, prestou servigo de xxoxxaxaxaxxxxxxxxx, atendendo integralmente as especificagdes
contratadas, inexistindo, até a presente data, registros negativos que comprometam a prestacdo.

Especificacao Quantitativo Prazo de execucao

Salvador de de 20 .

NOME/RAZAO SOCIAL CPF/ CNPJ REPRESENTANTE LEGAL / ASSINATURA
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ANEXO 4 o
) MODELO DE PROVA DE QUALIFICAGAO TECNICA
DECLARAGAO DE INDICAGAO DO PESSOAL TECNICO, INSTALAGOES E APARELHAMENTO

Modalidade de Licitacdo/contratacdo direta | NUmero

DECLARAGCAO FORMAL DE DISPONIBILIDADE

Declaro, em observancia ao art. 67, inc. III, da Lei Federal n® 14.133/2021, para fins de prova de qualificacdo
técnica, que disporei do pessoal técnico, das instalagdes e do aparelhamento adequados, conforme relagdo abaixo,
em estrita consonancia com os requisitos estabelecidos no instrumento convocatério, estando ciente de que a
declaragdo falsa caracteriza a infracdao prevista no art. 155, inc. VIII, da Lei Federal n® 14.133/2021.

Pessoal Técnico Qualificacao
Instalagées, Aparelhamento (Maquinas/Equipamentos) Quantidade
Salvador de de 20 .

RAZAO SOCIAL / CNPJ / NOME DO REPRESENTANTE LEGAL / ASSINATURA
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ANEXO 5 .
_ MODELO DE PROVA DE QUALIFICAGCAO TECNICA
DECLARAGAO DE PLENO CONHECIMENTO, COM EXIGENCIA DE VISTORIA

Modalidade de Licitacdo/contratacdo direta | NUmero

ORGAO INTERESSADO

OBJETO

Empresa:

CNPJ:

( ) DECLARAGAO DE VISTORIA EXPEDIDA PELA LICITANTE/EMPRESA

Declaramos conhecer e compreender, por inteiro, o teor do (Pregdo Eletronico) n.° _ /20_, cujo objeto é o
fornecimento de equipamento fabril para as etapas de laminacao e impregnacao de cards, montagem e embalagem
de cassetes e envase e rotulagem de solugdes na modalidade turnkey, compreendendo o o fornecimento completo,
incluindo instalacdo, comissionamento, testes, qualificacdo, treinamento e demais atividades necessarias a plena
operacao dos equipamentos, para atender a planta de kits da Fundacdo Bahiafarma, conforme as condicoes e
exigéncias estabelecidas neste Termo de Referéncia e Habilitagdo (TR/Habilitacdo). Declaramos ter tomado
conhecimento de todas as informacdes e condicOes para o devido cumprimento do objeto da licitagdo em pauta,
bem como estar completamente de acordo com todas as exigéncias do Edital e seus anexos, que o integram,
independentemente de transcricdo.

Declaramos, ainda, ter vistoriado, por meio do Representante da Licitante, abaixo identificado, todos os locais de
realizagdo dos servicos e estar totalmente cientes do grau de dificuldade envolvido.

( ) DECLARAGAO FIRMADA PELO PROPRIO LICITANTE DE PLENO CONHECIMENTO E DE DISPENSA
DE VISTORIA

Em cumprimento a exigéncia do TR/HABILITAGAO, optamos por dispensar a vistoria e declaramos, para os fins
do inc. VI do art. 67 c/c art. 63, §§2° e §39, todos da Lei Federal n° 14.133/2021, termos tomado conhecimento
de todas as informag0es e das condigdes locais para o cumprimento das obrigacdes objeto da contratagao.

Representante/ CPF ou Responsavel Técnico / N° do Registro

Simoes Filho, de de

Ciente,

Fundagdo Bahiafarma

Empregado/Matricula

OBS.: Esta declaracdo devera ser entregue junto com os demais documentos relativos a habilitagdo, e esclarece-se que a
realizacdo da vistoria ndo se consubstancia em condigdo para a participacdo na Licitacdo, ficando, contudo, as LICITANTES cientes
de que apods apresentacdo das propostas ndo serdo admitidas, em hipdtese alguma, alegacdes posteriores no sentido da
inviabilidade de cumprir com as obrigac0es, face ao desconhecimento dos servigos e de dificuldades técnicas ndo previstas.)
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ANEXO 6

MODELO DE DECLARAGAO DE CUMPRIMENTO DO DISPOSTO NO INCISO XXXIII DO ART.
7° DA CONSTITUIGAO FEDERAL E DO ATENDIMENTO AS EXIGENCIAS DE RESERVA DE
CARGOS

Modalidade de Licitacdo/contratacdo direta | NUmero

(nome da empresa) , CNPJ n. , (endereco completo) , por seu representante abaixo
assinado, declara, sob as penas da Lei, que:

a) cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da
Previdéncia Social, previstas em lei e em outras normas especificas, nos termos do art. 63, 1V,
da Lei Federal n© 14.133, de 2021;

b) nado possui, em seu quadro de funcionarios, empregados menores de 18 (dezoito) anos de idade
em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e menor de 16 (dezesseis) anos em qualquer
trabalho, salvo na condicao de aprendiz, a partir de 14 (quatorze) anos (cumprimento do
disposto no inciso XXXIII do art. 7° da Constituicao Federal).

Local de de 20__.

NOME/RAZAO SOCIAL CPF/ CNP] REPRESENTANTE LEGAL / ASSINATURA
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ANEXO 7
CRONOGRAMA DE DESEMBOLSO

Etapa

Prazo de entrega

Percentual de
desembolso

Apresentacao do projeto pela empresa ganhadora
do certame

Até 30 dias ap0s
assinatura do contrato

Sem desembolso nesta

etapa

Aprovacgao dos Projetos apresentados pela empresa

10 dias apods

30% do valor do item

ganhadora do certame. apresentacao

Atesto_ da evidéncia de Fabricacao dos 100 dias apos aprovagao 10% do valor do item
equipamentos pelos fornecedores do projeto

S_ubll'nss?o Qa documentacgao dos teste§ dg 190 dias apos aprovagao| 4o 4o valor do item
aceitacao técnica — FAT e dos desenhos técnicos do projeto

Realizacao e aprovagao do teste de aceitacao  |220 dias apos aprovagao| snq. 4\ ior do item
técnica - FAT do projeto

Submissao dg do~cum,ent_aga0 dos testes de 220 dias apos aprovagao| o, 4o\ oo do item
aceitacao técnica — SAT do projeto

Execugao e aprovagao dos testes de aceitacao 240 dias apos aprovagao| o, 4o\ oo do item
técnica - SAT do projeto

Aprovacao do Comissionamento e qualificacoes 260 d'a; apos aprovagaol  co, 4 valor do item
0 projeto

Atesto de treinamentos de producao e manutengao 288 dlagsgssjgforovagao 5% do valor do item

Nota: Por se tratar de aquisigdes vinculadas a convénio, o cronograma de desembolso previsto neste Anexo podera
sofrer alteracdes em caso de atraso no repasse de recursos pelo Concedente, no ambito do Convénio n°

978839/2025.
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ANEXO 8
JUSTIFICATIVA TECNICA PARA MAJORACAO DA GARANTIA CONTRATUAL

A presente justificativa técnica visa fundamentar a majoracdo do percentual da garantia contratual para 10% (dez
por cento) do valor inicial do contrato, conforme autoriza o art. 96 da Lei n® 14.133/2021, considerando as

especificidades técnicas e os riscos envolvidos na contratacao.

O objeto desta licitagdo compreende o fornecimento de equipamento industrial para linha de fabricacdo de kit
diagnostico, incluindo fornecimento de equipamentos na modalidade turnkey. A majoracdo da garantia se justifica
pela analise dos riscos envolvidos e pela necessidade de maior seguranga contratual, especialmente considerando

o0 expressivo valor global da contratacdo e a especificacdo técnica do objeto.

A aquisicdo prevé, em seu cronograma de pagamentos, desembolsos financeiros progressivos vinculados ao
cumprimento de marcos técnicos contratuais, anteriores ao recebimento definitivo do objeto. Este cenario aumenta
a exposicdo financeira da Administragdo Publica ao longo da execugdo contratual, justificando a adogdo de garantia

em percentual mais elevado dentro dos limites legais.

Os riscos operacionais e técnicos identificados incluem possivel ndo entrega ou entrega parcial dos equipamentos
apds os desembolsos vinculados ao cronograma fisico-financeiro, possibilidade de instabilidade financeira do
fornecedor durante o periodo de fabricacdo, risco de ndo conformidade técnica dos equipamentos com as
especificages exigidas, possiveis atrasos na fabricacdo, entrega ou instalacdo que impactem o cronograma de

implantacdo e potenciais problemas de performance que comprometam a qualificagao dos equipamentos.

O percentual de 10% representa cobertura mais adequada frente ao valor do objeto, a sua complexidade
tecnoldgica e ao perfil de risco da contratacdo, mantendo-se proporcional e compativel com as praticas de mercado
para contratagGes industriais de elevado valor agregado, especialmente em setores regulados como o farmacéutico.

A majoracdo da garantia para 10% mostra-se proporcional considerando o valor expressivo do contrato, as
especificagOes técnicas dos equipamentos e o prazo de execucao contratual. Esta medida visa equilibrar a relacao
contratual, oferecendo maior seguranca para ambas as partes e garantindo a adequada execucado do objeto.

Por todo o exposto, considerando as especificacoes técnicas objetivamente definidas, os riscos financeiros e
operacionais envolvidos e o alto valor da contratagao, justifica-se a majoracdo da garantia contratual para 10% do

valor do contrato, medida que visa resguardar o interesse publico e assegurar a adequada execugdo contratual.
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ANEXO 9
JUSTIFICATIVA ECONOMICA PARA PAGAMENTO VINCULADO A MARCOS DE EXECUGAO

A previsao de pagamento, vinculada ao cumprimento de marcos de execugao contratual, justifica-se pela natureza
especifica do objeto contratado, que envolve o fornecimento de equipamentos industriais customizados, fabricados

sob encomenda e ndo disponiveis para pronta entrega no mercado.

Adicionalmente, destaca-se que pagamento vinculado a marcos de execugao nao se caracteriza como desembolso
dissociado da execucdo contratual, uma vez que esta vinculada ao cumprimento de marcos técnicos intermediarios,
tais como entrega de projeto, apresentagao de documentacdo técnica e realizagdo de testes de aceitacdo em fabrica
(FAT), conforme previsto no cronograma fisico-financeiro do contrato.

Tal modelagem assegura a correspondéncia entre pagamento e evolugao fisica do objeto, conferindo maior controle

a Administragdo e reduzindo os riscos associados a execugdo contratual.

Fundamenta-se que o pagamento vinculado a marcos de execucao encontra amparo no art. 92, inciso IV, da Lei
n° 14.133/2021, que autoriza expressamente a previsdo de pagamento em fungdo de medicOes, etapas ou fases
de execugdo, desde que previsto no edital e no contrato. O art. 145 da mesma lei disciplina o pagamento
antecipado, condicionando-o a apresentacdo de garantia correspondente ao montante antecipado, exigéncia que
sera integralmente observada no presente processo. O modelo proposto esta, adicionalmente, em plena
conformidade com o Plano de Trabalho aprovado pelo Ministério da Satiide no ambito do Convénio n°® 978839/2025,
cujo Anexo 7 — Cronograma de Desembolso estabelece as etapas, os prazos e os percentuais de desembolso
aplicaveis, de modo que o pagamento por marcos ndo € apenas uma faculdade administrativa, mas uma exigéncia

do instrumento convenial.

