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1. DO OBJETO

1.1. O objeto deste termo de referéncia visa 8 CONTRATACAO DE EMPRESA ESPECIALIZADA
PARA REALIZAR O SERVICO DE DETERMINACAO DE EXPOSICAO DIARIA PERMITIDA
(PERMITTED DAILY EXPOSURE - PDE) de medicamentos e suplementos vitaminicos fabricados
no Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco Governador Miguel Arraes (LAFEPE),
consistindo em:

1.1.1. Revisdao bibliograficas das substancias;
1.1.2. Determinacao de PDE de medicamentos/suplementos;

1.1.3. Avaliacao toxicolégica e poténcia com determinacao da genotoxicidade, carcinogenicidade,
toxicidade reprodutiva/desenvolvimental, altamente sensibilizantes;

1.1.4. Emissao de relatério final.
2. DO DETALHAMENTO E ESPECIFICACAO DO OBJETO

2.1. Determinar os limites de exposicao de cada produto farmacéutico descrito na tabela 1 e
apresentar um relatério de PDE para cada um deles, cujo conteldo esta descrito no item 2.4;

2.2. Apresentar os célculos de PDE tendo como base:

identificacao de perigos através da revisao bibliografica de informacdes relevantes;
identificacdo de efeitos criticos;

determinacao do indice “No-Observed-Adverse-Effect Level (NOAEL)"”, que representa Nivel
de Efeito Adverso Nao Observado, e;

4. Usar os fatores de ajuste para explicar as varias incertezas.

NOTA 1: A identificacao de perigos é a avaliacao qualitativa da propriedade inerente de uma
substancia a produzir efeitos adversos. Para identificacdo de perigos, deve ser realizada uma
revisdo de todos os dados disponiveis de animais e para cada composto. Os dados para
identificacdao de perigos incluiriam informacdes nao clinicas dados farmacodinamicos, estudos de
toxicidade de dose repetida, estudos de carcinogenicidade, in vitro e in vivo, estudos de
genotoxicidade, estudos de toxicidade reprodutiva e do desenvolvimento, bem como dados clinicos
(efeitos terapéuticos e adversos).

NOTA 2: Abordagens alternativas ao NOAEL como a dose de referéncia, também podem ser
usadas. O uso de outras abordagens para determinar os limites de exposicdao pode ser considerado
aceitavel se justificado adequada e cientificamente.

NOTA 3: Os efeitos criticos incluiriam o indicador mais sensivel de um efeito adverso observado em
pacientes nao clinicos e/ou pode também incluir qualquer efeito clinico terapéutico e adverso.

NOTA 4: Para todos os efeitos criticos identificados, um NOAEL deve ser estabelecido. O NOAEL é a
dose mais alta testada em gue nenhum efeito "critico" é observado.

NOTA 5: O PDE é obtido dividindo o NOAEL para o efeito critico por varios fatores de ajuste
(também referidos como fatores de seguranca, incerteza, avaliacao ou modificacao) para explicar
varios incertezas e permitir a extrapolacao para um nivel confidvel e robusto sem efeitos no ser
humano.

2.3. Consideracdes especificas sobre substancias ativas com potencial genotoxicidade,
carcinogenicidade, alto potencial sensibilizante, téxico para o desenvolvimento reprodutivo e



lacunas no conhecimento cientifico devem constar no relatério do PDE;

2.4. O relatério de PDE deve conter:

Nome e assinatura do especialista toxicologista/farmacologista e data da emissao do relatério;
Codificacdo e nimero da revisao do relatério;

Data da revisao;

Nome e endereco da empresa detentora do registro;

Identificacdo dos perigos como "SIM", "NAQ" ou "DESCONHECIDO";

Objetivo;

Introducao;

Siglas, termos e abreviaturas técnicas;

Informacdes sobre o ativo: propriedades fisico-quimicas do IFA ou substancia ativa e estrutura
guimica da molécula da substancia ativa;

Dados clinicos do produto: indicacdo, caracteristicas farmacolégicas (Farmacodinamica e
Farmacocinética contendo contraindicagbes, adverténcias, posologia, dose diaria
recomendada para diferentes faixas etdrias e sexo, superdosagem, dose diaria tolerdvel para
diferentes faixas etdrias e sexo e eventos adversos);

Estudos de pesquisa clinica;

Dados pré-clinicos e toxicolégicos: dados de seguranca pré-clinico descritos em bula e perfil
toxicolégico da substancia ativa;

Toxicidade Sistémica Aguda: oral, intravenosa, subcutanea, intraperitoneal, dérmica e
inalatéria;

Teste de Tolerancia Local: irritacao dérmica, sensibilizacdo cutanea e irritacdo ocular;
Doses repetidas;

Toxicidade crénica e subcrénica;

Mutagenicidade;

Genotoxicidade;

Toxicidade reprodutiva e desenvolvimento;

Toxicidade érgao-alvo (Hepatotoxicidade, Toxicidade renal, Neurotoxicidade, Cardiotoxicidade,
Toxicidade gastrointestinal, Hipercalemia);

Hipersensibilidade;

Identificacdo dos efeitos criticos e dos PODS (points of departure) com a justificativa da
escolha do estudo;

Biodisponibilidade: resultados de biodisponibilidade e ajustes farmacocinéticos para os
célculos de PDE;

Célculos de toxicidade: calculos de PDE ;
Resumos dos valores de HBEL/LEBS obtidos;

Justificativa para a selecao do efeito critico principal usado no PDE, NOAEL e fatores de ajustes
aplicados;

Valor de PDE;

Conclusao;

Bibliografia;

Curriculum vitae do especialista toxicologista.

