11/07/24, 09:24 SEI/GOVPE - 52147433 - GOVPE - Termo de Referéncia

aovenno:
@@L LAFEPE s Y PR
ItEE‘IJ da Sadde
SETADG D MDA
TERMO DE REFERENCIA

Processo n2 0060407873.000011/2024-91

1. DO OBIJETO

1.1. Aquisi¢do de consumiveis para serem utilizados no estudo de estabilidade de Clozapina 25mg e 100 mg, Olanzapina 5mg a 10 mg, Hemifumarato de Quetiapina (25mg, 100mg e 200 mg) e

Benznidazol (12,5mg e 100 mg), Tenofovir + Lamivudina 300 + 300 mg e finalizagdo das internalizagdes das PDPs de Ritonavir 100 mg e Tenofovir 300 mg, assim como para estudo de estabilidade dos
suplementos alimentares Vitamina C e Vitamina C + D + Zinco.

2. DAS JUSTIFICATIVAS:
A abertura do procedimento por DISPENSA DE LICITACAO para AQUISICAO DE CONSUMIVEIS objetivando atender as necessidades da COORDENADORIA DE PESQUISA E DESENVOLVIMENTO;

A administragdo publica, doravante denominada LAFEPE, necessita adquirir os itens descritos neste Termo de Referéncia, pois fabrica medicamentos hoje atendendo demanda do Ministério da Satde no
que diz respeito a produgdo de Clozapina 25mg e 100 mg, Olanzapina 5mg a 10 mg, Hemifumarato de Quetiapina (25mg, 100mg e 200 mg) e Benznidazol (12,5mg e 100 mg), assim como finalizando as
internalizagBes das PDPs de Ritonavir 100 mg e Tenofovir 300 mg, formalizados através de contratos anuais, e para tal necessita usar os mesmos para analises de matérias-primas que sdo utilizadas para
produzir os medicamentos para a entrega no Ministério da Satde. Além da inclusdo de fabricagdo dos suplementos Vitamina C 500mg, e posteriormente a inclusdo da Vitamina C + D + Zinco.

Sendo assim, aquisi¢do do objeto supracitado justifica-se diante das necessidades da Coordenagdo de Pesquisa e Desenvolvimento, tendo como principal objetivo apoiar as agdes deste LAFEPE, sendo
para o Controle de Qualidade das analises fisico-quimicas de matérias-primas, produto em processo e produto acabado, bem como de suporte nas analises de desenvolvimento de métodos analiticos,
validagdes, estudos de estabilidade, degradagdo forgada e validagdo de limpeza.

0 ndo atendimento a aquisi¢do dos itens deste termo de referéncia implicard no comprometimento das analises e por consequéncia, atrasos nas liberagdes dos projetos acima citados, comprometendo
paralelamente o processo de produgdo do LAFEPE, em relagdo aos contratos firmados como Ministério da Satiide e com objetivos estratégicos da empresa.

Segue abaixo a descrigdo dos produtos a serem adquiridos com a respectiva justificativa de utilizagdo:

DESCRICAO JUSTIFICATIVA

Unidade filtrante HV EM PE 0,45um 13mm (Membrana Necessdrio para estudo de estabilidade de Clozapina 25mg e 100 mg, Olanzapina 5mg a 10 mg, Hemifumarato de Quetiapina (25mg, 100mg e 200
de PVDF didmetro do filtro 13mm, didmetro do poro mg) e Benznidazol (12,5mg e 100 mg), e finalizagdo das internalizagdes das PDPs de Ritonavir 100 mg e Tenofovir 300 mg, assim como para estudo
0,45 pm pré-limpo) de estabilidade dos suplementos alimentares Vitamina C e Vitamina C + D + Zinco

Necessario para estudo de estabilidade de Clozapina 25mg e 100 mg, Olanzapina 5mg a 10 mg, Hemifumarato de Quetiapina (25mg, 100mg e 200
mg) e Benznidazol (12,5mg e 100 mg), e finalizagdo das internalizagdes das PDPs de Ritonavir 100 mg e Tenofovir 300 mg, assim como para estudo de
estabilidade dos suplementos alimentares Vitamina C e Vitamina C + D + Zinco

Membrana HVHP Durapore em PVDF 0,45 pm de poro
47 mm (Hidrofilico)

Parafilme - Filme para Laboratério (Rolo com 10,16cm x

38,10m) Necessario para vedagdo de frascos, vidrarias e consumiveis em geral.

