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Processo n? 0060407882.000037/2024-21

1.DO OBJETO
1.1 AQUISICAO DO INSUMO FARMACEUTICO ATIVO (IFA) CLOZAPINA.
2. ESPECIFICACAO DO OBJETO

2.1 Constitui objeto deste termo de referéncia O INSUMO FARMACEUTICO
ATIVOS (IFA) CLOZAPINA.

| CODIGO | DESCRICAO | UNIDADE | QUANTIDADE |

(02301  |[IFA CLOZAPINA [ Kg |4.800 |

2.2 As demais especificacdes do Documento da Qualidade (DQ) estao contidas no
ANEXO | deste Termo de Referéncia.

3.DAS JUSTIFICATIVAS
3.1 Justificativa da Necessidade da Contratacao

3.1.1 Considerando que iniciamos no dia 22/01/2024 o processo SEl:
0060407882.000006/2024-70, onde foi declarado o resultado do Processo Licitatorio
n2 008/2024-Pregao Eletrénico n? 003/2024 como DESERTO conforme anexo:
50959937.

3.1.2 Considerando a necessidade da producao da Linha de Sélidos Orais dos
medicamentos psicotrépicos Clozapina 25mg e 100mg, visando o atendimento para
as previsdes de contratacao do Ministério da Saude, para o periodo de 12 meses
entre abril de 2024 e abril de 2025, conforme estimativa estabelecida entre a
Diretoria Comercial (DICOM), Diretoria Técnica (DITEC) e Coordenadoria de
Planejamento e Producao (COPCP), baseada na média dos contratos dos anos
anteriores.

3.1.3 Para o medicamento Clozapina 25mg foi estimada uma demanda anual de
cerca de 2.000.000 de comprimidos. Para o medicamento Clozapina 100mg foi
estimada uma demanda anual de cerca de 35.000.000 de comprimidos.

3.1.4 Considerando que nao temos mais saldo de contrato. Justificando assim a
necessidade da repeticdo do processo para aquisicao do Insumo Farmacéutico Ativo
(IFA).

3.2 Justificativa do Quantitativo Estimado

3.2.1 Ajustificativa do quantitativo estd pautada na necessidade para producao dos
lotes estimados, da demanda prevista para o ano de 2024 e inicio do ano de 2025,
conforme as datas de entrega dos futuros contratos a serem firmados com
Ministério da Saude;

3.3 Justificativa pela nao exclusividade de itens para EPP/ME/MEI e pela



nao separacao do item para cotas reservadas para EPP/ME/MEI:
3.3.1 3.3.1 Serd avaliado apds a pesquisa de preco.

3.4 Justificativa da escolha do fabricante

3.4.1 Considerando o Regimento Interno de Licitacdes, Contratos e Convénios que
em seu Artigo 12 resolve: Aprovar as normas e 0s procedimentos destinados a
contratacao de terceiros para a prestacao de servicos, inclusive de engenharia e de
publicidade, a execucao de obras, a aquisicao, a locacao e a alienacao de bens e
ativos integrantes do respectivo patrimoénio, e implementacdao de 6nus real sobre
tais bens, com vistas ao atendimento das necessidades do LAFEPE, na forma do art.
40 da Lei Federal n® 13.303/2016.

3.4.2 Considerando o Paragrafo § 32 do Artigo 72, onde a area demandante pode
exigir marca diante de justificativa técnica de que a marca exigida é a Unica que
atende ao alto padrao de qualidade, desempenho e sustentabilidade definidos pelo
LAFEPE, podendo a Area Demandante indicar marca como mera referéncia para os
licitantes, situacdo em que é obrigatdrio o acréscimo da expressao “ou similar ou de
melhor qualidade”.

3.4.3 Considerando que, conforme lista de fabricantes de IFAs constantes no registro
inicial do produto Clozapina, ha registrado 2 (dois) fabricantes, conforme NOTA
TECNICA 2 49427512 (Processo SEl: 0060407882.000006/2024-70) sendo o
importado, Cambrex Profarmaco Milano S.r.l - Italia e o outro nacional, fabricado
pelo Laboratério Cristélia, para a producao da Clozapina.

