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1. OBJETO

1.1. Contratacao de empresa especializada para realizar treinamento, validacao
e execucao de servicos de cromatografia gasosa.

2. DA JUSTIFICATIVA

2.1. Da motivacao da contratacao

As Boas Praticas de Fabricacdao (BPF) sdao o instrumento regulatério e técnico que
garante que os medicamentos sejam consistentemente produzidos e controlados de
acordo com padrdes de qualidade previamente estabelecidos, conforme preconiza a
Resolucao - RDC  n°301/2019 que dispbe sobre as Diretrizes Gerais de Boas Praticas de
Fabricacao de Medicamentos na Industria Farmacéutica.

No capitulo | - DAS DISPOSICOES INICIAIS - Secdo I- Do objetivo - Art 12 estabelece que
esta Resolucao possui o objetivo de adotar as diretrizes gerais de Boas Praticas de
Fabricacdo de Medicamentos do Esquema de Cooperacao em Inspecao Farmacéutica,
PIC/S, como requisitos minimos a serem seguidos na fabricacdo de medicamentos.

Na Secao Il - Da abrangéncia - Art. 22 informa que esta Resolucao se aplica as
empresas que realizam as operacdes envolvidas na fabricacao de medicamentos,
incluindo os medicamentos experimentais.

O Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco Governador Miguel Arraes S/A -
LAFEPE faz parte da rede brasileira de produgao publica de medicamentos voltados a
necessidade do Sistema Unico de Saude para atender os programas nacionais.

O LAFEPE é fornecedor de medicamentos pertencentes do Programa de Medicamentos
de Dispensacao em Carater Excepcional do Ministério da Saude. Esse programa
contempla um grupo de medicamentos de alto custo, destinados ao tratamento de
patologias especificas que atingem um ndmero limitado de pacientes, os quais, na
maioria das vezes utilizam-nos por periodos prolongados.

Possui em seu portfolio os seguintes medicamentos antipsicéticos: Clozapina
comprimido, nas concentracdes de 25 e 100 mg, Olanzapina comprimidos revestidos
de 5mg e 10 mg e Hemifumarato de Quetiapina comprimidos revestidos de 25, 100 e
200 mg comprimidos revestidos. Compondo a lista de produtos dispde de Zidovudina
300 mg + Lamivudina 150 mg comprimidos revestidos, utilizado no tratamento de
portadores da AIDS e do virus HIV e o do Benznidazol de 12,5mg e 100 mg para o
tratamento da doenca de Chagas. Dessa forma, observa-se que a linha produtiva do
LAFEPE ¢é principalmente ocupada por medicamentos da forma farmacéutica
comprimidos, sendo estes simples (sem revestimento) ou revestidos, comumente
referidas como formas farmacéuticas sélidas orais nao estéreis.

Com a finalidade de realizar as analises prezando pela economicidade, eficiéncia e
reducao de demandas, constatou-se uma maior vantajosidade na terceirizacao das
andlises, conforme previsto na RDC 234/2018 no qual dispbe acerca de sua



aplicabilidade em seu art. 2° e art. 3°:

Art. 2° Esta Resolucdo se aplica as empresas fabricantes, embaladoras, importadoras,
distribuidoras, operadores logisticos, transportadoras, armazenadoras e aos
laboratdrios de controle de qualidade de medicamentos e produtos bioldgicos.

Art. 3° Esta Resolucdo se aplica também a terceirizacdo de andlises de controle de
qualidade de insumos farmacéuticos, por fabricantes de medicamentos e de produtos
bioldgicos, com vistas a sua aprovacao para o uso em producao.

Ante ao exposto, dispostos os fundamentos legais, é possivel ratificar a necessidade do
LAFEPE em concluir as etapas produtivas, objetivando a satisfacdo dos critérios de
atividade e seguranca;

Para atender a demanda existente no LAFEPE é necessario o apoio tecnoldégico com a
capacitacao da equipe para o desenvolvimento e a validacao de novas metodologias
por cromatografia gasosa.

Ademais, a Coordenadoria de Controle de Qualidade justifica a necessidade da
contratacao do servico disposto como objeto deste termo de referéncia para que se
possa atender aos requisitos determinados na RDC 301/2019 e RDC 234/2018.

2.2. DO PLEITO

Considerando que este Laboratério visa o cumprimento das boas praticas de fabricacao
dos produtos farmacéuticos através das resolucdes vigentes;

Considerando a expertise do LAFEPE na fabricacao das formas farmacéuticas;
Considerando atender o principio da continuidade e da boa prestacao de servico;

Feitas as consideracdes se faz necessaria a realizacao de processo licitatério para
contratacdo de servicos DESENVOLVIMENTOS, VALIDACAO E MANUTENCAO DOS
SISTEMAS DE ANALISES DE CROMATOGRAFIA GASOSA submetidos a Divisdo do
Desenvolvimento Analitico pertencente a Coordenadoria de Pesquisa e
Desenvolvimento e a Divisao de Fisico-quimica pertencente a Coordenadoria do
Controle de Qualidade.

