GOVERNO DE PERNAMEBUCO

TERMO DE REFERENCIA
Processo SEI n2: 0060407876.000089/2026-48

1. OBJETO

1.1 Aquisicao de 01 (uma) COMPRESSORA DUPLA CAMADA ROTATIVA PARA MEDICAMENTOS E SEUS
PERIFERICOS, bem como os servicos essenciais de FAT ( Factory Acceptance Test ), SAT (Site Acceptance Test ),
instalacao, qualificacOes, treinamentos, start-up e acompanhamentos dos produtos para cada equipamento, conforme
as disposicOes contidas neste Termo de Referéncia e seus anexos.

2. ESPECIFICACAO DO OBJETO
2.1 Do detalhamento do objeto:

2.1.1. As especificacOes técnicas detalhadas do objeto encontram-se no Requisitos do Usuario - ERU anexado ao
processo (Documentos SEI n® 92073924) e as demais condicionantes encontram-se ao longo deste documento.

2.1.2. As especificacdes e os quantitativos do objeto desta licitacdao estdo integrados em lote Unico descrito conforme
quadro abaixo:

LOTE UNICO

LOCAL
DE UNIDADE

CODIGO
INSTALACAO NCM

LAFEPE

ITEM QUANTITATIVO

DESCRICAO

Compressora dupla camada
rotativa para medicamentos
com seus sistemas, Periférico
- unidade para controle em
processo automatico,
Pharmacheck® 1 para
controle de peso de
comprimido, Periférico -
unidade para controle em
processo automatico,
Pharmacheck® 3V para
controle de peso de
comprimido, dureza e || Divisio de
01 espessura do comprimido, || ¢4lidos | (DISOL
detector de metais, )
desempoeirador, aspirador de
pé,1 (um) jogo com 60
(sessenta) puncdes inferiores,
60 (sessenta) superiores, 60
(sessenta) matrizes tenofovir
300 mg+ lamivudina 300 mg

8479.89.99 || Unid- 01

e Servicos
instalacao,

de FAT,

SAT,
qualificagao,

treinamentos,startupe
acompanhamentos de

produto,
especificacbes

conforme
técnicas

constantes no Anexo Il.




2.2. Da justificativa do lote Unico e da impossibilidade de separacao de cotas reservadas:

2.2.1. A aquisicao conjunta, em lote Unico, da Compressora Dupla Camada Rotativa para Medicamentos, acompanhada
de seus equipamentos periféricos, jogos de puncdes e matrizes, bem como dos servicos de FAT (Factory Acceptance
Test), SAT (Site Acceptance Test), instalacao, qualificacdao, startup, treinamentos e acompanhamento de produtos,
fundamenta-se na necessidade de assegurar a perfeita integracdo tecnoldgica, operacional e funcional de todos os
componentes que compdem a linha de compressao de comprimidos, garantindo desempenho, confiabilidade, seguranca
operacional e atendimento as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF).

2.2.2. A operacao de compressao de comprimidos constitui etapa critica do processo produtivo farmacéutico, sendo
diretamente influenciada pela interacdo entre a compressora e seus equipamentos auxiliares, responsaveis pelo
monitoramento, controle em processo, inspecao da qualidade e suporte operacional. Dessa forma, o adequado
funcionamento do sistema depende da plena compatibilidade entre seus componentes, especialmente quanto a:

2.2.2.1. Compatibilidade mecanica, elétrica e eletrénica entre a compressora e os equipamentos periféricos;
2.2.2.2. Integracao dos sistemas de automacao, comunicacao e controle em processo (IPC);
2.2.2.3. Padronizacao da arquitetura de hardware, software e interfaces homem-maquina (IHM);

2.2.2.4. Compatibilidade dos equipamentos automaticos de controle de peso, dureza e espessura dos comprimidos com
a légica operacional da compressora, possibilitando monitoramento continuo e ajustes automaticos dos parametros de
processo;

2.2.2.5. Integracdo do detector de metais, desempoeirador e aspirador de pé ao fluxo operacional da linha de
compressao, assegurando conformidade com os requisitos de qualidade, seguranca do produto e controle de
contaminacdo;

2.2.2.6. Compatibilidade dimensional, mecanica e operacional dos jogos de puncdes e matrizes com a compressora
fornecida, garantindo desempenho, precisdo dimensional dos comprimidos, produtividade e vida Gtil dos ferramentais;

2.2.2.7. Execucdo integrada dos servicos de FAT, SAT, instalacao, qualificacao, startup, treinamentos e
acompanhamento de produtos pelo préprio fabricante ou fornecedor responsdavel pelo sistema completo, assegurando
rastreabilidade, validacdo adequada dos equipamentos e transferéncia integral de conhecimento técnico.

2.2.3. A impossibilidade de separacao das cotas reservadas decorre do fato de que a aquisicao dos equipamentos e
servigcos junto a fornecedores distintos poderd comprometer a compatibilidade tecnolégica entre os componentes do
sistema, dificultando a integracao operacional, a comunicacao entre os equipamentos, a parametrizacao dos controles
automaticos e a responsabilizacdo técnica durante as etapas de instalacdo, qualificacdo e validacao.

2.2.4. A eventual contratacao de fornecedores distintos poderd resultar em incompatibilidades mecanicas, elétricas,
eletrénicas ou de software, exigindo adaptacbes técnicas, desenvolvimento de interfaces especificas, reconfiguracao
dos sistemas de automacdo, realizacdo de novos testes de integracdo, retrabalho nas etapas de qualificacdo e
validacado, além de aumentar significativamente o tempo necessario para entrada em operacao do equipamento.

2.2.5. Além dos aspectos técnicos, a fragmentacao da contratacdo dificultaria a definicdo de responsabilidades em
casos de falhas de funcionamento, problemas de integracao ou desempenho insatisfatério da linha de compresséo,
podendo gerar conflitos entre fornecedores, atrasos na solucao de problemas, aumento dos custos de manutencao e
indisponibilidade do equipamento.

2.2.6. A contratacdao em lote Unico proporciona:

2.2.6.1. Plena integracdo entre a compressora e todos os equipamentos periféricos;

2.2.6.2. Compatibilidade integral dos sistemas de automacdo, comunicacao e controle em processo;
2.2.6.3. Maior confiabilidade operacional e reducao dos riscos de incompatibilidade técnica;

2.2.6.4. Execucdo coordenada dos servicos de FAT, SAT, instalacdo, qualificacao, startup e treinamento por um Unico
fornecedor;

2.2.6.5. Padronizacao dos procedimentos de operacdo, manutencdo e assisténcia técnica;
2.2.6.6. Simplificacdo da gestao contratual, da garantia técnica e do suporte pds-venda;
2.2.6.7. Reducao dos custos globais de implantacdo, operacao e manutencao do sistema.

2.2.7. Ressalta-se, ainda, que os servicos de FAT, SAT, instalacdo, qualificacdo, startup, treinamentos e
acompanhamento de produtos sdo indissocidveis do fornecimento do equipamento principal, uma vez que envolvem
procedimentos técnicos especificos, executados com base nas caracteristicas construtivas, funcionais e operacionais da
compressora e de seus periféricos, sendo imprescindiveis para comprovar o atendimento as especificacbes técnicas,
assegurar o correto funcionamento do sistema e garantir sua liberacdo para uso industrial.

2.2.8. Assim, a contratacdo em lote Unico mostra-se tecnicamente indispensavel e economicamente mais vantajosa, por
assegurar a integridade do sistema, a plena compatibilidade entre seus componentes, a adequada execucao das etapas
de qualificacao e validacdo, a reducao dos riscos operacionais, a racionalizacdo da gestao contratual e a obtencdo do
melhor desempenho da linha de compressao, sem restringir a competitividade do certame, em conformidade com os
principios da eficiéncia, economicidade e vantajosidade para a Administracdo Publica.

3. JUSTIFICATIVA PELA ABRANGENCIA INTERNACIONAL DO CERTAME

3.1. A adocdo de licitacdo com abrangéncia internacional justifica-se em razao das caracteristicas técnicas e
econdmicas do objeto, que envolve equipamentos de elevada complexidade tecnolégica, alto valor agregado e,
predominantemente, fabricados e comercializados por fornecedores sediados no mercado externo. A experiéncia obtida
em contratacdes anteriores demonstra que a ampliacao da competitividade ao mercado internacional possibilita maior
acesso a solucdes tecnicamente adequadas, além de proporcionar melhores condicdes comerciais, econémicas e



operacionais para a Administracao, especialmente quando considerada a vantajosidade da solucao integrada.

3.2. Ressalta-se, ainda, que a presente medida estd alinhada aos principios que regem as contratacdes publicas no
ambito da Lei n? 13.303/2016, em especial os principios da competitividade, economicidade, eficiéncia e busca da
proposta mais vantajosa para a Administracao, conforme disposto no art. 31 da referida norma. Nesse sentido, a
ampliacdo do universo de participantes tende a favorecer maior concorréncia, mitigando riscos de restricao de mercado
e possibilitando a obtencao de propostas mais adequadas sob os aspectos técnico e econémico.

3.3. Em contrapartida, a limitacdo do certame exclusivamente ao mercado nacional poderd acarretar impactos
relevantes a contratacao, tais como reducao da competitividade, risco de sobrepreco, fracasso de itens ou do certame
como um todo, além da necessidade de instauracdo de novo procedimento licitatério, com consequente ampliacdo de
prazos e custos administrativos. Ademais, tal limitacao pode comprometer o cronograma de internalizacao produtiva
dos medicamentos vinculados as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs), considerando a dependéncia de
tecnologias, equipamentos e solugdes frequentemente disponiveis apenas junto a fabricantes internacionais.

3.4. Dessa forma, a realizacao de licitacdo internacional mostra-se tecnicamente e economicamente justificavel, uma
vez que a restricdo geografica de participacdo poderd ocasionar prejuizos a execucdo integral do objeto,
comprometendo a continuidade das etapas de transferéncia tecnoldgica, a padronizacdo dos processos produtivos e o

atendimento dos objetivos estratégicos relacionados a internalizacdo e fortalecimento da producao nacional no ambito
das PDPs.

4. DA JUSTIFICATIVA DA CONTRATAGAO E DO QUANTITATIVO ESTIMADO
4.1. JUSTIFICATIVA DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO
4.1.1. Contextualizacao Institucional e Portfélio Produtivo:

4.1.1.1. O Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco Governador Miguel Arraes S/A - LAFEPE possui em seu
portfélio medicamentos estratégicos para o Sistema Unico de Saude (SUS), com destaque para antipsicéticos como
Clozapina (25 mg e 100 mg), Olanzapina (5 mg e 10 mg) e Hemifumarato de Quetiapina (25 mg, 100 mg e 200 mg),
todos na forma de comprimidos simples ou revestidos;

4.1.1.2. Integram ainda o portfélio medicamentos antirretrovirais essenciais ao tratamento de HIV/AIDS, tais como
Fumarato de Tenofovir Desoproxila 300 mg, Ritonavir 100 mg, e a associacao Fumarato de Tenofovir Desoproxila +
Lamivudina 300 mg + 300 mg, além de medicamentos destinados ao tratamento da Doenca de Chagas (Benznidazol
12,5 mg e 100 mg) e suplementos vitaminicos.

4.1.1.3. Adicionalmente, encontram-se em curso Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDPs) que resultarao na
incorporacao de novos medicamentos ao portfélio institucional, dentre os quais: Darunavir (75 mg, 150 mg, 600 mg e
800 mg), Fingolimode 0,5 mg capsula, Dolutegravir 50 mg comprimido revestido e Oseltamivir 30 mg, 45 mg e 75 mg
capsulas, Citrato de tofacitinibe 5 mg, Dimesilato de lisdexanfetamina 30mg, 50mg e 70mg, Sirolimo 1 mg e 2 mg,
Fosfato de Monohidratado de sitagliptina.

4.1.1.4. Observa-se que a linha produtiva do LAFEPE é predominantemente voltada a fabricagao de formas
farmacéuticas sdlidas orais ndo estéreis, notadamente comprimidos simples e revestidos, acondicionados em frascos ou
blisteres, o que demanda elevada eficiéncia nas etapas produtivas.

4.1.2. Necessidade de Modernizacao Tecnolégica e Ampliacdo da Capacidade Produtiva:

4.1.2.1. O processo produtivo na induUstria farmacéutica estd diretamente relacionado a garantia da qualidade,
seguranca e eficdcia dos medicamentos, devendo observar rigorosamente as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) e as
normativas sanitdrias vigentes. A manutencao de elevados padrdes produtivos ndo depende apenas da qualidade das
matérias-primas empregadas, mas sobretudo da utilizacdo de equipamentos tecnologicamente atualizados, com
controle preciso de parametros criticos de processo, automacdo compativel com as exigéncias regulatérias e
capacidade operacional adequada a demanda assistencial.

4.1.2.2. O cenario atual impde desafios significativos, tais como:

4.1.2.2.1. Crescente demanda do SUS por medicamentos estratégicos;

4.1.2.2.2. Ampliagdo das responsabilidades decorrentes das PDPs;

4.1.2.2.3. Atualizacdo continua das normativas da ANVISA;

4.1.2.2.4. Maior rigor regulatério e necessidade de rastreabilidade;

4.1.2.2.5. Competitividade com laboratérios publicos e privados de porte equivalente.

4.1.2.3. Embora o LAFEPE mantenha padrao reconhecido de qualidade em seus produtos, verifica-se que parte de seu
parque fabril carece de atualizacdo tecnoldgica, especialmente nos processos relacionados as formas farmacéuticas
sélidas orais. Tal defasagem impacta diretamente a eficiéncia operacional, a capacidade produtiva instalada, os custos
de manutencao e a flexibilidade industrial.