2.5. Determinar o PDE dos medicamentos e suplementos vitaminicos dispostos abaixo:

NOME DO ;
, FORMA VIA DE AREA DE
PRA.?S(';'O NOME DO PRODUTO FARMACEUTICA | ADMINISTRACAO | PRODUCAO
Acetato de retinol Vitamina A Comprimido Oral DISOL I




Acetato de DL- Vitamina E Comprimido Oral DISOL II
alfatocoferila
Acido L-ascérbico Vitamina C Comprimido Oral DISOL I
Carbgna'to de Calcio Comprimido Oral DISOL Il
calcio
Colecalciferol Vitamina D Comprimido Oral DISOL I
T|am.|na Vitamina B1 Comprimido Oral DISOL I
mononitrato
Riboflavina Vitamina B2 Comprimido Oral DISOL I
Nicotinamida Niacina Comprimido Oral DISOL I
D'panz‘;tlgir;ato de Acido pantoténico Comprimido Oral DISOL Ii
CIo_nldrat_o de Vitamina B6 Comprimido Oral DISOL Il
piridoxina
D-biotina Biotina Comprimido Oral DISOL I
Acido N-pteroil-L- Acido félico Comprimido Oral DISOL II
glutamico
Cianocobolamina Vitamina B12 Comprimido Oral DISOL Il
Sulfato Cuprico Cobre Comprimido Oral DISOL I
Picolinato de Cromo Comprimido Oral DISOL i
Cromo
Fumarato Ferroso Ferro Comprimido Oral DISOL I
Selenito de Sédio Selénio Comprimido Oral DISOL Il
Oxido de Zinco Zinco Comprimido Oral DISOL Il
Blsgllc:mato de Zinco Comprimido Oral DISOL I
Zinco
lodeto de Potassio lodo Comprimido Oral DISOL I
Dog‘ég%:v'r Dolutegravir Sédico 50 mg Comprimido Oral DISOL |
Fumarato de Tenofovir Desoproxila 300
. . mg + Lamivudina 300 mg e .
Lamivudina Zidovudina 300 mg + Lamivudina 150 Comprimido Oral DISOL |
mg
Zidovudina Zidovudina 300 mrgg-i- Lamivudina 150 Comprimido Oral DISOL |
Darunavir Darunavir 75 mg/f,l'%O mg/600 mg/800 Comprimido Oral DISOL |
Clofazimina Clofazimina 50 mg/100 mg Capsula Oral DISOL Il
Dapsona Dapsona 100 mg Comprimido Oral DISOL I

Tabela 1: Produtos produzidos na DISOL | e DISOL i
3. DA JUSTIFICATIVA DA CONTRATAGCAO E DO QUANTITATIVO

3.1. O LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO GOVERNADOR
MIGUEL ARRAES S. A - LAFEPE tem como missao pesquisar, desenvolver e produzir
medicamentos, com garantia de seguranca e eficdcia, a precos acessiveis para atender as
politicas de saude publica, dentre outras atribuicdes. Assim, produz medicamentos de varias
classes terapéuticas como se pode elencar: antirretrovirais (medicamentos utilizados no tratamento
do HIV e AIDS), antipsicéticos (medicamentos aplicados ao tratamento da esquizofrenia e distlrbios
bipolares) e o antiparasitario benznidazol (medicamento para o tratamento de Doenca de Chagas).

3.2. Considerando essas varias classes terapéuticas, as unidades fabris do LAFEPE sao
consideradas unidades fabris “multipropdsito”, ou seja, compartilham seus ambientes e
equipamentos na fabricacdo de medicamentos de varias classes terapéuticas. Por esse motivo, é
imprescindivel evidenciar com bases cientificas que, apesar do compartilhamento de espacos e
maquinas, nao ha risco de contaminacgao entre as diferentes classes de medicamentos.

3.3. Considerando a complexidade e especificidade de cada inddstria farmacéutica com suas
diversas combinacdes de medicamentos na ocupacao dos ambientes e equipamentos, e ainda as
caracteristicas intrinsecas de cada ativo farmacéutico e suas concentracdes, a ANVISA através da
RDC 658/2022 determinou que todos os produtores de medicamentos avaliassem a Exposicao
Didria Permitida desses medicamentos. Tais informacdes irdo subsidiar as industrias na
determinacdo dos limites de contaminantes e procedimentos de limpeza seguros, para que nao




sejam carreados ativos farmacéuticos entre os diferentes produtos.

3.4. Considerando que na RDC 658/2022 determinam-se também os prazos para o atendimento da
norma como segue abaixo:

“CAPITULO XI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 370. De forma que as empresas se adequem e atendam aos requerimentos normativos
constantes do art. 172 constante nesta Resolucdo, estdo estabelecidos os seguintes prazos, a
contar da

vigéncia da norma:

I - em até 06 (seis) meses da vigéncia da Resolucdo, as empresas ja deverdo ter concluido as (re)
estruturacées/integracées de seus Sistemas de Qualidade Farmacéutica e de Gerenciamento de
Risco; terem capacitado e treinado seus colaboradores (de diversos departamentos caso se
envolvam nas atividades de operacbes produtivas, incluindo principalmente o
gerenciamento/controle de risco de contaminacdo cruzada); identificado e contratado
servicos/profissionais qualificados (profissional toxicologista capacitado; treinamento;
com pericia e experiéncia pratica) para as determinacées dos valores de Exposicao
Diaria Permitida dos produtos, de forma a subsidiar as reavaliacées dos limites residuais
maximos permitidos carreados entre produtos, no que tange as validacoes dos
procedimentos de limpeza de superficies de equipamentos em contato com os produtos;

(sem destaques no original)

3.5. Apresentados os esclarecimentos, o corpo técnico do LAFEPE entende que a contratacdo do
servico busca o atendimento regulatério da ANVISA no cumprimento das diretrizes de Boas Praticas
de Fabricacao e promove processos fabris seguros, assim como corrobora com a missao da
empresa em suprir as politicas publicas de salude com medicamentos seguros e eficazes.

3.6. O objeto a ser contratado tem por finalidade atender a determinacao regulatéria disposta na
Resolucao de Diretoria Colegiada da ANVISA RDC n? 301/2019, de 21 de agosto de 2019, que
dispbe sobre as Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos. Na referida normativa, em seu
Artigo 172 determina-se a obrigatoriedade da avaliagao toxicoldégica e de poténcia de cada produto
farmacéutico fabricado, como segue:

Secao Il
Da prevencédo de contaminagao cruzada na producéo

Art. 172. Um processo de Gerenciamento de Risco da Qualidade, que inclua avaliacao
toxicologica e de poténcia, deve ser utilizado para avaliar e controlar os riscos de
contaminacao cruzada apresentados pelos produtos fabricados.

(sem destaques no original)

3.7. O quantitativo estimado foi baseado nos produtos fabricados pelo LAFEPE e devido a
necessidade de compartilhamento de &rea para producao de medicamentos e suplementos
vitaminicos.

NOTA 6: PDE representa o limite didrio ao qual um individuo pode ficar exposto a uma dose
especifica de uma determinada substancia sem que haja um efeito adverso devido a exposicao.