A estrutura de producao e entrega de sistemas industriais na modalidade Turnkey implica distribuicdo nao linear
de custos ao longo do ciclo de fabricagdao e implantagdo. Os fornecedores desse segmento suportam desembolsos
substanciais nas fases iniciais do contrato, compreendendo aquisicdo de componentes criticos com longo prazo de
entrega, desenvolvimento do projeto executivo e mobilizagdo de equipes de engenharia especializada. O pagamento
exclusivamente ao final da entrega tornaria economicamente inviavel a participagdo de fornecedores no certame,
elevaria o custo global da contratacdo pelo prémio de risco financeiro embutido nas propostas e poderia restringir
a competitividade do certame. Por outro lado, o adiantamento integral sem vinculagdo a entregas verificaveis
exporia o erario ao risco de inadimpléncia técnica, abandono do fornecimento e necessidade de devolucao de
recursos federais ao érgao concedente. O modelo de pagamento por marcos resolve essa equacdo ao distribuir os
desembolsos ao longo do ciclo de execugdo, condicionando cada parcela a comprovacado objetiva de uma entrega
parcial formalmente aceita pela Administragdo, garantindo equilibrio entre a viabilidade econ6mica da contratagdo

e a protecdo do interesse publico.
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O cronograma de desembolso ora proposto reproduz no Anexo 7 esta de acordo com os indicadores presentes no

Plano de Trabalho aprovado pelo Ministério da Saude, com os marcos, percentuais e prazos nele estabelecidos. As

ferramentas de afericdo previstas no Plano de Trabalho sdo incorporadas como instrumentos de comprovagao

documental de cada entrega, assegurando que cada desembolso esteja vinculado a evento objetivo, mensuravel,

auditavel e documentalmente comprovavel, com participacdo formal da equipe de fiscalizacdo e gestdo contratual

para atestar a efetiva ocorréncia da contraprestacdo, conforme detalhado a seguir:

Marco

10

20

30

40

5o

Etapa / Evento
Contratual

Aprovacao do Projeto

Executivo pela Bahiafarma

Atesto da evidéncia de
fabricacao dos equipamentos

pelos fornecedores

Submissdo da documentacao
dos testes de aceitagdo
técnica — FAT e dos

desenhos técnicos

Realizagdo e aprovagao do
teste de aceitacdo técnica —
FAT

Submissdo da documentacao
dos testes de aceitagdo
técnica — SAT

Documento de Aferigdo
(Tabela 3 — Plano de
Trabalho do Convénio
978839/2025)

Projetos dos equipamentos

assinados pela Bahiafarma

Registros fotograficos dos
equipamentos pos

producao

Termos de recebimento
dos documentos pela

Bahiafarma

Relatorios dos Testes de
Aceitagdo de Fabrica (FAT)
e desenhos técnicos

aprovados pela Bahiafarma

Termos de recebimento
dos documentos pela

Bahiafarma

30%

10%

10%

30%

5%

Valor total estimado

(R$)

R$ 7.386.658,87

R$ 2.462.219,62

R$ 2.462.219,62

R$ 7.386.658,87

R$ 1.231.109,81
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Documento de Afericao

Etapa / Evento (Tabela 3 — Plano de Valor total estimado
Marco . %
Contratual Trabalho do Convénio (R$)
978839/2025)
Execugdo e aprovacao dos Relatdrios dos Testes de
6° testes de aceitacdo técnica — Aceitacdo no Site (SAT) 5% R$ 1.231.109,81
SAT aprovados pela Bahiafarma

Aprovagao do . .
Relatorios de Qualificacoes
70 Comissionamento e 5% R$ 1.231.109,81

N aprovados
Qualificacoes (QI e QO)

Listas de Treinamentos dos
Atesto de treinamentos de colaboradores nas
80 . . . . 5% R$ 1.231.109,81
producdo e manutencdo operacdes e manutengoes

dos equipamentos

Total 100% R$ 24.622.196,22

O primeiro marco (30%) corresponde a aprovagao formal do Projeto Executivo pela Bahiafarma, comprovada pelos
projetos dos equipamentos assinados pela Administracao contratante. Esse percentual remunera os custos de
engenharia, desenvolvimento do projeto executivo e aquisicdo de materiais de longo prazo de entrega,
condicionado a aceitacdo formal do projeto pela equipe técnica da Fundacdo. O segundo marco (10%) é
comprovado por registros fotograficos dos equipamentos pds-producdo, correspondendo a evidéncia fisica de
fabricacdo dos sistemas nas instalagdes dos fornecedores, antes do transporte. O terceiro marco (10%) vincula o
pagamento ao envio formal da documentagdo técnica e dos desenhos que lastreiam os testes de aceitagdo em
fabrica, comprovado por termos de recebimento pela Bahiafarma. O quarto marco (30%) representa o maior
desembolso unitario e esta condicionado a aprovacgao formal dos Testes de Aceitagdo em Fabrica — FAT pela equipe
técnica da Fundacdo, comprovada pelos respectivos relatérios, antes do transporte dos equipamentos, mitigando
o risco de recebimento de sistemas nao conformes. O quinto e o sexto marcos (5% cada) remetem a documentagao
e a execugao dos Testes de Aceitacdo no Local — SAT, comprovados por termos de recebimento e relatdrios de SAT
aprovados pela Administracao, remunerando os servicos de transporte, instalacdo e comissionamento. O sétimo
marco (5%) vincula o pagamento a aprovacdo das Qualificacdes de Instalagdo e de Operagdo, comprovada pelos
respectivos relatdrios, representando a obtengdo das evidéncias documentais de conformidade regulatéria para
operacionalizagdo da planta perante a ANVISA. O oitavo e Ultimo marco (5%) condiciona a parcela final ao atesto

dos treinamentos de produgcdo e manutengdo, comprovado pelas listas de treinamento dos colaboradores,
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assegurando a efetiva transferéncia de conhecimento operacional as equipes da Fundagdo e incentivando o

cumprimento integral das obrigacdes de capacitacdo do escopo Turnkey.

Nenhum desembolso previsto no presente modelo ocorre sem a correspondente comprovacdao documental de
contraprestacdo, verificada e atestada formalmente pela fiscalizagdo contratual. Os marcos que envolvem
pagamento antes da entrega fisica dos equipamentos nas instalacdes da Fundacdo estdo amparados na autorizacdo
convenial para pagamento de equipamentos e serdo condicionados, em cada etapa, a apresentacdo de garantia
correspondente ao montante a ser desembolsado, nos termos do art. 145 da Lei n°® 14.133/2021. Essa obrigacdo
se soma a garantia contratual de 10% do valor total do contrato prevista no art. 98 do mesmo diploma, resultando
em estrutura de protecao em dupla camada que assegura a cobertura do erario em todas as fases da execucao

contratual.

O modelo de pagamento vinculado a marcos de execugdo ora justificado atende cumulativamente ao fundamento
legal do art. 92, inciso IV, e do art. 145 da Lei n°® 14.133/2021; as condi¢des do Convénio n°® 978839/2025, que
autorizam o pagamento mediante garantia; e a Tabela 3 — Indicadores do Plano de Trabalho aprovado pelo
Ministério da Saude; e ao principio da economicidade, por assegurar a viabilidade econémica da contratacdo sem
expor o erario ao risco de pagamento sem contraprestacdo suficiente, vinculando cada desembolso a evento

objetivo, mensuravel, auditavel e documentalmente comprovavel de efetiva entrega parcial.
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ANEXO 10 )
JUSTIFICATIVA PARA ADOGAO DA MODALIDADE PREGAO

A adocdo da modalidade pregdo eletronico para a presente contratacdo encontra fundamento no art. 69, inciso
XLI, da Lei n® 14.133/2021, que define o pregdo como modalidade de licitacao obrigatdria para a aquisicdo de bens
e servicos comuns, cujo critério de julgamento podera ser o de menor preco ou o de maior desconto. O mesmo
diploma legal, em seu art. 6°, inciso XIII, conceitua bens e servicos comuns como aqueles cujos padrdes de
desempenho e qualidade podem ser objetivamente definidos pelo edital, por meio de especificacdes usuais de
mercado. O art. 17, § 29, da mesma lei determina que o pregao devera ser empregado preferencialmente na forma

eletronica.

O objeto da contratacdo consiste no fornecimento, instalacdo e comissionamento, na modalidade Turnkey, de um
Sistema de Impregnagdo e Laminagdo de Cards Diagndsticos (Lote 1), trés Sistemas de Montagem e Embalagem
de Cassetes Diagndsticos (Lote 2) e um Sistema de Envase e Rotulagem de SolucOes Reagentes (Lote 3), com valor
total estimado de R$ 24.622.196,22, conforme pardmetros aprovados pelo Ministério da Saide no ambito do
Convénio Federal n® 978839/2025. Embora o objeto possua especificages técnica inerente ao setor de diagnostico
in vitro e ao regime Turnkey adotado, tal complexidade ndo afasta a natureza comum do bem para fins licitatorios,

conforme se demonstra a seguir.

Consoante amplamente demonstrado no Estudo Técnico Preliminar — ETP (SEI n° 00137340416), os sistemas a
serem adquiridos correspondem a equipamentos com tecnologias consolidadas e amplamente utilizadas no setor,
disponiveis no mercado nacional e internacional, fornecidos por multiplos fabricantes especializados. A pesquisa de
mercado realizada identificou a existéncia de fornecedores nacionais e internacionais aptos a apresentar solugdes
equivalentes com desempenho comparavel, o que evidencia a competitividade do mercado e a viabilidade de
julgamento objetivo entre propostas. A solucdao, embora estruturada sob regime Turnkey, ndo envolve
desenvolvimento tecnoldgico inédito nem projeto exclusivo, limitando-se as eventuais customizagdes a

parametrizacdo operacional e a adequacdo dimensional dos equipamentos as condicGes de uso.

Os requisitos técnicos dos sistemas podem ser definidos de forma clara, objetiva e mensuravel no Termo de
Referéncia, com base em parametros quantificaveis, tais como capacidade produtiva (meta de 25.000.000 testes
por ano), velocidade operacional (sistemas de montagem com produtividade entre 4.000 e 8.000 unidades por hora
por linha), precisdo de impregnacao (tiras de 0,4 cm de largura), requisitos construtivos e conformidade regulatdria
com as normas da ANVISA aplicaveis a producdo de produtos para diagndstico in vitro, dentre outros, nao se
delimitando apenas a estes exemplos. A objetividade desses parametros permite a padronizacao das especificacoes
e a comparacao direta entre propostas, sem necessidade de critérios subjetivos de julgamento. Cabe ressaltar,
ainda, que as etapas de Qualificacao de Projeto (QP), Teste de Aceitagdo em Fabrica (FAT), Teste de Aceitacdo no
Local (SAT), Qualificagdo de Instalagao (QI) e Qualificagao de Operagao (QO) constituem mecanismos de verificagdo
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do atendimento as especificacdoes previamente definidas no instrumento convocatdrio, ndo se prestando a definicao

do objeto e tampouco introduzindo subjetividade no julgamento das propostas.

Nao se verificam, no caso concreto, variagoes qualitativas relevantes entre as solugbes disponiveis no mercado que
justifiquem a atribuicdo de pontuacdo técnica subjetiva, razdo pela qual a adocdo do critério de julgamento por
técnica e preco mostra-se desnecessaria. Os equipamentos apresentam desempenho comparavel entre os
fornecedores identificados na pesquisa de mercado, sendo plenamente possivel a defini¢do de requisitos minimos
de desempenho e a selegdo da proposta mais vantajosa com fundamento em critérios objetivos, mediante

julgamento pelo menor preco.

O entendimento ora sustentado encontra respaldo na jurisprudéncia consolidada do Tribunal de Contas da Unido —
TCU. No Acdrddo n® 237/2009 — Plenario, o Tribunal firmou o entendimento de que bens e servigos comuns sdo
aqueles que podem ser especificados a partir de caracteristicas de desempenho e qualidade comumente
disponibilizadas no mercado pelos fornecedores, ndo importando se tais caracteristicas sdo complexas ou ndo. No
Acdrdao n° 2.172/2008 — Plenario, o TCU decidiu que a utilizagdo da modalidade pregdo é possivel sempre que o
objeto da contratacdo for padronizavel e disponivel no mercado, independentemente de sua complexidade. O
Acdrdado n° 2.749/2010 — Plenario reiterou esse posicionamento, assentando que a complexidade das caracteristicas
técnicas dos bens ndo altera sua natureza comum quando tais caracteristicas sdo passiveis de especificacdo
objetiva. Por fim, no Acdrddo n° 1.667/2017 — Plenario, o Tribunal reafirmou que a identificacdo do bem comum
independe da natureza simples ou da complexidade do bem ou do servigo, sendo determinante a possibilidade de
definicdo objetiva de seus padrdes de desempenho e qualidade. Todos os julgados s3o de acesso publico e podem

ser verificados no portal de jurisprudéncia do TCU, disponivel em pesquisa.apps.tcu.gov.br.

Diante do exposto, constata-se que o objeto da presente contratacdo atende ao conceito legal de bem e servico
comum previsto no art. 69, inciso XIII, da Lei n°® 14.133/2021, uma vez que seus padroes de desempenho e
qualidade podem ser objetivamente definidos por meio de especificacdes usuais de mercado. A adogao do pregao
eletrénico, com critério de julgamento pelo menor preco, assegura maior competitividade, transparéncia e eficiéncia
na contratacdo, em consonancia com os principios previstos no art. 5° da Lei n® 14.133/2021, e é a modalidade
que melhor atende aos objetivos do Convénio Federal n® 978839/2025, firmado com o Ministério da Salide no
ambito do Programa para Ampliagdo e Modernizagao da Infraestrutura do Complexo Econdémico-Industrial da Satde

— PDCEIS, assegurando a selecdo da proposta mais vantajosa para o erario.
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ANEXO 11
ESTUDO TECNICO PRELIMINAR
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GOVERNO DO ESTADO DA BAHIA

FUND. BAIANA DE PESQ CIENTIFICA, DESENV. TECNOLOGICO,
FORNECIMENTO E DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS - BAHIAFARMA
Diretoria de Operagdes - BAHIAFARMA/DIREG/DIROP

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

1. Informagoes basicas do documento

Numero do processo administrativo 031.5473.2025.0001468-31

2.1. Descrigdo da necessidade

O presente Estudo Técnico Preliminar tem por finalidade demonstrar a necessidade, viabilidade técnica e
econdmica da contratagdo de empresa especializada para fornecimento, instalagdo e comissionamento de
equipamentos industriais destinados a implantacé&o da Planta de Producgéo de Kits Diagnosticos da Fundagao
Bahiafarma.

A contratacdo esta vinculada a Convénio Federal n°® 978839/2025 firmado com o Ministério da Saude, no
ambito do Programa para Ampliagcado e Modernizagéo da Infraestrutura do Complexo Econdmico-Industrial da
Saude — PDCEIS, possuindo Plano de Trabalho aprovado.

A demanda decorre da necessidade institucional de:
§ Implantar capacidade produtiva prépria para fabricagao de kits diagndsticos;
§ Reduzir dependéncia tecnoldgica e logistica externa;
§ Fortalecer o Complexo Econdmico-Industrial da Saude — CEIS;
§ Ampliar a capacidade de atendimento as demandas estratégicas do Sistema Unico de Saude — SUS.

