26/09/2022 11:00 SEI/GOVPE - 28382717 - GOVPE - Termo de Referéncia

@ L mm Secretaria de
MEDICAMENTODS

Salde

GOVERNG DO [5TADO

& PERNAMBUCO

ALS TRABALWO, MAIS FUTURO

GUVERRADOR vlUEL ARRRES

TERMO DE REFERENCIA

Processo n2 0060407873.000048/2022-58

1. DO OBJETO

1. 1 Formacao do Registro de Preco para eventual contratacdo de laboratério analitico para realizagdo de servigos de
Estudos de Perfil de Dissolu¢ao Comparativo conforme as disposi¢des contidas neste Termo de Referéncia.

2. DA DESCRICAO E CARACTERISTICAS DOS SERVICOS QUE COMPOEM O OBJETO
2.1 DA DESCRICAO

Estudos de Perfil de Dissolugdo Comparativo dos produtos:

LOTE 1
ITEM MEDICAMENTO [TESTE COMPARADOR QUANTITATIVO
LAFEPE HEMIFUMARATO m%%?;igg%gg MARATO DE
Nome comercial |DE QUETIAPINA 25mg Q mg
(Fabricado LAFEPE) (Fabricado LAFEPE)
Principio ativo HEMIFUMARATO DE [HEMIFUMARATO DE
P QUETIAPINA QUETIAPINA
1 3
Concentracio 25 mg 25 mg
Forma
farmactutica Comprimido revestido Comprimido revestido

LAFEPE HEMIFUMARATO 'L%FEETI;Z?IE%I%MARATO DE
Nome comercial |DE QUETIAPINA 100mg Q mg

(Fabricado LAFEPE) (Fabricado LAFEPE)
Principio ativo HEMIFUMARATO DE [HEMIFUMARATO DE
2. P QUETIAPINA QUETIAPINA 3
Concentraciao 100mg 100mg
forma A g Comprimido revestido Comprimido revestido
armaceutica
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3. Nome comercial [LAFEPE HEMIFUMARATO [LAFEPE HEMIFUMARATO DE 3
DE QUETIAPINA 200mg QUETIAPINA 200mg
(Fabricado LAFEPE)
(Fabricado LAFEPE)
Principio ativo HEMIFUMARATO DE [HEMIFUMARATO DE
P QUETIAPINA QUETIAPINA
Concentracio 200mg 200mg
forma A Comprimido revestido Comprimido revestido
armaceutica
LOTE 2
ITEM [MEDICAMENTO [TESTE COMPARADOR QUANTITATIVO
Nome comercial LAFEPE OLANZAPINA 5mg |[LAFEPE OLANZAPINA 5mg
(Fabricado LAFEPE) (Fabricado LAFEPE)
Principio ativo OLANZAPINA OLANZAPINA
1. 3
|Concentracao Smg Smg
Forma A Comprimido revestido Comprimido revestido
[farmacéutica
Nome comercial LAFEPE OLANZAPINA 10mg [LAFEPE OLANZAPINA 10mg
(Fabricado LAFEPE) (Fabricado LAFEPE)
Principio ativo OLANZAPINA OLANZAPINA
2. 3
|Concentracio 10mg 10mg
Forma A Comprimido revestido Comprimido revestido
farmacéutica
LOTE 3
ITEM [MEDICAMENTO [TESTE COMPARADOR QUANTITATIVO
1. Nome comercial LAFEPE CLOZAPINA LAFEPE CLOZAPINA 25mg 3
D5mg (Fabricado LAFEPE)  [(Fabricado LAFEPE)
Principio ativo CLOZAPINA CLOZAPINA
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|Concentracao 25mg 25mg
Forma - . - .
ltarmacéutica Comprimido simples Comprimido simples

Nome comercial

LAFEPE CLOZAPINA

LAFEPE CLOZAPINA 100mg

100mg (Fabricado LAFEPE)  |(Fabricado LAFEPE)
Principio ativo CLOZAPINA CLOZAPINA
2. 3
|Concentracao 100mg 100mg
Forma - . . .
farmacéutica Comprimido simples Comprimido simples
LOTE 4
ITEM [MEDICAMENTO |[TESTE COMPARADOR QUANTITATIVO
LAFEPE BENZNIDAZOL LAFEPE BENZNIDAZOL
Nome comercial
12,5mg (Fabricado LAFEPE)  |12,5mg (Fabricado LAFEPE)
Principio ativo BENZNIDAZOL BENZNIDAZOL
1. 2
|Concentracio 12,5mg 12,5mg
Forma - . . .
ltarmacéutica Comprimido simples Comprimido simples
LAFEPE BENZNIDAZOL LAFEPE BENZNIDAZOL
Nome comercial
100mg (Fabricado LAFEPE) 100mg (Fabricado LAFEPE)
Principio ativo BENZNIDAZOL BENZNIDAZOL
2. 2
|Concentracio 100mg 100mg
Forma - . . .
|farmacéu tica Comprimido simples Comprimido simples
LOTE 5
ITEM |MEDICAMENTO|TESTE COMPARADOR QUANTITATIVO
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LAFEPE RITONAVIR LAFEPE RITONAVIR
Nome comercial
100mg (Fabricado LAFEPE) 100mg (Fabricado LAFEPE)