4.1.2.4. A auséncia de modernizacdo pode resultar em:

4.1.2.4.1. Reducao da capacidade de atendimento a demanda do SUS;
4.1.2.4.2. Aumento de custos operacionais e de manutencao corretiva;
4.1.2.4.3. Maior tempo de setup e de transferéncia tecnoldgica;
4.1.2.4.4. LimitacOes na incorporacao de novos produtos ao portfélio.

4.1.2.5. Dessa forma, evidencia-se a necessidade de ampliagdo e modernizagcao do parque fabril, com vistas ao
aumento da capacidade produtiva, melhoria da eficiéncia operacional e fortalecimento da sustentabilidade institucional.

4.1.3 Enquadramento Estratégico e Vinculacdo ao PDCEIS:

4.1.3.1. A abertura de procedimento licitatério para aquisicdo de compressora dupla camada rotativa para
medicamentos e seus periféricos, integra o projeto estratégico PDCEIS - Programa para Ampliacdo e Modernizacao da



Infraestrutura do Complexo Econdmico-Industrial da Salde, financiado pelo Ministério da Saude, conforme Portaria
Conjunta MGI/MF/CGU n? 33, de 30 de agosto de 2023.

4.1.3.2. O referido programa tem como objetivo fortalecer a infraestrutura produtiva dos laboratérios oficiais, ampliando
a capacidade nacional de producdo de medicamentos estratégicos e reduzindo a dependéncia externa no ambito do
Complexo Econémico-Industrial da Salde.

4.1.3.3. A modernizacao dos equipamentos e demais etapas associadas é medida essencial para:
4.1.3.3.1. Atender a crescente demanda do SUS;

4.1.3.3.2. Garantir maior robustez e previsibilidade nos processos produtivos;

4.1.3.3.3. Assegurar conformidade com as normativas sanitérias vigentes;

4.1.3.3.4. Incorporar novas tecnologias compativeis com as melhores praticas da indUstria farmacéutica;
4.1.3.3.5. Sustentar a expansao do portfélio decorrente das PDPs.

4.1.3.4. A atualizacdo tecnolégica dos equipamentos produtivos é, portanto, imprescindivel para assegurar eficiéncia
operacional, confiabilidade dos processos, conformidade regulatéria perante a ANVISA e manutencdo da posicao
estratégica do LAFEPE como um dos principais laboratérios farmacéuticos publicos do Brasil.

4.2 DO QUANTITATIVO ESTIMADO

4.2.1. O processo produtivo na indUstria farmacéutica estd intimamente relacionado a obtencdo de medicamentos com
qualidade, seguranca e eficacia a um custo-beneficio positivo e racional. Além do uso de matérias-primas de qualidade,
isso depende principalmente da utilizacdo de utilidades e de equipamentos de producao com tecnologia de ponta.
Atrelado a isto estdo a atualizacdo das resolucdes dos érgaos reguladores, a capacidade de atender a demanda de
Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDPs) e a intensa competitividade do mercado, fatores que elevam o nivel de
qualidade dos processos utilizados na producao de medicamentos e outros produtos farmacéuticos. Esses motivos
justificam a urgente necessidade de modernizacao do fluxo e do processo produtivo do LAFEPE. Embora produza
medicamentos de qualidade, o segundo maior Laboratério Farmacéutico Oficial ainda utiliza técnicas que ja foram
superadas por industrias farmacéuticas publicas e privadas, o que reduz a capacidade produtiva e torna o processo
mais oneroso. Além disso, a ideacdo de uma Plataforma Tecnoldégica de impulsdao para o desenvolvimento de
alternativas terapéuticas para doencas tropicais negligenciadas (DTNs) e outros medicamentos estratégicos para o
Sistema Unico de Saude (SUS) estd intimamente relacionada com os objetivos do Ministério da Salde e de 6rgdos como
a OMS e a OPAS, no que tange a prevencao, controle e erradicacdo dessas enfermidades. Esse Ultimo objetivo ja se
encontra em execucao, fruto de uma parceria com a Universidade Federal de Pernambuco, em um projeto-piloto voltado
para a obtencao de medicamentos isolados e em associacdao para o tratamento da hanseniase. Diante disso, fica
evidente a importancia da presente proposta de projeto, que visa aumentar a capacidade produtiva do LAFEPE,
ampliando e modernizando o parque fabril de modo a obter, de forma mais rapida e eficiente, os produtos legados, bem
como fomentar o desenvolvimento de novos produtos destinados ao tratamento de DTNs e outros medicamentos
estratégicos para o SUS. Para justificar a viabilidade do projeto em termos de estrutura fisica, o LAFEPE atualmente esta
em obra para ampliacao do seu parque fabril.

4.2.2. O quantitativo estimado de equipamentos foi definido para modernizar o parque fabril do LAFEPE, ampliar a
capacidade produtiva e atender a demanda crescente do SUS, incluindo medicamentos estratégicos, produtos de PDPs
e novos desenvolvimentos para Doencas Tropicais Negligenciadas (DTNs).

4.2.3. O dimensionamento considerou:

4.2.3.1. Capacidade produtiva e eficiéncia operacional;

4.2.3.2. Flexibilidade para desenvolvimento de novos produtos e/ou estudo com os produtos legados;
4.2.3.3. Compatibilidade com a infraestrutura;

4.2.3.4. sustentabilidade.

4.2.4. Em resumo, o quantitativo estimado atende aos objetivos estratégicos do LAFEPE, assegurando eficiéncia,
confiabilidade e escalabilidade da produgao. Além disso, esta alinhado as metas do PDCEIS - Programa para
Ampliacdao e Modernizacao da Infraestrutura do Complexo Econémico-Industrial da Saude, garantindo que a
modernizacao do parque fabril e a aquisicdo de equipamentos permitam o atendimento continuo as demandas do SUS,
a incorporacao de novos medicamentos e o fortalecimento da capacidade tecnolégica e operacional do laboratério, de
forma sustentavel e planejada.

5. DA MODALIDADE DE LICITAGAO
5.1. A modalidade de licitagdo seré eletrénica e a abrangénciaINTERNACIONAL.

6. DO CRITERIO DE JULGAMENTO
6.1. O critério de julgamento sera o de MENOR PRECO.

7. MODO DE FORNECIMENTO DO OBJETO, PRAZO, LOCAL E DEMAIS CONDICOES

7.1. O fornecimento serd realizado de forma integral, admitindo-se, contudo, a execucao individualizada, por item e por
local de instalacao (DISOL 1), das etapas de entrega, FAT, instalacao, SAT, qualificacdes (QI/QO), treinamentos e
recebimento, conforme cronograma técnico previamente aprovado pela fiscalizacdo do contrato.

7.1.1. O prazo méaximo para concluséo dos servigos de FAT serd de até 270 (duzentos e setenta) dias, contados da
emissao da Ordem de Fornecimento.

7.2. Os servicos de entrega, instalacdo, qualificacao, treinamento, start-up e demais etapas posteriores ao FAT deverao
ser concluidos no prazo maximo de até 90 (noventa) dias corridos apds a aprovacao do FAT correspondente,



observando-se o cronograma técnico aprovado pela fiscalizacao.

7.2.1. O prazo previsto no item 7.2 serad contado individualmente para cada item/equipamento, a partir da conclusdo e
aprovacao do respectivo FAT.

7.3. A entrega dos equipamentos deverd ocorrer nas instalacdes da Divisdo de Sélidos | (DISOL 1), na area indicada pelo
gestor e/ou fiscal do contrato, localizadas no Largo de Dois Irmaos, n? 1.117, Recife/PE.

7.4. Os equipamentos deverao ser transportados em compartimento de carga fechado, desde a origem até o destino, e
entregues de segunda a sexta-feira, no hordrio das 08h00 as 16h00, conforme necessidade do LAFEPE, observados os
prazos contratuais e as especificacdes constantes neste Termo de Referéncia.

7.5. O agendamento da entrega devera ser realizado previamente por meio do telefone (81) 3183-1105.

7.6. A entrega dos equipamentos importados serd regida pelo INCOTERM DPU (Delivered at Place Unloaded),
conforme Incoterms 2020 da Camara de Comércio Internacional (ICC), de modo que, eventual empresa estrangeira
vencedora e contratada serd integralmente responsavel por todos os custos e riscos logisticos associados ao transporte
da mercadoria, desde a origem (fabrica) até a sua efetiva entrega e descarregamento no local exato de instalacdo
dentro das instalacdes do LAFEPE.

7.7. O preco da proposta devera incluir todas as despesas inerentes a exportacdo, transporte internacional e entrega ao
destino final, garantindo a isonomia entre as propostas. Tais despesas compreendem, mas ndo se limitam a custos de
exportacao no pais de origem incluindo impostos e taxas de exportacdo, frete internacional e seguro internacional,
custos de armazenagem em terminais de carga no Brasil, custos de movimentacao de cargas e servicos de capatazia
em terminais no Brasil, taxas portudrias ou aeroportudrias no Brasil, frete interno no Brasil desde o porto ou aeroporto
de chegada até a sede do LAFEPE, seguro interno no Brasil cobrindo o transporte do porto ou aeroporto até
descarregamento e instalacao dos equipamentos nas areas fabris do LAFEPE conforme indicacao do gestor ou fiscal do
contrato, transferéncia dos equipamentos para as salas da drea produtiva e instalacdo dos equipamentos e suas
utilidades, ou seja, com a completa despesa incluida no valor da proposta. Para licitantes estrangeiras vencedoras, os
impostos de importacdo e taxas aduaneiras ficardao por conta do LAFEPE conforme procedimentos estabelecidos nos
itens 7.8 € 9.6.1.

7.8. Em caso de vencedora licitante estrangeira, para a contratacdo, o LAFEPE serd responsavel pelo procedimento
administrativo fiscal de desembaraco aduaneiro no Brasil, incluindo o pagamento de impostos de importacao e taxas
aduaneiras, a ser realizado por despachante remunerado pelo LAFEPE. O CNP) da importacao serd o do LAFEPE em
todas as operacdes dentro do SISCOMEX. Nesse contexto, para fins de equalizacao e isonomia com empresas brasileiras
(Acérddo n? 2.319/2021 - Plenério - TCU), o Imposto de Importacao e as taxas aduaneiras serdo pagos diretamente pelo
LAFEPE, na condicdao de importador, e os tributos locais IPl, PIS, COFINS e ICMS, considerados na planilha de
equalizacao, serdo posteriormente suprimidos do valor devido a contratada, de modo a evitar dupla contabilizacdo
desses valores no contrato e na importacdo, cujas guias desses encargos tributarios serdo lancada no SISCOMEX no
CNPJ do LAFEPE, que sera o importador;

7.9. Custos adicionais decorrentes de fiscalizacao aduaneira, inclusive aqueles decorrentes de canal vermelho, serao
suportados pelo LAFEPE, salvo se decorrentes de falha da contratada em inconsisténcia documental ou técnica que
enseje retengao ou exigéncia fiscal.

7.10. Eventual enquadramento em regime de ex-tarifario sera operacionalizado pelo LAFEPE no momento do
desembaraco, ndo podendo ser presumido ou antecipadamente abatido no preco da proposta.

7.11. Os produtos deverdao ser entregues, em perfeitas condicdes de uso, nos exatos Termos da contratacao,
devidamente protegidos contra danos de transporte e manuseio, acompanhados das respectivas notas fiscais, no prazo
fixado neste Termo de Referéncia, e devem ser instalados nas salas exatas apontadas pera fiscalizacao do contrato.

7.12. O recebimento do objeto se dard em duas etapas:

a) PROVISORIAMENTE, pelos gestores e fiscais de contrato, para efeito de posterior verificagao da conformidade do
objeto com as descricbes constantes do Termo de Referéncia e da proposta da empresa, referente a marca, modelo e
especificaces técnicas. Na ocasido, o setor responsavel emitird um TERMO DE RECEBIMENTO PROVISORIO no prazo de
até 15 dias;

b ) DEFINITIVAMENTE, no prazo de até 30 (trinta) dias, apés a entrega de todos os itens constantes deste TR e
detalhados em ERUs e apds as etapas de SAT, instalacdo, qualificacdo dos equipamentos e treinamentos dos
colaboradores.

7.13. Nos casos dos equipamentos serem entregues em desconformidade com as condicdes, especificacdes e legislacao
respectiva, a Contratada serd notificada para realizar as correcbes e entregar novamente o objeto licitado em até 60
(sessenta) dias corridos, as suas expensas, renovando-se o prazo para nova analise da Contratante. Excepcionalmente,
0 prazo para a correcdo poderd ser estendido, desde que a Contratada o solicite formalmente, com antecedéncia e
mediante apresentacao de justificativa, cabendo a autorizacao expressa do gestor e do fiscal do contrato. A nao
reposicdo no prazo estabelecido podera ensejar a rescisao contratual com a aplicacao das penalidades cabiveis.

7.14. O recebimento provisério ou definitivo nao exclui a responsabilidade civil pela solidez e seguranca do
fornecimento, ou do servico, nem ético-profissional pela perfeita execucdo do contrato, dentro dos limites estabelecidos
pela Lei ou pelo contrato;

7.15. O contratado é obrigado a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no total ou em
parte, o objeto em que se verificarem vicios, defeitos ou incorrecdes resultantes da execucao ou de materiais
empregados, e responderd por danos causados diretamente a terceiros ou ao LAFEPE, independentemente da
comprovacao de sua culpa ou dolo na execucao do contrato.

