UOVERNADOR MOUEL ARRAES

Gr LAFEPE <<z (@} PERNAMBUCO

TERMO DE REFERENCIA

Processo n2 0060407838.000024/2021-44
1. DO OBJETO

1.1. O objeto deste termo de referéncia visa a contratacdo de empresa especializada no servigco de consultoria para a
implantacdo das BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS, segundo a Resolug3o de Diretoria Colegiada RDC
ANVISA n2 658/2022; BOAS PRATICAS DE FARMACOVIGILANCIA DE MEDICAMENTOS, segundo a RDC n2 406/2020; e
BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO, ARMAZENAGEM E DE TRANSPORTE DE MEDICAMENTOS, segundo a RDC n2
430/2020 e suas atualizagGes e Instrugdes Normativas — IN relacionadas.

1.2. Do detalhamento do servigo:

1.2.1. O servigo a ser contratado tem por finalidade revisar todos os requisitos de qualidade dispostos na RDC n2
658/2022 e RDC n2 406/2019 nas instrugdes normativas a ela vinculadas;

1.2.2. Revisar os seguintes documentos:

e Manual da Qualidade;
e Site Master File;
e Gestdo de Documentos;

e Treinamento (abordagem da instrucdo, treinamento e experiéncia de consultores contratados, treinamentos
remotos);

¢ Ndo Conformidade;

e Acdo corretiva e preventiva (abordagem de Sistema CAPA);
e Controle de Mudanga;

¢ Andlise Risco;

e Auditoria Interna;

e Revisdo Periddica de Produto;

e Plano Mestre de Validagdo, procedimentos, protocolos e relatérios de validagdo e qualificagdo de processos,
equipamentos e sistemas (abordagem de ciclo de vida);

¢ Validacgdo de sistemas computadorizados (abordagem de ciclo de vida);
e Holding time;

e Programa de Calibracdo;

e Programa de Manutencdo de Equipamentos e Utilidades (abordagem de ciclo de vida de equipamento);
e Monitoramento ambiental;

e Controle de pragas;

e Reclamacdo;

e Devolugdes;

¢ Recolhimento;

e Resultados fora da especificacdo;

e Amostras de referéncia e amostras de retengao;

e Procedimento de amostragem;

e Planos de amostragem (matéria-prima, material de embalagem, produto em processo, produto acabado,
processos criticos (ar, superficies, agua potavel, agua purificada, ar comprimido)).



1.2.3. Elaborar os seguintes documentos e todos a os documentos a eles vinculados:

e Revisdo da Qualidade do Produto

e Revisdo Gerencial Periddica;

e Gerenciamento de Risco;

e Ciclo de vida, Gestdo do Conhecimento, Verificacdo Continuada do Processo;
e Transferéncia de tecnologia;

e Atividades Contratuais Producgdo, Controle de Qualidade e Transporte;

e Rastreabilidade da cadeia de suprimentos;

e Resultados fora de tendéncia;

e Desenvolvimento de produto por Quality by Design (QbD);

e Determinagdo Design Space (DOE);

e Procedimentos de farmacovigilancia;

e Relatdrio Periddico de Avaliagdo Beneficio-Risco (RPBR);

¢ Integridade de Dados;

e QualificagGes e validagdes dos ambientes de armazenamento e carros de transporte;
e Instalacbes de armazenagem;

e Armazenagem;

e Recebimento e expedicao;

e Transporte e armazenagem em transito;

e Terceirizagao;

e Medicamentos/insumos termolabeis.

1.2.4. Realizar treinamento com todos os funciondrios-chaves responsaveis, assim como emitir registro de treinamento.

Nota 1. Durante o processo de revisdo e elaboracdo desses documentos devem ser contemplados os formuldrios
relacionados a estes.

2. DA JUSTIFICATIVA DA CONTRATAGAO

2.1. A ANVISA atualiza periodicamente os seus regulamentos de acordo com as modernizagdes tecnoldgicas e
regulatdrias, assim como tem procedimentos harmonizados com outros érgaos de regulagdo sanitaria internacionais.
Dessa forma, a partir de 2019 houve uma série agdes regulatdrias da ANVISA e outros érgdos internacionais de
padronizacao e regulacado, que culminaram em modifica¢des severas da resolugao que trata das BPFs de medicamentos
e outras normativas.

2.2. O LAFEPE produz medicamentos de varias classes terapéuticas como pode-se elencar: antirretrovirais
(medicamentos utilizados no tratamento do HIV e AIDS), antipsicéticos (medicamentos aplicados ao tratamento da
esquizofrenia e disturbios bipolares) e o antiparasitario benznidazol (medicamento para o tratamento de Doenca de
Chagas). Com isso, é fortemente regulado pelas agéncias de vigilancia local e nacional.

2.3. O LAFEPE também desenvolve Parcerias para Desenvolvimento Produtivo de medicamentos PDPs. Essas parcerias
sdo firmadas com parceiros nacionais e também multinacionais, sendo assim, para a internalizacdo de tais tecnologias,
o LAFEPE necessita atender as questdes regulatdrias harmonizadas.

2.4. Considerando a renovag¢do da RDC e a grande complexidade das ferramentas introduzidas, enquanto ag¢des
ordinarias e cotidianas de mantenimento das atividades fabris precisam ser conduzidas.

2.5. Considerando que na RDC 658/2022 determinam-se também os prazos para o atendimento da norma como segue
abaixo:

“CAPITULO XI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 370. De forma que as empresas se adéquem e atendam aos requerimentos normativos constantes do art. 172
constante nesta Resolugdo, estdo estabelecidos os sequintes prazos:



| — até 7 de Abril de 2020 as empresas jG devem ter concluido as (re) estruturacées/integracées de seus Sistemas de
Qualidade Farmacéutica e de Gerenciamento de Risco;...”