Principio ativo  [RITONAVIR A.
1 2
Concentragio 100mg 1.
Forma A Comprimido revestido Comprimido revestido
farmaceutica
LOTE 6
ITEM [MEDICAMENTO|TESTE COMPARADOR QUANTITATIVO

LAFEPE FUMARATO DE LAFEPE FUMARATO DE
Nome comercial [TENOFOVIR DESOPROXILA [TENOFOVIR DESOPROXILA
300mg (Fabricado LAFEPE) 300mg (Fabricado CRISTALIA)

FUMARATO DE TENOFOVIR [FUMARATO DE TENOFOVIR

Principio ativo DESOPROXILA DESOPROXILA

1. 2
Concentracio 300mg 300mg
Forma AL Comprimido revestido Comprimido revestido
farmaceutica

2.2 CARACTERISTICAS DOS SERVICOS QUE COMPOEM O OBJETO
2.2.1 O servigo de terceirizagdo de analise devera ser executado por empresa qualificada com exigéncia que sejam
credenciadas pela ANVISA (REBLAS Analitico) para tal finalidade com apresentacdo de comprovante de habilitacdo pela
ANVISA para realizacdo dos ensaios;

2.2.2 A amostra identificada sera enviada para o endereco determinado pela contratada, onde deve analisar utilizando
equipamentos calibrados e qualificados, reagentes com pureza necessaria ¢ padroes rastreaveis;

2.2.3 Apos conclusdo da analise solicitada a contratada devera enviar relatério do estudo com assinatura do
responsavel técnico;

2.2.4 Nos precos propostos deverdo estar incluidos todos os custos diretos e indiretos com materiais (ex: padroes,

colunas e reagentes), equipamentos, transportes, mao-de-obra, impostos, taxas, encargos sociais, previdenciarios e
trabalhistas, demais tributos que incidam sobre a proposta e tudo o mais necessario a execugdo completa do objeto licitado.

3. DO VALOR ESTIMADO DA CONTRATACAO

3.1. O preco maximo admitido para o lote do presente processo licitatorio ¢ SIGILOSO, nos termos do art. 34 da Lei
13.303/2016.
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4. DA MODALIDADE DE LICITACAO
4.1Pregao Eletronico
pela Lei Federal n® 13.303/2016.

5. CRITERIO DE JULGAMENTO E DO REGIME DE EXECUCAO
5.1 Critério de julgamento: Menor prego
5.2 Regime de execugdo: Empreitada por preg¢o unitario

5.3 A opgdo pela divisdo por lotes permitira a participacdo de maior niumero de interessados, uma vez que a jungio
de itens em lotes torna-os mais atrativos do ponto de vista financeiro, o que despertara o interesse de um nimero maior de
empresas e, consequentemente, economia de escala.

5.4 Os lotes de servigo foram agrupados por principio ativo e formas farmacéuticas, (ex: Lote 4 — Benznidazol -
LAFEPE BENZNIDAZOL 12,5mg e LAFEPE BENZNIDAZOL 100mg, ambos Comprimido simples), sendo itens
diferentes para cada apresentagao.

6. DA PROPOSTA
6.1 A proposta devera
conter o detalhamento dos servigos de forma clara, incluindo todos os itens e locais necessarios ao fiel cumprimento
dos servigos; 6.2 Validade da proposta sera de 90 dias.

7. DA JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO, DO QUANTITATIVO ESTIMADO E DO REGISTRO DE
PRECO

7.1 DA JUSTIFICATIVA DA MOTIVACAO

Segundo a RDC 31/2010 que dispde sobre a realiza¢io dos Estudos de Equivaléncia Farmacéutica e de Perfil de
Dissolugdo Comparativo, em seu CAPITULO I, Art. 2° “Definigdes” traz:

“XII - Estudo de Perfil de Dissolugao Comparativo: ensaio analitico com coletas em multiplos pontos para a avalia¢do da
dissolucdo de uma determinada substancia ativa comparando duas formulagdes;”

Os estudos de Perfil de Dissolu¢do Comparativo sdo utilizados para mudancas p6s registros dos medicamentos, ou seja,
otimizacdo de formulagdo, ampliagdo do tamanho de lote, transferéncia de local de fabricagdo de medicamento, dentre
outros.