A nao realizagao da contratacdo compromete a execucao fisica e financeira do convénio federal, bem como a
implantagcao da infraestrutura produtiva estratégica para o pais. Outrossim, estes equipamentos se fazem
essenciais para assegurar atendimento as exigéncias regulatérias e plena capacidade produtiva institucional.
A aquisicao permitira:

A Internalizacao produtiva de tecnologias estratégicas para o SUS;
§ A Reducao da dependéncia de insumos importados;
§ A Ampliacao da capacidade produtiva nacional;

§ O Fortalecimento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude.

2.2. Area Requisitante

Orgao: Fundacdo Bahiafarma
Unidade: Diretoria de Operagoes

2.3. Descrigdo dos Requisitos da Contratagao

A contratagdo exigira comprovagéao de:



Habilitagao Juridica

Regular constituicdo societaria e representagao legal.

Regularidade Fiscal, Social e Trabalhista

Regularidade perante Receita Federal, Fazendas Estaduais e Municipais, FGTS e Justica do Trabalho.

Qualificagdo Econdmico-Financeira

Capacidade econémico-financeira compativel com contratagdo de empresa fornecedora de equipamentos
industrial industriais.

Qualificagédo Técnica

Comprovacao de experiéncia em fornecimento de sistemas industriais equivalente, incluindo:
Linhas industriais automatizadas;

Instalacdo e comissionamento industrial;

Integracéo de sistemas produtivos;

Atendimento a requisitos regulatérios aplicaveis.

Vistoria

Sera permitida a realizagao de vistoria técnica prévia ao local de execugado, mediante agendamento,
conforme Lei n°® 14.133/2021.

A nao realizagdo ndo podera fundamentar alegagdes posteriores de desconhecimento das condi¢des locais,
devendo o licitante apresentar declaragao formal de ciéncia.

Subcontratagao

Permitida subcontratacao parcial apenas para servigos acessorios (qualificagao, transporte e calibragao,
quando aplicavel).

Vedada subcontratagédo da parcela principal (fornecimento e instalagdo do objeto).
A contratada permanece integralmente responsavel pela execug¢ao contratual.

Subcontratacao condicionada a autorizagao prévia da Administracido e comprovagao da qualificacido técnica
da subcontratada.

Garantias
N&o sera exigida garantia de proposta.

Sera exigida garantia contratual de 10% do valor inicial do contrato, conforme art. 98 da Lei n® 14.133/2021.
Considerando o valor total estimado da contratagédo (R$ 24,6 milhdes), a modalidade turnkey e o tipo do
objeto que envolve fabricagcao equipamentos industriais customizados, que necessitam de pagamento
parcelado frente a marcos de execucao, justifica-se a exigéncia de garantia contratual de 10%. A medida é
necessaria para assegurar a execugao integral do objeto vinculado ao Convénio Federal n® 978839/2025,
mitigando riscos de inadimpléncia técnica durante o cronograma.

A majoracao se justifica pelos riscos associados ao fornecimento turnkey e customizagédo dos equipamentos.



Podera ser exigida garantia adicional proporcional ao desembolso financeiro realizado em cada etapa do
cronograma de execugao, com vistas a mitigagédo de riscos financeiros, contratuais e operacionais,
especialmente em contratagdes em que objeto seja customizado sob encomenda e com pagamentos por
marcos de execucgao.

Consorcio

Permitida participagdo em consoércio, inclusive com empresas estrangeiras.

Exigida responsabilidade solidaria entre as consorciadas.

Em consoércio com empresa estrangeira, a lideranga devera ser de empresa brasileira.

Aplicacéo da legislagao brasileira e atendimento as condi¢des contratuais de importagéo, quando aplicavel.

3.1. Levantamento de Mercado

Foi realizado levantamento de mercado com o objetivo de identificar solugdes tecnolégicas disponiveis,
modelos de contratagao praticados, capacidade técnica dos fornecedores e aderéncia das alternativas as
necessidades institucionais da Fundacao Bahiafarma.

A analise considerou o contexto institucional de fortalecimento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude
— CEIS, os instrumentos vigentes de transferéncia de tecnologia, iniciativas de Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo — PDP e a vinculagao da contratagao ao Convénio Federal n® 978839/2025
firmado com o Ministério da Saude, cujo objeto contempla a aquisi¢cdo de bens permanentes destinados a
estruturacao da capacidade produtiva institucional.

Adicionalmente, foi considerada a natureza tecnolégica do objeto, caracterizado pela por equipamentos
produtivos industriais voltados a produgéo de kits diagnosticos, com requisitos regulatorios, sanitarios e de
rastreabilidade.

a) Terceirizagao produtiva

Vantagens potenciais:

Possibilidade de reducao de investimentos iniciais em infraestrutura produtiva
Maior flexibilidade operacional no curto prazo.

Limitagoes identificadas:

Apresenta limitacdes relevantes quanto a internalizagao tecnoldgica, continuidade do desenvolvimento
produtivo e aderéncia as estratégias de fortalecimento do CEIS.

Existéncia de instrumentos de transferéncia de tecnologia vigentes, observa-se que parte das informagdes
técnicas relacionadas aos processos produtivos encontra-se protegida por clausulas de confidencialidade e
propriedade intelectual, o que limita o compartilhamento integral de determinados parametros tecnoldgicos,
sem prejuizo da definicao dos requisitos técnicos essenciais a contratagdo e da preservagéo da
competitividade do certame.

A alternativa de terceirizagao produtiva ndo se mostra aderente a finalidade do Convénio Federal n°
978839/2025 que fundamenta a presente contratagédo, o qual possui como objetivo a aquisicao de bens
permanentes destinados a estruturagao da capacidade produtiva institucional.

Dessa forma, a terceirizacdo mostra-se menos aderente a estratégia institucional de internalizagdo produtiva
e consolidagao tecnologica.



b) Locagao ou leasing de equipamentos

Vantagens potenciais:

Menor desembolso inicial

Maior flexibilidade contratual para substituicao tecnoldgica.
Limitagdes identificadas:

A alternativa de locagéo ou leasing ndo se mostra aderente a finalidade do Convénio Federal n® 978839/2025
que fundamenta a presente contratagado, o qual possui como objetivo a aquisigdo de bens permanentes
destinados a estruturagéo da capacidade produtiva institucional.

Nao foi identificado fornecedor para fornecimento do objeto nesta modalidade.
A locagao nao contribui para a consolidagao tecnolégica no ambiente fabril institucional
Apresenta custo global potencialmente superior ao longo do ciclo de vida do ativo.

Nao foram identificados, na pesquisa de mercado realizada, fornecedores com oferta estruturada para
fornecimento do objeto na modalidade de locagéo ou leasing, considerando o nivel de customizagao
tecnoldgica e integracéo sistémica requerida.

Dessa forma, a locagdo mostra-se menos aderente a estratégia institucional de internalizagao produtiva e
consolidagao tecnoldgica.

c) Aquisicao individualizada de equipamentos e os servigos acessorios que se fizerem necessarios

Vantagens potenciais:
Permite participacdo de multiplos fornecedores especializados
Aumenta concorréncia

Evita dependéncia de um unico integrador

Limitagdes identificadas:
Multiplos contratos simultaneos

Necessidade de coordenacéao entre fornecedores

Aumento do esforgo de fiscalizagao

Risco de falhas no projeto devido auséncia de Interfaces mecanicas, elétricas, automacéo, utilidades
Risco de falhas no projeto devido percepgao de responsabilidade difusa (“zona cinzenta”)

Risco de falhas no projeto devido a execugao de agdes com Impacto direto em comissionamento e
qualificacao por diferentes fornecedores

Aumento do prazo global de implantagéo devido dependéncia entre entregas

Maior esforgo interno devida gestédo de datas e disponibilidade para realizacdo de FAT/SAT e demais etapas
de qualificacao individualizados

Maior esforco interno devida gestao de processo de aquisi¢ao diferentes.
Maior complexidade de gestao contratual;

Risco de atraso no projeto devido atraso de um dos fornecedores



Risco de aumento do prazo global de implantagao;

Risco de impacto no cronograma fisico-financeiro do Convénio Federal n°® 978839/2025;

d) Aquisicao na modalidade Turnkey

Vantagens identificadas:

Integracao plena (GRANDE DIFERENCIAL) devido a um unico responsavel por todo o sistema
Integracéo plena (GRANDE DIFERENCIAL) garantida (layout, automacao, utilidades)
Reducao de riscos de interface

A responsabilidade centralizada facilita gestao contratual

Redugéao da carga operacional interna devido menor esforgo de coordenagao pela contratante

Reducéao da carga operacional interna, uma vez que o mesmo fornecedor assume engenharia, integracao e
execucao

Maior previsibilidade de prazo e entrega, pois, € um Unico cronograma

Devido ser um unico cronograma ha um menor risco de desalinhamento entre etapas

Entrega orientada ao desempenho do sistema, o fornecedor foca no resultado final (equipamento operante)
Melhor custo global ao longo do ciclo de vida do ativo;

Maior aderéncia ao cronograma do Convénio Federal n°® 978839/2025.

Limitagdes potenciais:
Dependéncia de fornecedor principal para fornecimento integrado;
Reducgao da competitividade devido menor nimero de fornecedores aptos;

Necessidade de especificagdo extremamente robusta

Foi identificada a existéncia de fornecedores com capacidade técnica e operacional para atendimento ao
objeto, ainda que se trate de mercado com numero restrito de fabricantes, em razao do nivel de
especializagao requerido para equipamentos industriais destinados a producao de produtos para diagnostico
in vitro.

A pesquisa de precos foi realizada com base em cotagdes validas de mercado e analise de bases publicas
oficiais, em consonéncia com a metodologia adotada pelo Ministério da Saude para elaboracao do Plano de
Trabalho do Convénio Federal n°® 978839/2025.

Ressalta-se que a presente contratacéo decorre de Convénio Federal n°® 978839/2025 cujo objeto prevé a
aquisicdo de bens permanentes destinados a estruturagdo da capacidade produtiva institucional, estando a
solugéo alinhada ao Plano de Trabalho aprovado e as diretrizes do Programa para Ampliagao e
Modernizagao da Infraestrutura do Complexo Econdmico-Industrial da Saude — PDCEIS.

Diante da analise das alternativas disponiveis, conclui-se que a aquisicdo na modalidade Turnkey apresenta
melhor relagao entre risco técnico, prazo de implantagao, seguranga regulatéria, compatibilidade tecnoldgica
e custo global do ciclo de vida, mostrando-se a solugdo mais adequada ao atendimento da necessidade
institucional. Embora o mercado possua numero restrito de fabricantes, a opgao pela modalidade Turnkey
justifica-se tecnicamente pela necessidade de garantir redugao do risco de falhas no projeto devido a
execucgao de agdes com Impacto direto em comissionamento e qualificagao por diferentes fornecedores,
diminuir o prazo global de implantagéo devido dependéncia entre entregas e diminuir o esforgo interno devida



gestado de datas e disponibilidade para realizacdo de FAT/SAT e demais etapas de qualificagao
individualizados, além de diminuir o esforgo interno com a gestédo de diversos processos de aquisi¢ao. Para
assegurar a competitividade, o Termo de Referéncia admitira o fornecimento de equipamentos de diferentes
sub-fabricantes, desde que a empresa integradora assuma a responsabilidade técnica integral.

3.2. Descrigao da solugao como um todo

A solucao consiste na aquisi¢cao, fornecimento, instalagdo e comissionamento de sistemas produtivos
destinados a implantagao da linha produtiva de kits diagnésticos da Fundagao Bahiafarma, contemplando as
etapas de impregnacao e laminagéo de cards, montagem e embalagem de cassetes diagndsticos e envase e
rotulagem de solugdes.

A contratagdo sera realizada na modalidade de fornecimento do tipo Turnkey, compreendendo o
fornecimento completo dos sistemas, incluindo elaboragao de projeto executivo, fabricagao, testes de
aceitacdo em fabrica (FAT), transporte, seguro, instalagdo, comissionamento, testes de aceitagédo no local
(SAT), treinamento operacional e fornecimento de documentagéo técnica necessaria a operagao, qualificagao
e manutencao e disponibilizagdo para operagao assistida dos equipamentos.

A solugao foi estruturada de forma a garantir a adequada rastreabilidade produtiva, controle de processo e
atendimento aos requisitos regulatérios aplicaveis a produgao de produtos para diagndstico in vitro.

A adocgao desta solugao visa mitigar riscos técnicos associados a interface entre diferentes fornecedores,
reduzir riscos de atraso na implantacdo da planta produtiva e assegurar maior previsibilidade operacional e
regulatoria.

Ressalta-se, contudo, que, embora estruturada sob regime turnkey, a solugdo nao envolve desenvolvimento
tecnolégico inédito, tampouco projeto exclusivo sob medida. Os sistemas a serem adquiridos correspondem
a equipamentos e solugdes produtivas disponiveis no mercado, fornecidos por fabricantes especializados,
com tecnologias consolidadas e amplamente utilizadas no setor de diagnostico in vitro.

As eventuais customizagbes necessarias restringem-se a parametrizagdo operacional e a adequacao
dimensional dos equipamentos as condigdes de uso, ndo configurando desenvolvimento tecnoldgico
exclusivo, tampouco inviabilizando a competi¢cao entre fornecedores.