4. MODALIDADE DE LICITACAO E CRITERIO DE JULGAMENTO
4.1 Modalidade: Pregao Eletrbnico.

4.2 Critério de julgamento: menor preco.

5. CUSTO ESTIMADO DA CONTRATAGCAO/DIFERENCIAL DO ICMS

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

5.2 Licitacao com diferencial de aliqguota de ICMS;
5.3 Licitacao aceita mercadoria importada.
6. MODO DE FORNECIMENTO

6.1 A entrega do objeto devera ocorrer de forma PARCELADA, até 45 (quarenta
e cinco) dias corridos, a contar da data da emissao da Ordem de
Fornecimento/Pedido de Compras, e observando as solicitacdes do Ministério da
Salde ao LAFEPE, obedecendo ao prazo contratual e as especificacdes descritas
neste Termo de Referéncia.

6.2 A forma de fornecimento PARCELADA, de acordo com a necessidade do
LAFEPE, conforme planilha abaixo:

IFA Parceladas (Quantitativo multiplos da embalagem e conforme
CLOZAPINA || necessidade do LAFEPE).

7. DO LOCAL DE ENTREGA DO OBJETO

7.1 Em conformidade com o art. 175, inc. Il do Regulamento (RLC) Interno, em se
tratando de compras, o objeto sera recebido em duas etapas:

a) PROVISORIAMENTE - no momento da entrega do objeto, para



efeito de posterior verificacao da conformidade do material entregue
com a especificacao técnicas contidas neste termo de referencia e
Seus anexos;

b)DEFINITIVAMENTE - apds realizada a inspecao, a analise, e
comprovada a conformidade do produto com as especificacoes
técnicas exigidas no Documento da Qualidade (DQ), anexo | deste
termo de referéncia, do insumo objeto pelo Controle de Qualidade que
serd realizada em até 90 (noventa) dias, contados da entrega
provisoéria.

7.2 A entrega do objeto da presente licitacdo ser4d LAFEPE - LABORATORIO
FARMACEUTICO DE PERNAMBUCO GOVERNADOR MIGUEL ARRAES na Divisdo
de Almoxarifado (DIALM), situada no Largo de Dois Irmaos, 1.117 - Recife / PE, em
compartimento de carga fechada, com frete CIF da origem até o destino, de
segunda a sexta-feira, das 08h00min as 16h00min, obedecendo ao prazo contratual
e as especificacdes descritas neste Termo de Referéncia;

8. DOS CRITERIOS DA ACEITACAO DO OBJETO

8.1 No ato da entrega, o Setor responsavel emitirda comunicacao interna
relacionando todo o produto recebido, nos termos da Nota Fiscal;

8.2 O produto sera objeto de inspecao, que serd realizada por técnico da Secao
responsavel, e constara das seguintes fases:

8.2.1 Recebimento do bem

e Comprovacao de que o produto atende as especificacdes minimas
exigidas e/ou aquelas superiores oferecidas pela Proponente;

e Entregar o Insumo Farmacéutico Ativo deve apresentar, no
minimo, 75% (setenta e cinco por cento) do seu prazo de
validade;

NOTA: Caso o IFA venha com prazo de validade inferior a 75% da validade total, o
fornecedor deverda entregar junto com insumo, uma carta de compromisso de troca
se comprometendo em substituir o material, por ventura o mesmo nao consiga ser
utilizado a tempo finalizar seu prazo de validade.

8.2.2 O quantitativo entregue

8.2.2.1 Devera corresponder ao menor nimero de lotes do fabricante do Insumo
Farmacéutico Ativo (IFA);

8.2.3 Substituicao do objeto reprovado

8.2.3.1 Caso algum produto, por algum motivo justificado, for reprovado, a reposicao
do mesmo devera ser realizada, no prazo maximo de até 20 dias Uteis, contados da
comunicacao a empresa contratada, sem nenhum 6nus para o LAFEPE.

9. DA PROPOSTA

9.1 O prazo de validade da proposta sera de no minimo 90 (noventa) dias, contados
da data da sua apresentacao deverao estar incluso todos os tributos (impostos,
taxas e contribuicdes), sejam federais, estaduais e municipais, bem como frete,
custos de montagem, comissdes, pessoal, embalagem, seguros, encargos sociais e
trabalhistas, assim como demais insumos inerentes que incidam ou venham a incidir
sobre o objeto, sejam de que naturezas forem. (FRETE CIF).