A RDC 73/2016, que dispde sobre mudangas pos-registro, cancelamento de registro de medicamentos com principios
ativos sintéticos ¢ semissintéticos e da outras providéncias, tem como objetivo:

“CAPITULO 1
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao I

Art. 2° Esta Resolug@o tem o objetivo de classificar as mudangas pos-registro de medicamentos, estabelecer os critérios e a
documentacdo minima necessaria, prever responsabilidades diretas das empresas e estabelecer o procedimento
simplificado de mudancas pds-registro de implementagado imediata de acordo com a classificagdo da mudanga estabelecida
neste regulamento, visando garantir a qualidade, seguranca e eficacia destes medicamentos.”

Para tanto, esta Resolucdo define quais estudos e/ou documentos necessarios para que se realize as mudangas pos-registros
que as industrias de medicamentos tenham interesse em realizar/implementar em seus produtos. Justificamos a seguir a
necessidade da realizagdo de perfil de dissolugdo comparativo para os produtos citados no item 2 deste termo de
referéncia:
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Provéaveis alteragdes pos registro no processo de produgdo dos medicamentos (ex: novos equipamentos, mudanga de
solugdo de revestimento, alteragdo de fabricante de IFA, alteracdo de embalagem, alteragdo de processo produtivo, etc.). A
realizagdo dos estudos de perfil de dissolu¢do comparativo, objetos deste termo de referéncia, atende a RDC N° 73, DE 7
DE ABRIL DE 2016da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

7.2 DA JUSTIFICATIVA DOS QUANTITATIVOS

O quantitativo estimado de 2 (dois) ou 3 (trés) estudos de perfil de dissolugdo comparativo, tem como justificativa a
possivel mudanga de mais de um item no processo produtivo (ex: inclusdo de novos equipamentos no processo produtivo,
alteragdes no processo produtivo, inclusdo de novo fabricante de IFA) e/ ou possivel reprovacgdo de estudo perfil de
dissoluc¢do comparativo de um dos produtos elencados neste documento.

7.3 DA JUSTIFICATIVA PARA REGISTRO DE PRECO

Este registro de precos encontra respaldo nas hipdteses previstas no artigo 3° do Decreto Estadual n® 42.530/2015, pelos
seguintes motivos:

IV - quando, pela natureza do objeto, ndo for possivel definir previamente o quantitativo a ser demandado pela
administragao.

Por se tratar de uma demanda ainda ndo definida pelo LAFEPE, devido as possiveis alteragcdes nos processos dos
medicamentos, como por exemplo, a inclusdo de novos equipamentos, otimizagao de processos, dentre outros, justifica-se
a contratacdo por Ata de Registro de Preco, sendo o compromisso de fornecimento, somente ocorrendo a efetiva
contratacao com a solicitagcdo pelo LAFEPE, a medida da sua necessidade.

Com o objetivo de cumprir os regulamentos de alteragdes pds-registro junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA, o LAFEPE podera ter a necessidade de executar estudo de Perfil de dissolugdo comparativo entre
medicamentos, para isso terd que contratar laboratorio analitico habilitado para realizacdo do referido estudo de acordo
com a legislacdo vigente.

8. DOS RECURSOS

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

9. PRAZO, LOCAL E DEMAIS CONDICOES DE PRESTACAO DO SERVICO

9.1 O prazo para conclusio do estudo de PERFIL DE DISSOLUCAO COMPARATIVO com o envio do relatorio
sera de 30 dias corridos, a contar da data de recebimento das amostras, apds a emissdo da ordem de fornecimento pela
CONTRATADA, podendo ser superior a este prazo, desde que justificado a postergagdo e aprovada pelo LAFEPE;

9.2 O local da execugdo do estudo serd nas dependéncias do laboratorio contratado, com exigéncia que sejam
credenciadas pela ANVISA (REBLAS Analitico) para tal finalidade com apresentacdo de comprovante de habilitagao pela
ANVISA para realizagdo dos ensaios.

