GOVERNO DE PERNAMEBUCO

TERMO DE REFERENCIA

Processo N2 0060407879.000024/2026-72

1. DO OBJETO

1.1AQUISICZ\0 DE COLUNAS CROMATOGRAFICAS, REAGENTES E PADROES
ANALITICOS PARA PDP DA OLANZAPINA FORMA Il conforme as disposicoes
contidas neste TERMO DE REFERENCIA.

2. DAS JUSTIFICATIVAS CONTRATACAO E DO QUANTITATIVO:
2.1 DA CONTRATAGCAO:

Considerando a transferéncia da PDP da matéria-prima e do produto acabado referente
a OLAZAPINA FORMA Il da Cristalia as Coordenadorias de Controle de Qualidade
(laboratério da CLAE) e Pesquisa & Desenvolvimento. Torna-se imprescindivel a
aquisicao de colunas cromatogréaficas, reagentes e padrdes analiticos. Esses objetos
sao fundamentais para a execucao das andlises de PDP Teor, Identificacdao, Substancias
Relacionadas, Dissolucao e Uniformidade, atendendo aos requisitos metodolégicos de
seletividade, precisao, exatidao, repetibilidade, reprodutibilidade e Ilimite de
quantificacao. A disponibilizacao desses recursos impacta diretamente o cumprimento
adequado e o sucesso da transferéncia da PDP.

2.2 DO QUANTITATIVO ESTIMADO

O quantitativo necessario para a aquisicao dos materiais solicitados foi estabelecido
com base nos Procedimentos Operacionais Padrao (POPs), nos Protocolos de Validacao
de matérias-primas e produtos acabados, bem como nas demandas relacionadas ao
desenvolvimento de novos produtos e metodologias analiticas.

Justifica-se que os processos ja em andamento para aquisicao de reagentes, vidrarias e
consumiveis foram elaborados considerando quantitativos destinados as atividades
rotineiras do laboratério, ndo contemplando os materiais necessarios para a execucao
deste processo especifico.

Dessa forma, os quantitativos descritos neste Processo Licitatério foram definidos a
partir de levantamento realizado pelas areas de Controle de Qualidade e Pesquisa &



Desenvolvimento, considerando exclusivamente a implementacao do medicamento e
do IFA na rotina produtiva. Para tanto, foram avaliadas as necessidades de reagentes,
padroes, vidrarias e consumiveis indispensaveis a execucao das atividades analiticas e
de controle relacionadas ao referido medicamento.

2.3 DAS MARCAS:

Considerando que as Parcerias para o Desenvolvimento produtivo (PDPs) tem como
objetivo ampliar o acesso a medicamentos e produtos para saude considerados
estratégicos para o Sistema Unico de Saude (SUS), além de fortalecer o complexo
econdmico-industrial do pais.

Considerando que se trata de uma nova PDP, da matéria-prima e do produto acabado
referente a OLAZAPINA FORMA Il da Cristdlia, em relacdo a coluna cromatografica, a
metodologia analitica especifica a utilizacdo da coluna ACQUITY UPLC BEH C18 (2,1 x
100 mm, 1,7 um, 130 A), da Waters.

Considerando que se trata de uma transferéncia de metodologia analitica, a aquisicao
da coluna deve ser realizada em conformidade com as especificacdes estabelecidas no
procedimento analitico fornecido pelo parceiro Cristalia, de modo a assegurar a
equivaléncia das condicdes analiticas empregadas durante a validacao original do
método.

Conforme estabelecido pela RDC n?2 166/2017, nos casos de validacao parcial
decorrente da transferéncia de um método analitico previamente validado, a avaliacao
deve ser conduzida de forma a demonstrar que o método mantém desempenho
adeqguado nas novas condicbes de execucado, preservando as caracteristicas criticas do
método originalmente validado. Dessa forma, a utilizacdo da mesma coluna
cromatografica empregada na validacao original € um requisito para minimizar fontes
de variabilidade e garantir a comparabilidade dos resultados obtidos.

