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1. MODALIDADE DA LICITAGAO

1.1. Pregido eletrénico pela Lei Federal n2 13.303/2016.

2. DO OBIJETO

2.1. FORMACAO DE REGISTRO DE PRECO PARA AQUISICAO DE MATERIAS-PRIMAS, PARA A PRODUCAO DOS

MEDICAMENTOS HEMIFUMARATO DE QUETIAPINA 25, 100 E 200 MG, OLANZAPINA 5 E 10 MG, CONFORME AS
DISPOSICOES CONTIDAS DAS NESTE TERMO DE REFERENCIA.

3. JUSTIFICATIVA DA CONTRATAGCAO E DO QUANTITATIVO ESTIMADO:

3.1. A abertura de procedimento licitatério para FORMACAO DE REGISTRO DE PRECO PARA EVENTUAL
AQUISICAO DE MATERIAS-PRIMAS, objetivando atender as necessidades da producdo dos medicamentos a serem
contratados pelo Ministério da Saide com demanda prevista para os anos de 2022 e 2023.

3.2. Considerando que o primeiro processo licitatério realizado PL n.2 053/2022 SEI n¢
(0060407882.000015/2022-07) teve como resultado os Lotes 13 e 14 Fracassados, se fez necessaria a repeticdo do
processo licitatdrio para aquisigdo destes insumos.

3.3. Para determinacdo dos quantitativos a serem adquiridos, descritos nesse Processo Licitatério, foi
realizado um levantamento pela Coordenadoria de Planejamento de Produgdo - COPCP e pela Divisao de
Acompanhamento e Controle da Produgdao - DIACP, no qual foram analisados todos os contratos vigentes com
fornecedores de insumos, saldos contratuais, pedidos de compras, estoques de matérias-primas e materiais de
embalagem e, por fim, a ultima demanda de medicamentos solicitada pelo Ministério da Sadde - MS que chega a
aproximadamente 164.000.000 de comprimidos para o ano de 2022 e que foi projetada como estimativa de demanda
para o ano de 2023.

3.4. Considerando a necessidade da continuidade da produgdo dos medicamentos da Linha de Sdlidos Orais:
Hemifumarato de Quetiapina 25 mg, Hemifumarato de Quetiapina 100 mg e Hemifumarato de Quetiapina 200 mg,
Olanzapina 5 mg, Olanzapina 10 mg, com contratos na iminéncia de serem firmados, se faz necessaria tdo logo a
aquisicdo dos insumos utilizados na demanda ja solicitada pelo Ministério da Saude.

3.5. Ressalta-se que esta aquisicdo de matérias-primas relacionadas neste Termo de Referéncia é de suma
importancia para o cumprimento dos prazos de entrega, evitando o desabastecimento do Sistema de Saude — SUS e
garantira o atendimento aos contratos a serem firmados com o Ministério da Saude.

3.6. Do Registro de Prego:

Esta formacgdo de Registro de Preco encontra respaldo nas hipdteses previstas no artigo 39, inciso Il, Il E IV, do Decreto
Estadual n2 42.530/2015, onde se justifica pela impossibilidade de prever o real quantitativo a ser demandado pela
Administracdo, bem como pela necessidade de contratagdes frequentes, solicitadas de acordo com a demanda do
LAFEPE.

3.7. Justificativa pela ndo exclusividade de itens para EPP/ME/MEI e pela ndo separacdo dos itens para cotas
reservadas para EPP/ME/MEI:

Ap0s cotacgdo.

4. OBJETO E SUAS ESPECIFICACOES TECNICAS

171



12/12/2022 14:15 SEI/GOVPE - 31114394 - GOVPE - Termo de Referéncia

https://sei.pe.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=36401034&infra_siste...

4.1. O OBJETO DESTE PREGAO ESTA DIVIDIDO EM 02 (DOIS) ITENS, CONFORME ESPECIFICAGOES, UNIDADE E
QUANTITATIVOS ABAIXO:
ITEM | CODIGO | DESCRIGAO UNID | QUANTIDADE
1 02297 Amido Pré-gelatinizado Kg 700
2 02304 Copovidona Kg 350
4.2. As especificagdes detalhadas de cada item estdo contidas nos Documentos da Qualidade (DQ), no

ANEXO | deste Termo de Referéncia.

5. CRITERIO DE JULGAMENTO/ CUSTO ESTIMADO DA CONTRATAGAO

5.1. Critério de Julgamento: Menor prego

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

6. DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS

6.1. Os recursos destinados para a presente contratagdo serdo todos provenientes de receita propria do
LAFEPE.

7. DA FORMA DE FORNECIMENTO

7.1. A entrega do objeto da presente licitagdo sera PARCELADA de acordo com a emissao dos Pedidos de

Compra, por demanda, de acordo com a necessidade do LAFEPE, obedecendo ao prazo contratual e as especificagdes
descritas no Termo de Referéncia.