9.3 A entrega do objeto da presente licitacdo — Relatério de Perfil de Dissolu¢io Comparativo tera seu envio
inicial (Draft) via email para: aila.santana@]afepe.pe.gov.br para aprovagao, e a copia fisica assinada serd nas
dependéncias do LAFEPE, situada no Largo de Dois Irmaos, 1.117 — Recife / PE (Aos cuidados da Coordenadoria de
Pesquisa e Desenvolvimento — COP&D), de segunda a sexta-feira, das 08h00min as 16h00min horas, de acordo com a
emissdo da Ordem de Servigos, com a necessidade do LAFEPE;

9.4. O relatorio final serd objeto de inspegdo, que sera realizada por técnico da Segdo responsavel, que recusard o
Servigo cujo exame comprovar que:

9.4.1 Nao foram observadas as condi¢des de fornecimento/prestacdo de servigo e especificacdes indicadas no
TR;

9.4.2 Nao atendam aos requisitos exigidos em critérios e/ou Normas adotadas pelo LAFEPE;
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9.5 Caso algum estudo, por algum motivo justificado, o draft seja reprovado, as corregdes requeridas devera ser
realizada, no prazo maximo de 5 (cinco) dias corridos, contados a partir da comunicag@o a empresa contratada, sem
nenhum 6nus para o LAFEPE.

10. DO PRAZO DE VIGENCIA E ASSINATURA DA ATA E CONTRATO

10.1 A Ata de Registro de Pregos resultante deste certame tera vigéncia de 12 (doze) meses contados a partir de sua
assinatura, periodo no qual a Detentora da Ata se obriga a garantir o objeto e os precos registrados durante esse periodo;
podendo ser renovado por igual periodo nas condigdes estabelecidas no Art. 124 do RILC, desde que, cumulativamente,
seja demonstrada a vantajosidade, haja saldo de quantidades ndo consumidas e concordancia do fornecedor.

10.2 A empresa detentora da Ata de Registro de Precos tera o prazo maximo de 05 (cinco) dias uteis, a contar do
recebimento da convocagdo, para assinatura da ata.

10.3 O prazo de vigéncia do Contrato decorrente da licitagdo serd de 12 (doze) meses contados da data de sua
assinatura, podendo ser prorrogado conforme Art. 71 da lei 13.303 e Art. 166 do RILC.

10.4 O licitante tera o prazo de 10 (dez) dias para assinatura do contrato, contados a partir da convocagao pelo
CONTRATANTE.

11. DO REAJUSTE
11.1 O prego contratado podera vir a ser reajustado apo6s 12 (doze) meses contados a partir da data limite para
apresentagdo da proposta ou do orcamento a que essa se referir, utilizando-se para tanto, até o limite maximo do Indice

Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo — IPCA, fornecido pelo IBGE, ou outro que venha substitui-lo, nos termos da
Lei n°® 12.525/03.

12. DO GESTOR DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

12.1 O Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco Gov. Miguel Arraes S/A - LAFEPE - ¢ o 6rgéo gestor
da Ata de Registro, através da Coordenadoria de Pesquisa e Desenvolvimento.

13. DOS PARTICIPANTES DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

13.1 O LAFEPE ¢ o tinico 6rgao participante da Ata de Registro de Pregos.

14. DAS ADESOES POR ORGAOS NAO PARTICIPANTES

14.1 Desde que devidamente comprovada a vantajosidade econdmica, a Ata de Registro de Precos, durante sua
vigéncia, pode ser utilizada por qualquer 6rgdo ou entidade da Administracdo Publica que ndo tenha participado do
certame licitatorio, mediante anuéncia do Orgao Gerenciador, atendidas as condi¢des previstas na Lei n® 13.303, de 30 de
junho de 2016.

14.2 Os 6rgaos e entidades ndo participantes, quando desejarem fazer uso da Ata de Registro de Precos, devem
consultar o Orgdo Gerenciador da Ata que se manifestara sobre a possibilidade de adesdo, para indicar os possiveis
Fornecedores e respectivos precos a serem praticados, obedecidos a ordem de classificagao.

14.3 Cabe ao Fornecedor da Ata de Registro de Precos, observadas as condi¢des nela estabelecidas, inclusive quanto
as negociagdes promovidas pelo Orgdo Gerenciador, optar pela aceitagio ou ndo do fornecimento decorrente de adesdo a
um Orgdo nio participante, desde que ndo prejudique as obrigagdes presentes e futuras decorrentes da Ata, assumidas com
o Orgdo Gerenciador e Orgio Participante.

14.4 Os orgaos e entidades ndo participantes devem, antes de solicitar adesdo a Ata de Registro de Precos, realizar
pesquisa prévia de mercado a fim de comprovar a vantajosidade dos pregos registrados.

