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TERMO DE REFERENCIA

Processo n2 0060407879.000054/2024-17
1. DO OBJETO

1.1. Fornecimento de pecas e prestagdo de servigo da empresa Mettler Toledo para o equipamento Titulador Potenciométrico Modelo
G20, conforme as disposi¢des contidas neste Termo de Referéncia, Regulamento LAFEPE e pela Lei Federal n° 13.303/2016.

2.F UNDAMENTACAO LEGAL PARA CONTRATACAO POR INEXIGIBILIDADE
2. Inexigibilidade de Licitagao, com base no art. 30, inc. I da Lei 13.303/2016
Art. 30. A contratagdo direta sera feita quando houver inviabilidade de competi¢do, em especial na hipotese de:

I - aquisi¢do de materiais, equipamentos ou géneros que so possam ser fornecidos por produtor, empresa ou representante comercial
exclusivo;

3.DA ESPECIFICACAO
ITEM MODELO NUMERO DE SERIE SERVICO

TITULADOR - G 20
1 5132101142 Qualificagdo + Manutengdo Preventiva + Calibragdo

2 BURETA 20ML - DV1020 234701813 Manutengdo Preventiva + Calibracdo

4. DA JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO/ DO QUANTITATIVO ESTIMADO/ DO PRECO A SER CONTRATADO E
RAZAO DA ESCOLHA DO FORNECEDOR

4.1. DA CONTRATACAO
Considerando que o LAFEPE tem algumas matérias-primas que tem como parametro de andlise o teor por titulagdo potenciométrica.

Considerando que na industria farmacéutica utiliza a titulagdo potenciométrica para quantificagao de ativo, e no Lafepe principalmente a
quantifica¢do dos ativos Tenofovir e Hemifumarato de Quetiapina;

Considerando que conforme descrito na RDC 658/2022 que dispde dos procedimentos para atendimento as Boas Praticas de Fabricagdo e
Controle.

Os requerimentos bdsicos do Controle de Qualidade sdo:

1 - instalagdes adequadas, pessoal treinado e procedimentos aprovados devem estar disponiveis para amostragem e teste de matérias-
primas, materiais de embalagem, produtos intermedidrios, a granel e terminados e, onde apropriado, para monitoramento das
condi¢bes ambientais para fins de BPF;

Considerando a RDC 658/2022 o responsavel pelo controle de qualidade detém as seguintes responsabilidades:

I - aprovar ou rejeitar, conforme julgar apropriado, matérias-primas, materiais de embalagem, produtos intermedidrios, a granel e
terminados;
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11 - garantir que todos os testes necessarios sejam realizados e os registros associados avaliados,

Considerando que para realizar a analise necessitamos contratar os servicos de manutencdo e qualificagdo para o equipamento e
acessorios do titulador potenciométrico localizado na Divisao de Fisico-quimica.

Considerando que a nao realizagdo dos servigos de manutencao, calibracio e qualificacdo ndo garante a confiabilidade dos resultados;

Dispostos os fundamentos, esta coordenagao justifica a necessidade de realizag@o dos servigos para que o laboratorio possa atender aos
requisitos determinados na RDC 658/2022.

4.2. DO QUANTITATIVO

Os quantitativos foram determinados pela necessidade de uma vez ao ano realizar manutengao preventiva e qualificagdo do Titulador
Potenciométrico.

5. DO VALOR ESTIMADO DO CONTRATO

5.1. A Mettler Toledo (CNPJ 49.372.576/0001-79) apresentou uma cotagdo no valor de R$ 23.396,15 (vinte e trés mil trezentos ¢ noventa
e seis reais e quinze centavos).

6. DOS RECURSOS FINANCEIROS

6.1. Os recursos financeiros para custear as despesas com o objeto desta contrata¢io sdo provenientes de receita propria do
LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO GOVERNADOR MIGUEL ARRAES S. A - LAFEPE.

7. PRAZO, LOCAL E DEMAIS CONDICOES DE FORNECIMENTO DO OBJETO
7.1. O prazo de execugdo do servico sera conforme alinhamento entre as partes, levando em consideragdo o vencimento da qualificagdo
do equipamento. A execug¢do do servigo sera na Coordenacdo de Controle e Qualidade - COQUA, situada no Largo de Dois Irméaos, 1.117

— Recife / PE, de segunda a sexta-feira, das 07h00min as 22h00min horas, de acordo com a emissao da ordem de servicos, com a
necessidade do LAFEPE, obedecendo ao prazo contratual e as especificagdes descritas neste Termo de Referéncia;

8.D0 PRAZO DE VIGENCIA E ASSINATURA DO CONTRATO

8.1. O prazo de vigéncia do Contrato decorrente da contratacdo sera de 12 (doze) meses contados da data de sua assinatura.