2.3. DA JUSTIFICATIVA PARA A CONTRATACAO ATRAVES DE DISPENSA
(conforme art. 29, incisos I, 1, 1lI, IV, V, VII, VII, IX, X, XII, XIlI, XIV e XV, da
Lei Federal n2 13.303/2016)

A contratacao se dard por dispensa de licitacdo conforme inc.ll do Art. 29 da Lei
13.303/2016 que diz:

Art. 29. E dispensavel a realizacdo de licitacdo por empresas publicas e sociedades de
economia mista:

Il - para outros servicos e compras de valor até R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais) e
para alienacdes, nos casos previstos nesta Lei, desde que nao se refiram a parcelas de
um mesmo servico, compra ou alienacao de maior vulto que possa ser realizado de
uma sé vez;

Considerando ainda o que estabelece o art. 29, §39,



"Art. 29 (...)

§ 30 Os valores estabelecidos nos incisos | e Il do caput podem ser alterados, para
refletir a variacao de custos, por deliberacao do Conselho de Administracao da empresa
publica ou sociedade de economia mista, admitindo-se valores diferenciados para cada
sociedade."

Nesse contexto, em aplicando o disposto pela Lei, o CONSAD - Conselho de
Administracao do LAFEPE, conforme registrado na Ata da Reuniao do Conselho de
Administracao, realizada em 20 de dezembro de 2022, arquivada na JUCEPE em
14/03/2023, sob o protocolo n® 239701410 de 13/03/2023, deliberou e aprovou a
correcao dos valores de dispensa de licitacao utilizando-se o IPCA-IBGE de 2018 a
2022, corrigindo-se os valores dispostos pelos incisos | e Il do art 29 da lei
13.303/2016, que passam a viger com 0s seguintes limites:

(...)

Il - para outros servicos e compras o valor de até R$ 50.000,00 (cinquenta mil) fica
corrigido para R$ 64.975,05 (sessenta e quatro mil, novecentos e setenta e cinco reais
e cinco centavos).

2.4. JUSTIFICATIVA DA ESCOLHA DO FORNECEDOR / PRECO

2.4.1. Conforme analise de cotacdes e atendendo o critério de julgamento de
MENOR PRECO, observou-se que a LABSOLUTIONS CONSULTORIA LTDA, CNPJ/MF sob
o n? 36.095.700/0001-54, ofertou o menor preco bem como a sociedade atende as
especificacoes técnicas e de habilitacao contidas neste termo de referéncia.
Dessa forma foi quem apresentou maior vantajosidade na contratacao com a
administracao publica.

2.4.2. Apos realizacao de cotacdes pela Coordenadoria de contabilidade (COCON),
e elaboracao do Mapa de precos feita pelo setor de suprimentos (COSUP), observou-se
gue a LABSOLUTIONS CONSULTORIA LTDA, CNPJ/MF sob o n? 36.095.700/0001-54,
apresentou menor preco dentre as empresas que atendem as especificacées do objeto
deste procedimento, resultando no valor a ser contratado de R$ 24.600,00 (vinte e
quatro mil e seiscentos reais). Insta frisar que as cotacdes/proposta de precos foram
conferidas e validados pela Coordenadoria de Pesquisa e Desenvolvimento - COP&D E
e da Coordenadoria do Controle de Qualidade - COQUA, sendo atestada a sua
vantajosidade e a sua compatibilidade com os precos do mercado.

3. DAS CARACTERISTICAS DOS SERVICOS QUE COMPOEM O OBJETO

O treinamento referente aos servicos da cromatografia gasosa, visa o desenvolvimento
de métodos que atendam ao escopo de analises do LAFEPE bem como a capacitacao
da equipe para execucao de futuros desenvolvimentos, validacao e manutencao dos
sistemas de analises de cromatografia gasosa existentes. Sendo submetido a
Coordenadoria de Pesquisa e Desenvolvimento e da Coordenadoria do Controle de
Qualidade desse Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco Gov. Miguel
Arraes S/A - LAFEPE, conforme as disposicdes contidas neste Termo de Referéncia,
Regulamento LAFEPE e pela Lei Federal n? 13.303/2016.