9.2 Juntamente com a proposta, a empresa arrematante devera apresentar:



9.2.1 Ficha de especificacdes técnicas ou Laudo de cada insumo farmacéutico,
emitida pelo fabricante, de forma individual, contendo todos os itens analisados e
sua respectiva referéncias bibliograficas;

9.2.2 Ficha Informacao de Seguranca de Produtos Quimicos FISPQ, referente ao
objeto licitado;

9.2.3 As licitantes deverao, obrigatoriamente, informar em sua proposta a marca, o
nome do fabricante e o endereco completo do fabricante do produto ofertado, nao
sendo admitida qualquer alteracao posterior.

10. DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS

10.1 Os recursos financeiros para custear as despesas com o0 objeto deste processo
licitatério sao provenientes de receita préopria do LABORATORIO FARMACEUTICO
DO ESTADO DE PERNAMBUCO GOVERNADOR MIGUEL ARRAES S.A - LAFEPE.

11. DOCUMENTOS DE HABILITACAO
11.1 HABILITACAO TECNICA

11.1.1 Apresentar AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO E/OU AUTORIZACAO
ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO atualizada, expedida pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude (ANVISA), através da publicacao em
diario oficial ou certificado emitido pelo érgao competente, conforme determina o
artigo 22 da Lei n? 6.360 de 1976;

11.1.2 Apresentar LICENCA DE FUNCIONAMENTO atualizada, expedida pela
Vigilancia Sanitaria do Estado ou municipio, em que se localize a sede da
proponente através da publicacao em diario oficial ou certificado (alvara) sanitario
emitido pelo 6rgao competente, ou ainda, cdpia do Relatério de Inspecao da
Vigilancia Sanitaria, com conclusao satisfatéria para a renovacao da licenca,
conforme determina o artigo 22 da Lei n? 6.360 de 1976;

11.1.3 Apresentar DECLARACAO EXPRESSA DE COMPROMISSO QUE CUMPRE
COM AS BOAS PRATICAS, seguindo os procedimentos e praticas estabelecidos em
normas especificas da ANVISA e o compromisso que os mesmos procedimentos e
praticas serao mantidos durante a fabricacdao e o fornecimento do produto objeto
desta licitacao, conforme RDC n2 039 de 2013;

11.1.4 Apresentar registro do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) CLOZAPINA ,
junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), quando aplicavel,
conforme determina o artigo 22 da Resolucao de Diretoria Colegiada RDC n2 57 de
2009;

11.1.5. Apresentar cotacao do IFA fabricado pela Cambrex Profarmaco Milano S.r.l -
Italia ou IFA fabricado pelo Laboratério Cristalia.

11.1.6 Apresentar Cépia do CERTIFICADO DE RESPONSABILIDADE TECNICA
valido, expedido pelo Conselho Profissional ao qual se vincula o licitante, do Estado
em que se encontra estabelecido, indicando o Responsavel Técnico, bem como a
comprovacao de seu vinculo empregaticio com a proponente.

11.1.7 A comprovacao do vinculo empregaticio com a proponente, sera feita através
de cépia autenticada, de um dos seguintes documentos:

a) Carteira profissional;

b) Contrato Social - no caso de sécios;

c) Cdpia das ultimas guias de recolhimento do FGTS ou INSS.

11.2 HABILITACAO ECONOMICO-FINANCEIRA

11.2.1 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 Habilitacao e
das Propostas Comercial, caso no documento nao conste o prazo de validade.

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

NOTA: A certiddo descrita dos processos distribuidos pelo PJE acima, somente é
exigivel quando a Certidao Negativa de Faléncia ou Recuperacao Judicial, ou
Liquidacdo Judicial, ou de Execuc¢do Patrimonial Faléncia, Recuperacao Judicial ou
Extrajudicial do Estado da sede da licitante contiver a ressalva expressa de que nao
abrange os processos judiciais eletrénicos.

11.3 DA HABILITACAO JURIDICA E REGULARIDADE FISCAL:

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

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

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

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

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

11.4 DA HABILITACAO FISCAL

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

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

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

11.4.4 Prova de inscricao no CNP) - Cadastro Nacional de Pessoa Juridica.
12. DO CONSORCIO

12.1 Para a execucéo desse servico NAO serd permitida a contratacdo de empresa
em forma de consoércio. Assim ratificamos o posicionamento contido no Acérdao do
TCU, que nos ensina que nem sempre a participacdao de empresa em consoércio
implica incremento de competitividade (associacao de pequenas empresas para
participacao em conjunto), podendo vir a constituir, ao contrario, limitacao a
concorréncia (diminuicdo do numero de empresas de porte interessada por



integrarem um mesmo consércio, nos termos do voto do Ministro Relator do acérdao
280/2010 Plenario (Voto do Relator).

