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1. OBJETIVO

1.1. Tem por objetivo a Contratacdo dos SERVICOS DE INSTALACAO E TREINAMENTO
COM FORNECIMENTO DE PECAS para a emblistadora FABRIMA MODELO BP5, por
licitacao para o Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco Governador
Miguel Arraes S/A - LAFEPE, conforme as disposicdes contidas neste Termo de
Referéncia, Regulamento LAFEPE e pela Lei Federal n? 13.303/2016.

2. TIPO DE CONTRATACAO
2.1. Contratacao direta por Inexigibilidade de Licitacao.

3. DA FUNDAMENTACAO LEGAL

Mediante ao exposto, a contratacao dos servicos em tela sera por inexigibilidade de
licitacao, enquadrada nos artigos:

"Art. 30, inc. |, da Lei n? 13.303/16 que assim dispode:

Art. 30. E inexigivel a licitacdo quando houver inviabilidade de competicdo, em
especial: Para aquisicdo de materiais equipamentos, ou géneros que sé possam ser
fornecidos por produtor, empresa ou representante comercial exclusivo." "art. 152,
inc. |, da Regulamento do LAFEPE, que assim dispde:

Art. 152. A contratacao direta pelo LAFEPE serd feita quando houver inviabilidade de
competicdo, em especial na hipdtese de: I. aquisicao de materiais, equipamentos ou
géneros que sé possam ser fornecidos por produtor, empresa ou representante
comercial exclusivo;"

4. DOS RECURSOS FINANCEIROS

4.1. Os recursos financeiros para custear as despesas com o objeto desta
inexigibilidade sao provenientes de receita prépria do LABORATORIO FARMACEUTICO
DO ESTADO DE PERNAMBUCO GOVERNADOR MIGUEL ARRAES S.A - LAFEPE.

5. DA JUSTIFICATIVA DE CONTRATACAO

5.1. DA CONTRATACAO O Laboratdrio Farmacéutico do Estado de Pernambuco
Governador Miguel Arraes S/A - LAFEPE possui em seu portfélio os seguintes
medicamentos antipsicoticos:

Clozapina comprimido, nas concentracoes de 25 e 100 mg, Olanzapina comprimidos
revestidos de 5 e 10 mg e Hemifumarato de Quetiapina comprimidos revestidos de
25, 100 e 200 mg comprimidos revestidos. Compondo a lista de produtos dispde de



Benznidazol de 12,5 e 100 mg para o tratamento da doenca de Chagas e de
comprimidos revestidos de Vitamina C de 500mg.

As primeiras PDP’s desenvolvidas no LAFEPE foram executadas com o Laboratério
CRISTALIA para a internalizacdo dos produtos Clozapina comprimidos, Olanzapina
comprimidos revestidos e Hemifumarato de Quetiapina comprimidos revestidos.
Estas parcerias trouxeram experiéncias que evidenciaram as dificuldades quando se
realiza a transferéncia de produtos entre fédbricas com equipamentos de
caracteristicas tecnoldgicas e tempos de uso diferentes.

Cabe ressaltar que a internalizacdao da tecnologia produtiva prevé a incorporacao
desses processos produtivos na rotina da instituicdo publica, e esta deve ser capaz
de absorver toda a demanda produtiva de medicamentos do Ministério da Saude, e
gue era, inicialmente, assumida pela entidade privada. Diante disso, o LAFEPE foi
comunicado pela empresa CRISTALIA que esta realizaria uma mudanca no didmetro
do produto Olanzapina 10 mg comprimido revestido e em funcao disso, por se tratar
de um produto que foi legado ao LAFEPE, se faz necessario promover a adequacao
dos ferramentais da emblistadora FABRIMA modelo BP5. Portanto, é necessario
realizar o servico de instalacao e treinamento, visando preparar o equipamento para
a producao do produto com as novas especificacdes e, portanto, durante essa etapa,
gue também seja realizado o fornecimento das pecas para essa adequacao
sanitaria.

Considerando que os equipamentos instalados na DISOL | sao do fabricante FABRIMA
MAQUINAS AUTOMATICAS LTDA, solicita-se diante dessa informacdo que seja
questionado a fabricante documentacao que comprove exclusividade para o
atendimento ao servico objeto dessa licitacdo. E importante registrar que a
contratacao do servico seguira os moldes da Lei 13.303/2016, art 30.

O prestador de servicos em questao ja realizou a prestacao dos servicos descritos
neste certame para o LAFEPE. O mesmo ja informou deter exclusividade para a
prestacao dos servicos comprovados em documentacao. A empresa relatou ja ter
possuido contrato com o LAFEPE e que atendeu com a prestacao de servicos com a
gualidade e responsabilidade compativeis a administracao publica. Sendo assim,
solicita-se que seja verificado e comprovado a possibilidade da contratacao do
objeto descrito neste termo de referéncia.