3.1. A empresa contratada devera realizar a execucao dos servicos de
desenvolvimento de novas metodologias:



3.1.1. Treinamento em aspectos basicos do uso de cromatografia gasosa;

3.1.2. Treinamento dos pontos criticos e em manutencao de cromatégrafos
gasosos;
3.1.3. Validacdo de um método analitico, especificado pelo contratante,

empregando a cromatografia gasosa;

3.1.4. Fornecer treinamento aos membros do laboratério de Pesquisa e
Desenvolvimento e do Controle de Qualidade do LAFEPE no método validado.

3.1.5. O treinamento terd uma carga hordria total de 80h (sendo uma carga
hordria tedrica de 10h e uma pratica de 40h, ambas presenciais) e mais 30h de
acompanhamento de rotina e auxilio na aplicacao do método de forma presencial
e/ou online.

3.1.5.1. Para o treinamento tedrico (10h) terd que ser abordado os temas abaixo:

e Introducao a Cromatografia Gasosa (CG):

e Fundamentos da Cromatografia Gasosa:

e Componentes do sistema de CG (injetor, coluna cromatografica, detector).
e Tipos de colunas cromatogréficas.

e Fases modveis e estacionarias.

e Processo Cromatografico:

e Entendimento da separacao dos componentes de uma amostra.

¢ Mecanismos de separacao na CG (adsorcao, particao, troca ioénica).

e Influéncia da temperatura e pressao na separacao.

e Técnicas de Injecao:

e Técnicas de injecao de amostra (injecdo direta, injecao split, injecao splitless).
e Consideracoes sobre volume e concentracao da amostra.

e Colunas Cromatograficas:

e Selecao da coluna cromatografica adequada.

e Fatores que influenciam a resolucao cromatografica (comprimento da coluna,
diametro interno, fase estacionaria).

e Detectores Cromatograficos:

e Tipos de detectores (FID, TCD, ECD, MS).

e Principios de funcionamento de cada detector.

e Selecao do detector adequado para diferentes aplicacdes.

e Interpretacao de Cromatogramas:

¢ |dentificacdo de picos cromatograficos.

e Anadlise de tempos de retencao.

e Determinacao de pureza e quantificacao de componentes.

e Otimizacao de Condicdes Cromatograficas:

e Ajuste de parametros (temperatura, vazao de gas, taxa de fluxo).
e Otimizacao de condi¢cbes para melhorar a resolucao e a eficiéncia da separacao.



Métodos de Quantificacao:

Métodos de calibracao (interno e externo).
Curvas de calibracao e calculo de concentracao.
Aplicacdes da Cromatografia Gasosa:

Exemplos de aplicacbes em diversas areas (ambiental, farmacéutica, alimentos,
petroguimica).

Estudos de caso e andlise de resultados.

3.1.5.2. Para o treinamento pratico (40h) terd que ser abordado os temas abaixo:

Introducao ao Equipamento:

Familiarizacao com o equipamento de cromatografia gasosa.

Visao geral dos componentes do sistema (injetor, coluna cromatografica, detector,
controlador de temperatura, sistema de gases).

Demonstracao pratica da operacao basica do equipamento.
Preparacao de Amostras:

Preparacao de diferentes tipos de amostras (liquidas, sélidas, gasosas) para
analise por CG.

Técnicas de extracdo e derivatizacao, se necessario.

Pratica de manipulacao de amostras e padrdes.

Injecao de Amostras:

Pratica de diferentes técnicas de injecao (direta, split, splitless).

Otimizacdao de parametros de injecao (volume, taxa de injecao, temperatura do
injetor).

Selecao e Preparacao de Colunas:

Selecao da coluna cromatografica adequada para diferentes aplicacoes.
Montagem e preparacao da coluna.

Manuseio seguro das colunas cromatogréaficas.

Otimizacao de Condicdes Cromatograficas:

Otimizacdao de parametros cromatograficos (temperatura do forno, taxa de fluxo
de gés, taxa de programacao de temperatura).

Pratica na otimizacao de separacdes cromatograficas.
Aquisicao e Andlise de Dados:

Aprendizado do software de aquisicao de dados.
Configuracao de métodos de andlise.

Andlise e interpretacao de cromatogramas.
Identificacao de Componentes:

Pratica na identificacdo de picos cromatograficos.
Determinacao dos tempos de retencao.

Analise de espectros de massa para identificacdo de compostos.
Calibracao e Quantificacao:

Métodos de calibracao interna e externa.



¢ Construcao de curvas de calibracao.

¢ Quantificacao de componentes em amostras desconhecidas.

¢ Manutencao e Solucao de Problemas:

e Manutencado basica do equipamento de CG.