7.2. A matéria-prima deverd ser entregue com, no minimo, 75% do seu prazo de validade.

7.3. Caso algum produto, por algum motivo justificado, seja reprovado, a reposicdo do mesmo, devera ser
realizada no prazo de até 20 dias Uteis, contados a partir da comunicacdo a empresa contratada, sem nenhum Onus
para o LAFEPE;

7.4. A ndo reposi¢dao no prazo determinado podera ensejar a rescisdao contratual.

7.5. Substituir o material que esteja em desconformidade com o solicitado, ou que apresente caracteristicas
inferiores as descritas neste Termo de Referéncia, em até 20 dias de sua reprovacao;

8. DO PRAZO E DAS CONDICOES DE ENTREGA/RECEBIMENTO DO OBJETO:

8.1. Em conformidade com o art. 175, inc. Il do Regulamento Interno, em se tratando de compras, o objeto

serd recebido em duas etapas:

a) PROVISORIAMENTE — para efeito de posterior verificacdo da conformidade do material com a
especificacdo;

b) DEFINITIVAMENTE — apés realizada a inspecdo, a anadlise e comprovada a conformidade do
produto com as especificagdes técnicas exigidas no Documento da Qualidade (DQ) de cada um dos
insumos pelo Controle de Qualidade.

8.2. A entrega do objeto da presente licitacdo deverd ser em até 30 (trinta) dias, a contar da data do
recebimento da Ordem de fornecimento/Pedido de Compras pela CONTRATADA, de acordo com a necessidade do
LAFEPE, obedecendo ao prazo contratual e as especificagbes descritas neste Termo de Referéncia, no seguinte
enderego: LAFEPE — LABORATORIO FARMACEUTICO DE PERNAMBUCO GOVERNADOR MIGUEL ARRAES, no endereco
Largo de Dois Irm3os, n? 1.117, Recife/PE, CEP. 52.171-010, na DIALM - Divisdo de Almoxarifado do LAFEPE, de
segunda a sexta, no hordrio de 8h as 16h, ndo sendo aceita nenhuma entrega fora do hordrio estabelecido. Telefone
para eventual agendamento da entrega sera n® (81) 31831105/1166.

8.3. Caso haja algum feriado local ou nacional, o fornecedor devera realizar a entrega no primeiro dia util
subseqliente.

8.4. A forma de fornecimento sera parcelada, de acordo com a necessidade do LAFEPE;

8.5. O insumo adquirido por intermédio desta licitagdo devera ser entregue acompanhado do seu respectivo

Laudo/Certificado de andlise original;

8.6. Em atendimento ao disposto no art. 31, Lei n2 8.078 de 11/09/90, a apresentacdo dos produtos
componentes do objeto licitado deverd assegurar informagdes claras e precisas, em lingua portuguesa sobre as
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caracteristicas, marca, numero de lote, quantidade, composicado, prazo de validade e outros, bem como o (s) risco (s)
gue apresenta (m) a saude e a seguranca dos usudrios, quando for o caso;

9. DO PAGAMENTO

9.1. 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.

9.2. Deverdo estar inclusos nos pregos apresentados todos os custos para a fabricacdo 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 execucdo do fornecimento.

9.3. O LAFEPE reserva-se o direito de suspender o pagamento se o(s) produto(s) for(em) entregue(s) em
desacordo com as condigdes e especificagdes constantes no Termo de Referéncia ou na legislagdo em vigor.

9.4. Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a CONTRATADA nao tenha concorrido de
alguma forma para tanto, o valor devido devera ser acrescido de encargos moratérios proporcionais aos dias de atraso,
apurados desde a data limite prevista para o pagamento até a data do efetivo pagamento, com base na variagdo do
indice de Precos ao Consumidor Ampliado — IPCA, do IBGE serd calculada mediante a aplicagdo da seguinte férmula:

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 atualizagdo financeira;
I = (TX/100)/365

TX = Percentual da taxa anual IPCA.

9.5. A area responsavel pela compra emitira a SR — Solicitacdo de Reposi¢cdo e fara os devidos tramites
interno para a aprova¢do do pagamento com os devidos encaminhamentos internos disponiveis no SEI — Sistema
Eletronico de Informagdo para ser atestada pelo servidor responsavel, comprovando o efetivo fornecimento,
juntamente com as certiddes relativas a contratada e exigidas na Minuta do Contrato.

10. DOCUMENTOS DE HABILITAGAO

10.1. Os documentos para HABILITACAO JURIDICA, HABILITACAO FISCAL, devem seguir a minuta padrdo do
Edital de aquisicdo do LAFEPE, disponivel no site desta instituicao.