6. DA COMPROVACAO DE EXCLUSIVIDADE

6.1. Considerando o Art. 153 do Regulamento interno do LAFEPE. No que diz
respeito a RAZAO DA ESCOLHA DO FORNECEDOR em atendimento ao que preconiza
o Regulamento interno do LAFEPE, informamos que: Solicita-se que seja realizada a
pesquisa de mercado para a verificacao documental de que a empresa FABRIMA
MAQUINAS AUTOMATICAS LTDA. é responsavel, com exclusividade, no territério
nacional, pela comercializacao, prestacao de servicos de manutencao e assisténcia
técnica com garantia autorizada pelo fabricante; fabricacdo e fornecimento de
acessoOrios e pecas originais com caracteristicas especificas, enquadrando-se na
necessidade do LAFEPE, para tal, € fundamental que conste, fornecido pela empresa
uma Carta de Exclusividade emitida por érgao competente.

6.2. Somente assim, justifica-se a escolha do fornecedor, tendo em vista que
0s bens e servicos almejados nao podem ser prestados e fornecidos por mais
ninguém a nao ser pela referida empresa.

6.3. Caso assim sejam dispostos os fundamentos, justificamos prosseguir
com o processo a contratagcao exclusiva da empresa FABRIMA MAQUINAS
AUTOMATICAS LTDA., inscrita no CNPJ 43.222.439/0001-71, por contratacao direta



por Inexigibilidade de Licitacao.

7. JUSTIFICATIVA DO PRECO

7.1. E necessario para a continuidade desse processo que seja orcado o valor
do servico de instalacao e treinamento, objeto desse TR e que neste orcamento
também contemple as pecas para execucao do servico.

Item Descricao do servico/pecas Quant.
1 - Servico |[Mao-de-obra para instalacao e treinamento pelo periodo
de 05 dias de 01 técnico Fabrima inclusas (horas 01
aplicadas, viajadas, despesas, passagem aérea,
hospedagem e locomocgao).
2 - Pecas
para Ferramenta de formacao inferior e superior para blister 01
execucao |Alu-Alu.
do servico
3 - Pecgas - ~ ~
ara Jogo de guias entre as estacoes de formacao, selagem e
P N corte. Para maquina com estacao de formacao a frio para blister |01
execucao
: Alu-Alu.
do servico
4 - Pecas
para Ferramenta de selagem inferior. 01
execucao
do servico
5 - Pecas . .
ara Formato para alimentador dedicado por tubos - Modelo
P ~ ATF. Pecas de formatos requeridas para layout de blister,
execucao L ) . 01
do servico composto de set basico, canais de descida e tubos.

Nos valores propostos deverao estar inclusos todos os custos operacionais, insumos,
encargos previdenciarios, trabalhistas, tributarios e comerciais, e quaisquer outros
que incidam diretamente ou indiretamente sobre o valor contratado.

8. DA HABILITACAO JURIDICA

8.1. A documentacao relava a regularidade Juridica sera em conformidade
com o0 §5°, ART 7, do Regulamento Interno de Licitacdes e Contratos.

8.2. A documentacao relativa a habilitacao juridica consistira em:

8.2.1. No caso de empresario individual: inscricao na Junta Comercial, Registro

Pdblico de Empresas Mercantis ou 6rgao equivalente, acompanhado de todas as
alteracdes ou da consolidacao respectiva;

8.2.2. No caso de sociedades comerciais ou empresa individual de
responsabilidade limitada: ato constitutivo em vigor, devidamente registrado na
Junta Comercial ou 6rgao equivalente, e, no caso de sociedades por acdes,
acompanhado de documentos de eleicao de seus administradores, acompanhado de
todas as alteracdes ou da consolidacao respectiva;



8.2.3. No caso de ser o participante sucursal, filial ou agéncia: inscricdao no
Registro Publico de Empresas Mercantis onde opera com averbacao no Registro
onde tem sede a matriz, acompanhado de todas as alteracdes ou da consolidacao
respectiva;

8.2.4. No caso de sociedades simples: inscricao do ato constitutivo no Registro
Civil das Pessoas Juridicas, acompanhada de prova de diretoria em exercicio,
acompanhado de todas as alteracdes ou da consolidacao respectiva.

9. DA HABILITACAO FISCAL E TRABALHISTA
9.1. A documentacao relativa a habilitacdo trabalhista consistird em:
9.1.1. Prova de regularidade perante o Instituto Nacional de Seguro Social -

INSS, através da Certiddo Conjunta Negativa de Débitos Relativa aos Tributos
Federais da Divida Ativa da Uniao.

9.1.2. Prova de Regularidade de débitos com o Fundo de Garantia por Tempo
de Servico - FGTS, a través de Certificado de Regularidade do FGTS.
9.1.3. Prova de inexisténcia de débitos com a Fazenda Estadual do Estado do

domicilio sede do contratado, através de certidao expedida pelo 6rgao competente e
que estejam dentro do prazo de validade.

