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TERMO DE REFERENCIA

Processo SEI n° 0060407838.000012/2026-24

1. OBJETO

1.1. Contratacao de uma empresa de Consultoria para Prestacao de Servico de
qualificacao de Instalacao (Ql) e Operacao (QO) das utilidades: Sistema de Ar
Comprimido grau farmacéutico, Sistema de Agua Purificada (PW) e Sistema
de Aquecimento, Ventilacao e Ar Condicionado (Heating, Ventilation and Air
Conditioning — HVAC) com impacto em Boas Praticas — BPx - na unidade fabril do
LAFEPE, conforme condicdes, quantidades e exigéncias estabelecidas neste Termo

de Referéncia.

2. DA DESCRICAO E ESPECIFICACOES E DETALHAMENTO DO OBJETO

2.1. DA DESCRICAO:
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Elaboracao de Qualificacao de Projeto
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Elaboracao do protocolo/aprovacao

Acompanhar e apoiar na realizacao
da execucao dos testes

Elaboracao do Relatério final de
qualificacao

Matriz de rastreabilidade

Auxilio na elaboracao dos POPs
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2.2. CARACTERISTICAS DOS SERVICOS QUE COMPOEM O OBJETO

2.2.1. Elaboracao de um Plano de Qualificacao contendo todos os sistemas de
utilidades listados (ar comprimido, agua purificada e sistema de aquecimento,
ventilacao e ar condicionado). Planos individuais com Relatérios de Qualificacao
(RQ).

2.2.2. Sistema de Ar Comprimido
2.2.2.1. Avaliacao do Sistema de Distribuicao;
2.2.2.2. Verificacao de toda a documentacao de projeto da linha de distribuicao;

2.2.2.3. Qualificacao de todos os pontos da linha (Distribuicao) considerando todos
0s pontos criticos e ndo criticos e, andlise com base em risco, a linha a ser definida
tem 120 (cento e vinte) pontos;

2.2.2.4. Os protocolos de instalacao e operacao devem seqguir a ISO 8573-1/2010, a
RDC Ne 658/2022 — ANVISA e suas instrucdes normativas, em especifico a IN n°
138/2022;

2.2.2.5. Elaboracao do protocolo delnstalacao (Ql) contendo, mas nao se
restringindo, aos seqguintes itens:

» Verificacao da entrega dos Certificados de Calibracao das Valvulas, Valvulas de
Alivio, de Seguranca e dos instrumentos;



* Verificacao da entrega dos Certificados de Qualidade da Tubulacao e instrumentos;
* Verificacao da existéncia dos sistemas de filtragem instalados nos pontos de uso.

2.2.2.6. Elaboracao de protocolo deOperacao (QO) contendo, mas nao se
restringindo, aos seguintes testes:

» Teste de Estanqueidade: Garantir que o sistema de distribuicao quando
pressurizado nao tenha vazamentos;

* Alarmes e Inter travamentos: Testar se o sistema desliga ou alerta em caso de alta
ou baixa pressao na distribuicao de ar comprimido;

* Estudo de Queda de Pressao: Garantir que a pressao nos pontos de consumo mais
distantes permanece estdvel durante o pico de uso (realizar teste simulando o maior
numero de pontos de consumo abertos).

2.2.3. Sistema de Agua Purificada
2.2.3.1. Avaliacao do Sistema de Geracao, Armazenamento e Distribuicao;

2.2.3.2. Qualificacao dos pontos do anel usados para a producao, sendo a
gquantidadade de pontos de 86 (oitenta e seis), considerando Geracao e Distribuicao.
Considerar acionamento de suas valvulas de forma manual e alguns acionamento
automatico.

2.2.3.3. Os protocolos de instalacao e operacao devem seguir a ASME BPE 2024,

2.2.3.4. Elaboracao de protocolos de Instalacao (Ql), que devera possuir os seguintes
testes, mas nao se restringindo a:

* Verificacao da documentacao utilizada na instalacao;
* Verificacao dos procedimentos de soldagem;

Relatdério de Solda;

Relatério de Passivacao,

Relatério de Rugosidade;
Certificacao de Calibracao dos equipamentos e instrumentos;
* Verificacao do teste hidrostatico;

* Verificacao da adequacao do sofware Simatic S7-1200 (Wincc Runtime
Advanced)

* Verificacao do isométrico;

 Verificacao dos equipamentos (Valvulas, tanque, bomba, skid, etc);

* Verificacao da instalacao dos sinalizadores;

* Verificacao das valvulas automaticas;

 Verificacao do isolamento térmico na tubulacao;

* Certificados de material do sistema PW;

* Verificacao da documentacao “As built” do sistema PW,

* Verificacao dos pontos de utilidades (tensao elétrica, ar comprimido e dreno).

2.2.3.5. Elaboracao de protocolos de Operacao (QO), que devera possuir o0s

seguintes testes:

* Teste de vazamento;

* Teste de simultaneidade;



* Teste de Alarme e inter travamento;
* Teste de fluxo de pressao;

* Teste de queda de energia;

» Teste de sanitizacao.

2.2.4. Sistema de Aquecimento, Ventilacao e Ar Condicionado (HVAC

2.2.4.1. Criar evidéncia de documentos do projeto dos sistemas de HVAC das
plantas fabris de Soélidos | (DISOL |I) e da planta de Fitoterapicos esta em
conformidade com as Boas Praticas de Fabricacao;

2.2.4.2. Certificar que as utilidades de infraestrutura (black utilities) atendem aos
requisitos operacionais para o sistema de HVAC possa suportar todas as etapas de
qualificacao, sendo: AR, QP, QI e QO; sendo que caso atendam aos requisitos
operacionais, sera feito a liberacdo de uso das utilidades de infraestrutura;

2.2.4.3. Elaboracao do QP, Protocolos de Instalacao (Ql) e Qualificacao de Operacao
(QO);

2.2.4.4. Executar os testes de Qualificacao de Instalacao (Ql) e Qualificacao de
Operacao (QO);

2.2.4.5. A Qualificacao de Instalacao (Ql) e Qualificacao de Operacao (QO) devera
compreender o conjunto de 26 (vinte e seis) UTA's e dutos responsaveis por
conduzir o ar até a area da DISOL | e Fitoterapicos;

2.2.4.6. A Qualificacdo de Instalacdao (QI) deverd avaliar/verificar se todas as
instalacdes pertencentes ao sistema de HVAC estao em conformidade com as
especificacdes técnicas de projeto;

2.2.4.7. A Qualificacao de Instalacao (Ql) devera contemplar as seguintes
verificacdes abaixo, mas nao se restringindo a:

* Verificacao de Documentacao: manuais, desenhos, especificacdes, diagramas e

P&IDs;

* Verificacao dos Componentes Instalados nas UTA"s;

* Verificacao dos Componentes Instalados nos Ventiladores/Exaustores;

* Verificacao dos Componentes Instalados nos Bag In / Bag Out;

 Verificacao de Instrumentos Criticos e suas calibracdes obrigatodrias;

* Verificacao Geral do Sistema Instalado;

» Verificacao da Expansao Direta (utilidades instaladas);

» Teste de I/O (entradas e saidas analdgicas e digitais);

» Verificacao da Camara Fria;

Teste de As built (verificacao dos diagramas);
* Fornecimento de Energia (verificacao de presenca de no-break e gerador de
energia);

Rede Ethernet e Internet (Evidéncia de rede e funcionamento correto);

» Especificacao dos Componentes de Hardware;

Verificacao das Especificacdes (Hardware, Software);

» Verificacao da Estanqueidade das UTA's;

» Verificacao da Arquitetura de Rede e outras Interfaces;

* Teste do Ambiente Fisico de Servidores e Periféricos (verificacao de Licencas de



bancos de dados e verificacao de Licenca de Softwares), verificar controle de
acesso a sala dos servidores;

* Testes de Cabos dos Sensores/Transmissores (verificacao de cabeamento e/ou
infraestrutura dos pontos referentes a seus respectivos locais);

* Verificacao de Componentes de Hardware (Hardware Disk, memdrias e
periféricos).