11. DA HABILITACAO JURIDICA

A documentacao relativa a habilitacdo juridica consistird em:

11.1. No caso de empresario individual: inscricdo na Junta Comercial, Registro Publico de Empresas Mercantis
ou drgdo equivalente, acompanhado de todas as altera¢des ou da consolidagdo respectiva;

11.2. No caso de sociedades comerciais ou empresa individual de responsabilidade limitada: ato
constitutivo em vigor, devidamente registrado na Junta Comercial ou érgdo equivalente, e, no caso de sociedades por
acdes, acompanhado de documentos de eleicdo de seus administradores, acompanhado de todas as altera¢des ou da
consolidagao respectiva;

11.3. No caso de ser o participante sucursal, filial ou agéncia: inscricdo no Registro Publico de Empresas
Mercantis onde opera com averbac¢do no Registro onde tem sede a matriz, acompanhado de todas as altera¢ées ou da
consolidagao respectiva;

11.4. No caso de sociedades simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil das Pessoas Juridicas,
acompanhada de prova de diretoria em exercicio, acompanhado de todas as altera¢des ou da consolidacdo respectiva;
11.5. No caso de sociedade empresdria estrangeira em funcionamento no Pais: decreto de autorizac¢do.

12. DA HABILITACAO FISCAL

A documentacao relativa a habilitagdo fiscal consistira em:

12.1. 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.
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12.2. Prova de Regularidade de débitos com o Fundo de Garantia por Tempo de Servi¢co — FGTS, a través de
Certificado de Regularidade do FGTS.

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

12.4. Prova de inscrigdo no CNPJ — Cadastro Nacional de Pessoa Juridica.

13. DA QUALIFICACAO ECONOMICO-FINANCEIRA

A documentacao relativa a habilitagdo econdmico-financeira consistird em:

13.1. Certiddo Negativa de Faléncia ou Recuperacdo Judicial, ou Liquidacdo 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 omissdo, expedida a menos de 90 (noventa) dias, contados da
data de apresentagao dos documentos de Habilitagdo e da Proposta Comercial, caso no documento nao conste o prazo
de validade.

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

13.3. A certiddo descrita no subitem “13.2” somente é exigivel quando a Certiddo Negativa de Faléncia ou
Recuperacao Judicial, ou Liquidac¢do Judicial, ou de Execuc¢do Patrimonial Faléncia, Recuperagao Judicial ou Extrajudicial
do Estado da sede da licitante contiver a ressalva expressa de que ndao abrange os processos judiciais eletronicos.

13.4. Empresas em recuperac¢do judicial poderdo participar da presente Licitacdo, desde que, para tanto,
comprovem mediante a apresentacao de certidao judicial especifica, o seu regular cumprimento do plano homologado
e que certifique que a licitante estd apta econémica e financeiramente a participar de procedimento licitatério e desde
que atenda as condi¢Ges para comprovagdo da capacidade econdmica e financeira prevista neste Edital.

14. DA HABILITACAO TECNICA

A documentacdo relativa a habilitacdo técnica consistira em:

14.1. Apresentar Licenga de Funcionamento vdlida, expedida pela Vigilancia Sanitaria do Estado ou
Municipal, em que se localize a sede da proponente através da publicacdo em didrio oficial ou certificado (alvard)
sanitario emitido pelo érgao competente, ou ainda, cdpia do Relatdrio de Inspecdo da Vigilancia Sanitaria, vigente, com
conclusao satisfatéria para a renovacgao da licenca.

14.2. Apresentar Autorizagdo de Funcionamento atualizada, expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude (ANVISA), através da publicacdo em diario oficial ou certificado emitido pelo 6rgao
competente.

14.3. Quando o insumo ofertado for controlado pelos 6rgdos Policia Federal ou Exército Brasileiro
apresentar o Certificado de Licenca de Funcionamento vigente e a respectiva relacdo de produtos controlados
(Policia Federal) ou Certificado de Registro vigente e a respectiva relacdo de produtos controlados (Exército
Brasileiro).

14.4. Quando o insumo ofertado necessitar de registro junto a ANVISA, segundo a RDC 57/2009 e
Instru¢des Normativas IN 03/2015 e IN 15/2009, apresentar copia da publica¢io do registro em Diario Oficial da
Unido.

14.5. Quando o proponente for uma EMPRESA FABRICANTE deve apresentar Declaracdo expressa de
compromisso que cumpre com as Boas Praticas, seguindo os procedimentos e praticas estabelecidos em normas
especificas da ANVISA e o compromisso que os mesmos procedimentos e praticas serdao mantidos durante a fabricacdo
e o fornecimento do produto objeto desta licitagao, conforme RDC n2 039 de 2013.

