GOVERNO DE

IOUEGO GOIAS

EDITAL - TOMADA DE PRECOS N°. 01/2015
Processo n°. 1322/2014

A INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S.A - IQUEGO, através da sua
Presidéncia, faz saber que se acha aberta nesta Empresa, a TOMADA DE PRECOS N°
01/2015, do tipo TECNICA E PRECO, sob o regime de empreitada por prego global,
para CONTRATACAO DE INSTITUICAO HABILITADA PARA
DESENVOLVIMENTO (REFORMULAQAO) DO PRODUTO IQUEGO -
LAMIVUDINA SOLUCAO ORAL 10MG/ML, CONFORME TERMO DE
REFERENCIA, consoante com a Lei Federal n°. 8.666 de 21 de junho de 1.993, com
as alteracGes posteriores, Lei Estadual n°. 17.928/12, Decreto Estadual n°. 7.466 de
18/10/2011, Lei Complementar 123 de 14/12/2006 e Processo n° 1322/2014.

O recebimento dos envelopes Documentacdo e Proposta dar-se-a até as 9:30 horas do
dia 13 de abril de 2015, na sala de Licitacdes da IQUEGO, na Av. Anhanguera, 9.827 -
Bairro Ipiranga - Goiéania - Goids, no mesmo dia, horario e local serdo abertos os
Envelopes contendo a Documentacéo.

I -DO OBJETO

1.1 - O objeto desta Licitacgio é a CONTRATACAO DE INSTITUICAO
HABILITADA PARA DESENVOLVIMENTO (REFORMULAQAO) DO
PRODUTO IQUEGO - LAMIVUDINA SOLUCAO ORAL 10MG/ML,
CONFORME PLANILHA ABAIXO E TERMO DE REFERENCIA.

Item Estudo Etapas
1- Avaliagédo do dossié da atual
formulacdo do produto e planejamento
da reformulacéo conforme dossié de
Desenvolvimento de nova | registro, estudos de pre-formulagéo e
formulacéo (ou avaliagOes de controle de qualidade do
1 reformulagéo) para o medicamento referéncia.

produto IQUEGO-
Lamivudina Solucéo Oral
10mg/mL.

2- Desenvolvimento farmacotécnico de
Pilotos de Bancada em pequena escala
para uma nova formulagéo do produto
e avaliacdo da sua qualidade através de
analises de controle de qualidade
fisico-quimico e microbioldgico.

IQUEGO - Industria Quimica do Estado de Goias S/A - Av. Anhanguera, n°® 9827 — Bairro Ipiranga.
Cx. Postal 15.102 -- CEP 74.450-010 -- Goiénia-GO -- Fone: (62) 3235-2900 | Fax: (62) 3297-1910

www.iquego.com.br



http://www.iquego.com.br/

I(OUEGDO

ndistria Quimica do Estado de Goias S'A

GOVERNO DE

GOIAS

3- Desenvolver e validar metodologia
indicativa de estabilidade e realizar o
estudo de perfil de produtos de
degradacédo conforme RDC 58/2010
ANVISA e guias relacionados, tendo
como base a formulacdo desenvolvida
e proposta, e o0s respectivos fabricantes
de insumos utilizados.

4- Realizagéo de estudo de Estabilidade
Acelerada e Fotoestabilidade prévia
dos pilotos de bancada com a execucéo
de anélises de controle de qualidade
antes e ap6s a submissdo de amostras
na sua embalagem primaria em
cameras climaticas.

5- Realizacdo da Transferéncia de
Tecnologia e realizagdo de “Scale-Up”
através do acompanhamento da
producdo de 03 lotes em escala
industrial na fabrica da IQUEGO em
Goiania.

6- Realizar, juntamente com a equipe
da IQUEGO, os estudos de estabilidade
acelerada e de longa duracéo (02 anos),
durante todo o prazo de validade dos
mesmaos.