7.16. Caso, na data da entrega do objeto haja algum feriado local ou nacional, o fornecedor devera realizar a entrega no
primeiro dia Util subsequente.

7.17. A contratada deverd apresentar, em portugués, uma via impressa e uma via em meio digital de todos os
documentos, certificados dentre outros documentos exigidos nas ERUs em anexo.

7.18. A contratada deve observar as necessidades de atendimento contidas nas ERUs e TR para que seja considerada



entrega definitiva.

8. DOS RECURSOS ORGAMENTARIOS

8.1 Os recursos financeiros objeto do presente instrumento sao disponibilizados peloLAFEPE (Laboratoério
Farmacéutico do Estado de Pernambuco), nos termos do Convénio n? 970.419/2024, autorizado pela Lei Federal n®
14.791, de 29 de dezembro de 2023, e geridos pela Unidade Gestora (UG/Gestao) 257.001/00001.

9. DOCUMENTOS DE HABILITACAO
9.1. DA HABILITACAO JURIDICA.

9.1.1. No caso de empresario individual: inscricao na Junta Comercial, Registro Publico de Empresas Mercantis ou 6rgao
equivalente, acompanhado de todas as alteracdes ou da consolidacao respectiva.

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

9.1.3. No caso de ser o participante sucursal, filial ou agéncia: inscricdo 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.

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

9.1.5. Decreto de autorizacdo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no Pais, e ato
de registro ou autorizacdo para funcionamento expedido pelo érgdo competente, quando a atividade assim o exigir.

9.2 DA HABILITACAO FISCAL E TRABALHISTA:

9.2.1. Prova de regularidade de Débitos relativos aos Tributos Federais da Divida Ativa da Uniao e perante o Instituto
Nacional de Seguro Social - INSS, através da Certiddao Conjunta Negativa de Débitos Relativa aos Tributos Federais da
Divida Ativa da Unido.

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

9.2.3. Prova de inexisténcia de débitos com a Fazenda Estadual do Estado do domicilio sede da empresa, através de
certidao expedida pelo érgao competente e que estejam dentro do prazo de validade.

9.2.4. Prova de inscricao no CNPJ - Cadastro Nacional de Pessoa Juridica.
9.2.5. Apresentar Certiddao Negativa de Débitos Trabalhistas.

9.3 HABILITACAO ECONOMICO-FINANCEIRA

9.3.1 Certidao Negativa de faléncia e recuperacao judicial, emitida pelo Cartério distribuidor da sede do licitante, com
data de expedicdo inferior a 180 (cento e oitenta) dias, da data de apresentacdo dos Documentos de Habilitacao e das
Propostas, caso no documento ndo conste o prazo de validade.

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

9.3.3 A certiddo descrita no subitem “9.3.2.” 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 contiver a ressalva expressa de que ndo abrange os processos judiciais eletrénicos.

9.3.4 Empresas em recuperacao judicial poderao participar da presente Licitacdo, desde que, para tanto, comprovem
mediante a apresentacdo de certiddo judicial especifica, o seu regular cumprimento do plano homologado e que
certifique que a Licitante esta apta econ6mica e financeiramente a participar de procedimento licitatério.

9.3.5. Balanco Patrimonial e demais demonstracdes contabeis do Gltimo exercicio social, ja exigiveis e apresentadas na
forma da Lei, que comprovem a boa situacdo financeira da empresa, vedada a sua substituicdo por balancetes ou
balancos provisdrios, podendo ser atualizados por indices oficiais (IGP-DI) quando encerrados ha mais de 3 (trés) meses
da data de apresentacao das propostas

9.3.6. Para as empresas constituidas na forma de Sociedade Anénima ou por Acdes, o balanco deverd ser apresentado
em conformidade com o art. 176, § 1o, e 289, § 59, 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.

9.3.7. Para as empresas constituidas sob as demais formas societérias, o Balango deverd ser apresentado devidamente
assinado por Contador, e por um diretor, na forma da lei.

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

9.3.9. As empresas com menos de um exercicio financeiro devem cumprir a exigéncia contida no item 9.3.7, mediante a
apresentacao de balanco de abertura ou do Ultimo Balanco Patrimonial e demonstracdao do resultado, levantado
conforme o caso.

9.3.10. 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

9.3.11. Os célculos de atualizacao e dos indices deverdao constar na meméria a ser apresentada junto com o balanco.

9.3.12. O balanco patrimonial e as demonstracdes contdbeis deverao ser assinadas por Contador ou por outro
profissional equivalente, devidamente registrado no Conselho Regional de Contabilidade. O balango patrimonial e as
demonstracdes contabeis referem-se ao Ultimo exercicio social.

9.3.13. Caso nado haja comprovacdo 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/Patrimonio
Liquido de no minimo 10% (dez por cento) do valor arrematado porLOTE, devendo apresentar para comprovacao o
contrato social, com as devidas alteracdes .

9.4 HABILITAGAO TECNICA

9.4.1. Declaracdo da licitante indicando a pessoa juridica sediada no Brasil no caso de empresa estrangeira ou
declaracdo de empresa nacional que serd responsavel pelo atendimento as solicitacdes relativas a assisténcia técnica
durante o periodo de garantia dos equipamentos descritos nas ERUs em anexo, mencionando sua condicdo técnico-
comercial em relacdo ao fabricante dos equipamentos ofertados; ademais, a licitante deverd apresentar relacao dos
clientes atendidos, pela empresa indicada em relagao aos servigcos de assisténcia técnica dos equipamentos constantes
nos ERUs em anexo

9.4.2. Serd considerado compativel o Atestado de Capacidade Técnica expedido por pessoa juridica de direito publico
ou privado, em nome da licitante, comprovando a fabricacdao ou fornecimento com a instalacdo do objeto desta
licitacao, com servicos similares de complexidade tecnolégica e operacional equivalente ou superior. Os fornecedores
deverao comprovar, além do fornecimento através do referido atestado, o atendimento especifico de no minimo 01
(um) fornecimento e instalacdo equivalente ao do objeto dessa licitacdo, com resultados satisfatérios de Qualificacdo
(instalacao e operacao) dos equipamentos.

9.4.3. A comprovacdo do item 9.4.2 se dard através de cdpia de Nota Fiscal oucommercial invoice ou documento
estrangeiro equivalente, bem como cépia do relatério ou protocolo de qualificacdo e/ou relatério SAT dos equipamentos
em questao.

9.4.4. A proposta apresentada por licitante sediada no exterior, caso apresentada em lingua estrangeira, deverda vir
acompanhada de traducao literal para lingua portuguesa em papel timbrado da mesma.

9.4.5. O equipamento acima mencionado devera estar instalado em paises que adotem as Normas de Boas Praticas de
Fabricacdo com padrdes regulatérios equivalentes aos adotados pela ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria),
tais como FDA (EUA), EMA (Europa) ou PMDA (Japao);

9.4.6. Nao serao considerados validos, para fins de habilitacdo técnica, atestados de prestacdao de servicos ou
fornecimentos incompativeis com as atividades econémicas previstas no contrato social do licitante e pertinentes com
os objetos desta licitacao.

9.4.7. Sendo uma empresa estrangeira, além dos documentos acima, a mesma devera apresentar declaracao, assinada
pelo representante legal, indicando comprovacao de aptidao para desempenho de atividade pertinente e compativel em
caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licitacdo, mediante atestado(s) fornecido(s) por pessoa(s)
juridicas de direito publico ou privado;

9.4.10. ASSISTENCIA TECNICA NO TERRITORIO NACIONAL

9.4.10.1. A contratada deverd comprovar a existéncia de estrutura de assisténcia técnica no territério nacional,
mediante indicacdo de equipe técnica prépria ou credenciada, contrato de representacdo ou instrumento equivalente



que assegure suporte continuo ao LAFEPE.

9.4.10.2. Devera ser garantido, no minimo:

9.4.10.2.1. Resposta técnica remota em até 48 (vinte e quatro) horas Uteis apds a abertura do chamado;
9.4.10.2.2. Atendimento técnico presencial em até 5 (cinco) dias Uteis;

9.4.10.2.3. Substituicdo de componentes criticos disponiveis em estoque nacional em até 07 (sete) dias Uteis;

9.4.10.2.4. No caso de pecas importadas ndo disponiveis no pais, prazo maximo de até 30 (trinta) dias, mediante
comprovacao documental.

9.4.10.3. A contratada deverd apresentar, previamente a assinatura do contrato, declaragdo formal contendo os
canais de atendimento, responséaveis técnicos, fluxo de abertura de chamados e prazos de atendimento, constituindo-se
tais prazos como Acordo de Nivel de Servico (SLA) contratualmente vinculante.

9.5 PARA LICITANTES ESTRANGEIRAS QUE NAO FUNCIONEM NO PAIS:

9.5.1. As empresas estrangeiras que ndo funcionem no Pais deverdo atender, tanto quanto possivel, as exigéncias dos
itens 9.1, 9.2, 9.3 e 9.4 e respectivos subitens, mediante apresentacdao de documentos equivalentes, inicialmente
acompanhados de traducao livre. Deverao, ainda, possuir representante legal no Brasil, com poderes expressos para
receber citacao e responder administrativa e judicialmente em nome da licitante. Para fins de assinatura do contrato, os
documentos de origem estrangeira deverdao ser apostilados ou consularizados no exterior e acompanhados da
correspondente traducdo juramentada para o portugués do Brasil, realizada no Pais. Somente serd aceita procuracao
assinada digitalmente ou em documento fisico que possa ser posteriormente validado, ndo se admitindo colagens de
imagens de assinaturas, que tornam o documento invélido (TRF da 42 Regiao, AC 5040335-36.2024.4.04.7000, 122
Turma, 19/02/2025).

9.5.2. Na auséncia dos documentos equivalentes exigidos no item 9 e subitens, a licitante estrangeira devera
apresentar declaracao expressa de que nao existem tais documentos em seu Pais de origem, conforme modelo ANEXO
E deste Termo de Referéncia.

9.5.3. Declaracao expressa de que se submete a legislacao brasileira e de que renuncia a qualquer reclamacdo por via
diplomética.

9.5.4 Comprovacao de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e compativel em caracteristicas, quantidade e
prazos com o objeto da licitacdo, mediante atestado(s) fornecido(s) por pessoa(s) de direito publico ou privado.

9.5.5. Sendo vencedora empresa estrangeira, apenas para fins de assinatura do contrato, os documentos do exterior
serdao apresentados com consularizagao ou apostilamento, bem como, com a subsequente traducao juramentada,
realizada no Brasil.

9.6 DA IMPORTACAO

9.6.1. Quando a vencedora do certame se tratar de empresa estrangeira, a aquisicao dos equipamentos serd realizada
com importacdo direta pelo LAFEPE, que serd o real adquirente do equipamento e ird realizar formalmente a sua
nacionalizacao via SISCOMEX, assumindo o pagamento de impostos de importagdao e taxas aduaneiras. A contratada
deverd enviar os documentos de embarque commercial invoice e packing list para analise e aprovacao através do e-
mail ditec@lafepe.pe.gov.br. Apds a aprovacdo dos documentos, devera ser enviado o conhecimento para analise e
autorizacao de embarque. Todos os embarques somente poderao ser executados mediante autorizacao expressa do
LAFEPE. O despachante aduaneiro serd remunerado pelo LAFEPE, devendo a contratada fornecer toda documentacdo
necessaria para o desembaraco. O LAFEPE procedera ao abatimento dos tributos locais IPI, PIS, COFINS e ICMS (que
compdem a equalizacdo) dos valores devidos a contratada, conforme estabelecido no item 7.8.

9.6.2. A contratada se responsabiliza integralmente por quaisquer avarias, riscos, violacdes e eventuais problemas
ocorridos durante o transporte da mercadoria até a sua efetiva entrega.

9.6.3. O INCOTERM sera o DPU e o vencedor da licitagao ainda sera responsavel por todos os custos e riscos logisticos
até a entrega da mercadoria descarregada nas instalacées do LAFEPE, no largo de dois irmdos, n2 1117 - Dois irmaos -
Recife - PE, incluindo os custos de armazenagem, movimentacao de cargas em terminais, e eventuais taxas portuarias
ou aeroportudrias no pais de destino (Brasil). O LAFEPE sera responsavel apenas pelo procedimento administrativo fiscal
de desembaraco aduaneiro no Brasil, a ser realizado por despachante, indicado e remunerado pelo LAFEPE. Com o
pagamento dos tributos e sobre a importagao e eventuais taxas, pelo LAFEPE, essas despesas serao abatidas do prego
do objeto.

9.6.4. Imediatamente apds a carga ter sido desembaracada e liberada para ser retirada das instalacdes aeroportuarias
ou portudrias, caberd a licitante estrangeira, ou ao seu representante, a pronta responsabilidade da retirada do
equipamento do porto/aeroporto, assim como o transporte e a entrega do equipamento na sede do LAFEPE situado no
largo de dois irmaos, n? 1117 - Dois irmdos - Recife - PE;

9.6.5. A contratada serd responsavel pelo descarregamento dos equipamentos nas areas fabris de acordo com a
indicagao do gestor(es) e/ou fiscal(is) de contrato;

9.6.6. No caso de importacdo dos equipamentos, como consta do item 9.6.1, o desembaraco e o pagamento dos
tributos sobre a importacdo serao efetuados pelo LAFEPE, que abaterd os custos dos tributos e taxas do preco do objeto
licitado.

9.6.7. Para fins do item 9.6.6, a licitante deverd detalhar os tributos que serdo suportados pelo LAFEPE, mas que
integrarao para todos os fins, sua proposta de preco, tudo com base no anexo de proposta de licitante estrangeira.

