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TERMO DE REFERENCIA

Processo n2 0060407882.000015/2023-80

1. OBJETIVO

1.1. Constitui objeto deste termo de referéncia AQUISICAO DOS INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS (IFAS)
OLANZAPINA E HEMIFUMARATO DE QUETIAPINA, com entrega parcelada, mediante demanda, para o periodo de 12 meses.
Conforme as disposicGes contidas neste Termo de Referéncia e seus anexos.

DETALHAMENTO DO OBJETO DE CONTRATACAO

CODIGO | DESCRICAO UNIDADE | QUANTIDADE
02307 | IFA OLANZAPINA Kg 550
02314 | IFA HEMIFUMARATO DE QUETIAPINA | kg 10.500

https://sei.pe.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=39442717&infra_siste...

Demais especificagdes do Documento da Qualidade (DQ) no ANEXO | deste Termo de Referéncia.

2. DA JUSTIFICATIVA
2.1. Da Necessidade da Contratagdo
2.1.1. Considerando a necessidade da producdo da Linha de Sélidos Orais dos medicamentos psicotropicos Hemifumarato

de Quetiapina 25 mg, 100 mg e 200 mg e Olanzapina 5 mg e 10 mg visando o atendimento para as previsdes de contrata¢do do
Ministério da Saude, para o periodo de 12 meses entre abril de 2023 e abril de 2024, conforme estimativa estabelecida entre a
Diretoria Comercial (DICOM), Diretoria Técnica (DITEC) e Coordenadoria de Planejamento e Produgdo (COPCP), baseada na média
dos contratos dos anos anteriores.

2.1.2. Para os medicamentos Hemifumarato de Quetiapina de 25, 100 e 200 mg foi estimada uma demanda anual de cerca
de 9.000.000, 14.000.000 e 25.000.000 de comprimidos, respectivamente. Para os medicamentos Olanzapina de 5 e 10 mg foi
estimada uma demanda anual de cerca de 24.000.000 e 39.000.000 de comprimidos, respectivamente.

2.1.3. Considerando que ndo temos saldo em estoque para produgdo dos lotes estimados de acordo com a demanda
supracitada. Justifica a abertura do processo para aquisi¢do do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA).

2.2. Do Quantitativo Estimado e da escolha do fornecedor

2.2.1. A justificativa do quantitativo esta pautada na necessidade para producdo dos lotes estimados, da demanda prevista
para o ano de 2023 e inicio do ano de 2024, conforme as datas de entrega dos futuros contratos a serem firmados com Ministério
da Saude;

2.2.2. A escolha do fornecedor, Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos LTDA, estd justificada através da Nota Técnica
em ANEXO (SEI n? 0060407882.000015/2023-80,
34080305, 34081200, 34081344, 34082229, 34082539, 34081851, 34082423, 34082136, 34082036, 34082308, 34081567, 34081612)
elaborada pela Coordenadoria de Boas Praticas de Fabricagdo, moderada por exigéncias regulatdrias.

2.3. Da Justificativa do Prego

2.3.1. A aquisicdo que se almeja estd no valor estimado e permanecerd sigiloso, nos termos do art. 34 da Lei Federal
13.303/2016. O preco serd obtido consultando os seguintes pardmetros: APOS COTACAO a) Portal de Compras do Governo
Federal; b) pesquisa publicada em midia especializada; c) sitios eletronicos especializados ou de dominio amplo; d) contratagoes
similares de outros entes ptblicos; ou e) pesquisa realizada com os potenciais fornecedores.

2.3.2. Diante dessas informagdes e procedimentos realizados, a area demandante entende por justificada a aquisicdo do
insumo pela empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA mediante o lancamento do processo de
Inexigibilidade.

3. DA FUNDAMENTAGAO LEGAL

3.1. A presente contratag¢do encontra alicerces no art. 30, inc. |, da Lei n2 13.303/16 que assim dispde:
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Art. 30. E inexigivel a licitagdo quando houver inviabilidade de competi¢do, em especial:

| - para aquisicao de materiais, equipamentos, ou géneros que sé possam ser fornecidos por produtor, empresa ou
representante comercial exclusivo.

3.2. Como se Vé, a contratagdo posta encontra-se amparada pelo inciso | do art. 30, uma vez que, por questdo regulatdria
sé podera ser fornecido por produtor exclusivo ao LAFEPE. Considerando a justificativa técnica anexa aos autos, elaborada pela
Coordenadoria de Boas Praticas de Fabricagdo, em anexo neste processo SEI.

4. DOS RECURSOS

4.1. Os recursos financeiros para custear as despesas com o objeto desta inexigibilidade de licitagdo sdo provenientes de
receita prépria do Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco Governador Miguel Arraes S/A — LAFEPE.

5. DOCUMENTOS DE HABILITACAO
5.1. DA HABILITACAO JURIDICA E REGULARIDADE FISCAL:
5.1.1. No caso de empresario individual: inscricdo na Junta Comercial, Registro Publico de Empresas Mercantis ou érgao

equivalente, acompanhado de todas as alteragdes ou da consolidagdo respectiva;

5.1.2. 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 ag¢bes, acompanhado de
documentos de elei¢do de seus administradores, acompanhado de todas as alteragées ou da consolidagdo respectiva;

5.1.3. No caso de ser o participante sucursal, filial ou agéncia: inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis onde
opera com averbagdo no Registro onde tem sede a matriz, acompanhado de todas as altera¢des ou da consolidacdo respectiva;
5.1.4. 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 alteragdes ou da consolidagdo respectiva;

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

5.2. DA HABILITACAO FISCAL

5.2.1. 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.

5.2.2. Prova de Regularidade de débitos com o Fundo de Garantia por Tempo de Servico — FGTS, a través de Certificado
de Regularidade do FGTS.

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

5.2.4. Prova de inscrigdo no CNPJ — Cadastro Nacional de Pessoa Juridica.
5.3. HABILITACAO ECONOMICO-FINANCEIRA
5.3.1. Certiddo Negativa de Faléncia ou Recuperagdo Judicial, ou Liquidagao Judicial, ou de Execugdo 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 apresentacdo dos documentos de
Habilitacdo e das Propostas Comercial, caso no documento ndo conste o prazo de validade.

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

NOTA: A certiddo descrita dos processos distribuidos pelo PJE acima, somente é exigivel quando a Certiddo Negativa de Faléncia ou
Recuperagdo Judicial, ou Liquidagdo Judicial, ou de Execugdo Patrimonial Faléncia, Recuperagdo Judicial ou Extrajudicial do Estado
da sede da licitante contiver a ressalva expressa de que ndo abrange os processos judiciais eletrénicos.

5.3.3. Comprovag¢do de Patriménio Liquido no percentual minimo de 10% (dez por cento) do valor da contratagdo,
devidamente registrado no Balango Patrimonial, nos termos dos seguintes subitens:

5.3.4. Balango Patrimonial na forma da lei, do ultimo exercicio social exigivel, vedada a substituicdo por balancetes ou
balangos provisorios, contendo os respectivos termo de abertura e termo de encerramento, devidamente submetido a
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autenticagdo no 6rgdo competente;

Comprovacao indice de Liquidez Geral (LG), Liquidez Corrente (LC), e Solvéncia Geral (SG) igual ou superior a 1 (um) extraidos da
seguinte formulas:

indice de Liquidez Geral maior ou igual a 1,00
ILG>1,00 onde: LG= AC+ARLP
PC+PELP

indice de Liquidez Corrente maior ou igual a 1,00

ILC21,00 onde: LC= AC
PC

indice de Solvéncia Geral maior ou igual a 1,00

ISG21,00 onde: ISG = AT
PC+PELP

Onde:

AC =Ativo Circulante

PC =Passivo Circulante

ARLP = Ativo Realizavel ao Longo Prazo
PELP = Passivo Exigivel ao Longo Prazo

AT = Ativo Total

5.3.5. As empresas que se utilizam do Sistema Publico de Escrituragdo Digital — SPED, deverdo comprovar a Escrituragdo
Contabil Digital — ECD por meio de recibo de entrega junto a Receita Federal, igualmente, deverdo apresentar as demonstra¢des
contdbeis extraidas do ECD relativo ao ultimo exercicio social exigivel.

