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DO OBJETO

1.1 AQUISICAO DE COLUNAS, PRE-COLUNAS E HOLD PARA CROMATOGRAFIA
LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA.

2. DAS JUSTIFICATIVAS:

2.1 DA AQUISICAO DO OBJETO

A abertura de procedimento licitatério para AQUISICAO D E COLUNAS, PRE-
COLUNAS E HOLD, afim de atender as atender as necessidades das
Coordenadorias de Controle de Qualidade e de Pesquisa & Desenvolvimento;

A administracao publica, doravante denominada LAFEPE, necessita adquirir os itens
descritos neste Termo de Referéncia, pois fabrica medicamentos hoje atendendo
demandado Ministério da Saude no que diz respeito a producao de Clozapina (25 e
100 mgq), Olanzapina (5 e 10 mg), Hemifumarato de Quetiapina (25, 100 e 200 mg),
Benznidazol (12,5 e 100 mg), Ritonavir 100mg, Tenofovir 300 mg e Vitamina C 500
mg, formalizados através de contratos anuais, e para tal necessita usar os mesmos
para analises de matérias-primas que sao utilizadas para produzir os medicamentos
para a entrega no Ministério da Saude, exceto a Vitamina C que é comercializada
nas Farmacias LAFEPE.

Considerando que muitos métodos analiticos para analise dos medicamentos, ou
insumos que compdem 0s mesmos, descritos acima sao realizados utilizando a
cromatografia liquida de alta eficiéncia, que tem como um dos seus consumiveis as
colunas cromatograficas, podendo utilizar seus respectivos holders para melhorar a
vida util das mesmas, guando necessario.

Disposto os fundamento, a aquisicao se justifica para atender os requisitos técnicos,
bem como evitar comprometimento das analises e por consequéncia, atrasos nas
liberacoes para matéria-prima, produtos em processo e produto acabado,
comprometendo paralelamente o processo de producao do LAFEPE, em relacao aos
contratos firmados como Ministério da Saude.

2.2 DO QUANTITATIVO:

O quantitativo necessdrio para a aquisicao das colunas, pré coluna e hold foi
baseado nos procedimentos operacionais padrao das matérias-primas e produtos
acabados, assim como a partir da Programacao realizada pela Coordenadoria de PCP
(Planejamento e Controle da Producao) para garantir o atendimento das entregas
dos produtos;

Chegar-se aos quantitativos descritos nesse Processo Licitatério levou-se em



consideracao o levantamento elaborado por Controle de Qualidade e Pesquisa &
Desenvolvimento, no qual foram analisadas as demandas anteriores e uma
estimativa das préximas demandas.

2.3 DAS MARCAS:

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

Considerando que a maioria dos medicamentos produzidos no Lafepe foram
internalizados através de PDPs (clozapina, quetiapina, olanzapina, ritonavir e
tenofovir), onde o parceiro privado, nesses casos o laboratério Cristadlia, em uma das
fases dessa parceria, envolve a transferéncia e validacao de metodologias analiticas.

Considerando que nas metodologias analiticas internalizadas do parceiro privado
envolve a descricao de materiais que o Lafepe deve adquirir para que a
transferéncia ocorra conforme previsto pela ANVISA, através da RDC 166/2017 no
tocante a validacao de metodologia analitica.

Considerando que os materiais (no caso do objeto desse processo, colunas
cromatograficas) utilizados nas andlises fisico-quimicas sejam das marcas tal qual
foi transferido no processo de validacao de metodologia analitica, em parceria com
parceiro privado, estendendo para Benznidazol e Vitamina C, com métodos que
foram desenvolvidos e validados pelo Lafepe.

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 de cada medicamento internalizado, produzido
no Lafepe e registrado junto a ANVISA.

2.4 DIVISAO POR LOTES:

A opcao pela divisao por lotes permitira a participacdao de maior niumero de
interessados, uma vez que a juncao torna-os mais atrativos do ponto de vista
financeiro, o que despertard o interesse de um numero maior de empresas e
consequentemente,uma maior economia de escala.