8.2. O contratado tera o prazo de 05 (cinco) dias para assinatura do contrato de forma eletronica, contados a partir da convocagao pela
CONTRATANTE.

9. DAS OBRIGACOES DO CONTRATANTE

O obriga-se a:

9.1. Fiscalizar, como lhe prouver e no seu exclusivo interesse, o exato cumprimento das clausulas e condigdes contratuais;

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

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

9.4. A existéncia do gestor por parte da contratante de nenhum modo, diminui ou altera a responsabilidade da contratada em relag@o ao
objeto contratado, inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ndo importando co- responsabilidade na eventual ocorréncia;
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9.5. Conferir e atestar Nota Fiscal/Fatura, através do gestor contratual, para pagamento, e ocorrendo irregularidades, solicitar a contratada
a imediata corregao;

9.6. Disponibilizar todas as informagdes e esclarecimentos que venham a ser solicitados pela CONTRATADA, em relag@o ao objeto;

9.7. Adotar as providéncias necessarias ao satisfatorio cumprimento do contrato;

9.8. Fiscalizar o cumprimento das clausulas e condigdes acordadas, registrando as deficiéncias, porventura existentes, devendo
comunica-la, por escrito, a CONTRATADA, para corre¢do das irregularidades apontadas;

9.9. Efetuar a conferéncia entre a fatura apresentada, a solicitagdo do fornecimento e os demais documentos;

9.10. Efetuar o pagamento 8 CONTRATADA no prazo estipulado.

9.11. Aprovar o objeto contratado, desde que atendidas as necessidades acordadas;

9.12. Rejeitar, no todo ou em parte, o objeto contratado em desacordo com as especificacdes contidas neste termo de referéncia;

10.DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA

10.1. Entregar o objeto descrito neste termo de referéncia;

10.2. A contratada responsabilizar-se pelos prejuizos eventualmente causados ao LAFEPE ou a terceiros, pela entrega do parcial ou total
do objeto do presente instrumento;

10.3. A contratada responsabilizar-se pelos impostos, taxas e outras obrigacdes que incidam ou venham a incidir sobre o fornecimento;

10.4. Nao sera devida ao licitante nenhuma indenizagao ou reparagdo de qualquer espécie por conta do envio de laudo(s) técnico(s) e/ou
de amostra(s)/prototipo(s)".

10.5. Respeitar as normas da seguranga do trabalho, disciplinas e demais regulamentos da contratante adotando identifica¢des quando for
necessario;

10.6. Executar fielmente o contrato firmado observando todas as clausulas pactuadas e as cumprindo, bem como as prescrigdes da Lei
das Licitaces e Contratos Administrativos, respondendo pelas conseqiiéncias de sua inobservancia total ou parcial;

10.7. Assumir integral responsabilidade pelos danos eventualmente causados a contratante ou a terceiros, no fornecimento ora ajustado,
ndo excluindo ou reduzindo tal responsabilidade a fiscalizagdo ou acompanhamento realizado pela Contratante;
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10.8. Aceitar, nas mesmas condig¢des de sua proposta, os acréscimos ou supressoes do fornecimento ora contratado, que porventura se
fizerem necessarios, a critério da Contratante;

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

10.10. Comunicar, por escrito, a Contratante, qualquer fato extraordinario ou anormal que ocorrer na entrega do objeto contratado;

11. GESTAO/FISCALIZACAO DO CONTRATO

11.1. A gestao do contrato sera exercida pela Coordenadoria de Controle de Qualidade;

11.2. O acompanhamento e a fiscalizagdo do objeto do contrato serdo exercidos por funcionario designado pelo coordenador de Controle
de Qualidade, ao qual competira acompanhar, fiscalizar, conferir e avaliar a execucdo, bem como dirimir ¢ desembaragar quaisquer
duvidas e pendéncias que surgirem, determinando o que for necessario a regularizagdo das faltas, falhas, problemas ou defeitos
observados, dando ciéncia de tudo a Contratada, conforme disposto nos artigos 169 ¢ 170 do Regulamento LAFEPE.

