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1. DO OBJETO

1.1. Aquisicao de Sistemas de Ultra Cromatografia Liguida com detector DAD
e Sistemas de Cromatografia Liquida com detector DAD compativeis com os
softwares em rede OpenLab e Empower. Com consumiveis, instalacao, qualificacao
e treinamento dos equipamentos.

2. _DAS JUSTIFICATIVAS DA AQUISICAO DO EQUIPAMENTO E NA
UTILIZACAO NAS ANALISES

A abertura de procedimento licitatério para aquisicdo de Sistemas de Ultra
Cromatografia Liquida com detector DAD e sistemas de Cromatografia Liquida (HPLC)
com detector DAD, tem por objetivo atender as necessidades da Coordenacao de
Controle de Qualidade (COQUA) e Coordenacao de Pesquisa e Desenvolvimento
(COPED); justifica-se diante das necessidades quanto a realizacao de analises fisico-
guimicas para liberacao de matéria-prima, produto intermediario (granel), produto
acabado, estabilidade e amostras de validacao de processo, limpeza e metodologia
analitica;

O equipamento auxiliara na otimizacao dos processos de analise, acelerando o
processo de liberacao do produto o que impacta diretamente nos prazos de entrega
dos medicamentos ao Ministério da Saude - MS e que possiveis atrasos podem
resultar em desabastecimento de medicamentos estratégicos na rede publica de
salde, deixando o LAFEPE suscetivel ao recebimento de sancdes contratuais como
adverténcia e/ou multa;

2.1. DO QUANTITATIVO:

Ante ao exposto, faz-se necessario a aquisicao de 6 unidades do equipamento
Sistemas de Ultra Cromatografia Liquida com detector DAD sendo 2 unidades de
cromatografos instalados na COPED e 4 unidades na COQUA. E as 2 unidades dos
sistemas referentes a Cromatografia Liquida (HPLC) com detector DAD sera
instalado na COPED.

O guantitativo necessario para a aquisicao do equipamentos foi realizado levando
em consideracao as entregas dos produtos Clozapina 25/100 mg, H. Quetiapina
25/100/200 mg e Olanzapina 5/10 mg, Ritonavir 100 mg e Tenofovir 300 mg
ao Ministério da Saude (MS). Também foi levantado as demandas das préximas
internalizacdes dos medicamentos como o Tenofovir 300mg+Lamivudina 300mg,
Dolutegravir, Darunavir, Fingolimode e Oseltamivir , bem como novas parcerias de
desenvolvimento de produto (PDP’S). Além disso o LAFEPE esta lancando varios
suplementos que necessitardo de desenvolvimento de metodologia analitica e
analises fisico-quimicas.

3. JUSTIFICATIVA PELA I\!AO EXCLUSIVIDADE DE ITENS PARA
EPP/ME/MEI E PELA NAO SEPARACAO DOS ITENS PARA COTAS RESERVADAS
PARA EPP/ME/MEI

3.1. No presente Temo de Referéncia, ndao consta a exclusividade para a



participacao de EPP/ME/MEI e a divisao dos itens por cotas reservadas, pois o
processo em referéncia tem como objeto a Aquisicao de Sistemas de Ultra
Cromatografia Liquida e HPLCs para serem utilizados na Coordenadoria de Controle
de Qualidade - COQUA e nas dependéncias Coordenadoria de Pesquisa e
Desenvolvimento - COPED do LAFEPE, sendo que, em tal segmento as empresas que
oferecem os produtos, em sua maioria nao sao EPP/ME/MEI.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

4. MODALIDADE DE LICITACAO E CRITERIO DE JULGAMENTO

4.1. Modalidade: Pregao Eletronico pela Lei Federal n® 13.303/2016.

4.2. Critério de julgamento: menor preco;

5. CUSTO ESTIMADO DA CONTRATACIT\O

5.1. O preco maximo admitido para o presente processo licitatério
é sigiloso, nos termos do art. 34 da Lei 13.303/2016.

6.’ DO QUANTITATIVO, DESCRICZ\O E SUAS ESPECIFICACOES
TECNICAS

6.1. DO QUANTITATIVO



LOTE 1
ITEM DESCRICAO UNID QUANTIDADE

Aquisicao de Sistema de Ultra Cromatografia Liquida com
detector DAD compativeis com os softwares em rede
01 OpenLab e Empower, com instalacao, qualificacao e UND 06
treinamento. Conforme especificacdes técnicas
constantes no Anexo Il.

02 Consumiveis e acessoérios UND 06

LOTE 2
ITEM DESCRICAO UNID QUANTIDADE

Aquisicao de Sistema de Cromatografia Liquida com
detector DAD compativeis com os softwares em rede

01 OpenLab e Empower, com instalagcao, qualificagao e UND 02
treinamento. conforme especificacdes técnicas constantes
no Anexo llI.
02 Consumiveis e acessorios UND 02
7. GARANTIA
7.1. A proponente é responsavel por garantir a qualidade dos servicos

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

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

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

7.4. A proposta deverd contemplar a garantia dos equipamentos e acessoérios
de, no minimo, 12 (doze) meses apds a entrega, a contar da execucao de todos os
testes operacionais e entrega de toda documentacao e respectivos certificados das
gualificacbes e treinamentos. Os servicos executados no periodo de garantia devem
ser realizados SEM 6nus ao LAFEPE, sejam de viagem, transporte, alimentacao,
estadia ou outros, através de técnicos comprovadamente treinados pelo fabricante
do equipamento, independentemente da vigéncia contratual;

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

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

8. DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS

8.1. Os recursos financeiros para custear as despesas com o objeto desta
Licitacdo sao provenientes de receita préopria do LABORATORIO FARMACEUTICO
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9. PRAZO, LOCAL E DEMAIS CONDICOES DE FORNECIMENTO DO
OBJETO
9.1. A entrega do objeto deste Termo de Referéncia serad feita de forma

integral no prazo de até 90 (noventa) dias corridos, contados da expedicdo da ordem
de fornecimento.

9.2. Os objetos serao recebidos da seguinte forma:

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

b) DEFINITIVAMENTE, no prazo de até 30 (trinta) dias, apds efetiva
execucao de instalacao, qualificacao dos equipamentos e
treinamentos dos colaboradores, com emissao do TERMO DE
RECEBIMENTO DEFINITIVO (ANEXO V).

9.3. O prazo para execucao da instalacao, qualificacdo e treinamentos sera
de 30 dias apods a entrega dos equipamentos.

9.4. Nos casos dos ITENS serem entregues em desconformidade com as
condicdes, especificacdes e legislacao respectiva, a Contratada sera notificada para
realizar as correcdes e entregar novamente o objeto licitado, para o item Sistemas
de Ultra Cromatografia Liquida ou HPLC em até 60 (sessenta) dias corridos e para os
demais itens 30 (trinta) dias corridos, as suas expensas, renovando-se dessa forma,
0 prazo para nova analise da Contratante;

9.5. A nao reposicao no prazo determinado podera ensejar a rescisao
contratual com a aplicacao das penalidades cabiveis.

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

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

9.8. A entrega do objeto da presente licitacao sera na Divisdao de
Almoxarifado (DIALM), situada no Largo de Dois Irmaos, 1.117 - Recife / PE, em
compartimento de carga fechada, com frete CIF da origem até o destino, de
segunda a sexta-feira, das 08h00 min as 16h00 min horas, de acordo com a
recebimento do Pedido de Compra, com a necessidade do LAFEPE, obedecendo ao
prazo contratual e as especificacdes descritas neste Termo de Referéncia;

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

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

9.11. A contratada no ato da entrega dos equipamentos devera apresentar em
portugués, uma via impressa e uma via em meio digital, os documentos, certificados
e manuais descritos no Anexo Il A e B.