5.4. HABILITACAO TECNICA

5.4.1. Apresentar AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO E/OU AUTORIZAGCAO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO atualizada,
expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude (ANVISA), através da publicagdo em diario oficial ou
certificado emitido pelo 6rgdao competente, conforme determina o artigo 22 da Lei n2 6.360 de 1976;

5.4.2. Apresentar LICENCA DE FUNCIONAMENTO atualizada, expedida pela Vigilancia Sanitaria do Estado ou municipio,
em que se localize a sede da proponente através da publicacdo em didrio oficial ou certificado (alvard) sanitario emitido pelo 6rgio
competente, ou ainda, cépia do Relatério de Inspe¢do da Vigilancia Sanitaria, com conclusdo satisfatéria para a renovagdo da
licenca, conforme determina o artigo 22 da Lei n? 6.360 de 1976;

5.4.3. Apresentar DECLARACAO 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 serdo mantidos durante a fabricagao e o fornecimento do produto objeto desta licitagdo, conforme RDC n2 039 de 2013;

5.4.4. Apresentar registro do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) CLOZAPINA, junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), quando aplicavel, conforme determina o artigo 22 da Resolugdo de Diretoria Colegiada RDC n2 57 de 2009;
5.4.5. Apresentar Cépia do CERTIFICADO DE RESPONSABILIDADE TECNICA valido, expedido pelo Conselho Profissional ao

qual se vincula o licitante, do Estado em que se encontra estabelecido, indicando o Responsavel Técnico, bem como a comprovacdo
de seu vinculo empregaticio com a proponente.

5.4.6. A comprovagdo do vinculo empregaticio com a proponente, sera feita através de copia autenticada, de um dos
seguintes documentos:

a) Carteira profissional;
b) Contrato Social — no caso de sécios;

c) Copia das ultimas guias de recolhimento do FGTS ou INSS.
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6. DO LOCAL, DO PRAZO E DAS DEMAIS CONDIGOES DE ENTREGA DO OBJETO:

6.1. Em conformidade com o art. 175, inc. Il do Regulamento (RLC) Interno, em se tratando de compras, o objeto sera
recebido em duas etapas:

a) PROVISORIAMENTE — no momento da entrega do objeto, para efeito de posterior verificagdo da conformidade
do material entregue com a especificagdo técnicas contidas neste termo de referencia e seus anexos;

b) DEFINITIVAMENTE — apds realizada a inspecgdo, a andlise, e comprovada a conformidade do produto com as
especificagdes técnicas exigidas no Documento da Qualidade (DQ), anexo | deste termo de referéncia, do insumo
objeto pelo Controle de Qualidade que serd realizada em até 90 (noventa) dias, contados da entrega proviséria.

6.2. A entrega do objeto da presente licitagdo sera na Divisdo de Almoxarifado (DIALM), situada no Largo de Dois Irmaos,
1.117 - Recife / PE, em compartimento de carga fechada, com frete CIF da origem até o destino, de segunda a sexta-feira, das
08h00min as 16h00min, obedecendo ao prazo contratual e as especificagdes descritas neste Termo de Referéncia;

6.3. No ato da entrega, o Setor responsavel emitirda comunicagdo interna relacionando todo o produto recebido, nos
termos da Nota Fiscal;

6.4. O produto sera objeto de inspegdo, que sera realizada por técnico da Segdo responsavel, e constarad das seguintes
fases:

6.5. Recebimento do bem

a) Comprovacgio de que o produto atende as especificagdes minimas exigidas e/ou aquelas superiores oferecidas
pela Proponente;

b) Entregar o Insumo Farmacéutico Ativo deve apresentar, no minimo, 75% (setenta e cinco por cento) do seu
prazo de validade;

NOTA: Caso o IFA venha com prazo de validade inferior a 75% da validade total, o fornecedor devera entregar junto com insumo,
uma carta de compromisso de troca se comprometendo em substituir o material, por ventura o mesmo nao consiga ser utilizado a
tempo finalizar seu prazo de validade.

6.6. O quantitativo entregue

6.6.1. Devera corresponder ao menor nimero de lotes do fabricante do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA);

6.7. Forma de fornecimento

6.7.1. A entrega do objeto devera ocorrer de forma PARCELADA, até 30 (trinta) dias corridos, a contar da data da emissdo

da Ordem de Fornecimento/Pedido de Compras, de acordo com a necessidade do LAFEPE, e observando as solicitagdes do
Ministério da Saude ao LAFEPE, obedecendo ao prazo contratual e as especificagdes descritas neste Termo de Referéncia.

6.8. Substituicdo do objeto reprovado

6.8.1. Caso algum produto, por algum motivo justificado, for reprovado, a reposicdo do mesmo devera ser realizada, no
prazo maximo de até 20 dias Uteis, contados da comunicagdo a empresa contratada, sem nenhum 6nus para o LAFEPE.

7. DO PAGAMENTO

7.1. O pagamento serd efetuado em moeda corrente brasileira (Real), em até 30 (trinta) dias, através de depésito
bancério, em conta corrente da CONTRATADA, a ser previamente informada, mediante atesto da nota fiscal/fatura;

7.2. Deverdao estar inclusos nos precos apresentados todos os custos para a fabricagdo e entrega dos produtos,

7.3. O LAFEPE reserva-se o direito de suspender o pagamento se o(s) produto(s) for(em) entregue(s) em desacordo com
as condigGes e especificagdes constantes no Termo de Referéncia ou na legislagdo em vigor ou até mesmo fazer a glosa;

7.4. A area responsavel pela contratagdo fard os devidos tramites interno para a aprovagdo do pagamento com os
devidos encaminhamentos internos disponiveis no SEl — Sistema de Informagdo Eletronica para ser atestada pelo servidor
responsavel, comprovando a efetiva execugdo, juntamente com as certidGes relativas a contratada e exigidas na Minuta do
Contrato;

7.5. 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 moratdrios proporcionais aos dias de atraso, apurados desde a data limite
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prevista para o pagamento até a data do efetivo pagamento, com base na variacdo do indice de Pregos ao Consumidor Ampliado —
IPCA, do IBGE sera 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 atualizacdo financeira;

I = (TX/100)/365

TX = Percentual da taxa anual IPCA.

8. DO PRAZO DE VIGENCIA DO CONTRATO

8.1. A contratagdo sera formalizada por intermédio de instrumento contratual com vigéncia de 12 (doze) meses a contar

da data de sua assinatura, podendo ser prorrogado por iguais (ou ndo) e sucessivos periodos subsequentes mediante termos
aditivos, até o limite de 60 (sessenta) meses, apds a verificacdo da real necessidade e com vantagens a Administracdo, nos termos
do Art. 71, do Regimento Interno de LicitagGes, Contratos e Convénio do LAFEPE.

8.2. A Contratada tera o prazo de 05 (cinco) dias para assinatura eletronica do contrato, pelo SEI — Sistema Eletronico de
Informagdo, contados da convocagao.