14.6. Quando o proponente for EMPRESAS ARMAZENADORAS, DISTRIBUIDORAS E IMPORTADORAS devem
apresentar Declaragdo expressa de compromisso que cumpre com as Boas Praticas, seguindo os procedimentos e
praticas estabelecidos em normas especificas da ANVISA e o compromisso que os mesmos procedimentos e praticas
serdao mantidos durante o fornecimento do produto objeto desta licitagao, conforme RDC n2 204 de 2006 e RDC n2 039
de 2013, nos seguintes termos:

COMPROMISSO DE ATENDIMENTO AS BOAS PRATICAS DE FABRICACAO, DISTRIBUICAO E FRACIONAMENTO DE
INSUMOS FARMACEUTICOS

Declaramos para os devidos fins que <<NOME DA EMPRESA>> com sede a <<ENDERECO>> e local de fabricagdo (se
fabricante), ou local de armazenagem do produto (se Distribuidor / Importador) <<ENDERECO>>, cumpre normas de
Boas Praticas de Fabricagdo, Distribuicdo e Fracionamento (conforme o caso) de Insumos Farmacéuticos instituidas no
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pais. Declaramos ainda que o mesmo compromisso sera mantido durante a fabrica¢do ou do fornecimento do produto

objeto desta licitacdo.

(e Yor=] I 21 D - - [

Nome completo(legivel) do Responsavel Legal

Ne da Identidade ..... OE..... UR.”

14.7. N3do sera aceito protocolo emitido pelos 6rgaos competentes, em substituicio a documentagdo
exigida, nem declara¢des / informa¢des em substituicio aos itens 14.1 e 14.2; (Considerando a condi¢do de
pandemia pelo CORONAVIRUS, esse item PODERA SER RECONSIDERADO, mediante apresentagdo de justificativa

pelo licitante, que podera ser aceita ou ndo, a critério do LAFEPE);

14.8. Apresentar um ou mais atestado (s)/declaragdo(&es), fornecido(s) por pessoa juridica de direito publico
ou privado, que comprove o fornecimento regular de produto(s) compativel(eis) com o objeto desta licitacdo, em

caracteristicas, qualidade, quantidades e prazos.

14.9. Sera considerado compativel com a quantidade o(s) atestado(s) que apresentar (em), no minimo, 10%

(dez por cento) da quantidade do insumo descrita na licitagao;

14.9.1. N3o serdo aceitos atestados emitidos pelo licitante, em seu préprio nome, nem qualquer outro em

desacordo com as exigéncias do Termo de referéncia.

14.9.2. Para efeito do subitem 14.8 serd admitido o somatdério das quantidades descritas em um ou mais

atestados apresentados;

14.9.3. A comprovacao da compatibilidade de que trata o item anterior, serd aferida de forma cumulativa,
devendo o licitante informar, através de declaracdo a ser entregue juntamente com os documentos de habilitacdo, a

ordem de preferéncia dos lotes/dos itens indicados na proposta;

14.9.4. Caso ndo seja informada a ordem de preferéncia indicada no subitem anterior, esta devera ser fixada
pelo LAFEPE, considerando a maior economia obtida;

14.9.5. No atestado deverd constar claramente que o mesmo foi fornecido pelo licitante, com CNPJ, razao social
e endere¢o da mesma .

15. DA PROPOSTA

15.1. O prazo de validade da proposta serd de no minimo 90 (noventa) dias, contados da data da sua

apresentacdo e deverdo estar incluso todos os tributos (impostos, taxas e contribuicdes), sejam federais, estaduais e
municipais, bem como frete, custos de montagem, comissdes, pessoal, embalagem, seguros, encargos sociais e
trabalhistas, assim como demais insumos inerentes que incidam ou venham a incidir sobre o objeto, sejam de que

naturezas forem (FRETE CIF).

15.2. Juntamente com a proposta, a empresa arrematante deverd apresentar:

15.2.1. Ficha de especificagdes técnicas ou Laudo de cada insumo farmacéutico, emitida pelo fabricante, de
forma individual, contendo todos os itens analisados e sua respectiva referéncias bibliograficas;

15.2.2. Os licitantes deverao, obrigatoriamente, informar em sua proposta a marca, o nome do fabricante e o
enderego completo do fabricante do produto ofertado, ndo sendo admitida qualquer alteragdo posterior.

16. DO PRAZO DE VIGENCIA DA ASSINATURA DA ATA

16.1. O licitante terd o prazo de 05 (cinco) dias para assinatura da ata, contados a partir da convocagao pela
CONTRATANTE.

16.2. O Prazo de validade da ata de registro de precos serd de 12 (doze meses), podendo ser prorrogado uma

Unica vez por igual periodo, desde que, cumulativamente, seja demonstrada a vantajosidade, haja saldo de

guantidades ndo consumidas e concordancia do fornecedor.