10. DO PRAZO DE VIGENCIA E ASSINATURA DO CONTRATO

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

10.2. Concluido o processo de licitacao, com a autorizacao final, o 6rgao
juridico do LAFEPE elaborard o instrumento contratual e convocara a proponente
escolhida para assinar o contrato no prazo de 10 (dez) dias Uteis, a contar da data
da convocacao, prorrogaveis por igual periodo, salvo situacdes excepcionais, sob
pena de sujeicao as sancdes previstas neste Regulamento de Licitacdes e Contrato
do LAFEPE.

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

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

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

11. DO PAGAMENTO

11.1. O pagamento sera efetuado em moeda corrente brasileira (Real) através
de depdsito bancario, em conta corrente da CONTRATADA, a ser previamente
informada, em até 30 (trinta) dias de cada fornecimento, mediante atesto da nota
fiscal/fatura.

11.2. Deverao estar inclusos nos precos apresentados todos os custos para a
fabricacao e entrega dos produtos, incluindo-se o frete e todo e qualquer tributo ou
encargo incidente, sejam eles sociais, trabalhistas, previdenciarios, fiscais,
comerciais ou de qualquer outra natureza resultantes da execucao do fornecimento.

11.3. O LAFEPE reserva-se o direito de suspender o pagamento se
o(s)produto(s) for (em) entregue(s) em desacordo com as condicbes e
especificacdes constantes no Termo de Referéncia ou na legislacao em vigor.

11.4. A drea responsavel pela compra emitira a SR-Solicitacao de Reposicao e
fard os devidos tramites internos para a aprovacao do pagamento com os devidos
encaminhamentos internos disponiveis no SEI-Sistema Eletronico de Informacao
para ser atestada pelo servidor responsavel, comprovando o efetivo fornecimento,
juntamente com as certidoes relativas a contratada e exigidas na Minuta do
Contrato.

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

EM=I1xNXxVP



EM = Encargos Moratdrios a serem acrescidos ao valor originariamente devido

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

VP = Valor da Parcela em atraso
| = indice de atualizacdo financeira, assim apurado:
| = (TX/100)/365)

TX = Percentual do IPCA anual TX = Percentual do IPCA anual

12. OBRIGAGCOES DA CONTRATANTE

12.1. Sao consideradas obrigacdoes da CONTRATANTE, todas as especificadas
neste Termo de referencia, no Edital e no Contrato e ainda:

12.1.1. Aprovar o recebimento do objeto que forem efetuados dentro dos
parametros utilizados neste Termo de Referéncia e efetuar o pagamento decorrente
dessa aprovacao, dentro do prazo previamente informado neste termo de
referéncia.

12.1.2. Designar Fiscal/Gestor para acompanhar o fornecimento dos materiais,
devendo este fazer as solicitacbes de entrega e registros de todas as ocorréncias,
determinando o que for necessario a regularizacao dos defeitos observados;

12.1.3. Ordenar a substituicao dos materiais, quando estiver fora das
especificacoes estabelecidas neste Termo de Referéncia;

12.1.4. Disponibilizar todas as informacdes e esclarecimentos que venham a ser
solicitados pela CONTRATADA com relacao ao objeto;

12.1.5. Adotar as providéncias necessdarias ao satisfatério cumprimento do
contrato;

12.1.6. Fiscalizar o cumprimento das clausulas e condicdes acordadas,

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

12.1.7. Efetuar o cotejo entre a fatura apresentada, a solicitacao do
fornecimento e os demais documentos.

13. OBRIGACOES DA CONTRATADA

13.1. Serao consideradas obrigacoes da CONTRATADA, todas as
especificadas neste Termo de Referéncia, no Edital, e no contrato, em especial:
13.1.1. Atender com presteza a solicitacao do Gestor/Fiscal do Contrato;

13.1.2. Estar em condicdes de fornecer o objeto a partir da data de recebimento

da ordem de fornecimento, pedido de compras ou documentos assemelhados,
cumprindo as disposicdes legais e editalicias atinentes;

13.1.3. Fornecer o objeto em conformidade com as especificacdes e condicoes
exigidas, devendo estar ja inclusos nos valores propostos todos os custos do
produto, tributos, fretes e demais encargos pertinentes a formacao do preco;

13.1.4. Substituir o material que esteja em desconformidade com o solicitado,



ou que apresente caracteristicas inferiores as descritas neste Termo de Referéncia.

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

13.1.6. Manter, durante a execucao da contratacao, as condicdes de habilitacao
e qualificacao exigidas na licitacao;

13.1.7. Emitir Nota Fiscal, da Fatura ou documento equivalente de acordo com a
entrega dos materiais ou execucao do servico.

13.1.8. Indicar, na apresentacao da primeira Nota Fiscal, da Fatura ou
documento equivalente, a conta-corrente na qual o LAFEPE efetuara os pagamentos
decorrentes da execucao do objeto.

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

13.1.10. Realizar servico de Qualificacdo minimo de 1 ano.

13.1.11. Fornecer procedimentos para a correta utilizacao e limpeza do
equipamento;

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

13.1.13. Efetuar treinamento de utilizacao do equipamento conforme Anexos Il e
Il;

13.1.14. Responsabilizar-se por todas as despesas relativas a viagem e estadia
do(s) técnico(s) e tradutor caso necessario, durante , instalacao, qualificacbes e
treinamentos;

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

13.1.16. Responsabilizar-se pelo transporte do equipamento, objeto da presente
contratacao, para as instalacbes da Contratante, no local de entrega informado
deste termo de referéncia.

13.1.17. A contratante é responsavel por garantir a qualidade dos equipamentos
fornecidos de modo que eles possam ser plenamente usados para o fim a que se
destinam;

13.1.18. A contratada devera apresentar garantia dos equipamentos por um
periodo nao inferior a 12(doze) meses, a contar da data de recebimento dos
equipamentos descritos neste termo.

13.1.109. Executar a instalagcao em periodo Unico (continuo).

13.1.20. Devera realizar validacao 1Q/OQ do equipamento e do software (CFR-21
parte-11) imediatamente apéds a instalacao do equipamento.

13.1.21. Devera fornecer os requisitos de instalacdago do equipamento
acompanhado da oferta no processo de compra.

13.1.22. Manter assisténcia técnica regional por pessoal capacitado em
treinamento e reparos do equipamento.

13.1.23. Fornecer todas as pecas, acessorios e consumiveis originais para a
realizacao da manutencao global do equipamento antes das re-qualificacdes, bem
como o kit de re-qualificacao, deve ser fornecido pela empresa, sem 6nus para o



LAFEPE.