9. DAS OBRIGACOES DO CONTRATANTE
O CONTRATANTE obrigar-se-a:

I - Aprovar os materiais a serem adquiridos, desde que atendidas as especificagdes acordadas no termo de
referéncia e respectivos anexos;

Il - Rejeitar, no todo ou em parte, os materiais em desacordo com a ordem de fornecimento;

I - Solicitar que seja providenciada a substituicdo do material, quando estiver fora das especificagbes
estabelecidas neste termo de referéncia;

V- Disponibilizar todas as informagGes e os esclarecimentos que venham a ser solicitados pela CONTRATADA
com relagdo ao objeto desta inexigibilidade;

V- Proporcionar todas as facilidades necessarias ao bom cumprimento do contrato;

VI - Fiscalizar, como lhe prover e no seu exclusivo interesse, o exato cumprimento das clausulas e condigdes

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

VII - Acompanhar a entrega do objeto conforme agendamento;

VIII - Conferir ao final do fornecimento a fatura de acordo com o que foi entregue e ainda, os documentos
enviados.

10. DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA
A CONTRATADA obrigar-se-a:
| - Atender com presteza a solicitagdo do Gestor/Fiscal do Contrato;

- Estar em condi¢bes de fornecer o produto a partir da data de recebimento da Ordem de Fornecimento,
em até 45 (quarenta e cinco) dias corridos;

I - Entregar o produto acondicionado de forma adequada;

V- Fornecer todo o material em estrita conformidade com as especificagdes e condigdes exigidas, devendo
estar ja inclusos nos valores propostos todos os custos do produto, impostos, taxas, fretes e demais encargos
pertinentes a formagdo do preco;

V- Responder por quaisquer danos pessoais e/ou ao patrimonio, causados diretamente ou indiretamente ao
CONTRATANTE, ou a terceiros, decorrentes de sua culpa ou dolo, por materiais fornecidos, ndo excluindo ou
reduzindo sua responsabilidade, mesmo que n3o haja a fiscalizacdo ou 0 acompanhamento por este Orgio;

VI - Entregar o quantitativo especificado neste Termo de Referéncia independentemente de qualquer
contratempo;
VII - Emitir fatura, conforme material fornecido e os documentos necessarios para a exatiddo da prestagdo do

fornecimento;
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VIII - Substituir em até 20 (vinte) dias corridos qualquer produto que esteja em desconformidade com o
solicitado ou que se apresente de qualidade inferior;

IX - Responsabilizar-se pelo transporte do material, objeto da presente contratagdo, para as instalagdes do
Contratante, no local de entrega informado neste termo de referéncia;

X- A CONTRATADA se responsabiliza integralmente por quaisquer avarias, risco, violagdo e eventuais
problemas durante o transporte da mercadoria até a sua efetiva entrega;

Xl - A CONTRATADA fica obrigada a manter durante a execugdo do contrato todas as condi¢des de habilitagdo
e qualificagdo exigidas para participacao na inexigibilidade de licitagdo.

XIl - Ndo transferir, no todo ou em parte, o objeto da contratagdo.

11. DAS SANCOES

11.1. As sang0es estdo previstas estdo previstas no Capitulo X do RILC (Regulamento de Licitagdes e Contratos do LAFEPE)
na Minuta do Contrato e atende ao requerimento desta darea demandante. E, em caso em caso de inadimplemento de suas
obrigacdes lhe sera garantindo o contraditério e a ampla defesa.

12. DA GESTAO / FISCALIZACAO DO CONTRATO
12.1. A gestdo do contrato sera exercida pela Coordenadoria de Planejamento e Controle de Producgdo (COPCP);
12.2. O acompanhamento e a fiscalizagdo 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
acompanbhar, fiscalizar, conferir e avaliar a execu¢do, bem como dirimir e desembaragar quaisquer dividas e pendéncias que
surgirem, determinando o que for necessario a regularizacdo das faltas, das falhas, dos problemas ou defeitos observados, dando
ciéncia de tudo a Contratada, conforme determina os artigos n? 169 e 170 do Regulamento do LAFEPE (RILC);

12.3. O CONTRATANTE ao constatar qualquer irregularidade no fornecimento de bens por parte da Contratada expedira
notificagdo, para que a mesma regularize a situacao, sob pena de, ndo o fazendo, ser aplicada a multa pertinente.

12.4. A fiscalizagdo de que trata a presente item ndo exclui nem reduz a responsabilidade da CONTRATADA, inclusive
perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfeigdes técnicas, vicios redibitérios, ou emprego de
material inadequado ou de qualidade inferior e, na ocorréncia desta, ndo implica em corresponsabilidade ou de seus agentes e
prepostos, de conformidade com o Regulamento Interno de LicitagGes, Contratos e Convénio do LAFEPE.

12.5. O LAFEPE se reserva o direito de efetuar inspe¢do de qualidade, em qualquer tempo, no objeto contratado. Essa
inspecdo podera ser realizada pelo préprio LAFEPE ou, a seu critério, por empresa especializada designada.

13. DAS DISPOSICOES FINAIS

13.1. Os casos omissos neste Instrumento serdo resolvidos pela Lei n2 13.303/2016 e subsidiariamente pelo Regulamento
do LAFEPE (RILC) e demais leis vigentes que tratem sobre o assunto.

13.2. Em caso de manifestagdo de desisténcia, fica caracterizado o descumprimento total da obrigacdo assumida,
consoante o estabelecido no Art. 183 do Regulamento LAFEPE, sujeitando-o as penalidades legalmente estabelecidas.

13.3. A eventual rescisdo do ajuste se dard nas hipéteses previstas na Lei n? 13.303/2016 e no regulamento do LAFEPE,
nao cabendo, a Contratada, direito a qualquer indenizagdo.

14. ANEXOS
1. Anexo | - Documento da Qualidade
2. Anexo Il - Matriz de Risco.
3. Anexo llI- Modelo de Proposta
4. Anexo IV - Modelo de Minuta de Contrato
Recife, 15 de margo de 2023

Rafael de Menezes e Silva Pires
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Matricula n2 3135

Coord. de Planejamento e Controle de Produgdo

ANEXO | - DOCUMENTO DA QUALIDADE

DOCUMENTO DA QUALIDADE

Titulo
OLANZAPINA POLIMORFO |

Area Emitente
COORDENADORIA DE CONTROLE DE QUALIDADE

Status

COPIA INFORMATIVA
Caédigo Revisao
DQ COQUA 262 | 002
Emissao

JuL/2019

Cddigo: 02307
Férmula: Cy7H,gN,S
Peso Molecular: 312,43
Categoria: Antipsicético

Uso: Sélidos
DETERMINAGOES ESPECIFICAGOES
Aspecto Sélido Cristalino Amarelo.
Solivel em n-propanol, ligeiramente solivel em acetonitrila, pouco soluvel em metanol
s e etanol absoluto e praticamente
Solubilidade P

insoluvel em agua.

Teste 1 - Espectrofotometria de
Absorgdo no
Infavermelho

com aquelas citadas na patente da Olanzapina
— Forma | (US7.538.213 B2).

O espectro de absorgdo no infravermelho da amostra apresenta bandas compativeis

Teste 2 - Difragdo de Raios-X
Polimorfismo

O difratograma de raios-x da amostra apresenta as distancias

1 (US 7.538.213 B2).

interplanares (m'lo) compativeis com aquelas citadas na patente da Olanzapina — Forma

Teste 3 - DSC

A amostra apresenta um Unico pico de fusdo em cerca de 1962 C.