2.2.4.8. A Qualificagao de Operacao (QO) devera contemplar as seguintes
verificacdes abaixo, mas nao se restringindo a:

* Garantir que todos os instrumentos utilizados nos testes foram calibrados e
constam as evidéncias com os relatérios de calibracao;

» Teste de Verificacao da Estanqueidade das UTA's;

* Teste de Verificacao de Vazamentos em Dutos;

» Teste/Avaliacao da vigéncia dos Procedimentos Operacionais Padrao a operacao
do Sistema;

* Teste de Verificacao no Sistema de Filtragem HEPA I1SO 29463;
* Teste de Pressao entre ambientes;

* Teste de Pressao Diferencial de Filtros;

* Registro e Detalhamento do Ambiente Utilizado nos Desafios;
» Teste e Verificacao de Temperatura e Umidade Relativa;

» Teste e Verificacao de Start-Up de UTA's;

» Teste e Verificacao para garantia que o Sistema esta protegido em relacao aos
Acessos Externos nao Autorizados de Usuarios e/ou Sistemas;

» Teste e Verificacao de Start-Up de Ventiladores e Exaustores;

* Teste e Verificacao de Start-Up de Sistemas de Expansao Direta;
» Teste e Verificacdo de Start-Up de Camara Fria;

» Teste e Verificacao de Vazao e NUmero de Trocas;

Teste e Verificacao de Senhas Existentes no Sistema HVAC (verificar se o
sistema foi parametrizado para expirar senha periodicamente e nao repetir as
ultimas senhas ja utilizadas, verificar se o sistema foi parametrizado para ter
usuario bloqueado apds determinado nUmero de tentativas erradas);

Teste e Verificacdo de Estanqueidade de Tubulacao Frigorigena;

Teste e Verificacao se o sistema foi parametrizado para registrar os logins,
verificar senha valida e usuario invalido, senha invalida e usuario valido,
senha em branco e usuario valido, senha valida e usuario em branco);

Teste e Verificacdo de ID para Usudrios e Senhas de Acesso, Niveis
Hierdrquicos e seus Privilégios (permissdes de acesso, niveis de senha,
cadastro de usudrios com mesmo login, sistema permitir a exclusao/edicao de
um usuario de forma que seja perdida a rastreabilidade das acdes que este
usuario ja executou no sistema, sistema permitir que apés a exclusao de um
ID do usuario o mesmo possa ser reutilizado, para usuarios com primeiro
acesso e senha inicial definida pelo administrador, o sistema nao permitir que
0 usuario altere a senha de imediato);

* Teste e Verificacdao da configuracao de senha conforme critérios de seguranca
da informacdo: senhas com caracteres especiais, letras e nimeros, nimeros



minimos de caracteres;
* Teste e Verificacao de Simulacao de Controles Automaticos de Camara Fria;

* Teste e Verificacao de Usuarios nao autorizados a realizarem a inclusao,
exclusao ou alteracao de dados com relevancia e/ou executarem atividades
para as quais nao estao autorizados;

» Teste de Navegacao de Telas do Sistema de HVAC;

» Teste de Alarmes (alarmes do sistema e alarmes parametrizaveis) e
intertravamentos (1/0);

» Teste de Relatérios gerados no Software (inviolabilidade de cépias e bloqueio de
alteracao de dados
na impressao);

» Teste e Verificacao de exclusao e/ou edicao de registros eletrénicos;

» Teste e Verificacdao de impressao/reimpressao dos registros eletronicos de
modo legivel ao registrado no sistema, sistema permitir edicao dos dados do
registro eletrénico antes da impressao;

» Teste de Integridade de Dados;

» Teste e Verificacao de Back-up: verificar procedimento de backup e restore e
manutencao dos dados da cépia de seguranca. Nao ser realizado o processo
de backup e restore dos dados gerados pelo sistema.

* Teste Ambiente (queda de energia, interferéncia de radio frequéncia e sinal
eletromagnético);

* Teste de Login e Logout;

» Testes de Interfaces, Navegacao e Parametros do Sistema;

» Teste de Rastreabilidade de Dados;

* Teste Data e Hora;

* Verificacao da Versao do Sistema, Configuracdes de Hardware e Software;
* Teste de Sequéncia de Operacao.

2.3. DO DETALHAMENTO DO OBJETO

2.3.1. Este Termo de Referéncia tem como objetivo estabelecer os requisitos para
a contratacao de Prestacao de Servico de uma empresa especializada de
Consultoria para realizar a Qualificacao de Utilidades criticas de acordo com as
Boas Praticas de Fabricacdo (RDC n° 658/2022 — ANVISA), normas ISO e
farmacopéias aplicdveis. As utilidades a serem qualificadas sao:

Sistema de Ar Comprimido de Grau

Farmacéutico;

Sistema de Agua Purificada (PW);

Sistema de Aguecimento, Ventilacao e Ar-Condicionado- AVAC (HVAC -
Heating, Ventilation and Air Conditioning).

2.4. DA ESPECIFICACAO DO OBJETO

2.4.1. Sistema de Ar Comprimido

2.4.1.1. O Sistema de Geracao de Ar Comprimido é composto, basicamente, por 03
(trés) compressores ATLAS COPCO (modelo ZT 75 VSD) tipo parafuso, refrigerados
a ar e acionados por motores elétricos, que se encontram instalados de forma
interligada para melhor eficiéncia da rede; possuitambém tanque de



armazenamento ATLAS COPCO (volume de 5.000L - 5 m3) e 02 (dois) secadores
ATLAS COPCO (modelo CD 550+); juntamente com os secadores, encontra-se um
sistema de filtros coalescentes/carvao ativado para filtragem do ar. Este sistema
de Geracao encontra-se Qualificado.

2.4.1.2. 0 Sistema deDistribuicaod e Ar Comprimido é composto por
tubulacdes, valvulas, purgadores, conexdes, acessodrios e sistemas de filtragem
instalados nos pontos de uso. O Sistema além de ser composto por tubulacdes
independentes tem sua tubulacdo constituida em parte de aco carbono e outra
parte de aco inox 304. Com quantidades de 120 (cento e vinte) pontos.