Ressalta-se que o parceiro Cristalia realizou a validacdao completa da metodologia
analitica, incluindo a avaliagao do parametro de robustez, na qual foram estabelecidas
e verificadas as condi¢cdes cromatograficas utilizando a coluna ACQUITY UPLC BEH C18
(2,1 x 100 mm, 1,7 um, 130 A), Waters. Assim, a adocéo de coluna com especificacdes
distintas podera introduzir variabilidade no desempenho do método, comprometendo a
equivaléncia entre os resultados obtidos durante a transferéncia analitica.

Em anexo 90478011 e 90478033, seqgue um documento que integra o relatério de
validagao analitica do parceiro Cristalia, no qual estao descritas as condicdes analiticas
do método, incluindo as especificacbes da coluna cromatografica utilizada durante a
validagao, servindo como evidéncia técnica para a manutencao das condicdes originais
do método durante sua transferéncia.

A aquisicao por marcas garante a execucao do método, conforme a transferéncia
analitica, a adequabilidade dos métodos analiticos, assim como garante que as analises
atendam as especificacdes dos equipamentos qualificados com qualidade, produzido no
LAFEPE e registrado junto a ANVISA

3. ESPECIFICACAO DO OBJETO E QUANTITATIVO
3.1 Conforme quantidades, especificacdes e detalhamento descrito no quadro abaixo:

CODIGO

ITEM MATERIAIS QUANTIDADE CAS ESPECIFICACAO PROTEUS




01

FOSFATO MONOBASICO DE
SODIO ANIDRO PA

7558-80-7

Reagente PA
Peso molecular:
119,98 g/mol
Pureza: =99.99%

01967

02

HIDROXIDO DE SODIO PA

1310-73-2

Reagente PA
Peso molecular:
40g/mol
Pureza: =98,0%

010309

03

CLOROFORMIO PA

5L

67-66-3

Reagente PA
Peso molecular:
119.38 g/mol
Pureza: =99,8%

01850

04

PADRAO OLANZAPINA (mg)

3000 mg

1325309-
06-1

Acondicionamento
do produto
ofertado devera
contemplar umas
das seguintes
especificacoes de
temperatura:
Temperatura
ambiente, camara
fria (22C a 8°C) ou
freezer (20°C) ,
tendo em vista
das condiclOes de
armazenamento
do produto no
LAFEPE.
Encaminhar o
certificado de
andlise do padrao
ou relatério de
caracterizacao
para avaliacao
pela drea técnica.

63271

05

OLANZAPINA COMPOSTO
RELACIONADO A (mg)

400 mg

138564-
59-7

Acondicionamento
do produto
ofertado devera
contemplar umas
das seguintes
especificacoes de
temperatura:
Temperatura
ambiente, camara
fria (22C a 8°C) ou
freezer (202C) ,
tendo em vista
das condiclOes de
armazenamento
do produto no
LAFEPE.
Encaminhar o
certificado de
andlise do padrao
ou relatério de
caracterizacao
para avaliacao
pela area técnica.

63272




06

OLANZAPINA COMPOSTO
RELACIONADO B (mg)

430 mg

221176-
49-4

Acondicionamento
do produto
ofertado devera
contemplar umas
das seguintes
especificacoes de
temperatura:
Temperatura
ambiente, camara
fria (22C a 8°C) ou
freezer (20°C) ,
tendo em vista
das condicdes de
armazenamento
do produto no
LAFEPE.
Encaminhar o
certificado de
andlise do padrao
ou relatdrio de
caracterizacao
para avaliacao
pela drea técnica.

63273

07

CLORETO DE
CLOROMETILOLANZAPINIO

(mg)

200mg

719300-
59-1

Acondicionamento
do produto
ofertado devera
contemplar umas
das seguintes
especificacoes de
temperatura:
Temperatura
ambiente, camara
fria (22C a 8°C) ou
freezer (20°C) ,
tendo em vista
das condicdes de
armazenamento
do produto no
LAFEPE.
Encaminhar o
certificado de
andlise do padrao
ou relatdrio de
caracterizacao
para avaliacao
pela drea técnica.

63274




08

OLANZAPINA COMPOSTO
RELACIONADO C (mg)

200mg

174794-
02-6

Acondicionamento
do produto
ofertado devera
contemplar umas
das seguintes
especificacoes de
temperatura:
Temperatura
ambiente, camara
fria (22C a 8°C) ou
freezer (20°C) ,
tendo em vista
das condicdes de
armazenamento
do produto no
LAFEPE.