Filtro EMPORE Octadecyl C18 Necessario para preparo de fase mével para andlise de Teor e Substancias Relacionadas de Tenofovir + Lamivudina 300 + 300 mg Comprimidos

Necessario para estudo de estabilidade de Clozapina 25mg e 100 mg, Olanzapina 5mg a 10 mg, Hemifumarato de Quetiapina (25mg, :
Vial rosca de vidro ambar ¢/ tarja (Tampa de Rosca 1,5ml e Septo) (12,5mg e 100 mg), e finalizagdo das internalizagdes das PDPs de Ritonavir 100 mg e Tenofovir 300 mg, assim como para estudo de es
alimentares Vitamina C e Vitamina C + D + Zinco

3. DO FUNDAMENTO LEGAL

3.1 A contratagdo sera realizada através de dispensa de licitagdo com fundamento no inc. Il do Art. 29 da Lei 13.303/2016 e no paragrafo primeiro, inc. Il do Art. 135 do Regimento Interno de
Licitagdes e Contratos do Lafepe.

3.2 Os recursos financeiros para custear as despesas com o objeto deste Termo de Referéncia s3o provenientes de receita prépria do LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DE
PERNAMBUCO GOVERNADOR MIGUEL ARRAES S. A — LAFEPE.

3.3. Critério de julgamento: MENOR PRECO POR ITEM.

4. DAS RESTRICOES

4.1. Estardo impedidas de participagdo deste processo convocatdrio Empresas que estiverem enquadradas no art. 38 da Lei Federal 13.303/2016;

5. DO QUANTITATIVO E SUAS ESPECIFICAGOES TECNICAS

5.1. Conforme quantidades, especificagdes e detalhamento descrito no quadro abaixo:

5.1.1. CONSUMIVEIS

Itens UN lc’::theus Quant MATERIAL ESPECIFICACOES TECNICAS

Utilizado na cromatografia liquida de alta
eficiéncia (HPLC), cromatografia liquida
com ultra desempenho (UHPLC),
cromatografia gasosa (CG), cromatografia
MS) e cromatografia liquida de alto
desempenho com espectrofotdometro de

40 caixas
com 100 massas (LC/MS), o filtro de seringa celulose
unidades  Unidade filtrante HV EM PE 0,45um 'egenerada analitica evita o desgaste de
1° CX 25034 ’ todo seu sistema cromatogréfico, além de
(total 13mm « 8 )
4000 preservar a vida util das suas colunas
unidades) cromatogréficas.
Membrana: PVDF
Didametro: 13mm
Poro 0,45um
Pré limpo
UND 25136 2000 Membrana HVHP Durapore em PVDF L .
2° unidades 0,45 pm de poro 47 mm Codigo do filtro HVLP
Cor do filtro Branca
Temperatura

. L 85°C
operacional maxima
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) § Filtro de
Tipo de filtro Membrana
Quality Level MQ400

Aplicacdes
Aplicacio 0.45 pum pore size, hydrophilic

PVDF, 47 mm membrane
Informagio biologica

. B
Meio Durapore

Molhabilidade  hidrofilico

Informacdes fisico-quimicas
indice de refragio 1.42
Tamanho dos poros 0.45 pm

Vazao do ar 4 L/min x cm?
Ponto de bolha a 23 °C 22

Extraiveis o
gravimétricos (%) 070
Porosidade % 70%

Vazio da agua * >2.6 mL/min x

cm?
Dimensdes
Superficie do filtro  Liso
Espessura 125 pm

Diametro do filtro () 47 mm

Informacgio sobre materiais
Quimica ¢ Hydrophilic PVDF

Informagdes da embalagem
Quantidade 100

Termoplastico
Flexivel
Inodoro
Moldavel
Maleavel
Translicido
Incolor

De facil corte

Resposta a exposicio de reagente

Acido [12N]e 24 Sem efeito

Hidrocloridrico [5N]  horas aparente
Acido [36N]e 24 Sem efeito
Sulfarico [5N]  horas aparente
- s [16N]e 24 Sem efeito
Acido Nitrico [5N]  horas aparente
Hidréxido de 24 Sem efeito
- 22%
Sodio horas aparente
3°  UND 25011 4 Unidades Parafilme - Filme para Laboratério Hidréxido de 289 24 Sem efeito
Aménio % horas aparente
Pemanganato 5% e 18 Coloragao
de Potassio  0,1%  horas marrom
Solugéo de 18 Coloragao
. [0,1N]
lodina horas marrom
Cloreto de o 24 Sem efeito
- 20%
Sédio horas aparente
Alcool Etilico 95% 24 Coloracdo
horas esbranquicada
Alcot?l. 99% 24 Sem efeito
Isopropilico horas aparente
o
4 UND 25199 120 Filtro EMPORE Octadecyl C18 Os Discos de Extragdo de Fase Sdlida (SPE)
Unidades EmporeTM oferecem uma alternativa