13. DA SUBCONTRATACAO

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

14. PRAZO E CONDICOES DE PAGAMENTO

14.1 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.

14.2 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.

14.3 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 especificacdes constantes no
Termo de Referéncia ou na legislacao em vigor.

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

14.5 Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a Contratada nao
tenha concorrido de alguma forma para tanto,o valor devido 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=I1IxNXxVP

EM = Encargos Moratdrios 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 atualizac&o financeira, assim apurado:

| = (TX/100)/365)

TX = Percentual do IPCA anual TX = Percentual do IPCA anual

15. DO REAJUSTE

15.1 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
n2 12.525/2003.



15.2 Sera assegurado o restabelecimento do equilibrio econdmico-financeiro inicial,
na hipdtese 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 econOmica extraordindria e extracontratual, de acordo com o RILC e da Lei
Federal 13.303/2016.

16. DO PRAZO DE VIGENCIA E ASSINATURA DO CONTRATO

16.1 A contratacao sera formalizada por intermédio de instrumento contratual com
vigéncia de 12 (doze) meses a contar da data de aposicao da ultima assinatura
eletrénica, podendo ser RENOVADO POR ATE 60 (SESSENTA) MESES de acordo com
os termos dos art. 71 e 72 da Lei Federal 13.303/2016 e art. 166 do RILC
(Regulamento de Licitacdes e Contratos do LAFEPE).

16.2 A Contratada terd o prazo de 05 (cinco) dias contados a partir da convocacao
pela CONTRATANTE, para assinatura eletrénica do contrato, pelo SEl - Sistema
Eletronico de Informacao.

17. DAS OBRIGACOES DO CONTRATANTE
O CONTRATANTE obrigar-se-a:

17.1 Aprovar os materiais a serem adquiridos, desde que atendidas as
especificacdes acordadas no termo de referéncia e respectivos anexos;

17.2 Rejeitar, no todo ou em parte, os materiais em desacordo com a ordem de
fornecimento;

17.3 Solicitar que seja providenciada a substituicao do material, quando estiver fora
das especificacdes estabelecidas neste termo de referéncia;

17.4 Disponibilizar todas as informacdes e o0s esclarecimentos que venham a ser
solicitados pela CONTRATADA com relacao ao objeto desta licitacao;

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

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

17.7 Acompanhar a entrega do objeto conforme agendamento;

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

18. DAS OBRIGACOES DO CONTRATADA
A CONTRATADA obrigar-se-a:
18.1 Atender com presteza a solicitacao do Gestor/Fiscal do Contrato;

18.2 Estar em condicdes de fornecer o produto a partir da data de recebimento da
Ordem de Fornecimento, em até 45 (quarenta e cinco) dias corridos;

18.3 Entregar o produto acondicionado de forma adequada;

18.4 Fornecer todo o material em estrita conformidade com as especificacdes 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;

18.5 Responder por quaisquer danos pessoais e/ou ao patrimbnio, causados
diretamente ou indiretamente ao CONTRATANTE, ou a terceiros, decorrentes de sua



culpa ou dolo, por materiais fornecidos, nao excluindo ou reduzindo sua
responsabilidade, mesmo que nao haja a fiscalizacao ou o acompanhamento por
este Orgao;

1 8.6 Entregar o quantitativo especificado neste Termo de Referéncia
independentemente de qualquer contratempo;

18.7 Emitir fatura, conforme material fornecido e os documentos necessarios para a
exatidao da prestacao do fornecimento;

18.8 Substituir em até 20 (vinte) dias corridos qualquer produto que esteja em
desconformidade com o solicitado ou que se apresente de qualidade inferior;

18.9 Responsabilizar-se pelo transporte do material, objeto da presente contratacao,
para as instalacdes do Contratante, no local de entrega informado neste termo de
referéncia;

18.10 A CONTRATADA se responsabiliza integralmente por quaisquer avarias, risco,
violacdo e eventuais problemas durante o transporte da mercadoria até a sua
efetiva entrega;

18.11 A CONTRATADA fica obrigada a manter durante a execucao do contrato todas
as condicdes de habilitacao e qualificacao exigidas para participacao da licitacao.