Teste 1 — Espectrofotometria de
Absorgdo no
Infravermelho

O espectro de absorg¢do no infravermelho da amostra corresponde ao do padrao.

Teste 2 — Cromatografia Liquida
Identificagdo | de Alta
Eficiéncia

O tempo de retenc¢do do pico principal da solugao amostra corresponde ao do pico
principal do padrao.

Agua

Maximo 1,0 %.

Residuo por Igni¢do

Maximo 0,1%.

Metais Pesados

Maximo 10 ppm.

Composto relacionado B Maximo 0,10%.
Composto relacionado A Maximo 0,10 %.
E)Iljrr;ztzpma clorometil Maximo 0,15%.
Impurezas 9”?'9”‘” . ir’n.pureza Maéximo 0,10%.
individual inespecifica
Totais Maximo 0,40%.
Metanol Maximo 3000 ppm.
Diclorometano Maéximo 600 ppm.
Isopropanol Maximo 5000 ppm.
Acetato de Etila Maximo 5000 ppm.
Solventes Acetonitrila Maximo 410 ppm.
Ciclo-hexano Mdximo 3880 ppm.
Teor Entre 98,0% e 102,0% calculado em relagdo a substancia anidra.

Conservagdo: Preservar em recipiente bem fechado e armazenar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

Referéncia: Farmacopeia dos Estados Unidos (USP); Interna;Farmacopeia dos Estados Unidos/ICH Q3C.

Condigoes Gerais de Recebimento:

https://sei.pe.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=39442717&infra_siste...
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e Os produtos, s6 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 informagdes: 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 andlise do fabricante.

Status
DOCUMENTO DA QUALIDADE COPIA INFORMATIVA
Titulo Cédigo Revisao
HEMIFUMARATO DE QUETIAPINA DQ COQUA 263 | 004
Area Emitente Emissdo
COORDENADORIA DE CONTROLE DE QUALIDADE | JUL/2019

Codigo: 02314

Férmula: (CZIHZSOZS)Z . C4H404
Peso Molecular: 883,09
Categoria: Antipsicético

Uso: Sélidos
DETERMINAGOES ESPECIFICACOES
Caracteres P& cristalino branco a quase branco.
Teste 1 — Espectrofotometria de
Absor¢do no
Infravermelho Semelhante ao padrdo
Teste 2 — RAMAN Semelhante ao padrdo
Teste 3 - S O tempo de reteng¢do do pico principal da solugdo amostra corresponde ao do pico
Identificaco Cromatografia Liquida de Alta rincioal do padrio.
Eficiéncia P P P
Perda por dessecagdo No méximo 0,5 %
(cinzas sulfatadas) Maximo 0,1%
Fumarato QUE-IV Maximo 0,13%
Impureza des etanol Maximo 0,13 %
Impureza dimero Maéximo 0,13%
ImpAurezas Idnej:cuorrf:::idas Maximo 0,10%
organicas
Impurezas Totais Maximo 0,50%
Teor Entre 98,0% e 102,0% calculado em relagdo a substancia anidra.

Conservagdo: Preservar em recipiente bem fechado e armazenar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

Referéncia: Farmacopeia dos Estados Unidos/ ICH Q3C; Interna.

Condigcbes Gerais de Recebimento:

e Os produtos, s6 serdo aceitos se as embalagens estiverem em perfeito estado de conservagao, limpas e identificadas;

e As embalage

ns primarias devem ser sacos transparentes de polietileno;

e Todos os volumes devem ser identificados com as seguintes informagdes: 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 andlise do fabricante.

ANEXO Il - MATRIZ DE RISCO

MATRIZ DE RISCO
~ - ALOCAGCAO
CATEGORIA DO RISCO DESCRICAO CONSEQUENCIA DO RISCO
RISCO ATINENTE AS) Atraso na execugdo do objeto contratual por culpa do Paralisacio temporéria das atividades
TEMPO DA EXECUCAO Contratado. Contratado
Fatores retardadores ou impeditivos da execugdo do
contrato préprios do risco ordinario da atividade empresarial | Paralisagdo temporaria das atividades.
~ Contratado
ou da execugao.
Fatos retardadores ou impeditivos da execugdo do contrato | Paralisagdo temporaria das atividades.
que nao estejam na sua alea ordindria, tais como fatos do Contratante

https://sei.pe.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=39442717&infra_siste... 8/18
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principe.
Alteracdo de enquadramento tributario, em razdo do
resultado ou de mudanga da atividade empresarial, bem Aumento ou diminui¢do do lucro do
o - Contratado
como por erro do Contratado na avaliagdo da hipdtese de Contratado
incidéncia tributdria
. N Aumento ou diminuigdo do custo do
RISCO DA ATIVIDADE Variagdo da taxa de cambio roduto e/ou do servico Contratado
EMPRESARIAL _ — : P £0:
Elevagdo dos custos operacionais para o desenvolvimento da
- ial | ~ .
atividade fempresa_rla em geral e para a execugac? do objeto Aumento do custo do produto e/ou do
em particular, tais como aumento de prego de insumos, . Contratante
. ~ . servigo.
prestadores de servico e mao de obra devidamente
comprovados
I . Geragdo de Custos trabalhistas e/ou
Responsabilizacdo do LAFEPE por verbas trabalhistas e L. )
RISCO TRABALHISTA E >sponsabllizagdo do LAFEFE por v ! previdenciario para o LAFEPE, além de
p previdenciarias dos profissionais do Contratado alocados na . L. , Contratado
PREVIDENCIARIO ~ . eventuais honordrios advocaticios,
execuc¢do do objeto contratual ..
multas e verbas sucumbenciais
RISCO TRIBUTARIO E Responsabilizagdo do LAFEPE por recolh’er\ento |r.1deV|do em N N - .
~ valor menor ou maior que o necessario, ou ainda de Débito ou crédito tributario ou fiscal
FISCAL (NAO N . . . R Contratado
p auséncia de recolhimento, quando devido, sem que haja (ndo tributario)
TRIBUTARIO)
culpa do LAFEPE

ANEXO Il - MODELO DE ENCAMINHAMENTO DE PROPOSTA DE PRECOS

(IMPORTANTE: PAPEL TIMBRADO COM A RAZAO SOCIAL DA EMPRESA, CNPJ E ENDEREGO, INSCRIGAO ESTADUAL,

Recife, de

TELEFONE, FAX, EMAIL)

de 2023.

Ao Laboratdrio Farmacéutico do Estado de Pernambuco Governador Miguel Arraes S.A. — LAFEPE

Largo de Dois Irm&os, 1.117 — Dois Irm3os - Recife/PE

Prezado Senhor (a),

A (nome completo da empresa, CNPJ, nimero de telefone, enderego eletronico, endereco comercial), apresenta a sua proposta
para fornecimento de INSUMO FARMACEUTICO ATIVO (IFA) CLOZAPINA, conforme detalhamento contido no TERMO DE

REFERENCIA - ANEXO |

1 -PRECOS:
ITEM | CODIGO | DESCRICAO | UNIDADE | QUANTIDADE
01 | XXXXX | XXXXXX XXXX XXXXX

PRECO GLOBAL POR EXTENSO: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

2. VALIDADE DA PROPOSTA

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

3 - DECLARACOES

Declaramos que em nossos precgos estdo incluidas todas as despesas diretas e indiretas, tais como: mdo de obra, seguros,
embalagens, cargas, descargas, tributos (impostos, taxas, emolumentos e contribui¢cdes fiscais) bem como frete, comissoes,
pessoal, embalagem, seguros, encargos sociais e trabalhistas, que sejam devidos, em decorréncia direta ou indireta do contrato a
ser celebrado entre as partes, ou de sua execugdo e serdo de inteira responsabilidade da contratada.

https://sei.pe.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=39442717&infra_siste...