¢ Identificacao e solucao de problemas comuns.

e Pratica na resolucao de problemas técnicos.

e Aplicacles Praticas:

e Desenvolvimento de métodos cromatograficos para aplicacdes especificas.
e Validacao de método analitico.

e Discussao de resultados e interpretacao dos dados.

3.1.6. O treinamento terd um numero de participantes de no maximo 20 alunos
na etapa tedrica e 6 na etapa pratica.

4. ESTRATEGIA DE EXECUCAO

4.1. As atividades, descritas no item 3, deverao ser desenvolvidas pela empresa
a ser contratada;

4.2. Poderao ser realizadas reunides técnicas para acompanhamento dos
trabalhos, aprovacao ou indicacao dos ajustes que se fizerem necessarios.

5. CRITERIO DE JULGAMENTO E DO REGIME DE EXECUCAO

5.1. Critério de julgamento: Menor preco.

5.2. Regime de execucao indireto: Empreitada por preco global.

6. DOS RECURSOS

6.1. Os recursos financeiros para custear as despesas com o0 objeto desta

licitacdo s&o provenientes de receita prépria do LABORATORIO FARMACEUTICO DO
ESTADO DE PERNAMBUCO GOVERNADOR MIGUEL ARRAES S. A - LAFEPE.

7. PRAZO, LOCAL E DEMAIS CONDICOES DE PRESTACAO DO SERVICO

7.1. A realizacdao dos servicos da presente contratacao sera no Laboratério
Farmacéutico do Estado de Pernambuco- LAFEPE, situada no Largo de Dois Irmaos,
1.117 - Recife / PE, de segunda a sexta-feira, das 07h00min as 17h00min horas, de
acordo com a emissao da Ordem de servico, conforme a necessidade do LAFEPE,
obedecendo ao prazo contratual e as especificacdes descritas neste Termo de
Referéncia;

7.2. O prazo para execucao de servicos serd de 90 dias corridos, a contar da
data de recebimento da ordem de fornecimento pela CONTRATADA, podendo ser
superior a este prazo, desde que justificado a postergacao e aprovada pelo LAFEPE;

7.3. A realizacdo dos treinamentos de cromatografia gasosa serd em até
30(trinta) dias Uuteis, a contar da data de recebimento da ordem de servico pela
CONTRATADA, podendo ser superior a este prazo desde que justificado e autorizado



pelo LAFEPE.

7.4. A carga hordria total, objeto da contratacao é de 80 (oitenta) horas,
distribuidas da seguinte forma:

7.5. O local da execucao do treinamento e execucao de servicos de
cromatografia gasosa sera no formato presencial nas dependéncias do LAFEPE com
carga horaria no total de 80h (sendo uma carga horaria teérica de 10h e uma pratica
de 40h e no formato hibrido com carga horaria no total de 30h para acompanhamento
de rotina e auxilio na aplicacao do método).

7.6. A CONTRATADA deve reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as
suas expensas, no total ou em parte, no prazo maximo de 10 (dez) dias, os servicos
efetuados em que se verificarem vicios, defeitos ou incorrecdes resultantes da
execucao ou dos materiais empregados.

8. DO PRAZO DE VIGENCIA E ASSINATURA DO CONTRATO

8.1. O prazo de vigéncia do Contrato decorrente da DISPENSA DE LICITACAO
serd de 180 dias contados da data de sua assinatura, podendo ser RENOVADO, de
acordo com o art. 71 da Lei 13.303/2016.

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

9. DO REAJUSTE

9.1. O preco somente sera reajustado apds decorrido 12 (doze) meses da data
fixada para apresentacdo da proposta, utilizando-se para tanto o IPCA (indice Nacional
de Precos ao Consumidor Amplo), fornecido pelo IBGE, de acordo com a Lei n®
12.525/2003.

9.2. Serd assegurado o restabelecimento do equilibrio econémico-financeiro
inicial, na hipdtese de sobrevirem fatos imprevisiveis, ou previsiveis, porém de
conseqguéncias incalculaveis, retardadores ou impeditivos da execucdo do ajustado, ou,
ainda, em caso de forca maior, caso fortuito ou fato do principe, configurando alea
econdmica extraordinaria e extracontratual, de acordo com o RILC e da Lei Federal
13.303/2016.

10. DOS CRITERIOS DE ACEITACAO DO OBJETO

10.1. Em conformidade com o art. 175, inciso |, alineas a) e b) do Regulamento
Interno de Licitagdes, Contratos e Convénios do LAFEPE.

a. PROVISORIAMENTE - Pelo responsavel por seu acompanhamento e fiscalizacao,
para efeito de posterior verificacao da conformidade do servico realizado

b. DEFINITIVAMENTE - Pelo Gestor do contrato designado pela Autoridade
Administrativa, mediante Atesto da Nota fiscal, apds o decurso do prazo de
verificacao que comprove a adequacao do servico aos termos contratuais.