Os requisitos técnicos dos sistemas podem ser definidos de forma clara, objetiva e mensuravel, com base em
parametros como capacidade produtiva, velocidade operacional, precisdo, faixa de operacéao, requisitos
construtivos e conformidade regulatéria, permitindo a padronizacao das especificagcées e a comparagéo
direta entre propostas.

Adicionalmente, a pesquisa de mercado realizada identificou a existéncia de multiplos fornecedores,
nacionais e internacionais, aptos a fornecer solu¢des equivalentes, com desempenho comparavel e
tecnologias consolidadas, evidenciando a competitividade do mercado e a viabilidade de julgamento objetivo
das propostas.

Cabe destacar que a previsao de etapas como Qualificacdo de Projeto (QP), Teste de Aceitagdo em Fabrica
(FAT), Teste de Aceitacdo no Local (SAT), Qualificagdo de Instalagéo (Ql) e Qualificagdo de Operagao (QO)
decorre de requisitos técnicos e regulatérios aplicaveis ao setor, ndo se destinando a definigdo do objeto,
mas sim a verificagdo do atendimento aos requisitos previamente estabelecidos no Termo de Referéncia.

Nesse contexto, tais etapas constituem mecanismos de validagao técnica que permitem comprovar, de forma
objetiva, que os sistemas fornecidos atendem as especificagdes definidas, reforgcando a objetividade dos
critérios técnicos adotados e a possibilidade de mensuracdo do desempenho esperado.

Dessa forma, a existéncia dessas etapas de qualificagdo nao altera a natureza padronizada das solugdes,
tampouco introduz subjetividade relevante no julgamento das propostas.

A solugao encontra-se alinhada ao contexto institucional de fortalecimento do Complexo Econdmico-Industrial
da Saude — CEIS, as iniciativas de transferéncia de tecnologia vigentes e a execugao do Convénio Federal n°
978839/2025 firmado com o Ministério da Saude, cujo objeto contempla a aquisicdo de bens permanentes
destinados a estruturagao da capacidade produtiva institucional.



A implementagao da solugao permitira a internalizagdo produtiva de tecnologias estratégicas para o Sistema
Unico de Saude — SUS, contribuindo para a ampliagdo da capacidade produtiva nacional, reducéo da
dependéncia tecnoldgica externa e fortalecimento da autonomia produtiva institucional.

A solugao proposta é compativel com o planejamento estratégico institucional, com o Plano de Trabalho
aprovado no ambito do Convénio Federal n°® 978839/2025 e com as diretrizes do Programa para Ampliagao e
Modernizagao da Infraestrutura do Complexo Econdmico-Industrial da Saude — PDCEIS.

As especificagbes técnicas detalhadas constardo do Termo de Referéncia.

Os prazos de execugao serao diferenciados por lote, sendo 310 (trezentos e dez) dias para o fornecimento,
conforme cronograma pactuado no Plano de Trabalho do Convénio Federal n® 978839/2025.

Por fim, cabe assinalar que o objeto possui padrdes de desempenho e qualidade que podem ser
objetivamente definidos por meio de especificagdes usuais de mercado, nos termos do art. 6°, inciso Xlll, da
Lei n° 14.133/2021. Embora estruturada sob regime turnkey, a solugdo apresenta caracteristicas de
padronizagao e objetividade suficientes para permitir o julgamento das propostas com base em critérios
objetivos.

Dessa forma, conclui-se pela adequagéao da utilizagdo da modalidade pregao eletrénico, com critério de
julgamento pelo menor prego, por assegurar maior competitividade, transparéncia e eficiéncia na
contratagédo, sem prejuizo da qualidade técnica e do atendimento aos requisitos operacionais e regulatoérios.

Adicionalmente, destaca-se que a adogao de critérios de julgamento baseados em técnica e prego nao se
mostra necessaria, uma vez que nao ha variagcao qualitativa relevante entre as solugdes disponiveis no
mercado que justifique a atribuicdo de pontuagio técnica subjetiva. Os equipamentos apresentam
desempenho comparavel entre fornecedores, sendo plenamente possivel a definicdo de requisitos minimos
de desempenho e a sele¢ao da proposta mais vantajosa com base em critérios objetivos.

3.3. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

A estimativa das quantidades a serem contratadas foi definida com base no planejamento produtivo
institucional, nas necessidades operacionais da Planta de Produgéo de Kits Diagnésticos e no escopo
estabelecido no Plano de Trabalho aprovado no ambito do Convénio Federal n® 978839/2025 firmado com o
Ministério da Saude.

A definicao dos quantitativos baseia-se na meta institucional de produgao de 25.000.000 (vinte e cinco
milhdes) de testes rapidos por ano, considerando a configuragao de 20 testes e 01 solugao tampao por kit.
Para o calculo, adotou-se um regime de operacao de 250 dias uteis com turnos de 06 horas uteis, totalizando
1.500 horas produtivas por ano. O dimensionamento técnico detalha-se conforme segue:

1. Sistema de Impregnacao e Laminagao (01 unidade):

Memoria de Calculo: O produto final utiliza tiras de 0,4 cm (4 mm) de largura. Em um substrato (‘card’) padrao
de mercado com 300 mm de largura util, obtém-se o rendimento de 75 tiras por card. Para atingir 25 milhdes
de testes, a demanda anual é de 333.334 cards.

Justificativa Técnica: O levantamento de mercado indica que as opgdes de equipamentos automaticos de alta
performance possuem velocidade de processamento linear capaz de absorver essa volumetria com folga
operacional em turno unico. Portanto, 01 unidade é suficiente para garantir a eficiéncia desta etapa inicial
sem gerar gargalos na linha.

2. Sistemas de Montagem e Embalagem de Cassetes (03 unidades):

Memodria de Calculo: A meta de 25 milhdes de testes dividida pelas 1.500 horas anuais disponiveis exige
uma cadéncia de montagem de 16.667 testes por hora.



Justificativa Técnica: A prospecc¢ao de mercado revela que os sistemas automaticos de montagem e selagem
(pouching) de alta velocidade possuem produtividade nominal variando entre 4.000 e 8.000 unidades/hora
por linha.

Mesmo considerando as opg¢des de maior velocidade disponiveis, a aquisicdo de 03 unidades é estritamente
necessaria para atingir a cadéncia de 16.667/h requerida.

Esta configuracao de 03 linhas paralelas garante a seguranga operacional (redundancia), permitindo que
paradas para manutengdo preventiva ou trocas de lote em uma linha ndo interrompam a produgéo total,
assegurando o cumprimento do cronograma do Convénio Federal n® 978839/2025.

3. Sistema de Envase de Solugao Tampao (01 unidade):

Meméria de Calculo: Com a proporcao de 01 frasco para cada 20 testes, a demanda anual é de 1.250.000
frascos, 0 que exige uma cadéncia de 834 frascos/hora.

Justificativa Técnica: As solugdes de mercado para envase automatico de microvolumes apresentam
produtividade média entre 1.800 a 2.400 frascos/hora. Desta forma, 01 unidade atende integralmente a meta
estabelecida no regime de 6 horas, mantendo capacidade ociosa para expansoes futuras do portfélio da
Fundacéo.

Sendo assim, os quantitativos estimados sao:

01 (um) sistema de impregnagao e laminagao de cards diagnosticos;

03 (trés) sistemas de montagem e embalagem de cassetes diagndsticos;
01 (um) sistema de envase e rotulagem de solugbes reagentes.

A definicado dos quantitativos esta alinhada ao planejamento estratégico institucional, as diretrizes do
Programa para Ampliagcdo e Modernizagao da Infraestrutura do Complexo Econémico-Industrial da Saude —
PDCEIS e a execucéao fisica e financeira do Convénio Federal n® 978839/2025.

3.4. Estimativa do Valor da Contratagao

A estimativa de custos foi obtida por meio de pesquisa de mercado realizada a época da estruturagéo do
Convénio, em junho de 2024, contemplando fornecedores nacionais e internacionais, e guarda estrita
conformidade com os parametros de precgos referenciais registrados no sistema SIGEM (Sistema de
Gerenciamento de Equipamentos e Materiais), utilizados para validagéo e aprovag¢ao do Plano de Trabalho
pelo Ministério da Saude.

Ressalta-se que as cotacbes adotadas, embora anteriores a presente etapa processual, constituem a base
oficial de formagéao do valor pactuado no instrumento convenial, tendo sido analisadas, validadas e
aprovadas pelo 6rgao concedente, o que lhes confere presungao de legitimidade, aderéncia ao mercado a
época e respaldo institucional. Nesse sentido, sua utilizagdo neste Estudo Técnico Preliminar ndo apenas se
mostra adequada, como necessaria para garantir a coeréncia entre a estimativa da contratagao e o valor
aprovado no convénio, evitando distorgdes orgamentarias e assegurando a fiel execugao do objeto pactuado.

Composic¢ao do Investimento Estimado:

Sistema de Impregnacao e Laminagao (01 unidade): As cotagdes de mercado para sistemas de alta precisao
variam entre R$ 4.670.000,00 e R$ 4.950.000,00. O valor médio reflete solugdes que garantem a
uniformidade da deposi¢ao de reagentes em tiras de 0,4 cm, requisito critico para a sensibilidade dos kits
diagnosticos.

Sistemas de Montagem e Embalagem (03 unidades): A pesquisa identificou duas faixas de solugdes:



sistemas de alta cadéncia (até 8.000 un/h) e sistemas modulares (até 4.000 un/h). Os valores unitarios
variam de aproximadamente USD 240.000,00 a USD 2.000.000,00, a depender do nivel de automacao,
sensores de visdo (CCD) e integracao de rotulagem a laser. Considerando a necessidade de atingir a
cadéncia de 16.667 testes/hora no regime de 6h, o orgamento base contempla sistemas totalizando uma
estimativa global para as 03 linhas de aproximadamente R$ 18.200.000,00 (incluindo nacionalizagdo).

Sistema de Envase de Solugao Tampao (01 unidade): As opcdes de mercado para envase automatico de
microvolumes com fechamento e rotulagem variam entre R$ 140.000,00 e R$ 1.500.000,00, dependendo da
tecnologia de envase (bombas peristalticas de precisao) e velocidade. O valor orgado de aproximadamente
R$ 1.400.000,00 justifica-se pela necessidade de integracgao total e conformidade com as normas da ANVISA
para produtos para diagnéstico in vitro.

Conclui-se que o valor total estimado de R$ 24.622.196,22 mostra-se compativel com os precos praticados
por fabricantes globais para uma planta industrial automatizada com capacidade de 25 milhdes de
testes/ano, garantindo a vantajosidade da contratagao e o suporte tecnoldgico necessario para a autonomia
produtiva da Fundacéo.

Adicionalmente, destaca-se que os valores foram construidos considerando a natureza especifica da
contratagdo, na modalidade Turnkey, englobando ndo apenas o fornecimento dos equipamentos, mas
também todos os servigos associados, tais como fabricagao, transporte internacional (CIF), seguro,
nacionalizacao, instalagao, comissionamento, qualificagao e treinamento técnico.

O valor total estimado de R$ 24.622.196,22 mostra-se compativel com o teto orgamentario aprovado pelo
Ministério da Saude e com a complexidade tecnoldgica envolvida, especialmente considerando a
necessidade de implantagdo de uma planta industrial automatizada com capacidade produtiva estimada em
25 milhdes de testes por ano.

3.5. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucgao

A solugéo foi estruturada em lotes técnicos, considerando a natureza dos sistemas industriais envolvidos, as
caracteristicas tecnoldgicas dos equipamentos e a necessidade de garantir adequada integragéo funcional
das etapas produtivas.

A divisdo em lotes adotada buscou ampliar a competitividade do certame, permitindo a participacéo de
fornecedores especializados em cada etapa produtiva, sem comprometer a integragéo operacional € a
eficiéncia do processo produtivo como um todo.

Foram definidos os seguintes lotes:

Lote 1 — Sistema de Impregnacao e Laminagao de Cards Diagndsticos;
Lote 2 — Sistemas de Montagem e Embalagem de Cassetes Diagndsticos;
Lote 3 — Sistema de Envase e Rotulagem de Solu¢cbes Reagentes.

A subdivisdo adicional dos sistemas (mddulos de cada equipamentos) que compdem cada lote ndo se mostra
tecnicamente recomendavel, considerando que os equipamentos que integram cada etapa produtiva
possuem elevada interdependéncia funcional, exigindo compatibilidade tecnolégica, integragédo de sistemas
de controle e validac&o conjunta dos processos produtivos.

Adicionalmente, a fragmentacao excessiva da contratagdo poderia gerar riscos relacionados a interface entre
equipamentos de diferentes fornecedores, aumento da complexidade de gestdo contratual, diluigdo de
responsabilidades técnicas e impacto no cronograma fisico-financeiro do Convénio Federal n® 978839/2025
que fundamenta a presente contratagao.

Dessa forma, conclui-se que o parcelamento em lotes técnicos representa solugdo adequada para ampliagao
da competitividade, preservando a eficiéncia técnica, a seguranga operacional e a adequada execugéo do
objeto contratual.



3.6. Contratagoes Correlatas e/ou Interdependentes

A solugao objeto deste Estudo Técnico Preliminar possui interface com contratacdes relacionadas a
infraestrutura industrial necessaria a implantagéao e operagao da Planta de Produgao de Kits Diagnésticos da
Fundagao Bahiafarma.

Dentre as contratagdes correlatas, destacam-se aquelas relacionadas a adequacgao de areas produtivas,
infraestrutura predial, sistemas de utilidades industriais e demais elementos necessarios ao adequado
funcionamento dos sistemas produtivos a serem adquiridos.