A licitacao por lote corresponde, na verdade, a uma multiplicidade de licitacdes, cada
gual com existéncia prépria e dotada de autonomia juridica, mas todas desenvolvidas
conjugadamente em um Unico procedimento, “documentado nos mesmos autos" A
licitacao por lote deriva do interesse em economizar tempo e recursos materiais da
Administracao Publica, agilizando a atividade licitatoria.

A Coordenadoria de Controle de Qualidade - COQUA e Coordenadoria de
Pesquisa e Desenvolvimento - COP&D, entendam que a divisao em lotes tal como
foi definido reflete na economicidade e eficiéncia, estando, pois, de acordo com a Lei,
haja vista que o fracionamento deve ser adotado sempre que refletir vantajosidade a
Administracao, o que nao seria 0 caso, se tivesse ocorrido um maior fracionamento.

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



3.1.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 0 processo em
referéncia tem como objeto a AQUISICAO DE COLUNAS, PRE-COLUNAS E HOLD
PARA CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA utilizados nas andlises
fisico-quimica do LAFEPE, sendo que, em tal segmento as empresas que oferecem os
consumiveis, em sua maioria nao sao EPP/ME/MEI.

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

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

Il - ndo houver um minimo de 3 (trés) fornecedores competitivos enquadrados como

microempresas ou empresas de pequeno porte sediados local ou regionalmente e
capazes de cumprir as exigéncias estabelecidas no instrumento convocatdrio;

lll - o tratamento diferenciado e simplificado para as microempresas e empresas de

pequeno porte ndo for vantajoso para a administracdo publica ou representar prejuizo
ao conjunto ou complexo do objeto a ser contratado;

Apods a Coordenadoria de suprimentos (COSUP) realizar pesquisa no mercado para o
fornecimento dos itens, a Coordenadoria de Controle de qualidade observou que
novamente nao foram apresentados no mapa de cotacdes 3 fornecedores
competitivos enquadrados como microempresas, empresas de pequeno porte ou
micro-empreendedores sediados no local ou regionalmente e capazes de cumprir as
exigéncias estabelecidas no instrumento convocatério.

E importante sopesar principios pertinentes ao presente certame como a obtencio 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.

Em sintese, realizar uma licitagao com exclusividade ou com cotas para as
EPP/ME/MEI, os no inciso e do artigo 49 da Lei Complementar n? 123/2006.

Podera representar prejuizos incalculaveis, como o risco de sobrepreco e ver o
certame, com a abertura de um novo processo licitatério para aquisicao dos itens que
foram fracassados.

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

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

4. MODALIDADE DE LICITAGCAO E CRITERIO DE JULGAMENTO
4.1 Modalidade: Pregao Eletronico
4.2 Critério de julgamento: menor preco.

5. CUSTO ESTIMADO DA CONTRATACAO



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

6. DO QUANTITATIVO, SUAS ESPECIFICACOES TECNICAS E JUSTIFICATIVA DE

UTILIZACAO

6.1. Conforme quantidades, especificacdes e detalhamento descrito no quadro

abaixo:

LOTE 1:

ITEM DESCRICAO UNIDADE QUANTITATIVO MARCA JUSTIFICATIVA
Quantidade
suficiente para as

COLUNA LUNA analises - _fisico-
quimicas Teor e
18 Substancias
01 250 X 4,6 (5um) Unidade 02 PHEMOMENEX .
N Relacionadas por
Referéncia: 00G- L
HPLC das matéria
4252-E0 . .
prima Benznidazol
e produto
acabado.
Quantidade
suficiente para as
COLUNA GEMINI andlises fisico-
c1s8 guimicas Teor e
02 250X4,6MM Unidade 06 PHEMOMENEX | >ubstancias
(5um) Relacionadas por
Referéncia: 00G- HPLC das matéria
4435-E0 prima Benznidazol
e produto
acabado.
LOTE 2:
ITEM DESCRICAO UNIDADE QUANTITATIVO MARCA JUSTIFICATIVA
Quantidade
COLUNA LICHROSPHER 18 suficiente para as
RP analises fisico-
01 125X4,0 MM (5um) Unidade 05 MERCK qzlrmlczspl_c Te(c;;
Referéncia: 1507340001 P . .
matéria prima
Benznidazol.
Quantidade
suficiente para as
COLUNA LICHROSPHER 60 analises Tf's'co'
RP-SELECT B 250X4,0 . quimicas leor €
02 MM (5pm) Unidade 11 MERCK impureza por
Referéncia: 1508390001 HPLC  Clozapina
produtos
acabados.