2.6. Apresentados os esclarecimentos, o corpo técnico do LAFEPE entende que a contratagdo do servico busca o
atendimento regulatério da ANVISA no cumprimento das diretrizes de BPF e promoverd a renovagao do Certificado de
Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos, garantindo o mantenimento das atividades de producdo e concretizagcdo
das PDP’s.

3. CUSTO ESTIMADO DA CONTRATAGAO

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

4. DO REGIME DE EXECUGAO, DA MODALIDADE DE LICITAGAO E O CRITERIOS DE JULGAMENTO

4.1. O regime de execugdo indireta sera o de empreitada por preco global;
4.2. A modalidade de licitagdo é o pregao eletronico;

4.3. Critério de Julgamento: menor prego.

5. DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS

5.1. Os recursos financeiros para custear as despesas com o objeto desta licitagdo sdo provenientes, integralmente, de
receita prépria do LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO GOVERNADOR MIGUEL ARRAES —
LAFEPE S/A.

6. DOCUMENTOS DE HABILITAGAO

6.1. Habilitagcdo Fiscal

6.1.1. Prova de regularidade perante o Instituto Nacional de Seguro Social — INSS, através da Certiddo Conjunta
Negativa de Débitos Relativa aos Tributos Federais da Divida Ativa da Unido;

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

6.1.3. Prova de Regularidade de débitos com o Fundo de Garantia por Tempo de Servigo — FGTS, através de Certificado
de Regularidade do FGTS;

6.1.4. Prova de Inexisténcia de débitos inadimplidos perante a justi¢a do trabalho. Mediante a apresentagdo de certiddo
negativa, nos termos do Titulo VII- A d Consolidagdo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto — Lei n2 5.452, de 12
de maio de 1943, conforme disposto na Lei n? 12.440/11 a qual podera ser emitida pelo site www.tst.jus.br.

6.2. Habilitagdo Juridica

6.2.1. No caso de empresario individual: inscrigdo na Junta Comercial, Registro Publico de Empresas Mercantis ou 6rgado
equivalente, acompanhado de todas as altera¢des ou da consolidagao respectiva;

6.2.2. No caso de sociedades comerciais ou empresa individual de responsabilidade limitada: ato constitutivo em vigor,
devidamente registrado na Junta Comercial ou 6rgdo equivalente, e, no caso de sociedades por a¢des, acompanhado de
documentos de elei¢cdo de seus administradores, acompanhado de todas as alteragdes ou da consolida¢do respectiva;

6.2.3. No caso de ser a participante sucursal, filial ou agéncia: inscri¢do no Registro Publico de Empresas Mercantis onde
opera com averbagdao no Registro onde tem sede a matriz, acompanhado de todas as alteragdes ou da consolidagdo
respectiva;

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

6.2.5. No caso de sociedade empresaria estrangeira em funcionamento no Pais: decreto de autorizagdo.



6.3. Habilitagdo Econémica Financeira

6.3.1. Certiddo Negativa de Faléncia ou Recuperacdo Judicial, ou Liquida¢do Judicial, ou de Execucdo Patrimonial,
conforme o caso, emitida pelo Cartério distribuidor da sede do licitante, ou de seu domicilio, dentro do prazo de
validade previsto na prépria certiddo, ou, na omissao, expedida a menos de 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de apresentagdo dos documentos de Habilitagdo e das Propostas Comercial, caso no documento ndo conste o prazo de
validade;

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

6.3.2.1. A certiddo descrita no subitem “6.3.2.” somente é exigivel quando a Certiddo Negativa de Faléncia ou
Recuperacdo Judicial, ou Liquidagdo Judicial, ou de Execu¢do Patrimonial Faléncia, Recuperagdo Judicial ou Extrajudicial
do Estado da sede da licitante contiver a ressalva expressa de que nao abrange os processos judiciais eletronicos.

6.3.3. Empresas em recuperagao judicial poderdo participar da presente Licitagdo, desde que, para tanto, comprovem
mediante a apresentagdo de certiddo judicial especifica, o seu regular cumprimento do plano homologado e que
certifique que a licitante esta apta econ6mica e financeiramente a participar de procedimento licitatério e desde que
atenda as condi¢des para comprovagao da capacidade econdmica e financeira prevista neste Termo de Referéncia. A
Certidao, emitida pela instancia judicial competente, devera certificar que a licitante estd apta economicamente e
financeiramente a participar do procedimento licitatdrio.

7. DA QUALIFICAGAO TECNICA

A documentagao relativa a qualificagdo técnica consistira em:

7.1. A licitante devera apresentar um ou mais atestado(s) de capacidade técnica, fornecido(s) por pessoa(s) juridica(s)
de direito publico ou privado, que comprove(m) a experiéncia na execu¢do de objeto de mesmo carater e de igual
complexidade ou superior;

7.2. Ndo serdo aceitos atestados emitidos pelo licitante, em seu préoprio nome, nem qualquer outro em desacordo com
as exigéncias deste termo de referéncia;

7.3. Relagdo dos membros da Equipe Técnica, com devido organograma, com a indicagdo nominal e respectiva
qualificacdo de cada membro, com declaragdo formal de sua disponibilidade para cumprimento do Objeto licitado.

Qualificagdo Técnica Profissional

De acordo com a resolugdo 658/2022 deve-se evidenciar a qualificacdo e experiéncia técnica dos consultores conforme
destacamos:

“CAPITULO Il
DO PESSOAL

Art. 60. Os consultores devem ter instrugdo, treinamento e experiéncia adequados, para que estejam aptos a orientarem
sobre o assunto para o qual foram selecionados.

Art. 61. Os registros devem ser mantidos com informa¢des sobre nome, endereco, qualificacbes e tipo de servico
prestado por consultores.