eficiente a extragdo liquida/liquida para
preparacdo de amostras. Nosso processo
proprietdrio é wusado para prender
particulas adsorventes em uma matriz de
PTFE inerte para criar um disco de
adsorvente mecanicamente estavel. Os
discos podem ser usados para purificagdo e
concentragdo de analitos de amostras
aquosas. Os discos SPE da Empore
fornecem uma solugdo de preparagdo de
amostras para amostras aquosas de grande
volume. Nosso formato de disco exclusivo
fornece uma grande drea de superficie para
contato com adsorvente / amostra e taxas
de fluxo rdpidas, juntamente com alto
rendimento, podem ser realizadas com
discos de extragdo de fase sélida Empore.
Tecnologia de disco EmporeTM Nossos
discos sdo produzidos prendendo particulas
adsorventes dentro de uma matriz inerte
de  politetrafluoroetileno  (PTFE). A
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membrana carregada de particulas
resultante produz um leito de extragdo
mais denso e uniforme do que pode ser
alcancado com  particulas de SPE
tradicionais embaladas. O resultado é uma
melhor cinética de transferéncia de massa
com desempenho consistente em métodos
de extragdo em fase sdlida. A embalagem
densa de particulas e a distribuigdo
uniforme dentro dos discos Empore
oferecem excelente  eficiéncia de
preparagdo de amostras e
reprodutibilidade dos resultados. Uma vez
que a distancia de difusdo entre particulas
€ minimizada, a adsorgdo é mais eficiente e
a extragdo pode ser realizada usando baixa
massa de adsorvente. Os seguintes ganhos
de desempenho podem ser realizados:
Volumes de solventes reduzidos Volumes
de eluigdo Pequenos volumes reduzidos
Tempo de evaporagdo Efeitos de
evaporagdo Potencial de evaporagdo de
eluto Alto rendimento Efeitos de
Canalizagdo eliminados Excelente
reprodutibilidade / baixo CVs

5°  UND 25163 4000
Unidades

Vial rosca de vidro &mbar ¢/ tarja (Com O Vial de Vidro Ambar com Tampa de Rosca

1,5ml e Septo ¢ um produto de alta qualidade,

Tampa de Rosca 1,5ml e Septo ) utilizado em diversos laboratérios,
principalmente na area de cromatografia.
Fabricado em vidro borossilicato transparente,
o vial possui uma tampa de rosca em
polipropileno (PP) na cor azul e um septo
vermelho pré-cortado em PTFE/silicone
branco para vedagio.

O vial tem dimensdes de 11,6 x 32mm, com
rosca de 9mm de didmetro, e possui base
plana, com uma tarja para identificagao de
amostras e gradagdo, o que o torna pratico e
facil de usar. O volume total do vial ¢ de 2ml,
enquanto o volume de trabalho ¢ de 1,5ml.

O produto ¢ apresentado em caixas com 100
unidades, permitindo a aquisi¢do em grande
quantidade. O Vial de Vidro Ambar com
Tampa de Rosca 1,5ml e Septo tem validade
de 5 anos e pode ser armazenado em
temperatura ambiente.

E importante ressaltar que o produto nio
possui registro ANVISA, mas ¢ fabricado
seguindo rigorosos padrdes de qualidade e
seguranga, garantindo sua eficacia e
confiabilidade. Com o Vial de Vidro Ambar
com Tampa de Rosca 1,5ml e Septo, vocé tem
um produto de alta qualidade, pratico e
resistente, que oferece seguranca e
confiabilidade para suas amostras em
laboratorio.

Caracteristicas:

Material do Vial: Vidro Borossilicato
Transparente

Material da tampa: Rosca em polipropileno
(PP) azul/septo vermelho pre-cortado em
PTFE/silicone branco

Cor do Vial: Transparente

Dimensdes do vial: 11,6x32mm com rosca de
9mm de diametro

Fechamento da Tampa: Rosca de 9mm
Base do vial: Plana

Tarja: Sim

Graduado: Sim

Embalagem: 100 vials com tampa por caixa
Informacgdes Técnicas:
Volume total do vial: 2 mL

Volume de trabalho vial: 1,5 mL

Validade: 5 anos
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Armazenamento:

Temperatura Ambiente

Registro ANVISA:
Nao aplicavel
Apresentagado:

Caixa com 100 unidades.