Quantidade
suficiente para as
COLUNA PUROSPHER STAR andlises fisico-
03 RP8 E 250X4,6 MM (5um) Unidade 02 MERCK quimicas Teor
Referéncia: 1500320001 por HPLC das
matéria prima
Clozapina.
Quantidade
COLUNA C18 25CM X suficiente para as
4 6MM ( . an?h?es fisico-
04 Unidade 03 MERCK quimicas por
SHm) HPLC da matéria
Referéncia: 1506050001 .
prima
Cospovidona.
Quantidade
suficiente para as
COLUNA C18 25CM X analises —fisico-
4,0MM( . quimicas ,pc.)r
05 5um) Unidade 03 MERCK HF"LC da matéria
Referéncia: 1508330001 prima
Crospovidona,
PVP e 2-
pirrolidona.
Quantidade
suficiente para as
COLUNA ZIC HILIC PEEK andlises fisico-
06 250X4,6MM (5um) 2002 Unidade 08 MERCK guimicas por
Referéncia: 1504580001 HPLC do Produto
acabado
Vitamina C,
LOTE 3:
ITEM DESCRICAO UNIDADE QUANTITATIVO MARCA JUSTIFICATIVA
COLUNA INERTSIL Quantidade suficiente
ODS-3 para as analises fisico-
01 150X4.6MM (5um) Unidade 03 GL SCIENCES | quimicas Impureza por
Referéncia: 5020- HPLC da  matéria
01731 prima Clozapina.




Quantidade suficiente
COLUNA INERTSIL para as andlises fisico-
ODS-3V guimicas limite
250X4,6 MM De 9-
02 (5um) Unidade 02 GL SCIENCES propeniladenina.por
Referéncia: 5020- HPLC da matéria
01802 prima Tenofovir
LOTE 4:
ITEM DESCRICAO UNIDADE QUANTITATIVO MARCA JUSTIFICATIVA
COLUNA ZORBAX Quantidade
suficiente para as
RX C8 L) .
01 | 150X4,6 MM (5um) | Unidade 08 AGILENT | analises  fisico-
Referéncia: 883967- quimicas Teor por
901 HPLC Olanzapina
produto acabado.
Quantidade
SB-C8 .
02 | 250X4,6 MM(5um) | Unidade 02 AGILENT | duimicas Impureza
Referéncia: 880975- por ~ HPLC das
matéria prima
906 .
Olanzapina
produto acabado.
Quantidade
suficiente para as
COLUNA ZORBAX analises fisico-
SB-CN quimicas
03 150X4,6 MM(5um) Unidade 05 AGILENT Dissolucao por
Referéncia: 883975- HPLC da
905 Olanzapina
produto
acabado.
LOTE 5:

ITEM DESCRICAO UNIDADE QUANTITATIVO MARCA JUSTIFICATIVA
Quantidade
suficiente para
as analises

COLUNA KROMASIL 100 C8 fisico-quimicas
01 250X4,6 MM(5um) Unidade 13 NOURYON |de Teor por
Referéncia: MO5CMA25 HPLC de
Quetiapina
produto
acabado.