16.3. A prorrogacao do prazo de validade da ata ndo restabelece os quantitativos originalmente registrados.

16.4. E vedado efetuar acréscimos nos quantitativos fixados na Ata de Registro de Precos, ficando permitido

apenas nos contratos dela decorrentes.
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16.5. As contratacOes decorrentes do Sistema de Registro de Precos deverdo ser formalizadas no curso de
vigéncia da ata.

17. DA VIGENCIA DO CONTRATO DECORRENTE DA ATA

17.1. O licitante tera o prazo de 05 (cinco) dias para assinatura do contrato, contados a partir da convocagdo

pela CONTRATANTE.

17.2. O prazo de vigéncia do Contrato decorrente da ata serd de 12 (doze) meses, contados da data de sua
assinatura, prorrogavel na forma da Lei Federal n2 13.303/16, e suas posteriores alterac¢des, pelo RILC.

18. OBRIGAGOES DA CONTRATANTE

18.1. Sdo consideradas obrigacdes da CONTRATANTE, todas as especificadas neste Termo de Referéncia, no
Edital e no Contrato e ainda:

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

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

18.1.3. Ordenar a substituicdo dos materiais, quando estiver fora das especificacdes estabelecidas neste Termo
de Referéncia;

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

18.1.5. Adotar as providéncias necessarias ao satisfatério cumprimento do contrato;

18.1.6. Fiscalizar o cumprimento das cldusulas e condi¢Ges acordadas, registrando as deficiéncias porventura

existentes, devendo comunica-las, por escrito, a CONTRATADA para corre¢do das irregularidades apontadas;

18.1.7. Efetuar o cotejo entre a fatura apresentada, a solicitagdo do fornecimento e os demais documentos.

19. OBRIGACOES DA DETENTORA DA ATA / CONTRATADA

19.1. Serdo consideradas obrigacdes da CONTRATADA, todas as especificadas neste Termo de Referéncia, no
Edital, e contrato, em especial:

19.1.1. Atender com presteza a solicitacdo do Gestor/Fiscal do Contrato;

19.1.2. Estar em condicBes de fornecer o objeto a partir da data de recebimento da ordem de fornecimento,

cumprindo as disposicdes legais e editalicias atinentes;

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

19.1.4. Substituir o material que esteja em desconformidade com o solicitado, ou que apresente caracteristicas
inferiores as descritas neste Termo de Referéncia.

19.1.5. Fornecer, quando solicitada pela contratante, amostra do material a ser fornecido em meio fisico ou
através de folder/catélogo.

19.1.6. Responder por todo e qualquer dano culposo/doloso que causar ao LAFEPE ou a terceiros, praticados
por seus prepostos, empregados ou mandatdrios, ndo excluindo ou reduzindo essa responsabilidade a fiscalizagdo do
Contratante;

19.1.7. Manter durante a execug¢do da contratacdo as condi¢Ges de habilitacdo e qualificagdo exigidas na
licitacdo;

19.1.8. Emitir fatura ou Nota Fiscal de acordo com a entrega dos materiais.

20. DO CONSORCIO

20.1. Para a execucdo desse servico NAO sera permitida & contratacdo de empresa em forma de consércio.

Assim ratificamos o posicionamento contido no Acdérdao do TCU, que nos ensina que nem sempre a participacdo de
empresa em consorcio implica incremento de competitividade (associacdo de pequenas empresas para participacdo
em conjunto), podendo vir a constituir, ao contrario, limitagdo a concorréncia (diminuigdo do nimero de empresas de
porte interessada por integrarem um mesmo consércio, nos termos do voto do Ministro Relator do acérdido 280/2010
Plenario (Voto do Relator)

21. DO REAJUSTE
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21.1. Os precos registrados podem ser revistos em decorréncia de eventual redugdo dos precos praticados no
mercado ou de fato que eleve o custo dos servicos ou bens registrados, cabendo ao Orgdo Gerenciador promover as
negociacdes junto aos Fornecedores registrados, nos termos do RILC e da Lei Federal 13.303/16.

21.2. Quando o prego registrado se tornar superior ao prego praticado no mercado por motivo superveniente,
o Orgdo Gerenciador deve convocar os fornecedores para negociarem a reducdo dos pregos aos valores praticados
pelo mercado.

22. DA GESTAO E FISCALIZACAO DA ATA DE REGISTRO DE PREGCO E CONTRATO

22.1. A gestdo do contrato sera exercida pela Coordenadoria de Planejamento e Controle de Producdo -
COPCP, a qual sera responsavel, dentre outras atribui¢cGes previstas no Regulamento, pela andlise da manutencdo da
regularidade do contrato, pelo gerenciamento dos custos, dos prazos e alteragdes do contrato, dentre outras
atribuicOes relacionadas ao acompanhamento do contrato. Serd responsavel também pelo acompanhamento da
execucdo do objeto contratual conforme as especificacdes previstas neste Termo de Referéncia, sendo subsidiado pelo
fiscal do contrato quando necessdrio. Dard ciéncia a Autoridade Administrativa de possiveis irregularidades na
execucdo do contrato para decisdo de instauracao de Processo Administrativo de Aplicacdo de Penalidades — PAAP.