9.1.4. Apresentar Certiddao Negativa de Débitos Trabalhistas - CNDT. 9.1.5
Prova de inscricao no CNPJ - Cadastro Nacional de Pessoa Juridica.

10. DA QUALIFICACAO TECNICA

10.1. Apresentar comprovacao de aptidao para desempenho de atividade
pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto,
mediante atestado (s) fornecido (s) por pessoa (s) de direito publico ou privado,
demonstrando a prestacao de fornecimento do objeto executado pelo licitante.

10.1.1. O LAFEPE se reserva o direito de realizar diligéncias para comprova a
veracidade dos atestados, podendo requisitar cépias dos respectivos contratos e
aditivos e/ou outros documentos comprobatério do conteudo declarado.

11. DA QUALIFICACAO ECONOMICA
11.1. Prova de inscricao no CNPJ - Cadastro Nacional de Pessoa Juridica.
11.2. Certidao Negativa de Faléncia ou Recuperacao Judicial, ou Liquidacao

Judicial, ou de Execucao Patrimonial, conforme o caso, emitida pelo Cartério
distribuidor da sede do licitante, ou de seu domicilio, dentro do prazo de validade
previsto na propria certidao, ou, na omissao, expedida a menos de 180 (cento e
oitenta) dias, contados da data de apresentacao dos documentos de Habilitacao e
da Proposta Comercial, caso no documento nao conste o prazo de validade.

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

11.4. A certidao descrita no subitem “11.2.”somente é exigivel quando a
Certiddao Negativa de Faléncia ou Recuperacao Judicial, ou Liquidacao Judicial, ou de
Execucao Patrimonial Faléncia, Recuperacao Judicial ou Extrajudicial do Estado da
sede da licitante contiver a ressalva expressa de que nao abrange os processos
judiciais eletrdnicos.



11.5. Empresas em recuperacao judicial poderao participar da presente
contrato, desde que, para tanto, comprovem mediante a apresentacao de certidao
judicial especifica, o seu regular cumprimento do plano homologado e que certifique
gue a contratada estd apta econbmica e financeiramente a participar de
procedimento licitatério e desde que atenda as condicdes para comprovacao da
capacidade econdmica e financeira prevista neste Termo de Referéncia.

12. PRAZO, LOCAL E DEMAIS CONDICOES DE EXECUCAO DO SERVICO
E DE FORNECIMENTO DE PECAS
12.1. A realizacdo dos servicos da presente licitacdo serd no Laboratdrio

Farmacéutico do Estado de Pernambuco- LAFEPE, situada no Largo de Dois Irmaos,
1.117 - Recife / PE, de segunda a sexta-feira, das 07h00min as 17h00min horas, de
acordo com a emissao da Ordem de servico, conforme a necessidade do LAFEPE,
obedecendo ao prazo contratual e as especificacbes descritas neste Termo de
Referéncia;

12.2. Os servicos descritos no objeto desta licitacao serao solicitados pela
contratante de acordo com o cronograma de servicos a ser entregue a contratada e
deverao ser executados em até 30 (trinta) dias, a contar da data de recebimento da
Ordem de servicos.

12.3. A CONTRATADA deve reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir,
as suas expensas, no total ou em parte, no prazo maximo de 5 (cinco) dias, os
servicos efetuados em que se verificarem vicios, defeitos ou incorrecdes resultantes
da execucao ou dos materiais empregados.

12.4. Os servicos descritos no objeto desta licitacao serao executados em os
instrumentos contratados, durante o prazo de execucao do contrato (12 meses) nao
havendo instrumentos pendentes, nao manutenidos, ao final da vigéncia contratual.

12.5. Esta comprovacao devera ser apresentada por meio de emissao de
boletim de medicdo, contendo a descricao/relacao/relatério todos os servicos
executados e necessitarao obrigatoriamente ser entregues ao final do servico, sendo
esta condicao prévia para liberacao do pagamento do objeto desse termo de
referéncia.

12.6. O prazo de execucao do servico de instalacao e treinamento,
contemplando as pecas devera ser de, no maximo, 90 dias, a contar da assinatura
do contrato. Se necessario, reposicao de pecas, a entrega nao devera exceder de 15
(quinze) dias corridos.

12.7. O contratado é responsavel pelo fornecimento de pecas, conforme
descrito no item 7.

13. DO REGIME DE EXECUCAO

13.1. Os servigos a serem contratados serao prestados por meio de REGIME
DE EXECUCAO INDIRETA, EMPREITADA POR PRECO UNITARIO.

14. DO PRAZO E DA FORMA DE PAGAMENTO

14.1. 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 da finalizacdo do servico, mediante atesto da nota
fiscal/fatura, conforme estabelecido na Minuta do Contrato.