13.1.24. Realizar um treinamento bdasico de cromatografia Liquida ou
cromatografia gasosa (com teoria e pratica) de no minimo 3 dias com técnico
especializado na técnica devidamente comprovado.

13.1.25. Custear todas as despesas relativas a viagem e estadia do(s) técnico(s)
durante a instalacao, qualificacbes e treinamento deverao correr por conta da
empresa fornecedora do equipamento, assim como durante o prazo de garantia do
produto;

13.1.26. Apresentar na proposta catdlogo impresso ou eletroénico atualizado do
equipamento, no modelo oferecido, emitido pelo seu fabricante. Nele deverao
constar todas as caracteristicas técnicas solicitadas pela especificacdo deste
equipamento.

13.1.27. Garantir a disponibilidade de estoque de pecas de reposicao que
assegurem o funcionamento do equipamento no prazo maximo indicado pelo
LAFEPE ( até 7 dias uteis para material de consumo/desgaste natural , 15 dias uteis
para material de contato com solventes e 20 dias uteis para materiais
eletro/eletrénicos ), apés a notificacao.

13.1.28. Assumir a cobertura de todas as despesas inerentes a reposicao e
transporte destas correcdes durante o periodo de garantia, por conta da empresa
fornecedora do equipamento ou seu representante legal, nao cabendo qualquer
onus para o LAFEPE.

13.1.29. De compromisso em fornecer, quando do recebimento definitivo,
certificado de autorizacao de assisténcia técnica para o equipamento, fornecido pelo
fabricante. Que comprove a autorizacao para comercializacao do produto proposto,
com indicacao do local para assisténcia técnica. O tempo maximo de atendimento
de chamadas de manutencao corretiva deve ser de no maximo 05 (cinco) dias Uteis.
Em caso de necessidade de reposicao de reposicao de componentes defeituosos,
nao deve exceder 7 dias uteis para material de consumo/desgaste natural , 15 dias
uteis para material de contato com solventes e 20 dias uteis para materiais
eletro/eletrénicos ), apds a notificacao.

14. DOCUMENTOS DE HABILITACAO JURIDICA, HABILITACAO FISCAL

14.1. Os documentos para HABILITACAO JURIDICA E FISCAL devem seguir a
minuta padrao do Edital do LAFEPE, disponivel no site desta instituicao.

15. DA QUALIFICACAO TECNICA

15.1. Comprovacao de aptidao para desempenho de atividade pertinente e
compativel em caracteristicas, quantidade e prazos com o objeto da licitacao,
mediante atestado(s) fornecido(s) por pessoa(s) de direito publico ou privado.

15.2. Sera considerado compativel com a quantidade o(s) atestado(s) que
apresentar (em), no minimo, 50% (cinquenta por cento) das quantidades
estimadas na licitacao para cada lote/item, exigindo-se a comprovacao cumulativa
guando da classificacao proviséria em primeiro lugar em mais de um lote/item;

15.3. Para efeito do item 15.2. sera admitido o somatério das quantidades
descritas em um ou mais atestados apresentados;

15.4. Somente devem ser aceitos atestados de capacidade técnica expedidos



apés a conclusao do contrato ou, tratando-se de prestacao de servicos continuos, se
decorrido, no minimo, um ano do inicio de sua execucao, exceto se houver sido
firmado para ser executado em prazo inferior.

16. DA HABILITACAO ECONOMICA E FINANCEIRA

16.1. Certiddo Negativa de faléncia e recuperacao judicial, emitida pelo
Cartorio distribuidor da sede do licitante, com data de expedicao inferior a 180
(cento e oitenta) dias, da data de apresentacao dos Documentos de Habilitacao e
das Propostas, caso no documento nao conste o prazo de validade.

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

16.3. A certiddo descrita no subitem “16.2.” somente é exigivel quando a
certiddo negativa de Faléncia, Recuperacao Judicial ou Extrajudicial do Estado da

sede da licitante subitem “a” contiver a ressalva expressa de que nao abrange os
processos judiciais eletrénicos.

16.4. Empresas em recuperacao judicial poderao participar da presente
Licitacao, desde que, para tanto, comprovem mediante a apresentacao de certidao
judicial especifica, o seu regular cumprimento do plano homologado e que certifique
gue a Licitante estd apta econ6mica e financeiramente a participar de procedimento
licitatorio.

17. DA PROPOSTA

17.1. O prazo de validade da proposta serd de 90 (noventa) dias, contados da
data da sua apresentacao;

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

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

17.4. A proposta bem como as documentacdes técnicas (manuais, de
qualificacbes, dentre outras) devera ser entregue, em lingua portuguesa, sendo
certo que qualquer documento apresentado em lingua estrangeira devera ser
traduzido.

17.5. Os licitantes deverao, obrigatoriamente, informar em sua proposta a
marca, o nome do fabricante e o endereco completo do fabricante do produto
ofertado, nao sendo admitida qualquer alteracao posterior.

18. SANCOES

18.1. Além do que dispde no Edital a CONTRATADA, em caso de
inadimplemento de suas obrigacdes, garantido o contraditério e a ampla defesa
anteriormente a sua aplicacao definitiva, ficara sujeita as sancdes previstas no
Capitulo X da RILC (Regulamento de Licitacbes e Contratos do LAFEPE) disponivel
na pagina do LAFEPE e a Secao lll do capitulo Il da Leil3.303/2016.



19. DO CONSORCIO

19.1. Para a execucdo desse servico NAO serd permitida a contratacdo de
empresa em forma de consércio. Assim ratificamos o posicionamento contido no
Acérddao do TCU, que nos ensina que nem sempre a participacdo de empresa em
consércio implica incremento de competitividade (associacdao de pequenas
empresas para participacao em conjunto), podendo vir a constituir, ao contrério,
limitacdo a concorréncia (diminuicao do niumero de empresas de porte interessada
por integrarem um mesmo consércio, nos termos do voto do Ministro Relator do
acérdao 280/2010 Plenario (Voto do Relator).

20. DA SUBCONTRATACAO

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

21. DA FISCALIZACAO E GESTAO DO CONTRATO

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

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

22. DO REAJUSTE

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

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



23. MATRIZ DE RISCO

23.1. ANEXO | - Matriz de risco;

23.2. ANEXO |l - Especificacdes técnicas - Ultra Cromatografia Liquida com
detector DAD;

23.3. ANEXO Ill - Cromatografia Liquida com detector DAD (HPLC);

23.4. Anexo IV - Modelo do termo de recebimento provisoério;

23.5. Anexo V - Modelo do termo de recebimento definitivo;

23.6. Anexo VI - Declaracao de impossibilidade de atendimento;

23.7. ANEXO VIl - Modelo de Proposta.

24, DAS DISPOSICOES FINAIS

24.1. Os casos omissos neste instrumento serdo resolvidos pela andlise do

Edital, Minuta do Contrato, Regulamentos Internos de Licitacao, Contrato e Convénio
do LAFEPE, Legislacao Vigente dentre as quais a Lei Federal 13.303 /2016
subsidiariamente e jurisprudéncia.