22.2. O acompanhamento e a fiscalizacdo do objeto do contrato serdo exercidos por meio de um servidor
indicado pela Coordenadoria de Planejamento e Controle de Produgdo (COPCP), designado como fiscal do contrato, ao
qual competira dentre outras atribuicdes previstas no Regulamento, acompanhar, fiscalizar, conferir e avaliar a
execuc¢ao, bem como dirimir e desembaragar quaisquer duvidas e pendéncias que surgirem, determinando o que for
necessario a regularizacao das faltas, das falhas, dos problemas ou defeitos observados, dando ciéncia de tudo a
Contratada, conforme disposto nos artigos 169 e 170 do Regulamento do LAFEPE.

23. DO CANCELAMENTO DA ATA DE REGISTRO DE PRECO

23.1. O Registro de Precos podera ser cancelado a qualquer tempo por inobservancia de qualquer de suas
clausulas, independentemente de notificacao judicial ou extrajudicial e também, nos casos de Faléncia, Recuperacdo
Judicial, Recuperagdo Extrajudicial ou Dissolu¢do da Contratada, bem como da transferéncia do Contrato, no todo ou
em parte, impericia, negligéncia ou imprudéncia durante a execugao do fornecimento, assegurados o contraditério e a
ampla defesa.

23.2. N3o se aplicard o cancelamento por motivo de recuperagao judicial, de que trata o item anterior, caso a
empresa detentora da ata ja tenha tido o plano de recupera¢ao homologado em juizo, devendo este ser comprovado
por certiddo emitida pela instancia judicial competente que certifigue que a empresa esta apta econdOmica e
financeiramente a cumprir com as obrigacGes assumidas.

24. ORGAO GERENCIADOR, ORGAO PARTICIPANTE E ORGAO NAO PARTICIPANTE.

24.1. O LAFEPE serd o 6rgao gerenciador da ATA.

24.2. N3o ha outros érgdos ou entidade participante do registro de preco.

24.3. Os dérgdos e entidades que ndo participaram do registro de pregos, quando desejarem fazer uso da

presente ata, deverdo consultar o 6rgdo gerenciador para manifesta¢do sobre a possibilidade de adesdo.

24.4, Cabera ao fornecedor beneficidrio da ata de registro de precgos, observadas as condi¢Ges nela
estabelecidas, optar pela aceitagdo ou ndo do fornecimento decorrente de adesdo, desde que nao prejudique as
obrigacOes presentes e futuras decorrentes da ata, assumidas com o érgao gerenciador e érgaos participantes

25. SUBCONTRATACAO

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

26. DAS OBRIGAGCOES DO ORGAO GERENCIADOR

26.1. Assinar a Ata de Registro de Precos;

26.2. Manter o controle dos quantitativos disponiveis para os participantes do registro de precos;

26.3. Verificar, periodicamente, a vantajosidade dos itens objeto da Ata de Registro de precos;

26.4. Aplicar, a qualquer momento, as penalidades previstas na Ata de Registro de Precos.

27. DA SANGCAO

27.1. Além do que dispde o Edital a contratada, em caso de inadimplemento de suas obrigacdes se submete
as penalidades contidas no instrumento contratual.

28. DAS DISPOSICOES FINAIS

28.1. Os casos omissos neste Instrumento serdo resolvidos pela Lei n2 13.303/2016 e subsidiariamente pelo

Regulamento do LAFEPE e demais leis vigentes que tratem sobre o assunto.
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28.2. Havendo inadimplemento contratual, o contratado estara sujeito as penalidades previstas na minuta do
contrato.

28.3. Faz parte integrante deste Termo de Referéncia:

28.3.1. ANEXO | - EspecificagOes Técnicas

28.3.2. Anexo Il — Matriz de Risco

28.3.3. Anexo Il — Modelo de Proposta

Recife, 02 de dezembro de 2022.