Quantidade
suficiente para
COLUNA KROMASIL C18 as andlises
02 250X4,6 MM (5um) Unidade 04 NOURYON | fisico-quimicas
Referéncia: MO5CLA25 Teor por HPLC
das matéria
prima Tenofovir.
SUPORTE
(HOLD) de
protecao da
pré coluna
PRE -COLUNA | KROMASIL 100
KROMASIL C8 (5um)-
100 C8 3,0x4,6 mm. Quantidade
(Spum) - Marca Nouryon 04 pacotes de suficiente para
3,0x4,6 mm. Referéncia: , ‘e
Pacote com | 00000HHO pre'c‘:“”as :,;co qu?mn?c';es
03 05 unidades. | Quantidade 3 Pacote 04 unidades do NOURYON | por HPLC de
Marca comprar: 4 . .
Nouryon unidades kit para suporte Hem|fuma.rat<.)
N (suporte + de Quetiapina
Referéncia: +Acoplador de acoplador) produto
MO5CMNGC protecao de scabado
Quantidade a | 2,1-21,2 mm '
comprar: 04 | Marca Nouryon
pacotes Referéncia:
00000KCO
Quantidade a
comprar: 4
unidades

Observacao: item 03 do lote 5 deve ser ofertado pré-coluna + suporte

LOTE 6:
ITEM DESCRICAQ UNIDADE | QUANTITATIVO MARCA JUSTIFICATIVA
COLUNA XTERRA SQqu?Cr;::taede alfla as
MS C8 andlises ’ fisico-
150X4,6 MM (3,5 uimicas por HPLC
01 um) Unidade 02 waATERs |4  por
a da matéria prima
Referéncia: Hemifumarato
186000441 L
de Quetiapina
Impureza.
LOTE 7:
| ITEM | DESCRICAO UNIDADE | QUANTITATIVO MARCA | JUSTIFICATIVA




COLUNA BDS HYPERSIL C8

Quantidade
suficiente para
as andlises
fisico-quimicas

THERMO de teor por HPLC
01 150X4,6MM (5um) Unidade 16 SCIENTIFIC | das matéria
Referéncia: 28205-154630 prima Ritonavir
produtos
acabados Teor e
Ritonavir
Extrusado.
Quantidade
suficiente para
as analises
COLUNA BDS HYPERSIL C18 f'z'fo'g‘;'l_rg'cajas
02 250X4,6MM (Sum) Unidade 19 THERMO Enatéria rima
Referéncia: 28105-254630 SCIENTIFIC . P
Tenofovir e
produto acabado
Tenofovir
+Lamivudina
Teor e Impureza.
PRE-COLUNA | ¢ ypoRTE
Hypersil BDS ara a pré-
C8 (5um) - P P Quantidade
coluna -
10x4,0mm . suficiente para
Hypersil BDS o
Pacote com C8 (5um) - as analises
04 unidades. M 05 pacotes de fisico-quimicas
10x4,0mm ,
Marca pré-coluna de teor por HPLC
Marca THERMO , .
03 Thermo Pacote e das matéria
. e Thermo . SCIENTIFIC . . .
Cientific. Cientific 2 unidades de prima Ritonavir
Referéncia: N suporte produtos
Referéncia:
28205- acabados Teor e
850-00 ) .
014001 Quantidade Ritonavir
Quantidade a Extrusado.
a comprar: 2
comprar: 05 .
unidades

pacotes




04

PRE -
COLUNA
HYPERSIL
BDS C18

(5um) - 10 x
4,6mm
Pacote com
04 unidades.

Marca
Thermo
Scientific

Referéncia:
28105-
014001

Quantidade a
comprar: 05
pacotes

SUPORTE
para a pré-
coluna
Hypersil
BDS C18
(5pm) -
10x4,0mm.
Marca
Thermo
Cientific.
Referéncia:
850-00
Quantidade
a comprar: 2
unidades

Pacote

05 pacotes de
pré-coluna
e
2 unidades de
suporte

THERMO
SCIENTIFIC

Quantidade

suficiente para
as analises
fisico-quimicas
por HPLC das
matéria  prima
Tenofovir e
produto acabado
Tenofovir

+Lamivudina
Teor e Impureza.