4. DA MODALIDADE

4.1. Pregao Eletronico pela Lei Federal n? 13.303/2016.
5. CRITERIO DE JULGAMENTO

5.1. O critério de julgamento: menor preco.

6. DO ESTUDO PRELIMINAR (DA NECESSIDADE DO OBJETO)



6.1. A determinacdo do PDE é uma obrigatoriedade no arcabouco legal das Boas Praticas de
Fabricacao no Brasil.

6.2. Considerando que o contelido do PDE diz respeito sobretudo as informacdes toxicoldgicas dos
farmacos e como essas caracteristicas podem trazer riscos de contaminacbes entre os
medicamentos que compartilham mesmos ambientes e equipamentos, as determinacdes de PDE
sao executadas por toxicologistas e ou farmacologistas.

6.3. Tal condicao foi posta explicitamente na RDC 658/2022.

6.4. Dessa forma, considerando que o LAFEPE nao dispde de profissional toxicologista com
capacitacao, treinamento, pericia e experiéncia pratica no tema, determinou-se a contratacdo do
servico objeto desse termo.

7. DOS RESULTADOS A SEREM ALCANCADOS COM A CONCLUSAO DO OBJETO

7.1. Ao final do trabalho espera-se que tenhamos dados cientificos da avaliacao toxicolégica e de
poténcia dos medicamentos e suplementos vitaminicos do LAFEPE;

7.2. Avaliacdo quanto as caracteristicas de genotoxicidade, carcinogenicidade, toxicidade
reprodutiva/desenvolvimental, altamente sensibilizantes;

7.3. Determinacao do PDE;

7.4. Utilizar os dados de PDE para a reavaliacao dos estudos de validacao de limpeza dos
medicamentos e suplementos vitaminicos fabricados das unidades fabril DISOL | e DISOL Il e
implantacdo de acbes de mitigacao de risco da contaminacao cruzada, caso sejam necessarias.

8. PRAZO, LOCAL DO SERVICO E CONDICAO DE ENTREGA DO OBJETO

8.1. O prazo de entrega dos relatérios serd de 02 (dois) meses, contados a partir da emissdo da
ordem de servicos ou documentacao semelhante, enviado pela contratante.

8.2. O servico serd realizado de forma remota e as informacdes serdo passadas pela area
responsavel que é a Coordenadoria de Garantia da Qualidade (COGAQ).

8.3. A entrega do relatério final poderd ser feita pessoalmente na sede doLAFEPE -
LABORATORIO FARMACEUTICO DE PERNAMBUCO GOVERNADOR MIGUEL ARRAES, no
endereco Largo de Dois Irmdos, n? 1.117, Recife/PE, CEP. 52.171-010, no horédrio de seu
funcionamento que é de segunda a sexta-feira, das 08h00 as 16h00, mediante prévio
agendamento com &rea responsavel que é a Coordenadoria de Garantia da Qualidade (COGAQ). E
facultado o encaminhamento da documentacao por via postal ou similar com remessa ao endereco
anotado ja declinado, indicando que a remessa seguira aos cuidados da Coordenadoria de Garantia
da Qualidade (COGAQ)

8.3.1. Quando for o caso, optando a empresa arrematante pela remessa por via postal ou similar,
essa deverd seguir com aviso de recebimento ou similar, sem custo para o LAFEPE e a interessada
deverd informar o cédigo de rastreio a COGAQ, apds a remessa da documentacao.

8.3.2. Caberd a contratada confirmar junto a COGAQ, o recebimento dos documentos
encaminhados responsabilizando-se pela remessa e chegada até o LAFEPE.

8.4. Os relatérios deverdo ser entregues da seguinte forma:01 (uma) via impressa e em 01
(uma) midia eletronica (DVD, pen drive ou transferéncia na nuvem). Os artigos elencados

na referéncia bibliografica também devem ser disponibilizados na integra, apenas
eletronicamente.

8.5. No ato da entrega, o setor responsavel emitira oTermo de Recebimento Provisdério ou
Recibo, relacionado a documentacao recebida, conforme esse Termo de Referéncia, proposta da
contratada, Ordem de Servico ou documentacdao semelhante, que devem estar de acordo com a
Nota Fiscal ou fatura a ser emitida.

8.6. Eventuais falhas de impressao do relatério ou execucdo do objeto em desacordo com as
normas técnicas ou com o que se almeja neste Termo de Referéncia, a empresa terd o prazo
maximo de até 10 (dez) dias Uteis para corrigir a falha ou refazer o trabalho total ou parcialmente,
a contar do dia seguinte a Notificacao.

8.7. A empresa contratada se obriga a entregar o relatério final em estrita conformidade com as



especificacdes e descricdes contidas neste Termo de Referéncia, bem como a fazer com que
material entregue se preste a sua plena utilizacdo pela contratante e para os fins a que se destina.

9. DOS CRITERIOS DE ACEITACAO DO OBJETO

9.1. Em conformidade com o art. 175, inc. I, do Regulamento Interno, em se tratando de compras,
0 objeto sera recebido em duas etapas:

PROVISORIAMENTE - pelo responsavel por seu acompanhamento e fiscalizacdo, medianteTermo
de Recebimento Provisério ou Recibo, assinado pelas partes no momento da entrega do
relatério;

DEFINITIVAMENTE - que ocorrera apés a realizacao da inspecdao do objeto e comprovada a
conformidade deste com as especificacdes técnicas exigidas no termo de referéncia. O recebimento
definitivo poderd ser realizado por comissdo instituida pelo LAFEPE ou por empregado publico
designado pela autoridade administrativa para realizacao do ato. Na ocasiao serd emitido o Termo
de Recebimento Definitivo que sera devidamente assinado pelas partes.

9.2. Optando a contratada por remessa via postal ou similar, conforme previsao contida no item
8.3, 8.3.1 e8.3.2 fica estabelecido que ndo serd suficiente a entrega da correspondéncia no
endereco do citando, devendo o carteiro entregar a carta diretamente ao destinatario, de quem
deve colher a assinatura no recibo e mediante protocolo, ficando a empresa remetente o 6nus da
confirmacado da entrega junto a COGAQ (Sumula 429 STJ - com adaptacoes).

10. DA ORDEM DE SERVICO

10.1. O inicio dos trabalhos contratados iniciar-se-4 com o recebimento da ordem de servico ou
documentacao similar, que dispord de um nuUmero de controle, descricdao das atividades e
autorizacao do inicio do servico.