14.5 Apos a autorizagdo do Orgdo Gerenciador, o Orgdo nio participante deve efetivar a aquisi¢io ou contratagdo
solicitada em até 90 (noventa) dias, observado o prazo de vigéncia da Ata.
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14.6 Compete ao Orgio nio participante os atos relativos & cobrang¢a do cumprimento pelo Fornecedor da Ata das
obrigagdes contratualmente assumidas e a aplicagdo, observada a ampla defesa e o contraditorio, de eventuais penalidades
decorrentes do descumprimento de clausulas contratuais, em relag@o as suas proprias contratagdes, informando as
ocorréncias ao Orgdo Gerenciador.

14.7 A ades@o de cada 6rgdo néo podera exceder a 100% (cem por cento), dos quantitativos dos itens do instrumento
convocatério e registrados na Ata de Registro de Pregos para o Orgdo Gerenciador e Orgdos Participantes;

14.8 A soma de todas as adesdes a Ata de Registro de Pregos, ndo podera exceder o quintuplo do quantitativo
registrado.

15. DAS OBRIGACOES DO CONTRATANTE
15.1 A CONTRATANTE OBRIGA-SE A:

15.1.1 Fiscalizar, como lhe prouver e no seu exclusivo interesse, o exato cumprimento das clausulas e condi¢des
contratuais;

15.1.2 Acompanhar os servicos realizados pela contratada, e no caso de constatar quaisquer irregularidades,
comunica-las, por escrito, para que sejam tomadas as providéncias;

15.1.3 Quaisquer exigéncias da fiscalizacdo, inerentes ao objeto do contrato, deverdo ser prontamente atendidas
pela contratada, sob pena de multa;

15.1.4 Designar funcionario para centralizar e fornecer informagdes pertinentes ao objeto do presente contrato a
contratada;

15.1.5 A existéncia do gestor por parte da contratante de nenhum modo, diminui ou altera a responsabilidade da
contratada na prestagdo dos servigos assumidos e a serem executados, inclusive perante terceiros, por qualquer

irregularidade, ndo importando co-responsabilidade na eventual ocorréncia;

15.1.6 Conferir e atestar Nota Fiscal de prestagao de servicos, através do gestor contratual, para pagamento, e
ocorrendo irregularidades, solicitar a contratada a imediata correcao;

15.1.7 Disponibilizar todas as informagoes e esclarecimentos que venham a ser solicitados pela CONTRATADA,
em relacdo ao objeto;

15.1.8 Adotar as providéncias necessarias ao satisfatorio cumprimento do contrato;

15.1.9 Fiscalizar o cumprimento das cldusulas e condi¢des acordadas, registrando as deficiéncias, porventura
existentes, devendo comunica-la, por escrito, a CONTRATADA, para corregdo das irregularidades apontadas;

15.1.10 Efetuar a conferéncia entre a fatura apresentada, a solicitacdo do fornecimento e os demais documentos;
15.1.11 Efetuar o pagamento 8 CONTRATADA no prazo estipulado;
15.1.12 Aprovar objeto, desde que atendidas as necessidades acordadas;

15.1.13 Rejeitar, no todo ou em parte, o objeto em desacordo com as especificagdes contidas neste termo de
referéncia;

16. DAS OBRIGACOES DO ORGAO GERENCIADOR

16.1 O Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco Governador Miguel Arraes € o 6rgao gestor da Ata de
Registro de Precos e devera:

16.1.1 Assinar a Ata de Registro de Pregos;
16.1.2 Providenciar a publicagdo inicial do extrato da Ata de Registro de Pregos;

16.1.3 Autorizar os 6rgaos e entidades participantes do registro de pregos a firmar os contratos de adesdo nos
quantitativos determinados;

16.1.4 Manter o controle dos quantitativos disponiveis para os participantes do registro de precos;
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16.1.5 Verificar, periodicamente, a vantajosidade dos itens objeto da Ata de Registro de Preco;

16.1.6 Aplicar, a qualquer momento, as penalidades previstas na Ata de Registro de Prego.

17. DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA / DETENTORA DA ATA
17.1 A CONTRATADA/DETENTORA DA ATA obriga-se a:

17.1.1 Atender com presteza a solicitagdo do Gestor/Fiscal do Contrato;

17.1.2 Estar em condi¢des de executar o servigo a partir da data de recebimento da Ordem de Servigo;

17.1.3 Executar as atividades relacionadas neste termo de referéncia;

17.1.4 Os conhecimentos, dados e informagdes de propriedade do LAFEPE, relativos a aspectos societarios,
econdmico-financeiros, judiciais, tecnoldgicos e/ou administrativos, tais como produtos, sistemas, técnicas, estratégias,
métodos de operacao e todos e quaisquer outros repassados por forca do objeto do contrato, constituem informagdes

privilegiadas e como tais, tem carater de confidencialidade, s6 podendo ser utilizadas exclusivamente no cumprimento e
execucdo das clausulas e condic¢Oes estabelecidas no contrato;