Entretanto, tais contratagdes possuem natureza complementar e ndo configuram impedimento para a
realizagao da presente contratagéo, sendo conduzidas de forma coordenada no ambito do planejamento
global de implantagdo da planta produtiva.

Ressalta-se que o planejamento das contratagdes observa o cronograma fisico-financeiro do Convénio
Federal n® 978839/2025 firmado com o Ministério da Saude, bem como o planejamento estratégico
institucional para implantagdo da capacidade produtiva.

Dessa forma, conclui-se que nao existem contratagdes interdependentes que inviabilizem a execug¢ao do
objeto, sendo as contratagdes correlatas gerenciadas de forma integrada no contexto do projeto institucional.

Devido a interface critica entre os equipamentos e as utilidades industriais da planta de kits, a vistoria prévia
¢é declarada como indispensavel. Tal exigéncia visa evitar riscos de incompatibilidade fisica e garantir que o
licitante assuma total responsabilidade pela instalagao e comissionamento no modelo turnkey.

3.7. Demonstragao de previsdo da contratagao no planejamento da Administragao

A presente contratacao esta estritamente alinhada ao planejamento estratégico da Fundacgao Bahiafarma e
ao Plano de Trabalho aprovado no ambito do Convénio Federal n°® 978839/2025 com o Ministério da Saude.
Este instrumento integra o Programa para Ampliacdo e Modernizagao da Infraestrutura do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude (PDCEIS).

Ressalta-se que, embora o Estado da Bahia ainda ndo possua regulamentacéo consolidada para o Plano de
Contratagdes Anual (PCA), conforme facultado pelo art. 12, inciso VI, da Lei Federal n® 14.133/2021, a
contratagdo encontra-se devidamente planejada nos instrumentos formais de execug¢ao orgamentaria
vinculados ao referido Convénio.

A urgéncia e a essencialidade da medida fundamentam-se na estrita observancia ao cronograma fisico-
financeiro pactuado; a ndo realizagao do certame neste momento implicaria na perda de prazos do Convénio
Federal n® 978839/2025 e consequente prejuizo ao erario pela necessidade de devolugio de recursos
federais destinados a autonomia produtiva nacional do SUS

4.1. Resultados Pretendidos

A solucao consiste na aquisicao, fornecimento, instalacdo e comissionamento de sistemas industriais
destinados a implantagao da linha produtiva de kits diagndsticos da Fundagao Bahiafarma, contemplando as
etapas de impregnacao e laminagéo de cards, montagem e embalagem de cassetes diagndsticos e envase e
rotulagem de solugdes reagentes.

A contratacdo tem como resultado pretendido a estruturacdo da capacidade produtiva institucional para
fabricagao de kits diagndsticos estratégicos, contribuindo para o fortalecimento do Complexo Econdémico-
Industrial da Saude — CEIS e para ampliagdo do acesso a tecnologias diagnésticas no dmbito do Sistema
Unico de Saude — SUS.

No contexto da estruturagéo fisica e funcional da planta produtiva, os sistemas objeto desta contratagao
contribuem diretamente para a implantac&o e consolidac&o das areas produtivas estratégicas da unidade
industrial.

Os sistemas de impregnacgao e laminagao estruturam a area de preparagao de componentes diagndsticos,
responsavel pela aplicagao controlada de solugdes reagentes na linha teste, impregnagéo do conjugado no



pad e laminagao dos cards diagndsticos, constituindo etapa essencial para formagao do elemento funcional
dos testes diagndsticos.

Os sistemas de montagem e embalagem de cassetes estruturam a area de montagem de dispositivos
diagnosticos e embalagem primaria e secundaria, responsavel pela montagem do cassete, protecao dos
componentes sensiveis e padronizacado do produto final.

Os sistemas de envase e rotulagem estruturam a area de preparo e envase de reagentes auxiliares, sendo
responsaveis pelo envase e rotulagem dos diluentes de amostra, garantindo rastreabilidade, integridade do
produto e conformidade com os requisitos regulatorios aplicaveis.

Dessa forma, os equipamentos constituem elementos estruturantes das areas criticas da cadeia produtiva
dos kits diagndsticos, sendo indispensaveis para a operacionalizacédo da planta produtiva e para o
atendimento as demandas institucionais e do Sistema Unico de Saude — SUS.

4.2. Providéncias a serem adotadas

Para viabilizagdo da contratagao e adequada implementagao da solugao proposta, deverao ser adotadas
providéncias relacionadas a preparagao da infraestrutura industrial, organizagdo documental do processo de
contratagao e planejamento técnico-operacional para recebimento, instalagéo e operagédo dos equipamentos.

No ambito da infraestrutura fabril, deverao ser conduzidas as adequagdes necessarias nas areas produtivas
destinadas a instalagao dos equipamentos, incluindo verificagdo de compatibilidade com sistemas de
utilidades industriais, infraestrutura predial e condi¢des ambientais necessarias ao funcionamento adequado
dos sistemas produtivos.

No ambito técnico e operacional, deverao ser conduzidas atividades de planejamento para instalagéo,
comissionamento, qualificagao inicial dos equipamentos e capacitagcao das equipes envolvidas na operagao e
manutencao dos sistemas industriais.

No ambito contratual e administrativo, deverao ser elaborados os documentos técnicos e administrativos
necessarios a instrugao do processo licitatério, incluindo Termo de Referéncia, documentos de habilitagao
técnica e demais documentos necessarios a contratagdo, bem como planejamento da gestao e fiscalizagéao
contratual.

Adicionalmente, deverao ser observados os requisitos regulatérios aplicaveis a implantagéo de sistemas
produtivos destinados a produgao de produtos para diagndstico in vitro, incluindo aqueles relacionados as
Boas Praticas de Fabricacao e as normas sanitarias vigentes.

As providéncias previstas deverao observar o cronograma fisico-financeiro do Convénio Federal n°
978839/2025 firmado com o Ministério da Saude e o planejamento institucional para implantagao da
capacidade produtiva.

4.3. Possiveis Impactos Ambientais

A implantacéo e operacao dos sistemas industriais objeto desta contratagdo poder&o gerar impactos
ambientais relacionados ao consumo de energia elétrica, utilizagdo de insumos produtivos e geragao de
residuos industriais e laboratoriais inerentes as atividades de produgé&o de kits diagnésticos.

Os impactos potenciais incluem consumo energético associado a operagdo dos equipamentos, geragao de
residuos soélidos provenientes de materiais produtivos e de embalagem, bem como geragao de residuos
laboratoriais decorrentes da manipulagao e utilizagdo de solu¢des reagentes e insumos auxiliares.

Tais impactos s&o considerados compativeis com atividades industriais do setor de diagndstico in vitro e
poderao ser mitigados por meio da adogao de boas praticas operacionais, gerenciamento adequado de
residuos industriais e laboratoriais e observancia as normas ambientais e sanitarias vigentes.

Destaca-se que a Fundagao Bahiafarma encontra-se em processo de implantagdo de sistema de geracado de
energia por fonte solar, o que contribuira para redugéo do impacto ambiental associado ao consumo
energético industrial e para maior sustentabilidade operacional da unidade produtiva.



A operagao dos equipamentos devera observar os procedimentos institucionais de gestado ambiental, bem
como as exigéncias dos orgaos ambientais e sanitarios competentes, quando aplicavel.

Ademais, os impactos ambientais identificados e suas respectivas medidas mitigadoras, que deverdo compor
0s requisitos da contratagao, séo:

1. Eficiéncia Energética: Os sistemas industriais deverao possuir tecnologia de baixo consumo e
certificagdes de eficiéncia, visando a integragdo com o sistema de energia solar da Fundagao;

2. Gestao de Residuos: O fornecedor devera possuir um plano de minimizacao de perdas de insumos
reagentes durante o comissionamento e demais servicos e testes referentes ao fornecimento, reduzindo a
geragao de residuos quimicos;

3. Destinagao de Residuos: A Fundagéo Bahiafarma ja dispde de empresa qualificada e contrato vigente
para a coleta, tratamento e correta destinagao final de residuos industriais e laboratoriais, assegurando que
os descartes da nova linha de kits diagndsticos ocorram em estrita observancia as normas ambientais e
sanitarias vigentes.

4.Boas Praticas Operacionais: O treinamento operacional previsto na modalidade Turnkey incluira médulos
sobre 0 uso racional de insumos para redugéo da geracao de residuos na fonte.

5.1. Declaracgao de Viabilidade/Inviabilidade

A presente analise tem por finalidade ratificar a viabilidade técnica, econémica e administrativa da
contratagéo pretendida, em conformidade com a Lei Federal n° 14.133/2021 e com o disposto no art. 6°,
inciso XllI, do Decreto Estadual n® 22.598/2024.

A contratagao atende a uma demanda estratégica institucional voltada a estruturagao da capacidade
produtiva da Fundagao Bahiafarma, com vistas a implantagao da linha de producgéo de kits diagnosticos, em
consonancia com as diretrizes do Complexo Econémico-Industrial da Saude — CEIS e com as metas
pactuadas no dmbito do Convénio Federal n°® 978839/2025 firmado com o Ministério da Saude, integrante do
Programa para Ampliacdo e Modernizagao da Infraestrutura do Complexo Econémico-Industrial da Saude —
PDCEIS.

Sob o ponto de vista técnico, a contratagao se justifica pela necessidade de implantagéo de infraestrutura
industrial produtiva compativel com os requisitos regulatérios aplicaveis a produgao de produtos para
diagnéstico in vitro, bem como pela necessidade de internalizagdo de tecnologias estratégicas e
consolidagao da capacidade produtiva institucional.

No que se refere a viabilidade econémica, a estimativa de valor foi elaborada com base em pesquisa de
mercado, analise de bases publicas oficiais e validagao técnica de compatibilidade com o objeto, em
observancia ao art. 23 da Lei Federal n® 14.133/2021. A solugéo proposta apresenta relagdo adequada entre
custo global do ciclo de vida, risco técnico, prazo de implantagao e seguranga regulatéria.

Sob a perspectiva institucional e de politica publica, a contratagao contribuira para ampliacdo da capacidade
produtiva nacional, fortalecimento da autonomia tecnoldgica e atendimento as demandas estratégicas do
Sistema Unico de Saude — SUS.

A nao realizagao da contratagdo comprometeria a implantagéo da infraestrutura produtiva prevista no
Convénio Federal n° 978839/2025 e o cumprimento das metas pactuadas junto ao Ministério da Saude.

Dessa forma, conclui-se pela viabilidade da contratagéo pretendida.

6. Analise sobre a necessidade de classificagdo do ETP

O Estudo Técnico Preliminar (ETP) constitui documento integrante do processo de contratagao publica,
servindo como base para a elaboragao do Termo de Referéncia ou Projeto Basico, devendo observar os
principios da publicidade, transparéncia e eficiéncia administrativa.



Nos termos da Lei Federal n® 12.527/2011 — Lei de Acesso a Informagéao (LAl), a Administracdo Publica deve
assegurar o acesso as informacgdes de interesse coletivo ou geral, ressalvadas as hipéteses legais de sigilo.

No presente caso, o Estudo Técnico Preliminar foi elaborado com base em informagdes técnicas,
institucionais e de mercado necessarias a adequada instru¢ao do processo de contratagao, nao
contemplando informagdes técnicas detalhadas protegidas por clausulas de confidencialidade, propriedade
intelectual ou instrumentos especificos de transferéncia de tecnologia.

Adicionalmente, observa-se que, conforme previsto na Instru¢ao Normativa SAEB n° 001/2019, podera ser
aplicado acesso restrito inicial a documentos que compdem processos licitatérios, quando necessario a
preservacao da competitividade do certame e a adequada condugao do processo de contratacido, sem
prejuizo da posterior publicidade dos atos administrativos, nos termos da legislagao vigente.

Considerando a natureza do objeto e as informagdes constantes neste documento, conclui-se que o presente
Estudo Técnico Preliminar ndo demanda classificagao de sigilo, podendo ser tratado como documento de
acesso publico.

Ressalva-se que eventuais informagdes técnicas estratégicas, quando existentes, serdo tratadas em niveis
documentais apropriados, em observancia a legislagédo vigente, aos instrumentos contratuais aplicaveis e as
normas de protec¢ao de propriedade intelectual e industrial.

Dessa forma, assegura-se a observancia dos principios da publicidade e transparéncia administrativa, sem
prejuizo da protecao de informagdes técnicas sensiveis quando aplicavel.

7. Conclusao da Viabilidade

Diante dos estudos técnicos apresentados, conclui-se pela plena viabilidade técnica, econdmica e ambiental
da contratagao proposta. A solugao de aquisigdo de equipamentos industriais automatizados, conforme
dimensionado neste ETP, mostra-se como a unica via capaz de atingir a meta produtiva de 25 milhdes de
testes/ano no regime operacional de 06 horas diarias, assegurando o cumprimento das obrigagoes
pactuadas no Convénio Federal n°® 978839/2025.

A estratégia de internalizagao tecnolégica via modalidade Turnkey minimiza riscos de integracao sistémica e
garante o alinhamento da Fundagao Bahiafarma as politicas de fortalecimento do Complexo Econdémico-
Industrial da Saude (CEIS). Ressalta-se que o valor estimado encontra-se em conformidade com os pregos
de mercado e com os parametros aprovados no sistema SIGEM/MS. Portanto, este Estudo Técnico
Preliminar recomenda o prosseguimento do feito para a fase de elaboragao do Termo de Referéncia e
posterior certame licitatorio.