10.2. O recebimento provisério ou definitivo do objeto ndo exclui a
responsabilidade da contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta execucao do
contrato.



11. DO GESTOR/FISCAL DO CONTRATO

11.1. A gestdao do Contrato serd exercida pela Coordenadoria de Pesquisa e
Desenvolvimento com atribuicoes:

| - Supervisionar a execucao dos objetos contratuais subsidiados pelo fiscal do
contrato;

Il - Aprovar, atestar e encaminhar para pagamento as faturas relativas aos objetos do
contrato em execucao;

[l - Controlar os cronogramas fisicos financeiros dos contratos em execucdo, se
houver;

IV - Controlar os prazos de vigéncia e de execugao do contrato;
V - Controlar a vigéncia das garantias contratuais;

VI - Dar ciéncia a Autoridade Administrativa de possiveis irregularidades na execucao
dos contratos para decisao da instauracao de Processo Administrativo de Aplicacao de
Penalidade - PAAP.

11.2. A fiscalizacao do contrato serd exercida por meio de servidores indicados
pela Coordenadoria de Pesquisa e Desenvolvimento, designado como fiscal do contrato
com atribuicdes:

| - Efetuar a fiscalizacao técnica e administrativa do contrato;
Il - Atestar a execucao dos objetos contratados;

lll - Rejeitar os equipamentos e servicos que nao apresentem a devida qualidade e/ou
gue nao estejam de acordo com o Termo de Referéncia;

IV - Informar, instruir e solicitar as alteracdes contratuais e prorrogacdes cabiveis;

V - ldentificar e informar a necessidade de modificar ou adequar a forma de execucao
dos objetos contratados;

VI - Anotar em registro préprio todas as ocorréncias relacionadas com a execucao do
contrato determinando a Contratada o que for necessario a regularizacao das faltas ou
defeitos observados, conforme disposto no artigo 169, § 22 do regulamento;

VIl - Comunicar ao Gestor do Contrato eventuais irregularidades identificadas na
fiscalizacao, apresentando relatério dos fatos, juntando os documentos comprobatorios
da irreqularidade relatada, recomendando as sancbes cabiveis, e se for o caso,
provocando junto ao Gestor a instauracao de processo administrativo com o objetivo
de apurar responsabilidade ou prejuizo resultante de erro ou vicio na execucao do
contrato em tempo hébil para a adocao das providéncias cabiveis;

VIII - Sanear, se possivel, eventual irreqgularidade que impacte a execucao contratual
evitando-se a suspensao da execucao do contrato ou outra medida como decretacao
de nulidade ou rescisao contratual,;

IX - Comunicar ao preposto do contratado eventual suspensao da execucao do contrato
informando-lhe prazo da suspensao e demais condicdes do § 12 do art. 170 do
Regulamento Interno de Licitacdes, Contratos e Convénios do LAFEPE;

X - Dirimir e desembaracar quaisquer dudvidas e pendéncias que surgirem;

Xl - As decisOes e providéncias que ultrapassarem a competéncia do fiscal do contrato
deverao ser solicitadas ao gestor do contrato, o qual podera fazer subir a questdo a
Autoridade Administrativa, mediante a apresentacdo de um relatério com os
documentos necessarios a comprovacao da irregularidade, em tempo habil para a
adocao das medidas cabiveis;

Xll - Acompanhar os prazos decorrentes deste contrato, solicitando a prorrogacao,



guando necessario.

11.3. Cabe ao LAFEPE a seu critério, por meio da area requisitante citada na(s)
Ordem(ns) de Servico(s) vinculada(s) ao presente contrato, exercer ampla, irrestrita e
permanente fiscalizacao de todas as fases da execucao dos objetos licitados.

11.4. A existéncia e a atuacao da Fiscalizacao da contratante em nada restringe
a responsabilidade Unica, integral e exclusiva da contratada, no que concerne aos
objetos contratados e as suas consequéncias e implicacdes, préximas ou remotas.

11.5. A contratante rejeitara, no todo ou em parte, o que for executado em
desacordo com o Contrato, o Termo de Referéncia ou a legislacao que esteja em vigor.