11.3 A Contratante, ao constatar qualquer irregularidade na execugdo do contrato por parte da Contratada, expedira notificacdo, para que
a mesma regularize a situacao, o mais breve possivel, sob pena de, ndo o fazendo, ser aplicada a multa pertinente;

11.4 A fiscalizagdo da execug@o do contrato atribuida pelo LAFEPE ndo exime a empresa da responsabilidade contratual assumida.

12. SANCOES

12.1 As sang¢des estdo previstas estdo previstas no Capitulo X do RILC (Regulamento de Licitacdes e Contratos do LAFEPE) na Minuta
do Contrato e atende ao requerimento desta area demandante. E, em caso em caso de inadimplemento de suas obrigacdes lhe sera
garantindo o contraditorio e a ampla defesa.

13.DO PRAZO E DA FORMA DE PAGAMENTO

13.1. O pagamento sera efetuado em moeda brasileira (real) através de deposito bancario, em conta corrente da empresa vencedora da
licitacdo, até o 30° dia do fornecimento/prestagao dos servigos, mediante atesto na nota fiscal/fatura ou emissao do Boletim de Medigao.

13.2. Nao se constitui inadimpléncia do Contratante, o atraso no pagamento das Notas Fiscais/Faturas do servico, decorrentes da falta de
entrega dessas pela Contratada, apos o dia/data predeterminado ou de faturamento incorreto, o qual sera devolvido a Contratada para os
devidos acertos, ficando o pagamento condicionado a sua reapresentagao, no prazo de 05 (cinco) dias uteis.

13.3. 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 moratdrios proporcionais aos dias de atraso, apurados desde a data limite prevista para o
pagamento até a data do efetivo pagamento, com base na variacio do Indice de Precos ao Consumidor Ampliado — IPCA, do IBGE,
aplicando-se a seguinte formula:

EM=IxNx VP

Onde:
EM = Encargos Moratérios a serem acrescidos ao valor originariamente devido
N = Numero de dias entre a data limite prevista para o pagamento ¢ a data do efetivo pagamento

VP = Valor da Parcela em atraso

https://sei.pe.gov.br/sei/controlador.php?acaoc=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=55546315&infra_siste...  4/8



04/04/24, 11:36 SEI/GOVPE - 47989656 - GOVPE - Termo de Referéncia
I = Indice de atualizagdo financeira, assim apurado:

1= (TX/100)/365)

TX = Percentual do IPCA anual

14. DOS CRITERIOS DE ACEITACAO DO OBJETO
14.1. Em conformidade com o art. 175, II, do Regulamento Interno, em se tratando de compras, o objeto sera recebido em duas etapas:
a) PROVISORIAMENTE — Para efeito de posterior verificagdo da conformidade do material com a especificacao;

b) DEFINITIVAMENTE — Depois de realizada a inspegao, a analise, e comprovada a conformidade do produto com as especificagdes
técnicas exigidas no termo de referéncia.

15.DA QUALIFICACAO TECNICA

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

16.DA HABILITACAO JURIDICA

16.1 No caso de empresario individual: inscri¢do na Junta Comercial, Registro Publico de Empresas Mercantis ou 6rgao equivalente,
acompanhado de todas as alteragdes ou da consolidacdo respectiva;

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

16.3. 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 consolidagdo respectiva;

16.4. No caso de sociedades simples: inscri¢do do ato constitutivo no Registro Civil das

16.5. Pessoas Juridicas, acompanhada de prova de diretoria em exercicio, acompanhado de todas as alteragdes ou da consolida¢ao
respectiva;

16.6. No caso de sociedade empresaria estrangeira em funcionamento no Pais: decreto de autorizagao.

17.REGULARIDADE FISCAL

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

17.2. Prova de Regularidade de débitos com o Fundo de Garantia por Tempo de Servigo — FGTS, a través de Certificado de Regularidade
do FGTS.
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17.3. Prova de inexisténcia de débitos com a Fazenda Estadual do Estado do domicilio sede do licitante, através de certiddo expedida
pelo 6rgdo competente e que estejam dentro do prazo de validade.

17.4 CNDT (Certiddo negativa de débitos trabalhistas )

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

18.DA CAPACIDADE ECONOMICA E FINANCEIRA

18.1. Certiddo Negativa de Faléncia ou Recuperagao Judicial, ou Liquidagao Judicial, ou de Execug@o Patrimonial, conforme o caso,
emitida pelo Cartorio 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 90 (noventa) dias, contados da data de apresentagdo dos documentos de Habilitacao e das Propostas
Comercial, caso no documento ndo conste o prazo de validade.