2.4.2. Sistema de Distribuicido da Agua Purificada (PW

2.4.2.1. Tanque de armazenamento:

* Volume Uutil do tanque = 8.000L - 8 m3;
* Volume total do tanque = 11,4 m’;
* Volume minimo do tanque = 1,61 m3;

2.4.2.2. Alimentacao de PW = 1,0 m*/h;

2.4.2.3. Diametro do anel — OD76, ASTM A-270, ASME BPE —acabamento interno
SF4;

2.4.2.4. Temperatura normal de operacao = 18°C;
2.4.2.5. Bomba de Distribuicao:

* VVazao maxima da bomba = 36 m'/h HEAD = 80 mc1;
¢ Vazao minima da bomba = 10 m3/h HEAD = 41 mcl;

2.4.2.6. Temperatura normal de operacao = 18 + 3°C;
2.4.2.7. Temperatura de sanitizacao = 85°C;

2.4.2.8. Controle de temperatura no retorno do anel a jusante do trocador de
calor, no tanque de armazenamento e na carcaca do filtro vent mantendo o filtro
aquecido 5°C acima da temperatura de operacao do tanque por traco elétrico;

2.4.2.9. Trocador de calor no retorno do anel para as seguintes condicdes
operacionais:

Operacao normal— manter o tanque e o anel na temperatura de 18°C
— operagao com agua gelada

Operacao de sanitizacao — serd dividida nas seguintes etapas:

e Aquecimento - ocorrerd troca de fluido no trocador de calor - lado casco por
injecao de ar comprimido. Apds, o trocador ird operar com vapor industrial
aquecendo o volume minimo do tanque mais o volume do anel de 18°C para
85°C pelo periodo de aproximadamente 30 minutos;

e Manutencdo da temperatura - o sistema ficard re circulando, mantendo a
temperatura de 85°C no ponto mais distante pelo periodo entre 30 a 60
minutos;

e Resfriamento - ocorrera troca de fluido no trocador de calor - lado casco por
injecao de ar comprimido. Apds, o trocador ira operar com agua gelada
resfriando o volume minimo do tanque + o volume do anel de 85°C para 18°C
pelo periodo de aproximadamente 50 minutos. Finalizado o periodo de



resfriamento, o sistema poderd voltar a operacao normal;
e Tempo de drenagem do tanque - considerando-se o tanque cheio e havendo
necessidade de drenagem para o nivel minimo, considerou-se uma vazao de

5,0 m3/h de drenagem pelo ponto de uso, o que leva aproximadamente 2 horas
para esta operacao.

2.4.3. Sistema de Aquecimento, Ventilacao e Ar-Condicionado- AVAC (HVAC

- Heating, Ventilation and Air Conditioning)

2.4.3.1. O sistema HVAC consiste no conjunto de 26(vinte e seis) UTAs (marca
Trox", modelo TKZ) e dos dutos responsdveis por conduzir o ar até a drea da DISOLI
e Fitoterapicos. Dessa maneira, cada UTA é um equipamento responsavel pelo
controle da qualidade do ar no interior das instalacdes das plantas fabris. O
equipamento pode controlar temperatura e umidade do ar, concentracao de gases,
bem como a vazado e pressao em determinados pontos da area produtiva. Esse
controle é feito através dos seus elementos ativos e sensoriamento. Uma unidade
de tratamento de ar pode ter inUmeras combinacdes diferentes — com tamanho e
gquantidade de componentes de modo a atender as especificacdes do projeto.

3. DA JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO

3.1. Em uma indUstria farmacéutica, o Sistema de Ar Comprimido, o Sistema de
Agua Purificada (PW) e o Sistema de Aquecimento, Ventilacdo e Ar-Condicionado
(HVAC) sao classificados como Sistemas de Utilidade Critica, sendo utilizado direta
ou indiretamente em processos produtivos e ambientes classificados. A industria
farmacéutica é regida pela Resolucao de Diretoria Colegiada da ANVISA RDC n°
658, de 30/03/2022, gque dispbe sobre as Boas Praticas de Fabricacao de
Medicamentos; e suas Instrucdes Normativas. Nesse regramento determina-se
que, para o cumprimento dos requisitos da qualidade e seguranca de
medicamentos, deve-se avaliar periodicamente a qualidade dos sistemas de
utilidades das 4&reas criticas como: producdo, controle de qualidade e
fracionamento de insumos farmacéuticos. Estando clara a necessidade de avaliar
periodicamente e garantir a perfeita observancia de todas as regras, abaixo
elencadas, fica ainda mais claro que apds a primeira fase do processo de
RETROFIT dos galpdes industriais que compdem o complexo do Lafepe, em frontal
impacto as utilidades elencadas e detalhadas neste Termo de Reféncia, torna este
processo critico para asseverar a continuidade da fabricacdo de medicamentos
com a seguranca requerida. Neste diapasao e visando estritamente garantir que a
licitante vencedora esteja qualificada tecnicamente para desenvolver as atividades
elencadas neste Termo de Referéncia foi exigida a comprovacao na qualificacao
técnica num percentual de 50% da quantidade de pontos das utilidades,
aproximando ao maximo da quantidade licitada, mas assegurando a ampla
concorréncia de mercado.

ANVISA RDC n 658/22

Secao lll Definicdes Art. 32 Para fins desta Resolucao e das instrucdes
normativas vinculadas a ela, aplicam-se as seguintes definicdes:

XLl - qualificacdo: acao de provar que quaisquer instalacoes,
equipamentos, utilidades e sistemas funcionam corretamente e realmente
levam aos resultados esperados;

Secéao IV - Revisao da qualidade do produto

Art.16. As revisoes da qualidade do produto devem,
normalmente, ser conduzidas e documentadas anualmente, levando em



consideracao as revisées anteriores.
Art. 17. A Revisao da Qualidade do Produto deve incluir pelo menos:

Xl - da situacdo da qualificacao de equipamentos e utilidades
relevantes, por exemplo, sistema de ventilacao, aquecimento e ar condicionado
(HVAC), dagua, sistemas de gas comprimido, entre outros;

ANVISA Instrucao Normativa n-" 138/22

Secao | - Organizacao e planejamento para qualificacao e validacao

Art. 72 Todas as atividades de qualificacao e validacao devem ser
planejadas e devem levar em consideracao o ciclo de vida util das instalacoes,
equipamentos, sistemas, utilidades, processos e produtos.

Subsecao V - Qualificacao de instalacao (Ql)

Art. 33. A QI deve ser executada em equipamentos, instalacdes,
utilidades e sistemas. Art. 34. A QI deve incluir, mas nao se limitar,
aos seguintes itens:

| - verificacao da correta instalacao de componentes,
instrumentacao, equipamentos, tubulacdes e servicos em relacao aos desenhos
técnicos e especificacdes de engenharia;

Il - verificacdo da instalacao correta em relacao a critérios pré-
definidos;

lIl - coleta e compilacao de instrucdes de funcionamento e de
trabalho do fornecedor
e requisitos de manutencao;

IV - calibracao de instrumentacao; e
V - verificacao dos materiais de construcao.

Subsecao VI Qualificacao de operacao (QO)

Art. 35. A QO normalmente segue a QIl, mas dependendo da
complexidade do equipamento, pode ser executada como uma combinacao de
Qualificacao de Instalacao/Operacao (QIO).

Art. 36. A QO deve incluir, nao estando limitada, aos seguintes itens:

| - testes que foram desenvolvidos a partir do conhecimento dos
processos, sistemas e equipamentos para garantir que o sistema esteja operando
conforme projetado; e

Il - testes para confirmar limites operacionais superiores e inferiores
e/ou condicdes
de "pior caso".

Art. 37. A conclusao de uma QO bem-sucedida deve permitir a
finalizacao dos procedimentos padrao de operacao e limpeza, treinamento dos
operadores e requisitos de manutencao preventiva.

Secao V- Da qualificacao de utilidades

Art. 91. A qualidade do vapor, dgua, sistema de ar, outros gases etc.,
deve ser confirmada apds a instalacdo, usando as etapas de qualificacao descritas
na secao lll.