Cristiane Rodrigues de Oliveira Gongalves
Chefe da DIACP

Rafael de Menezes e Silva Pires
Coordenador

LAFEPE - Coordenadoria de Planejamento e Controle de Produgdo

ANEXO | DOCUMENTO DA QUALIDADE

DOCUMENTO DA QUALIDADE

Titulo

AMIDO PARCIALMENTE PRE-GELATINIZADO

Area Emitente

COORDENADORIA DE CONTROLE DE QUALIDADE | JUL/2019

Status

Caodigo Revisdo
DQ COQUA 054 | 004
Emissdo

Cédigo: 02297

Férmula molecular: (CgH1¢Os),

Categoria: Diluente e desintegrante para comprimidos e capsulas e aglutinantes para comprimidos

Uso: Sélidos

DETERMINACOES

ESPECIFICACOES

P4 branco a quase branco, fino a moderadamente grosso. E inodoro e tem um leve

Aspecto sabor caracteristico.

Solubilidade Pouco soluvel a soluvel em agua fria, insoluvel em etanol.
Identificagdao A pasta fluida colore-se de laranja-avermelhado a azul intenso
pH 4,5a7,0

Substancias oxidaveis

Nenhuma coloragdo azul, marrom ou violeta é observada.

Limite de Didxido de Enxofre

N&o mais que 2,7 mL sdo consumidos (80 ppm).

Ferro

Maximo 20 ppm.

Perda por Dessecagdo

Maximo 14,0%

Cinzas Sulfatadas

Maximo 0,5%

https://sei.pe.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=36401034&infra_siste...
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Contagem do numero total de
microorganismos

Bactérias totais: maximo 1000 UFC/g
Fungos e leveduras totais: maximo 100 UFC/g

Pesquisa de micro-organismos
Patogénicos

Auséncia de Salmonella sp e E. coli

Conservagao: Preservar em recipientes bem fechados.

Referéncia:

e Farmacopeia dos Estados Unidos (USP);

e Interna.

CondigGes Gerais de Recebimento:

e Os produtos, sé serdo aceitos se as embalagens estiverem em perfeito estado de conservagdo, limpas e

identificadas;

e As embalagens primdrias devem ser sacos transparentes de polietileno;

e Todos os volumes devem ser identificados com as seguintes informag¢des: nome do produto, nome e nimero de
lote do fornecedor, nome, nimero do lote e pais de origem do fabricante, data de fabricacdo e prazo de

validade;

e Todos os produtos sé deverdo ser recebidos se devidamente acompanhados do laudo de andlise do fabricante.

DOCUMENTO DA QUALIDADE

Titulo
COPOVIDONA

Area Emitente

COORDENADORIA DE CONTROLE DE QUALIDADE | JUL/2019

Status

Cadigo Revisao
DQ COQUA 267 | 002
Emissao

Cédigo: 02304
Férmula: (CgHgNO)n+ (C4HgO,)m

DETERMINACOES

ESPECIFICACOES

Aspecto P4 ou escama branco-amarelada. E higroscépico.
- Facilmente soluvel em agua, em etanol e em cloreto de metileno; praticamente
Solubilidade . , ,
insoluvel em éter.
Teste 1- Infravermelho Semelhante ao padrao
.e. __~_|Teste 2 -RAMAN Semelhante ao padrdo
Identificacao

Teste 3 — Reacgao
Colorimétrica

E produzida uma coloragdo vermelha intensa.

Perda por dessecacdo

Maximo 5,0%.

Claridade e cor da solugdo

Solugdo é limpida ou levemente opalescente e incolor a amarelo palido ou vermelho
palido.

Valor de K

Entre 90,0% e 110,0%.

Cinzas sulfatadas

Maximo 0,1%.

Limite de aldeidos

Maximo 0,05%.

Limite de Hidrazina

Maximo 1 ppm.

Limite de Peroxido

Absorbancia: maximo 0,35 (correspondente a ndo mais que 0,04%,de perdxido de
hidrogénio).

Limite de mondémeros

1-vinil-2-pirrolidona: maximo 0,001%;
Acetato de vinila: maximo 0,001%;
2-pirrolidona: maximo 0,5%.

Teor de acetato de vinila copolimerizada

Entre 35,3% e 41,4%, calculado em relagdo a base seca.

Teor de nitrogénio

Entre 7,0% e 8,0%, calculado em relagdo a base seca.

Conservagao: Preservar em recipientes herméticos.

Referéncia:

e Farmacopeia dos Estados Unidos (USP).

CondigGes Gerais de Recebimento:

https://sei.pe.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=36401034&infra_siste...
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e Os produtos, sé serdo aceitos se as embalagens estiverem em perfeito estado de conservagao, limpas e identificadas;

e As embalagens primarias devem ser sacos transparentes de polietileno;

e Todos os volumes devem ser identificados com as seguintes informagGes: nome do produto, nome e nimero de lote do
fornecedor, nome, nimero do lote e pais de origem do fabricante, data de fabricagdo e prazo de validade;

e Todos os produtos sé deverdo ser recebidos se devidamente acompanhados do laudo de analise do fabricante.