63275

09

IMPUREZA OLANZAPINA
TIOLACTAM (mg)

200mg

1017241-
36-9

Acondicionamento
do produto
ofertado devera
contemplar umas
das seguintes
especificacdes de
temperatura:
Temperatura
ambiente, camara
fria (22C a 8°C) ou
freezer (202C) ,
tendo em vista
das condiclOes de
armazenamento
do produto no
LAFEPE.

63276

10

OLANZAPINA IMPUREZA 2
(OLANZAPINE
THIOHYDROXYMETHYLIDENE)

100mg

1320360-
86-8

Acondicionamento
do produto
ofertado devera
contemplar umas
das seguintes
especificacoes de
temperatura:
Temperatura
ambiente, camara
fria (22C a 8°C) ou
freezer (20°C) ,
tendo em vista
das condicdes de
armazenamento
do produto no
LAFEPE.

63269




11

IMPUREZA OLANZAPINA
LACTAM

200mg

1017241-
34-7

Acondicionamento
do produto
ofertado devera
contemplar umas
das seguintes
especificacoes de
temperatura:
Temperatura
ambiente, camara
fria (22C a 8°C) ou
freezer (20°C) ,
tendo em vista
das condicdes de
armazenamento
do produto no
LAFEPE.

63270

12

BALAO VOLUMETRICO
TRANSPARENTE 20mL

70 unidades

N/A

Classe A, com
calibracao ISO

00231

13

BALAO VOLUMETRICO
TRANSPARENTE 40mL

15 unidades

N/A

Classe A, com
calibracao ISO

00231

14

BALAO VOLUMETRICO
TRANSPARENTE 15mL

5 unidades

N/A

Classe A, com
calibracao I1SO

00231

15

UNIDADE FILTRANTE 0,22um

1000
unidades

N/A

Filtro seringa
uniflotm pvdf 0,22
MM 25 mm -
diametro 25 mm.
tamanho do poro
0,22 um. tipo de
membrana
fluoreto de
polivinilideno
(pvdf). carcaca de
polipropileno.
caracteristica
hidrofilica

Produto de
referéncia, similar
ou qualidade
melhor: filtro

seringa UNIFLO™

00477

16

ACQUITY UPLC BEH C18 (2,1 x
100mm - 1,7um - 130A,
WATERS

06 UNIDADES

PART
NUMBER

186002352

Os métodos
analiticos serao
validados
conforme a
transferéncia de
metodologia
analitica.
Portanto, a
aquisicao deve
ser realizada
conforme os
parametros
descritos no
procedimento
analitico.

25276




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

4.1 No presente Termo de Referéncia, nao consta a exclusividade para a participacao
de EPP/ME/MEI e a divisao dos itens por cotas reservadas, pois o presente tem como
objeto AQUISICAO DE COLUNAS CROMATOGRAFICAS, REAGENTES E PADROES
ANALITICOS PARA PDP DA OLANZAPINA FORMA I, utilizados nas anélises fisico-
guimicas do LAFEPE, visto ndao ser vantajoso para administracdo publica o
fracionamento do objeto pelo risco eminente de comprometer o resultado final do
processos licitatério, com a seguinte base:

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

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

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

Ao realizar pesquisa de mercado para o fornecimento dos itens, pela Coordenadoria de
suprimentos, a Coordenadoria de Controle de qualidade observou que nao foram
apresentados no mapa de cotacao 3 (trés) fornecedores competitivos enquadrados
como microempresas, empresas de pequeno porte ou micro-empreendedores
individuais sediados no local ou regionalmente e capazes de cumprir as exigéncias
estabelecidas instrumento convocatdrio;

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

4.2 E temeraria adocdo de EXCLUSIVIDADE e DIVISAO de itens em COTA RESERVADA
PARA ME/EPP e COTA DE PARTICIPACAO GERAL, tal divisdo também poderia afastar a
participacao de potenciais fornecedores para o objeto, pois os quantitativos dos
produtos licitados, divididos em cotas, nao seriam suficientes para atrair a participacao
de um maior nUmero de empresas e também poderia ocasionar datas de entregas e
caracteristicas diferentes para o mesmo produto licitado, pois a divisao de itens em
cotas abre a possibilidade para que o produto seja arrematado por duas empresas
diferentes.