9/18



16/03/2023, 07:50 SEI/GOVPE - 33778308 - GOVPE - Termo de Referéncia

https://sei.pe.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=39442717&infra_sist...

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

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

Nome Legivel e Assinatura

(assinatura, nome, cargo do representante legal)

Juntamente com a proposta, o fornecedor deverda apresentar:

1. FICHA DE ESPECIFICACOES TECNICAS DOS INSUMO FARMACEUTICO ATIVO CLOZAPINA , emitida pelo fabricante, contendo
todos os itens analisados e suas respectivas referéncias bibliograficas;

2. FICHA INFORMAGAO DE SEGURANGA DE PRODUTOS QUIMICOS FISPQ, referente ao objeto.

ANEXO IV - MODELO DE MINUTA DE CONTRATO

CONTRATO N2 XXX/XXXX

EMENTA: CONTRATO DE AQUISICAO DE INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS (IFA’S) QUE ENTRE SI CELEBRAM, DE UM LADO
O LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO GOVERNADOR MIGUEL ARRAES — LAFEPE, E DO OUTRO A
EMPRESA CRISTALIA PRODUTOS QUiIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. INVIABILIDADE DE COMPETIGAO N2 XXX/XXXX PROCESSO
LICITATORIO N2 XXX/XXXX PROCESSO SEI N2 XXXXXXXXXX

De um lado, LABORATORIO FARMACEUTICO DE PERNAMBUCO GOVERNADOR MIGUEL ARRAES — LAFEPE, sociedade de economia
mista estadual, integrante da administracdo indireta do Estado de Pernambuco, sediada no Largo de Dois Irmaos, n? 1.117,
Recife/PE, CEP. 52.171-010, inscrita no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica do Ministério da Fazenda sob CNPJ/MF n°
10.877.926/0001-13, doravante denominada CONTRATANTE ou LAFEPE, neste ato, representada por sua Diretora Técnica
Industrial, a Sra. BETY ANNE XXXXXX, brasileira, casada, farmacéutica, inscrita no Cadastro Nacional de Pessoas Fisicas do
Ministério da Fazenda sob o CPF n2 038.XXX.XXX-58, portadora da cédula de identidade RG n2 5.XXX.XX9 — SDS/PE, residente e
domiciliada na cidade do Recife/PE, no uso de sua competéncia prevista no Art. 30 do Estatuto em vigor, como também pelas
delegagBes expedidas através da Ata do Conselho de Administracdo, datada de 30/04/2019, doravante denominada LAFEPE, e, do
outro lado, como CONTRATADA a empresa XXXXXXXXXX, pessoa juridica de direito privado, inscrita no Cadastro Nacional de
Pessoa Juridica do no Ministério da Fazenda sob o CNPJ n2 XXXXXXXXXX, com enderego na XXXXXXXXXXXXXXXXX, na cidade de
XXXXXXXXXX, nesse ato representada pelo seu Representante Legal, o Sr. XXXXXXXXXXXXXX, inscrito no Cadastro Nacional de
Pessoa Fisica do Ministério da Fazenda sob o CPF n2 XXXXXXXXXX, portador da Carteira de Identidade RG n2 XXXXXXXXXX, residente
e domiciliada na cidade do XXXXXX estado de xxxxxxxx, com fundamento no PROCESSO LICITATORIO N2 xxxxx, vinculado
a INVIABILIDADE DE COMPETICAO N2 XXXXXX, devidamente ratificado pela autoridade superior, tém justo e acordado o presente
Contrato, que se regerd pelas disposicdes da Lei n° 13.303/16, pelo Regulamento Interno de Licitagdes Contratos e Convénio
do LAFEPE (RILC), bem assim, pelas demais normas juridicas incidentes a esta espécie de negdcio juridico, mediante as clausulas e
condig¢des adiante aduzidas, as quais, mutuamente, outorgam e aceitam.

CLAUSULA PRIMEIRA - Do objeto contratual

1.1. O objeto do presente instrumento é a AQUISICOES DOS INSUMO FARMACEUTICO ATIVO (IFA) CLOZAPINA, conforme
detalhamento e especificagdes contidas no Termo de Referéncia que originou o Processo Licitatério e a ratificagdo da Inviabilidade
de competicdo, acima referenciada, que se vincula a este contrato independentemente de transcricdo, bem como os demais
documentos que o instruam.

1.2. As alteragdes incidentes sobre o objeto deste contrato poderd ser feito por acordo entre as partes e quando se tratar de
servigcos ou compras. Essa alteragdo limitar-se-a a 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato, nos termos
do art. 179 e seguintes do RILC.
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CLAUSULA SEGUNDA: Dos prazos de vigéncia e de execugdo

2.1. O prazo de vigéncia do Contrato sera de 12 (doze) meses, contados da data da ultima assinatura no SEl, prorrogavel na forma
da Lei Federal n° 13.303/2016 e pelo RILC.

2.2. O contrato podera ser prorrogado, conforme o caso, por igual periodo ou ndo, de comum acordo entre as partes, sempre que a
continuidade do contrato se mostrar vantajosa para o LAFEPE, limitando-se ao prazo total de 60 (sessenta) meses, conforme
previsto nos termos do Art. 71, do Regimento Interno de LicitagSes, Contratos e Convénios do LAFEPE.

CLAUSULA TERCEIRA: Dos recursos

3.1. Os recursos destinados para a presente contrata¢do serdo todos provenientes de receita propria do LAFEPE.

CLAUSULA QUARTA: Do prego

4.1. O preco global para execu¢do do objeto deste contrato € de RS XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX conforme a proposta da empresa
contratada, SEI xxxxxxxx, e que sera pago conforme disposto no Termo de Referéncia

4.2. No valor acima estdo incluidas todas as despesas ordinarias diretas e indiretas decorrentes da execugdo do objeto, tais como,
m3o de obra, tributos e/ou impostos, encargos sociais, trabalhistas, previdencidrios, fiscais e comerciais incidentes, taxa de
administracdo, frete, seguro e outros necessarios ao cumprimento integral do objeto da contratacao

CLAUSULA QUINTA: Do reajustamento de preco

5.1. O preco é fixo e irreajustavel.

5.2. Eventuais reajustes, se deferidos, somente serdo concedidos apds decorridos 12 (doze) meses da data fixada para
apresentacdo da proposta, utilizando-se para tanto o IPCA (indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo), fornecido pelo IBGE,
de acordo com a Lei n? 12.525/2003.

5.3. Serd assegurado o restabelecimento do equilibrio econdmico-financeiro inicial, na hipétese de sobrevirem fatos imprevisiveis,
ou previsiveis porém de consequéncias incalculdveis, retardadores ou impeditivos da execu¢do do ajustado, ou, ainda, em caso de
forca maior, caso fortuito ou fato do principe, configurando alea econ6mica extraordindria e extracontratual, de acordo com o
inciso VIl do artigo 180 do RILC e da Lei Federal 13.303/2016 que ndo foram previstas na Matriz de Risco.

5.4. A Matriz de Risco caracteriza o equilibrio econémico inicial do contrato, distribuindo os riscos e seus 6nus, inclusive os
financeiros, entre os contratantes. Sempre que forem atendidas as condigdes do contrato e da matriz de riscos, considera-se
mantido o equilibrio econdmico-financeiro, renunciando as partes aos pleitos de reequilibrio relacionados aos riscos assumidos;

CLAUSULA SEXTA: Do pagamento

6.1. O pagamento serd efetuado em moeda corrente brasileira (Real) através de depdsito bancario, em conta corrente
da CONTRATADA, a ser previamente informada, em até 30 (trinta) dias, da execu¢do do objeto, mediante atesto na nota
fiscal/fatura.