7.8. Comprovagdo de que a licitante possui no seu quadro permanente, na data prevista para entrega da proposta,
profissional (ais) de nivel superior*, registrado no Conselho de Classe, detentor(es) de 01(um) ou mais ATESTADO (s)
técnico (os) sendo que obrigatoriamente um dos profissionais deverd comprovar responsabilidade técnica pela
execucdo dos servigos pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto desta licitagdo.

*Farmacéutico, Engenheiro Quimico com experiéncia na industria farmacéutica e/ou Engenheiro de Produgdo com
experiéncia na drea farmacéutica.

7.9. A comprovacao do vinculo do profissional detentor do atestado técnico poderad ser feita pelas seguintes formas:

7.10. No caso de empregado da empresa: mediante apresentacdo de cdpia autenticada da Carteira de Trabalho e
Previdéncia Social ou Ficha de Registro de Empregados no Ministério do Trabalho ou contrato de prestagdo de servigos
sob a égide da legislagao civil;

7.11. No caso de sécio ou dirigente: mediante apresentagdo de cépia autenticada do Contrato Social ou Estatuto
devidamente registrado no 6rgdao competente;



7.12. No caso de prestador de servicos: mediante contrato escrito firmado com o licitante ou declaragdo de
compromisso de vinculagao futura, caso o licitante se sagre vencedor do certame;

7.13. A substituicdo de qualquer dos técnicos s6 podera ser concretizada com a solicitacdo justificada da licitante
vencedora e anuéncia por escrito do LAFEPE, por técnico igualmente qualificado.

7.14. Da apresentagdo de outros documentos

7.14.1. Treinamentos e capacitacdes na mesma area objeto do termo de referéncia (RDC 658/2022 - Boas Praticas de
Fabricacdo de Medicamentos, Gerenciamento de Risco, Ferramentas da Qualidade);

7.14.2. Evidéncias de que o profissional executou servigo igual ou a fim em outra entidade de direito publico ou privado.

8. PRAZO, EXECUGCAO, CONDICOES DE ENTREGA E PAGAMENTO DOS SERVIGOS

8.1. As atividades deverdo cumprir o seguinte plano:

Atividades Prazo (em dias corridos) Pagamento

1. Leitura e analise dos documentos BPF relevantes 25

2. Elaboragdo de cronograma de elaboragdo/revisdo de 5 30% do valor do
documentos contrato

3. Elaboracdo/revisdo dos documentos BPF relevantes 60

4. Validacdo e recebimento dos documentos pela equipe de | A medida da elaboracdo dos | 40% do valor do
gualidade farmacéutica do LAFEPE documentos contrato

5. Treinamento dos funciondrios-chave em seus respectivos

30
documentos

30% do valor do

Maximo de 10 dias apds o final contrato

6. Emissdo de registros de treinamento .
dos treinamentos

8.2. A empresa vencedora assinara Termo de Confidencialidade;

8.3. A entrega dos documentos ocorrerda em midia eletronica utilizando-se o editor de texto word, sendo gerados
documentos tipo doc ou docx;

8.4. Os treinamentos ocorrerdo de forma remota através de conteddos ministrados ou através de leitura e
compreensdo, a depender da complexidade dos conteudos;

8.5. A emissdo dos certificados de treinamento ocorrera por conta da empresa contratada;

8.6. A entrega do objeto do presente termo serd na Coordenadoria de Boas Praticas de Fabricagdo (COBPF), situado no
Largo de Dois Irm3os, 1.117 — Recife/PE, com frete CIF da origem até o destino, de segunda a sexta-feira, das 08h00 as
16h00, de acordo com o recebimento da ordem de servico, com a necessidade do LAFEPE, obedecendo ao prazo
contratual e as especificacdes descritas neste Termo de Referéncia;

8.7. No ato da entrega, o setor responsavel emitira comunicagdo interna relacionando todos os produtos recebidos, nos
termos da nota fiscal;

8.8. Nos casos em que o servi¢o apresentado esteja em desarmonia com as exigéncias deste Termo de Referéncia,
verificados na inspe¢ao do mesmo, este devera ser substituido por outro com as mesmas caracteristicas, no prazo de
até 10 (dez) dias Uteis, a contar da data de realizagdo da inspecdo;

8.9. A empresa CONTRATADA é a Unica responsavel e obriga-se a realizar os servigos em estrita conformidade com as
especificagdes e descricdes do Termo de Referéncia e fazer com que preste-se a sua plena utilizagdo pela CONTRATANTE
e para os fins a que se destina.

9. DOS CRITERIOS DE ACEITAGAO DO OBJETO




9.1. Em conformidade com o art. 175, inciso |, alineas a) e b) do Regulamento Interno de Licitagdes, Contratos e
Convénios do Lafepe:

a) PROVISORIAMENTE — pelo responsavel pelo seu acompanhamento e fiscalizagdo mediante Termo circunstanciado,
assinado pelas partes, em até 15 dias da comunica¢do escrita do Contratado, dispensado este, quando se tratar de
servico com valor inferior a RS 50.000 (cingiienta mil reais);

b)DEFINITIVAMENTE — mediante Termo circunstanciado, assinado pelas partes, apds vistoria que comprove a
adequacdo do objeto aos termos contratuais ou por recibo em se tratando de servico inferior a R$ 50.000 (cinglienta
mil reais).

10. DA ORDEM DE SERVICO

10.1. O inicio dos trabalhos entre contratante e contratada ird se iniciar com a emissdo de uma ordem de servigo que
dispde de um numero de controle, descrigdao das atividades e autoriza o inicio do servigo.

11. DO PAGAMENTO

11.1. A CONTRATADA devera entregar a Nota Fiscal/Fatura referente aos servigos realizados, diante da qual o LAFEPE
efetuarad os pagamentos, de acordo com as condigdes contratuais.