14.2. Deverao estar inclusos nos precos apresentados todos os custos para a
realizacido dos SERVICOS DE INSTALACAO E TREINAMENTO COM FORNECIMENTO DE
PECAS para a emblistadora FABRIMA MODELO BP5, incluindo-se todos os gastos do
servico, inclusive quaisquer tributos, sejam eles sociais, trabalhistas,
previdenciarios, fiscais, comerciais ou de qualquer outra natureza resultantes da
execucao do contrato.

14.3. A contratante reserva-se o direito de suspender o pagamento se o0(s)
produto(s)/servico(s) for(em) entregue(s)/executado(s) em desacordo com as
condicoes e especificacdes constantes neste Termo de Referéncia, e seus
respectivos anexos.

14.4. A area responsavel pela contratacdo do servico, emitird a SR - Solicitagao de
Reposicao e fara os devidos tramites interno para a aprovacao do pagamento com
os devidos encaminhamentos internos disponiveis no SEl - Sistema Eletronico de
Informacao para ser atestada pelo servidor responsdvel, comprovando a realizacao
dos servicos e treinamento com fornecimento de pecas, juntamente com as
certidOes relativas a contratada e exigidas na Minuta do Contrato.

14.5. Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a Contratada nao
tenha concorrido de alguma forma para tanto, o valor devido deverd ser acrescido
de encargos moratdrios proporcionais aos dias de atraso, apurados desde a data
limite prevista para o pagamento até a data do efetivo pagamento, com base na
variacdo do indice de Precos ao Consumidor Ampliado - IPCA, do IBGE, aplicando-se
a seqguinte férmula: EM =1 x N x VP

EM = Encargos Moratorios a serem acrescidos ao valor originariamente devido

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

VP = Valor da Parcela em atraso

| = indice de atualizacdo financeira, assim apurado:
| = (TX/100)/365)

TX = Percentual do IPCA anual

14.6 A contratante reserva-se o direito de suspender o pagamento se a realizacao
dos servicos de instalacao e treinamento com fornecimento de pecas para a
emblistadora FABRIMA MODELO BP5 , estiver em desacordo com as condicdes e
especificacdes constantes neste Termo de Referéncia e seus respectivos anexos;

14.7 A retencao ou glosa no pagamento, sem prejuizo das sancdes cabiveis, devera
ocorrer nas hipoéteses elencadas pelo paragrafo nono do art. 175 do regulamento.

15. DO PRAZO DE VIGENCIA E ASSINATURA DO CONTRATO

15.1. O prazo de vigéncia do Contrato decorrente da licitacdo sera de 12
(doze) meses contados da data de sua assinatura, podendo ser prorrogado por até
60 (sessenta meses), de acordo com o art. 71 da Lei 13.303/2016.

15.2. O Contratado tera o prazo de 10 (dez) dias para assinatura do contrato,
contados a partir da convocacao pela CONTRATANTE.

l16. DO REAJUSTE

16.1. O preco contratado podera vir a ser reajustado apés 12 (doze) meses
contados a partir da data limite para apresentacao da proposta ou do orcamento a
que essa se referir, utilizando-se para tanto, até o limite maximo do indice Nacional
de Preco sao Consumidor Amplo-IPCA, fornecido pelo IBGE, ou outro que venha



substitui-lo, nos termos da Lei n212.525/03.

16.2. Na hipdtese de eventuais atrasos de responsabilidade da nao incidirao
reajuste sobre o periodo correspondente.

17. DAS OBRIGACOES DO CONTRATANTE
17.1. O CONTRATANTE obriga-se a:
17.2. Fiscalizar, como lhe prouver e no seu exclusivo interesse, o exato

cumprimento das clausulas e condicdes contratuais;

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

17.4. Designar funcionario para centralizar e fornecer informacdes pertinentes
ao objeto do presente contrato a contratada;

17.5. Conferir e atestar Nota Fiscal/Fatura mensal de prestacao de servicos,
através do gestor contratual, para pagamento, e ocorrendo irreqularidades, solicitar
a contratada a imediata correcao;

17.6. Disponibilizar todas as informacodes e esclarecimentos que venham a ser
solicitados pela CONTRATADA, em relacao ao objeto;

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

17.8. Fiscalizar o cumprimento das clausulas e condicdes acordadas,

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

17.9. Efetuar a conferéncia entre a fatura apresentada, a solicitacao do
fornecimento e os demais documentos;

17.10. Efetuar o pagamento a CONTRATADA no prazo estipulado.

17.11. Aprovar objeto, desde que atendidas as necessidades acordadas;

17.12. Rejeitar, no todo ou em parte, o objeto em desacordo com as

especificacdes contidas neste termo de referéncia.

18. DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA

18.1. Serao consideradas obrigacdes da CONTRATADA, todas as especificadas
neste Termo de Referéncia, em especial:

18.2. Atender com presteza a solicitacao do Gestor/Fiscal do Contrato;

18.3. Estar em condicdbes de fornecer o produto a partir da data de
recebimento da Ordem de Fornecimento;

18.4. Realizar o servico de forma adequada;

18.5. Fornecer todo o material (inclusive, o fornecimento de pecas), em estrita

conformidade com as especificacdes e condicdes exigidas, devendo estar ja inclusos
nos valores propostos todos os custos do produto, impostos, taxas, fretes e demais
encargos pertinentes a formacao do preco;

18.6. Responder por quaisquer danos pessoais e/ou ao patrimdnio, causados
diretamente ou indiretamente ao CONTRATANTE, ou a terceiros, decorrentes de sua
culpa ou dolo, dos materiais fornecidos, nao excluindo ou reduzindo sua



responsabilidade, mesmo que nao haja a fiscalizacao ou o acompanhamento por
este Orgao;

18.7. Cumprir com o objeto especificado neste Termo de Referéncia;

18.8. Emitir fatura, conforme material fornecido e os documentos necessarios
para a exatidao da prestacao do servico;

18.9. Substituir em até 30 dias qualquer produto que esteja em
desconformidade com o solicitado ou que se apresente de qualidade inferior;

18.10. Responsabilizar-se pelo transporte do responsavel pela mao-de-obra e
também pelo material (pecas), conforme o objeto da presente contratacao, para as
instalacdes e treinamento na Contratante, no local de entrega informado deste
termo de referéncia.

18.11. Manter durante a execucao do contrato todas as condicdoes de
habilitacao e qualificacao exigidas para participacao na licitacao.

18.12. O fabricante deverd fornecer o certificado dos tipos de aco das pecas
que forem necessarias no servico DE INSTALACAO E TREINAMENTO para
emblistadora FABRIMA MODELO BP5 . O certificado deverd conter as porcentagens
da composicao da liga do aco utilizada.

18.13. Fornecer certificados de qualidade do aco inoxidavel tipo AISI 316 ou AISI
316L, certificados do eletro polimento e do acabamento sanitario, certificado do tipo
de solda e da rugosidade do material (< 0,5Ra) do aco inoxidavel AISI - 316L;

18.14. O fabricante deve emitir um certificado de garantia de 12 meses contra
oxidacao e problemas de origem construtiva dos ferramentais e acessorios
utilizados no servico de instalacao e treinamento para emblistadora FABRIMA
MODELO BP5 em atendimento a embalagem primaria dos comprimidos revestidos
de olanzapina 10 mg.

109. SANCOES

19.1. A contratada que incorra em infracdes sujeitar-se-a as sancodes previstas
no instrumento contratual.

20. GESTAO/FISCALIZACAO DO CONTRATO

20.1. A gestdao do Contrato sera exercida pelo Coordenador de Producao -
COPRO e Coordenador de Manutencao - COEMO aos quais competira: | -
Supervisionar a execucao do objeto contratual subsidiado pelo fiscal do contrato; Il -
Aprovar, atestar e encaminhar para pagamento as faturas relativas as objeto do
contrato em andamento; lll - Controlar os cronogramas fisicos financeiros dos
contratos em andamento, se houver; IV - Controlar os prazos de vigéncia e de
execucao do contrato; V - Controlar a vigéncia das garantias contratuais. VI - Ao
Coordenador de Producdao - COPRO compreendera a gestao dos aspectos
operacionais do equipamento. VIl - Ao Coordenador de Manutencao - COEMO
compreenderd a gestao dos aspectos relativos a manutencdo preventiva e/ou
corretiva dos equipamentos. VIII - Dar ciéncia a Autoridade Administrativa de
possiveis irregularidades na execucao dos contratos para decisao da instauracao de
Processo Administrativo de Aplicacao de Penalidade - PAAP.

20.2. A fiscalizacdo do contrato sera exercida por meio de servidores
indicados pela Coordenadoria de Producao e Coordenadoria de Manutencao,
designados como fiscais do contrato, ao qual competira: | - Efetuar a fiscalizacao
técnica e administrativa do contrato; Il - Atestar a execucao do objeto contratado; Il
-- Rejeitar os equipamentos e servicos que nao apresentem a devida qualidade e/ou