6.2. O LAFEPE reserva-se o direito de suspender o pagamento se o(s) produto(s) for(em) entregue(s) em desacordo com as
condigOes e especificagGes constantes no Termo de Referéncia, na proposta e na legislagdo em vigor.

6.3. 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 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 Pregos ao Consumidor Ampliado — IPCA, do
IBGE sera calculada mediante a aplicacdo da seguinte formula:

EM=1xNxVP
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Onde:

EM = Encargos moratorios

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 atualizacdo financeira

I = (TX/100)/365

TX = Percentual da taxa anual IPCA

6.3.1. A atualizacdo financeira prevista nesta condigdo serd incluida na Nota Fiscal/Fatura do més seguinte ao da ocorréncia.

6.4. A Contratada terd direito somente ao pagamento em contraprestacdo aos fornecimentos efetivamente realizados e
confirmados pelo Contratante, o que sera comprovado por meio dos Termos de Recebimento ou documento equivalente.

6.5. Quando do pagamento, serd efetuada a retengdo tributdria prevista na legislagdo aplicdvel.

CLAUSULA SETIMA: Local de entrega, do recebimento e demais condi¢des de fornecimento.

7.1. A entrega do objeto da presente licitacdo serd de forma parcelada e por demanda de acordo com os contratos junto ao
Ministério da Saude, na Divisdo de Almoxarifado (DIALM), situada no Largo de Dois Irm3os, 1.117 — Recife / PE, em compartimento
de carga fechada, com frete CIF da origem até o destino, de segunda a sexta-feira, das 08h00min as 16h00min, obedecendo ao
prazo contratual e as especificagGes descritas no Termo de Referéncia.

7.1.1. A entrega do objeto sera realizada de acordo com a emissdo da Ordem de Fornecimento ou de servico ou documentacdo
semelhante.

7.2. O recebimento dar-se-a em duas etapas:

7.2.1. PROVISORIAMENTE, no ato da entrega, para efeito de posterior verificagdo da conformidade do material com as descrigdes
constantes do Termo de Referéncia e proposta da empresa, referente a marca, modelo e especificagdes técnicas. Na ocasido, o
setor responsével emitird um TERMO DE RECEBIMENTO PROVISORIO.

7.2.2. DEFINITIVAMENTE, apds realizada a inspegdo, a andlise, e comprovada a conformidade do produto com as especificagdes
técnicas exigidas no Documento da Qualidade (DQ), anexo | do Termo de Referéncia, feito pelo Controle de Qualidade, no prazo
maximo de 90 (noventa) dias contados do recebimento provisério, mediante a elaboragdo de TERMO DE RECEBIMENTO
DEFINITIVO.

7.3. No ato da entrega, o Setor responsavel emitird comunicagdo interna relacionando todos os produtos recebidos, nos termos da
Nota Fiscal;

7.4. O produto sera objeto de inspec¢do, que sera realizada por técnico da Secdo responsavel, e constara das seguintes fases:

7.4.1. Recebimento do bem;

7.4.2. Comprovagdo de que o produto atende as especificagdes minimas exigidas e/ou aquelas superiores oferecidas pela
Proponente;

7.5. Entregar o Insumo Farmacéutico Ativo, com no minimo, 75% (setenta e cinco por cento) do seu prazo de validade;

7.6. Caso o IFA venha com prazo de validade inferior a 75% da validade total, o fornecedor devera entregar junto com insumo uma
carta de compromisso de troca se comprometendo em substituir o material, que por ventura ndo consiga ser utilizado a tempo de
finalizar seu prazo de validade.
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7.7. Caso o produto expire seu prazo de validade no LAFEPE, o fornecedor deve se comprometer em arcar com todos os custos de
recolhimento e incineragdo.

7.8. O quantitativo entregue devera corresponder ao menor nimero de lotes do fabricante do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA);

7.9. A entrega do objeto deverd ser em até 30 (trinta) dias corridos, 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 no Termo de Referéncia.

7.10. Caso algum produto, por algum motivo justificado, for reprovado, a reposicdo do mesmo deverd ser realizada, no prazo
maximo de 20 (vinte) dias Uteis, contados a partir da comunica¢do a empresa contratada, sem nenhum 6nus para o LAFEPE.

7.11. A aceitagdo dos materiais pelo LAFEPE ndo exime a CONTRATADA das responsabilidades por ela garantidas.

CLAUSULA OITAVA: Da Gestio e da fiscalizagdo do contrato

8.1. A Gestdo do Contrato sera exercida pela Coordenadoria de Planejamento e Controle de Produgdo (COPCP) do LAFEPE ao qual
competira:

| - Supervisionar a execu¢ao do objeto contratual subsidiado pelo fiscal do contrato;
Il - Controlar os cronogramas fisicos financeiros dos contratos em andamento;
Il - Controlar os prazos de vigéncia e de execugdo do contrato;

IV - Atestar nota fiscal ou fatura, que deverad conter o detalhamento dos servigos executados e devera estar obrigatoriamente
acompanhada de comprovacdo da regularidade fiscal;

V- Dar ciéncia a Autoridade Administrativa de possiveis irregularidades na execugdo dos contratos para decisdo da instauragdo de
Processo Administrativo de Aplicagdo de Penalidade — PAAP.

8.2. A fiscalizagdo do contrato serd exercida por servidor designado pela Coordenadoria de Planejamento e Controle de Produgdo
(COPCP) do LAFEPE, que tera, dentre outras atribuicGes:

| - Efetuar a fiscalizagdo técnica e administrativa do contrato;

Il - Atestar a execugdo do objeto contratado;

Il - Rejeitar servicos que ndo apresentem a devida qualidade e/ou que n3o estejam de acordo com o Termo de Referéncia;
IV - Informar, instruir e solicitar as altera¢Ges contratuais e prorrogacGes cabiveis;

V- Identificar e informar a necessidade de modificar ou adequar a forma de execugdo do objeto contratado;

VI - Anotar em registro préprio todas as ocorréncias relacionadas com a execugdo do contrato determinando a Contratada o que
for necessario a regularizagdo das faltas ou defeitos observados, conforme disposto no artigo 169, § 22 do regulamento;

VIl - Comunicar ao Gestor do Contrato eventuais irregularidades identificadas na fiscalizagdo apresentando relatério dos fatos,
juntando os documentos comprobatdrios da irregularidade relatada, recomendando as sang¢des cabiveis, e se for o caso,
provocando junto ao Gestor a instauracdo de processo administrativo com o objetivo de apurar responsabilidade ou prejuizo
resultante de erro ou vicio na execugdo do contrato em tempo habil para a adogdo das providéncias cabiveis;

VIII - Sanear, se possivel, eventual irregularidade que impacte a execucdo contratual evitando-se a suspensdao da execu¢dao do
contrato ou outra medida como decretagdo de nulidade ou rescisdo contratual;

IX - Comunicar ao preposto do contratado eventual suspensdo da execu¢do do contrato informando-lhe prazo da suspensao, e
demais condig¢Ges do § 12 do art. 170 do Regulamento Interno de Licitagdo contratos e conveio do LAFEPE;

X - Dirimir e desembaracar quaisquer duvidas e pendéncias que surgirem;

XI - As decisdes e providéncias que ultrapassarem a competéncia do fiscal do contrato deverdo ser solicitadas ao gestor do
contrato, o qual poderd fazer subir a questdo a Autoridade Administrativa, mediante a apresentacdo de um relatério com os
documentos necessarios a comprovagao da irregularidade, em tempo habil para a ado¢do das medidas cabiveis.