A ANVISA utiliza-se de normativas oriundas da Associacao Brasileira de Normas
Técnicas — ABNT para normatizacao dos ensaios de qualificacao da linha de ar



comprimido;

"ABNTNBR ISO 8573-1" (Ar comprimido - Contaminantes e classes de
pureza)

1. Escopo

Esta parte da ABNT NBR ISO 8573 especifica classes de pureza de ar
comprimido em relacao a particulas, agua e dleo independentemente
da locajizacdo no sistema em que o ar é especificado ou medido.

Esta parte da ABNT NBR ISO 8573 fornece informacées gerais sobre
contaminantes em sistemas de ar bem como os relaciona a outras
partes da ABNT NBR ISO 8573, tanto para medir quanto para
especificar os requisitos de pureza do ar comprimido.

Além dos contaminantes, particulas, 4&gua e Oleo acima
mencionados, esta parte da ABNTNBR ISO 8573 também identifica
contaminantes gasosos e microbioldgicos”.

4. DA MODALIDADE DE LICITACAO
4.1. Licitacao Eletrénica, modo de disputa aberto.

5. DO PRECO E DO CUSTO ESTIMADO

5.1. 0 preco maximo admitido do presente processo licitatério sera sigiloso, nos
termos do art. 34 da Lei Federal n° 13.303/2016;

6. JUSTIFICATIVA PELA NAO EXCLUSIVIDADE DE ITENS PARA EPP/ME/MEI E
PELA NAO SEPARACAO DOS ITENS PARA COTAS RESERVADAS PARA
EPP/ME/MEI

6.1.No presente Termo de Referéncia, nao consta a exclusividade para a
participacao de EPP/ME/MEI e a divisao do lote por cotas reservadas, pois o
processo em referéncia tem como objeto Prestacao de Servico de qualificacao de
Instalacao (Ql) e Operacao (QO) das utilidades: Sistema de Ar Comprimido grau
farmacéutico, Sistema de Agua Purificada (PW) e Sistema de Aquecimento,
Ventilasao e Ar Condicionado (Heating, Ventilation and Air Conditioning —
HVAC) com impacto em Boas Praticas

genéricas — BPx, sendo que, em tal segmento, as empresas que oferecem
proposta para este servico, em sua maioria nao sao EPP/ME/MEI.

6.2. Vejamos, o disposto no inciso Il e Ill do artigo 49 da Lei Complementar n°
123/2006, que prevé a possibilidade de justificativa a fundamentar a nao
realizacao de licitacao com tratamento diferenciado:

Art. 49. Nao se aplica o disposto nos arts. 47 e 48 desta Lei Complementar quando:

Il - ndo houver um minimo de 3 (trés) fornecedores competitivos enquadrados
como microempresas ou empresas de pequeno porte sediados local ou
regionalmente e capazes de cumprir as exigéncias estabelecidas no instrumento
convocatdrio;

Il - o tratamento diferenciado e simplificado para as microempresas e empresas de
pequeno porte nao forvantajoso para a administracao publica ou representar
prejuizo ao conjunto ou complexo do objeto a ser contratado;



6.3. Ao realizar pesquisa no mercado, pela Coordenadoria de Suprimentos, para a
prestacao dos servicos, a Coordenadoria de Garantia da Qualidade observou que
nao foram apresentados no mapa de cotacdes 3 (trés) fornecedores competitivos
enquadrados como microempresas, empresas de pequeno porte ou micro-
empreendedores individuais sediados no local ou regionalmente e capazes de
cumprir as exigéncias estabelecidas no instrumento convocatério.

6.4. E importante sopesar principios pertinentes ao presente certame como a
obtencao da competitividade, da economicidade, buscando-se a "proposta mais
vantajosa para a administracao", conforme é vislumbrado no Art. 31 da Lei
13.303 de 30 de Junho de 2016.

6.5. Em sintese, realizar uma licitacao com exclusividade ou com cotas para as
EPP/ME/MEI, fere os no inciso Il e lll do artigo 49 da Lei Complementar n°® 123/2006.

6.6. Podera representar prejuizos incalculdveis, como o risco de sobrepreco e ver
frustrado o certame, com a abertura de um novo processo licitatério para
contratacao do servico que foi fracassado.

6.7. Assim, justifica-se a nao realizacao de exclusividade e de cotas reservadas
para as EPP/ME/MEI, no presente TR, pelo fato de que podera representar
prejuizos ao conjunto ou complexo do objeto a ser licitado.

6.8. E 0 que tinhamos a justificar para o prosseguimento do certame, sem que no
mesmo seja exclusiva ou com cotas reservadas para as EPP/ME/MEI.

7. DOS RECURSOS

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

8. CRITERIO DE JULGAMENTO
8.1. Critério de julgamento: menor preco.

9. PRAZOS, CONDICOES E LOCAL DE EXECUCAO DOS SERVICOS

9.1. O prazo de execucao do servico sera de no maximo 100 (cem) dias corridos, a
contar da data de recebimento da ordem de servico pela CONTRATADA;

9.2. A execucdo do servico serd realizada na sede do LAFEPE — LABORATORIO
FARMACEUTICO DE PERNAMBUCO GOVERNADOR MIGUEL ARRAES, situada no
Largo de Dois Irmaos, 1.117 — Recife / PE, de acordo com a emissao da ordem de
servicos, com a necessidade do LAFEPE, obedecendo os prazos e as especificacdes
descritas neste termo de referéncia. Parte do servico de elaboracao dos protocolos
e relatérios pode ser realizada de forma remota.

9.3.0 cronograma para realizacdo dos testes devera ser agendado em
conformidade com as areas de Engenharia, Manutencdo, Garantia da Qualidade,
Producao e Controle de Qualidade. Com cronograma a ser definido conjuntamente.
Porém o inicio das atividades é imediato a assinatura do contrato. Os prazos
para a execucao do servico estao disponiveis na tabela no item 14.

9.4. A entrega dos relatérios finais podera ser feita pessoalmente na sede do
LAFEPE, no horario de seu funcionamento administrativo que é de segunda a
sexta-feira, das 08h as 17h, mediante prévio agendamento com area responsavel
que é a Coordenadoria de Garantia da Qualidade (COGAQ). E facultado o
encaminhamento da documentacao por vias postal ou similar com remessa ao



endereco anotado ja declinado, indicando que a remessa seguira aos cuidados da
Coordenadoria de Garantia da Qualidade (COGAQ);

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

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

9.7.Na finalizacao dos servicos, o setor responsavel emitira o Termo de
Recebimento Provisério ou Recibo, relacionado a documentacao recebida,
conforme esse Termo de Referéncia, proposta da contratada, Ordem de Servico ou
documentacao semelhante, que devem estar de acordo com a Nota Fiscal ou
fatura a ser emitida;

9.8. A empresa contratada se obriga a entregar o relatério final em estrita
conformidade com as especificacdes e descricbes contidas neste Termo de
Referéncia, bem como a fazer com que o servigco prestado esteja a sua plena
disposicao pela contratante e para os fins a que se destina;

9.9.Todos os equipamentos/instrumentos necessarios a certificacdo sao de
responsabilidade da contratada, os mesmos devem estar calibrados e se
encontrarem em perfeitas condicdes para a execucao dos testes. As evidéncias das
calibracdes (certificados) dos instrumentos deverao ser anexadas aos relatorios;

9.10. Os protocolos e relatorios devem estar no formato padrao do LAFEPE com
todos os dados de execucao dos testes, pontos avaliados, status de qualificacao do
sistema, observacdes e recomendacdes técnicas. 0Os modelos serao
disponibilizados apés a contratacao.