8. Identificagao

135.697.907-62, Rafaelle da Silva Motta / Assessora Técnica Sénior - DIROP

ei' _ Documento assinado eletronicamente por Rafaelle Da Silva Motta, Assessora Técnica I, em
.ﬁm..:u.:. kﬁ 08/04/2026, as 16:54, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 13°, Incisos I e II, do
eletrénica Decreto n°® 15.805, de 30 de dezembro de 2014 .

T we A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

" .b‘i"’d -1 A . .
- iT;ﬂ"':" " https://seibahia.ba.gov.br/sei/controlador_externo.php?
T et 3 acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o codigo verificador 00137340416

Bl ¢ o codigo CRC C5210975.

Referéncia: Processo n° 031.5473.2025.0001468-31 SEI n° 00137340416


http://www.legislabahia.ba.gov.br/documentos/decreto-no-15805-de-30-de-dezembro-de-2014
https://seibahia.ba.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0&cv=00137340416&crc=C5210975
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Bahiafarma

Anexo 1

Memoéria de calculo e documentos que dao suporte a estimativa de valor da
contratacao.

(Processo Administrativo n° 031.5473.2025.0001468-31)

Para garantir a transparéncia, economicidade e conformidade com as praticas de

mercado na precificagdo dos servigos necessarios para este projeto, adotamos uma
abordagem sistematica e criteriosa conforme a seguir:

1) Consulta ao painel de precos: inicialmente, buscamos os itens no Painel de
Precos do Governo Federal, uma ferramenta que compila precos praticados em

licitacdes publicas. Porém nao foram encontrados os objetos pertinentes,
conforme demostrado nas evidéncias abaixo:
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2) Pesquisa em fontes adicionais (Portal Nacional de Contratagbes Publicas -
PNCP e Compras.net): na auséncia de informagbes no Painel de Precos,
realizamos buscas em outras fontes oficiais e bases de dados reconhecidas no

setor. Porém nao

GOVERNO DO ESTADO ‘

[ |
SUS ? -

SECRETARIA 0A SAUDE

foram encontrados os objetos.
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= "'Pcrtal Nacicnal de Contratacdes Publicas
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Contratacoes

Editais & Avisos de Contratactes Afas de Registro de Precos Contratos
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Nenhum resultado encontrado para "Equipamento para impregnacao e laminacao de card™
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Com Drasnet.BA o acesso 16103/2026 16:38:51

pra Elefronica ic ? Banco de Pr Compras Registio de Pr 5 erntos Auxiliaes

Banco de Pregos | Resullado da Pesquisa

Filtros Utilizados:

Criténo: Contendo
Dascrgie 0b lem: "EqUIpAMENTD para impragnacie 2 laminacao de card’

Pesquisar

Item & pescricio Resumida

.Nenhum(a) Fomecedor encontrado..

Mostrar 0 &tt 0 de 0 Registros Anterior Préximo

Guverno do sty da Babia
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Nenhum resultado encontrado para "Equipamento para montagem de cassetes™
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Comprasnet.BA E};&Ex&g 16/03/2026 16:39:40
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Nenhum resultado encontrado para "Equipamento para envase de solugdes™
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Com Qrasn t. m o acesso 16/03/2026 16:40:27
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Banco de Precgos | Resullado da Pesquisa
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Voitar

1
s

Gaverno do Estado da Bahia

Em virtude da indisponibilidade dos objetos foram utilizadas as trés propostas de
empresas qualificadas no segmento enviadas para o Ministérios da saude para
formalizagdo do Convénio.

Sendo assim, seguem seguir as cotagcdes e 0 mapa de cotacgodes, resultantes deste
processo.

Simoes Filho, 16 de margo de 2026.

Documento assinado digitalmente

i Mb = RAFAELLEDASILVAMOTTA
g " Data: 15/03/2026 17:17:25-0300

verifique em https:/ fvalidar. iti.gov.br

Rafaelle da Silva Motta
Assessora Técnica — DIROP
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Cotacoes e Mapa de cotacoes

(Processo Administrativo n® 031.5473.2025.0001468-31)
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Cotacoes — Equipamento 1

Equipamento para Impregnagdo e laminagao de Card

bohiofarma.ba.govbr (C) @bahiafarma.ba
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\‘\ Rocha Total Company Comércio e Servigos Ltda

CNPJ - 45.247.668/0001-76

Ao
Bahiafarma

Ref.: Proposta de Precos
Objeto: Fornecimento de equipamentos para producdo de medicamentos com instalagao.

Prezados Senhores,

Lote Unico:
ITEM DESCRIQAO OTDE PRECO UNITARIO PRECO TOTAL
1 RR120 Web Handling System 01 R$ 4.890.000,00 R$ 4.890.000,00

(sistema para revestir/impregnar,
inspecionar e secar. Marca Biodot
Procedéncia EUA

Valor total da proposta: R$ 4.890.000,00

Observacgfes: Na cotacdo acima ja estdo inclusos todos os tributos, inclusive os de
importacdo dos equipamentos, assim como todas as despesas de transporte, seguro, envio
de técnicos para instalacdo e treinamentos. Incluso ainda a transferéncia de tecnologia.

Condicdes Comerciais:

Prazo de Entrega: Em até 12 meses, este prazo pode ser revisto conforme tramites de
transportes e importacdo dos equipamentos, e disponibilidade do cliente.
Prazo de pagamento: Parcelado em etapas. Forma de pagamento: transferéncia bancaria.

Prazo de validade da proposta: 90 dias.

Garantia: 12 Meses apo6s start up.

Sao Paulo, 26 de Julho de 2024

Zzioinet,

Aurelio Rocha Pereira
Saécio Diretor
CPF 126.329.198-86

Rua Durvalino Blanco, 56
@ (11) 998131-8552 8 rochatotal@outlook.com @ Bairro: Agua Fria
CEP: 02410-002 - S3o Paulo
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Sao José, SC, 30 de julho de 2024.

~

A

Fundagdo Baiana de Pesquisa Cientifica e Desenvolvimento Tecnoldgico,
Fornecimento e Distribuicdo de Medicamentos — BAHIAFARMA

Ref.: Orcamento de precos para fornecimento de Equipamentos.

ONLY SHOP COMERCIO DE MATERIAIS LTDA

Item

Qnt

Unid

Especificagao

P. Unit.

P. Total

01

01

Unid

Equipamento Biodot ref. RR120 Web Handling com
dispensers.
Marca: BIODOT (Importado)

4.950.000,00

4.950.000,00

Valor total da proposta: R$ 4.950.000,00 ( Quatro milhdes, novecentos e cinquenta mil reais)

Condig6es de fornecimento:
Prazo de entrega: 15 meses;
Prazo de validade da proposta: 90 dias;
Pagamento: A vista;
Garantia 12 meses;
Frete: CIF;

Dados Bancarios: Banco do Brasil — Agéncia 5455-0 / Conta Corrente 16.200-0

CNPJ N° 05.596.349/0001-51

ONLY SHOP COMERCIO DE MATERIAIS LTDA
MARCOS VINICIUS VENTURA
CPF 769.363.339-15

Inscricdo Estadual N° 254.589.260

Rua: Séo José, 150 - Casa - Fone/ Whatsapp (48) 9.8822-8380

CEP 88.110-304 - Sa0 José - Santa Catarina
E-Mail: onlyshopc@yahoo.com.br




26 anos fornecendo solucdes
em equipamentos e embalagens
farmacéuticas.

PHARMA & FOOD
Curitiba — PR, 29 de Julho de 2024

Fundagio Baiana de Pesquisa Cientifica e Desenvolvimento Tecnolégico,
Fornecimento e Distribuicao de Medicamentos — BAHIAFARMA

Proposta de Precos:

A nossa empresa JOINT BILL REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA, na qualidade de fornecedora
de equipamentos e acessorios para linha industrial farmacéutica e laboratorial, vem respeitosamente apresentar
proposta de pregos para o fornecimento e instalagdo de um equipamento para Impregnacao e laminagao de Card
do Fabricante Biodot com instalagéo, treinamento e validagéo incluso conforme abaixo:

Item 01 Equipamento Biodot ref RR120 Web Handling com dispensers.
Marca Biodot / Fabricante Biodot

Procedencia Importado.

Incluso Treinamento e transferéncia de tecnologia.

Valor total do equipamento: R$ 4.677.000,00 (quatro milhdes, seiscentos e setenta e sete mil

reais).
CONDICOES COMERCIAIS:
Garantia: 12 meses apos start up.
Validade da proposta: 90 (noventa dias).
Prazo de entrega: 12 meses
Frete: Incluso (CIF)
Prazo de Pagamento (fracionado) 30% na emisséo do pedido. 30% no embarque. 40% apds start up.
Dados Bancarios:
Banco do Brasil Agencia 4500-4 / C.Corrente 116.086-9
Cordialmente,
Samuel C-C Cabral
Diretor Comercial
JB Pharma & Food fornecedora oficial de embalagem
Gz : utilizada na vacina contra Covid-19, produzidas pela
REVENDEDOR AUTORIZADO CLIENTES Bio-Manguinhos/Fiocruz em parceria coma
o Universidade de Oxford.
(fi“.\ F b 1 Bio-manguinhos Laboratorio Exército
A CG N/ abrima Farmanguinhos Laboratério Marinha
Fundo Oswaldo Cruz - Fiocruz t.aboratorlo Aeronautica
g Furp quego
GERRESHEIMER Nuplan LAFEPE
Medical Plastic Systems - Funed

Joint Bill Representacdes Comerciais Ltda - Rua Carlos de Laet, 941 Hauer Curitiba PR Brasil - CNPJ 00.122.907/0001-23
www.JBE.com.br

Documentos@jbe.com.br | Paulo.cwb@gmail.com | (41) 3276-1560 (41) 99676-4949
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Shanghai Kinbio Tech Co., Ltd

L]
IN 6 z 0 Equipment & Raw Materials for IVD Manufacturing
& NO.901 Renyi Village, Xinchang Town, Pudong New District, Shanghai 201314,China
ﬁ!’ﬁ'ﬁ EI::- *h Tel:+86 2138015525 ext.876 Mob: +86 15850330524 Web:www.kinbio.com
Proposal
1. Dual track full automatic assembling and packaging machine

ACP828-A&APM626-B2& Laser printer for cassette and pouch

I. Equipment Parameters

1) Production efficiency: >4000 pcs/h

2) Air pressure requirements: 0.5-0.8MPar

3) Air supply requirements: 1.5m*/min

4) Voltage range: 220VAC

5) Power: 9000W

6) Dimension: length 5400 mm*width 2800 mm* height 2100 mm (indicator light excluded
1805mm)

7) Jamming rate of automatic feeding device: <0.3%

8) CCD visual misjudgment rate: 0.3%

9) Product pass rate: 99.8%

10) Setting range of cutting width: 3~6.0mm
-1-
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11) Uncut sheet residue: >4mm ( To judge according to whether the uncut sheet can be cut
another test strip at the end, and determine the length of the tail material remaining)
12) Cutting nose of uncut sheet: >2.5mm (Default 2.5mm, the range can be set)
13) Setting dimension of uncut sheet: length: 280~310mm, width: 58~85mm (According to
customer materials, some parts need to be customized)
14) Setting dimension of cassette: length: 65~90 mm, width: 18~26mm( According to customer
materials, some parts need to be customized)
15) Single loading quantity of uncut sheets: 60~100 sheets
16) Single loading quantity of bottom cassettes: >2000 pcs
17) Single loading quantity of top cassettes: >2000 pcs
18) Single loading quantity of desiccants: >1000 pcs each
19) Single loading quantity of pouches: >1000 pcs each
19). Gross weight: 3200KG.
2. Description of Technical Scheme of Dual track full automatic assembling and
packaging machine

2.1 Overall layout

1050
I

2800

2300

Dr "“ =

1550 [ | i " 3900
5900

Size of the machine

o



Shanghai Kinbio Tech Co., Ltd

L]
IN 6 z 0 Equipment & Raw Materials for IVD Manufacturing
ﬂ NO.901 Renyi Village, Xinchang Town, Pudong New District, Shanghai 201314,China

ﬁ 4 @ Tel:+86 2138015525 ext.876 Mob: +86 15850330524 Web:www.kinbio.com

2.2 Module Description of Strip Assembling& Packaging Machine

Machine module drawing

Cassettes laser Cassettes Strip  loading

di Strip section
coding closing module module

& Packaging machine

Pouch laser

coding

= |

Desiccants l |
vibration plate Machine front layout
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2.3 Product Features of Strip Assembling& Packaging Module:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

Adopt modules of dual track and double position, and flexible feeding are realized
between the working positions of the whole machine, and the independent
operation of each position does not affect each other.

Adopt dual track and vibrations to feed bottom and top cassettes, which improved
the production efficiency.

The materials are sorted and detected on the dual track conveyor belt
automatically.

If the characteristics inside the cassettes change, the CCD program only needs to
add a matching recognition program, which is compatible with different materials
to the great extent and achieved the switching function.

Adopt double cutting module, 1# cutting module and 2# cutting module work
independently and does not affect each other.

The cutting module is compatible with the switching of uncut sheets with different
widths, thicknesses and a certain range of length, and it can be completed by
adjusting the position of some mechanisms.