8.3. Cabe ao LAFEPE, a seu critério, por meio da drea requisitante citada na(s) Ordem(ns) de Servigo(s) vinculada(s) ao presente
contrato, exercer ampla, irrestrita e permanente fiscalizagdo de todas as fases da execugdo do objeto licitado.
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8.4. A contratada declara aceitar, integralmente, todos os métodos e processos de inspegdo, verificagdo e controle a serem
adotados pela contratante.

8.5. A existéncia e a atuagdo da Fiscalizacdo da contratante em nada restringem a responsabilidade Unica, integral e exclusiva
da contratada, no que concerne ao objeto contratado e as suas consequéncias e implicagGes, préximas ou remotas.

8.6. A contratante rejeitara, no todo ou em parte, o que for executado em desacordo com o Contrato, o Termo de Referéncia ou a
legislacdo que esteja em vigor.

CLAUSULA NONA: Das obrigacdes da contratante

9.1. Sdo obriga¢des da Contratante:

I. Exigir o cumprimento de todas as obriga¢Ges assumidas pela Contratada, de acordo com as clausulas contratuais e os termos de
sua proposta;

Il. Exercer o acompanhamento e a fiscalizagdo do fornecimento, por servidor especialmente designado, anotando em registro
préprio as falhas detectadas, indicando dia, més e ano, bem como o nome dos empregados eventualmente envolvidos, e
encaminhando os apontamentos a autoridade competente para as providéncias cabiveis;

lll. Notificar a Contratada por escrito da ocorréncia de eventuais imperfeicGes no curso da execugdo dos servicos, fixando prazo
para a sua corregao;

IV. Ndo permitir que os empregados da Contratada realizem horas extras, exceto em caso de comprovada necessidade de servico,
formalmente justificada pela autoridade do érgdo para o qual o trabalho seja prestado e desde que observado o limite da legislacdo
trabalhista;

V. Pagar a Contratada o valor resultante do fornecimento, no prazo e condigdes estabelecidas neste contrato;

V. Efetuar as retengdes tributarias de acordo com a legislagdo.

CLAUSULA DECIMA: Das obrigacdes da contratada

10.1 S3o consideradas obriga¢des da contratada:

I. Executar o fornecimento conforme especificagdes constantes no Termo de Referéncia e de sua proposta.

Il. Reparar, corrigir, remover ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte, no prazo fixado pelo fiscal do contrato, o objeto
do contrato efetuado em que se verificarem vicios, defeitos ou incorre¢des resultantes da execugao ou dos materiais empregados;

Il - Manter, durante toda a execugdo do contrato, todas as condigdes de habilitagdo e qualificagdo exigidas para participagdo na
licitagdo.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA: Das san¢des administrativas

11.1. A contratada que incorra em infragOes sujeitar-se-a as seguintes san¢des administrativas:

11.1.1. Adverténcia;
11.1.2. Multa moratdria;
11.1.3. Multa Compensatoria

11.1.4. Suspensdo temporaria de participacdo em licitacdo e impedimento de contratar como LAFEPE, por prazo ndo superior a 02
(dois) anos.

11.2. A aplicagdo da penalidade de Adverténcia tem cardter subsididrio e serad aplicado apenas quando ndao houver hipdtese de
multa, suspensdo temporaria de participacdo em licitagdo e impedimento de contratar com o LAFEPE, sendo adequada a sua
aplicacdo em decorréncia de faltas leves, que prejudiquem o andamento do procedimento de licitagcdo e da contratagdo, mas ndao
acarretem prejuizos significativos para a Administragao.

11.3. As sang¢Oes de Adverténcia ou Suspensao temporaria poderdo ser aplicadas cumulativamente com a multa.
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11.4. Comete infragdo administrativa nos termos do art. 72 da Lei n2 10.520, de 2002, a contratada que:

11.4.1. Convocada dentro do prazo de validade da proposta, ndo assinar o Contrato;

11.4.2. Deixar de entregar documentagdo exigida ou entrega-la fora do prazo;

11.4.3. Ndo apresentar a garantia de execugdo contratual, se exigivel, no prazo assinalado;

11.4.4. Apresentar documentacdo falsa, inclusive quanto as condigdes de dispensa ou inexigibilidade e do enquadramento como
microempresa, empresa de pequeno porte ou microempreendedor individual;

11.4.5. Ensejar o retardamento da execug¢do do objeto contratual;

11.4.6. Falhar na execugdo do contrato, deixando de cumprir total ou parcialmente as obrigagdes assumidas;

11.4.7. Fraudar na execug¢do do objeto;

11.4.8. Cometer fraude fiscal.

11.5. A penalidade de multa ndo podera ser superior a 25 % do valor do contrato, aplicada de acordo com as seguintes regras:

11.5.1. Multa de 0,1% (zero virgula um por cento) até 1% (um por cento) sobre o valor total do objeto, observado o valor minimo
de RS 2.000,00 (dois mil reais) e maximo de RS 50.000,00 (cinquenta mil reais), a ser aplicada a quem cometer a infragdo prevista
no item 11.4.2;

11.5.2. Multa de 1% (um por cento) até 5% (cinco por cento) sobre do valor do contrato, observado o valor minimo de RS
10.000,00 (dez mil reais) e o maximo de R$ 100.000,00 (cem mil reais), a ser aplicado a quem cometer as infracdes previstas nos
itens 11.4.1 e 11.4.5, bem como aquele que sofreu a penalidade de adverténcia e reincidiu pelo(s) mesmo(s) motivo(s);

11.5.3. Multa de 0,05% (zero virgula cinco por cento) do valor do contrato, por dia de atraso, até o maximo de 2% (dois por cento),
a ser aplicada a quem cometer a infragdo prevista no item 11.4.3;

11.5.4. Multa moratéria diaria de até 0,3% (zero virgula trés por cento), calculada sobre o valor contratual, até o 302 (trigésimo)
dia de atraso na entrega do objeto contratual a quem cometer a infragdo prevista no item 11.4.6;

11.5.4.1. Se o atraso na entrega for parcial, a multa prevista no item 11.5.4 sera aplicada sobre o valor referente ao quantitativo
ndo entregue no prazo;

11.5.4.2. A partir do 312 (trigésimo primeiro) dia serd cabivel a multa compensatoria prevista nos itens 11.5.5 e 11.5.5.1, conforme
0 caso.

11.5.5. Multa compensatoria de 10% (dez por cento) até 20% (vinte por cento) a quem cometer a infragdo prevista no item
11.4.7.

11.5.5.1. A multa referida no item 11.5.5 serd aplicada sobre o valor total do contrato, em caso de inexecugdo total do objeto
contratual, sendo aplicada de forma proporcional a obrigacdo inadimplida, em caso de inexecugdo parcial do objeto.