11.2. A Nota Fiscal/Fatura devera estar acompanhada da Ordem De Servico as quais se referem.

11.3. O pagamento sera efetuado pela LAFEPE até o 302 (trigésimo) dia apds o recebimento da Nota Fiscal/Fatura,
mediante o “atesto”.

11.4. Antes do pagamento, o LAFEPE realizard consultas para verificar a manuteng¢do das condi¢des de habilitagdo da
Contratada, imprimindo e juntando os resultados ao processo de pagamento.

11.5 Deverdo estar inclusos nos pregos apresentados todos os custos para a execug¢do do servigo tais como a mao de
obra, o frete e todo e qualquer tributo ou encargo incidente, sejam eles sociais, trabalhistas, previdenciarios, fiscais,
comerciais ou de qualquer outra natureza resultantes da execugdo do contrato.

11.6 O LAFEPE reserva-se o direito de suspender o pagamento se o(s) produto(s) for(em) entregue(s) em desacordo
com as condicOes e especificagcdes constantes neste Termo de Referencia ou na legislagdo em vigor.

11.7  Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a CONTRATADA nado tenha concorrido de alguma
forma para tanto, o valor devido devera ser acrescido de encargos moratérios proporcionais aos dias de atraso,
apurados desde a data limite prevista para o pagamento até a data do efetivo pagamento, com base na varia¢do do
indice de Precos ao Consumidor Ampliado — IPCA, do IBGE sera calculada mediante a aplicacdo da seguinte féormula:

EM=1xNxVP
Onde:
EM = Encargos moratdrios
N = Numero de dias entre a data prevista para o pagamento e a do efetivo pagamento;
VP =Valor da parcela a ser paga.
I = indice de atualizacio financeira.
I = (TX/100)
365

TX = Percentual da taxa anual IPCA

11.7.1 A atualizacdo financeira prevista nesta condi¢do sera incluida na Nota Fiscal/Fatura do més seguinte ao da
ocorréncia.

11.8. A nota fiscal/fatura devera ser acompanhada das seguintes certiddes:



a) Prova de regularidade para com a Fazenda Federal, através de Certiddo Negativa de Débitos relativos a Tributos
Federais e Divida Ativa da Unido expedida pela Procuradoria Geral da Fazenda Nacional e Receita Federal do Brasil, ou
Certiddo Positiva com efeito de Negativa;

b) Prova de regularidade para com a Fazenda Estadual, comprovada mediante o fornecimento de Certiddo de Quitagcdo
de Tributos Administrados pela Secretaria da Fazenda;

c) Prova de Regularidade de recolhimento de Fundo de Garantia por Tempo de Servico —FGTS, comprovada através de
apresentagao do certificado fornecido pela Caixa Economica Federal.

12. DO REAJUSTE

12.1. O prego contratado poderd vir a ser reajustado apds 12 (doze) meses contados a partir da data limite para
apresentacdo da proposta ou do orcamento a que essa se referir, utilizando-se para tanto, até o limite maximo do indice
Nacional de Precos ao Consumidor Amplo — IPCA, fornecido pelo IBGE, ou outro que venha substitui-lo, nos termos da
Lei n2 12.525/03.

12.2. Havendo interesse das partes contratantes em prorrogar o contrato, a empresa contratada devera pleitear o
reajuste dos precos até a data anterior a efetivacdo da prorrogacdo contratual, sob pena de, ndo fazendo dentro do
prazo, ocorrer sua preclusdo.

13. DAS OBRIGACOES DO CONTRATANTE

Além das disposi¢coes do Edital e Minuta do Contrato, o CONTRATANTE obriga-se a:

13.1. Proporcionar todas as facilidades necessarias a boa e fiel execugdo do objeto, bem como permitir o acesso as
instalagdes, quando solicitado pelo contratado em servigo e que estejam relacionados com a execugao deste.

13.2. Promover o acompanhamento e a fiscalizacdo da entrega do objeto deste termo, sob os aspectos quantitativos e
qualitativo, anotando em registro préprio todas as falhas detectadas e comunicar ao contratado as ocorréncias de
quaisquer fatos que, a seu critério, exijam medidas corretivas por partes deste.

13.3. Indicar ao contratado os colaboradores que ficardo encarregados do recebimento.

13.4. Notificar ao contratado, por escrito, a ocorréncia de eventuais anormalidades na entrega do material, para
preparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir as suas expensas, no todo ou em parte, os materiais em desacordo
com este Termo de Referéncia.

13.5. Permitir o acesso do contratado as suas dependéncias para a entrega do material.
13.6. Proceder a conferéncia da Notas Fiscais, atestando no corpo das mesmas, quanto a presta¢do dos servigos.

13.7. Efetuar o pagamento devido pelo cumprimento do objeto deste termo, deste que cumpridas todas as
formalidades e demais condi¢Oes estabelecidas no Termo de Referéncia.

14. DAS OBRIGAGOES DA CONTRATADA

Além das disposi¢Ges contidas no edital, a CONTRATADA obriga-se a:

14.1. Atender com presteza a solicitagdo do Gestor/Fiscal do Contrato.

14.2. Estar em condigGes de fornecer os servigos a partir da data de recebimento da Ordem de servigo.
14.3. Realizar os servigos de forma adequada.

14.4. Fornecer todo o servico em estrita conformidade com as especificacdes e condi¢des exigidas, devendo estar ja
inclusos nos valores propostos todos os custos do produto, impostos, taxas, fretes, deslocamentos, alimentacdo,
estadia, instalagdes de periféricos, fornecimento de materiais e demais encargos pertinentes a formagdo do prego.