12. DAS OBRIGAGCOES DO CONTRATANTE

12.1. Fiscalizar, como |he prouver e no seu exclusivo interesse, o exato
cumprimento das clausulas e condi¢cdes contratuais;

12.2. Acompanhar os servicos realizados pela contratada, e no caso de constatar
guaisquer irregularidades, comunica-las, por escrito, para que sejam tomadas as
providéncias;

12.3. Quaisquer exigéncias da fiscalizacao, inerentes ao objeto do contrato,
deverao ser prontamente atendidas pela contratada, sob pena de multa;

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

12.5. A existéncia do gestor por parte da contratante de nenhum modo, diminui
ou altera a responsabilidade da contratada na prestacao dos servicos assumidos e a
serem executados, inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, nao
importando co-responsabilidade na eventual ocorréncia;

12.6. Conferir e atestar Nota Fiscal/Fatura mensal de prestacao de servicos,
através do gestor contratual, para pagamento, e ocorrendo irregularidades, solicitar a
contratada a imediata correcao;

12.7. Disponibilizar todas as informacdes e esclarecimentos que venham a ser
solicitados pela CONTRATADA, em relacao ao objeto;

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

12.9. Fiscalizar o cumprimento das cldusulas e condi¢cées acordadas, registrando

as deficiéncias, porventura existentes, devendo comunica-la, por escrito, a
CONTRATADA, para correcao das irregularidades apontadas;

12.10. Efetuar a conferéncia entre a fatura apresentada, a solicitacao do
fornecimento e os demais documentos;

12.11. Efetuar o pagamento a CONTRATADA no prazo estipulado;

12.12. Aprovar objeto, desde que atendidas as necessidades acordadas;

12.13. Rejeitar, no todo ou em parte, o objeto em desacordo com as

especificacdes contidas neste termo de referéncia.



13. DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA

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

13.2. Estar em condicdes de executar o servico a partir da data de recebimento
da Ordem de Servico;

13.3. Executar as atividades relacionadas neste termo de referéncia;

13.4. Os conhecimentos, dados e informacbdes de propriedade do LAFEPE,

relativos a aspectos societarios, econémico-financeiros, judiciais, tecnoldgicos e/ou
administrativos, tais como produtos, sistemas, técnicas, estratégias, métodos de
operacao e todos e quaisquer outros repassados por forca do objeto do contrato,
constituem informacdes privilegiadas e como tais, tem carater de confidencialidade, sé
podendo ser utilizadas exclusivamente no cumprimento e execucao das clausulas e
condicOes estabelecidas no contrato;

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

13.6. Fornecer toda mao de obra necessaria e devidamente treinada e habilitada
para execucao dos servicos;

13.7. Responder por quaisquer danos pessoais e/ou ao patrimoénio, causados
diretamente ou indiretamente ao CONTRATANTE, ou a terceiros, decorrentes de sua
culpa ou dolo, dos servicos fornecidos, nao excluindo ou reduzindo sua
responsabilidade, mesmo que nao haja a fiscalizacao ou o0 acompanhamento por este
Orgao;

13.8. Emitir fatura, conforme execucao do servico e os documentos necessarios
para a exatidao da prestacao do servico;

13.9. Aceitar, nas mesmas condicbes de sua proposta, 0S acréscimos ou
supressoes do fornecimento ora contratado, que porventura se fizerem necessarios, a
critério da Contratante;

13.10. A contratada fica obrigada a manter durante a execucao do contrato todas
as condicdes de habilitacao e qualificacao exigidas para participacao na licitacao;

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

14. DAS SANCOES

14.1. Além do que dispOe este Termo de Referéncia e dispuser no contrato, a
contratada, em caso de inadimplemento de suas obrigacdes, garantindo o contraditério
e a ampla defesa anteriormente a sua aplicacao definida, ficara sujeita as sancdes
previstas no Capitulo X da RILC (Regulamento de Licitacdes e Contratos do LAFEPE) e a
Secao lll da Lei 13.303/2016.

15. DO PRAZO E DA FORMA DE PAGAMENTO

15.1. 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 da prestacao do servico, mediante atesto da nota fiscal/fatura.

15.2. Deverao estar inclusos nos precos apresentados todos os custos para a
prestacao do servico, incluindo-se o frete e todo e qualquer tributo (incluindo ICMS



substituto), ou encargo incidente, sejam eles sociais, trabalhistas, previdenciarios, fiscais,
comerciais ou de qualquer outra natureza resultantes da execucao do contrato.