Il - DAS GENERALIDADES

2.1 - Os servicos a serem executados encontram-se definidos no TERMO DE
REFERENCIA, ANEXO I, o qual fica fazendo parte integrante e inseparavel deste

Edital.

2.2 - Este Edital serd fornecido aos interessados, via internet, mediante download, no

site www.iquego.com.br
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2.3 - A ndo solicitacdo de informacdes complementares por parte de alguma proponente,
implicard na tacita admissdo de que as informagdes técnicas e juridicas foram
consideradas suficientes.

2.4 - Caso a data prevista para realizacdo da presente licitacdo seja declarada feriado ou
ponto facultativo, ndo havendo retificacdo da convocacao, esta realizar-se-4 no primeiro
dia util subsequente, no mesmo local e hora previstos.

2.5 - Os servicos serdo realizados com rigorosa observancia e respectivos detalhes do
Termo de Referencia, anexo I, bem como estrita obediéncia as prescricbes e
exigéncias das especificacbes da IQUEGO.

2.6 - Constituem como parte integrante e complementar, do presente Edital, os
elementos a seguir relacionados:

ANEXO | - TERMO DE REFERENCIA
ANEXO Il - MINUTA CONTRATUAL

ANEXO 11l - DECLARACAO DE SITUACAO REGULAR NO MINISTERIO DO
TRABALHO

ANEXO IV - DECLARACAO DE INEXISTENCIA DE FATO IMPEDITIVO

ANEXO V - MODELO DECLARACAO DE ENQUADRAMENTO NA LEI
COMPLEMENTAR N°123/06

ANEXO VI - PLANILHA DE PRECO ESTIMADO
I11 - DA PARTICIPACAO

3.1 - Poderdo participar desta Tomada de Precos as empresas que sejam do ramo
pertinente ao objeto desta licitacdo e que atenderem a todas as exigéncias, inclusive
quanto a documentacéo constantes deste Edital e seus anexos, que estejam devidamente
cadastradas ou que atendam a todas as condicOes exigidas para o cadastramento na
IQUEGO.

3.1.1- As empresas nao cadastradas somente poderdo participar caso atenderem a todas
as condicOes exigidas para cadastramento até o 3° (terceiro) dia anterior a data do
recebimento das propostas, observada a necessaria qualificacdo, conforme disposto no 8
2° do art. 22 da Lei 8.666/93.

3.1.1.1 — Para realizacdo do cadastro, o interessado devera entrar em contato com a
Assessoria de Licitacdo da Iquego, pelo fone (62) 3235-2915 e solicitar relagdo de
documentos para o cadastro.

3.2- N&o sera permitida a participacdo de consorcio.
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3.3 - E expressamente vedada nesta licitacgo:

3.3.1 - a participacdo simultanea de empresas, cujos socios ou diretores, responsaveis
técnicos ou integrantes da equipe técnica pertengcam simultaneamente a mais de uma
empresa licitante.

3.3.2 - a participacdo de empresas que tenham sbcios ou responsaveis técnicos que
sejam funcionéarios da IQUEGO.

3.3.3 - qualquer agente publico, assim definido no art. 84, caput, da Lei Federal n°
8.666/93, impedido de contratar com a administracdo publica por vedacgdo
constitucional ou legal.

3.3.4 - a participacdo de empresa que conste no Cadastro Nacional de Empresas
Inidéneas e Suspensas — CEIS, mantido pela Controladoria Geral da Unido — CGU,
constante no portal da internet www.portaltransparencia.gov.br/ceis.

3.3.5 - empresas que ndo comprovem o capital social integralizado de no minimo 10%
do valor dos servicos.

3.4 - O licitante podera apresentar os documentos solicitados em original, por qualquer
processo de codpia autenticada ou publicagdo em ¢érgdo da Imprensa Oficial,
perfeitamente legivel. De toda documentacdo apresentada em fotocOpia podera ser
solicitado o original para conferéncia.