ANEXO | )
MATRIZ DE RISCO PARA AQUISICOES

MATRIZ DE RISCO

~ o ALOCACAO
CATEGORIA DO RISCO DESCRICAO CONSEQUENCIA DO RISCO
Atraso na
execucao do | Paralisacao
objeto contratual | tempordria das
por culpa do | atividades Contratado
Contratado.
Fatores
retardadores ou
impeditivos da
execucao do | Paralisacao
contrato proprios | tempordria  das
do risco ordinério | atividades. Contratado
da atividade
empresarial ou da
execucgao.
RISCO ATINENTE AO
TEMPO DA EXECUCAO




Fatos
retardadores ou
impeditivos da

execucgao do | Paralisacao
contrato que nao | temporaria das
estejam na sua | atividades. Contratante
alea ordinaria,
tais como fatos do
principe.
Alteracao de
enquadramento
tributario, em
razao do
resultado ou de
mudanca da | Aumento ou
atividade diminuicao do
empresarial, bem | lucro do | contratado
como por erro do | Contratado
Contratado na
avaliacao da
hipétese de
incidéncia
tributaria
Aumento ou
L diminuicao do
Variacao da taxa | cysto do produto | Contratado
de cambio e/ou do servico.
Elevacao dos
custos
operacionais para
0
RISCO DA | desenvolvimento
ATIVIDADE EMPRESARIAL | 45 atividade
empresarial em
geral e para a | Aumento do
execucao do | custo do produto
objeto em | e/ou do servico. | Contratado
particular, tais

como aumento de
preco de insumos
,prestadores  de
servico e mao de
obra devidamente
comprovados




Geracao de
Custos
trabalhistas e/ou

Responsabilizacao
do LAFEPE por

verbas . .
trabalhistas o previdenciario
RISCO TRABALHISTA E | previdenciérias g?érri ° LAFEZEé Contratado
PREVIDENCIARIO dos profissionais .
eventuais
do Contratado a
honorarios
alocados na .
execucio do advocaticios,

multas e verbas

objeto contratual .
sucumbenciais

RISCO TRIBUTARIO E

Responsabilizacao
do LAFEPE por
recolhimento

indevido em valor
menor ou maior | Débito ou crédito

FISCAL (NAoO | 9ue © necessario, | tributario ou | Contratado
TRIBUTARIO) ou ) amda de ﬁ;cal o (nao
auséncia de | tributario)

recolhimento,

quando  devido,
sem que haja
culpa do LAFEPE

ANEXO 11

Especificacoes técnicas - Ultra Cromatografia Liquida com detector DAD

1. HARDWARE E REQUISITOS FUNCIONAIS - MODULOS - GERAIS

1.1. Para cada um dos 06 (seis) sistemas, devem existir, além dos detectores na
proporcao acima, os seguintes médulos, de modo a permitir o uso independente de
cada sistema:

1 (uma) bomba quaternaria para fluxo de 04 fases mdveis independentemente
ou Bomba Binaria com capacidade de chaveamento de solvente, que permita
composicao gradiente de 2 a 4 solventes ao mesmo tempo;

1 (um) amostrador automatico, ou autoinjetor para vials com regulacao térmica
automatica das amostras;

1 (um) forno, compartimento para colunas, com regulacao térmica automatica
da coluna cromatografica com controle automatico de temperatura;

1 (um) organizador para frascos de fase moével capaz de suportar no minimo 4
litros de fase mével onde comporte frascos de 1L para cada canal principal ou
acessorio;

1 (uma) unidade de processamento de dados analiticos, com conexao de rede




de altissima velocidade com driver de comunicacdo que permita controle e aquisicao
de dados do equipamento;

e 1 (um) detector por arranjo de diodos (DAD),

e 1 (um) desgaseificador em linha interno a vacuo, em todos os 04 canais da
bomba;

e Devera ser compativel com o sistema de rede OpenLab e Empower;

1.2. Os mddulos dos HPLC deverao ter as seguintes especificacdes gerais minimas,
em operacao usual, na maior parte do tempo do equipamento, dentro da faixa de
trabalho:

e Todos os sistemas deverao ser dotado de cela de fluxo de 10mm;

e Todos os mddulos do sistema que entrem em contato com solugdes e solventes
normalmente utilizados em andlises cromatograficas deverdao ser de materiais
gue suportem esses produtos quimicos e o fornecedor deverd comprovar
tamanha eficacia desses materiais;

e O sistema deverd ser dotado de degasser on-line para degaseificacao da fase
movel e com capacidade de fluxo de trabalho compativel com o fluxo maximo
da bomba, de modo, a evitar a passagem de bolhas pelo sistema durante a
operacao;

e Todos os médulos do sistema deverao possuir sensores de vazamento, onde
esses emitam um sinal sonoro na ocasiao de possiveis vazamentos de liquidos
sobre eles, que interrompa imediatamente o fluxo das bombas até correcao do
vazamento;

e Operacao totalmente elétrica, ndao exigindo o uso de gases ou acionamentos
pneumaticos;

e Apresentacao das especificacdes minimas requisitadas e resultados obtidos por
meio de dossié referente a qualificacdao de instalacao, operacao e performance
para cada um dos médulos de cada sistema cromatografico;

e Ter recursos de diagndstico como, por exemplo, mas nao se limitando:
contagem do numero de injecdes, nUmero de ciclos da valvula de injecao,
tempo de operacao, tempo estimado para préximo reparo, ou outros sistemas
de notificacao que permitam a maior o controle dos consumiveis, manutencao
preventiva e longevidade possivel do sistema;

e Capacidade de reinicio dos registros dos parametros, como por exemplo, apds
um reparo ou substituicao de componentes;

e O sistema devera apresentar uma exatidao no fluxo de no minimo * 1%;

e O sistema devera operar com fluxo de 0,01 a 2,00 mL/min e uma faixa de pH
de2al2;

e O sistema devera suportar até 15000 psi de pressao num fluxo de 1,0 mL/min;

e O sistema nao poderda produzir sinal ruido de sua linha base acima 1,0 mAU;

2 . MODULOS - BOMBA QUATERNARIA OU BOMBA BINARIA COM
CAPACIDADE DE CHAVEAMENTO DE SOLVENTE

2.1. Este mddulo devera atender as seguintes especificacdes minimas, em operacao
usual, na maior parte do tempo do equipamento, dentro da faixa de trabalho:

e 1 (uma) bomba quaternaria de baixa pressao ou Bomba Binaria com capacidade de



chaveamento de solvente, que permita composicao gradiente de2 a 4 solventes
ao mesmo tempo;

Com mecanismo de bombeamento com duplo pistao, com sensor de pressao de
trabalho e compensacdo eletrénica para eliminacao de pulsacao residual
através de transdutores de pressao;

Precisao de trabalho, caracterizada pelo desvio padrao relativo (DPR) no fluxo
=<0,075 ou = 0,02 minuto SD;

O sistema deverd operar com fluxo de 0,01 a 2,00 mL/min e uma faixa de pH
de2al2,;

1 (um) desgaseificador em linha “Online” a vdcuo para os canais, e possuir,
caso nao opere como “flow throw needle”;

O sistema deverd suportar até 15000 psi de pressao a fluxo de 1,0 mL/min.;

O sistema deverd ser dotado de valvula ou opcionais que permitam a lavagem
dos pistdes da bomba durante a operacao;

Exatidao de trabalho £ 1% de 0,5 2,0 mL/min;
‘Capacidade de mistura de 2 a 4 solventes;

Sistema automatico de lavagem de pistdes e conexdes;
Sensor de vazamento de solventes;

Sistema de bombeamento, selos, desgaseificador, lavagem, conexdes e
tubulacdes quimicamente compativeis com solventes organicos, acidos e
tampdes.