18.12 Nao transferir, no todo ou em parte, o objeto da contratacao.
19. SANCOES

19.1 Além do que dispde no Edital a CONTRATADA, em caso de inadimplemento de
suas obrigacdes, garantido o contraditério e a ampla defesa anteriormente a sua
aplicacao definitiva, ficard sujeita as sancdes previstas no Capitulo X da RILC
(Regulamento de Licitacdes e Contratos do LAFEPE) disponivel na pagina do LAFEPE
e a Secao lll da Leil13.303/2016.

20. DA FISCALIZACAO E GESTAO DO CONTRATO

20.1 A gestao do contrato serd exercida pela Coordenadoria de Planejamento e
Controle de Producao- COPCP, o qual sera 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 especificagcdes 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 Planejamento e Controle de
Producao- COPCP, designado como fiscal do contrato, ao qual competira dentre
outras atribuicdes previstas no Regulamento, acompanhar, fiscalizar, conferir e
avaliar a execucao, bem como dirimir e desembaracar quaisquer dulvidas e
pendéncias que surgirem, determinando o que for necessario a regularizacao das
faltas, falhas, problemas ou defeitos observados, dando ciéncia de tudo a
Contratada, conforme disposto nos artigos 169 e 170 do Regulamento LAFEPE.

21. SANCOES

21.1 Além do que dispde no Edital a CONTRATADA, em caso de inadimplemento de
suas obrigacbes, garantido o contraditério e a ampla defesa anteriormente a sua
aplicacao definitiva, ficara sujeita as sancOes previstas no Capitulo X da RILC
(Regulamento de Licitagdes e Contratos do LAFEPE) disponivel na pagina do LAFEPE



e a Secao lll da Leil3.303/2016.
22. DAS DISPOSICOES FINAIS

22.1 Fica eleito o Foro da Comarca de Recife/PE, com exclusao de qualquer outro,
por mais privilegiado que possa ser, como o competente para dirimir quaisquer
questdes oriundas do presente instrumento.

22.2 Os casos omissos neste Instrumento serao resolvidos pela Lei n? 10.520/2002
e subsidiariamente a Lei n? 13.303/2016 e demais leis vigentes que tratem sobre o
assunto.

22.3 Outras informacdes poderao ser obtidas no LAFEPE, ou pelo telefone 81 3183
1139 (Coordenacao de Planejamento e Controle de Producao - COPCP), ou ainda
através dos e-mails: rafael.pires@lafepe.pe.gov.br ou
lorena.cavalcanti@lafepe.pe.gov.br

Recife, 28 de maio de 2024.

Rafael De Menezes E S Pires
LAFEPE - Coordenadoria de Planejamento e Controle de Producao

23. DOS ANEXOS
ANEXO | - DOCUMENTO DA QUALIDADE
ANEXO II- MATRIZ DE RISCO

ANEXO |1l - MODELO DE PROPOSTA

ANEXO | - DOCUMENTO DA QUALIDADE

Status
DOCUMENTO DA QUALIDADE COPIA INFORMATIVA
Titulo g%déggqu A Revisao
CLOZAPINA 004
091
Area Emitente Emissao
COORDENADORIA DE CONTROLE DE QUALIDADE | SET/2023

Cddigo: 02301
Formula: C1gH19CINg
Peso Molecular: 326,82
Categoria: Antipsicético
Uso: Soélidos

| DETERMINACOES | ESPECIFICAGOES

| Aspecto | P6 cristalino amarelo.
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Praticamente insoldvel em dgua, facilmente soldvel em cloreto
de metileno, solivel em etanol. SolUvel em acido

Solubilidade acético diluido.
| Faixa de Fus&o | 182°C a 186°C.

Teste 1 - Semelhante ao padréo.
Infravermelho
Teste 2 - .
RAMAN Semelhante ao padrao.

Identificac&o O tempo de retengao do pico principal, obtido a partir da
Teste 3 - solucao amostra, corresponde ao do pico principal obtido a
HPLC partir da solucao resolucao.

| Perda por dessecac&o | Méximo 0,5 %.

| Cinzas sulfatadas

| Méximo 0,1%.

| Metais Pesados

| Méximo 0,002%

|Impureza A [ 0,1%
|ImpurezaB | 0,2%
|ImpurezaC | 0,3%
|ImpurezaD | 0,2%
Impureza
C"ImPOSt‘(’jS individual 0,1%
refacionados inespecifica
Impgrezas 0.6%
totais
Solventes || Etanol | Méximo 5000 ppm |
Residuais | Tolueno | Médximo 890 ppm |
| Titulagdo | Entre 99,0% e 101,0% |
Doseamento
| HPLC | Entre 98,0% e 102,0% |
a) Valor de D[4.3] (tamanho médio da particula) menor que 100
Tamanho de Particula Mm
b) 90% das particulas menor ou igual a 150 um
Contaggm de bacterias No méximo 10° UFC/g
mesofilicas
Contagem de fungos e No méximo 10% UFC/g
leveduras
| Patégenos | Auséncia

Conservacao: Preservar em recipiente bem fechado e armazenar em temperatura
ambiente (entre 15 e 30 °C).