17.1.5 Fornecer todo o servigo em estrita conformidade com as especifica¢des ¢ condi¢des exigidas, devendo
estar ja inclusos nos valores propostos todos os custos do produto, impostos, taxas, fretes e demais encargos pertinentes a
formacao do preco;

17.1.6 Fornecer toda mao de obra necessaria e devidamente treinada e habilitada para execucdo dos servigos;

17.1.7 Responder por quaisquer danos pessoais e/ou ao patrimonio, causados diretamente ou indiretamente ao
CONTRATANTE, ou a terceiros, decorrentes de sua culpa ou dolo, dos servigos fornecidos, ndo excluindo ou reduzindo
sua responsabilidade, mesmo que ndo haja a fiscalizagdo ou o acompanhamento por este Orgao;

17.1.8 Emitir fatura, conforme execu¢do do servigo e os documentos necessarios para a exatiddo da prestagao
do servigo;

17.1.9 Aceitar, nas mesmas condi¢des de sua proposta, os acréscimos ou supressdes do fornecimento ora
contratado, que porventura se fizerem necessarios, a critério da Contratante;

17.1.10 A contratada fica obrigada a manter durante a execucao do contrato todas as condi¢des de habilitacdo e
qualificagdo exigidas para participagdo na licitacdo;

17.1.11 Assumir integral responsabilidade sobre extravios ou danos ocorridos no transporte dos produtos,
qualquer que seja sua causa;

17.1.12 Comunicar, por escrito, & Contratante, qualquer fato extraordinario ou anormal que ocorrer na execugao
do objeto contratado;

17.1.13 A Contratada/Detentora da Ata serd responsavel pela entrega do relatdrio do estudo, objeto da presente
contratagdo, para as instalagdes do Contratante, no local de entrega informado neste termo de referéncia;

17.1.14 Nao transferir, no todo ou em parte, o objeto da Ata.

17.1.15 A contratada é responsavel pelos resultados constantes em seus relatorios ou laudos, utilizando padrdes
e reagentes rastreaveis, equipamentos calibrados e qualificados, procedimentos e técnicos devidamente treinamentos,
seguindo as Boas Praticas de Laboratorio.

18. DO CANCELAMENTO DA ATA DE REGISTROS DE PRECOS

18.1 O prego registrado podera ser cancelado automaticamente, por decurso do prazo de vigéncia, quando ndo
restarem fornecedores ou ainda pela Administragdo quando:

a. Descumprir as condi¢des da Ata de Registro de Precos;

b. Nao aceitar reduzir o seu preco registrado, na hipotese deste se tornar superior aqueles praticados no mercado;
c. Sofrer sangdo.
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18.2 O cancelamento de registros nas hipdteses previstas nas letras a e ¢ acima serdo formalizados por despacho do
Orgao Gerenciador, assegurado o contraditério e a ampla defesa.

18.3 O cancelamento do registro de precos pode ocorrer por fato superveniente, decorrente de caso fortuito ou forga
maior, que prejudique o cumprimento da ata, devidamente comprovados e justificados:

a) por razdo de interesse publico; ou b) a pedido do Fornecedor da ata.

18.4 De acordo com o art. 21, § 1°, do Decreto 42.530/2015, a comunicag@o do cancelamento do registro de pregos,
nos casos previstos nos incisos do caput, deve ser realizada por correspondéncia com aviso de recebimento ou protocolo,
juntando-se comprovante nos autos do registro de precos.

18.5 No caso de ser ignorado, incerto ou inacessivel o endere¢o do Fornecedor, a comunicag@o deve ser feita por
publicac@o em veiculo oficial de divulgacao, assegurado o prazo recursal de 5 (cinco) dias.

19. DAS SANCOES
19.1 Quanto as sangoes,
a CONTRATADA se sujeita as aplicagdes previstas na Minuta de edital padrao e Contrato.