4.3 Diante disso, considerando o risco presente na concessao de EXCLUSIVIDADES a
COTAS para ME/EPP e considerando ainda que tal decisao preserva a competitividade
do certame, garante a isonomia e possibilita a obtencao da proposta mais vantajosa
para a Administracdo, e que as ME e EPP terao garantidos os outros beneficios
dispostos na Lei Complementar n2 123, de 2006, NAO SERA DESTINADO ITENS
EXCLUSIVOS E COTAS RESERVADAS PARA MICROEMPRESA E EMPRESA DE PEQUENO
PORTE, por conta de tal decisao poder representar prejuizo ao conjunto do objeto a ser
contratado.

5. MODALIDADE DE LICITACAO E CRITERIO DE JULGAMENTO
5.1 Modalidade: Licitacdo Eletrénica, modo de disputa aberto.



5.2 Critério de julgamento: menor preco.

6. CUSTO ESTIMADO DA CONTRATACAO

6.1 O preco maximo admitido para o presente processo licitatério é sigiloso, nos
termos do art. 34 da Lei 13.303/2016.

6.2 Licitacao aceita mercadoria importada.

7. DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS

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

8.PRAZO, LOCAL E DEMAIS CONDICOES DE FORNECIMENTO DO OBJETO

8.1 O fornecimento dos objetos sera feito de forma INTEGRAL, com prazos de entrega
em até 60 dias;

8.2 Os prazos aludidos serao contados em dias corridos, contabilizados a partir do
recebimento da Pedido de Compra, nas seguintes condicdes: Objeto identificado de
acordo com a especificacao. Qualquer prazo superior ao estabelecido devera ser
aprovado pela contratante;

8.3 A entrega do objeto da presente licitacdo sera na Divisao de Almoxarifado (DIALM),
situada no Largo de Dois Irmaos, 1117 - Recife / PE, em compartimento de carga
fechada, com frete CIF da origem até o destino, de segunda a sexta-feira, das
08h00min as 16h00min horas, de acordo com a recebimento do Pedido de Compra,
com a necessidade do LAFEPE, obedecendo ao prazo contratual e as especificacdes
descritas neste Termo de Referéncia;

8.4 Caso haja algum feriado local ou nacional, o fornecedor deverda realizar a entrega
no primeiro dia Util subsequente.

9. DOS CRITERIOS DE ACEITAGCAO DO OBJETO

9.1 Em conformidade com o art. 175, Il, do Regulamento Interno, em se tratando de
compras ou de locacao de materiais, o objeto sera recebido em duas etapas:

PROVISORIAMENTE - para efeito de posterior verificacao da conformidade do
material com a especificacao;

DEFINITIVAMENTE - apds a verificacdo da qualidade e quantidade do material e
consequente aceitacao.

9.2 O recebimento definitivo dar-se-a, apds realizada a inspecao e andlise realizada por
técnico da Secao responsavel, que recusard os materiais cujo exame comprovar que:

a) Nao foram observadas as condicdes de fornecimento e especificacdes indicadas no
TR;

b) Apresentem avarias que possam ser atribuidas a embalagem e/ou acondicionamento
inadequados durante o transporte até o LAFEPE;

9.3 Nos casos dos objetos serem entregues em desconformidade com as condicdes,
especificacdes e legislacao respectiva, a Contratada sera notificada para realizar as
correcoes e entregar novamente o objeto licitado em até 15 dias Uteis, as suas
expensas, renovando-se, dessa forma, o prazo para nova analise da Contratante.



10. DO PRAZO DE VIGENCIA E ASSINATURA DO CONTRATO

10.1 O prazo de vigéncia do Contrato decorrente desta licitacao serd de 12 (doze)
meses contados apds a data da Ultima assinatura, podendo ser prorrogavel na forma
da Lei Federal n° 13.303/16, e suas posteriores alteracoes, pelo Regulamento
Interno de Licitacoes e Contratos do LAFEPE- RILC

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

11. DO PAGAMENTO

11.1 O pagamento sera efetuado em moeda corrente brasileira (Real) através de
depdsito bancario, em conta corrente da CONTRATADA, a ser previamente informada,
em até 30 (trinta) dias de cada fornecimento, mediante atesto da nota fiscal/fatura.