Description of the structure of the uncut sheet recognition and cutting module: the
uncut sheets is automatically taken out of the silo by the plate taking mechanism,
and be pushed into the uncut sheet feeding module by the side push mechanism,
and the feeding module clamping plate clamps the uncut sheet and sends it to the
cutting mechanism. The cutting module cuts the sheet into strips with set width,
and the NG area is recognized by the CCD in advance before cutting. Among
them, the NC film area of the uncut sheet is marked with a scribe area. After visual
inspection, the area is cut and removed. To cut and remove by segments in a wide
range according to length of marks, which improves the cutting efficiency. The cut
finished strips are transported by the transport mechanism and put into the bottom
cassette.

The width of the cutting strip can be set freely within a certain range, and the

resolution of the setting precision can reach 0.01mm, which is compatible with the
-4 -
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cutting of strips of different widths.

9) The cutting and feeding uses the beads screw rod to clamp and feed, and the
feeding width is accurate.

10) The cutter can be cleaned without disassembly, which is very convenient.

11) The CCD visually inspects the dispense mark before cutting the uncut sheet, and
the CCD detects the skew, width, and dirt of the strip after assembling the strip
into bottom cassette, and the CCD visually inspects the top cassette after cassette
closing, and the multi-channel CCD visually inspects all links to ensure the quality
of the finished product to the greatest extent.

12) Set up multiple material recycling bins to facilitate the cleaning of recycling
boxes.

13) Various fault prompts are set in each link. When the equipment is in abnormal, the
equipment will automatically suspend operation and alarm, the operation interface
displays the specific alarm content or location of the fault, which is convenient for
removing the error.

14) The structure of the equipment is simple in design, modular in design, and easy to
maintain.

15) The software system is equipped with a remote monitoring function, which is
convenient for remote connection to update the system software and
troubleshooting.

. Cassettes and desiccants feeding module

Structure description: According to the width of the finished cassette, adjust the conveying belt

guide mound layer, and adjust the position of the side push plate to the corresponding position

of the pouching mechanism after the conveyed cassette is in place, the adjustment is
convenient and simple; the desiccants are unscrambled one by one by the vibration sender and
the conveying module, and it is side pushed to the corresponding position of the pouching
mechanism by the side pushing mechanism, and detect whether the two materials are to be
pouched later.

. Two materials pouching module
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Structure description: The suckers opens the pouch, the pouching channel is opened by the
auxiliary pouch opening cylinder, and the servo motor drives the material pushing rod to push
the cassette and desiccant into the pouch. Before pouching, the existence of materials is
checked to ensure that there are materials before pouching. After the material is pouched, the
position of the material is fixed and does not overlap.
c. Two materials detection module
Structure description: After the cassette and desiccant are pushed into the pouch, the cylinder is
actuated to drive the detection pressure block to contact the material pouch, and the sensor can
judge whether the material is present according to the output signal of the detection pressure
block position. Determine whether there is material in the pouch, when there is no material or
material shortage, the pouch will be rejected to the outlet of defective products.
d. Pouch taking, moving, opening module.

Structure description: The pouch taking mechanism takes out two pouches from the two
pouches stores and puts them into the moving slot A and B respectively. The sprocket drives
the slots A and B to move to the pouch opening position A. The pouch opening mechanism
absorbs and opens the pouch and the pouching mechanism pushes the cassette and desiccant
into the pouch. After pouching, the detection mechanism will detect the presence or absence of
the cassette and desiccant in the pouch. Then the sprocket drives the slots A and B to move to
the pouch opening position B to perform pouching in slot B. Then the sprocket drives slots A
and B to the pressure sealing position. After the sealing is completed, the aluminum foil pouch
continues to be transferred to the next station and enter the laser coding area, set the coding
content in the computer, the pouch will be printed according to the content (it will not be
printed if it is detected NG previously). When conveyed to the discharge port, the system
automatically controls the discharge mechanism, puts the unqualified materials into the

recovery bin, and sends the qualified materials to the finished product discharge port.

Product features of packaging machine:
1) The desiccant conveying module is compatible with most desiccants from 1 to 2 gram.

2) Cassette conveying is compatible with materials of a certain width and length, as long as
-6 -
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

the width of the track is adjusted.

The width and length of the aluminum foil pouch store can be adjusted to adapt to
various length aluminum foil pouches in the industry.

When replacing aluminum foil pouches of different widths and package cassettes of
different width, only need to adjust the width of the conveyor track, adjust the size of the
pouches store, replace the pouch opening module and the pouch conveying guide slot.
After the material is put into the pouch, material lacking detection is equipped, and
reject the pouch without material to ensure that there is no shortage of material in the
finished pouches.

The aluminum foil pouch is sealed by pressure sealing, the edge is neat and beautiful,
the sealing skew is not more than + Imm, the handwriting of the pressure seal is clear
and neat, and it is in the middle, the coding head is easy to change without removing the
seal head and heating tube (the embossing or code needs to be customized).

The temperature of the upper and lower compression heads are controlled separately.
When the temperature is lower than or higher than the set value by a certain range, the
equipment will automatically pause and alarm, the operation interface text prompts the
specific content.

Various fault prompts are set in each link. When the device is in abnormal, the
equipment will automatically suspend operation and alarm, the operation interface
displays the specific content or location of the fault, which is convenient for removing
the error.

The equipment structure is simple in design, modular in design, and easy to maintain.

10) The software system is equipped with a remote monitoring function, which is

convenient for remote connection to update the system software and troubleshooting.

11) When equipped with a production management system, you can upload the

corresponding data according to your needs and be equipped with an Ethernet

communication interface.
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2.5 Laser coder

Height adjustment bracket

Control unit

Laser module

Keyboard and mouse

2.6 Laser printer technical specifications

Product Model

Brand HGTECH

Laser Type UV laser coding machine (water cooling)
Model Flying5U

Laser Power SW

Laser Tube Life About 20,000 hours

(Factory Information)

Performance and Characteristics

Printing speed* <5000 mm/s
Character height Character size 0.1mm-110mm

-8-
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Font 26 fonts, multi-language support, support user-defined fonts
Bar Code Support Multiple 1D and 2D Barcodes
Graphics BMP/DXF/PLT/JPEG Point, line, arc, polygon, ellipse
Text, logo, barcode, QR code, graphics, automatic serial number, lot
Text Type )
number and real-time clock
Codin Range (Unit:
8 ge ( 110*110
mm)
Operation Interface Computer
Operation System Windows (Independent research and development software)
Physical Characteristics
Appearance Industrial grade aluminum shell
Power Supply 220V 1.2KW AC50/50Hz
3.Quotation
Description Model QTY Unit Price(USD) Total(USD)
Dual track full automatic assembling
and packaging machine with laser ACP828-B&
. . 1 $240,000 $240,000
coding function for cassette and pouch APM626-A2
(for double strips cassette)
Dual track full automatic assembling
and packaging machine with laser ACP828-B&
) ) 1 $210,000 $210,000
coding function for cassette and APM626-A2
pouch(for single strip cassette 1)
Dual track full automatic assembling
and packaging machine with laser ACP828-B&
. ) 1 $210,000 $210,000
coding function for cassette and APM626-A2
pouch(for single strip cassette 2)
Labor cost:
($300/person/day) 3 unit $4,200 $12,600
(2 person)
o . . Air ticket
On-site installation (7 days per unit) . 2 person $5,000 $10,000
(2 person round-trip)
Hotel expense
(7 days/unit) 3 unit $1,000 $3,000
(2 person)
Freight cost by sea 40HQ/unit 3 $10,000 $30,000
One Year Warranty / 1 $0.00 $0.00
FINAL TOTAL: $715,600
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ﬁl’ 55 i 7] Tel:+86 2138015525 ext.876 Mob: +86 15850330524 Web:www.kinbio.com

4.Payment Terms and Delivery Time

Shipping Terms: EXW Price.

Delivery Time: 3-4 months after prepayment and bulk samples received.
Payment: 60% T/T in advance, balance before delivery by the Seller.

5. Bank Information:

BENEFICIARY NAME: Shanghai Kinbio Tech.Co.,Ltd

ADD: No. 901, RenYi Village, XinChang Town, Pudong New District, Shanghai 201314, China
BENEFICIARY ACCOUNT NO.:18231488000013117

BECEFICIARY BANK:Bank of JIANGSU, Shanghai Branch

BANK ADD:7 FLOOR NO.99 FUCHENG ROAD, PUDONG SHANGHAI, CHINA

SWIFT: BOISCNBNXXX

Warranty:
All the Kinbio equipment is 1 year warranty for free replacements of broken parts while problems
or broken parts are not caused by man-made damages and force majeure reasons. For serious
problems which cannot be fixed with instructions from the supplier, returning for maintenance or
new machine as free replacement is available. All cost such as shipping, repaired parts and
maintenance services will be under expenses of Kinbio.
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npm AUTOMATIC PACKING MACHINE CO., LIMITED

QUOTATION

TO: bahiafama

From:
APM China

Director of Sales & Marketing
Jack Xie
Email: sales@autopack-system.com

Shenzhen Hejia Automatic packing machine CO., LTD (APM)

No. 3 Building, Daerxun Industrial Area,No.29 Pingxin North Road, Pinghu, Longgang,
Shenzhen, 518055, China

Tel: 86-755-28213226
Fax: 86-755-26723710
Website:.www.autopack-system.com
E-mail: sales@autopack-system.com



npm AUTOMATIC PACKING MACHINE CO,, LIMITED

COMPANY INTRODUCTION:

Established in 1997, our company is one of
the oldest manufacturer with the ability to
design and build fully automatic Iti-color
printing machines for glass and plastic sub-
strates.

To service a growing demand from outside
China, we founded the APM brand. All APM
brand machines, use the highest quality
parts from Japan, US pe and the US such a
Yaskawa, Sandex, SMC, Mitsubishi, Omron
and Schneider.

APM factory - Shenzhen, China.

We are now a main supplier of high quality automatic printing, as well as automatic
assembly line, UV painting line and accesso- ries with R&D, manufacturing and sales. Al
our machines are built according to CE standard, considered one the most stringent
standard in the world.

With a highly skilled labor force of 150 employees and 15 engineers we combined new
technology, smart engineering with the best available parts.

Our 100.000 s/f facility is located in Shenzhen, China, home of some major industrial hi-
tech factories and eight full-time universities including the famous Shenzhen Polytechnic
(https://en.wikipedia.org/wiki/Shenzhen_Polytechnic).

We strive to meet your demands and exceed your expectations in quality and service.

Senior Management

Alice Zhou

Shenzhen Hejia Automatic packing machine CO., LTD (APM)

No. 3 Building, Daerxun Industrial Area,No.29 Pingxin North Road, Pinghu, Longgang,
Shenzhen,518055, China

Tel: 86-755-28213226

Fax: 86-755-26723710
Website:www.autopack-system.com
E-mail: sales@autopack-system.com
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Quotation
Fully automatic strip cutting, card loading, and bagging equipment




npm AUTOMATIC PACKING MACHINE CO., LIMITED

Data:
NO. PRPDUCT DESCRIPTION UNIT QTY | AMOUNT
PRICE(U (USD)
SD)
Fully automatic strip power: 220/380volt 50/60Hz
cutting, card loading, and | total power : 8kw 195000.00 | 1set | 195000.00
bagging equipment speed: 3800-4000pcs/ /> At
1 model: WT02 weight: about3500kg
air power: 5-8kgf/cm?
size:L6.4AMxW1.9MxH1.8M
Laser for card print(with | One line should mount 2sets | 21000 2sets | 42000
QR code print, if simple | laser equipment to meet the
2 word print, we can speed

mount this laser into
line)

3 DAP 40GP container to BR324, Acesso 11, 1241 - Cia 14000 Iset 14000
Sul, Simdes Filho - Bahia/Brasil Code: 43700-000 by
sea(without import tax, customer should pay the tax
directly to Brazilian Customs when do import custom)

4 Training cost: 2technicians stay about 7-10days for 11000 Itime | 11000

machine set up, training for buyer’s technician, hotel cost,
flight cost, Visa cost(buyer offer lunch)

Description:

FOB Shenzhen port

1. Machine characteristics:
The machine adopts European-style high-rigidity structure.

control: Mitsubishi PLC+touch screen control.

3. Payment: 50% depoit, 50% T/T before shipment

2. Delivery time: about 95days after receive sample and deposit

Auto feeding system: Automatic high-speed vibration feeding method effectively.

Mechanical: high-efficiency electronic cams and precision mechanical cams to utilize unified

main power transmission can effectively improve working stability and machine durability._

4. Within 10 days after the contract is signed, 5,000 sets of various unselected accessories

(materials) will be provided to manufacturer. Manufacturer will check the parts quality then




n pm AUTOMATIC PACKING MACHINE CO., LIMITED

feedback and confirm to buyer. If everything is well, buyer should send us more than 8000sets

product to us for machine running test

1.1. Seller grants to Buyer warranty of quality for 1 (one) year after delivery of the Commodities to
the Buyer.

Warranty 1.2. Seller will perform his obligations under the warranty of quality within 7 (seven) days at the
of latest after receiving of notice from the Buyer. The notice may be faxed to Seller.
quality:  1.3. Seller will perform his obligations under the warranty of quality free of any charge.