gue nao estejam de acordo com o Termo de Referéncia; IV - Informar, instruir e
solicitar as alteracdes contratuais e prorrogacdes cabiveis; V - Identificar e informar
a necessidade de modificar ou adequar a forma de execucao do objeto contratado;
VI - Anotar em registro préprio todas as ocorréncias relacionadas com a execucao do
contrato determinando a Contratada o que for necessario a regularizacdao das faltas
ou defeitos observados, conforme disposto no artigo 169, § 22 do regulamento; VII -
Comunicar ao Gestor do Contrato eventuais irregularidades identificadas na
fiscalizacdo apresentando relatério dos fatos, juntando os documentos
comprobatérios da irregularidade relatada, recomendando as sancdes cabiveis, e se
for o caso, provocando junto ao Gestor a instauracao de processo administrativo
com o objetivo de apurar responsabilidade ou prejuizo resultante de erro ou vicio na
execucao do contrato em tempo habil para a adocao das providéncias cabiveis; VIII -
Sanear, se possivel, eventual irregularidade que impacte a execucao contratual
evitando-se a suspensao da execucao do contrato ou outra medida como decretacao
de nulidade ou rescisao contratual; IX - Comunicar ao preposto do contratado
eventual suspensao da execucao do contrato informando-lhe prazo da suspensao, e
demais condicdes do § 12 do art. 170 do Regulamento Interno de Licitacao contratos
e conveio do LAFEPE; X - Dirimir e desembaracar quaisquer duvidas e pendéncias
gue surgirem; Xl - As decisdes e providéncias que ultrapassarem a competéncia do
fiscal do contrato deverao ser solicitadas ao gestor do contrato, o qual podera fazer
subir a questao a Autoridade Administrativa, mediante a apresentacao de um
relatério com os documentos necessarios a comprovacao da irregularidade, em
tempo habil para a adocao das medidas cabiveis. XIl - Acompanhar os prazos
decorrentes deste contrato, solicitando a prorrogacao, quando necessario.

20.3. Cabe ao LAFEPE, a seu critério, por meio da area requisitante citada
na(s) Ordem(ns) de Servico(s) vinculada(s) ao presente contrato, exercer ampla,
irrestrita e permanente fiscalizacao de todas as fases da execucao do objeto
contratado.

20.4. A existéncia e a atuacao da Fiscalizacao da contratante em nada
restringe a responsabilidade Unica, integral e exclusiva da contratada, no que
concerne ao objeto contratado e as suas consequéncias e implicacdes, préximas ou
remotas.

20.5. A contratante rejeitard, no todo ou em parte, o que for executado em
desacordo com o Contrato, o Termo de Referéncia ou a legislacao que esteja em
vigor.

21. DA CAPACIDADE ECONOMICA-FINANCEIRA
21.1. Prova de inscricao no CNPJ) - Cadastro Nacional de Pessoa Juridica.

21.2. Certiddao Negativa de Faléncia ou Recuperacao Judicial, ou Liquidacao Judicial,
ou de Execucao Patrimonial, conforme o caso, emitida pelo Cartério distribuidor da
sede do licitante, ou de seu domicilio, dentro do prazo de validade previsto na
prépria certiddo, ou, na omissao, expedida a menos de 90 (noventa) dias, contados
da data de apresentacao dos documentos de Habilitacao e das Propostas Comercial,
caso no documento nao conste o prazo de validade.

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

21.2.2. A certidao descrita no SUBITEM “22.2.1” somente é exigivel quando a
Certiddao Negativa de Faléncia ou Recuperacao Judicial, ou Liquidacao Judicial, ou de
Execucao Patrimonial Faléncia, Recuperacao Judicial ou Extrajudicial do Estado da



sede da licitante contiver a ressalva expressa de que nao abrange os processos
judiciais eletrdnicos.

21.2.3. Empresas em recuperacao judicial poderao participar da presente Licitacao,
desde que, para tanto, comprovem mediante a apresentacao de certidao judicial
especifica, o seu regular cumprimento do plano homologado e gque certifique que a
licitante estd apta econdémica e financeiramente a participar de procedimento
licitatério e desde que atenda as condicdes para comprovacao da capacidade
econbmica.

22. DA SUBCONTRATACAO

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

23. DO CONSORCIO

23.1. Para a execucdo desse servico NAO serd permitida a contratacdo de empresa
em forma de consércio. Assim ratificamos o posicionamento contido no Acérdao do
TCU, que nos ensina gque nem sempre a participacao de empresa em consorcio
implica incremento de competitividade (associacao de pequenas empresas para
participacao em conjunto), podendo vir a constituir, ao contrario, limitacao a
concorréncia (diminuicdo do numero de empresas de porte interessada por
integrarem um mesmo consércio, nos termos do voto do Ministro Relator do acérdao
280/2010 Plenario (Voto do Relator).

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

24. DAS DISPOSICOES FINAIS

24.1. Os casos omissos neste Instrumento serao resolvidos pela Lei n? 13.303/2016,
pelo Regulamento de Licitacbes e Contratos do LAFEPE e demais leis vigentes que
tratem sobre o assunto;

24.2. As informacdes relativas a habilitacdo sdao de inteira responsabilidade do
informante, que respondera civel e criminalmente por estas.

24.3. Outras informacdes poderao ser obtidas no LAFEPE, ou pelo telefone (81)3183-
1190 (Coordenadoria de Producao), (81) 3183-1171 (Coordenadoria de Boas Praticas
de Fabricacao) ou ainda através dos email(s) silvia.farias@lafepe.pe.gov.br
(Coordenadora de Producao) ou tereza.almeida@lafepe.pe.gov.br (Coordenador de
BPF) ou Coordenadoria de Engenharia Manutencao e Obras - COEMO do LAFEPE,
através dos telefones de contato: (81) 31831153 / 1178 / 1172, no horario de
08h30min as 16h:00min;

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

24.5. A eventual rescisao do ajuste se dara nas hipéteses previstas na Lei n®
13.303/2016 e no regulamento do LAFEPE, nao cabendo, a Contratada, direito a
qgualquer indenizacao.