9.6.8. Se por qualquer motivo, o LAFEPE vier a pagar valores dos tributos sobre a importacao superiores aos estimados
na proposta da contratada, tais valores serdo deduzidos do preco do objeto licitado, de forma que ao final o valor pago
pelo LAFEPE somando-se os tributos de importacdo e o valor do objeto licitado correspondam exatamente ao valor da
proposta da licitante.



9.6.9. Para fins de conversdo operacional dos valores ofertados em moeda estrangeira, no cadastro da proposta e no
envio de lances no sistema eletrénico, deverd ser utilizada a taxa de cambio PTAX de venda, divulgada pelo Banco
Central do Brasil, vigente no dia Util imediatamente anterior a abertura da sessao publica da licitacdo. Apds a etapa de
lances, caso o licitante seja considerado vencedor, deverd enviar a proposta de precos (que servird de base para a
futura invoice), com o valor na moeda corrente da oferta.

9.6.10. Serdo de responsabilidade da empresa vencedora do certame: despesas, custos, impostos e quaisquer outras
despesas inerentes a exportacao do equipamento no pais de origem, além de contratacdao e pagamento de frete e
seguro internacionais, mais despesas inerentes junto ao armador e demais despesas em destino tais como
armazenagem portudria, demurrage, quaisquer outros custos inerentes ao equipamento, assegurar a mercadoria do
terminal portudrio até as instalacbées do LAFEPE, além de frete local e demais despesas e servicos inerentes ao
transporte no Brasil, e responsabilidade pela devolucao dos containers vazios no local designado pelo detentor de
cada container, pagar quaisquer despesas inerentes ao demurrage, liberacdo de documentos e outras despesas
correlatas a entrega do objeto no local indicado.

10. DA SUBCONTRATACAO

10.1. E permitida a subcontratacdo de parcela do objeto do presente certame correspondente & 30% (trinta por cento)
do valor total do contrato, e que ndo equivale a parcela de maior relevancia técnica ou econémica do presente objeto.

10.2. Ndo se admite a subcontratacao de itens de servicos que tenham sido exigidos para fins de qualificacao técnica na
licitacao.

10.3. Toda subcontratacao deve ser previamente submetida a apreciacdao do LAFEPE, apenas podendo ser efetivada
apds a sua expressa anuéncia.

10.4. Cabe a CONTRATANTE avaliar se a SUBCONTRATADA cumpre os requisitos de qualificacdo técnica necessarios
para a execucao dos servigos, bem como verificar os demais requisitos de habilitagdo eventualmente aplicaveis.

10.5. Em caso de subcontratacao, permanece a responsabilidade integral da CONTRATADA pela perfeita execugao
contratual, cabendo-lhe realizar a supervisdao e coordenacao das atividades da SUBCONTRATADA, bem como responder
perante o CONTRATANTE pelo rigoroso cumprimento das obrigacdes contratuais correspondentes ao objeto da
subcontratacao.

11. DO CONSORCIO

11.1. Fica permitida a participacdo de empresas em consércios, sejam brasileiras ou estrangeiras, inclusive, de forma a
ampliar ao maximo a disputa e a competitividade do certame, incluindo a situacdo em que uma consorciada entregue
os bens e outra realize as tarefas do pés-venda, como montagem, instalacdo, assisténcia técnica, treinamentos,
garantias e outras atividades. Pode, ainda, ser admitido o0 pagamento separado: uma consorciada com equipamentos
enviados do exterior e mediante carta de crédito na moeda definida na oferta, enquanto outra empresa com os servicos
realizados no Brasil, mediante transacao bancaria local, em reais.

11.2. Considerando a falta de detalhamento estrutural da matéria na Lei n2 13.303/2016, a indicacdo de empresa lider
do consércio e demais bases do termo de compromisso de constituicdo de consércio e do eventual e futuro contrato de
consércio seguem as disposicdes dos artigos 278 e 279 da Lei n? 6.404/76, entretanto, com as ressalvas de que a
mesma empresa nao pode participar dentro e fora de consércio ao mesmo tempo e que, no presente procedimento,
como de qualquer ente estatal, as empresas consorciadas serdo solidariamente responsaveis por todos os atos na
licitacao e na execucgao do contrato.

11.3. As pessoas juridicas que participarem organizadas em consércio deverao apresentar, além dos documentos
exigidos neste Termo de Referéncia, compromisso de constituigdo do consdércio, inicialmente sem a necessidade de
registro em cartério, discriminando a empresa lider, estabelecendo responsabilidade solidaria com a indicacao do
percentual de responsabilidade de cada consorciada, bem como a etapa da participacdao na execucao dos servicos,
objeto da presente termo de referéncia.

11.3.1. Posteriormente, apenas do licitante vencedor, para fins de assinatura do contrato com o LAFEPE, se exigird o
contrato de consdrcio registrado em Cartério de Registro de Titulos e Documentos ou Junta Comercial.

11.4. E vedada a participacio de pessoa juridica consorciada em mais de um consércio ou isoladamente, bem como de
profissional em mais de uma empresa, ou em mais de um consorcio.

11.5. O prazo de duracdo do consdrcio devera, no minimo, coincidir com o prazo de vigéncia do contrato e de suas
eventuais prorrogacées, bem como estender-se até o completo recebimento do objeto e a solucdo de eventuais
pendéncias decorrentes da execucao contratual.

11.6. Os consorciados deverdao apresentar compromisso de que nao alterardo a constituicdo ou composicao do
consoércio, salvo aprovacao pela LAFEPE, visando a manter validas as premissas que asseguram a sua habilitacdo.

12. DAS CONDICOES DE PAGAMENTO

12.1. Os pagamentos devidos a CONTRATADA (estrangeira sediada no exterior) serao efetuados através de carta de
crédito pela norma UCP 600, sendo as respectivas despesas bancérias pela contratada, observando-se ainda as regras
dispostas no item 7.1.1 do contrato;

12.1.1. O pagamento serd realizado de forma parcelada, em conformidade com o cronograma de desembolso e as
regras de adimplemento estabelecidos no termo de referéncia da contratacdo, condicionado a apresentacao de nota
fiscal/fatura regular ou invoice e ao atesto técnico pela drea competente;

12.1.2. O valor da carta de crédito a ser emitida junto a instituicao financeira correspondera ao valor de cada parcela contratual
deduzido do montante de TODOS os tributos (I, IPI, PIS, COFINS, ICMS e AFRMM), previstos na planilha de equalizacdo tributaria da
proposta vencedora, haja vista que tais tributos serao recolhidos pelo LAFEPE no SISCOMEX em seu préprio CNPJ, como importador.



12.1.3. O cronograma de desembolso sera executado em trés etapas estabelecidas da seguinte forma:

| - 12 Desembolso (Antecipacdo de 40%): O LAFEPE efetuard o pagamento de 40% (quarenta por cento) do preco dos
equipamentos de forma antecipada, condicionado obrigatoriamente a apresentacdo de garantia mediante fianca
bancéria emitida por instituicdo de renome nacional ou internacional no valor exato do adiantamento — vélida até o
recebimento definitivo do equipamento — e ao cumprimento prévio, pela CONTRATADA, dos seguintes requisitos:

a) Realizar visita técnica as dependéncias do Lafepe para verificacdo de todas as possiveis interferéncias para a
transferéncia do equipamento até o seu local de instalacdo, no prazo de até 30 (trinta) dias corridos apds assinatura do
contrato, indicando as possiveis intervencées necessarias para a completa instalacdo do equipamento nas
dependéncias da CONTRATANTE;

b) Apresentar Projeto executivo de instalacao, tendo como base o projeto de arquitetura das referidas salas e das
utilidades disponiveis na area técnica, incluindo as integracdes entre os equipamentos e acessérios como também dos
equipamentos com a rede de utilidades disponiveis;

c) Apresentar os Desenhos detalhados dos equipamentos, com o lay-out para instalagcdao e operacao dos equipamentos
que compde a linha;

d) Apresentar o projeto para alimentagao elétrica dos equipamentos de produgdo de utilidades;
e) Apresentar a Anotagcao de Responsabilidade Técnica do responsavel pelos projetos.

Il - 22 Desembolso (50% do fornecimento): O valor correspondente a 50% (cinquenta por cento) do preco serd pago em
até 30 (trinta) dias contados do fornecimento e do atesto da nota fiscal/fatura, condicionado a efetiva instalacdo do
equipamento na sede do LAFEPE, observado o prazo maximo de 120 (cento e vinte) dias apdés a entrega. Caso a
CONTRATADA nao tenha optado pela antecipacdo da primeira etapa, este pagamento corresponderd a 90% (noventa
por cento) do prego total.

Il - 32 Desembolso (10% final): O percentual de 10% (dez por cento) restante serd pago no prazo de 30 (trinta) dias
apés a conclusao integral dos treinamentos e qualificacdes do equipamento, conforme o art. 175 do Regulamento e as
disposicbes deste Termo de Referéncia.

12.2.Previamente a abertura da carta de crédito, o LAFEPE enviard um draft (esboco) para analise da CONTRATADA, que
deverd aprova-lo no prazo de até 05 (cinco) dias Uteis. Apds a aprovacdo, a carta de crédito serd emitida de acordo com
os termos contratuais.

12.3. Os pagamentos por meio de carta de crédito sao irrevogaveis e intransferiveis, devendo sua abertura ser
solicitada pelo CONTRATANTE no prazo de até 30 (trinta) dias da liberacao do recurso proveniente do convénio MS n®
970.419/2024. Sua validade correspondera ao prazo de entrega do objeto, e a liberacao financeira ocorrerda mediante
comunicacdo ao emissor, apés a emissdao do Termo de Recebimento Definitivo de cada etapa atestada pela COPRO.

12.4. Caso seja de responsabilidade do LAFEPE realizar o desembaraco aduaneiro e este nao ocorra no prazo de 30
(trinta) dias, o LAFEPE efetuard o pagamento de 80% (oitenta por cento) do preco, com a devolucao imediata da
garantia bancaria em caso de pagamento antecipado. O saldo remanescente serd quitado nos marcos subsequentes,
sendo 10% pagos até 30 (trinta) dias do fornecimento mediante atesto da nota fiscal/fatura, e 10% no prazo de 30
(trinta) dias apés a conclusao dos treinamentos e qualificagdes.

12.5. A nota fiscal ou commercial invoice devera ser obrigatoriamente acompanhada da comprovacao de regularidade
fiscal ou documento estrangeiro equivalente.

12.6. Havendo erro na apresentagao da nota fiscal/commercial invoice ou dos documentos pertinentes a contratagao, ou
circunstancia que impeca a liquidacdo da despesa, o pagamento ficard sobrestado até que a CONTRATADA providencie
as medidas saneadoras, sem acarretar qualquer 6nus ou encargo para a CONTRATANTE.

12.7. Considerar-se-a data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancéria correspondente.

12.8.Constatada a situacdo de irregularidade fiscal da CONTRATADA, esta serd notificada por escrito para regularizar
sua situacdo ou apresentar defesa no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, prorrogavel uma vez por igual periodo, a critério da
CONTRATANTE.

12.9.Persistindo a irregularidade fiscal, a CONTRATANTE adotara as medidas necessarias a rescisao contratual em
processo administrativo, assegurada a ampla defesa, ressalvadas as hipdteses de execucao do objeto ou motivos de
economicidade, seguranca nacional ou interesse publico de alta relevancia devidamente justificados pela autoridade
maxima.

12.10. No momento de cada pagamento, serdo efetuadas as retencdes tributarias exigidas pela legislacdo aplicavel.

12.11. As despesas referentes a emissao de ordem de pagamento, crédito documentario, abertura, aviso, negociacao
ou renovacdo de carta de crédito, bem como eventuais acréscimos decorrentes de variacao cambial por atraso
atribuivel a CONTRATADA, serdo integralmente custeadas por esta.

12.12. As despesas decorrentes de eventuais emendas a carta de crédito, tais como prorrogacdes ou alteracbes de
condicionantes, serdo custeadas pela parte que deu causa a alteracao.

12.13. Todas as operacdes financeiras serdao efetivadas por meio de instituicdo bancaria de renome nacional ou
internacional, considerando-se o efetivo pagamento e liquidagao com a autorizacao dada ao banco garantidor para
efetivar o repasse ao beneficiario.

12.14. A CONTRATANTE ndo se responsabilizard por nenhuma despesa efetuada pela CONTRATADA que ndo tenha sido
expressamente acordada e formalizada no contrato.

12.15. A CONTRATANTE reserva-se o direito de suspender o pagamento, realizar retencdes ou aplicar glosas caso os
equipamentos sejam entregues em desacordo com as especificacdes deste Termo de Referéncia ou nas hipdteses
previstas pelo art. 175, § 92, do Regulamento.

13. DO REAJUSTE



13.1. No caso de compra de fornecedor, o preco do contrato serd reajustado, mediante requisicao formal do contratado,
em periodicidade anual contada a partir da data de apresentacdo da proposta, utilizando-se, para tanto, o indice
Nacional de Precos ao Consumidor Amplo - IPCA, fornecido pelo IBGE, nos termos da Lei Estadual n® 17.555/2021 e do
Decreto n? 52.153, de 17 de janeiro de 2022.

13.2. A CONTRATADA devera pleitear o reajuste de precos durante a vigéncia do contrato, sob pena de, ndo o fazendo
tempestivamente, ocorrer a preclusdo do seu direito ao reajuste, nos termos do art. 52, lll, da Lei Estadual n2
17.555/2021.