15.3. O LAFEPE reserva-se o direito de suspender o pagamento se o(s) servico(s)
for(em) prestados(s) em desacordo com as condicdes e especificacdes constantes no
Termo de Referéncia e seus respectivos anexos;

15.4. A darea responsavel pela compra emitird a SR - Solicitacdo de Reposicao e
fard os devidos tramites interno para a aprovagao do pagamento com os devidos
encaminhamentos internos disponiveis no SEl - Sistema de Informacao Eletrénica para
ser atestada pelo servidor responsavel, comprovando o efetivo fornecimento contratado,
juntamente com as certiddes relativas a contratada e exigidas na Minuta do Contrato.
15.5. Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a Contratada nao
tenha concorrido de alguma forma para tanto, o 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=I1xNxVP
EM = Encargos Moratérios a serem acrescidos ao valor originariamente devido

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

VP = Valor da Parcela em atraso
| = indice de atualizacéo financeira, assim apurado:
| = (TX/100)/365)

TX = Percentual do IPCA anual

16. DA DOCUMENTACAO DE HABILITACAO
16.1. Documentacao relativa a Habilitacao Juridica:
16.1.1. A documentacdo relava a regularidade Juridica serd em conformidade com

o §5°, ART 7, do Regulamento Interno de Licitacdes e Contratos. A documentacao
relativa a habilitacao juridica consistira em:

16.1.1.1. No caso de empresadrio individual: inscricdao na Junta Comercial,
Registro Publico de Empresas Mercantis ou érgao equivalente, acompanhado de todas
as alteracdes ou da consolidacao respectiva;

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

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

16.1.1.4. 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.



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

16.2. Documentacao relativa a capacidade economica e financeira:
16.2.1. Prova de inscricao no CNP) - Cadastro Nacional de Pessoa Juridica.
16.2.2. Certidao Negativa de Faléncia ou Recuperacao Judicial, ou Liquidacao

Judicial, ou de Execucao Patrimonial, conforme o caso, emitida pelo Cartério
distribuidor da sede do licitante, ou de seu domicilio, dentro do prazo de validade
previsto na prépria certidao, ou, na omissao, expedida a menos de 90 (noventa) dias,
contados da data de apresentacao dos documentos de Habilitacdao e das Propostas
Comercial, caso no documento nao conste o prazo de validade.

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

16.2.3. 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
e desde gue atenda as condicdes para comprovacao da capacidade econdmica e
financeira prevista neste Edital.

16.2.3.1. A certidao descrita no subitem “16.2.3."somente é exigivel quando a
Certiddo Negativa de Faléncia ou Recuperacdo 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 nao abrange os processos judiciais
eletronicos.

16.3. DA QUALIFICACAO TECNICA (conforme § 62 do art. 72 do
Regulamento Interno);

16.3.1. A documentacao relativa a qualificacao técnica consistira:

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

16.4. DA REGULARIDADE FISCAL E TRABALHISTA
16.4.1. A documentacao relativa a habilitacao consistird em:
16.4.2. 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.

16.4.3. Prova de Regularidade de débitos com o Fundo de Garantia por Tempo
de Servico - FGTS, a través de Certificado de Regularidade do FGTS.
16.4.4. Prova de inexisténcia de débitos com a Fazenda Estadual do Estado do

domicilio sede do contratado, através de certidao expedida pelo érgao competente
e que estejam dentro do prazo de validade.

16.4.5. Apresentar Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas - CNDT.

16.4.6. Prova de inscricdo no CNPJ - Cadastro Nacional de Pessoa Juridica.
17. DO CONSORCIO
17.1. Para a execucdo desse servico NAO serd permitida a contratacdo de

empresa em forma de consércio. Assim ratificamos o posicionamento contido no
Acordao do TCU, que nos ensina que nem sempre a participacao de empresa em
consércio implica incremento de competitividade (associacao de peguenas empresas



para participacao em conjunto), podendo vir a constituir, ao contrario, limitacao a
concorréncia (diminuicao do numero de empresas de porte interessada por integrarem
um mesmo consércio, nos termos do voto do Ministro Relator do acérdao 280/2010
Plenario (Voto do Relator).

18. DA SUBCONTRATAGCAO

18.1. E expressamente vedada a subcontratacdo total ou parcial do objeto
deste contrato, sob pena de rescisao contratual, sem prejuizo da aplicacao de
penalidade prevista na minuta do contrato.

19. DA PROPOSTA

19.1. O prazo de validade da proposta sera de 90 (noventa) dias, contados da
data da sua apresentacao onde devera constar informacdes da marca, modelo e a
procedéncia do produto;

19.2. A proposta devera conter o detalhamento de forma clara, incluindo todos
os itens necessarios ao fiel cumprimento do objeto.

19.3. Os precos deverao estar em moeda corrente nacional e inclusa todas e
quaisquer despesas, tais como, transporte, imposto (incluindo ICMS substituto), e
tributos diretos e indiretos incidentes para o fornecimento do objeto deste termo de
referéncia.