20. DA FISCALIZACAO E GESTAO DO CONTRATO

20.1 A gestdo do contrato serd exercida pela Coordenadoria de Pesquisa e Desenvolvimento (COP&D), o qual sera
responsavel, dentre outras atribui¢cdes previstas no Regulamento, pela analise da manutengdo da regularidade dos
contratados, pelo gerenciamento dos custos, dos prazos ¢ alteragdes dos contratos, dentre outras atribui¢des relacionadas
ao acompanhamento dos contratos. Sera responsavel também pelo acompanhamento da execugdo do objeto contratual
conforme as especificagdes previstas neste Termo de Referéncia, sendo subsidiado pelos fiscais dos contratos quando
necessario. Dara ciéncia a Autoridade Administrativa de possiveis irregularidades na execu¢ao dos contratos para decisdo
da instauracao de Processo Administrativo de Aplicacao de Penalidade - PAAP;

20.2 O acompanhamento e a fiscalizacdo do objeto do contrato ser@o exercidos por meio de um funcionario indicado
pela Coordenadoria de Pesquisa e Desenvolvimento (COP&D), designado como fiscal do contrato, ao qual competira
dentre outras atribuicdes previstas no Regulamento, acompanhar, fiscalizar, conferir e avaliar a execugdo, bem como
dirimir e desembaragar quaisquer dividas e pendéncias que surgirem, determinando o que for necessario a regularizagdo
das faltas, falhas, problemas ou defeitos observados, dando ciéncia de tudo a Contratada.

21. DO PRAZO E DA FORMA DE PAGAMENTO

21.1 O pagamento sera efetuado em moeda brasileira (Real) através de boleto bancario, em conta corrente da empresa
Contratada, da seguinte forma:

¢ 20% na aprovacdo dos protocolos de estudo
e 80% apos a entrega dos resultados

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

21.3 Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a Contratada ndo tenha concorrido de alguma forma para
tanto, o valor devido devera ser acrescido de encargos moratorios proporcionais aos dias de atraso, apurados desde a data

limite prevista para o pagamento até a data do efetivo pagamento, com base na variagio do indice de Pregos ao
Consumidor Ampliado — IPCA, do IBGE, aplicando-se a seguinte formula:

EM=IxNxVP

EM = Encargos Moratorios 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

https://sei.pe.gov.br/sei/controlador.php?acaoc=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=33290738&infra_sis... 10/13



26/09/2022 11:00 SEI/GOVPE - 28382717 - GOVPE - Termo de Referéncia

VP = Valor da Parcela em atraso
I = Indice de atualizagio financeira, assim apurado:
1= (TX/100)/365)

TX = Percentual do IPCA anual

22. DA DOCUMENTACAO DE HABILITACAO
22.1 Documentacio relativa a Habilitacao Juridica:

22.1.1 Registro comercial, ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado no
orgdo competente, acompanhado de documentos de eleicao dos administradores;

22.1.2 Decreto de autorizag@o, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no Pais,
e ato de registro ou autorizagdo para funcionamento expedido pelo 6rgdo competente, quando a atividade assim o exigir;

22.2 Documentacio relativa a regularidade fiscal:
22.2.1 Prova de inscri¢ao no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas — CNPJ, atualizado;

22.2.2 Prova de regularidade para com a Fazenda Federal, através de Certidao Negativa Conjunta de Débitos
relativos a Tributos Federais e Divida Ativa da Unido e Prova de regularidade relativa a Seguridade Social —
INSS,expedida pela procuradoria Geral da Fazenda Nacional e Receita Federal do Brasil;

22.2.3 Prova de regularidade para com a Fazenda Estadual;

22.2.4 Prova de regularidade de recolhimento do Fundo de Garantia por Tempo de Servigo—
FGTS,comprovada através de apresentacao de certificado fornecido pela Caixa Economica Federal;

22.3 Documentacio relativa a Qualificacdo Técnica:

22.3.1 No minimo 01 (um) atestado/declaracdo, em nome da empresa licitante, emitido por pessoa juridica de
direito publico ou privado para o qual o Laboratdrio de Pesquisas ja tenha prestado tais servigos, para a comprovagao de
aptiddo do desempenho de atividade pertinente ¢ compativel em caracteristica e quantidade com o objeto desta licitacdo.
Nao serdo aceitos atestados no nome da propria empresa ou de empresas que pertengam ao mesmo grupo empresarial. No
atestado devera constar claramente que o mesmo foi fornecido para a licitante, com CNPJ, razdo social e endereco da
mesma.

22.3.2 Os laboratdrios devem ser credenciados pela ANVISA e devem apresentar nas propostas a
documentacdo comprobatoria de Habilitagdo REBLAS para perfis de dissolug@o, conforme estabelecido pela ANVISA.

22.4 HABILITACAO ECONOMICO FINANCEIRA

22.4.1 Certidao Negativa de faléncia e recuperacdo judicial, emitida pelo Cartério distribuidor da sede do
licitante, com data de expedicdo inferior a 90 (noventa) dias, da data de apresentacdo dos Documentos de Habilitacdo e das
Propostas, caso no documento ndo conste o prazo de validade.