14.5. Responder por quaisquer danos pessoais e/ou ao patrimoénio, causados diretamente ou indiretamente ao
CONTRATANTE, ou a terceiros, decorrentes de sua culpa ou dolo, do material fornecido, ndo excluindo ou reduzindo sua
responsabilidade, mesmo que n3o haja a fiscalizagdo ou 0 acompanhamento por este Orgéo.

14.6. Entregar o servico especificado neste Termo de Referéncia independentemente de qualquer contratempo.

14.7. Emitir fatura, conforme servigo fornecido e os documentos necessdrios para a exatiddo da prestacdo do



fornecimento.

14.8. Respeitar as normas de seguranga do trabalho, disciplina e demais regulamentos internos da CONTRATANTE
inclusive adotando processo de identificagao indicado pela empresa, quando for o caso.

14.9. Responder por quaisquer compromissos assumidos com terceiros, ainda que vinculados a execugdo do contrato.
14.10. Ndo transferir ou subcontratar.

14.11. Assumir todos os encargos trabalhistas, impostos, contribuicdes previdencidrias e quaisquer outras que forem
previstos em legislagdo especifica e vigente, referentes aos servigcos executados por seus empregados, obrigando-os a
salda-los na época prépria, além de responder, também, por possiveis demandas trabalhistas, civil ou penal,
relacionadas com a execucdo dos servigos.

14.12. Realizar treinamento técnico operacional individual caso necessario.
14.13. Absor¢ao de custos administrativos de alimentacgdo e transporte dos funcionarios.

14.14. Identificar todos os equipamentos, ferramentas e utensilios de sua propriedade, de forma a ndo serem
confundidos com similares de propriedade da CONTRATANTE.

15. DA GESTAO/FISCALIZACAO DO CONTRATO

15.1. A gestdo do contrato sera exercida pela Coordenadoria de Boas Praticas de Fabricagdo — COBPF.

15.2. O acompanhamento e a fiscalizacdo do objeto do contrato serdo exercidos por meio de um servidor indicado pela
COBPF, designado como fiscal do contrato, ao qual competird acompanhar, fiscalizar, conferir e avaliar a execu¢do, bem
como dirimir e desembaracar quaisquer duvidas e pendéncias que surgirem, determinando o que for necessario a
regularizacdo das faltas, falhas, problemas ou defeitos observados, dando ciéncia de tudo a CONTRATADA, conforme
disposto nos artigos 169 e 170 do Regulamento LAFEPE.

16.3. O CONTRATANTE ao constatar qualquer irregularidade no fornecimento do servico por parte da CONTRATADA
expedird notificagdo, para que a mesma regularize a situagdo, sob pena de, ndo o fazendo, ser aplicada a multa
pertinente.

16. DAS SANCOES

16.1. Além do que dispGe no Edital e Minuta do Contrato a CONTRATADA, em caso de inadimplemento de suas
obrigacGes, garantido o contraditério e a ampla defesa anteriormente a sua aplicagdo definitiva, ficard sujeita as
sangGes previstas no Capitulo X da RILC (Regulamento de Licitagdes e Contratos do LAFEPE) disponivel na pagina do
LAFEPE e a Secdo Il do capitulo Il da Lei 13.303/2016.

17. DA PROPOSTA

17.1. O prazo de validade da proposta sera de 90 (noventa) dias, contados da data da sua apresentagdo e serdo exigidos
todos os requisitos citados nas especificagdes desse Termo de Referéncia.

18. DA SUBCONTRATACAO

18.1. Nao serd permitida a subcontratagdo total ou parcial do objeto, em razdo de sua natureza, sob pena de rescisdo
contratual, sem prejuizo da aplicagao de penalidade prevista na minuta do contrato.

19. DO CONSORCIO

19.1. Em razdo da natureza do servigo a ser contratado NAO serd permitida a contratagdo de empresa em forma de
consércio. Assim ratificamos o posicionamento contido no Acérddo do TCU, que nos ensina que nem sempre a
participagdo de empresa em consorcio implica incremento de competitividade (associagdo de pequenas empresas para
participagdo em conjunto), podendo vir a constituir, ao contrario, limitacdo a concorréncia (diminuigdo do nimero de



empresas de porte interessada por integrarem um mesmo consoércio, nos termos do voto do Ministro Relator do
acorddo 280/2010. Plenario (Voto do Relator)).

20. DO PRAZO DE VIGENCIA E ASSINATURA DO CONTRATO

20.1. O prazo de vigéncia do Contrato sera de 6 (seis) meses, contados da data de sua assinatura, prorrogavel na forma
da Lei Federal n° 13.303/16, e suas posteriores alteracdes, pelo RILC.

20.2. Concluido o processo de licitagdo, com a autorizagao final, o érgao juridico do LAFEPE elaborard o instrumento
contratual e convocara a proponente escolhida para assinar o contrato no prazo de 05 (cinco) dias Uteis, a contar da
data da convocagdo, prorrogaveis por igual periodo, salvo situa¢des excepcionais, sob pena de sujeicdo as sanc¢des
previstas neste Regulamento de LicitacGes e Contrato do Lafepe.

21. DO TERMO DE SIGILO DO TERMO DE RESPONSABILIDADE COM SIGILO E DIREITO DE ACESSO A INFORMAGOES DA
CONTRATANTE

21.1. Apds a assinatura do contrato serd realizada uma reunido inicial para alinhamento de expectativas com o objeto a
ser contratado e demais a¢des necessdrias de alinhamento, bem como a firmacdo do “Termo de Responsabilidade com
o Sigilo e Direito de Acesso a Informagdes da Contratante”. Esse termo deve ser assinado por representante legal da
licitante, conforme o modelo constante no Anexo B em papel timbrado.