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

18.3. A certidao descrita no SUBITEM 18.2 somente ¢ exigivel quando a Certiddo Negativa de Faléncia ou Recuperagao Judicial, ou
Liquidagdo Judicial, ou de Execugdo Patrimonial Faléncia, Recuperagao Judicial ou Extrajudicial do Estado da sede da licitante contiver
a ressalva expressa de que ndo abrange os processos judiciais eletronicos.

18.4. Empresas em recuperagao judicial poderdo participar da presente contratagdo, desde que, para tanto, comprovem mediante a
apresentagdo de certiddo judicial especifica, o seu regular cumprimento do plano homologado e que certifique que a licitante esta apta
econdmica e financeiramente a participar de procedimento licitatorio e desde que atenda as condig¢des para comprovacao da capacidade
econdmica e financeira prevista neste Edital.

19.D0 FORO

19.1. Para dirimir quaisquer questdes decorrentes deste procedimento e da contratacdo dele originada, serd competente o Foro do
municipio do Recife/PE, onde esta localizada a sede do LAFEPE.

20.DAS DISPOSICOES FINAIS

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

20.2 A eventual rescisdo do ajuste se dara nas hipoteses previstas na Lein® 13.303/2016 e no regulamento do LAFEPE, ndo cabendo, a
Contratada, direito a qualquer indenizagao.

20.3 Faz parte integrante deste Termo de Referéncia o Anexo I — Matriz de Risco.

MATRIZ DE RISCO

CATEGORIA DO 5 X ALOCACAO
DESCRICAO CONSEQUENCIA

RISCO DO RISCO
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RISCO ATINENTE AO
TEMPO DA EXECUCAO

RISCO DA ATIVIDADE
EMPRESARIAL

RISCO TRABALHISTA
E PREVIDENCIARIO

RISCO TRI]SUTARIO E
FISCAL (NAO
TRIBUTARIO)
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Atraso no fornecimento do objeto contratual por culpa Paralisagdo temporaria das

. Contratado
do Contratado. atividades
Fatores retardadores ou impeditivos do fornecimento - -
. . o L. Paralisagdo temporaria das
do contrato proprios do risco ordinario da atividade atividades
empresarial ou da execucao. ’ Contratado
Fatos retardadores ou impeditivos do fornecimento do N -
~ . , . . Paralisacao temporaria das
contrato que ndo estejam na sua alea ordinaria, tais . .
A atividades.
como fatos do principe. Contratante
Alteragdo de enquadramento tributario, em razdo do
resultado ou de mudanga da atividade empresarial,
bem como por erro do Contratado na avaliagdo da Aumento ou diminuigio do lucro do
hipotese de incidéncia tributaria Contratado Contratado

Aumento ou diminui¢do do custo do

produto e/ou do servigo.

Variagdo da taxa de cambio Contratado

Elevagao dos custos operacionais para o
desenvolvimento da atividade empresarial em geral e
para a fornecimento do objeto em particular, tais como
aumento de preco de insumos, prestadores de servigo

e mio de obra devidamente comprovados Aumento do custo do produto e/ou

do servigo. Contratante

Geracao de Custos

trabalhistas e/ou previdenciario para
o LAFEPE, além de eventuais
honorarios advocaticios, multas e
verbas sucumbenciais

Responsabilizagdo do LAFEPE por verbas trabalhistas
e previdenciarias dos profissionais do Contratado
alocados na fornecimento do objeto contratual

Contratado
Responsabilizagdo do LAFEPE
por recolhimento indevido em valor menor ou maior
que o necessario, ou ainda de auséncia de Débito ou crédito tributario ou fiscal
recolhimento, quando devido, sem que haja culpa do  (nfo tributario)
’ i Contratado
LAFEPE

https://sei.pe.gov.br/sei/controlador.php?acaoc=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=55546315&infra_siste...

7/8



04/04/24, 11:36 SEI/GOVPE - 47989656 - GOVPE - Termo de Referéncia

Documento assinado eletronicamente por Aila Karla Mota Santana, em 03/04/2024, as 16:24, conforme horario oficial de Recife,
com fundamento no art. 102, do Decreto n? 45.157, de 23 de outubro de 2017.

il
SeIE o
assinatura y

eletrénica
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