9.11. Eventuais falhas de impressao do relatério ou execucao do objeto em
desacordo com as normas técnicas ou com o que se almeja neste Termo de
Referéncia, a empresa terda o prazo maximo de até 07 (sete) dias Uteis para
corrigir a falha ou refazer o trabalho total ou parcialmente, a contar do dia
sequinte a Notificacao;

9.12. Os relatérios deverao ser entregues da seguinte forma: 01 (uma) via
impressa e em 01 (uma) midia eletrénica;

10. DO PRAZO DE VIGENCIA E ASSINATURA DO CONTRATO

10.1. O prazo de vigéncia do Contrato sera de 12 (doze) meses contados da
aposicao da ultima assinatura eletrénica no instrumento contratual, podendo ser
prorrogado, conforme o art. 71 da Lei Federal 13.303/2016 e art. 166 do RILC do
LAFEPE.

10.2. O licitante tera o prazo de 05 (cinco) dias para assinatura do contrato,
contados a partir da
convocacao pela CONTRATANTE.

11. DA HABILITACAO
11.1. HABILITACAO JURIDICA

11.1.1. 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;

11.1.2.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 acoes,
acompanhado de documentos de eleicao de seus administradores, acompanhado
de todas as alteracdes ou da consolidacao respectiva;

11.1.3. No caso de ser o participante sucursal, filial ou agéncia: inscricao 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;

11.1.4. 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;

11.1.5. No caso de sociedade empresaria estrangeira em funcionamento no Pais:
decreto de autorizacao, e Ato de Registro e/ou autorizacao para funcionamento
expedido pelo Orgao competente, quando atividade assim o exigir.

11.2. HABILITACAO FISCAL

11.2.1. 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 Uniao;

11.2.2. Prova de Regularidade de débitos com o Fundo de Garantia por Tempo
de Servico - FGTS, a través de Certificado de Regularidade do FGTS;

11.2.3. Prova de inexisténcia de débitos com a Fazenda Estadual do Estado do
domicilio sede do licitante, através de certiddao expedida pelo 6rgao
competente e que estejam dentro do prazo de validade;

11.2.4. Prova de inscricao no CNP) — Cadastro Nacional de Pessoa Juridica.

12. DA HABILITACAO ECONOMICO-FINANCEIRA

12.1. Certidao Negativa de Faléncia ou Recuperacao Judicial, ou Liquidacao 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 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.

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

12.3. A certidao descrita nosubitem “12.2.” somente é exigivel quando a
Certiddo Negativa de Faléncia ou Recuperacao Judicial, ou Liquidacao Judicial, ou
de Execucao Patrimonial Faléncia, Recuperacao Judicial ou Extrajudicial do Estado
da sede da licitante contivera ressalva expressa de que nao abrange os
processos judiciais eletrénicos;

12.4. 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 que certifique que a
licitante estd apta econOGmica e financeiramente a participar de procedimento
licitatério e desde que atenda as condicbes para comprovacao da capacidade



econdmica e financeira prevista neste Edital.

12.5. Balanco Patrimonial e demais demonstracdes contdbeis do ultimo exercicio social, ja
vedada a sua substituicdo por balancetes ou balangos provisérios, podendo ser atualizados
por indices oficiais (IGP-DI) quando encerrados ha mais de 3 (trés) meses da data de
apresentacao das propostas.

12.6. Para as empresas constituidas na forma de Sociedade An6nima ou por Acdes, o
balanco deverd ser apresentado em conformidade com o art. 176, § 10, e 289, § 52, da Lei
n? 6.404), devendo ser apresentado o balanco referente ao exercicio social ja exigivel,
conforme preceitua o art. 132 da Lei 6.404/76 e demais dispositivos legais pertinentes.

12.7. Para as empresas constituidas sob as demais formas societdrias, o Balanco devera
ser apresentado devidamente assinado por Contador, e por um diretor, na forma da lei.

12.8. O balanco patrimonial e as demonstracdes contdbeis devem constar das paginas
correspondentes do Livro Didrio, devidamente autenticado na Junta Comercial da sede ou
do domicilio da Entidade Privada (ou em outro 6rgdo equivalente), com os competentes
termos de abertura e encerramento.

12.9. As empresas com menos de um exercicio financeiro devem cumprir a exigéncia
contida no item 12.7, mediante a apresentacao de balanco de abertura ou do Ultimo Balanco
Patrimonial e demonstracao do resultado, levantado conforme o caso.

12.10. A comprovacao da boa situacdo financeira da empresa serd demonstrada por
intermédio da formula e do indices de Liquidez Geral (LG), Liquidez Corrente (LC), e
Solvéncia Geral (SG) igual ou superior a 1 (um) extraidos da seguinte formulas:

indice de Liquidez Geral maior ou igual a 1,00 ILG = 1,00, onde:

LG = AC+ARLP
PC+PELP

indice de Liquidez Corrente maior ou igual a 1,00 ILC = 1,00, onde:

LC = AC
PC

indice de Solvéncia Geral maior ou igual a 1,00

ISG = 1,00, onde:
ISG = AT
PC+PELP

Onde:

AC =Ativo Circulante

PC =Passivo Circulante

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

12.11. Os calculos de atualizacao e dos indices deverdao constar na memdria a ser
apresentada junto com o balanco.

12.12. O balanco patrimonial e as demonstracdes contabeis deverao ser assinadas por
Contador ou por outro profissional equivalente, devidamente registrado no Conselho Regional



de Contabilidade. O balanco patrimonial e as demonstracdes contabeis referem-se ao Ultimo
exercicio social.

12.13 Caso nao haja comprovacao de indices de Liquidez Geral (LG = 1,00), Liquidez Corrente
(LC = 1,00) e Solvéncia Geral (SG = 1,00), conforme item 9.3.10, alternativamente, sera
exigida a comprovacao de Capital Social/Patrimoénio Liquido de no minimo 10% (dez por
cento) do valor arrematado por LOTE, devendo apresentar para comprovacao o contrato
social, com as devidas alteracoes .

13. DA HABILITAGAO TECNICA

13.1. Atestado de capacidade técnica fornecida(s) por pessoa(s) juridica(s) de
direito publico o u privado, que comprove(m) o bom desempenho da empresa
(qualidade e cumprimento de prazo) com seus clientes, o(s) qual(is) devera(ao)
especificar os servicos prestados, cuja soma dos atestados devera contabilizar no
minimo 50% (cinquenta por cento) do total dos quantitativos solicitado neste TR.
Nao serao aceitos atestados de empresas que pertencam ao mesmo grupo
empresarial. No atestado deverd constar claramente que o mesmo foi fornecido
para a licitante, com CNPJ, razao social e endereco da mesma;

13.2. A comprovacao da compatibilidade de que trata o item anterior sera aferida
de forma cumulativa, devendo o licitante informar, através de declaracao de
redacao livre, a ser entregue juntamente com os documentos de habilitacao;

13.3. Para efeito do item 13.1, sera admitido o somatério das quantidades
descritas em um ou mais atestados apresentados;

13.4. Nao serao aceitos atestados emitidos pelo licitante, em seu préprio nome,
nem qualquer outro em desacordo com as exigéncias do edital.

13.5. O quantitativo total que se refere o item 13.1. esta descrito a sequir:
Sistema de Ar Comprimido - linha de distribuicao com 120 (cento e vinte) pontos.
Sistema de Agua Purificada - linha de distribuicdo com 86 (oitenta e seis)
pontos. Sistema de Aquecimento, Ventilacao e Ar Condicionado (HVAC) -
conjunto de 26 (vinte e seis) UTA's.