11. DO REGIME DE EXECUCAO
11.1. O regime de execucdo indireta serd o de empreitada por preco global.
12. DOS RECURSOS

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

13. DO PRECO MAXIMO ADMITIDO E JUSTIFICATIVA PARA LOTE UNICO

13.1. O preco maximo admitido para a execucao do objeto, em LOTE é sigiloso, nos termos do
art. 34 da Lei 13.303/2016.

13.2. Justifica-se o lancamento da licitacdo em lote Unico por entendermos que é mais satisfatéria
do ponto de vista da eficiéncia técnica, por manter a qualidade do servico a ser executado, haja
vista que o gerenciamento permanece todo o tempo a cargo de um mesmo colaborador.

13.3. Além disso, as vantagens seriam o maior nivel de controle pelo LAFEPE na execucao do
servico e a maior facilidade no cumprimento do cronograma preestabelecido para execucao do
objeto e na observancia dos prazos, concentracao da responsabilidade pela sua execucdo em uma
s6 pessoa juridica e concentracdo da garantia dos resultados.

13.4. A Coordenadoria de Garantia da Qualidade (COGAQ) entendeu que a divisdo em um Unico
lote tal como foi definido reflete na economicidade e eficiéncia, estando, de acordo com a Lei, haja
vista que o fracionamento deve ser adotado sempre que refletir vantajosidade a administracao, o
gque nao seria o caso. Sendo assim, essa opcdo permitird a participacdo de maior nimero de



interessados, uma vez que a juncao torna-os mais atrativos do ponto de vista financeiro, e
consequentemente, uma maior economia de escala.

14. DA LIQUIDAGCAO E PAGAMENTO

14.1. Para essa contratacao entendemos que a liquidacao e pagamento se encontra bem definido
no instrumento de contrato o qual adotamos como referéncia.

15. DO REAJUSTE

15.1. O preco contratado é irreajustavel. Entretanto, podera vir a ser reajustado apés 12 (doze)
meses contados a partir da data limite para apresentacdo da proposta ou do orcamento a que essa
se referir, utilizando-se para tanto, o indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo - IPCA,
fornecido pelo IBGE ou outro que venha substitui-lo, nos termos da Lei Estadual n? 12.525/03 e
desde que a empresa contratada nao tenha contribuido para o atraso no cronograma de execucao
e requeira previamente a extensao do prazo, antes da formalizacao do instrumento concessivo do
reajuste.

15.2. Havendo interesse das partes contratantes em prorrogar o contrato, a empresa contratada
devera pleitear o reajuste dos precos até a data anterior a efetivacdo da prorrogacao contratual,
sob pena de, nao fazendo dentro do prazo, ocorrer sua preclusao.

16. DAS OBRIGACOES DO CONTRATANTE

Além das disposicdes contidas no edital e no instrumento contratual, o contratante obrigar-se-a:

16.1. Proporcionar todas as facilidades necesséarias a boa e fiel execucao do objeto, bem como
permitir o acesso as instalacdes, quando solicitado pelo contratado em servico e que estejam
relacionados com a execucao deste.

16.2. Promover o acompanhamento e a fiscalizacao da entrega do objeto deste termo, sob os
aspectos quantitativos e qualitativo, anotando em registro préprio todas as falhas detectadas, e
comunicar ao contratado as ocorréncias de gquaisquer fatos que, a seu critério, exijam medidas
corretivas, por partes deste.

16.3. Indicar ao contratado os colaboradores que ficarao encarregados da fiscalizacao e do
recebimento.

16.4. Notificar ao contratado, por escrito, a ocorréncia de eventuais anormalidades na entrega do
material, para preparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir as suas expensas, no todo ou
em parte, os materiais em desacordo com este Termo de Referéncia.

16.5. Permitir o acesso do contratado as suas dependéncias para a entrega do material.

16.6. Proceder a conferéncia das Notas Fiscais ou fatura atestando os servicos que nelas estiverem
consignados e estiverem em consonancia com a sua execucao.

16.7. Efetuar o pagamento devido pelo cumprimento do objeto deste termo, deste que cumpridas
todas as formalidades e demais condicdes estabelecidas no Termo de Referéncia.

17. DAS OBRIGAGCOES DA CONTRATADA

Além das disposicdes contidas no edital e no instrumento contratual, a contratada obrigar-se-a:

17.1. Indicar preposto com poderes de decisao para atender com presteza a solicitacdo do
Gestor/Fiscal do Contrato.

17.2. Estar em condicdes de fornecer o objeto a partir da data de recebimento da Ordem de
servico ou documento similar.

17.3. Realizar o objeto com a entrega do relatério dentro do prazo estabelecido e em consonancia
com os preceitos técnicos contidos neste termo de referéncia.

17.4. Prestar o objeto em estrita conformidade com as especificacbes e condicbes exigidas,



devendo estar ja inclusos nos valores propostos todos os custos do produto, impostos, taxas, fretes,
deslocamentos, alimentacao, estadia, instalacdes de periféricos, fornecimento de materiais e
demais encargos pertinentes a formacdo do preco.

17.5. Responder por quaisquer danos pessoais e/ou ao patriménio, causados diretamente ou
indiretamente ao contratante, ou a terceiros, decorrentes de sua culpa ou dolo, do material
fornecido, nao excluindo ou reduzindo sua responsabilidade, mesmo que nao haja a fiscalizacao ou
0 acompanhamento por este Orgao.

17.6. Entregar o objeto especificado neste Termo de Referéncia independentemente de qualquer
contratempo.

17.7. Emitir fatura, conforme objeto e os documentos necessdrios para a exatiddo da sua
prestacao.

17.8. Respeitar as normas de seguranca do trabalho, disciplina e demais regulamentos internos da
contratante, inclusive adotando processo de identificacdo indicado pela empresa, quando for o
caso.

17.9. Responder por quaisquer compromissos assumidos com terceiros, ainda que vinculados a
execucao do contrato.

17.10. Nao transferir ou subcontratar a outra parte do contrato, sem prévia e expressa anuéncia
desta empresa.

17.11. Assumir todos os encargos trabalhistas, impostos, contribuicées previdencidrias e quaisquer
outras que forem previstos em legislacao especifica e vigente, referentes ao objeto, executados por
seus empregados, obrigando-os a salda-los na época prépria, além de responder, também, por
possiveis demandas trabalhistas, civil ou penal, relacionadas com a execucao dos servicos.