22. DA MATRIZ DE RISCO

22.1. O Anexo A contempla a matriz de risco para a execuc¢do do objeto. Ndo serd concedido reequilibrio econémico
financeiro dos pregos consolidado no contrato, quando a matriz de risco atribuir como de responsabilidade da
contratada determinadas agdes.

23. DA RESCISAO CONTRATUAL

23.1. A contratante podera rescindir o presente instrumento nas hipdteses previstas no art. 183 do regimento interno
do LAFEPE, em consondncia com as disposi¢Bes do art. 82 e 83 da Lei n? 13.303/2016, as clausulas contratuais e as
disposi¢es contidas neste instrumento.

24. DAS DISPOSICOES FINAIS

24.1. Os casos omissos neste Instrumento serdo resolvidos pela Lei n? 13.303/2016 e subsidiariamente pelo
Regulamento do LAFEPE e demais leis vigentes que tratem sobre o assunto.

24.2. A eventual rescisdo do ajuste se da nas hipdteses previstas na Lei n2 13.303/16 e regulamento Interno do LAFEPE,
nao cabendo a contratada direito a qualquer indenizagdo e pagamento dos servigos efetivamente realizados.

24.3. Em caso de manifestacdo de desisténcia, fica caracterizado o descumprimento total da obrigacdo assumida,
consoante ao estabelecido no art. 183 do Regulamento Interno do LAFEPE, sujeitando a contratada as penalidades
legalmente estabelecidas;

24.4. Outras informacgdes poderdo ser obtidas no LAFEPE, através dos telefones; 81 3183-1291 (Secretaria de Boas
Praticas de Fabricacdo) e 81 3183-1161 (Coordenadoria de Boas praticas de fabricacdo) ou pelos e-mails
thamirys.batista@lafepe.pe.gov.br e tereza.almeida@lafepe.pe.gov.br.

25. ANEXOS

Fazem parte integrante deste termo de referéncia os seguintes anexos:
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25.1. ANEXO A: Matriz de risco

25.2. ANEXO B: Termo de Responsabilidade com sigilo e direito de acesso as informagdes do Contratante

25.3. ANEXO C: Modelo de Proposta

25.4. ANEXO D: Modelo do termo de recebimento provisério

25.5. ANEXO E: Modelo do termo de recebimento definitivo

25.6. ANEXO F: Termo de recusa

25.7. ANEXO G: Informacgdes dos produtos Lafepe

ANEXO A - MATRIZ DE RISCO

CATEGORIA DO ~ o ALOCAGAO
RISCO DESCRICAO CONSEQUENCIA DO RISCO
Risco atinente ao Ndo atendimento aos
tempo de | N&o conclusdo do servigo no prazo previsto requisitos regulatérios da | Contratado
execugdo RDC 658/2022
Ndo atendimento aos
requisitos da RDC | Contratante
Ri . .
ISC(.) atinente a Documentos que ndo cumprem na totalidade os 658/2022
qualidade da requisitos de BPF
entrega g Necessidade de revisar os
documentos e retreinar os | Contratada
funcionarios
. . Alteragdo de enquadramento tributdrio, em razdo
Risco atinente da . T
. do resultado ou de mudanga da atividade | Aumento ou diminuigdo
atividade . Contratado
. empresarial, bem como por erro do Contratado na | do lucro do contratado
empresarial . ., A
avaliagdo da hipdtese de incidéncia tributaria.

ANEXO B - TERMO DE RESPONSABILIDADE COM SIGILO E DIREITO DE ACESSO AS INFORMAGOES DA CONTRATANTE

A empresa [RAZAO/DENOMINACAO SOCIAL], pessoa juridica com sede em [ENDERECO], inscrita no CNPJ/MF com o n.2
[N.2 DE INSCRICAO NO CNPJ/MF], neste ato representada na forma de seus atos constitutivos, doravante denominada
simplesmente contratada, em virtude de execucdo contratual podera, por intermédio de seus profissionais, tomar
conhecimento de informagdes sigilosas constantes de bases de dados do LAFEPE — Laboratério Farmacéutico de
Pernambuco Governador Miguel Arraes e, por isso, aceita as regras, condi¢cdes e obrigagdes constantes do presente
Termo.

1. O objetivo deste termo de compromisso é prover a necessdria e adequada protecdo as informacgdes restritas de
propriedade exclusiva do LAFEPE e reveladas a contratada em razdo da execuc¢do dos servigos objeto do contrato n?

/20XX, doravante denominado simplesmente contrato, bem como assegurar o respeito as normas de seguranca
vigentes no érgao durante a realizagdo dos servigos.

2. A expressdao “informagbes restritas” abrangerd toda informagdo escrita, oral ou de qualquer outro modo
apresentada, tangivel ou intangivel, podendo incluir, mas ndo se limitando a: informagGes em bases de dados ou
qualquer outro meio eletrbnico, técnicas, projetos, especificagcdes, desenhos, cdpias, diagramas, férmulas, modelos,
amostras, fluxogramas, croquis, fotografias, plantas, programas de computador, discos, disquetes, fitas, contratos,
planos de negdcios, processos, projetos, conceitos de produto, especificagdes, amostras de ideia, clientes, nomes de
revendedores e/ou distribuidores, precos e custos, definicdes e informagbes mercadoldgicas, invencgdes e ideias, outras
informacdes técnicas, financeiras ou comerciais, entre outros.

3. A contratada compromete-se a ndo reproduzir e/ou dar conhecimento a terceiros, sem a anuéncia formal e expressa
do LAFEPE, das informacgdes restritas reveladas. Também se compromete a ndo utilizar e nem permitir que diretores,
consultores, prestadores de servicos, empregados ou prepostos utilizem, de forma diversa da prevista no contrato,
informacGes restritas reveladas.