19.4. Modelo em Anexo Il.

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

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

Art. 49. N3o se aplica o disposto nos arts. 47 e 48 desta Lei Complementar quando:

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

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

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

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

20.4. E o que tinhamos a justificar para o prosseguimento do certame, sem que
seja exclusiva ou com cotas reservadas para as EPP/ME/MEI.

21. DAS DISPOSICOES FINAIS



21.1. Em caso de manifestacdao de desisténcia, fica caracterizado o
descumprimento total da obrigacao assumida, consoante o estabelecido no Art. 183 do
Regulamento LAFEPE, sujeitando-o as penalidades legalmente estabelecidas;

21.2. A eventual rescisao do ajuste se dara nas hipéteses previstas na Lei n?
13.303/2016 e no regulamento do LAFEPE, nao cabendo, a Contratada, direito a
qualquer indenizacao.

22. DO FORO

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

23. ANEXOS
23.1. ANEXO I- MATRIZ DE RISCO
23.2. ANEXO Il - MODELO DE PROPOSTA

ANEXO | - MATRIZ DE RISCO
MATRIZ DE RISCO

MATRIZ DE RISCO

CATEGORIA DO < o ALOCACAO
RISCO DESCRICAO CONSEQUENCIA DO RISCO
Atraso na execucao do objeto Paralisacdo temporaria Contratado
contratual por culpa do Contratado.  das atividades
Fatores retardadores ou impeditivos
RISCO ATINENTE 22 £Xechcho do cotra priprios do. araliacho femporérs congratado
AO TEMPO DA empresarial ou da execucao .
EXECUCAO P -U6ao.
Fatos retardadores ou impeditivos da
execucao do contrato que nao Paralisacao temporaria
. p L . gy Contratante
estejam na sua alea ordinaria, tais das atividades.
como fatos do principe.
Alteracao de enquadramento
tributario, em razao do resultado ou
L Aumento ou
de mudanca da atividade NP
. diminuicao do lucro do Contratado
empresarial, bem como por erro do
. i Contratado
Contratado na avaliacao da hipdtese
de incidéncia tributéaria
Aumento ou
diminuicao do custo do
Variacdo da taxa de cambio produto e/ou do Contratado
RISCO DA servico.
ATIVIDADE Elevacao dos custos operacionais
EMPRESARIAL para o desenvolvimento da atividade
e horttar, AUt do custo
5 : P ' produto e/ou do Contratado

tais como aumento de preco de
insumos, prestadores de servico e
mao de obra devidamente
comprovados

servico.



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

Responsabilizacao do LAFEPE por
RISCO verbas trabalhistas e previdencidrias
TRABALHISTA E  dos profissionais do Contratado
PREVIDENCIARIO alocados na execucao do objeto
contratual

Contratado

Responsabilizacdao do LAFEPE por

RISCO recolhimento indevido em valor _ .
- . Y. Débito ou crédito
TRIBUTAR[O E menor ou maior que o necessario, ou tributario ou fiscal (N30 Contratado
FISCAL (NAO ainda de auséncia de recolhimento, tributario)
TRIBUTARIO) quando devido, sem gue haja culpa
do LAFEPE

ANEXO Il - MODELO DE PROPOSTA

MODELO DE PROPOSTA (PAPEL TIMBRADO DA EMPRESA)

Recife, xx de xxxxxx de 2024

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, niUmero de telefone, endereco eletrénico,
endereco comercial), apresenta a sua proposta para fornecimento de Treinamento,
validacao e execucao de servicos de cromatografia gasosa, conforme detalhamento
contido no TERMO DE REFERENCIA - ANEXO |

1 -PRECOS:

ITEM 01

ITEM DESCRICAO VALOR

01 Treinamento, validacao e execucao de servicos de cromatografia gasosa XXXXX

PRECO GLOBAL POR EXTENSO: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

2. VALIDADE DA PROPOSTA



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

3 - DECLARACOES

Declaramos gue em nossos precos estao incluidas todas as despesas diretas e
indiretas, tais como: mao de obra, seguros, embalagens, cargas, descargas, tributos
(impostos, taxas, emolumentos e contribuicbes 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 BANCARIOS DA EMPRESA: (nome do banco, agéncia e conta)

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

Qualificacao:(brasileiro, casado, industrial, residente e domiciliado na rua
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, 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 o CPF n2. XXXXXXXXXXXXXX )

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

Nome Legivel e Assinatura

eil Documento assinado eletronicamente por Polyana Bezerra Souto Santos, em
;ﬂ'mm:‘ L':;—_'y 02/05/2024, as 10:44, conforme horario oficial de Recife, com fundamento no art. 102,
| eletrdnica do Decreto n? 45.157, de 23 de outubro de 2017.
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