1.4. Seller have the right to ask buyer send back the broken part for check if possible, charges of
DHL will be to the seller

Assembling and training: if necessary, manufacturer will send engineer to buyer’s factory
to install the machine and train the operators. The buyer pays the flight tickets, food and
hotel and Labor charges USD200/day/person

Main components:

PLC Mitsubishi key parts
Touch Screen Kunlun key parts
Magnet valve SMC/Airtac

Servo motor LEETRO

Switching power supply Schneider

Power Switch Mitsubishi

Contactor Schneider

Air pressure gauge SMC

Throttle SMC/China

Vacuum valve SMC

Switches Schneider

Ball guid HIWIN

Main motor Italy SITI/China

sensor Keyence/Sunx

Samples
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Cotacoes — Equipamento 3

Equipamento para e envase e Rotulagem de Solucdes
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npm AUTOMATIC PACKING MACHINE CO., LIMITED

QUOTATION

TO: bahiafama

From:
APM China

Director of Sales & Marketing
Jack Xie
Email: sales@autopack-system.com

Shenzhen Hejia Automatic packing machine CO., LTD (APM)

No. 3 Building, Daerxun Industrial Area,No.29 Pingxin North Road, Pinghu, Longgang,
Shenzhen, 518055, China

Tel: 86-755-28213226
Fax: 86-755-26723710
Website:.www.autopack-system.com
E-mail: sales@autopack-system.com



npm AUTOMATIC PACKING MACHINE CO,, LIMITED

COMPANY INTRODUCTION:

Established in 1997, our company is one of
the oldest manufacturer with the ability to
design and build fully automatic Iti-color
printing machines for glass and plastic sub-
strates.

To service a growing demand from outside
China, we founded the APM brand. All APM
brand machines, use the highest quality
parts from Japan, US pe and the US such a
Yaskawa, Sandex, SMC, Mitsubishi, Omron
and Schneider.

APM factory - Shenzhen, China.

We are now a main supplier of high quality automatic printing, as well as automatic
assembly line, UV painting line and accesso- ries with R&D, manufacturing and sales. Al
our machines are built according to CE standard, considered one the most stringent
standard in the world.

With a highly skilled labor force of 150 employees and 15 engineers we combined new
technology, smart engineering with the best available parts.

Our 100.000 s/f facility is located in Shenzhen, China, home of some major industrial hi-
tech factories and eight full-time universities including the famous Shenzhen Polytechnic
(https://en.wikipedia.org/wiki/Shenzhen_Polytechnic).

We strive to meet your demands and exceed your expectations in quality and service.

Senior Management

Alice Zhou

Shenzhen Hejia Automatic packing machine CO., LTD (APM)

No. 3 Building, Daerxun Industrial Area,No.29 Pingxin North Road, Pinghu, Longgang,
Shenzhen,518055, China

Tel: 86-755-28213226

Fax: 86-755-26723710
Website:www.autopack-system.com
E-mail: sales@autopack-system.com



npm AUTOMATIC PACKING MACHINE CO., LIMITED

Quotation

Eve drops bottle assembly line

Data:
NO. PRPDUCT DESCRIPTION UNIT QTY | AMOUNT
PRICE(U (USD)
SD)
Fully automatic Eye power: 220/380volt 50/60Hz
drops bottle airtightness | total power : 8kw 110000 1set | 110000.00
. defie;:tijﬁll.hng, sealing speed: 4000-4600pcs/Hour
and labeling .
model: WT500 v&{elght. about2500kg
air power: 5-8kgf/cm?
size:L4.6MxWI1.5MxH1.8M
DAP 40GP container to BR324, Acesso 11, 1241 - Cia 14000 Iset | 14000
Sul, Simdes Filho - Bahia/Brasil Code: 43700-000 by
sea(without import tax, customer should pay the tax
directly to Brazilian Customs when do import custom)
Description:

1. Machine characteristics:

The machine adopts European-style high-rigidity structure.
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control: Mitsubishi PLC+touch screen control.

Mechanical: high-efficiency electronic cams and precision mechanical cams to utilize unified
main power transmission can effectively improve working stability and machine durability._
Auto feeding system: Automatic high-speed vibration feeding method effectively.

2. Delivery time: about 85days after receive sample and deposit

FOB Shenzhen port
3. Payment: 50% depoit, 50% T/T before shipment

4. Within 10 days after the contract is signed, 2,000 sets of various unselected accessories
(materials) will be provided to manufacturer. Manufacturer will check the parts quality then
feedback and confirm to buyer. If everything is well, buyer should send us more than 3000sets

product to us for machine running test

1.1. Seller grants to Buyer warranty of quality for 1 (one) year after delivery of the Commodities to

the Buyer.
Warranty 1.2. Seller will perform his obligations under the warranty of quality within 7 (seven) days at the
of latest after receiving of notice from the Buyer. The notice may be faxed to Seller.
quality:  1.3. Seller will perform his obligations under the warranty of quality free of any charge.

1.4. Seller have the right to ask buyer send back the broken part for check if possible, charges of
DHL will be to the seller

Assembling and training: if necessary, manufacturer will send engineer to buyer’s factory
to install the machine and train the operators. The buyer pays the flight tickets, food and
hotel and Labor charges USD200/day/person

Main components:

PLC Mitsubishi key parts
Touch Screen Kunlun key parts
Magnet valve SMC/Airtac

Servo motor LEETRO

Switching power supply Schneider

Power Switch Mitsubishi

Contactor Schneider

Air pressure gauge SMC

Throttle SMC/China

Vacuum valve SMC
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Switches Schneider

Ball guid HIWIN

Main motor Italy SITI/China
sensor Keyence/Sunx
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Shanghai Kinbio Tech Co., Ltd

L]
IN 6 z 0 Equipment & Raw Materials for IVD Manufacturing
A NO.901 Renyi Village, Xinchang Town, Pudong New District, Shanghai 201314,China
ﬂ ﬁi EIE % Tel:+86 2138015505 ext.835 Fax:+86 2138015501ext.801 Web:www.kinbio.com

OFFER

1. Full automatic filling capping system GZ350-1-A/GZ350-1
(Customized based on customer vials and tubes, price is based on
regular tubes and vials. We will need 5000pcs samples of tubes to test
and inspect the machine.)

Filling volume: customised

Productivity: 30-40pcs/min

Filling volume: 0.3~8ml (10ml dropper bottle)
0.3~2ml(3ml FOB bottle)

Pump selection:Single Peristaltic pump

Filling precision: = 5%(will try to improve to *3%)



. Shanghai Kinbio Tech Co., Ltd
IN 6 l 0 Equipment & Raw Materials for IVD Manufacturing
NO.901 Renyi Village, Xinchang Town, Pudong New District, Shanghai 201314,China

ﬁ ﬁ 53 @ Tel:+86 2138015505 ext.835 Fax:+86 2138015501ext.801 Web:www.kinbio.com

2.Automatic Labeling and printing machine CLT-500

Power supply 220/110V AC

Electric power (Watt) 550W

Labeling capacity: 50 - 80 pcs/min(when working with filling machine, the speed will match to filling machine)
Outside diameter of bottles 8mm - 12mm
Air pressure (MPa) 0.4

Air volume(m?*/min)  >0.1

Labels distance =3mm

Label length  12mm - 55mm

Label width ~ 8mm - 40mm

ID of roll labels 75mm

Max OD ofroll labels  300mm

Dimension (mm) 1200*690*380



Shanghai Kinbio Tech Co., Ltd

Equipment & Raw Materials for IVD Manufacturing
NO.901 Renyi Village, Xinchang Town, Pudong New District, Shanghai 201314,China

JN5i0

ﬁ ﬁ H: % Tel:+86 2138015505 ext.835 Fax:+86 2138015501ext.801 Web:www.kinbio.com
Quotation
e o Production Bottle
Description Model QTY | Unit Price | Total . .
Capacity picture
Automatic
Filling&Labeling &Printing .
. GZ350-1- 30-40pcs/min
Machine (Dropper bottle 1 $35,500 $35,500
with inner cap) A+CTL500-BT 1 person
(Peristaltic pump)
Automatic
Filling&Labeling &Printing .
Machine (Dropper bottle | 923> O'IB:LTCTLS 00- 1 $33,500 $33,500 | ° 0'14016’;55;‘““
without inner cap) p
(Peristaltic pump)
Automatic
Filling&Labeling &Printing | GZ350-1+CTL500- 30-40pcs/min
Machine (FOB bottle) AT ! $33,500 $33,500 1 person
(Peristaltic pump)
Labor cost:
($300/person/day) 3 unit $1,200 $3,600
(2 person)
Onsite installati Air ticket Air ticket will be not available if
n-site mstaiiation (2 person round- 2 person $5,000 $10,000 | install with automatic assembling
(2 days per unit) . . .
trip) and packaging machine together
Hotel expense
(2 days/unit) 3 unit $3,00 $6,00
(2 person)
Freight cost by sea 20GP for 3 units 1 $8,000 $8,000
One Year Warranty / 1 $0.00 $0.00

FINAL TOTAL: $124,700




Shanghai Kinbio Tech Co., Ltd

L]
IN 6 Z 0 Equipment & Raw Materials for IVD Manufacturing
<4 NO.901 Renyi Village, Xinchang Town, Pudong New District, Shanghai 201314,China
ﬁZ 55 EE % Tel:+86 2138015505 ext.835 Fax:+86 2138015501ext.801 Web:www.kinbio.com
Warranty:

Shanghai Kinbio Tech. Co., Ltd (Known as Kinbio) is committed to providing all the products with high
quality and service. At the time that client receive the product, for period of 12 months thereafter, Kinbio
provides free replacements of broken wear parts while problems or broken wear parts are not caused
by human-made damages and force majeure reasons, consumable wear parts are excluded (blades,
gliding tips, etc.). During the period of quality warranty, when you meet any trouble with Kinbio's
products:

We will assist you by the means of telephone meeting, or sending related instruction files or videos.
The cost of consumable wear parts (blades, gliding tips, etc.) shall be covered at client’s expense.
While the defective commercial components (engines, pumps, etc.) within the warranty period
could be shipped to Kinbio’s factory, and Kinbio will replace the component(s) and ship it back to
clients at Kinbio’s expense

If the problem of the equipment is so serious that it cannot work by replacing the wear parts, clients
can ship the whole equipment to Kinbio’s factory. The cost of shipment will be covered at Kinbio’s
expense during the warranty period.

All costs (included but not limited to): defective wear parts, commercial components and on-site
installation services (if specified in contract) within warranty period shall be covered at Kinbio’s
expense.

After the expiration, Kinbio will keep supplying continuous after-sales service, but it will be charged
upon the original price of wear parts, commercial components and maintenance service.
Alternatively, 8% of total machine amount extra payment could be charged year by year for
warranty if you want more free warranty year.
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Anexo 2

Memoria de calculo e documentos que
dao suporte a estimativa de quantidade

(Processo Administrativo n°® 031.5473.2025.0001468-31)
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Anexo 2

Anexo de memoéria de calculo e documentos que dao suporte a estimativa de
quantidade

(Processo Administrativo n° 031.5473.2025.0001468-31)

Para viabilizar a implantagao da planta produtiva de dispositivos para diagndéstico in vitro
baseada em testes imunocromatograficos, foi realizada analise técnica da capacidade
produtiva necessaria e das caracteristicas operacionais dos equipamentos que
compdem a linha de fabricagcéo de testes rapidos.

Para a etapa de impregnacgéao e laminacao de cards, foi considerada a aquisi¢cao de 01
(uma) unidade de equipamento de impregnacgao e laminagao de card, uma vez que as
propostas de mercado obtidas para esse tipo de equipamento indicam capacidade
minima de impregnacéao entre 200 e 300 cards de 30 cm por hora e capacidade minima
de laminagéo de 600 cards de 30 cm por hora.

Considerando a necessidade estimada de 25.000.000 tiras por ano, largura de tira de
0,4 cm e cards com 30 cm de comprimento, obtém-se rendimento tedrico de 75 tiras por
card. Assim, para uma capacidade minima de 200 cards por hora, o equipamento
apresenta produgao estimada de 15.000 tiras por hora. Em regime de operagcédo de 8
horas por dia e 250 dias por ano, a capacidade anual estimada € de aproximadamente
30.000.000 tiras, demonstrando que 01 (um) equipamento de impregnagéao e laminacao
¢é suficiente para atendimento da capacidade produtiva prevista.

Para a etapa de montagem e embalagem dos dispositivos, a definicao do quantitativo
foi baseada na capacidade produtiva dos equipamentos disponiveis no mercado.
Propostas técnicas indicam que maquinas automaticas de montagem e embalagem de
cassetes possuem capacidade média de producdo de aproximadamente 4.000
dispositivos por hora, operando em sistemas automatizados de corte de tiras, insergao
no cassete e embalagem em pouch aluminizado. Considerando essa capacidade
operacional e a necessidade de garantir estabilidade produtiva e redundéncia
operacional da linha, estimou-se a aquisi¢ao de 03 (trés) equipamentos de montagem e
embalagem de cassetes, possibilitando absorver a producdo das etapas anteriores e
garantir flexibilidade operacional para diferentes apresentacdes de testes.

Para a etapa de envase e rotulagem das solugbes tampao, utilizadas nos kits de
diagnostico, foram consideradas propostas de equipamentos automaticos com
capacidade média de 30 a 40 frascos por minuto, compativeis com volumes entre 0,3
ml e 8 ml. Essa capacidade produtiva é suficiente para atender a demanda da linha de
montagem de testes rapidos, sendo necessaria a aquisicao de 01 (uma) unidade de
equipamento de envase e rotulagem de solugdes.

Simoes Filho, 16 de margo de 2026.

Documentn assinade digitalmente

ub RAFAELLE DA SILVAMOTTA
g Data: 16/03/2026 17:17:25-0300

verifique em https://validar. iti.gov.br

Rafaelle da Silva Motta
Coordenadora Industrial - DIROP
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