17.12. Absorcao de custos administrativos de alimentacdo e transporte dos funcionarios que tenha
execucao direta com o objeto.

17.13. Se for o caso, identificar todos os equipamentos, ferramentas e utensilios de sua
propriedade, de forma a nao serem confundidos com similares de propriedade da contratante.

17.14. No momento da entrega do relatério PDE, comprovar que o responsavel pela sua
elaboracdo e assinatura detém habilitacdo/formacdo em toxicologia e evidenciar possuir
treinamento e experiéncia pratica na execucdo do objeto, em consonancia com a exigéncia da
ANVISA, especificada no item 3.4 deste Termo de Referéncia.

18. DA GESTAO/FISCALIZACAO DA EXECUCAO DO OBJETO

18.1. A gestao do contrato sera exercida pela Coordenadoria de Garantia da Qualidade - COGAQ.

18.2. O acompanhamento e a fiscalizacdo do objeto do contrato serao exercidos por meio de um
servidor indicado pela COGAQ, designado como fiscal do contrato, ao qual competird acompanhar,
fiscalizar, conferir e avaliar a execucdo, bem como dirimir e desembaracar quaisquer dulvidas e
pendéncias que surgirem, determinando o que for necessdrio a regularizacao das faltas, falhas,
problemas ou defeitos observados, dando ciéncia de tudo a contratada, conforme disposto nos
artigos 169 e 170 do Regulamento LAFEPE.

18.3. Caso o LAFEPE constate qualquer irregularidade na execucao do objeto por parte da
contratada expedird notificacdo, para que a mesma regularize a situacdo, sob pena de, ndo o
fazendo, ser aplicada a multa pertinente.

19. DAS SANCOES

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

20. DOCUMENTOS DE HABILITACAO

I - Habilitacao juridica e fiscal
20.1. Para a execucao do objeto contido neste termo de referéncia, entendemos que atende os



anseios desta instituicdo a adocao do que se encontra previsto na Minuta do Edital padrao, por essa
razdo recomendamos a sua adocao.

Il - Habilitacao econémico-financeira.
20.2. Prova de inscricao no CNPJ - Cadastro Nacional de Pessoa Juridica.

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

111 - Habilitacao técnica ou qualificacao técnico-operacional da interessada.
a) Relativo a qualificacao técnico-operacional da empresa:

20.4. Apresentacdo de um ou mais certiddes ou atestados fornecido(s) por pessoa (s) juridica (s) de
direito publico ou privado, comprovando que a licitante desempenhou atividade pertinente e
compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto desta licitacao.

20.5. Para facilitar a andlise, é recomendavel que o licitante destaque, nas referidas certiddes ou
atestados, os servicos cuja experiéncia se pretende comprovar e o seu respectivo quantitativo.

20.6. Relacdo dos membros da Equipe Técnica, com devido organograma, com a indicacao
nominal e respectiva qualificacao de cada membro, com declaracao formal de sua disponibilidade
para cumprimento do Objeto licitado.

b) Relativo a qualificacao técnico-profissional

20.7. Relacdo dos membros da Equipe Técnica de nivel superior com a indicacdo nominal e
respectiva qualificacdo de cada membro, acompanhada da declaracao formal de sua
disponibilidade para cumprimento do servico licitado.

20.8. Registro ou inscricdao dos membros da equipe técnica do licitante no Conselho de Classe
Competente.

20.9. Comprovacao do licitante de possuir em seu quadro permanente ou até como contratadoo
profissional responsavel pelos trabalhos, devidamente registrado no Conselho de Classe
Competente. Esse profissional deverd obrigatoriamente participar da execucdao contratual.
Entendendo-se como comprovante habil de sua vinculacdo com a empresa licitante o seguinte: se
configurar como sécio ou empregado do contratado (ato constitutivo e/ou cépia autenticada da
folha do Livro ou Ficha de Registro de empregado e/ou contrato de prestacao de servico). A licitante
interessada deverd comprovar, quando da apresentacdo da proposta, que o profissional executou
para 6rgao ou entidade da administracdo publica direta ou indireta, federal estadual, municipal ou
do Distrito Federal ou ainda empresas privadas, servicos de caracteristicas semelhantes com o
objeto da licitagao.

20.10. Deverd ser considerado como membro do quadro permanente, para efeitos de atendimento
da exigéncia a apresentacao da cépia da carteira de trabalho (CTPS), em que conste a Licitante
como contratante; cépia do contrato social da Licitante em que conste o profissional como sécio;
cépia do contrato civil de prestacao de servicos ou, ainda, a declaracao de contratacao futura do
profissional detentor do atestado apresentado, preferencialmente acompanhada de declaracao de
anuéncia do profissional.

20.11. Sob pena de decadéncia ao direito a firmacao do contrato, serd exigido nomomento da
contratacao que o (s) profissional (is) indicado(s) pela licitante e que configurard como
responsavel pela execucao do objeto apresente a qualificacdo como profissional toxicoldgico
capacitado, treinado com pericia e experiéncias praticas, para as determinacdes de exposicdes
didrias permitidas dos produtos, de forma a subsidiar as reavaliacdes dos limites residuais maximos
permitidos carreados entre produtos, no que tange as validacoes, dos procedimentos de limpeza de
superficies de equipamentos em contado com os produtos tendo em vista a exigéncia contida no
art. 370 da RDC 658/2022 da ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

20.12. Em razao da natureza do objeto a ser executado, decaindo o direito ao contrato previsto no
item 19.11. e sendo possivel o processo podera se reaberto para a convocacao de um licitante que
atenda as especificacbes contidas neste termo de referencia, observando-se a ordem de
classificagao, até que atenda uma atenda aos requisitos previstos.

20.13. Excepcionalmente, poderd haver a substituicdo deste (s) profissional (is) por outro(s), de
experiéncia equivalente ou superior, desde que previamente avaliada e aprovada pelo LAFEPE.



21. DO PRAZO DE VIGENCIA

21.1. O prazo de vigéncia do contrato serd de 01 (um) ano, contados a partir da assinatura do
contrato prorrogavel na forma da Lei Federal n° 13.303/16, e suas posteriores alteracdes, pelo RILC
ja incluso o prazo para o recebimento provisério e definitivo.