4. A contratada devera cuidar para que as informagdes reveladas fiqguem limitadas ao conhecimento dos diretores,
consultores, prestadores de servicos, empregados ou prepostos que estejam diretamente envolvidos nas discussdes,
analises, reunides e demais atividades relativas a prestacdo de servicos ao LAFEPE. A contratada deve cientificar esses
profissionais da existéncia deste termo e da natureza confidencial das informacgdes restritas reveladas.

A contratada declara conhecer e se compromete a seguir e divulgar entre os colaboradores envolvidos na execuc¢do do
contrato a Politica Corporativa de Seguranca da Informacgdo do LAFEPE e normativos correlatos.

6. A contratada possuird ou firmard acordos por escrito com seus diretores, consultores, prestadores de servigos,
empregados ou prepostos cujos termos sejam suficientes a garantir o cumprimento de todas as disposi¢cdes do presente
termo, conforme especificado no instrumento convocatério do processo licitatério que deu origem ao contrato.

7. A contratada obriga-se a informar, imediatamente ao LAFEPE, qualquer violagdo de regras de sigilo estabelecidas
neste termo que tenha ocorrido por sua agdo ou omissdo, independentemente da existéncia de dolo.

8. A quebra do sigilo de informagdes restritas, devidamente comprovada, sem autorizagdo expressa do LAFEPE,
possibilitard a imediata rescisdo de qualquer contrato firmado entre o LAFEPE e a contratada sem qualquer 6nus para o
LAFEPE. Neste caso, a contratada, estara sujeita, por acdo ou omissdo, ao pagamento ou recomposi¢do de todas as
perdas e danos sofridos pelo LAFEPE, inclusive os de ordem moral, bem como as de responsabilidades civil e criminal
respectivas, as quais serdo apuradas em regular processo judicial ou administrativo.

9. O presente termo tem natureza irrevogdvel e irretratdvel, permanecendo em vigor desde a data de acesso as
informacdes restritas do LAFEPE.

E, por aceitar todas as condigdes e as obrigagdes constantes do presente termo, a contratada assina o presente termo
por meio de seus representantes legais.

Recife,  de de 20XX.

[NOME DA EMPRESA CONTRATADA]

ANEXO C- MODELO DE PROPOSTA COMERCIAL

A Comiss3o de Licitagdo/Aos Cuidados da Pregoeira XXxxxxxx
Ref.: Edital de Pregdo Eletronico n2 [e]/[e]

Prezados Senhores,

[Denominagdo e qualificacdo do Licitante], nos termos do Edital da Licitagdo em referéncia, vem apresentar sua
Proposta Comercial:

1. OBJETO DA PROPOSTA

Trata-se de Proposta Comercial para executar os servicos de DE CONSULTORIA PARA A IMPLANTACAO DAS BOAS
PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS, no processo fabril do LAFEPE, segundo a Resolugdo de Diretoria
Colegiada RDC ANVISA n° 658/2022, RDC n2? 406/2020 e RDC 430/2020 e suas atualizacdes e Instrucdes Normativas —
IN relacionadas.

2. PRECO

Para a execug¢do do objeto do Contrato decorrente desta Licita¢do, o prego ofertado por meio desta Proposta Comercial,
e que compora o referencial para a obtenc¢do do valor da respectiva Contrapresta¢do, nos termos do Edital, é de RS
XXXXXXXXXXXXXXXX [valor ofertado em algarismos, com duas casas decimais]

VALOR VALOR

ITEM | QUANTIDADE | UNIDADE | SERVICO UNITARIO TOTAL

Consultoria para a implantagdo das boas praticas de

1 1
0 0 UN fabricacdo de medicamentos




3. DADOS BANCARIOS DA EMPRESA

3.1.Nesta oportunidade a venho fornecer os dados bancdrios da pessoa juridica que realizard o servi¢go, Banco
XXXXXXXXXXX, Agéncia XXXXXXXXX, Conta-corrente XXXXXXXXXX

4. DADOS DO REPRESENTANTE LEGAL QUE ASSINARA O CONTRATO

4.1.Também nessa oportunidade, ofertamos a qualificagdo do senhor XXXXXXXXXXX, como apto a assinatura do
instrumento contratual.

5. DISPOSICOES GERAIS

5.1.A Licitante declara que (i) analisou detidamente os termos e condi¢Ges do Edital e seus anexos e que esta de acordo
com tais termos e condic¢des,(ii) tem pleno conhecimento do local e das condicBes para a execugdo do Contrato e (iii) a
Proposta Comercial ora apresentada é suficiente para cumprir as obrigacdes assumidas pela empresa, no ambito do
Contrato, estabelecidas no Termo de Referéncia.

5.2.Esta Proposta Comercial tem validade de 90 (noventa) dias, contados da data da sua entrega.

5.3.Esta Proposta Comercial é irrevogavel, irretratavel e incondicional.

[Local e data]

(assinatura(s) do(s) representante(s) credenciado(s)

ANEXO D — MODELO DO TERMO DE RECEBIMENTO PROVISORIO

OBJETIVO DO REQUISITO: Formalizar o recebimento provisério do objeto
RESPONSAVEL PELO PREENCHIMENTO: Fiscal/Gerente do Contrato
QUANDO PREENCHER: No processo Recebimento Provisdrio.

TERMO DE RECEBIMENTO PROVISORIO
Contrato n?

Objeto:

Contratado:

Contratante:
Licitagao:
Processo Licitatorio:

Aos XX dias de xxxxx de 20XX recebemos, em carater provisério, o servico (DESCREVER OBJETO), objeto do contrato
XX/20XX, firmado entre o LAFEPE e a empresa (DESCREVERCONTRATADO). Apds constatar que o objeto acima
qualificada foi executada de acordo com as condi¢Ges contratuais, normas técnicas em vigor e em obediéncia aos
preceitos contidos no Termo de Referéncia, especificacdes técnicas e demais elementos fornecidos pela contratante, e
achando-se concluida, expediu-se o presente TERMO DE RECEBIMENTO PROVISORIO.