6. DO QUANTITATIVO:

O quantitativo necessério para a AQUISICAO DOS CONSUMIVEIS foi baseado no planejamento para estudo de estabilidade de Clozapina 25mg e 100 mg, Olanzapina 5mg a 10 mg, Hemifumarato de
Quetiapina (25mg, 100mg e 200 mg), Benznidazol (12,5mg e 100 mg), Tenofovir + Lamivudina 300 + 300 mg e finalizagdo das internalizagdes das PDPs de Ritonavir 100 mg e Tenofovir 300 mg, assim
como para estudo de estabilidade dos suplementos alimentares Vitamina C e Vitamina C + D + Zinco a partir da Programagao realizada pela Coordenadoria de Pesquisa e Desenvolvimento para garantir o
atendimento das entregas do produto em questdo.

7. DO REGIME DE FORNECIMENTO

7.1 Forma de fornecimento integral.

8. DOS CRITERIOS DE ACEITAGAO DO OBJETO

8.1. Em conformidade com o art. 175, inciso Il, alineas a) e b) do Regulamento Interno de Licitagdes, Contratos e Convénios do Lafepe Il. em se tratando de compras ou de locagdo de

equipamentos:
A) Provisoriamente, para efeito de posterior verificagdo da conformidade do material com a especificagdo;

B) Definitivamente e, apds verificagdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitagdo.

9. DA REGULARIDADE FISCAL

9.1. A documentagdo relativa a regularidade fiscal, que devera ser encaminhada atualizada pelo fornecedor, consistira em:

9.2. Prova de regularidade com o INSS, mediante apresentagdo da Certiddo Negativa de Débitos relativos aos Tributos Federais e a Divida Ativa da Unido.

9.3. Prova de regularidade relativa ao Fundo de Garantia por Tempo de Servigos (FGTS), mediante a apresentagdo do Certificado de Regularidade do FGTS (CRF).

9.4. Prova de regularidade com a Fazenda Publica Estadual.

10. DO PRAZO E LOCAL DE ENTREGA

10.1. O prazo de entrega/execugdo do objeto deste termo de referencia sera de até 30 (trinta dias) corridos a contar da data da emissdo da respectiva Ordem de Fornecimento/Servigos.

10.2. A entrega do objeto da presente licitagdo serd na Divisdo de Almoxarifado (DIALM), situada no Largo de Dois Irm3os, 1.117 — Recife / PE, em compartimento de carga fechada, com frete CIF

da origem até o destino, de segunda a sexta-feira, das 08h as 16h, de acordo com a recebimento do Pedido de Compra, com a necessidade do LAFEPE, obedecendo ao prazo contratual e as especificagdes
descritas neste Termo de Referéncia;

11. DOS RECURSOS FINANCEIROS

11.1. Os recursos financeiros para custear as despesas com o objeto deste Termo de Referéncia sdo provenientes de receita prépria do LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DE
PERNAMBUCO GOVERNADOR MIGUEL ARRAES S. A — LAFEPE.

12. DO PAGAMENTO

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

12.2. Deverdo estar inclusos nos pregos apresentados todos os custos para a fabricagdo e entrega dos produtos, incluindo-se o frete e todo e qualquer tributo ou encargo incidente, sejam eles
sociais, trabalhistas, previdencidrios, fiscais, comerciais ou de qualquer outra natureza resultantes da execugdo do fornecimento;

12.3. O LAFEPE reserva-se o direito de suspender o pagamento se o(s) produto(s) for(em) entregue(s) em desacordo com as condigBes e especificagdes constantes no Termo de Referéncia ou na
legislagdo em vigor;

13. DAS DISPOSICOES FINAIS

13.1. Nas propostas de pregos apresentadas pelos fornecedores deverdo constar, obrigatoriamente:

13.2. Proposta comercial enderegada obrigatoriamente ao LAFEPE — Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco Governador Miguel Arraes, no enderego Largo de Dois Irm&os, n? 1.117,
Bairro: Dois Irm3os, Recife/PE, CEP.: 52.171-010;

13.3. Validade da proposta: N&o inferior a 90 dias;

13.4. Nome da empresa e CNPJ, CPF (caso seja pessoa fisica), enderego e telefones comerciais, nome e assinatura do responsavel pela elaboragdo da proposta, com indicagdo do cargo junto a
empresa; Caso a proposta ndo seja feita em papel timbrado especifico, devera constar o carimbo do CNPJ do fornecedor;

13.5. Outras informagBes poderdo ser obtidas no LAFEPE, ou pelo telefone 81 3183 1155 (Coordenadoria de Pesquisa e Desenvolvimento - COP&D), ou ainda através do e-mail’s:
polyana.santos@lafepe.pe.gov.br ou marcos.oliveira@lafepe.pe.gov.br

13.6. Em caso de manifestagdo de desisténcia, fica caracterizado o descumprimento total da obrigagdo assumida, consoante o estabelecido no Art. 183 do Regulamento Lafepe, sujeitando-o as
penalidades legalmente estabelecidas.