11.2 Deverao estar inclusos nos precos apresentados todos os custos para a fabricacao
e entrega dos produtos,incluindo-se o frete e todo e qualquer tributo ou encargo
incidente, sejam eles sociais, trabalhistas, previdenciarios, fiscais, comerciais ou de
qualquer outra natureza resultantes da execucao do fornecimento.

11.3 O LAFEPE reserva-se o direito de suspender o pagamento se o(s)produto(s) for
(em) entregue(s) em desacordo com as condicdes e especificacdbes constantes no
Termo de Referéncia ou na legislagcao em vigor.

11.4 A area responsavel pela compra emitird a SR-Solicitacao de Reposicao e fard os
devidos tramites internos para a aprovacao do pagamento com o0s devidos
encaminhamentos internos disponiveis no SEI-Sistema Eletrénico de Informacgao para
ser atestada pelo servidor responsavel, comprovando o efetivo fornecimento,
juntamente com as certiddes relativas a contratada e exigidas na Minuta do Contrato.

11.5 Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a Contratada nao tenha
concorrido de alguma forma para tanto,o0 valor devido devera ser acrescido de
encargos moratérios proporcionais aos dias de atraso, apurados desde a data limite
prevista para o pagamento até a data do efetivo pagamento, com base na variacao do
indice de Precos ao Consumidor Ampliado - IPCA, do IBGE, aplicando-se a seguinte
formula:

EM =1x N x VP
EM = Encargos Moratérios a serem acrescidos ao valor originariamente devido

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

VP = Valor da Parcela em atraso

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

TX = Percentual do IPCA anual

12. OBRIGACOES DA CONTRATANTE

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

12.1 Aprovar os objetos a serem adquiridos, desde que atendidas as especificacoes
acordadas no termo de referéncia;

12.2 Rejeitar, no todo ou em parte, os objetos em desacordo com a ordem de
fornecimento;

12.3 Disponibilizar todas as informacdes e os esclarecimentos que venham a ser



solicitados pela CONTRATADA com relacao ao objeto desta licitacao;

Y

12.4 Efetuar o pagamento a CONTRATADA no prazo estipulado neste Termo de
Referéncia;

12.5 Proporcionar todas as facilidades necessarias ao bom cumprimento do contrato;

12.6 Fiscalizar, como |Ihe prover e no seu exclusivo interesse, o exato cumprimento das
cldusulas e condicdes contratadas, registrando as deficiéncias porventura existentes,
devendo comunica-las, por escrito, a CONTRATADA para correcao das irregularidades
apontadas;

12.7 Acompanhar a entrega do objeto conforme agendamento;

12.8 Conferir ao final do fornecimento a fatura de acordo com o que foi entregue e
ainda, os documentos enviados.

13. OBRIGACOES DA CONTRATADA

Serao consideradas obrigacdées da CONTRATADA, todas as especificadas neste Termo
de Referéncia, no Edital, e contrato, em especial:

13.1 Atender com presteza a solicitacao do Gestor/Fiscal do Contrato;

13.2 Estar em condicdes de fornecer os objetos a partir da data de recebimento da
Ordem de Fornecimento;

13.3 Entregar os objetos acondicionado de forma adequada;

13.4 Fornecer todos os objetos em estrita conformidade com as especificacdes e
condicOes exigidas, devendo estar ja inclusos nos valores propostos todos os custos os
objetos, impostos, taxas, fretes e demais encargos pertinentes a formacao do preco;

13.5 Responder por quaisquer danos pessoais e/ou ao patrimbnio, causados
diretamente ou indiretamente ao CONTRATANTE, ou a terceiros, decorrentes de sua
culpa ou dolo, dos materiais fornecidos, nao excluindo ou reduzindo sua
responsabilidade, mesmo que nao haja a fiscalizacao ou 0 acompanhamento por este
Orgao;