21.2. A recomendacdo da darea técnica é que o contrato seja valido por 12 meses em razao de
permitir maior flexibilidade a gestdo de incluir os produtos farmacéuticos elencados em mais de
uma unidade fabril.

22. DO TERMO DE RESPONSABILIDADE E SIGILO PARA O ACESSO AS INFORMAGCOES DA
CONTRATANTE

22.1. Apd6s a assinatura do contrato serd realizada uma reunido inicial para alinhamento de
expectativas com o objeto a ser contratado e demais acdes necessdrias de alinhamento, bem como
a firmacao do “Termo de Responsabilidade com o Sigilo e Direito de Acesso a Informacoes
da Contratante”. Esse termo deve ser assinado por representante legal da licitante, conforme o
modelo constante no Anexo B em papel timbrado.

23. DA MATRIZ DE RISCO

23.1. O Anexo A contempla a matriz de risco para a execucao do objeto. Ndo serd concedido
reequilibrio econémico financeiro dos precos consolidado no contrato, quando a matriz de risco
atribuir como de responsabilidade da contratada determinadas ac¢des.

24. DA RESCISAO CONTRATUAL

24.1. A contratante podera rescindir o presente instrumento nas hipéteses previstas no art. 183 do
regimento interno do LAFEPE, em consonancia com as disposicdes do art. 82 e 83 da Lei n?
13.303/2016, as clausulas contratuais e as disposicdes contidas neste instrumento.

25. DA PROPOSTA

25.1. A proposta devera conter o detalhamento dos servicos de forma clara, incluindo todos os
itens necessarios ao fiel cumprimento dos servicos, conforme modelo Anexo C;

25.2. A validade da proposta ndo poderd ser inferior a 90 dias.
26. DO CONSORCIO

26.1. Em razao da natureza do servico a ser contratado NAO serd permitida & contratacdo
de empresa em forma de consdrcio. Assim ratificamos o posicionamento contido no Acérdao do
TCU, gue nos ensina que nem sempre a participacao de empresa em consdrcio implica incremento
de competitividade (associacao de pequenas empresas para participacao em conjunto), podendo
vir a constituir, ao contrario, limitacdo 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).

27. DA SUBCONTRATACAO

27.1. Nao serd permitida a subcontratacao total ou parcial do objeto, em razao de sua natureza,
sob pena de rescisao contratual, sem prejuizo da aplicacdo de penalidade prevista na minuta do



contrato.

28. DAS DISPOSICOES FINAIS

28.1. Os casos omissos neste Instrumento serao resolvidos pela Lei n? 13.303/2016 e
subsidiariamente pelo Regulamento do LAFEPE e demais leis vigentes que tratem sobre o assunto.

28.2. A eventual rescisdo do ajuste se d& nas hipdéteses previstas na Lei n? 13.303/16 e
regulamento Interno do LAFEPE, nao cabendo a contratada direito a qualquer indenizacao e
pagamento dos servicos efetivamente realizados.
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Identification in the Manufacture of Different Medicinal Products in Shared Facilities. Pl 046-1,
Annex, 1 July 2018.

30. ANEXOS

30.1. Fazem parte integrante deste termo de referéncia os seguintes anexos:

¢ ANEXO A: Matriz de risco

¢ ANEXO B: Termo de Responsabilidade com sigilo e direito de acesso as informacoes
do Contratante

e ANEXO C: Modelo de Proposta

e ANEXO D: Modelo do termo de recebimento provisério
e ANEXO E: Modelo do termo de recebimento definitivo
e ANEXO F: Termo de recusa

ANEXO A - MATRIZ DE RISCO



http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5389382/Perguntas+e+Respostas.+Atualizado+em+02-07-2019.pdf/c528ad46-a902-4dd5-ab68-296b41963c93
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-setting-health-based-exposure-limits-use-risk-identification-manufacture-different_en.pdf
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MATRIZ DE RISCO

CATEGORIA DO ~ - ALOCACAO
RISCO DESCRICAO CONSEQUENCIA DO RISCO
Nao atendimento aos
Requisitos da RDC 658/2022
Relatério nao conclusivo quanto as Nao utilizar os resultados
caracteristicas toxicologicas dos dos relatdrios para as Contratado
medicamentos LAFEPE avaliacdes internas de
procedimentos de limpeza e
limites de contaminantes
Atraso na execucao do objeto contratual por | Paralisacao temporaria das
culpa do Contratado. atividades Contratado
Fatores retardadores ou impeditivos da
RISCO ATINENTE execucao do contrato préprios do risco Paralisacdo temporéria das
AO TEMPO DA ordinario da atividade empresarial ou da atividades. Contratado
EXECUCAO execucao.
Fatos retardadores ou impeditivos da S -
~ ~ . Paralisacdao temporaria das
execucao do contrato que nao estejam na sua g
A o . . atividades. Contratante
alea ordinaria, tais como fatos do principe.
Alteracao de enquadramento tributario, em
razao do resultado ou de mudanca da T
o . Aumento ou diminuicao do
atividade empresarial, bem como por erro do
L o lucro do Contratado Contratado
Contratado na avaliagdo da hipétese de
incidéncia tributéria
Aumento ou diminuicao do
Variacao da taxa de cambio custo do proqluto e/ou do Contratado
servico.
RISCO DA Elevagé\_o dos custos_ operacionais para o
ATIVIDADE desenvolvimento da atividade empresarial em
EMPRESARIAL geral e para a execugao do objeto em Aumento do custo do
particular, tais como aumento de preco de produto e/ou do servico. |Contratante
insumos, prestadores de servico e mao de
obra devidamente comprovados
Geracao de Custos
Responsabilizacao do LAFEPE por verbas tralbalhl_s,ta_s e/ou
RISCO trabalhistas e previdencidrias dos profissionais previdenciario para o
TRABALHISTA E do Contratado%locados na execu go do obieto LAFEPE, além de eventuais | Contratado
PREVIDENCIARIO ¢ J honordrios advocaticios,
contratual
multas e verbas
sucumbenciais
Responsabilizacao do LAFEPE por
RISCO recolhimento indevido em valor menor ou
TRIBUTARIO E . . X A Débito ou crédito tributario
= maior que 0 necessario, ou ainda de auséncia ) ~ . . Contratado
FISCAL (NAO . . ; ou fiscal (nao tributario)
A de recolhimento, quando devido, sem que haja
TRIBUTARIO)
culpa do LAFEPE

ANEXO B - TERMO DE RESPONSABILIDADE COM SIGILO E DIREITO DE ACESSO ASs
INFORMACOES DO CONTRATANTE

A empresa [RAZAO/DENOMINACAO SOCIAL], pessoa juridica com sede em [ENDERECO], inscrita
no CNPJ/MF com o n.2 [N.2 DE INSCRICAO NO CNPJ/MF], neste ato representada na forma de
seus atos constitutivos, doravante denominada simplesmente contratada, em virtude de execucao
contratual poderda, por intermédio de seus profissionais, tomar conhecimento de informacdes
sigilosas constantes de bases de dados do LAFEPE - Laboratério Farmacéutico de
Pernambuco Governador Miguel Arraes e, por isso, aceita as regras, condicdes e obrigacdes
constantes do presente Termo.