Operando como fase mdvel normal ou reversa;

Compatibilidade com solventes organicos tais como: Metanol, Acetonitrila,
Hexano e demais, utilizados na rotina cromatografica em compéndio oficial, tais
como USP ou Farmacopeia Brasileira;

Bomba com sistema que permita utilizacao de fase mével normal ou reversa;
todo o sistema de selos, desgaseificador e porta de lavagem sejam compativeis
com ambas as fases;

3. MODULOS - AMOSTRADOR AUTOMATICO

3.1. Este mddulo deverd ter as seguintes especificacdes minimas, em operacao
usual, na maior parte do tempo, do equipamento, dentro da faixa de trabalho:

Pressao padrao de minima de 600 Bar;

O sistema deverd ser dotado com injetor automatico com no minimo 96
posicoes de vials de 2 mL e sistema de climatizacao das amostras com uma
faixa de trabalho de no minimo 4 a 40°C. O carryover maximo aceitavel é de
0,02%;

Linearidade demonstrada pelo coeficiente de correlacao linear =0,999;
Velocidade variavel de injecao para amostras viscosas;

Sistema de autolavagem de autoinjetor com 01 (um) ou 02 (dois) solventes
diferentes para lavagem para o injetor automatico, pistdes e partes que entram
em contato com amostra ou fase mével ou sistema de lavagem por flow throw
needle;

Sistema de lavagem da agulha e de seringa;



O sistema deverd ser dotado de injetor automéatico com volume de injecao de
pelo menos 100 uL, e esta devera realizar injecdes de 5 pL até 100 yL com DPR
maximo de 0,25% entre injecdes realizadas de uma mesma solucao;

Contaminacdo cruzada, ou carry-over, caracterizada pela area relativa, entre
injecOes, com lavagem unitaria do sistema injetor, dentro da faixa de trabalho
de até =0,003%;

Sistema de lavagem inteiramente compativel com com as fases normal e fase
reversa.

4. MODULOS - FORNO: COMPARTIMENTO TERMOSTATIZADO PARA COLUNAS
CROMATOGRAFICAS

4.1. Este mdédulo deverd ter as sequintes especificacdes minimas, em operacao
usual, na maior parte do tempo do equipamento, dentro da faixa de trabalho:

Forno de colunas com temperatura controldvel automatica;

Termorregulacdo da fase modvel por bloco de Peltier, resisténcia ou circulacao
forcada de ar;

O equipamento devera ter compartimentos de coluna com capacidade para no
minimo 1 coluna de 300 mm de comprimento e diametro interno de 4,6 mm;

O sistema devera ser dotado de forno para climatizacao da coluna
cromatografica com uma faixa de trabalho de 4 a 65°C no minimo, e com
exatidao de = 0,5°C.

Estabilidade da temperatura: £ 0,3 °C ou melhor;
Protecao contra superaquecimento;
Vaélvula seletora automatica para colunas cromatograficas.

5. MODULOS - DETECTOR DAD (06 SISTEMAS)

5.1. Este mdédulo deverd ter as seguintes especificacdes minimas, em operacao
usual, na maior parte do tempo, do equipamento, dentro da faixa de trabalho:

Arranjo de, no minimo, 512 fotodiodos que permite trabalhar na faixa de leitura
(comprimento de onda) de 190 a 650 nm;

Capacidade de operar em duas (absorcdao x tempo) ou trés dimensdes
(absorcao x tempo x A);

Faixa de absorbancia linear = 2,0 UA;

Célula de fluxo (flow cell) com caminho éptico de 10 mm;
Frequéncia de amostragem de dados de = 80 Hz;
Capacidade de autodiagnéstico;

Capacidade de liga ou desliga da lampada programaticamente por tempo de
analise;
Gerenciamento de variacdes térmicas provendo maxima estabilidade da linha
de base.

A faixa de comprimento de onda que o detector deverd comportar devera ser,
no minimo, de 190 nm a 650 nm, com precisao de no minimo = 1 nm.



e Exatidao de comprimento de onda de = 1 nm.
e A resolucao 6ptica devera ser de no minimo 1,2 nm e a digital 1,2 nm/pixel.
e A pressao maxima de 1000 psi.

6. MODULO - ORGANIZADOR, GAVETEIRO DE SOLUCOES QUIMICAS

6.1. Além das caracteristicas supracitadas, devem estar previstas a composicao dos
sequintes itens acessérios a operacdo, mas gque apoiam a seguranca, eficiéncia e
continuidade da operacao do equipamento, quando em operacao usual, na maior
parte do tempo do equipamento, para cada um dos sistemas HPLC, dentro da faixa
de trabalho:

e O moédulo organizador deve possuir capacidade fisica para suportar no minimo
4 Kg para comportar os frascos de solventes e fases modveis do sistema
cromatografico;

e O moédulo organizador deve possuir espaco fisico para comportar quantos
frascos forem necessarios para sua operacao usual, sendo, portanto,
necessario, no minimo, espaco fisico para comportar 04 (quatro) frascos de
(um) 01 Litro, ao mesmo tempo;

e Na impossibilidade de nao ser possivel acondicionar os 04 frascos definidos no
item anterior, deve-se acompanhar, frascos com dimensdes adequadas, para
comportar o quantitativo definido quando for fornecer os frascos.

7. HARDWARE E REQUISITOS FUNCIONAIS - ELETRICA

7.1. O projeto de todos os mddulos, para cada um dos seis (06) HLPCs, devera
atender as seguintes especificacdes gerais minimas, em operacao usual, na maior
parte do tempo do equipamento, dentro da faixa de trabalho:

e Faixa de operacao de tensao de entrada de 100 a 250 Volts;

e Protecao de subtensao e sobretensao;

e Isolamento elétrico das tubulacdes e conexdes pelas quais passam fluidos;

e Aterramento, comprovado pela auséncia de diferenca de potencial entre
operador e o médulo;

e As dareas de operacao destinadas a operacao pelo usuario devem ser
fisicamente isoladas das areas eletricamente carregadas;

e Blindagem eletromagnética dos componentes.