13.6 Entregar o quantitativo especificado neste Termo de Referéncia. Em caso de
desconformidade substituir em até 15 dias Uteis qualguer objeto com o solicitado ou
gue se apresente de qualidade inferior. Qualquer prazo superior ao estabelecido devera
ser aprovado pela contratante;

13.7 Emitir fatura, conforme os objetos fornecidos e os documentos necessarios para a
exatidao do fornecimento;

13.8 A contratada é responsdavel por garantir a qualidade dos objetos fornecidos de
modo que eles possam ser plenamente usados para o fim a que se destinam;

13.9 A contratada deverd apresentar garantia dos OBJETOS por um periodo nao
inferior a 12(doze) meses, a contar da data de recebimento dos objetos descritos neste
termo;

13.10 Entregar produtos que os compdem para as Coordenadorias COQUA e COPED
com os respectivos prazos de validade nao inferiores a 70% ( Setenta por cento) da
validade total para uso ou consumo oferecida pelo fabricante, contados a partir do
efetivo recebimento;

13.10 Fornecer todo o material em estrita conformidade com as especificacbes e
condicOes exigidas, devendo estar ja inclusos nos valores propostos todos os custos do
produto, impostos, taxas, fretes e demais encargos pertinentes a formacao do preco;

13.11 Responsabilizar-se pelo transporte do material, objeto da presente contratacao,
para as instalacdes da Contratante, no local de entrega informado deste termo de



referéncia.

14. DOCUMENTOS DE HABILITAGAO JURIDICA E FISCAL
14.1 DA HABILITACAO JURIDICA

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

14.1.2 No caso de sociedades comerciais ou empresa individual de responsabilidade
limitada: ato constitutivo em vigor, devidamente registrado na Junta Comercial ou
drgao 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;

14.1.3 No caso de ser o participante sucursal, filial ou agéncia: inscricao no Registro
Puablico de Empresas Mercantis onde opera com averbacdo no Registro onde tem sede
a matriz, acompanhado de todas as alteracdes ou da consolidacao respectiva;

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

14.1.5 No caso de sociedade empresaria estrangeira em funcionamento no Pais:
decreto de autorizacao.

14.2. REGULARIDADE FISCAL

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

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

14.2.3 Prova de inexisténcia de débitos com a Fazenda Estadual do Estado do domicilio
sede do contratado, através de certidao expedida pelo 6rgdo competente e que
estejam dentro do prazo de validade.

14.2.4 Prova de inscricao no CNPJ - Cadastro Nacional de Pessoa Juridica.

15. DA QUALIFICACAO TECNICA

15.1 Comprovacao de aptidao para desempenho de atividade pertinente e compativel
em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licitacdo, mediante a
apresentacao de 25% de atestado(s) fornecido(s) por pessoa(s) de direito publico ou
privado, demonstrando a prestacao de fornecimento do objeto executado pelo licitante.

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

15.3 Para efeito do item 15.1, serd admitido o somatério das quantidades descritas em
um ou mais atestados apresentados;

15.4Nao serao aceitos atestados emitidos pelo licitante, em seu préprio nome, nem
gualguer outro em desacordo com as exigéncias do edital.

16. DA HABILITACAO ECONOMICA E FINANCEIRA

16.1 Certidao Negativa de faléncia e recuperacao judicial, emitida pelo Cartério
distribuidor da sede do licitante, com data de expedicao inferior a 180 (cento e oitenta)



dias, da data de apresentacao dos Documentos de Habilitacao e das Propostas, caso no
documento nao conste o prazo de validade.

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

16.3. A certidao descrita no subitem “16.2.” somente é exigivel quando a certidao
negativa de Faléncia, Recuperacado Judicial ou Extrajudicial do Estado da sede da
licitante contiver aressalva expressa de que nao abrange os processos judiciais
eletrénicos.

16.4. Empresas em recuperacao judicial poderao participar da presente Licitacao,
desde que, para tanto, comprovem mediante a apresentacao de certidao judicial
especifica, o seu regular cumprimento do plano homologado e que certifigue que a
Licitante estd apta econdmica e financeiramente a participar de procedimento
licitatério.