1. O objetivo deste termo de compromisso é prover a necessaria e adequada protecao as
informacoes restritas de propriedade exclusiva do LAFEPE e reveladas a contratada em razao da
execucao dos servicos objeto do contrato n? /2024, doravante denominado simplesmente
contrato, bem como assegurar o respeito as normas de seguranca vigentes no érgdo durante a




realizagao dos servicos.

2. A expressao “informacoes restritas” abrangerd toda informacao escrita, oral ou de gqualquer
outro modo apresentada, tangivel ou intangivel, podendo incluir, mas nao se limitando a:
informacdes em bases de dados ou qualquer outro meio eletrénico, técnicas, projetos,
especificacdes, desenhos, cépias, diagramas, férmulas, modelos, amostras, fluxogramas, croquis,
fotografias, plantas, programas de computador, discos, disquetes, fitas, contratos, planos de
negécios, processos, projetos, conceitos de produto, especificacbes, amostras de ideia, clientes,
nomes de revendedores efou distribuidores, precos e custos, definicbes e informacodes
mercadoldgicas, invencoes e ideias, outras informacdes técnicas, financeiras ou comerciais, entre
outros.

3. A contratada compromete-se a nao reproduzir e/ou dar conhecimento a terceiros, sem a
anuéncia formal e expressa do LAFEPE, das informacdes restritas reveladas. Também se
compromete a nao utilizar e nem permitir que diretores, consultores, prestadores de servicos,
empregados ou prepostos utilizem, de forma diversa da prevista no contrato, informacdes restritas
reveladas.

4. Acontratada deverd cuidar para que as informacdes reveladas fiquem limitadas ao
conhecimento dos diretores, consultores, prestadores de servicos, empregados ou prepostos que
estejam diretamente envolvidos nas discussdes, analises, reunides e demais atividades relativas a
prestacao de servicos ao LAFEPE. A contratada deve cientificar esses profissionais da existéncia
deste termo e da natureza confidencial das informacdes restritas reveladas.

5. A contratada declara conhecer e se compromete a seguir e divulgar entre os colaboradores
envolvidos na execucdo do contrato a Politica Corporativa de Seguranca da Informacao do LAFEPE
e normativos correlatos.

6. A contratada possuird ou firmard acordos por escrito com seus diretores, consultores,
prestadores de servicos, empregados ou prepostos cujos termos sejam suficientes a garantir o
cumprimento de todas as disposicbes do presente termo, conforme especificado no instrumento
convocatdrio do processo licitatério que deu origem ao contrato.

7. A contratada obriga-se a informar, imediatamente ao LAFEPE, qualquer violacao de regras de
sigilo estabelecidas neste termo que tenha ocorrido por sua acao ou omissao, independentemente
da existéncia de dolo.

8. A quebra do sigilo de informacdes restritas, devidamente comprovada, sem autorizagao expressa
d o LAFEPE, possibilitard a imediata rescisdo de qualquer contrato firmado entre oLAFEPE e a
contratada sem qualquer 6nus para oLAFEPE. Neste caso, acontratada, estard sujeita, por
acao ou omissao, ao pagamento ou recomposicao de todas as perdas e danos sofridos pelo
LAFEPE, inclusive os de ordem moral, bem como as de responsabilidades civil e criminal
respectivas, as quais serao apuradas em regular processo judicial ou administrativo.

9. O presente termo tem natureza irrevogdvel e irretratavel, permanecendo em vigor desde a data
de acesso as informacdes restritas do LAFEPE.

E, por aceitar todas as condicdes e as obrigacdes constantes do presente termo, acontratada
assina o presente termo por meio de seus representantes legais.

Recife/PE, __ de de 2024.
[NOME DA EMPRESA CONTRATADA]
ANEXO C - MODELO DE PROPOSTA COMERCIAL
A
Comissao de Licitagao/Aos Cuidados da Pregoeira XXxxxxxx
Ref.: Edital de Pregao Eletronico n® [@]/[@]

Prezados Senhores,

[Denominacao e qualificacao do Licitante], nos termos do Edital da Licitacdo em referéncia,



vem apresentar sua Proposta Comercial:

1. OBJETO DA PROPOSTA

Trata-se de Proposta Comercial para executar os servicos de DETERMINACAO DE EXPOSICAO
DIARIA PERMITIDA (PERMITTED DAILY EXPOSURE - PDE) dos medicamentos LAFEPE, nas
suas unidades fabris Sélidos | e Il, consistindo em:

1.1.1. Revisao bibliograficas das substancias;
1.1.2. Determinacao de PDE dos medicamentos;

1.1.3. Avaliacdo toxicoldgica e poténcia com determinacdo da genotoxicidade, carcinogenicidade,
toxicidade reprodutiva/desenvolvimental, altamente sensibilizantes;

1.1.4. Emissao de relatorio final.

2. PRECO

Para a execucao do objeto do Contrato decorrente desta Licitacao, o preco ofertado por meio desta
Proposta Comercial, e que compord o referencial para a obtencdo do valor da respectiva
Contraprestacao, nos termos do Edital, é de R$ xxxxxxxxxxxxxxxx [valor ofertado em
algarismos, com duas casas decimais]

VALOR VALOR

ITEM | QNT | UND | SERVICO UNITARIO | TOTAL

DETERMINACAO DE  EXPOSICAO  DIARIA
PERMITIDA (PERMITTED DAILY EXPOSURE - PDE)

01 06 UN

3. DADOS BANCARIOS DA EMPRESA

3.1. Nesta oportunidade a venho fornecer os dados bancdrios da pessoa juridica que realizara o
servigo, Banco XXXXXXXXXXX, Agéncia XXXXXXXXX, Conta-corrente XXXXXXXXXX

4. DADOS DO REPRESENTANTE LEGAL QUE ASSINARA O CONTRATO:

4.1. Também nessa oportunidade, ofertamos a qualificacdo do senhor XXXXXXXXXXX, (brasileiro,
casado, industrial, residente e domiciliado na rua XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, n? XXX ,
cidade de XXXXXXX, Estado de XXXXXX, portador da Cédula de Identidade RG n2 XXXXXXX e
inscrito no Cadastro Nacional de Pessoal Fisica do Ministério da Fazenda sob o CPF n@.
XXXXXXXXXXXXXX ) como apto a assinatura do instrumento contratual.