8. HARDWARE E REQUISITOS FUNCIONAIS - INFRAESTRUTURA

8.1. Todos os sistemas HPLC's deverao ser fornecidos com Nobreak compativel para
operacao, de forma independente e em uso simultaneo, sem restricdes, possuindo
0S seguintes requisitos minimos:

e Tensao de operacao compativel com a tensao de entrada para cada HPLC;

o Retificacao de formato de onda compativel com formato de onda requerido
para cada HPLC;

e Tempo de resposta de operacao compativel com o tempo requerido para cada
HPLC;

e Poténcia minima compativel com a poténcia requerida para cada HPLC;



Tempo de autonomia minima de 30 minutos, para cada sistema HPLC, mesmo
em uso simultaneo, na poténcia méxima de uso;

Dijuntor rearmavel em caso de sobretensao;

Blindagem eletromagnética;

Protecao contra subtensao e sobretensao;

Protecao contra corrente de fuga ou falha no aterramento;
Capacidade de partida a frio;

Possibilidade de expansao de autonomia, substituicao e reparo de banco de
baterias;

Rever os nobreaks

9. QUALIFICACOES E TREINAMENTOS

Devera ser contemplando as qualificacdes de instalacao (Ql), operacao (QO) e
desempenho (QD) nos 6 (seis) sistemas;

Instalacao com treinamento de operacao, manutencao e solucao de problemas;

Suporte e treinamento na implementacao de método analitico a ser realizado
por um Quimico de Aplicacdes no local de instalacao, com 60 horas de duracao
que podem ser divididas em dois momentos distintos, de acordo com a
necessidade do Contratante, com todas as despesas inclusas (mao-de-obra,
passagens e estadia para 0s servicos);

10. CONSUMIVEIS E ACESSORIOS

10.1. Devem estar previstas a composicao dos seguintes itens consumiveis:

Para cada um dos sistemas, 01 (um) kit de 96vials de vidro de 1,5 mL com
tampa.

Para cada um dos sistemas deverd ser fornecido um sistema de bloqueio de
vapores e frascos por meio de vedacao dos pescadores de solventes;

Para cada um dos seis (06) sistemas de Sistemas de Ultra Cromatografia
Liguida, oito (08) frascos de vidro, totalizando quarenta e oito (48) frascos, no
minimo, para guarda da fase mdvel durante operacao do equipamento. Sendo,
guimicamente resistentes, de capacidade minima de (dois) 02 litros, com bocal
GL45, ou adaptador compativel para o sistema, com marcacao de
rastreabilidade que possam ser adequadamente ser utilizado, em cada sistema,
de forma simultanea;

10.2. No minimo 1 (uma) estacao de trabalho para cada um dos sistemas com as
seguintes caracteristicas:

Nobreak, para cada um dos sistemas, compativel para operacao dos sistemas
cromatograficos;

Monitor de tela plana de cristal liquido de 21,5" ou superior;
Cada equipamento devera esta conectado a um sistema para transmissao de



dados compativel ao servidor da rede;

e Drive de CD/DVD-RW combinado Placa de rede 10/100/1000 Base-T (Gigabit)
Sistema Operacional Windows 10 Mouse 6ptico (USB);

e Duo de 3GHz; 4 GB de memdria RAM 500 GB de capacidade de Hard Disk;
e Computador no minimo do tipo PC, compativel com IBM/AT, com Processador

Intel Core 2

e O sistema deve ser fornecido com computador, monitor (minimo 21,5'") e
periféricos que atendam ao perfeito funcionamento do software responsavel
pelo controle, aquisicao e tratamento dos dados.

e As estacdes de trabalho devem ser compativeis com os softwares em rede
OpenLab e Empower.

ANEXO Il

Especificacoes técnicas - Cromatografia Liquida com detector DAD

1. Requisitos Gerais e Funcionais

1.1. Para cada um dos sistemas, na quantidade ja supracitadas, totalizando 02 (dois)
sistemas, deve existir, os seguintes moddulos, de modo a permitir o uso
independente de cada sistema:

01 bomba quaternaria ou bomba bindria com capacidade de
chaveamento de solvente;

01 degaseificador “on-line” ou interno a vacuo de no minimo 4
canais;

01 amostrador automatico com sistema de refrigeracao;

01 compartimento termostatizado para colunas com chaveador
de colunas;

01 Detector por arranjo de diodos (DAD ) e acessorios;

01 Estacao de Trabalho completa (incluindo PC, Monitor e
Software de controle e aquisicao de dados).

1.2. Todos os médulos do Cromatdgrafo Liquido deverdao atender as seguintes
especificacdes minimas:

Faixa de operacao de voltagem de 100 a 250 VAC;

O projeto dos moddulos deve garantir que os componentes
elétricos estejam isolados das tubulacdes/conexdes onde passa a
fase moével.

As areas onde a manutencdo pode ser executada pelo usuario
devem ser fisicamente isoladas das areas de alta voltagem, e
devem ser acessiveis pela parte frontal do equipamento, sem a
necessidade de desempilhar os mddulos do cromatégrafo.

Todos os mddulos deverao possuir dispositivos para deteccao de
vazamentos de solventes, que interrompe imediatamente o fluxo
das bombas.

Controle total do equipamento através do computador utilizando



Software de controle que atenda CFR 21 Part 11, utilizando cabo
USB e cabo LAN. O equipamento deverd ser fornecido com
manuais de uso e manutencao em CD-ROM.

2. Mddulos Individuais: os mdédulos individuais do cromatégrafo deverdo ter as

sequintes especificacdes minimas:

2.1. Bomba Quaternaria ou bomba binaria com capacidade de chaveamento

de solvente:

Devera possuir um Degaseificador “On-line” a vacuo de no
minimo 4 canais ou bomba bindria com capacidade de
chaveamento de solvente ou possuir, caso nao opere como “flow
throw needle” 01 bomba de gradiente de baixa pressao, capaz de
bombear 4 diferentes solventes ao mesmo tempo e 1 ou 2
solventes de lavagem para o injetor automatico com mecanismo
de bombeamento com duplo pistao serial ou paralelo, com sensor
de pressao de trabalho e compensacao eletrbnica para
eliminacao de pulsacao residual através de transdutores de
pressao;

pressao maxima de trabalho de 60 MPa (ou 600 Bar);

faixa de fluxo de trabalho de 0,001 a 5,000 mL/ minuto no modo
gradiente;

precisao de fluxo: =0,075% RSD ou = 0,02 min SD, o que for
maior, baseado em tempo de retencao e numa temperatura
ambiente constante, na faixa de 0,2 a 5,0mL/min;

exatidao de fluxo: £1,0% ou 2uL/min, o que for maior;

capacidade de mistura para até quatro solventes com sistema
automatico de lavagem de pistdes e sensor de vazamento na
bomba;

funcdes internas de rastreio GLP;

bomba com sistema que permita utilizacdo de fase mével normal
ou reversa;

todo o sistema de selos , degaseificador e porta de lavagem
sejam compativeis com ambas as fases.

2.2. Amostrador Automatico:

01 amostrador automatico com bandejas de capacidade minima
para 96 vials, estes com volume minimo de 1,0 mL;

volume de injecao de 0,1 a 100 microlitros;

reprodutibilidade menor ou igual a 0,5 % de desvio padrao
relativo para volumes de injecao de 10 microlitros;

linearidade do volume de injecao: coeficiente de correlacao >
0.999 que devera ser apresentado durante instalacao e testes de
performance do modulo de amostrador automatico;

velocidade variavel de injecao para amostras viscosas, sistema
de lavagem da agulha e de seringa com 1 ou 2 solventes



diferentes e limpeza dos pistdes ou sistema de lavagem por flow
throw needle;

contaminacao cruzada (carry-over): <0.003% e até 0.004% com
lavagem de agulha e sensor de vazamento.

Pressao Padrao de 600 Bar;

Sistema de termostatizacao de amostras do tipo Peltier ou
circulacao de ar forcada com temperatura de trabalho entre
menor ou igual a 4 e menor ou igual a 40°C;

a porta de lavagem devera ser compativel com ambas as fases
(normal e reversa).