13.7. A eventual rescisdo do ajuste se dard nas hipdteses previstas na Lei n2 13.303/2016 e no regulamento do LAFEPE, ndo cabendo, a Contratada, direito a qualquer indenizagdo.

DO FORO

Para dirimir quaisquer questdes decorrentes deste procedimento e da contratagdo dele originada, sera competente o Foro do municipio do Recife/PE, onde esta localizada a sede do LAFEPE.
ANEXOS

ANEXO I- MATRIZ DE RISCO

ANEXO II - MODELO DE PROPOSTA

ANEXO I - MATRIZ DE RISCO

MATRIZ DE RISCO
MATRIZ DE RISCO
N A ALOCACAO

CATEGORIA DO RISCO DESCRICAO CONSEQUENCIA DO RISCO

Atraso na execugio do objeto contratual por culpa do Contratado. Paralisagdo temporaria das atividades Contratado
RISCO ATINENTE AO gatotltesdre(tiardadores ou lunpzldltlvos dai execucao do contrato proprios do risco ordinario Paralisaio tempordria das atividades. Contratado
TEMPO DA EXECUCAO a atividade empresarial ou da execugdo.

Fatos retardadores ou impeditivos da execugio do contrato que ndo estejam na sua alea N - ..

S . L. Paralisagdo temporaria das atividades. Contratante
ordindria, tais como fatos do principe.
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Alteragao de enquadramento tributario, em razio do resultado ou de mudanga da

atividade empresarial, bem como por erro do Contratado na avaliagao da hipotese de Aumento ou diminuigdo do lucro do Contratado Contratado
incidéncia tributria
RISCO DA ATIVIDADE Aumento ou diminui¢do do custo do produto e/ou do Contratado
EMPRESARIAL Variagdo da taxa de cdmbio servigo.
Elevagao dos custos operacionais para o desenvolvimento da atividade empresarial em
geral e para a execugdo do objeto em particular, tais como aumento de prego de Aumento do custo do produto e/ou do servigo. Contratado

insumos, prestadores de servigo e mao de obra devidamente comprovados

Geragao de Custos trabalhistas e/ou previdenciario para o

RISCO TRABALHISTA E Responsabilizagdo do LAFEPE por verbas trabalhistas e previdenciarias dos LAFEPE. alem d s b 1P 4 o Contratad

PREVIDENCIARIO profissionais do Contratado alocados na execugdo do objeto contratual » alem de eventuais honorarios advocaticios, ontratado
multas e verbas sucumbenciais

RISCO TRIBUTARIO E Responsabilizagao do LAFEPE por recolhimento indevido em valor menor ou maior

que o necessario, ou ainda de auséncia de recolhimento, quando devido, sem que haja Débito ou crédito tributario ou fiscal (néo tributario) Contratado

FISCAL (NAO TRIBUTARIO) culpa do LAFEPE

ANEXO II - 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, numero de telefone, enderego eletrdnico, enderego comercial), apresenta a sua proposta para Aquisiio de CONSUMIVEIS conforme detalhamento contido no
TERMO DE REFERENCIA.

1 -PRECOS:

ITEM 01

ITEM DESCRICAO VALOR

01 XXXXX

PRECO GLOBAL POR EXTENSO: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

2. VALIDADE DA PROPOSTA

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

3-DECLARACOES

Declaramos que em nossos pregos estdo incluidas todas as despesas diretas e indiretas, tais como: mdo de obra, seguros, embalagens, cargas, descargas, tributos (impostos, taxas, emolumentos e
contribuigdes fiscais) que sejam devidos, em decorréncia direta ou indireta do contrato a ser celebrado entre as partes, ou de sua execugdo e serdo 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

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

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

Nome Legivel e Assinatura

Documento assinado eletronicamente por Polyana Bezerra Souto Santos, em 10/07/2024, as 15:47, conforme hordrio oficial de Recife, com fundamento no art. 102, do Decreto n? 45.157, de 23 de outubro
de 2017.

il
Sel 2
assinatura L
eletrdnica

Referéncia: Processo n2 0060407873.000008/2024-78 SEI n2 49797119
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