14. DO REEQUILIBRIO E DO RISCO CAMBIAL

14.1. Os eventuais pedidos de reequilibrio, caso existentes, devem observar os mecanismos extraordindrios e
temporarios para o reestabelecimento da equacdo econémico-financeira;

14.2. A Contratada somente poderd solicitar a recomposicao do equilibrio econémico -financeiro nas hipéteses
excluidas de sua responsabilidade na MATRIZ DE RISCO - ANEXO A;

14.3. Valores ofertados em moeda estrangeira serao convertidos em reais apenas para fins operacionais da plataforma
de licitacao, utilizando-se a taxa de cambio PTAX de venda, divulgada pelo Banco Central do Brasil, do dia util anterior a
abertura da sessdo, sem alterar o compromisso de contratacdo e pagamento na moeda da proposta.

14.4. Propostas apresentadas em reais serao contratadas e pagas em reais, cabendo a contratada suportar
integralmente o risco de variacdo cambial sobre seus custos de importacao, vedado o pedido de reequilibrio econémico-
financeiro por esse motivo.

14.5. Propostas apresentadas em moeda estrangeira serdao contratadas e pagas na mesma moeda, por meio de carta
de crédito, pelas normas da UCP 600, observados os marcos de pagamento previstos no item 12.1 e as condicdes
especificas do item 12.3, podendo a carta de crédito ser emitida para pagamento em uma ou mais parcelas compativeis
com esses marcos de entrega. A variacdo cambial ocorrida até a efetiva liquidacdo de cada parcela da carta de crédito
ndao ensejara pedido de reequilibrio econémico-financeiro por parte da contratada, uma vez que, emitida a carta de
crédito o valor da importacdo fica precisamente assegurado, pelo prazo definido, no valo exato, garantido assim pela
operacdo bancaria.

14.6. Os casos omissos serdo objeto de analise acurada e criteriosa, lastreada em elementos técnicos, por intermédio
de processo administrativo para apurar o caso concreto.

15. PRAZO DE VIGENCIA, ASSINATURA DO CONTRATO E DEMAIS DINAMICAS CONTRATUAIS

15.1. O contrato terd vigéncia de 36 (trinta e seis) meses, contados da aposicdo da ultima assinatura eletrénica do
instrumento contratual, podendo ser prorrogado por meio da celebracao de Termo Aditivo, nas hipéteses previstas no
art. 166 do RILC e no art. 71 da Lei Federal 13.303/2016, mediante justificativa prévia e por escrito nos autos do
processo administrativo, aceito pela Diretoria.

15.2. Como pré-condicdo para assinatura do contrato e documentos congéneres, a interessada terd o prazo de 05
(cinco) dias corridos, contados da convocacao pelo LAFEPE, para realizar seu cadastro no sistema SEl - Sistema
Eletrénico de Informacdes que possibilita o cadastro de usudrios externos habilitando-o a assinar, na forma eletronica,
os contratos, aditivos e demais documentos junto ao LAFEPE, caso ja ndo tenha o cadastro realizado.

15.3. O ndo atendimento a convocacdo para cadastramento nos Sistema SEl ou de assinatura do instrumento
contratual, sem justa causa, configurard infracdao administrativa, sujeitando o infrator as penalidades previstas no
Regulamento Interno de Licitacdes e Contratos do LAFEPE.

15.4. O licitante terd o prazo de 05 dias corridos para a assinatura do contrato, contados a partir da convocacao pelo
LAFEPE, podendo ser prorrogado uma Unica vez, mediante justificativa aceita, sob pena de decadéncia do direito ao
contrato, sem prejuizo as demais penalidades e indenizacbes cabiveis.

15.4.1. Como condicao para a assinatura do contrato, a adjudicataria devera indicar formalmente a pessoa juridica
sediada no Brasil que ficard responsavel pelo atendimento das solictacdes relativas a assinténcia técnica durante o
periodo de garantia, informando sua relagao técnico-comercial com o fabricante dos equipamentos.

15.4.2. Como condicao para a assinatura do contrato a adjudicataria deverd apresentar, declaracao formal contendo
os canais de atendimento, responsaveis técnicos, fluxo de abertura de chamados e prazos de atendimento,
constituindo-se tais prazos como Acordo de Nivel de Servico(SLA) contratualmente.

16. OBRIGAGOES DA CONTRATANTE

16.1 Sao consideradas obrigacdes da CONTRATANTE, todas as especificadas neste Termo de Referéncia, no Edital, no
Contrato e ainda:

16.1.1. Aprovar o recebimento dos objetos que forem efetuados dentro dos parametros utilizados neste Termo de
Referéncia - TR e Especificacdes de Requisitos de Usudrio - ERUs, e efetuar o pagamento decorrente dessa aprovacao,
dentro do prazo previamente informado neste termo de referéncia;

16.1.2. Designar Fiscal/Gestor para acompanhar o fornecimento dos objetos, devendo este, fazer as solicitagbes de
entrega e registros de todas as ocorréncias, determinando o que for necessario a regularizacdao dos defeitos
observados;

16.1.3. Ordenar a substituicdo dos objetos, quando estiver fora das especificacbes estabelecidas neste Termo de
Referéncia;

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

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



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

16.1.7. Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos provisoriamente com as
especificacdes constantes do Edital e da proposta, para fins de aceitacdo e recebimento definitivo;

16.1.8. Efetuar o cotejo entre a fatura apresentada, a solicitacao do fornecimento e os demais documentos.

16.1.9. Nas hipdéteses em que os vencedores desta licitacdo sejam empresas constituidas em consércio, o prazo acima
estabelecido serd ampliado para 15 (quinze) dias Uteis, conforme Art. 74 § 2° do Regulamento de licitacées e contratos -
RILC.

17. OBRIGACOES DA CONTRATADA

17.1. Serao consideradas obrigacoes da CONTRATADA todas as especificadas neste Termo de Referéncia, na
Especificacdo dos Requisitos do Usudrio (ERU) em anexo, no Edital e no Contrato, em especial:

17.1.1. Atender com presteza as solicitagdes do Gestor e/ou Fiscal do Contrato.

17.1.2. Estar em condicdes de fornecer os equipamentos a partir da data de recebimento da Ordem de Fornecimento,
cumprindo todas as disposicOes legais aplicaveis. Os equipamentos entregues deverdo ser exatamente aqueles
descritos na proposta comercial apresentada.

17.1.3. Entregar integralmente a Compressora Dupla Camada Rotativa para Medicamentos, juntamente com todos os
seus periféricos, acessdrios, sistemas auxiliares, jogos de puncdes e matrizes, bem como todos os servicos previstos
neste Termo de Referéncia, nas quantidades e especificacdes estabelecidas na ERU e neste documento, devidamente
acondicionados, utilizando INCOTERM DPU, com todos os custos, tributos, seguros, desembaracos e riscos logisticos
integralmente assumidos pela Contratada, seja empresa nacional ou estrangeira.

Paragrafo Unico. Caso a Contratada ndo consiga cumprir o prazo de entrega, devera comunicar formalmente ao LAFEPE,
com antecedéncia minima de 72 (setenta e duas) horas da data prevista para entrega, apresentando justificativa
fundamentada para avaliacdo da area técnica.

17.1.4. A Contratada sera responsdvel pelo desembarque dos equipamentos, movimentacao interna, transferéncia até a
area de instalagdo, posicionamento definitivo, instalagdo mecanica, elétrica, pneumatica, eletronica, integragao entre
todos os equipamentos fornecidos e conexao as utilidades existentes na planta industrial.

17.1.5. Fornecer todos os equipamentos em estrita conformidade com as especificacdes técnicas estabelecidas na ERU,
neste Termo de Referéncia e demais documentos da contratacao.

17.1.6. Responder por todo e qualquer dano, culposo ou doloso, causado ao LAFEPE ou a terceiros por seus
empregados, representantes ou prepostos, nao excluindo ou reduzindo essa responsabilidade a fiscalizacao exercida
pela Contratante.

17.1.7. Substituir, nos prazos estabelecidos neste Termo de Referéncia, qualquer equipamento, acessério, componente,
periférico ou peca que apresente defeitos, inconformidades ou qualidade inferior as especificagées exigidas.

17.1.8. Emitir nota fiscal correspondente aos equipamentos, servicos e demais objetos efetivamente fornecidos.

17.1.9. Manter, durante toda a execucao contratual, todas as condicbes de habilitacao e qualificagcdo exigidas na
licitacao.

17.1.10. Fornecer todos os manuais de operacao, manutencgdo, limpeza, listas de pecas, procedimentos operacionais,

diagramas elétricos, pneumadticos, hidraulicos, documentacdo técnica e demais documentos necessarios a correta
utilizacdo dos equipamentos, em portugués (Brasil), sendo uma via impressa e outra em meio digital.

17.1.11. Fornecer todas as documentacbes para realizacdo de FAT (teste de aceitacdao do fabricante), SAT (teste de
aceitacao no cliente) e qualificacdes de instalacdo e operacao (QI/QO) devendo ser entregues com antecedéncia de 60
(sessenta) dias antes da realizacao dos testes, para que a equipe do Lafepe possa ter tempo habil de avaliacdo e
aprovacao da documentacao de comissionamento do sistema. Caso a equipe do LAFEPE considere que os documentos
ndo estejam compativeis pode solicitar alteracdes até que figuem adequados.

17.1.12. Entregar toda a documentacdo que sera parte do data book, com pelo menos60 (sessenta) dias da data que
antecede a instalacao do equipamento na planta do Lafepe, para que haja tempo habil para a equipe do Lafepe
executar a revisao dos documentos;

17.1.13. Apresentar ao LAFEPE, com antecedéncia minima de 60 (sessenta) dias do inicio da fabricagdo dos
equipamentos, os desenhos dimensionais, layouts, diagramas elétricos, pneumaticos, fluxogramas, descricdo funcional,
arquitetura dos sistemas de automacao e demais documentos necessarios para aprovacao da Qualificacdo de Projeto.

17.1.14. Fornecer uma lista de pecas e componentes de reposi¢cdo para fins de utilizacdo durante as manutengdes
preventivas e corretivas, com cddigos de compras, recomendadas para pelo menos 24 (vinte e quatro) meses de
consumo.

17.1.15. Entregar simultaneamente todos os equipamentos, periféricos e acessérios que compdem o sistema, incluindo,
no minimo:

a) Compressora Dupla Camada Rotativa para Medicamentos;

b) Unidade automatica de controle em processo Pharmacheck® 1 (controle de peso);

c) Unidade automética de controle em processo Pharmacheck® 3V (controle de peso, dureza e espessura);
d) Detector de metais;

e) Desempoeirador;

f) Aspirador de p6 industrial;

g) 01 (um) jogo completo contendo 60 puncdes superiores, 60 puncodes inferiores e 60 matrizes compativeis com plato
D, destinados a fabricacdo do comprimido de Tenofovir 300 mg + Lamivudina 300 mg, conforme especificacdes



constantes na ERU.

17.1.16. Executar o comissionamento completo do sistema, incluindo verificacao "as built" de todos os desenhos
técnicos e validacdo da integracao entre a compressora e todos os periféricos fornecidos.

17.1.17. A empresa contratada deverd comprovar a prestacao de servicos de assisténcia técnica, seja em seu préprio
nome ou em nome da empresa fabricante da qual seja representante, mediante apresentacdo de nota fiscal, contrato
de prestacdo de servicos ou declaracdo da empresa contratante. Esta comprovacao devera ser apresentada no prazo de
até 10 (dez) dias contados da assinatura do contrato.

17.1.18. Garantir que todos os profissionais envolvidos utilizem identificacao funcional contendo nome, fotografia e
fungao durante toda permanéncia nas dependéncias do LAFEPE.

17.1.19. Executar instalagdo, FAT, SAT, qualificacdes, startup, treinamentos e acompanhamento produtivo
exclusivamente por técnicos certificados pelo fabricante.

17.1.20. A contratada serd integralmente responsavel pela instalacdo, interligacdo e operacionalizacdo dos sistemas
nas areas fabris, incluindo todas as conexdes as utilidades e aspectos logisticos relacionados a instalacdo, que deverdo
ser considerados no planejamento e execucdo dos servicos. Para minimizar eventuais problemas durante a instalacao, é
obrigatéria a realizagao de visita técnica ao LAFEPE, destinada ao levantamento de todas as possiveis interferéncias na
transferéncia dos equipamentos até os locais de instalacdo. Tal visita devera ocorrer no prazo maximo de 30 (trinta)
dias contados a partir da assinatura do contrato.

17.1.21. Entregar as documentacées técnicas (manuais, de qualificacdes, protocolos para FAT, SAT, dentre outras), com
prazo maximo de 10 dias, apds a realizacdo dos mesmos e em lingua portuguesa, sendo certo que qualquer documento
apresentado em lingua estrangeira devera ser traduzido livremente;

17.1.22. A realizacdo do FAT (teste de aceitacdo no fabricante) ocorrera de forma presencial, e neste caso, a Contratada
deverd arcar integralmente com todas as despesas relacionadas ao deslocamento e estadia de seus representantes
técnicos, quando necessarios para o FAT incluindo, mas ndo se limitando a: Custos de transporte terrestre e/ou aéreo,
de ida e volta, entre a sede da Contratada (ou local de origem do profissional) e o local de execucao do FAT; Despesas
com hospedagem, assegurando condicdes adequadas de conforto e seguranca; Minimo de 03 (trés) refeicdes diarias,
em padrao compativel com a regido de execucdo do FAT; Seguro de viagem, com cobertura equivalente ao plano Assist
Card 250 ou similar, valido durante todo o periodo de deslocamento e permanéncia dos profissionais no local. Quaisquer
outros custos e encargos necessarios a plena execucdo das obrigacdes assumidas, sem Onus adicional para a
Contratante. Os custos acima descritos devem ser contemplados para 4 (quatro) técnicos do LAFEPE entre as areas de
Producao, Engenharia/Manutencao e Garantia da Qualidade.