Operacao totalmente elétrica, nao exigindo o uso de gases para
acionamentos pneumaticos.

Preferencialmente, permitir a mudanca de parametros de
operacdao mesmo durante uma analise.

Ter recursos de diagnéstico como, por exemplo, contagem do
numero de injecdes e numero de ciclos da valvula de injecao;

Ter capacidade de “reset” de parametros, por exemplo, apds um
reparo ou substituicao de componentes.

2.3. Compartimento Termostatizado para Colunas:

01 forno de colunas com temperatura controlavel, capacidade
interna para, no minimo, 3 (trés) colunas sendo o principio de
funcionamento por bloco de Peltier ou circulacao forcada de ar;

Bloco de Peltier para pré-aguecimento da fase-mdvel, capaz de
atingir temperatura de 10°C abaixo da temperatura ambiente até
659C;

exatidao da temperatura: +/- 1,02C; estabilidade da temperatura:
+/- 0,5°C;

protecao contra superaguecimento. Incluso valvula
chaveadora/seletora para colunas.

2.4. Detector DAD

01 detector de Arranjo de 512 fotodiodos que permite trabalhar
na faixa de leitura (comprimento de onda) de 190 a 650 nm, de
alta sensibilidade com principio fotométrico, podendo ser de
duplo feixe ou feixe simples operando com duplo feixe com grade
monocromadora com exatidao de comprimento de onda de = 1
nm;

Capacidade de operar em duas (absorcao x tempo) ou trés
dimensdes (absorcao x tempo x A;Faixa de absorbancia linear =
2,0 UA;

Célula de fluxo de quartzo de 10 mm de caminho 6tico e volume
maximo de 12 a 17 microlitros;

Frequéncia de amostragem de dados de = 80 Hz;
Capacidade de autodiagndstico.
Capacidade de liga ou desliga da lampada programaticamente



por tempo de andlise;

gerenciamento de variagcdes térmicas provendo maxima
estabilidade da linha de base; nivel de ruido: <0.5 x 10™ AU e
drift: 1.0 x 10-3 AU/h;

exatidao do comprimento de onda: +/- 1nm; possibilita a leitura
de 2 comprimentos de onda simultaneamente.

A resolucao optica devera ser de no maximo 1,2 nm e a digital
1,2 nm/pixel; a pressao deve ser compativel com o restante dos
sistema.

2.5. Hardware Minimo:

2.6. Software:

Computador tipo PC, compativel com IBM/AT, com Processador
Intel Core i5 ou superior com 16 GB de memodria RAM;

500 GB de capacidade de Hard Disk; Drive de CD/DVD-RW
combinado;

Placa de rede 10/100/1000 Base-T (Gigabit) Sistema Operacional
Windows 10;

Mouse 6éptico;
Monitor de tela plana de cristal liquido de 17" ou superior.
No minimo uma porta USB 3.0 para comunicacao do instrumento.

Deverd ser compativel com o sistema de rede OpenLab e
Empower;

Devera permitir o controle de todas as funcdes de todos os
modulos que compdem o Sistema HPLC, através de protocolos e
cabeamento USB.

Devera ser compativel com o sistema operacional Windows 10.

Deverd possuir mualtiplos métodos de ajuste da curva de
calibracao (p.ex. linear, ponto-a- ponto, quadratico, etc.).

O software para controle do equipamento devera vir instalado no
computador e protegido por nimero de licenca.

Software em total conformidade com CFR-21 parte - 11;

Deve possuir uma interface grafica com o usuario, permitindo
acesso rapido a todas as funcdes do equipamento, visualizacao
da configuracao do equipamento; amostras posicionadas no
injetor automatico; visualizacao dos “setpoints” do equipamento;
barra de ferramentas e de “status” do equipamento.

Selecdo de nivel de acesso protegida por senha (nivel gerente e
nivel operador), evitando que os operadores possam alterar os
métodos inadvertidamente.

Deve possuir um programa que permita programar eventos
(agenda) que possam ser executados pelo Cromatégrafo
(exemplo: desligar mdédulos do equipamento programados na
sequencia de trabalho, como bomba ou lampada do detector, em
datas e horas programadas).



2.7. QUALIFICACOES E TREINAMENTOS

Devera ser contemplando as qualificacdes de instalagcao (Ql), operacao (QO) e
desempenho (QD) nos 02 (dois) sistemas;

Instalacao com treinamento de operacao, manutencao e solucao de problemas;

Suporte e treinamento na implementacao de método analitico a ser realizado
por um Quimico de Aplicacdes no local de instalacdao, com 60 horas de duracao
gque podem ser divididas em dois momentos distintos, de acordo com a
necessidade do Contratante, com todas as despesas inclusas (mao-de-obra,
passagens e estadia para os servicos);

2.8. CONSUMIVEIS E ACESSORIOS

2.8.1. Devem estar previstas a composicao dos seguintes itens consumiveis:

Para cada um dos sistemas, 01 (um) kit de 96 vials de vidro de 1,5 mL com
tampa.

Para cada um dos sistemas devera ser fornecido um sistema de bloqueio de
vapores e frascos por meio de vedacao dos pescadores de solventes;

Para cada um dos dois (02) sistemas de HPLC, oito (08) frascos de vidro,
totalizando quarenta e oito (16) frascos, no minimo, para guarda da fase movel
durante operacao do equipamento. Sendo, quimicamente resistentes, de
capacidade minima de (dois) 02 litros, com bocal GL45, ou adaptador
compativel para o sistema, com marcacao de rastreabilidade que possam ser
adequadamente ser utilizado, em cada sistema, de forma simultanea;

10.2. No minimo 1 (uma) estacao de trabalho para cada um dos sistemas com as
sequintes caracteristicas:

Nobreak, para cada um dos sistemas, compativel para operacao dos sistemas
cromatograficos;

Monitor de tela plana de cristal liguido de 21,5" ou superior;

Cada equipamento devera esta conectado a um sistema para transmissao de
dados compativel ao servidor da rede;

Drive de CD/DVD-RW combinado Placa de rede 10/100/1000 Base-T (Gigabit)
Sistema Operacional Windows 10 Mouse éptico (USB);

Duo de 3GHz; 4 GB de meméria RAM 500 GB de capacidade de Hard Disk;

Computador no minimo do tipo PC, compativel com IBM/AT, com Processador
Intel Core 2

O sistema deve ser fornecido com computador, monitor (minimo 21,5") e
periféricos que atendam ao perfeito funcionamento do software responsavel
pelo controle, aquisicao e tratamento dos dados.

As estacdes de trabalho devem ser compativeis com os softwares em rede
OpenLab e Empower.