Recife/PE, XX de XXXXXX de 20XX.

Nome do Fiscal/Gestor Do Contrato
Matricula



ANEXO E — MODELO DO TERMO DE RECEBIMENTO DEFINITIVO

OBJETIVO DO REQUISITO: Formalizar o recebimento definitivo do objeto
RESPONSAVEL PELO PREENCHIMENTO: Presidente da Comissdo de Recebimento Definitivo ou funcionério designado
QUANDO PREENCHER: No processo Recebimento Definitivo.

TERMO DE RECEBIMENTO DEFINITIVO

Aos XX dias de xxxxx de 20XX recebemos, em carater definitivo, o servico (DESCREVER OBJETO), objeto do contrato
XX/20XX, firmado entre o LAFEPE e a empresa (DESCREVER CONTRATADO). Apds constatar que o servico citada acima
qualificada foi executada de acordo com as condigdes contratuais, normas técnicas em vigor e em obediéncia aos que
foi previsto no Termo de Referéncia, especificagdes técnicas e demais elementos fornecidos pela contratante, e
achando-se concluido, expediu-se o presente TERMO DE RECEBIMENTO DEFINITIVO, cessando nesta data, a
responsabilidade direta da firma contratada sobre a servico, exceto quanto ao disposto no art. 618 do Cédigo Civil
Brasileiro.

Recife/PE, XX de XXXXXX de 20XX.

Nome do Fiscal/Gestor Do Contrato
Comissdo formalizada
Matricula

ANEXO F — TERMO DE RECUSA

OBJETIVO DO REQUISITO: Formalizar a recusa do objeto que foi entregue a apontar as falhas detectadas.

RESPONSAVEL PELO PREENCHIMENTO: Fiscal do contrato ou funcionario designado

QUANDO PREENCHER: Apds o recebimento provisério e antes do recebimento definitivo, caso se detecte falas no
trabalho executado, apontando o que se verificou de erro ou falha.

TERMO DE RECUSA

Aos XX dias de xxxxx de 20XX estamos NOTIFICANDO a empresa (DESCREVER) sobre a recusa, objeto do contrato
XX/20XX, firmado entre o LAFEPE. Apds constatar que o servico citado e acima qualificado necessita dos seguintes
ajustes (DESCREVER OS AJUSTE QUE SE FAZEMNECESSARIOS) por desconformidade com as normas técnicas (CITAR) em
vigor e em obediéncia aos que foi previsto no Termo de Referéncia(CITAR), especificagbes técnicas e demais elementos
fornecidos pela contratante, e achando-se recusado, expediu-se o presente TERMO DE RECUSA, para que a empresa
contratada corrija, as suas expensas, no prazo de XXX dias, o que foi verificado.

Recife/PE, xxxx de xxxxx de 20XX.

Nome/assinatura/carimbo/matricula (1)

Nome/assinatura/carimbo/matricula (2)

ANEXO G - INFORMAGCOES PRODUTOS LAFEPE

O Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco Governador Miguel Arraes S/A - LAFEPE atualmente produz



medicamentos sdélidos orais ndo estéreis com producdo nao dedicada conforme apresentado abaixo:

Nome

Classe
Terapéutica

Forma Farmacéutica

Equipamentos

Benznidazol 12,5 mg

Benznidazol 100 mg

Antiparasitario

Comprimido simples

e Amassadeira

e Misturador em "V"

e Estufa 30 bandejas

e Granulador Oscilante
e Compressora 50 pcs
e Detector de Metal

e Emblistadora

Clozapina 25 mg
Clozapina 100 mg

Antipsicético

Comprimido simples

e Compressora 50 pcs
¢ Detector de Metal

e Emblistadora

e Encartuchadora

e Estufa 30 bandejas
e Granulador Conico
e Misturador em "V"

e Batedeira planetaria

e Granulador conico
e Batedeira planetaria
e Misturador em "V"

e Estufa 30 bandejas

e Maquina de
Fumarato de Tenofovir Desoproxila 300 Antiretroviral Compl"imido revestimento
mg revestido
e Compressora 50 pcs
e Contadora/Envasadora
e Tampadora
e Rotuladora
e Seladora
e Batedeira planetaria
e Compressora 50 pcs
e Compressora 35 pcs
e Detector de Metal
Hemifumarato de quetiapina 25 mg
Comprimido e Emblistadora
Hemifumarato de quetiapina 100 mg Antipsicético .
revestido e Encartuchadora

Hemifumarato de quetiapina 200 mg

e Estufa 30 bandejas
e Granulador Conico

e Madaquina de
revestimento




Nome

Classe
Terapéutica

Forma Farmacéutica

Equipamentos

e Misturador em "V"

e Moinho Coloidal

Olanzapina 5 mg

Olanzapina 10 mg

Antipsicético

Comprimido
revestido

e Compressora 50 pcs
e Detector de Metal

e Emblistadora

e Encartuchadora

e Granulador Cénico

e Maquina de
revestimento

e Misturador em "V"

e Moinho Coloidal

Ritonavir 100mg

Antiretroviral

Comprimido
revestido

e Granulador conico

e Extrusora

e Misturador em "V"

e Contadora/Envasadora
e Tampadora

¢ Rotuladora

e Seladora

—
°
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assinatura

eletrdnica

Documento assinado eletronicamente por Tereza Raquel F Almeida, em 08/07/2022, as 11:13, conforme horério
oficial de Recife, com fundamento no art. 102, do Decreto n? 45.157, de 23 de outubro de 2017.

Referéncia: Processo n2 0060407838.000024/2021-44

SEI n? 24461118
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