N

17.1.23. Para fins do subitem 17.1.22, o inicio do FAT ficard expressamente condicionado a comprovacdo, pela
contratada, de que todas as condicdes logisticas, de hospedagem, alimentacao, transporte e seguro de viagem dos
representantes do LAFEPE, mencionadas naquele item, encontram-se integralmente asseguradas, sendo que, na
auséncia dessa comprovacado formal o FAT nao tera inicio, ndo podendo eventual postergacdo ser imputada ao LAFEPE.

17.1.24. Durante o FAT, a Compressora Dupla Camada Rotativa deverd operar em plena capacidade, juntamente com
todos os periféricos fornecidos, permitindo a execugao dos testes funcionais, mecanicos, elétricos, eletrbnicos, de
automacdo, seguranca operacional, controle em processo, detector de metais, desempoeiramento e demais requisitos
previstos na ERU.

17.1.25. Sempre que necessario, disponibilizar intérprete durante FAT, SAT, qualificacGes e treinamentos.

17.1.26. Disponibilizar técnico especializado durante, no minimo, 10 (dez) dias para execucao integral do SAT, QI e QO,
periodo este que nao serd computado como treinamento.

17.1.27. Executar o SAT imediatamente apds instalacao dos equipamentos no LAFEPE.
17.1.28. As Qualificacbes de Instalacao (Ql) e Operacdo (QO) somente poderao ser iniciadas apds aprovacdo do SAT.

17.1.29. Disponibilizar, durante o periodo de garantia do objeto deste Termo, assisténcia técnica autorizada no Brasil,
nas modalidades remota e presencial, com prazo maximo de atendimento de até 48 horas Uteis para assisténcia técnica
remota e de até 5 (cinco) dias Uteis para assisténcia técnica presencial, contados do recebimento da convocacdo do
LAFEPE. Decorrido o prazo aplicdvel sem que a contratada tenha adotado as providéncias necessérias, o LAFEPE podera
aplicar as penalidades previstas no edital e na minuta do contrato

17.1.30. Ministrar treinamento operacional para operadores e supervisores da Producdo com carga hordria minima de
60 (sessenta) horas.

17.1.31. Ministrar treinamento especifico para equipe de Engenharia e Manutencao com carga hordria minima de 20
(vinte) horas.

17.1.32. Os treinamentos destinados a Producao e a Engenharia/Manutencdo deverdao ocorrer separadamente,
mediante cronograma definido pelo Gestor e/ou Fiscal do Contrato.

17.1.33. Os treinamentos somente poderdo ser iniciados apds conclusao das Qualificacbes de Instalacao.
17.1.34. Os treinamentos deverdo contemplar, no minimo:

a) principios de funcionamento da compressora;

b) operacao completa do equipamento;

c) parametrizacdo de receitas;

d) operacao do Pharmacheck® 1;

e) operagcao do Pharmacheck® 3V;

f) detector de metais;

g) desempoeirador;

h) aspirador de pé;



i) troca de ferramentas (pungdes e matrizes);

j) setup completo;

k) limpeza;

I) manutencao preventiva;

m) manutencgado corretiva;

n) solucao de falhas;

0) requisitos de segurancga operacional;

p) boas praticas de fabricacdo relacionadas ao equipamento.

17.1.35. Fornecer certificados individuais de participacao aos profissionais treinados.

17.1.36. Disponibilizar especialista técnico e farmacotécnico para acompanhamento da producdo industrial durante
periodo de até 20 (vinte) dias Uteis, em hordrio comercial, observado o limite médximo de 12 (doze) meses apds
aprovacao do SAT, conforme cronograma definido pelo LAFEPE.

17.1.37. O acompanhamento dos lotes industriais previsto no item anterior ndo serd considerado como treinamento,
constituindo obrigacao contratual distinta.

17.1.38. Apresentar no prazo de até 30 (trinta) dias, contados da data da assinatura do contrato, o projeto executivo de
instalacao, tendo como base o projeto de arquitetura da referidas sala e das utilidades disponiveis na area técnica,
incluindo as integracdes entre os equipamentos e acessoérios como também dos equipamentos com a rede de utilidades
disponiveis;

17.1.39. Apresentar no prazo de até 30 (trinta) dias, contados da data da assinatura do contrato, os Desenhos
detalhados dos equipamentos, com o lay-out para instalagdo e operagcao dos equipamentos constantes nas ERUs;

17.1.40.Apresentar no prazo de até 30 (trinta) dias, contados da data da assinatura do contrato, o projeto para
alimentacao elétrica dos equipamentos e das utilidades;

17.1.41.Apresentar no prazo de até 30 (trinta) dias, contados da data da assinatura do contrato, a Anotagao de
Responsabilidade Técnica (ART) do responsavel pelos projetos.

17.1.42.Apresentar no prazo de até 30 (trinta) dias, contados da data da assinatura do contrato, o cronograma do
fornecimento/ execugao do objeto para aceitabilidade da fiscalizacao.

17.1.43. A CONTRATADA assume, de forma irrestrita e integral, a responsabilidade por todos os 6nus técnicos,
burocraticos, operacionais e biolégicos necessarios para garantir que o equipamento ofertado atenda plenamente a
Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) vigente, assegurando a fabricacdo em escala industrial do
medicamento Fumarato de Tenofovir Desoproxila 300 mg + Lamivudina 300 mg. Nesse sentido, obriga-se a:

17.1.43.1. Responsabilizar-se pelo fornecimento de toda a documentacao técnica, protocolos e suporte necessario para
a execucao das qualificacbes de instalacao (Ql), operacdo (QO) e desempenho (QD), bem como para o
acompanhamento dos processos de validacdo de limpeza e validacdo de processo junto aos 6rgaos reguladores;

17.1.43.2. Arcar com todos os custos e providéncias decorrentes de eventuais adequacdes técnicas, ajustes de
ferramental, configuracdes de software (21 CFR Part 11) ou alteracbes pds-registro que se facam necessdrias para que
0 equipamento atinja a performance produtiva (rendimento, dureza, friabilidade e tempo de desintegracao) exigida pela
ANVISA e pelo Manual de Boas Praticas de Fabricacao (BPF);

17.1.43.3. Prestar assisténcia técnica especializada, sem custos adicionais, durante toda a fase de transferéncia de
tecnologia e escalonamento industrial, respondendo por quaisquer falhas de desempenho que impecam a producdo
regular do referido medicamento;

17.1.43.4. Responsabilizar-se por eventuais perdas de insumos farmacéuticos ativos (IFA) ou de produtos em processo
causadas por falhas técnicas, desvios de qualidade ou incapacidade operacional do equipamento ofertado, devendo a
CONTRATADA promover o0s reparos, substituicoes ou ajustes necessdrios para a manutencao da conformidade
regulatéria do produto objeto da PDP.

18. DAS SANGOES ADMINISTRATIVAS

18.1. Além do que dispde o Edital e Minuta do Contrato aCONTRATADA, em caso de inadimplemento de suas
obrigacdes, garantido o contraditério e a ampla defesa anteriormente a sua aplicacdo definitiva, ficara sujeita as
sancles previstas no Capitulo X da RILC (Regulamento de Licitagcdes e Contratos do LAFEPE) disponivel na pagina do
LAFEPE e a Secao Ill do capitulo Il da Lei 13.303/2016.

19. DA GESTAO E DA FISCALIZACAO DO CONTRATO

19.1. A gestao do contrato serd exercida pela Coordenadoria de Producao- COPRO e Coordenadoria de Manutencao -
COMAN.

19.2. O acompanhamento e a fiscalizacdo do objeto do contrato serao exercidos por meio de funcionarios indicados pelo
LAFEPE, que terd (3o0) a funcao de fiscal do contrato, ao qual competird acompanhar, fiscalizar, conferir e avaliar a
execucao, bem como dirimir e desembaracar quaisquer duvidas e pendéncias que surgirem, determinando o que for
necessdrio a regularizacao das faltas, falhas, problemas ou defeitos observados, dando ciéncia de tudo a Contratada.

19.3. O LAFEPE ao constatar qualquer irregularidade no fornecimento de bens ou na execucdo do servico por parte da
Contratada, expedird notificacdo, para que a mesma, regularize a situacao, sob pena de, ndo o fazendo, ser aplicada a
multa pertinente.

19.4. O fiscal do contrato anotard em registro préprio todas as ocorréncias relacionadas com a execucao do contrato,
determinando o que for necessario a regularizacdo das faltas ou defeitos observados.



19.5. As decisOes e providéncias que ultrapassarem a competéncia do fiscal do contrato deverdo ser solicitadas a
Autoridade Administrativa, imediatamente superior, mediante a apresentacdo de um relatério com os documentos
necessarios a comprovacao da irregularidade, em tempo habil para a adocao das medidas cabiveis.

19.6. Caso o fiscal do contrato verifique que os servicos ndo estao sendo prestados em conformidade com o que foi
estabelecido no instrumento contratual, devera suspender a execucao dos servicos, comunicando imediatamente o fato
a Autoridade Administrativa, para que sejam adotadas as providéncias cabiveis, em especial dar a ordem de
paralisacdo.

19.7. O fiscal do contrato, deve comunicar a suspensao da execuc¢ao do contrato ao preposto do contratado, indicando:

19.7.1. O prazo da suspensao, que pode ser prorrogado, se as razdes que a motivaram nao estao sujeitas ao controle ou
a vontade da Autoridade Administrativa;

19.7.2 Se deve ou nao haver desmobilizacao, total ou parcial, e quais as atividades devem ser mantidas pela
contratada;

N

19.7.3 O montante que deve ser pago a contratada a titulo de indenizacdo em relacdo a eventuais danos ja
identificados e o procedimento e metodologia para apurar valor de indenizagao de novos danos que podem ser gerados
a contratada.

19.8. Constatada qualquer irregularidade na execugao contratual, o fiscal do contrato deve, se possivel, sanea-la,
evitando-se a suspensao da execugao do contrato ou outra medida como decretacao de nulidade ou rescisdo contratual.

20. DA ACEITABILIDADE DA PROPOSTA

20.1. Sem prejuizo aos termos do edital, a proposta, assim como todos os documentos para andlise técnica do objeto,
deverao ser apresentados em portugués, em papel timbrado da interessada, utilizando-se o modelo disponivel em
anexo, com indicagao clara e sucinta das seguintes informacgdes:

20.1.1. Os licitantes deverdo apresentar, em suas PROPOSTAS TECNICAS, conforme modelos disponibilizados no
Processo SEI n? 0060407874.000063/2025-39, Doc's ID n? 85615754 e n285615805) e PROPOSTAS COMERCIAIS
conforme modelos disponibilizados nos Anexos C e D deste termo de referéncia, a descricdiopormenorizada e
inequivoca de todos os equipamentos ofertados, de forma a permitir a plena verificacdao da conformidade com as
especificacbes constantes neste Termo de Referéncia e anexos (ERUs - Especificacdes dos requisitos de usuarios).
Anexo as propostas, para cada equipamento ofertado, deverao ser obrigatoriamente juntados, as seguintes
informagdes/documentos:

a) Marca comercial;

b) Modelo exato (conforme nomenclatura do fabricante);

c) Fabricante;

d ) Especificacoes técnicas completas, incluindo capacidade, materiais construtivos, desempenho, limites
operacionais e demais caracteristicas relevantes;

e ) Catalogos técnicos, fichas técnicas, folder, manuais do fabricante ou documentos equivalentes,
preferencialmente oficiais, que comprovem as informacdes declaradas;

f) Descricao dos servicos, atendimento a normas e outros constantes em TR e ERUs

Nao serdo aceitas descri¢cées genéricas, indicacées do tipo “ou equivalente”, nem a omissao de marca ou
modelo dos equipamentos. A auséncia, imprecisdo ou inconsisténcia das informacées solicitadas podera
implicar a desclassificacdao da proposta, por impossibilitar a andlise técnica e a verificacao de aderéncia
aos requisitos deste Termo de Referéncia.

20.1.2. As propostas serdo permitidas em Reais, Ddlares Americanos ou Euros, observadas as especificidades dos dois
modelos de propostas: de licitante brasileira e de licitante estrangeira. O preco serd expresso em algarismos e por
extenso, sendo que, em caso de divergéncia entre a discriminacdo do preco em algarismos e por extenso, sera
considerada, exclusivamente, a importancia escrita por extenso.

20.1.3. Identificacao completa da proponente, com nome, razdao social, endereco, CNPJ e Inscricao estadual (ou
identificadores fiscais equivalentes), telefone, e-mail.

20.1.4. Os precos constantes da proposta deverdo obrigatoriamente, corresponder ao preco de mercado vigente a data
da entrega da proposta. Nos precos cotados deverdao estar incluidas todas as despesas solicitadas neste Termo de
Referéncia.

20.2. O prazo de validade da proposta serd de no minimo 90 (noventa) dias, contados da data da sua apresentacdo e
deverao estar inclusos nos precos apresentados todos os custos para a execucdao do objeto tais como: transporte
(frete), instalacdao mecanica, elétrica e calibracao dos equipamento, servicos de qualificacdo FAT e SAT, treinamento e
acompanhamento de lotes e todo e qualquer tributo ou encargo incidente, sejam eles sociais, trabalhistas,
previdenciarios, fiscais, comerciais ou de qualquer outra natureza resultantes da execugdo do objeto;

20.3. O local de entrega para fins de calculo das propostas serda o mesmo para todos, garantindo assim tratamento
equanime entre os licitantes independentemente de sua nacionalidade.