ANEXO Il - MATRIZ DE RISCO

MATRIZ DE RISCO
- . ALOCAGAO
ATEGORIA DO RI DESCRICA NSEQUENCIA
CATEGO O RISCO SCRICAO CONSEQUENC DO RISCO
Atraso na execugdo do objeto contratual por culpa Paralisagdo temporaria das
do Contratado. atividades Contratado
Fat tardad i ditivos d dod L. -
TEMPO DA pemp resarial ou da execucso atividades. Contratado
EXECUCAO L Ou 8 exeruedo.
Fatos retardadores ou impeditivos da execugdo do - -
N . . L . Paralisagdo temporaria das
contrato que ndo estejam na sua alea ordinaria, tais .
. atividades. Contratante
como fatos do principe.
Alteracdo de enquadramento tributario, em razdo do
resultado ou de mudanga da atividade empresarial, | Aumento ou diminui¢do do lucro do
bem como por erro do Contratado na avaliagdo da Contratado Contratado
hipétese de incidéncia tributaria
RISCO DA ATIVIDADE Variacdo da taxa de cambio Aug:)en:gdoulfc: Ien/"or:Ju(I:I(fge(:\c/)i C;Sto Contratado
EMPRESARIAL varlac amp! P €0
Elevagdo dos custos operacionais para o
desenvolvimento da atividade empresarial em geral
o . . . Aumento do custo do produto e/ou
e para a execuc¢do do objeto em particular, tais como .
. do servigo. Contratado
aumento de prec¢o de insumos, prestadores de
servico e mao de obra devidamente comprovados
Geracdo de Custos trabalhistas e/ou
RISCO TRABALHISTA E Respons.ablllzglg:?\o do LAFEP.E Por \{erbas trabalhistas | previdenciario pa?ra o LAF,E?E' além
p e previdenciarias dos profissionais do Contratado de eventuais honorarios Contratado
PREVIDENCIARIO o . , .
alocados na execugdo do objeto contratual advocaticios, multas e verbas
sucumbenciais
RISCO TRIBUTARIOE | | Re.sponsablllzagao do LAFEPE.por recolhlmentf). o o -
~ indevido em valor menor ou maior que o necessario, Débito ou crédito tributario ou
FISCAL (NAO . N . . el g Contratado
TRIBUTARIO) ou ainda de auséncia de recolhimento, quando fiscal (ndo tributario)
devido, sem que haja culpa do LAFEPE

Recife, de

ANEXO Ill - MODELO DE PROPOSTA

MODELO DE PROPOSTA (PAPEL TIMBRADO DA EMPRESA)

de

Ao Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco Governador Miguel Arraes S.A. — Lafepe

Largo de Dois Irmdos, 1117 — Dois Irm3dos - Recife/PE

https://sei.pe.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=36401034&infra_sist...
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Prezado Senhor(a),

A (nome completo da empresa, CNPJ, nimero de telefone, endereco eletrénico, enderegco comercial), apresenta a sua
proposta para fornecimento de MATERIAS-PRIMAS PARA A PRODUCAO DOS MEDICAMENTOS HEMIFUMARATO DE
QUETIAPINA 25, 100 E 200 MG, OLANZAPINA 5 E 10 MG, conforme detalhamento contido no TERMO DE REFERENCIA
- ANEXO |

1 -PRECOS:

ITEM | DESCRICAO | UNIDADE | QUANTIDADE | PREGO UNITARIO | PRECO TOTAL
01 UND 1

PRECO TOTAL POR EXTENSO: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

2. VALIDADE DA PROPOSTA

A presente proposta é valida por 90 (noventa) dias.

3. DECLARAGOES

Declaramos que em nossos precos estdo incluidas todas as despesas diretas e indiretas, tais como: mado de obra,
seguros, embalagens, cargas, descargas, tributos (impostos, taxas, emolumentos e contribui¢cdes fiscais) que sejam
devidos, em decorréncia direta ou indireta do contrato a ser celebrado entre as partes, ou de sua execucdo e serdo de
inteira responsabilidade da contratada.

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"

™y

pr
jEH d Documento assinado eletronicamente por Cristiane R De O Goncalves, em 05/12/2022, as 12:19, conforme horario
assinatura oficial de Recife, com fundamento no art. 102, do Decreto n2 45.157, de 23 de outubro de 2017.

| eletrénica

S

o
Jel! d Documento assinado eletronicamente por Rafael De Menezes E S Pires, em 06/12/2022, as 12:17, conforme
assinatura horario oficial de Recife, com fundamento no art. 102, do Decreto n2 45.157, de 23 de outubro de 2017.

| eletrdnica

- -.-.|'-l- A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.pe.gov.br/sei/controlador_externo.php?
f: acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 31114394 e o cédigo CRC

Referéncia: Processo n® 0060407882.000073/2020-61 SEI'n2 9970920
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