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

22.4.1.2 A certiddo descrita no subitem “22.4.1.1” somente ¢ exigivel quando a certiddo negativa de
Faléncia, Recuperacdo Judicial ou Extrajudicial do Estado da sede da licitante subitem “a” contiver a ressalva expressa de
que ndo abrange os processos judiciais eletronicos.

22.4.2 Empresas em recuperagdo 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 ¢
que certifique que a licitante esta apta econdmica e financeiramente a participar de procedimento licitatorio.
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23. DO CONSORCIO

23.1 A vedag@o de constituicdo de empresas em consorcio, para o caso concreto, € o que melhor atende o interesse
publico, por prestigiar os principios de competitividade, economicidade e moralidade. A reunido de empresas em
consoércio que, individualmente poderiam prestar os servigos, reduziria o nimero de licitantes participantes e poderia,
eventualmente, proporcionar a formag¢ao de conluios/cartéis para manipular os pregos nas licitacdes. Assim, no presente
caso, a vedacgdo de participacao de consdrcios visa afastar possivel restricdo a competigdo e proporcionar a obtencao de

proposta mais vantajosa.

24. DA SUBCONTRATACAO

24.1 Nao sera permitida a subcontrata¢do parcial ou total dos servigos.

24.2 A vedagdo a subcontratacdo de empresas no presente processo se da no sentido de concentrar a realizacao de
servicos, a fim de obter melhores resultados em razdo de a execucao ser efetivada por uma tinica empresa, de modo a se

obter um melhor cumprimento do seu objeto.

25. DAS DISPOSICOES FINAIS

25.1 Fica eleito o Foro da Comarca de Recife/PE, com exclusdo de qualquer outro, por mais privilegiado que possa

ser, como o competente para dirimir quaisquer questdes oriundas do presente instrumento.

25.2 Os casos omissos neste Instrumento serdo resolvidos pela Lei n® 10.520/2002 e subsidiariamente a Lei n°

13.303/20166 e demais leis vigentes que tratem sobre o assunto.

ANEXO 1
MATRIZ DE RISCO
MATRIZ DE RISCO
|[CATEGORIA DO . - ALOCACAO
RISCO DESCRICAO CONSEQUENCIA DO RISCO
Atraso na execu¢ao do objeto contratual por culpa Pgra}hsa(;ao temporaria das Contratado
do Contratado. atividades
RISCO ATINENTE | e rscd ondinirio da atvidade ~ [FArlsesdo temporiria das oo,
AO TEMPO DA PToP . atividades.
EXECUCAO empresarial ou da execugao.
Fatos retardadores ou impeditivos da execugdo do - ‘o
~ . , e . |Paralisagdo temporaria das
contrato que nao estejam na sua alea ordinaria, tais | . . Contratante
R atividades.
como fatos do principe.
RISCO DA Alteracdo de enquadramento tributario, em razdo doJAumento ou diminui¢ao do Contratado
ATIVIDADE resultado ou de mudanga da atividade empresarial, |lucro do Contratado
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EMPRESARIAL  |[bem como por erro do Contratado na avaliacdo da
hipotese de incidéncia tributaria
Aumento ou diminui¢do do
Variacao da taxa de cambio custo do produto e/ou do Contratado
Servigo.
Elevacdo dos custos operacionais para o
desenvolvimento da atividade empresarial em geral
~ . . . I Aumento do custo do produto
e para a execugdo do objeto em particular, tais . Contratado
. e/ou do servigo.
como aumento de prego de insumos, prestadores de
servigo e mao de obra devidamente comprovados
Responsabilizagdo do LAFEPE por verbas Geragao Qe Cu?FO.S trabalhistas
RISCO trabalhistas e previdenciarias dos profissionais do c/ou previdencidrio para o
TRABALHISTA E |1 e e e ohiots LAFEPE, além de eventuais  |Contratado
PREVIDENCIARIO ¢ ) honorarios advocaticios, multas
contratual -
e verbas sucumbenciais
RISCO Responsabilizagdo do LAFEPE por recolhimento
TRIBUTARIO E indevido em valor menor ou maior que o Débito ou crédito tributario ou Contratado
FISCAL (NAO necessario, ou ainda de auséncia de recolhimento, [fiscal (ndo tributario)
TRIBUTARIO) quando devido, sem que haja culpa do LAFEPE

il
SEeIE o
asilﬂlal I_Jf.l
eletrdnica

Documento assinado eletronicamente por Aila Karla Mota Santana, em 14/09/2022, as 15:04, conforme horério
oficial de Recife, com fundamento no art. 102, do Decreto n? 45.157, de 23 de outubro de 2017.

Referéncia: Processo n2 0060407873.000048/2022-58
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