Observacao: itens 03 e 04 do lote 7 devem ser ofertados pré-coluna + suporte

LOTE 8:

ITEM DESCRICAO UNIDADE | QUANTITATIVO MARCA JUSTIFICATIVA
Quantidade
suficiente para
as andlises

COLUNA ECNUCLEOSIL 100 . MACHEREY f|§|co—qU|~m|cas
01 C18 150X4,6MM (5um) Unidade 10 NAGEL Dissolucao por
Referéncia: 720120.46 HPLC do
produto
acabado
Ritonavir.
PRE -
COLUNA EC | SUPORTE para
NUCLEOSIL a pré-coluna
100 C18 ECNUCLEOSIL
tidad
(5um)-4,0x| 100C18 Quantidade
suficiente para
3,0mm (5um) - 4,0 x ‘s
03 pacotes de as analises
Pacote com 3,0mm. ré-coluna fisico-quimicas
03 unidades. Marca P MACHEREY . g N
02 Marca Machere Pacote e NAGEL Dissolucao por
y 03 unidades de HPLC do
Macherey Nagel
n suporte produto
Nagel Referéncia: acabado
Referéncia: 718966 Ritonavir
721074.30 | Quantidade a '
Quantidade comprar: 3
a comprar: 3 unidades
pacotes

Observacao: item 02 do lote 8 deve ser ofertado pré-coluna + suporte

LOTE 9:




ITEM DESCRICAO UNIDADE | QUANTITATIVO MARCA JUSTIFICATIVA
Quantidade
suficiente para as
andlises  fisico-

COLUNA YMC-PACK PRO C4 quimicas Ip(?r
HPLC de matéria
01 150X4,6MM (3pm) Unidade 16 YMC rima  Ritonavir
Referéncia: BS12503- $eor i
1546WT
Impureza,
produto acabado
Ritonavir
Impureza .
PRE -COLUNA | SUPORTE
YMC-PACK para a pré- .
PRO C4 coluna YMC- Suuﬁacri]:::edeara as
(3um) - 10 x PACK anélises pfl'sico
4,0mm PRO C4 ;o
04 pacotes de quimicas por
Pacote com (3um) - . ‘.
. pré-coluna HPLC de matéria
05 unidades. 10mm x . . .
02 Pacote e YMC prima Ritonavir
Marca YMC. 4.0mm. 04 unidades de Teor e
Referéncia: Marca YMC suporte Impureza
BS12503- | Referéncia: P r(';duto ! abado
0104GC XPGCHP1 Eitonavir
Quantidade a | Quantidade a
Impureza .
comprar: 04 comprar: 4
pacotes unidades

Observacao: item 02 do lote 9 deve ser ofertado pré-coluna + suporte

LOTE 10:

ITEM DESCRICAO UNIDADE QUANTITATIVO MARCA JUSTIFICATIVA
Quantidade
suficiente para as

COLUNA CHIRALCEL andlises fisico-
OD-H quimicas por HPLC
01 150X4.6 MM ( 5um) Unidade 01 DAICEL limite
Referéncia:14324 de enantiomero
da matéria prima
Tenofovir
LOTE 11:
ITEM DESCRICAO UNIDADE QUANTITATIVO MARCA JUSTIFICATIVA
Quantidade
COLUNA AMINEX suficiente para as
HPX-87C analises fisico-
01 25CM X 4,0MM Unidade 03 BIORAD guimicas Acido
Referéncia: Férmico por HPLC
1250094 da matéria prima
Copovidona.




6.2. As pré-colunas e suportes devem ser ofertadas em conjunto (suporte + pré-
coluna) visto que cada pré-coluna possui seu suporte especifico. Todos os itens
ofertados possuem numero de referéncia e devem ser do fabricante indicado em cada
lote conforme indicado no termo, visto que foram realizados validacdes dos métodos
analiticos obedecendo os critérios da RDC 166/2017 que dispde sobre a validacao de
métodos analiticos e da outras providéncias. A mudanca do fabricante acarretaria na
necessidade de nova validacao o que traria gasto financeiro, bem como, paralisacao
das atividades laboratoriais do LAFEPE.

7. DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS

7.1. Os recursos financeiros para custear as despesas com os objetos desta Licitacao
sao provenientes de receita prépria 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 das colunas, pré-coluna e hold sera feito de forma
PARCELADA, com prazo de entrega de 60 dias para todos os itens. Estes serao
contados em dias corridos, contabilizados a partir do recebimento da Pedido de
Compra, nas seguintes condicdes: Material identificado de acordo com a
especificacao. Qualquer prazo superior ao estabelecido devera ser aprovado
previamente pela contratante.

8.2. A entrega do objeto da presente licitacdo sera na Divisao 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
08h00 min as 16h00 min 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;

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

9. DOS CRITERIOS DE ACEITACAO DO OBJETO

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

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

DEFINITIVAMENTE - apds a verificacao 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 recusara os materiais cujo exame comprovar
que:

1. Nao foram observadas as condicdes de fornecimento e especificacdes indicadas
no TR;

2. Apresentem avarias que possam ser atribuidas a embalagem e/ou



acondicionamento inadequados durante o transporte até o LAFEPE;

9.3. A aceitacao das colunas, pré-coluna e holdrs pelo LAFEPE ndao exime a
CONTRATADA das responsabilidades por ela garantidas;

9.4. Nos casos dos materiais serem entregues em desconformidade com as
condicoes, 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 da licitacdo serd de 12 (doze)
meses contados da data da aposicdo da ultima assinatura eletrénica, podendo ser
RENOVADO, de acordo com o art. 71 da Lei 13.303/2016.

10.2. A empresa contratada terd o prazo méaximo de 05 (cinco) dias corridos, a
contar do recebimento da convocacao do LAFEPE, para assinatura da do Contrato,
devendo fornecer todas as informacdes/documentacdes para realizacao do cadastro
do representante legal que assinara o acordo no Sistema Eletrénico de informacao-
SEI.

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

11.4. A area responsavel pela compra emitird a SR-Solicitacdo 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.

11.5. 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=1xNxVP
EM = Encargos Moratdrios 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 atualizacdo financeira, assim apurado:
| = (TX/100)/365)
TX = Percentual do IPCA anual TX = Percentual do IPCA anual

12. OBRIGAGCOES DA CONTRATANTE

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

I. Aprovar o recebimento do objeto que forem efetuados dentro dos parametros
utilizados neste Termo de Referéncia e efetuar o pagamento decorrente dessa
aprovacao, dentro do prazo previamente informado neste termo de referéncia.

Il. Designar Fiscal/Gestor para acompanhar o fornecimento dos materiais, devendo
este fazer as solicitacOes de entrega e registros de todas as ocorréncias,
determinando o que for necessario a reqularizacdo dos defeitos observados;

IIl. Ordenar a substituicao dos materiais, quando estiver fora das especificacoes
estabelecidas neste Termo de Referéncia;

IV. Disponibilizar todas as informacdes e esclarecimentos que venham a ser
solicitados pela CONTRATADA com relacao ao objeto;

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

VI. Fiscalizar o cumprimento das clausulas e condi¢cdes acordadas, registrando as
deficiéncias porventura existentes, devendo comunica-las, por escrito, a
CONTRATADA para correcao das irregularidades apontadas;

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

13. OBRIGACOES DA CONTRATADA

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

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

Il. Estar em condicdes de fornecer o objeto a partir da data de recebimento da
ordem de fornecimento, cumprindo as disposicoes legais e editalicias atinentes;

I11. Fornecer o material em conformidade com as especificacdes e condicoes
exigidas, devendo estar ja inclusos nos valores propostos todos os custos do
produto, tributos, fretes e demais encargos pertinentes a formacao do preco;

IV. Substituir, no prazo de 15 dias, o material que esteja em desconformidade com o
solicitado, ou que apresente caracteristicas inferiores as descritas neste Termo de
Referéncia.