13.6. Declaracao de que a empresa dispde em seus quadros de farmacéutico,
responsavel técnico, devidamente capacitado no processo de qualificacdo com
comprovacao de vinculo com a empresa.

13.7. Apresentar certificados ou declaragcdes, comprovando que os funcionarios da
contratada sao treinados para realizacao de qualificacao, objeto deste certame,
incluindo qualificacao de instalacao e operacao de utilidades.

14. DA FORMA DE PAGAMENTO

14.1. O pagamento sera efetuado em moeda corrente brasileira (Real), em até 30
(trinta) dias, através de depdsito bancario, em conta corrente da CONTRATADA, a
ser previamente informada, mediante atesto da nota fiscal/fatura e recebimento
definitivo pelo setor demandante;

14.2. Deverao estar inclusos nos precos apresentados todos os custos para a
entrega dos servicos, incluindo-se todo e qualquer tributo ou encargo incidente,
sejam eles sociais, trabalhistas, previdenciarios, fiscais, comerciais ou de qualquer
outra natureza resultantes da execucao do contrato;

14.3. O LAFEPE reserva-se o direito de suspender o pagamento se o(s) servico(s)
que for(em) entregue(s) em desacordo com as condicdoes e especificacdes
constantes no Termo de Referéncia ou na legislacao em vigor ou até mesmo fazer
a glosa;



14.4. A area responsavel pela contratacao fard os devidos tramites interno para a
aprovacao do pagamento com os devidos encaminhamentos internos disponiveis
no SEI — Sistema de Informacdo Eletronica para ser atestada pelo servidor
responsavel, comprovando a efetiva execucao, juntamente com as certiddes
relativas a contratada e exigida 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 proporcionais aos dias de atraso, apurados desde a data limite
prevista para o pagamento até a data do efetivo pagamento, com base na
variacao do indice de Precos ao Consumidor Amplo - IPCA, do IBGE, aplicando- se a
sequinte féormula:

EM =1x N x VP, sendo:
EM = Encargos moratérios a serem acrescidos ao valor originalmente devido;

N = Numero de dias entre a data limite prevista para o pagamento e a data
do efetivo pagamento; VP = Valor da parcela em atraso.
| = indice de atualizac&o financeira, assim apurado:

| = (TX/100/365)
TX = Percentual do IPCA anual

14.6. A area responsavel pela compra emitird a SR — Solicitacao de Reposicao e
fard os devidos tramites interno para a aprovacao do pagamento com os devidos
encaminhamentos internos disponiveis no SElI — Sistema Eletrénico de Informacao
para ser atestada pelo servidor responsavel, comprovando a prestacao dos
servicos, juntamente com as certiddes relativas a contratada e exigidas na Minuta
do Contrato;

14.7. A tabela abaixo, apresenta as condicdes de pagamento e 0s prazos para
execucao dos servicos:

ITEM OBJETO PRAZO EM ETAPAS DE PAGAMENTO
DIAS QUALIFICACAO
CORRIDOS

Aprovacao da Analise
de Risco (AR)

5% DO VALOR

10 nglificagéo de GLOBAL DO
Projeto (QP) CONTRATO
Emissao do Protocolo
de Ql inicial
Execucao dos testes
~ de campo e
QUALIFICACAO conferéncia de
DE certificados de 5% DO VALOR
01 INSTALACAO 15 calibracdo/qualidade GLOBAL DO
DO SISTEMA para os primeiros 60 CONTRATO
DE AR (sessenta) pontos
COMPRIMIDO (50% do avanco

fisico)




Conclusao dos testes
nos 60 (sessenta)
pontos restantes,

5% DO VALOR

15 entrega do Relatério %IE)CI)\II?I"AI;{I_A?CC))
Final de Ql aprovado e
emissao dos POPs.
Emissao e aprovacao 5% DO VALOR
10 do Protocolo de QO GLOBAL DO
CONTRATO
Execucao pratica
QUALIFICACAO dos testes de 5% DO VALOR
DE OPERACAO 30 estanqueidade, GLOBAL DO
02| DO SISTEMA alarmes e queda CONTRATO
DE AR de pressao na
COMPRIMIDO rede
Entrega do Relatdrio
Final de QO 5% DO VALOR
30 aprovado e Matriz GLOBAL DO
de Rastreabilidade CONTRATO
concluida
Entrega da AR, QP e 5% DO VALOR
10 aprovacao do GLOBAL DO
Protocolo de QI CONTRATO
Auditoria
documental
concluida (Val_idagéo 5% DO VALOR
10 gg Slgfé‘garel St”j“?t'c GLOBAL DO
5 - , refatorios CONTRATO
QUALIFICACAO de solda, passivagao
DE INSTALACAO e rugosidade dos
o3 |PO SISTEMA DE novos trechos)
AGUA
PURIFICADA Verifica(;éo fisica em
(PW) campo dos 86 5% DO VALOR
10 (oitenta e seis) GLOBAL DO
pontos de consumo, CONTRATO
anel de distribuicao
e teste hidrostatico
Emissao do
Relatério Final de 5% DO VALOR
10 Ql, desenhos As GLOBAL DO
Built conferidos e CONTRATO
auxilio nos POPs
= 5% DO VALOR
5 Aprovacao do GLOBAL DO

Protocolo de QO

CONTRATO




Execucao dos testes
dinamicos

QUALIFICACAO mecanicos 5% DO VALOR
DE OPERACAO 20 (vazamento, GLOBAL DO
DO SISTEMA DE simultaneidade, CONTRATO
04 AGUA fluxo e queda de
PURIFICADA energia)
(PW)
Execucao do teste
do ciclo de 5% DO VALOR
20 sanitizacao térmica GLOBAL DO
(aguecimento a 85° CONTRATO
C, manutencao e
resfriamento rdpido)
Entrega do Relatério
Final de QO e Matriz | 5% DO VALOR
15 de Rastreabilidade GLOBAL DO
aprovados pela CONTRATO
COGAQ
Entrega e
aprovacao da AR,
QP e do Protocolo 5% DO VALOR
10 de QI, além da GLOBAL DO
liberagao das CONTRATO
utilidades de
infraestrutura (black
QUALIFICAGAO utilities)
DE INSTALACAO Inspec3o fisica e
20 SISTEMA DE testes de 1/O (entradas | 5o DO VALOR
05 QUECIMENTO; 15 e saidas) das GLOBAL DO
VENTILACAO E imeiras 13 (treze)
primeiras CONTRATO
AR UTAs e seus
CONDICIONADO respectivos dutos
(HVAC) .
Inspecao das 13
(treze) UTAs
restantes, validacao | 59, po VALOR
15 de hardware/redes GLOBAL DO
do sistema de CONTRATO
automacao e
emissao do
Relatério Final de Ql
Aprovacao do 5% DO VALOR
5 Protocolo de QO GLOBAL DO

CONTRATO




06

QUALIFICACAO
DE OPERACAO
DO SISTEMA DE
AQUECIMENTO,
VENTILACAO E

20

Execucao dos testes
fisicos de vazao,
trocas de ar,
pressao diferencial
entre ambientes e
integridade dos

5% DO VALOR
GLOBAL DO
CONTRATO

AR filtros HEPA (ISO
CONDICIONADO 29463)
(HVAC)

Execucao dos testes
de seguranca ldgica
e governanca de

20 dados (senhas,
privilégios, trilha de
auditoria/audit trail
e testes de backup)

2,5% DO VALOR
GLOBAL DO
CONTRATO

Entrega do Relatdrio
Final de QO, Matriz
15 de Rastreabilidade e
revisao final dos
POPs da area