17 .DA PROPOSTA

17.1. O prazo de validade da proposta serd de 90 (noventa) dias, contados da data da
sua apresentacao;

17.2. Deverd vir acompanhada ficha técnica ou descricao detalhada do objeto ofertado,
emitido pelo seu fabricante. Nela, deverdao constar todas as caracteristicas técnicas
solicitadas pela especificacao destes objetos.

17.3. O objeto devera conter o detalhamento de forma clara, incluindo todos os itens
necessarios ao fiel cumprimento do objeto.

17.4. Os objetos deverao seguir o modelo descrito no ANEXO Il deste termo.

18. SANCOES

18.1 Além do que dispbée na minuta do contrato a CONTRATADA, em caso de
inadimplemento de suas obrigacdes, garantido o contraditério e a ampla defesa
anteriormente a sua aplicacdo definitiva, ficard sujeita as sancdes previstas no Capitulo
X da RILC e a Secao lll da Lei 13.303/2016.

19. DO REAJUSTE

19.1. O prego somente sera reajustado apds decorrido 12 (doze) meses da data fixada
para apresentacao da proposta, utilizando-se para tanto o IPCA (Indice Nacional de
Precos ao Consumidor Amplo), fornecido pelo IBGE, de acordo com a Lei vigente.

19.2. Sera assegurado o restabelecimento do equilibrio econémico-financeiro inicial, na
hipétese de sobrevirem fatos imprevisiveis, ou previsiveis, porém de consequéncias
incalculaveis, retardadores ou impeditivos da execucao do ajustado, ou, ainda, em caso
de forca maior, caso fortuito ou fato do principe, configurando alea econbmica
extraordinaria e extracontratual, de acordo com o RILC e da Lei Federal N¢°
13.303/2016.

20. DA FISCALIZACAO E GESTAO DO CONTRATO

20.1 A gestao do contrato sera exercida pela Coordenadoria de Controle de Qualidade -
COQUA, o qual seréd responsavel, dentre outras atribuicdes previstas no Regulamento,
pela andlise da manutencao da regularidade dos contratados, pelo gerenciamento dos
custos, dos prazos e alteracdes dos contratos, dentre outras atribuicdes relacionadas ao
acompanhamento dos contratos. Sera responsavel também pelo acompanhamento da



execucao do objeto contratual conforme as especificacdes previstas neste Termo de
Referéncia, sendo subsidiado pelos fiscais dos contratos quando necessario. Dara
ciéncia a Autoridade Administrativa de possiveis irregularidades na execucao dos
contratos para decisao da instauracao de Processo Administrativo de Aplicacao de
Penalidade - PAAP;

20.2 O acompanhamento e a fiscalizacao do objeto do contrato serao exercidos por
meio de um funcionario indicado pela Coordenadoria de Pesquisa e Desenvolvimento -
COPED, designado como fiscal do contrato, ao qual competird dentre outras atribuicdes
previstas no Regulamento, acompanhar, fiscalizar, conferir e avaliar a execucao, bem
como dirimir e desembaracar quaisquer duvidas e pendéncias que surgirem,

determinando o que for necessdario a reqularizacao das faltas, falhas, problemas ou
defeitos observados, dando ciéncia de tudo a Contratada, conforme disposto nos

artigos 169 e 170 do Regulamento LAFEPE.