V. Fornecer, quando solicitada pela contratante, amostra do material a ser fornecido
em meio fisico ou através de folder/catalogo.

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

VII. Manter durante a execucao da contratacao as condicdes de habilitacao e
qgualificacao exigidas na licitacao;

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



IX. 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;

X. 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. DOCUMENTO DE HABILITACAO

14.1. DA HABILITACAO JURIDICA:

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

14.1.2. No caso de sociedades comerciais ou empresa individual de responsabilidade
limitada: ato construtivo vigor, devidamente registrado na Junta Comercial ou érgao
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
Publico de Empresas Mercantis onde opera com averbacao 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. DA HABILITACAO FISCAL:

14.2.1. Prova de regularidade perante o Instituto Nacional de Seguro Social - INSS,
através da Certidao Conjunta Negativa de Débitos Relava 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 licitante, através de certidao expedida pelo 6rgao competente e
que estejam dentro do prazo de validade.

14.2.4. Prova de inscricao no CNP) - 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 licitagao,
mediante a apresnetacdo de no minimo 10% 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. Nao serao aceitos atestado de empresas que pertencam ao mesmo grupo
empresarial. No atestado devera constar claramente que o mesmo foi fornecido
para a licitante, com CNPJ, razao social e endereco da mesma.

15.3.A comprovacao da compatibilidade de que trata o item anterior sera aferida de
forma cumulativa, devendo o licitante informar, através de declaracao a ser
entregue juntamente com os documentos de habilitacao, a ordem de preferéncia
dos lotes/dos itens indicados na proposta.



15.4. Caso nao seja informada a ordem de preferéncia indicada no subitem anterior,
esta devera ser fixada pelo LAFEPE, considerando a maior economia obtida.

16. DA HABILITACAO ECONOMICA E FINANCEIRA

16.1. Certiddo Negativa de faléncia e recuperacao judicial, emitida pelo Cartério
distribuidor da sede do licitante, com data de expedicao inferior a 90 (noventa) dias,
da data de apresentacao dos Documentos de Habilitacao e das Propostas, caso no
documento nao conste o prazo de validade.

16.2. Certidao 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 “16.1.” somente é exigivel quando a certidao
negativa de Faléncia, Recuperacao Judicial ou Extrajudicial do Estado da sede da

licitante subitem “a” 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 esta apta econdmica e financeiramente a participar de procedimento
licitatorio.

17 .DA PROPOSTA

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

17.2. Devera vir acompanhada catadlogo impresso atualizado ou descricao completa
de produto, emitido pelo seu fabricante. Nele deverao constar todas as
caracteristicas técnicas solicitadas pela especificacao destas colunas.

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

17.4. Para o julgamento da licitacdo serd considerado o valorglobal do LOTE,
todavia os precos unitarios devem constar na PROPOSTA .

17.4. A proposta Comercial deve seguir o Modelo de Proposta, Anexo Il deste
Termo de Referéncia.

18. SANCOES

18.1. Além do que dispde esse Termo de Referéncia e o que estabelecer o edital do
processo licitatério bem como o 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 Ill da Lei 13.303/2016.

19. DO REAJUSTE

19.1. 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.



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 econ6mica extraordindria e extracontratual, de acordo com o RILC e da Lei
Federal 13.303/2016.

19.3. Reajuste em contrato decorrente de licitacao para registro de preco deverd
ocorrer apdés a verificacdo da vantajosidade e terda como inicio da contagem do prazo
previsto no item 6.1 a assinatura do contrato que dela advir, a fim de evitar
reajustamento em duplicidade.

20. DO CONSORCIO

20.1. Para a execucdo desse servico NAO serd permitida a contratacdo de empresa
em forma de consdércio. Assim ratificamos o posicionamento contido no Acérdao do
TCU, que nos ensina que nem sempre a participacdo de empresa em consércio
implica incremento de competitividade (associacao de pequenas empresas para
participacdo em conjunto), podendo vir a constituir, ao contrério, limitacdo a
concorréncia (diminuicado 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).