2,5% DO VALOR
GLOBAL DO
CONTRATO

15. DAS OBRIGACOES DO CONTRATANTE

15.1. Sao consideradas obrigacdbes da CONTRATANTE, todas as especificadas
neste Termo de referencia, no Edital, no Contrato e ainda:

15.1.1. Aprovar a prestacao dos servicos que forem efetuados dentro dos
parametros utilizados neste Termo de Referéncia e efetuar o pagamento
decorrente dessa aprovacao, dentro do prazo previamente informado neste termo
de referéncia;

15.1.2. Designar Fiscal/Gestor para acompanhar a prestacao dos servicos, devendo
este, fazer as solicitacOes de entrega e registros de todas as ocorréncias,
determinando o que for necessario a regularizacdao dos defeitos observados;

15.1.3. Ordenar a substituicao dos objetos, quando estiver fora das especificacoes
estabelecidas neste Termo de Referéncia nos prazos previstos no subitem 9.1;

15.1.4. Disponibilizar todas as informacdes e esclarecimentos que venham a ser
solicitados pela CONTRATADA com relacao aos objetos;

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

15.1.6. Fiscalizar o cumprimento das cladusulas e condicdes acordadas, registrando
as deficiéncias porventura existentes, devendo comunica-las, por escrito, a
CONTRATADA para correcao das irregularidades apontadas;

15.1.7. Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos servicos
prestados provisoriamente com as especificacdes constantes do Edital e da
proposta, para fins de aceitacao definitiva;

15.1.8. Efetuar o cotejo entre a fatura apresentada, a solicitacao da prestacao do
servico e os demais documentos.

16. DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA



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

16.1.1. A empresa contratada devera prestar apoio técnico a equipe do LAFEPE na
investigacao d e eventuais desvios identificados durante o0s processos de
qualificacao, incluindo a analise de causas, proposicdo de acdes corretivas e
suporte na documentacao pertinente.

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

16.1.3. Estar em condicdes de prestar os servicos do objeto a partir da data de
recebimento da ordem de fornecimento, cumprindo as disposicdes legais
atinentes;

16.1.4. Prestar os servicos em conformidade com as especificacbes e condicdes
exigidas, devendo estar ja inclusos nos valores propostos todos os custos do
servico, deslocamento, hospedagem, tributos e demais encargos pertinentes a
formacao do preco;

16.1.5. Responder por todo e qualquer dano culposo/doloso que causar ao LAFEPE
ou a terceiros, praticados por seus prepostos, empregados ou mandatarios, nao
excluindo ou reduzindo essa responsabilidade a fiscalizacao do Contratante;

16.1.6. Manter durante a execucao da contratacao as condicdes de habilitacao e
qualificacao;

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

16.1.8. Prestar os servicos em estrita conformidade com as especificacdes e
condicOes exigidas, devendo estar inclusos nos valores propostos todos os custos
dos servicos, impostos, taxas e demais encargos pertinentes a formacao do preco.

17. DA FISCALIZACAO E GESTAO DO CONTRATO

17.1. A gestao do contrato sera exercida pela Coordenadoria de Garantia da
Qualidade - COGAQ, a qual seréd responsavel, dentre outras atribuicdes previstas no
Regulamento, pela analise da manutencao da regularidade dos contratados, pelo
gerenciamento dos custos, dos prazos e alteracdes dos contratos, dentre outras
atribuicdes relacionadas ao acompanhamento dos contratos. Serd responsavel
também pelo acompanhamento da execucdao do objeto contratual conforme as
especificacdes previstas neste Termo de Referéncia, sendo subsidiado pelos fiscais
dos contratos quando necessario. Dard ciéncia a Autoridade Administrativa de
possiveis irreqgularidades na execucao dos contratos para decisdao da instauracao
de Processo Administrativo de Aplicacao de Penalidade - PAAP;

17.2. O acompanhamento e a fiscalizacao do objeto do contrato serao exercidos
por meio de um funciondrio indicado pela Coordenadoria de Garantia da Qualidade
- COGAQ, designado como fiscal do contrato, ao qual competird dentre outras
atribuicdes previstas no Regulamento, acompanhar, fiscalizar, conferir e avaliar a
execucao, bem como dirimir e desembaracar quaisquer ddvidas e pendéncias que
surgirem, determinando o que for necessario 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. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

18.1. Além do que dispde no Edital e Minuta do Contrato a CONTRATADA, em caso
de inadimplemento de suas obrigacdes, garantido o contraditério e a ampla defesa
anteriormente a sua aplicacao definitiva, ficard sujeita as sancdes previstas no



Capitulo X da RILC (Regulamento de Licitacdes e Contratos do LAFEPE) disponivel
na pagina do LAFEPE e a Secao lll do capitulo Il da Lei 13.303/2016.

19. DO CONSORCIO

19.1. Para a aquisicdo desses servicos NAO serd permitida a contratacdo de
empresa em forma de consdrcio. Assim ratificamos o posicionamento contido no
Acérdao do TCU, que nos ensina que nem sempre a participacao de empresa em
consdorcio implica incremento de competitividade (associacao d e pequenas
empresas para participagcao em conjunto), podendo vir a constituir, ao contrario,
limitacao a concorréncia (diminuicdo do nimero de empresas de porte interessada
por integrarem um mesmo consoércio, nos termos do voto do Ministro Relator do
acordao 280/2010 Plenario (Voto do Relator).

20. DA PROPOSTA

20.1. A empresa deverd cotar preco unitdrio e totais para o item que compde o
objeto.

20.2. Os valores unitarios contidos na proposta comercial serao considerados com
até 2 (duas) casas decimais, eventualmente podera ocorrer arredondamento para
baixo;

20.3. A proposta comercial deverd conter a descricao/especificacao completa da
prestacao dos servicos e demais qualificacdes consideradas necessarias, conforme
0 caso, rigorosamente de acordo com as exigéncias contidas neste TERMO DE
REFERENCIA, na lingua portuguesa, indicando, preco unitario, preco global (em
algarismo e por extenso, em real), nome completo da empresa, CNPJ, nUmero de
telefone, endereco eletronico, endereco comercial, prazo de validade da proposta
(nunca inferior a 90 dias), nome do banco, agéncia e conta, e assinatura do
representante legal identificando-o (nome e CPF).

20.4. Os proponentes deverao apresentar proposta conforme descrito no anexo Il
deste termo.

21. REAJUSTE

21.1. O reajuste devera observar o interregno minimo de um ano a contar da data
de apresentacao da proposta, mediante requerimento formal, utilizando-se como
base de cdalculo a data fixada na apresentacao da proposta/orcamento, de acordo
com a variacdo do o indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo - IPCA,
fornecido pelo IBGE;

21.2.Serd assegurado o restabelecimento do equilibrio econdmico-financeiro
inicial, na hipdétese de sobrevirem fatos imprevisiveis, ou previsiveis, porém de
consequéncias incalculdveis, retardadores ou impeditivos daexecucdao do
ajustado, ou, ainda, em caso de forca maior, caso fortuito ou fato do principe,
configurando dlea econ6mica extraordinaria e extracontratual, de acordo com o
RILC e da Lei Federal 13.303/2016.

22. DAS DISPOSICOES FINAIS

22.1. As informacobes relativas a habilitacdao sao de inteira responsabilidade do
informante, que respondera civel e criminalmente por estas.

22.2. Fica eleito o Foro da Comarca de Recife/PE, com exclusao de qualquer outro,
por mais privilegiado que possa ser, como o competente para dirimir quaisquer



questoes oriundas do presente instrumento.