20.4. Devido as limitacdes técnicas do sistema licitacbes - e que serd utilizado, que ndo possui funcionalidade de
conversao automdatica de moedas, os valores das propostas e lances serdao cadastrados em Reais nos campos do
sistema, utilizando a taxa de cambio de venda do dia Util imediatamente anterior a abertura da sessdo da licitacao. Esta
medida é meramente operacional para viabilizar o uso da plataforma, ndo descaracterizando o compromisso assumido
na proposta original formalizada em moeda estrangeira, que permanece vinculante conforme a moeda especificamente
indicada no modelo préprio de proposta.

20.5. Considerando se tratar de licitacdo com recursos federais, em observancia a jurisprudéncia do TCU, do Acérdao n®
2.319/2021 - Plenario, para fins exclusivos de julgamento, as propostas de licitantes estrangeiros serdo acrescidas dos
gravames tributarios aplicdveis para equalizacao, sendo que todos os licitantes deverdao demonstrar o detalhamento
dos valores tributarios em suas propostas, com a equalizacdo sendo mantida até as propostas finais.



20.6. Para fins de equalizacao de propostas, serao considerados esses percentuais de encargos: (isonomia com licitante
brasileira - Acérddo n? 2.319/2021 - Plenario - TCU):

LOTE 1 - Compressora Dupla Camada Rotativa (NCM n2 8479.89.99)

Encargo Aliquota (%)
Imposto de Importacao (I.1) 20,00%
Imposto s/ prod. industrializado 0,00%
(IP1)
PIS 2,10%
COFINS 10,25%
ICMS (PE) 20,50%

* |ICMS diferido conforme Dec. 44.650/2017 em seu anexo 8, art 5¢

20.7. A verificacdao da conformidade serd feita exclusivamente em relagcdo a melhor proposta, promovendo-se a
desclassificagdo daquela que:

20.7.1. contenha vicios insandveis;

20.7.2. nao obedeca as especificacbées técnicas prevista no termo de referéncia;

20.7.3. nao tenha a sua exequibilidade demonstrada, quando exigido;

20.7.4. Apresente desconformidade com quaisquer outras exigéncias do termo de referéncia, desde que insanaveis;
20.7.5. Descumpram especificacdes técnica definidas no instrumento convocatério.

20.7.6. Nao serdo aceitas propostas com precos manifestamente inexequiveis ou com valores unitarios ou global
superiores aos estimados, bem como aquelas que assim permanecam apds a fase de negociacdo efetuada pelo
Pregoeiro ou agente de licitagao.

20.7. O fornecedor deverd apresentar em conjunto com a proposta readequada declaracdo emitida por empresa
farmacéutica, laboratoério farmacéutico oficial ou privado, ou empresa integrante da cadeia produtiva farmacéutica que
tenha atuado em atividades de fabricacdo, desenvolvimento farmacotécnico, validacdo de processo, transferéncia de
tecnologia, escalonamento industrial ou alteracdo pds-registro de medicamentos, atestando que a compressora
ofertada, da mesma marca e modelo propostos, foi efetivamente utilizada em processo produtivo relacionado a
fabricacdo de comprimidos revestidos de Fumarato de Tenofovir Desoproxila 300 mg + Lamivudina 300 mg,
medicamento com registro concedido pela ANVISA, demonstrando sua aptiddo técnica para a producdo desse produto
em escala industrial.

20.7.1. O documento previsto no item 20.7, deverd conter, no minimo:

I - identificacdo da empresa emitente, com razao social, CNPJ e endereco;

Il - identificagdo do signatério, com nome, cargo/funcdo e, quando cabivel, vinculagdo a darea técnica, industrial,
regulatéria, de producao, desenvolvimento farmacotécnico, engenharia ou qualidade;

Il - identificagao precisa do equipamento utilizado, com indicacdo damarca e do modelo, devendo haver
correspondéncia com o equipamento ofertado pelo licitante;

IV - informagdo expressa de que o equipamento foi utilizado em atividade inserida no contexto defabricacao,
desenvolvimento, validacdo, comparabilidade, escalonamento ou alteracao regulatéria de medicamento
soélido oral comprimido revestido;

V - descricdo sucinta da finalidade da utilizacao do equipamento, em nivel suficiente para demonstrar sua aplicacdo em
ambiente produtivo ou de desenvolvimento farmacéutico;

VI - data de emissao e assinatura do responsavel.

§ 12 Ndo serd exigida a identificacdo do nome comercial do medicamento, nimero de processo regulatério, férmula,
dossié, dado sigiloso de desenvolvimento ou qualquer informacao protegida por segredo industrial, bastando que o
documento comprove, de forma objetiva, a utilizacdo do equipamento no contexto previsto nesta cldusula.

§ 22 Serd admitido documento emitido por empresa do setor farmacéutico que comprove o uso do equipamento em
medicamento sélido oral comprimido revestido de complexidade tecnolégica compativel, ainda que néo se
trate do mesmo produto atualmente fabricado ou pretendido pelo LAFEPE, desde que reste demonstrada a pertinéncia
da aplicagao do equipamento ao processo produtivo pretendido.

JUSTIFICATIVA: A exigéncia prevista nesta cldusula constitui critério objetivo de aceitabilidade da proposta e se
justifica pela natureza sensivel do equipamento a ser adquirido, destinado a utilizacdao em ambiente produtivo
farmacéutico, no qual eventual inadequacao técnica da compressora pode comprometer a seguranca, a robustez e a
reprodutibilidade do processo produtivo, bem como impactar atividades de desenvolvimento, validacdo,

comparabilidade, escalonamento e alteracdes regulatérias de medicamentos.

A comprovacao de uso anterior do equipamento, da mesma marca e modelo ofertados, em processo farmacéutico
correlato, tem por finalidade reduzir riscos técnicos, operacionais, sanitdrios e regulatérios, conferindo maior seguranca
a Administracao quanto a aderéncia do equipamento ao uso pretendido.

21. DA GARANTIA E ASSISTENCIA TECNICA



21.1. A proposta devera contemplar a garantia dos equipamentos e acessérios de nominimo 24 (vinte e quatro)
meses apos a entrega DEFINITIVA, a contar da execucdo de todos os testes operacionais e entrega de toda
documentacdo e respectivos certificados das qualificacdes e treinamentos. Os servicos executados no periodo de
garantia devem ser realizados SEM 6nus ao LAFEPE, sejam de viagem, transporte, alimentacao, estadia ou outros,
através de técnicos comprovadamente treinados pelo fabricante do equipamento, independentemente da vigéncia
contratual;

21.2. A CONTRATADA se obriga a remover, substituir, transportar (ida e volta), reinstalar e testar, sem 6nus para a
contratante, no todo ou em parte, os equipamentos e acessérios defeituosos ou os que apresentarem sinais de
envelhecimento prematuro no prazo previsto no item 7;

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

21.4. Durante o periodo de garantia a contratada se compromete a assegurar a prestacdo de servicos de assisténcia
técnica sempre que solicitada, dentro do prazo maximo de 05 (cinco) dias Uteis, a partir da solicitacdo feita pela area
responsavel, sem 6nus para a Contratante, podendo o prazo ser prorrogavel mediante justificativa e sujeito a aprovacao
da Contratante;

21.5. Apds expirado o prazo de garantia estabelecido no item 21.1 deste termo de referéncia, a contratada deve
promover assisténcia técnica dos objetos, mediante contratacao negociada com o LAFEPE, por um periodo de 10 (dez)
anos.

21.6. Justifica-se a garantia de no minimo 24 meses, tendo em vista o alto investimento na aquisicao dos equipamentos
que irao fazer parte do projeto estratégico PDCEIS - Programa para Ampliacdo e Modernizacdo de Infraestrutura do
Complexo Econ6mico-Industrial da Salde do LAFEPE, visando também todo o periodo de instalacdo, qualificacao,
treinamentos, start up e acompanhamentos de produtos que serdo de responsabilidade da CONTRATADA.

22. DA PROTEGAO DE DADOS PESSOAIS

22.1. As Partes, por si e por seus colaboradores, obrigam-se a atuar no presente Contrato em conformidade com a
Legislacao vigente sobre Protecao de Dados Pessoais e as determinacdes de érgdos reguladores/fiscalizadores sobre a
matéria, em especial a Lei n2 13.709/2018;

22.2. A CONTRATADA devera manter e utilizar medidas de seguranca administrativas, técnicas e fisicas apropriadas e
suficientes para proteger a confidencialidade e integridade de todos os dados pessoais mantidos ou
consultados/transmitidos eletronicamente, para garantir a protecao desses dados contra acesso nao autorizado,
destruicao, uso, modificacao, divulgacdo ou perda acidental ou indevida;

22.3. A CONTRATADA se compromete a tratar os dados dispostos no presente contrato apenas para a estrita e
exclusiva finalidade e necessidade da realizacdo do objeto do contrato. A CONTRATADA deverd manter todas as
informacgdes deste Contrato sob sigilo e ndo deve compartilhar e disponibilizar tais informacdes com terceiros sem a
prévia autorizacdo expressa do LAFEPE;

22.4. Caso a CONTRATADA seja obrigada por determinacdo legal a fornecer dados pessoais a uma autoridade publica,
deverd informar previamente ao LAFEPE para que esta tome as medidas que julgar cabiveis.

22.5. A CONTRATADA devera notificar ao LAFEPE imediatamente a respeito de qualquer violacao, por seus funcionarios
ou terceiros nao autorizados, a respeito da protecao de Dados Pessoais.

22.6. A CONTRATADA deverd cooperar com o LAFEPE e tomar todas as medidas cabiveis para auxiliar o LAFEPE e as
autoridades competentes a investigar, mitigar e remediar o incidente ocorrido.

22.7. A CONTRATADA serd integralmente responsavel pelo pagamento de perdas e danos de ordem moral e material,
bem como pelo ressarcimento do pagamento de qualquer multa ou penalidade imposta ao LAFEPE e/ou a terceiros
diretamente resultantes do descumprimento pela CONTRATADA de qualquer disposicdo quanto a protecdo e uso dos
dados pessoais.

23. DISPOSIGOES GERAIS

23.1. Os documentos serdo apresentados em portugués, sem conter emendas, rasuras ou entrelinhas que obscurecam
seu perfeito entendimento.

23.2. Quando os documentos estiverem em lingua estrangeira, deverdo ser traduzidos para o portugués.

23.3. A inobservancia das normas deste Termo de Referéncia e das especificacdes técnicas implicard na ndo aceitacdo
total ou parcial do objeto contratado, devendo a empresa contratada refazer as partes recusadas sem o direito a
indenizacao.

24. ANEXOS

24.1. Sao partes integrantes deste Termo de Referéncia, independentemente de transcrigdo os seguintes ANEXOS:
24.1.1. ANEXO A - MATRIZ DE RISCOS

24.1.2. ANEXO B - ERU's;

24.1.3. ANEXO C - MODELO DE PROPOSTAS LICITANTE BRASILEIRA

24.1.4. ANEXO D - MODELO DE PROPOSTA DE LICITANTE ESTRANGEIRA

24.1.5. ANEXO E - DECLARACAO DE IMPOSSIBILIDADE DE ATENDIMENTO DE REQUISITOS DE HABILITACAO COM
DOCUMENTOS EQUIVALENTES

24.1.6. ANEXO F - MODELO DE PROPOSTA TECNICA



ANEXO A - MATRIZ DE RISCO

MATRIZ DE RISCO

CATEGORIA DO = S ALOCACAO
RISCO DESCRICAO CONSEQUENCIA DO RISCO
Atraso na execucdo do objeto contratual por | Paralisacdo temporaria das Contratado
culpa do Contratado. atividades
RISCO ATINENTE | Fatores retardadores ou impeditivos da execugao o a -
AO TEMPO DA | do contrato préprios do risco ordinario da Zﬂ%?ﬁo temporaria - das
EXECUCAO atividade empresarial ou da execugao. ' Contratado
Fatos retardadores ou impeditivos da execucado - -
= . ; Paralisacao temporaria das
do contrato que nao estejam na sua alea atividades
ordinaria, tais como fatos do principe. ' Contratante
Alteracao de enquadramento tributario, em razado
do resultado ou de mudanca da atividade | Aumento ou diminuicdao do
empresarial, bem como por erro do Contratado | lucro do Contratado Contratado
na avaliacao da hipétese de incidéncia tributaria
Aumento ou diminuicao do
custo dos equipamentos e/ou Contratado
do servico. Elevacao dos
L o custos operacionais
Variagao da taxa de cambio ordinarios
RISCO DA - .
ATIVIDADE Flutuag.ogs macroecondémicas
EMPRESARIAL imprevisiveis e de impacto Contratante
global - (comprovada a
imprevisibilidade)
Elevacao dos custos operacionais para o
desenvolvimento da atividade empresarial em Aumento do  custo  dos
geral e para a execugao do objeto em particular, equibamentos e/ou do
tais como aumento de preco de insumos, auip Contratad
; . servico. ontratado
prestadores de servico e mao de obra
devidamente comprovados
Geracao de Custos
RISCO Responsabilizacao do LAFEPE por verbas | trabalhistas e/ou
TRABALHISTA E 'E:rabalhlstc:jaselprev(;denuarlas dos eroﬁsdsmnatl)s_ do plr(j:wddenuarlo pa_raho LAFJEI?E, Contratado
PREVIDENCIARIO ontratado alocados na execugao do objeto | além elgventuals onorarios
contratual advocaticios, multas e verbas
sucumbenciais
RISCO Responsabilizacao do LAFEPE por recolhimento
TRIBUTARIO E |ndeV|d9. em  valor _menor. ou malor queé O hapitg ou crédito tributario
~ necessario, ou ainda de auséncia de ' ~ ; L Contratado
FISCAL (NAO . . . ou fiscal (nao tributario)
TRIBUTARIO) recolhimento, quando devido, sem que haja culpa

do LAFEPE

ANEXO B - ERU

1. ERU Compressora Dupla Camada Rotativa para medicamentos e seus periféricos, além dos servicos de FAT ( Factory

Acceptance

Test ),

SAT (Site Acceptance Test),

instalacao,

qualificacdes,

treinamentos, start-up e

acompanhamentos dos produtos para cada equipamento para Divisdo de sélidos | (DISOL I) - (Doc. SEI 92073924);

ANEXO C - MODELO DE PROPOSTA COMERCIAL BRASILEIRA




LICITANTE BRASILEIRA
MODELO DE PROPOSTA DE LICITANTE BRASILEIRA(em papel timbrado da empresa)

LICITACAO ELETRONICA COM ABRANGENCIA INTERNACIONAL N2 XXXXX

Recife, xx de xxxxxxxxxx de 2026.