21. DA SUBCONTRATACAO

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

22. DA FISCALIZACAO E GESTAO DO CONTRATO

22.1 gestao do contrato sera exercida pela Coordenadoria de Controle de Qualidade
- COQUA, o qual serd responsavel, dentre outras atribuicbes 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. Dard ciéncia a Autoridade Administrativa de
possiveis irregularidades na execucao dos contratos para decisao da instauracao de
Processo Administrativo de Aplicacao de Penalidade - PAAP;

22.2 O acompanhamento e a fiscalizacao do objeto do contrato serao exercidos por
meio de um funcionario indicado pela Coordenadoria de Controle de Qualidade -
COQUA , 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 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.

23. MATRIZ DE RISCO
23.1 ANEXO |



24. DAS DISPOSICOES FINAIS

24.1 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
guestdes oriundas do presente instrumento.

24.2 Os casos omissos neste Instrumento serao resolvidos pela Lei n® 10.520/2002 e
subsidiariamente a Lei n? 13.303/20166 e demais leis vigentes que tratem sobre o

assunto.

ANEXO |

MATRIZ DE RISCO PARA AQUISICOES

MATRIZ DE RISCO

CATEGORIA DO
RISCO

RISCO ATINENTE
AO TEMPO DA
EXECUCAO

DESCRICAO

Atraso na execucao do
objeto  contratual por
culpa do Contratado.

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

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

- ALOCACAO
CONSEQUENCIA DO RISGO
Paralisacao
tempordria  das
atividades Contratado
Paralisacao
tempordria  das
atividades. Contratado
Paralisacao
temporaria  das
atividades. Contratante



RISCO
ATIVIDADE
EMPRESARIAL

DA

RISCO
TRABALHISTA E
PREVIDENCIARIO

RISCO
TRIBUTARIO E
FISCAL (NAO
TRIBUTARIO)

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

Variacao da taxa de
cambio

Elevacao dos custos
operacionais para o]
desenvolvimento da

atividade empresarial em
geral e para a execucao
do objeto em particular,
tais como aumento de
preco de insumos
,prestadores de servico e
mao de obra devidamente

comprovados

Responsabilizacao do
LAFEPE por verbas
trabalhistas e
previdenciarias dos
profissionais do

Contratado alocados na

execucao do objeto
contratual
Responsabilizacao do

LAFEPE por recolhimento
indevido em valor menor
ou maior que 0
necessario, ou ainda de
auséncia de recolhimento,
quando devido, sem que
haja culpa do LAFEPE

Aumento ou
diminuicao do
lucro do
Contratado

Aumento ou
diminuicao do

custo do produto
e/ou do servico.

Aumento do custo
do produto e/ou
do servico.

Geracao de
Custos
trabalhistas e/ou
previdenciario

para o LAFEPE,
além de
eventuais

honorarios
advocaticios,
multas e verbas
sucumbenciais

Débito ou crédito
tributario ou fiscal
(nao tributario)

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

Contratado

Contratado

Contratado

Contratado

Contratado



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, nimero de telefone, endereco eletrbnico,
endereco comercial), apresenta a sua proposta para 0 Servigo XXXXXXXXXXXXXXX,
conforme detalhamento contido no TERMO DE REFERENCIA

1 -PRECOS:
LOTE XXXXX

ITEM DESCRICAO UNIDADE QUANTIDADE PRECO UNITARIO PRECO TOTAL

01 UND 1

VALOR TOTAL R$ XXXX (XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX)

2. VALIDADE DA PROPOSTA
Conforme Termo de Referéncia.

3 - DECLARACOES

Declaramos que em nossos precos estdao incluidas todas as despesas diretas e
indiretas, tais como: mao de obra, seguros, embalagens, cargas, descargas, 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.

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

Em, 11 de junho de 2024.

Documento assinado eletronicamente por Viviane Soares De Jesus, em
26/06/2024, as 09:29, conforme horario oficial de Recife, com fundamento no art.
109, do Decreto n® 45.157, de 23 de outubro de 2017.
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