5. DISPOSICOES GERAIS

5.1. A Licitante declara que (i) analisou detidamente os termos e condicdes do Edital e seus anexos
e que estd de acordo com tais termos e condicdes, (ii) tem pleno conhecimento do local e das
condicdes para a execucao do Contrato e (iii) a Proposta Comercial ora apresentada é suficiente
para cumprir as obrigacdes assumidas pela empresa, no ambito do Contrato, estabelecidas no
Termo de Referéncia.

5.2. Esta Proposta Comercial tem validade de 90 (noventa) dias, contados da data da sua entrega.

5.3. Esta Proposta Comercial é irrevogavel, irretratavel e incondicional.




[Local e datal

(assinatura(s) do(s) representante(s) credenciados(s
ANEXO D - MODELO DO TERMO DE RECEBIMENTO PROVISORIO

OBJETIVO DO REQUISITO: Formalizar o recebimento provisério do objeto
RESPONSAVEL PELO PREENCHIMENTO: Fiscal/Gerente do Contrato
QUANDO PREENCHER: No processo Recebimento Provisério.

TERMO DE RECEBIMENTO PROVISORIO
Contrato n®

Objeto:

Contratado:

Contratante:

Licitacao:

Processo Licitatério:

Aos XX dias de xxxxx de 20XX recebemos, em cardter provisério, o servico (DESCREVER
OBJETO), objeto do contrato XX/20XX, firmado entre o LAFEPE e a empresa (DESCREVER
CONTRATADOQ). Apés constatar que o objeto acima qualificada foi executada de acordo com as
condicdes contratuais, normas técnicas em vigor e em obediéncia aos preceitos contidos no Termo
de Referéncia, especificacdes técnicas e demais elementos fornecidos pela contratante, e achando-
se concluida, expediu-se o presente TERMO DE RECEBIMENTO PROVISORIO.

Recife/PE, XX de XXXXXX de 2024.

Nome do Fiscal/Gestor Do Contrato
Matricula

ANEXO E - MODELO DO TERMO DE RECEBIMENTO DEFINITIVO

OBJETIVO DO REQUISITO: Formalizar o recebimento definitivo do objeto

RESPONSAVEL PELO PREENCHIMENTO: Presidente da Comissdo de Recebimento Definitivo ou
funcionario designado

QUANDO PREENCHER: No processo Recebimento Definitivo.
TERMO DE RECEBIMENTO DEFINITIVO

Aos XX dias de xxxxx de 2024 recebemos, em carater definitivo, o servico (DESCREVER OBJETO),
objeto do contrato XX/20XX, firmado entre o LAFEPE e a empresa (DESCREVER CONTRATADO).
Apds constatar que o servico citada acima qualificada foi executada de acordo com as condigdes
contratuais, normas técnicas em vigor e em obediéncia aos que foi previsto no Termo de
Referéncia, especificacdes técnicas e demais elementos fornecidos pela contratante, e achando-se
concluido, expediu-se o presente TERMO DE RECEBIMENTO DEFINITIVO, cessando nesta data, a
responsabilidade direta da firma contratada sobre a servico, exceto quanto ao disposto no art. 618
do Cdédigo Civil Brasileiro.



Recife/PE, XX de XXXXXX de 2024.
Nome do Fiscal/Gestor Do Contrato
Comissao formalizada

Matricula

ANEXO F - TERMO DE RECUSA

OBJETIVO DO REQUISITO: Formalizar a recusa do objeto que foi entregue a apontar as falhas
detectadas.

RESPONSAVEL PELO PREENCHIMENTO: Fiscal do contrato ou funcionéario designado

QUANDO PREENCHER: Apds o recebimento provisério e antes do recebimento definitivo, caso se
detecte falas no trabalho executado, apontando o que se verificou de erro ou falha.

TERMO DE RECUSA

Aos XX dias de xxxxx de 2024 estamos NOTIFICANDO a empresa (DESCREVER) sobre a recusa,
objeto do contrato XX/20XX, firmado entre o LAFEPE. Apds constatar que o servico citado e acima
qualificado necessita dos seguintes ajustes (DESCREVER OS AJUSTE QUE SE FAZEM NECESSARIQOS)
por desconformidade com as normas técnicas (CITAR) em vigor e em obediéncia aos que foi
previsto no Termo de Referéncia (CITAR), especificacdes técnicas e demais elementos fornecidos
pela contratante, e achando-se recusado, expediu-se o presente TERMO DE RECUSA, para que a
empresa contratada corrija, as suas expensas, no prazo de XXX dias, o que foi verificado.

Recife/PE, xxxx de xxxxx de 2024.

Nome/assinatura/carimbo/matricula (1)

Nome/assinatura/carimbo/matricula (2)

-_

eil _ Documento assinado eletronicamente por Demostenes Figueiredo De Sousa, em 01/08/2024, as
et lil’ 16:57, conforme horario oficial de Recife, com fundamento no art. 102, do Decreto n? 45.157, de 23

assinatura

eletrdnica de outubro de 2017.

-

eil _. IDocumento assinado eletronicamente por Tereza Raquel F Almeida, em 13/08/2024, as 16:13,
i lil’ conforme horario oficial de Recife, com fundamento no art. 102, do Decreto n? 45.157, de 23 de
eletranica outubro de 2017.

Referéncia: Processo n20060407838.000064/2023-58 SEl n? 8215615
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http://legis.alepe.pe.gov.br/arquivoTexto.aspx?tiponorma=6&numero=45157&complemento=0&ano=2017&tipo=
http://sei.pe.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	GOVPE - Termo de Referência 45070369