22.3. Os casos omissos neste Instrumento serao resolvidos pela Lei n° 13.303/2016
e demais leis vigentes que tratem sobre o assunto.

23. ANEXOS
23.1. Fazem parte integrante deste termo de referéncia os seguinte documentos:

* Anexo | - Matriz de Risco;
* Anexo Il — Modelo de proposta.

Recife, na data da assinatura eletronica.

Tereza Raquel Fernandes Almeida
Coordenadora de Garantia da Qualidade - COGAQ

ANEXOS

ANEXO |

MATRIZ DE RISCO

CATEGORIA DO ~ o ALOCACAO

RISCO DESCRICAO CONSEQUENCIA DO RISCO
Atraso na execucao do Aumento do custo

objeto contratual por do produto e/ou Contratado

culpa do Contratado. do servico.

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

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

RISCO ATINENTE
AO TEMPO DA
EXECUCAO




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

Aumento do custo
do produto e/ou
do servico.

Contratante

RISCO DA
ATIVIDADE
EMPRESARIAL

Alteracao de
enquadramento
tributdrio, em razao do
resultado ou de mudanca
da atividade empresarial,
bem como por erro do
Contratado na avaliacao
da hipétese de incidéncia
tributaria

Aumento ou
diminuicao do
lucro do
Contratado

Contratado

Variacao da taxa de
cambio

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

Contratado

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

Aumento do custo
do produto e/ou
do servico.

Contratado

RISCO
TRABALHISTA E
PREVIDENCIARIO

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

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

Contratado




Responsabilizagao do
LAFEPE por recolhimento
indevido em valor menor

RISCO . . .
. ou maior que o Débito ou crédito
TRIBUTARIO E , . . . L . .
= necessario, ou ainda de tributario ou fiscal | Contratado
FISCAL (NAO auséncia de (ndo tributério)
TRIBUTARIO)

recolhimento, quando
devido, sem que haja
culpa do LAFEPE

ANEXO Il - MODELO DE PROPOSTA COMERCIAL

(IMPORTANTE: A PROPOSTA DEVERA SER APRESENTADA NO IDOMA
PORTUGUES, COM VALORES EXPRESSOS EM MOEDA NACIONAL (REAIS), EM
PAPEL TIMBRADO, COM A RAZAO SOCIAL DA EMPRESA, CNPJ E ENDERECO,

INSCRICAO ESTADUAL, TELEFONE, FAX, EMAIL)

AO LABORATORIO FARMACEUTICO DE PERNAMBUCO GOVERNADOR MIGUEL
ARRAES - LAFEPE

Processo n°

Licitacao Eletréonica n® Senhor
Pregoeiro,

Pela presente, a (nome da empresa, CNPJ, endereco, inscricao estadual, telefone,
fax, email) encaminha sua proposta de precos relativa ao Licitacdo Eletronica Ne-
XX/202X, que tem por objeto a Prestacao de Servico de qualificacao de Instalacao
(Ql) e Operacao (QO) das utilidades: Sistema de Ar Comprimido grau
farmacéutico, Sistema de Agua Purificada (PW) e Sistema de
Aquecimento, Ventilacao e Ar Condicionado (Heating, Ventilation and Air
Conditioning — HVAC) com impacto em Boas Praticas genéricas — BPx na unidade
fabril do LAFEPE, conforme detalhamento contido no TERMO DE REFERENCIA

— ANEXO II.

Os servicos serao executados de acordo com o preconizado no Termo de Referéncia
e na minuta do contrato, anexos ao edital e conforme abaixo informado:
1. PRECOS

ITEM | OBJETO VALOR
QUALIFICACAO DE
o1 INSTALACAO R$

DO SISTEMA DE AR
COMPRIMIDO




02

QUALIFICACAO DE
OPERACAO DO
SISTEMA DE AR
COMPRIMIDO

R$

03

QUALIFICACAO DE
INSTALACAO

PURIFICADA (PW)

DO SISTEMA DE AGUA

R$

04

QUALIFICNIACAO DE
OPERACAO DO

PURIFICADA (PW)

SISTEMA DE AGUA

R$

05

QUALIFICACAO DE
INSTALACAO DO
SISTEMA DE
AQUECIMENTO,
VENTILACAO E AR
CONDICIONADO
(HVAC)

R$

06

QUALIFICACAO DE
OPERACAO DO
SISTEMA DE
AQUECIMENTO,
VENTILACAO E AR
CONDICIONADO
(HVAC)

R$

07

TOTAL

R$

O preco total desta proposta é de R$

).

Para efeito de documentacao, memodria de calculo e eventual necessidade de
ajustes nos projetos, devem ser detalhados os custos unitarios da qualificacao
utilizados para a formacao do preco global, acima informado. Para tanto, preencher
a tabela abaixo com as informacdes complementares, estando claro que os valores

abaixo apontados ja estdao contemplados no valor total acima informados.

ITEM

OBJETO

CUSTO
UNITARIO

QUANTIDADE

TOTAL

01

Ponto de ar
comprimido : execucao
dos testes de campo e
conferéncia de
certificados de
calibracao/qualidade com
entrega do Relatério
Final de Ql e QO
aprovados e emissao dos
POPs

R$

120

R$




02 Ponto de Agua
Purificada : Verificacao
fisica em campo de
pontos de consumo, anel
de distribuicao e teste
hidrostatico com entrega
do Relatdrio Final de Ql e
QO aprovados, desenhos
As Built conferidos e
emissao dos POPs

R$ 86 R$

03 Unidade de
Tratamento de AR
(UTA) : Inspecao fisica e
testes de 1/O (entradas e
saidas) e seus
respectivos dutos,
validacao de R$ 26 R$
hardware/redes do
sistema de automacao e
emissao do Relatdrio
Final de Ql e QO
aprovados e emissao dos
POPs.

3. CONDICOES DE PAGAMENTO
Conforme termo de referéncia

4. PRAZO DE ENTREGA:
Conforme termo de referéncia

5. VALIDADE DA PROPOSTA
A validade da proposta ndao podera ser inferior a 90 (noventa)dias.

6. DECLARACOES
Declaramos para todos os efeitos de direito:

a ) que tomamos conhecimento e concordamos com todas as
exigéncias do Edital e seus anexos, inteiramo-nos de todas as
informacdes técnicas, do espaco fisico e condicdes para a execucao
do contrato;

b) gue esta proposta compreende todas as despesas necessarias a
execucao dos objetos desta licitacao, descritos neste termo de
referéncia, incluindo Prestar os servicos em conformidade com as
especificacdes e condicdes exigidas, devendo estar ja inclusos nos
valores propostos todos os custos do servico, deslocamento,
hospedagem, tributos e demais encargos pertinentes a formacao do
preco;

C) que quaisquer valores omitidos desta proposta ou incorretamente



cotados serao considerados como inclusos nos precos, € nao serao

solicitados acréscimos, a qualquer Utulo, sendo o servico prestado
sem 6nus adicional.

(Localidade),  de de 20XX

(assinatura, nome, cargo, CPF do representante legal)

eil _ Documento assinado eletronicamente por Tereza Raquel F Almeida, em
e lily 08/06/2026, as 12:49, conforme horario oficial de Recife, com fundamento no art.
eletrénica 109, do Decreto n® 45.157, de 23 de outubro de 2017.

i acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo
" verificador 87890953 e o cédigo CRC 30571COB.

Referéncia: Processo n? 0060407838.000012/2026-24 SEI n2 87890953
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