21. DOS ANEXOS
21.1 ANEXO I- MATRIZ DE RISCO
21.2 ANEXO Il - MODELO DE PROPOSTA

ANEXO I

MATRIZ DE RISCO PARA AQUISICOES

MATRIZ DE RISCO

CATEGORIA DO = s ALOCACAO DO
RISCO DESCRICAO CONSEQUENCIA RISCO
Atraso na execucao do objeto contratual por culpa Paralisagdo temporaria das atividades Contratado
do Contratado.
RISCO ATINENTE Fatores retardalado'res ou |.mped|t|.vo’s .da exec'u.gao o . .
do contrato préprios do risco ordinario da atividade | Paralisagcao temporéria das atividades. Contratado
AO TEMPO DA ial ou d ~
EXECUCAO empresarial ou da exe§u<;ao.. . _
Fatos retardadores ou impeditivos da execugao do
contrato que ndo estejam na sua alea ordinaria, Paralisacao temporaria das atividades. Contratante
tais como fatos do principe.
Alteracdo de enquadramento tributéario, em razéo
do resultado ou de mudanca da atividade Aumento ou diminui¢do do lucro do
. Contratado
empresarial, bem como por erro do Contratado na | Contratado
avaliacao da hipétese de incidéncia tributaria
RISCO DA Variagdo da taxa de cambio A;Jrze?to 7“ ddlmlnurl\;;iao do custo do Contratado
ATIVIDADE _ produto e/ou do servigo.
EMPRESARIAL Elevacao dos custos operacionais para o
desenvolvimento da atividade empresarial em
ggral e para a execugao do obJet.o em particular, Aum‘ento do custo do produto e/ou do Contratado
tais como aumento de prego de insumos servigo.
,prestadores de servico e mao de obra
devidamente comprovados
Responsabilizagao do LAFEPE por verbas Geracgao de Custos trabalhistas e/ou
RISCO trabalhist revidenciarias d rofissionais d revidenciari ra o LAFEPE, além d
TRABALHISTA E abalhistas € previdenciarias dos profissionals do | previdenciario para o - ale € Contratado
A Contratado alocados na execucao do objeto eventuais honorarios advocaticios, multas
PREVIDENCIARIO L
contratual e verbas sucumbenciais
RISCO Responsabilizagao do LAFEPE por recolhimento
TRIBUTARIO E indevido em valor menor ou maior que o Débito ou crédito tributario ou fiscal (ndo Contratado
FISCAL (NAO necessario, ou ainda de auséncia de recolhimento, | tributério)
TRIBUTARIO) quando devido, sem que haja culpa do LAFEPE

ANEXO Il - MODELO DE PROPOSTA
ANEXO Il - MODELO DE PROPOSTA (PAPEL TIMBRADO DA EMPRESA)




Local, de de

Ao Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco Governador Miguel Arraes S.A.
- Lafepe

Largo de Dois Irmaos, 1117 - Dois Irmaos - Recife/PE
Prezado Senhor(a),

A (nome completo da empresa, CNPJ, nUmero de telefone, endereco eletronico,
enderego comercial), apresenta a sua proposta para a aquisiao XXXXXXXXXXXXXXX,
conforme detalhamento contido no TERMO DE REFERENCIA

1 -PRECOS:

LOTE XX

ITEM | DESCRICAO | UNIDADE | QUANTIDADE | PRECO UNITARIO | PRECO TOTAL

01

02

PRECO TOTAL POR EXTENSO: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

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

3 - DECLARACOES

Declaramos que em nossos precos estao incluidas todas as despesas diretas e
indiretas, tais como: mao de obra, seguros, embalagens, cargas, descargas, frete CIF,
tributos (impostos, taxas, emolumentos e contribuicdes fiscais) que sejam devidos, em
decorréncia direta ou indireta do contrato a ser celebrado entre as partes, ou de sua
execucao e serao de inteira responsabilidade da contratada.

4. DADOS DO REPRESENTANTE LEGAL QUE ASSINARA O CONTRATO:
Nome: Sr. XXXXXXXXXX

Qualificacao:(brasileiro, casado, industrial, residente e domiciliado na rua
XXXXXXXXXXXXKXXXXXXXXXXXXXXXX, n2 XXX , cidade de XXXXXXX, Estado de
XXXXXX, portador da Cédula de Identidade RG n2. XXXXXXX e inscrito no Cadastro
Nacional de Pessoal Fisica do Ministério da Fazenda sob 0 CPF n2. XXXXXXXXXXXXXX )

Sendo 0 que se apresenta para o0 momento e no aguardo de um pronunciamento
favoravel por parte de V.Sas., subscrevemo-nos



Viviane Soares De Jesus
Coordenadora - Controle de Qualidade - COQUA

—
-ail

eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Viviane Soares De Jesus, em 22/07/2026,
as 09:25, conforme horario oficial de Recife, com fundamento no art. 102, do Decreto
n2 45.157, de 23 de outubro de 2017.

" acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo
s verificador 90482635 e o codigo CRC 3COC38F5.
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