25. DA GARANTIA

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

25.2. A CONTRATADA se obriga a remover, substituir, transportar (ida e volta),
reinstalar e testar, sem Onus para a contratante, no todo ou em parte, os
equipamentos e materiais defeituosos ou o0s que apresentarem sinais de
envelhecimento prematuro no prazo previsto no item 8.2.1.

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

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

26. DA MATRIZ DE RISCO E ALOCACAO DO RISCO

26.1. As disposicdes do MATRIZ DE RISCO E ALOCACAO DE RISCO estdo
descritas no ANEXO | deste Termo de Referéncia.

27. ANEXOS

27.1. Fazem parte integrante deste instrumento os seguinte documentos:
27.1.1. Anexo | - Matriz de Risco

27.1.2. Anexo Il - Especificacbes do objeto

28. DO FORO

28.1. Para dirimir quaisquer questdes decorrentes deste procedimento e da

contratacao dele originada, sera competente o Foro do municipio do Recife/PE, onde
estd localizada a sede do LAFEPE.

ANEXO | - MATRIZ DE RISCO

MATRIZ DE RISCO

CATEGORIA DO N . ALOCACAO
DESCRICAO CONSEQUENCIA
RISCO DO RISCO
Atraso na execucao do Aumento do
objeto contratual por custo do produto  Contratado

culpa do Contratado. e/ou do servigo.



Fatores retardadores ou
impeditivos da execucgao
do contrato proprios do
risco ordinario da
atividade empresarial ou
da execucao.

Fatos retardadores ou
impeditivos da execucao
do contrato que nao
estejam na sua alea
ordinaria, tais como fatos
do principe.

RISCO ATINENTE
AO TEMPO DA
EXECUCAO

Alteracao de
enquadramento tributario,
em razao do resultado ou
de mudanca da atividade

empresarial, bem como
por erro do Contratado na
avaliacao da hipdtese de
incidéncia tributaria

Variacao da taxa de
cambio

Elevacao dos custos
operacionais para o
desenvolvimento da
atividade empresarial em
geral e para a execucao
do objeto em particular,
tais como aumento de
preco de insumos,
prestadores de servico e
mao de obra devidamente
comprovados

RISCO DA
ATIVIDADE
EMPRESARIAL

Responsabilizacao do
LAFEPE por verbas
trabalhistas e
previdenciarias dos
profissionais do
Contratado alocados na
execucao do objeto
contratual

RISCO
TRABALHISTA E
PREVIDENCIARIO

Aumento do
custo do produto
e/ou do servico.

Aumento do
custo do produto
e/ou do servico.

Aumento ou
diminuicao do
lucro do
Contratado

Aumento ou
diminuicao do
custo do produto
e/ou do servico.

Aumento do
custo do produto
e/ou do servico.

Geracao de
Custos
trabalhistas e/ou
previdenciario
para o LAFEPE,
além de
eventuais
honorarios
advocaticios,
multas e

verbas
sucumbenciais

Contratado

Contratante

Contratado

Contratado

Contratante

Contratado



ANEXO Il - Descricdo e Especificacées - DOS SERVICOS DE INSTALACAO E
TREINAMENTO E FERRAMENTAIS E FORMATO PARA ALIMENTADOR DE TUBOS PARA O
PRODUTO OLANZAPINA 10MG (diametro 9,7 mm = 0,1, concavo liso, altura 5,2 mm =

0,3, blister com formato nas dimensoes de medida 57 X 120 mm)

O fornecedor devera descrever, item a item, todo o alcance de sua proposta para
gue o escopo de fornecimento seja claro e nao leve a interpretacdes dubias.

Da descricao do objeto:

1. LOTE UNICO - SERVICOS DE INSTALAGCAO E TREINAMENTO COM
FORNECIMENTO DE PECAS para a emblistadora FABRIMA MODELO BP5.

Item|Descricao do servico/pecas Quant.

1 Mao-de-obra para instalacao e treinamento pelo periodo de 05

dias de 01 técnico Fabrima inclusas (horas aplicadas, viajadas, 01
despesas, passagem aérea, hospedagem e locomocao).

2 Ferramenta de formacao inferior e superior para blister Alu-Alu. 01

3 Jogo de guias entre as estacoes de formacao, selagem e corte. 01
Para maquina com estacao de formacao a frio para blister Alu-Alu.

4 Ferramenta de selagem inferior. 01

5 Formato para alimentador dedicado por tubos - Modelo ATF.
Pecas de formatos requeridas para layout de blister, composto de set 01
basico, canais de descida e tubos.

Especificacoes das pecas que serao instaladas e utilizadas durante o
treinamento:

ITEM [ESPECIFICACOES




As ferramentas serao instaladas em emblistadora marca FABRIMA, modelo
BP5.