11.5.6. Multa de até 25% (vinte e cinco por cento) sobre o valor total do contrato nos casos das infragcbes previstas nos itens
11.4.4,11.4.8e 11.4.9.
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11.6. Além da multa, aplicavel conforme os itens precedentes, serd aplicada a penalidade de impedimento de licitar e contratar
com o LAFEPE, nos seguintes casos e condi¢cGes:

11.6.1. Dar causa a inexecugdo total do Contrato. Sangdo: 2 (dois) anos de suspensao;

11.6.2. Deixar de entregar a documentagdo exigida para a ratificacdo do processo de dispensa ou inexigibilidade. San¢do: 6 (seis)
meses de suspensdo;

11.6.3. Ndo manter a proposta, salvo se em decorréncia de fato superveniente, devidamente justificado. Sangdo: 6 (seis) meses de
suspensao;

11.6.4. Ndo celebrar o contrato, dentro do prazo de validade de sua proposta. Sang¢do: 1(um) ano de suspensdo;

11.6.5. N3o entregar a documentacdo exigida para a contratacdo, quando convocado dentro do prazo de validade de sua proposta;
Sangdo: 1 (um) ano de suspensao;

11.6.6. Ensejar o retardamento da execug¢do ou da entrega do objeto da licitagdo sem motivo justificado; Sangdo: 8 (oito) meses de
suspensao;

11.6.7. Apresentar documentacdo falsa exigidas e necessdria para a ratificacdo da dispensa ou da inexigibilidade ou prestar
declaragdo falsa durante o processo ou a execugdo do contrato; Sangdo: 2 (dois) anos de suspensao;

11.6.8. Fraudar a licitagdo ou praticar ato fraudulento na execugdo do contrato; Sang¢do: 2(dois) anos de suspensao;

11.6.9. Comportar-se com ma-fé; Sangdo: 6 (seis) meses de suspensao;

11.6.10. Praticar atos ilicitos visando a frustrar os objetivos do contrato decorrente da dispensa ou inexigibilidade. Sang¢do: 2
(dois)anos de suspensao

11.7. Na fixacdo das penalidades, dentro das faixas de multa estabelecidas neste instrumento, bem como dos prazos previstos
no item 11.7, deverdo ser observadas as seguintes circunstancias:

11.7.1. Proporcionalidade entre a sang¢do, a gravidade da infragdo e o vulto econdmico da contratagao;

11.7.2. Os danos resultantes da infragdo;

11.7.3. Situagdo econémico-financeira da sancionada, em especial sua capacidade de geragdo de receitas e seu patrimonio, no caso
de aplicagdo de multa;

11.7.4. Reincidéncia, assim entendida a repeticdo de infragdo de igual natureza apds 12 (doze) meses da aplicacdo da sangdo
anterior; e

11.7.5. Circunstancias gerais agravantes ou atenuantes da infragao.

11.8. Em caso de reincidéncia ocorrida no prazo igual ou inferior a 12 (doze) meses, contados da data da abertura do novo processo
punitivo, por infragdo prevista no presente instrumento, e a data do registro de penalizagdo administrativa no LAFEPE ou registrado
na Secretaria de Administragdo por condenacdo da empresa em processo anterior, as faixas de multa e os prazos previstos no item
11.6 poderdo ser majorados em até 50% (cinquenta por cento).

11.9. A penalidade prevista Suspensao temporaria de participagdo em licitagdo e impedimento de contratar como LAFEPE devera
ser registrada junto a Secretaria de Administra¢do do Estado de Pernambuco.
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11.10. Nenhuma penalidade serd aplicada sem o devido Processo Administrativo de Aplicagdo de Penalidade - PAAP, disciplinado no
Decreto Estadual n2 42.191, de 12 de outubro de 2015.

11.11. Havendo indicios de cometimento das condutas previstas na Lei Federal n? 12.846/2013 (Lei Anticorrupg¢do), o érgdo
licitante encaminhara a documentacdo correspondente as autoridades competentes para apuragdo da conduta tipica em questdo.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA — Da rescisio

12.1. A inexecucdo total ou parcial do contrato enseja a sua rescisdo, com as consequéncias contratuais previstas na Lei Federal n2
13.303/2016 e no Regulamento Interno de Licitagdo Contrato e Convénio do LAFEPE.

12.2. Constituem motivos para rescisdo do contrato:

I. O ndo cumprimento ou o cumprimento irregular de clausulas contratuais, especificacdes, projetos ou prazos;

Il. A lentiddo do seu cumprimento, levando o LAFEPE a comprovar a impossibilidade da conclusdo da obra, do servigo ou do
fornecimento, nos prazos estipulados;

lll. O atraso injustificado no inicio da obra, servigo ou fornecimento;
IV. A paralisacdo da obra, do servigo ou do fornecimento, sem justa causa e prévia comunicagdo ao LAFEPE;

V. A subcontratacdo total ou parcial do seu objeto, quando ndo autorizado pelo LAFEPE, a associa¢do do contratado com outrem, a
cessdo ou transferéncia, total ou parcial, bem como a fusdo, cisdo ou incorpora¢do, ndo comunicadas e aceitas pelo LAFEPE, e ndo
restarem comprovadas a manutengao das condi¢des de habilitagdo exigidas no processo licitatdrio;

VI. O desatendimento das determinagGes regulares da autoridade do LAFEPE designada para acompanhar e fiscalizar a sua
execuc¢do, assim como as de seus superiores;

VII. O cometimento reiterado de faltas na sua execugdo, anotadas pela fiscalizagdo do contrato;

VIII. A decretagdo de faléncia ou a instauragdo de insolvéncia civil;

IX. A dissolugdo da sociedade ou o falecimento do contratado;

X. A alteragdo social ou a modificagdo da finalidade ou da estrutura da empresa, que prejudique a execugdo do contrato;

Xl. Razbes de interesse publico, de alta relevancia e amplo conhecimento, justificadas e determinadas pela maxima autoridade da
esfera administrativa a que esta subordinada ao LAFEPE e exaradas no processo administrativo a que se refere o contrato;

XIl. A ocorréncia de caso fortuito ou de forga maior, regularmente comprovada, impeditiva da execugdo do contrato.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — Dos casos omissos

13.1. Os casos omissos serdo decididos pela contratante, segunda as disposi¢cdes contidas na Lei Federal n® 13.303/2016; no
Regulamento Interno de Licitacdo e Contrato do LAFEPE; Cédigo de Defesa do Consumidor, nas Normas e Principios gerais dos
contratos e jurisprudéncias e orientagdes dos 6rgaos de controle.

CLAUSULA DECIMA QUARTA: Do foro

14.1 As partes contratantes elegem o foro de Recife, Estado de Pernambuco, como Unico competente para dirimir as questées que
porventura surgirem na execugdo do presente Contrato, com renuncia a qualquer outro, por mais privilegiado que seja.

E, por estarem justas e contratadas, assinam as partes, depois de lido e achado conforme, o presente contrato em duas vias de
igual teor, para a sua validade e eficdcia juridicas.

Recife, XXXXXXXXXXXXXXXXXX.

LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO GOVERNADOR MIGUEL ARRAES S/A — LAFEPE

Bety Anne XXXXX

Diretora Técnica Industrial
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XXXXXXXXKXXXKKKXXXXKXXXXX
Gestor do Contrato

Setor — Mat.xxx

XXXXXXXXXXXXXXX
Fiscal do Contrato

Setor — Mat xxxx
FORNECEDOR

P00 0.0.0.0.0.0.0.0.0.0000000000000060¢0¢4

Representante Legal

TESTEMUNHAS:
XXXXXXXXXXXXXX

Setor — Mat. Xxxx

XXXXXXXXXXXXXX

Setor — Mat. xxxx

Documento assinado eletronicamente por Rafael De Menezes E S Pires, em 15/03/2023, as 09:30, conforme horario oficial de
Recife, com fundamento no art. 102, do Decreto n? 45.157, de 23 de outubro de 2017.

il
SeI o
pssinatura
eletrbnica

Referéncia: Processo n2 0060407882.000044/2021-80 SEI n2 15063489
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