ANEXO IV
MODELO DO TERMO DE RECEBIMENTO PROVISORIO

TERMO DE RECEBIMENTO PROVISORIO

Contrato n2
Objetos:
Contratado:
Contratante:
Licitacao:

Processo Licitatorio:

Aos XX dias de xxxxx de 20XX recebemos,em cardter provisério, os Sistemas de
Ultra Cromatografia Liquida com detector DAD, INSTALACAO, QUALIFICACAO,
TREINAMENTOS , no LABORATORIO FARMACEUTICO DE PERNAMBUCO GOVERNADOR
MIGUEL ARRAES - LAFEPE, sociedade de economia mista estadual, integrante da
administracao indireta do Estado de Pernambuco, sediada no Largo de Dois Irmaos,
n? 1.117, Recife/PE, CEP. 52.171-010, inscrita no Cadastro Nacional de Pessoa
Juridica do Ministério da Fazenda sob CNPJ/MF n° 10.877.926/0001-13, municipio de
Recife/PE, objetos do contrato XX/20XX, firmado entre a SIGLA DO CONTRATANTE e
a empresa DESCREVER CONTRATADO.

Apds constatar que o equipamento citado acima foi recebido de forma integra e no
guantitativo correto conforme, especificacbes técnicas e demais elementos
fornecidos pela contratante, e achando-se concluida, expediu-se o presente TERMO
DE RECEBIMENTO PROVISORIO.

Segue, em anexo, o Relatério da Vistoria para Recebimento Provisério dos objetos.
Recife/PE, XX de XXXXXX de 20XX

Nome do Fiscal do Contrato (COPRO)
Formacao/Matricula

Nome do Fiscal do Contrato (COEMO)
Formacao/Matricula

Nome do Gestor do Contrato (COPRO)
Formacao/Matricula

Nome do Gestor do Contrato (COEMO)
Formacao/Matricula

De acordo: [/



Nome do Responsavel Técnico da Contratada

Ciente, em: [/

Superintendente Técnica

Ciente, em: [/

Diretora Técnica Industrial

ANEXO V
MODELO DO TERMO DE RECEBIMENTO DEFINITIVO

TERMO DE RECEBIMENTO DEFINITIVO

Aos XX dias de xxxxx de 20XX recebemos,em carater definitivo, Sistemas de Ultra
Cromatografia Liquida com detector DAD, INSTALACAO, QUALIFICACAO,
TREINAMENTOS, no municipio de Recife-PE, objetos do contrato XX/20XX, firmado
entre a SIGLA DO CONTRATANTE e o LABORATORIO FARMACEUTICO DE
PERNAMBUCO GOVERNADOR MIGUEL ARRAES - LAFEPE, sociedade de economia
mista estadual, integrante da administracao indireta do Estado de Pernambuco,
sediada no Largo de Dois Irmaos, n? 1.117, Recife/PE, CEP. 52.171-010, inscrita no
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica do Ministério da Fazenda sob CNPJ/MF n°
10.877.926/0001-13.

Apd6s constatar que os equipamentos/acessorios e servicos foram fornecidos de
acordo com as condicdes contratuais, normas técnicas em vigor e em obediéncia as
especificacdes técnicas e demais elementos fornecidos pela contratante, e achando-
se concluida, expediu-se o presente TERMO DE RECEBIMENTO DEFINITIVO, cessando
nesta data, a responsabilidade direta da firma sobre a fornecimento, exceto quanto
ao disposto no art. 618 do Cédigo Civil Brasileiro.

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

Recife/PE, XX de XXXXXX de 20XX

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

Formacao/Cargo/Matricula Formacao/Cargo/Matricula

Membro da Comissao (Coordenadora da COBPF) Membro da Comissao



(Fiscal da COPRO)
Formacao/Cargo/Matricula Formacao/Cargo/Matricula

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

Formacao/Cargo/Matricula Formacao/Cargo/Matricula

De acordo: [/

Nome do Responsavel Técnico da Contratada

Ciente, em: [/

Nome do Superintendente Técnica

Ciente, em: /]

Diretora Técnico Industrial

) ANEXO VI
DECLARACAO DE IMPOSSIBILIDADE DE ATENDIMENTO

Processo n?

Pregao n?

(razao social), sediada (endereco completo), por seu
representante infra-assinado, declara sob as penas da lei, que 0os documentos de
habilitacdo abaixo listados, exigidos no Termo de Referéncia/Edital de Pregao
Eletronico n® , Nao possuem equivaléncia em seu pais. Iltem do Termo de
Referéncia/Edital Documentacao exigida no Termo de Referéncia/Edital de Pregao
(razao social) declara, ainda, estar ciente nao s6 da responsabilidade
civil e criminal decorrentes da inveracidade das informacdes acima prestadas, como
também das sancdes administra[Jvas e penais a que estd sujeita no Brasil, caso o
teor deste instrumento nao seja condizente com a situacao real.

Local e data



Representante legal RG n®

ANEXO VIl - MODELO DE PROPOSTA

MODELO DE PROPOSTA (PAPEL TIMBRADO DA EMPRESA)

Recife, de de 2022.

Ao Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco Governador Miguel Arraes
S.A. - LAFEPE Largo de Dois Irmaos, 1117 - Dois Irmaos - Recife/PE

Att. Pregoeira do Processo de Licitacdao n2 xxxxxxxx - Pregao Eletrénico n¢@
XXXXXXXX

Prezado Senhor(a),

A (nome completo da empresa, CNPJ, numero de telefone, endereco eletronico,
endereco comercial), apresenta a sua proposta para fornecimento
de XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, conforme detalhamento contido no
TERMO DE REFERENCIA - ANEXO |

1 -PRECOS:

QUATIDADE A SER

ITEM | DESCRICAO | UNIDADE ADQUIRIDA

PRECO UNITATIO |PRECO TOTAL

01

PRECO GLOBAL POR EXTENSO: >O00XXXXXX XXX XXX XXX XX XXX XXX

2. VALIDADE DA PROPOSTA
A presente proposta é valida por 90 (noventa) dias.

3 - DECLARACOES

Declaramos que em nossos precos estao incluidas todas as despesas diretas e
indiretas, tais como: mao de obra, seguros, embalagens, cargas, descargas, frete
CIF, tributos (impostos, taxas, emolumentos e contribuicdes fiscais) que sejam
devidos, em decorréncia direta ou indireta do contrato a ser celebrado entre as
partes, ou de sua execucao e serao de inteira responsabilidade da contratada.



4. DADOS DO REPRESENTANTE LEGAL QUE ASSINARA O CONTRATO:
Nome: Sr. XXXXXXXXXX

Qualificacao:(brasileiro, casado, industrial, residente e domiciliado na rua
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, n2 XXX , cidade de XXXXXXX, Estado de
XXXXXX, portador da Cédula de Identidade RG n2. XXXXXXX e inscrito no Cadastro
Nacional de Pessoal Fisica do Ministério da Fazenda sob 0 CPF n2. XXXXXXXXXXXXXX
)

Sendo o que se apresenta para 0 momento e no aguardo de um pronunciamento
favoravel por parte de V.Sas., subscrevemo-nos

Nome Legivel e Assinatura

eil Documento assinado eletronicamente por Polyana Bezerra Souto Santos, em
il L'ﬁ 22/07/2024, as 14:28, conforme horério oficial de Recife, com fundamento no art.

assinatura

| eletronica 109, do Decreto n?2 45.157, de 23 de outubro de 2017.

wLYiR s A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
3 ‘F v http://sei.pe.gov.br/sei/controlador_externo.php?

Referéncia: Processo n? 0060407879.000071/2022-92 SEl n2 29917872


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