1 - Os comprimidos do produto Olanzapina 10 mg possuem diametro 9,7 mm
+ 0,1, concavo liso, altura 5,2 mm = 0,3, blister com formato nas dimensdes
de medida 57 X 120 mm, contendo 10 bolhas para comprimidos, com espaco
01 para 17 digitos de 1,5 mm para codificacao;

2- As ferramentas deverao ser compativeis para sistema ALU-ALU;

3- Deverd incluir 01 (uma) unidade da seguinte ferramenta: formacao de
bolhas, superior e inferior, contendo todas as pecas e acessérios que
compodem a ferramenta citada;

4- As ferramentas de formacao de bolhas superior e inferior, deverao
se confeccionadas em Aluminio ABNT 7075-T6.

As ferramentas serao instaladas em emblistadora marca FABRIMA, modelo
BP5.

1 - Os comprimidos do produto Olanzapina 10 mg possuem diametro 9,7 mm
+ 0,1, cObncavo liso, altura 5,2 mm = 0,3, blister com formato nas dimensdes
de medida 57 X 120 mm, contendo 10 bolhas para comprimidos, com espaco
para 17 digitos de 1,5 mm para codificacao;

02 2- As ferramentas deverao ser compativeis para sistema ALU-ALU;

3- Deverd incluir 01 (uma) unidade da seguinte ferramenta: selagem de
blister, superior e inferior, contendo todas as pecas e acessérios que
compdem a ferramenta citada;

4-A ferramenta de selagem superior, deverd ser confeccionada em Bronze
Aluminio ABNT C-95500;

5- A ferramenta de selagem inferior, deverd ser confeccionada em Aluminio
ABNT 7075-T6.

Os componentes do formato serao instalados em Alimentador de Tubos
Fabrima - ATF, em emblistadora marca FABRIMA, modelo BP5.

03
1 - Os comprimidos do produto Olanzapina 10 mg possuem diametro 9,7 mm

+ 0,1, concavo liso, altura 5,2 mm = 0,3, blister com formato nas dimensdes
de medida 57 X 120 mm, contendo 10 bolhas para comprimidos, com espaco
para 17 digitos de 1,5 mm para codificacao.

ANEXO Ill - MODELO DE DECLARACAO DE VISITA TECNICA

Declaramos que a empresa , inscrita no CNPJ sob o n.
estabelecida na cidade de , Estado de , ho
endereco , telefone n. , por meio de seu
representante legal, , portador da Carteira de Identidade

n. , expedida pela , para fins de participacao na licitacao
da Execucao dos procedlmentos de Contratacao de Empresa Especializada na




realizacao dos servicos de instalacao e treinamento com fornecimento de pecas,
referentes a emblistadora marca FABRIMA, modelo BP5, do Laboratério Farmacéutico
do Estado de Pernambuco Governador Miguel Arraes S/A - LAFEPE, onde 0s servicos
serdo realizados e tomou conhecimento dos aspectos técnicos e todas as informacdes
necessarias a sua adequada execucao, estando satisfeita com as informacdes e
esclarecimentos obtidos na aludida visita. Por ser verdade, firmamos o presente.

Recife, ------- de ------- de 2023
REPRESENTANTE DO LAFEPE
Nome Legivel, Cargo e Assinatura.
RESPONSAVEL DA EMPRESA

Nome Legivel e Assinatura.

ANEXO IV - MODELO DE DECLARAGCAO SUBSTITUTIVA

Objeto: Execucao dos procedimentos de Contratacao de Empresa Especializada na
realizacao dos servicos de instalacao e treinamento com fornecimento de pecas,
referentes a emblistadora marca FABRIMA, modelo BP5, do Laboratério Farmacéutico
do Estado de Pernambuco Governador Miguel Arraes S/A - LAFEPE. Declaramos, sob as
penas da lei, que temos pleno conhecimento das condicdes e peculiaridades inerentes
a natureza e do escopo dos servicos, bem como das exigéncias ambientais e aquelas
contidas no termo de referéncia e seus respectivos anexos e gue assumimos total
responsabilidade por esse fato e que nao utilizara deste para quaisquer
questionamentos futuros que ensejem avencas técnicas ou financeiras ao LAFEPE .

Recife, ------- de ------—--- de 2023.
RESPONSAVEL DA EMPRESA
Nome Legivel e assinatura
RESPONSAVEL DA EMPRESA

Nome Legivel e Assinatura

Documento assinado eletronicamente por Flavia Patricia Morais Medeiros, em
06/10/2023, as 21:15, conforme horério oficial de Recife, com fundamento no art.
109, do Decreto n?2 45.157, de 23 de outubro de 2017.
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| eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Silvia Renata Queiroz D Farias, em
09/10/2023, as 09:51, conforme horério oficial de Recife, com fundamento no art.
109, do Decreto n? 45.157, de 23 de outubro de 2017.
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