Referéncia: Farmacopeia dos Estados Unidos/ICH Q3C; Interna.
Condicoes Gerais de Recebimento:
e Os produtos sé serdao aceitos se as embalagens estiverem em perfeito estado
de conservacao, limpas e identificadas;
e As embalagens primarias devem ser sacos transparentes de polietileno;

e Todos os volumes devem ser identificados com as seguintes informacdes: nome
do produto, nome e numero de lote do fornecedor, nome, nUmero do lote e pais




de origem do fabricante, data de fabricacao e prazo de validade;

e Todos os produtos s6 deverao ser recebidos se devidamente acompanhados do
laudo de analise do fabricante.

ANEXO 1l

MATRIZ DE RISCO PARA AQUISIGCOES

MATRIZ DE RISCO

CATEGORIA DO ~ - ALOCACAO
RISCO DESCRICAO CONSEQUENCIA DO RISCO
Atraso na execucao do | Paralisacao
objeto contratual por | temporaria das | Contratado
culpa do Contratado. atividades
Fatores retardadores ou
impeditivos da execucao o
dopcontrato prépriosgdo E:r;a“c??égr?; das | Contratado
RISCO ATINENTE | risco  ordindrio  da | . OR° o7
AO TEMPO DA | atividade empresarial ou '
EXECUCAO da execucao.
Fatos retardadores ou
[rpeciivos o execusio | paraisagao
: . temporaria das | Contratante
estejam na sua alea atividades
ordinaria, tais como '
fatos do principe.
Alteracao de
enquadramento
tributario, em razao do Aumento ou
resultado ou de diminuicao do
mudanca da atividade lucro ¢ do Contratado
empresarial, bem como Contratado
por erro do Contratado
na avaliacdo da hipétese
de incidéncia tributéria
Aumento ou
diminuicao do
Variagdo da taxa de | cysto o?o oroduto Contratado
cambio -
RISCO DA e/ou do servico.
ATIVIDADE

EMPRESARIAL




Elevacao dos custos
operacionais para O
desenvolvimento da
atividade empresarial
em geral e para a
execucao do objeto em

Aumento do custo

: . do produto e/ou | Contratado
particular, tais como d .
0 servico.
aumento de preco de
insumos, prestadores de
servico e mao de obra
devidamente
comprovados
Geracao de
Responsabilizacao do | Custos
LAFEPE por verbas | trabalhistas e/ou
RISCO trabalhistas e || previdenciario
TRABALHISTA E | Previdenciarias dos | para o LAFEPE, | ¢ 4@ tado
PREVIDENCIARIO profissionais do || além qlg eventuais
Contratado alocados na | honorarios
execucao do objeto | advocaticios,
contratual multas e verbas
sucumbenciais
Responsabilizacao do
LAFEPE por recolhimento
indevido em valor menor
$:{SI§8TARIO g | ou maior que o | Débito ou crédito
necessario, ou ainda de || tributario ou fiscal | Contratado

FISCAL  (NAO
TRIBUTARIO)

auséncia de
recolhimento, quando
devido, sem que haja

culpa do LAFEPE

(nao tributdrio)

ANEXO Ill - 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, niumero de telefone, endereco eletrbnico,
enderego comercial), apresenta a sua proposta para a aquisigao XXXXXXXXXXXXXXX,
conforme detalhamento contido no TERMO DE REFERENCIA



1 -PRECOS:

PRECO PRECO

ITEM | DESCRICAO | COD UND. | QUANT UNITARIO TOTAL

01 XXXXXXX XXXXX || KG

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

_ eil _. IDocumento assinado eletronicamente por Rafael De Menezes E S Pires, em
Ig.mm.'.-. lily 28/05/2024, as 11:10, conforme horario oficial de Recife, com fundamento no art.
109, do Decreto n? 45.157, de 23 de outubro de 2017.

eletrbnica

i acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo
- verificador 51085474 e o cédigo CRC 72D4F966.
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