Ao Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco Governador Miguel Arraes S.A. -LAFEPE Largo de Dois Irmdos,
1117 - Dois Irmaos -Recife/PE

Att. Pregoeira do Processo de Licitacdo n2 xxxxxxxx - Licitacdo Eletronica n2 xxxxxxxx

Prezada Senhora Pregoeira,

A (NOME COMPLETO DA EMPRESA, CNPJ, nimero de telefone, endereco eletronico, endereco comercial), apresenta a
sua proposta para o fornecimento de 01 (uma) Compressora Dupla Camada Rotativa, bem como, os servigos essenciais
de FAT ( Factory Acceptance Test ), SAT (Site Acceptance Test ), instalacao, qualificacbes, treinamentos, start-up
e acompanhamentos dos produtos para cada equipamento, conforme as disposicdes contidas no Termo de Referéncia e
Seus anexos.

1. PRECOS LOTE UNICO

ITEM

CODIGO
LAFEPE

DESCRICAO DO OBJETO

UNIDADE

QUANTIDADE

VALOR
UNITARIO

VALOR TOTAL
UNITARIO

Compressora dupla camada rotativa para
medicamentos com seus sistemas,
Periférico - unidade para controle em
processo automatico, Pharmacheck® 1
para controle de peso de comprimido,
Periférico - unidade para controle em
processo automatico, Pharmacheck® 3v
para controle de peso de comprimido,
dureza e espessura do comprimido,
detector de metais, desempoeirador,
aspirador de pd, 1 (um) jogo com 60
(sessenta) puncdes inferiores, 60
(sessenta) superiores, 60 (sessenta)
matrizes tenofovir 300 mg+ lamivudina
300 mg e Servicos de FAT, SAT,
instalacao, qualificacao, treinamentos,
startup e acompanhamentos de produto,
conforme especificacdes técnicas
constantes no Anexo Il.

UND

R$

R$

VALOR TOTAL DO LOTE

R$

PRECO GLOBAL POR EXTENSO: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

INFORMACOES ADICIONAIS PARA O ITEM 1
NCM: 8479.89.99
Descricdao completa do objeto:

Pais de origem:

Fabricante:

Marca:
Modelo

2. VALIDADE DA PROPOSTA




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

3. DECLARACOES

Declaramos que os precos ofertados abrangem todas as despesas diretas e indiretas necessarias ao cumprimento
integral do objeto, incluindo a importacao e nacionalizacdao dos equipamentos, inclusive, mao de obra, seguros,
embalagens, cargas, descargas, frete com Incoterm DPU até o local de instalacdo, bem como todos os tributos e
encargos incidentes sobre a operacdo comercial, devidos em decorréncia direta ou indireta do contrato ou de sua
execucao, os quais serao de exclusiva responsabilidade da CONTRATADA, nao cabendo ao LAFEPE qualquer pagamento
adicional a esse titulo.

4. REPRESENTANTE LEGAL

Nome: Sr. XXXXXXXXXX
(Representante legal com poderes para assinar o contrato)

Sendo o0 que se apresenta para o momento e no aguardo de um pronunciamento favordavel por parte de V.Sas.,
subscrevemo-nos

Dados da empresa:
Razao Social:
Identificador Fiscal n¢:
Inscricdo Estadual n2:
Endereco:

Telefone:

E-mail:

Assinatura do Representante Legal

ANEXO D - MODELO DE PROPOSTA COMERCIAL DE LICITANTE ESTRANGEIRA
(em papel timbrado da empresa)

LICITACAO ELETRONICA INTERNACIONAL N2 XXXXX
Recife, xx de xxxxxxxxxx de 2026.

Ao Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco Governador Miguel Arraes S.A. -LAFEPE Largo de Dois Irmaos,
1117 -Dois Irmaos -Recife/PE

Att. Pregoeira do Processo de Licitacdo n2 xxxxxxxx - Licitacdo Eletrénica n2 xxxxxxxx

Prezada Senhora Pregoeira,

A (NOME COMPLETO DA EMPRESA, Identificador fiscal, nUmero de telefone, endereco eletrénico, endereco comercial),
apresenta a sua proposta para o fornecimento de 01 (uma) Compressora Dupla Camada Rotativa para medicamentos e
seus periféricos, bem como, os servicos essenciais de FAT ( Factory Acceptance Test ), SAT (Site Acceptance Test
), instalacdo, qualificacdes, treinamentos, start-up e acompanhamentos dos produtos para cada equipamento,
conforme as disposicdes contidas neste Termo de Referéncia e seus anexos, conforme detalhamento contido no TERMO
DE REFERENCIA e demais anexos do edital da presente licitacdo.

1. PRECOS LOTE UNICO



CcODIGO

ITEM | | AFEPE

DESCRICAO DO
OBJETO

UNIDADE

VALOR
UNITARIO
(Na moeda
QUANTIDADE | estrangeira
escolhida
para o
pagamento)

VALOR
TOTAL

(Na moeda
estrangeira
escolhida
para o
pagamento)

VALOR
UNITARIO

(Em Real)

VALOR
TOTAL

(Em
Real)

Compressora
dupla camada
rotativa para
medicamentos
com seus
sistemas,
Periférico -
unidade para
controle em
processo
automatico,
Pharmacheck® 1
para controle de
peso de
comprimido,
Periférico -
unidade para
controle em
processo
automatico,
Pharmacheck® 3V
para controle de
peso de
comprimido,
dureza e
espessura do
comprimido,
detector de
metais,
desempoeirador,
aspirador de pé, 1
(um) jogo com 60
(sessenta)
puncoes inferiores,
60 (sessenta)
superiores, 60
(sessenta)
matrizes tenofovir
300 mg+
lamivudina 300
mg e Servigos de
FAT, SAT,
instalacao,
qualificacdo,
treinamentos,
startup e
acompanhamentos
de produto,
conforme
especificacdes
técnicas
constantes no
Anexo Il

UND

1 R$,US ou €

R$,US ou €

R$

R$

VALOR TOTAL DA PROPOSTA

NA MOEDA ESCOLHIDA PARA PAGAMENTO

R$,US ou €

DA PROPOSTA EM REAIS

VALOR TOTAL

R$

Moeda da oferta da proposta: ....(Real, Euro ou Délar Americano - informar por extenso a moeda escolhida para

pagamento)




PRECO GLOBAL DA PROPOSTA POR EXTENSO: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX(Na moeda escolhida para
pagamento)

PRECO GLOBAL DA PROPOSTA POR EXTENSO: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX(Em Reais)

* Nota relevante 1: em caso de eventual proposta em consércio, caso uma empresa seja fornecedora estrangeira dos
equipamentos e outra, brasileira, seja responsavel pelos servicos, a tabela acima sera dividida em duas partes, mas
deverd ser informado o valor na moeda da importacdo do equipamento e, em separado, em uma tabela abaixo,
informados os valores dos servicos executados no Brasil e pagos em reais, sendo informado, ao final, entdo, o valor
global da proposta em reais e o0 seu equivalente na moeda estrangeira, para que se tenha o total, global, para o campo
Unico de valor no sistema licitagdes-e.

* Nota relevante 2: sobre a observacao acima, como o sistema de licitagdo comporta apenas um valor global em reais,
no consércio separando valor de equipamento em outra moeda e valor de servico em reais, embora os valores fiquem
assim discriminados em separado, o compromisso ao final vinculante como tiver sido indicado, por exemplo, o valor do
equipamento em ddlar ou euro e o valor dos servicos em reais, assim permanecendo para a execucao contratual, com
respectivos pagamentos separados, se forem para empresas distintas.

INFORMAGCOES ADICIONAIS PARA O ITEM 1
NCM: 8479.89.99

Descricao completa do objeto:

Pais de origem:

Fabricante:

Marca:

Modelo

Planilhas de equalizacdo com os encargos tributarios locais dos equipamentos

ITEM 1 - Compressora Dupla Camada Rotativa para DISOL |

Encargo Aliquota
(%)

Imposto de Importacao (I.1)

Imposto s/ prod. industrializado
(IP1)

PIS

COFINS

ICMS (PE)

* Nota: excepcionalmente, em razao da realidade atipica, de absoluta auséncia de fabricacdo local dos equipamentos
licitados, tendo em vista a realidade que a Unica chance de brasileiros participarem da disputa é em condicdo de
importacao para revenda ao LAFEPE, para esta licitacdo, serd mantido o Il na féormiula de equalizacao dos 3 itens.

2. VALIDADE DA PROPOSTA
A presente proposta é valida por 90 (noventa) dias.

3. DECLARACOES

Declaramos que os precos ofertados abrangem todas as despesas diretas e indiretas necessarias ao cumprimento
integral do objeto, incluindo mdo de obra, seguros, embalagens, cargas, descargas, frete com Incoterm DPU até o local
de instalacao, bem como os tributos incidentes sobre as operacdes da CONTRATADA, exceto o Imposto de Importacao e
as taxas aduaneiras, que serao pagos diretamente pelo LAFEPE, na condi¢do de importador, nos termos do item 7.4 do
Termo de Referéncia.

Declaramos, ainda, que os valores de IPI, PIS, COFINS e ICMS informados na planilha de equalizacdo tém finalidade
exclusivamente comparativa na fase de julgamento das propostas e serdao posteriormente suprimidos do valor a ser
pago pelo LAFEPE & empresa, uma vez que tais encargos tributdrios serao recolhidos diretamente em nome do LAFEPE,
na qualidade de importador, nao podendo haver dupla contabilizacdo desses valores no contrato. Por conseguinte,
declaramos ciéncia de que os valores dos referidos tributos ndo integrardo o valor contratual, uma vez que a
importacao, via SISCOMEX, serd realizada com o CNPJ do LAFEPE.”.



4. REPRESENTANTE LEGAL
Nome: Sr. XXXXXXXXXX
(Representante legal com poderes para assinar o contrato)

Sendo o0 que se apresenta para o momento e no aguardo de um pronunciamento favordvel por parte de V.Sas.,
subscrevemo-nos

Dados da empresa:
Razao Social:
Identificador Fiscal n®:
Inscricao Estadual n2:
Endereco:

Telefone:

E-mail:

Assinatura do Representante Legal:

ANEXO E - DECLARAGCAO DE IMPOSSIBILIDADE DE ATENDIMENTO DE REQUISITOS DE HABILITACAO COM
DOCUMENTOS EQUIVALENTES (SIMILARES)

(em papel timbrado da empresa)

LICITAGAO ELETRONICA INTERNACIONAL N2 XXXXX

Ao Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco Governador Miguel Arraes S.A. -LAFEPE-Largo de Dois Irmaos,
1117 -Dois Irmaos -Recife/PE

Att. Pregoeira do Processo de Licitacdo n2 xxxxxxxx - Licitacdo Eletronica n2 xxxxxxxx

Prezada Senhora Pregoeira,

A (nome da empresa), sediada no (endereco completo), Identificador Fiscal n2, declara, sob as penas da lei, que os
documentos de habilitacdo exigidos no edital, abaixo listados, nao possuem equivalentes na legislacdao do seu
pais e que estd ciente das responsabilidades civil e criminal decorrentes da falta de veracidade das informacdes
prestadas, como também das sancdes administrativas e penais a que estd sujeita no Brasil, caso o teor deste
instrumento nao seja condizente com a situacao atual e real da empresa e da legislacao do pais de origem:

ITEM DO EDITAL DOCUMENTACAO
EXIGIDA

Dados da empresa:
Razao Social:
Identificador Fiscal n2:
Inscrigao Estadual n@:
Endereco:

Telefone:

E-mail:

Representante legal com poderes para assinar o contrato:
Nome:



CPF:

RG:

Telefone:

E-mail:

Local e data:

Assinatura do Representante Legal:

ANEXO E - MODELO DE PROPOSTA TECNICA

Processo SEI n?0060407876.000089/2026-48: Modelo, Documento SElI n2 Doc's ID n292621144 , Conforme
detalhamento no item 20 deste Termo de Referéncia, ID n2 89112380.

Documento assinado eletronicamente por Caio Cesar De Andrade Rodriges Silva, em 26/08/2026, as 18:24, conforme
horério oficial de Recife, com fundamento no art. 109, do Decreto n® 45.157, de 23 de outubro de 2017.

assin .uum lj
eletrbnica

o acao= documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, |nformando o] codlgo verificador 89112380 e o codlgo CRC
3 73CA14BA.



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 89112380