3.5 - Os interessados poderdo solicitar em tempo habil, quaisquer esclarecimentos e
informacdes técnicas, por meio de comunicacdo a IQUEGO, por carta, fax ou e-mail,
preferencialmente até o 2° (segundo) dia til antes da data estabelecida para a entrega
das Propostas.

3.6 - A documentacdo/habilitacdo, proposta técnica e a proposta comercial deverdo ser
entregues a Comissdo Permanente de Licitagdes da IQUEGO, em envelopes distintos e
fechados, no local, data e horérios mencionados no Aviso de Licita¢cGes e no preambulo
deste Edital, ndo podendo conter emendas, rasuras ou entrelinhas, contendo o0s
documentos, trazendo, em sua parte externa e frontal, além da razdo social da
proponente, os dizeres:

Industria Quimica do Estado de Goias S.A - Iquego
Edital de Licitacdo n.° 01/2015

Modalidade Tomada de Pregos

Documentacao de Habilitacéo - Envelope n.° 01

Industria Quimica do Estado de Goias S.A - lquego
Edital de Licitacdo n.° 01/2015

Modalidade Tomada de Precos

Proposta Técnica - Envelope n.° 02
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Industria Quimica do Estado de Goias S.A - lquego
Edital de Licitacdo n.° 01/2015

Modalidade Tomada de Precos

Proposta de Precos - Envelope n.° 03

3.7 - O licitante devera apresentar os documentos estritamente necessarios, evitando
duplicidade e a inclusdo de documentos supérfluos ou dispensaveis.

3.8 - Uma vez iniciada a abertura dos envelopes "Documentacdo” nao serdo permitidas
quaisquer retificagcdes que possam influir no resultado final desta Tomada de Pregos.

3.9 - Na primeira sessdo, os envelopes contendo os documentos relativos a habilitacdo
serdo abertos na presenca das interessadas, pela Comissdo Permanente de Licitacdo, a
qual fard a conferéncia e dara vista da documentacao.

3.10 - As licitantes que deixarem de apresentar quaisquer dos documentos exigidos no
envelope "Documentacdo - habilitacdo” ou os apresentarem em desacordo com o
estabelecido neste Edital ou, ainda, com irregularidades, serdo consideradas
inabilitadas, ndo se admitindo complementacéo posterior.

03.11 - Nao sendo necessaria a suspensao da reunido para analise da documentacéo ou
realizacdo de diligéncias ou consultas, a Comissdo Permanente de Licitacdo decidira
sobre a habilitacdo de cada licitante. Se, eventualmente, surgirem ddvidas que ndo
possam ser dirimidas de imediato, estas serdo consignadas em ata e a conclusdo da
habilitacdo dar-se-a em sessdo convocada previamente, mediante oficio ;

03.12 - As aberturas dos envelopes "Documentacdo"”, “Proposta Técnica” e "Proposta
de Precos" serdo realizadas em sessdo publica, da qual lavrar-se-a ata circunstanciada,
assinada pelos membros da Comissdo Permanente de Licitacdo e pelos representantes
legais das licitantes presentes.

03.13 - Se ndo houver tempo suficiente para a abertura dos envelopes "Documentacéo”,
“Proposta Técnica” e a "Proposta de Pregos" em um unico momento, em face do exame
da documentacdo e da conformidade das propostas apresentadas com o0s requisitos do
Edital, os envelopes ndo abertos, ja rubricados no fecho, ficardo em poder da Comissao
Permanente de Licitagdo, até a data e horario marcado para 0 prosseguimento dos
trabalhos.

03.14 - Todos os documentos e propostas serdo rubricados pelos membros da Comisséo
Permanente de Licitacdo e pelos representantes legais das licitantes presentes a sessao.

03.15 - Apés a fase de habilitacdo ndo cabera desisténcia das propostas, salvo por
motivo justo decorrente de fato superveniente e aceito pela Comissdo Permanente de
Licitacdo.

03.16 - Ultrapassada a fase de habilitacdo das licitantes e abertos os envelopes
"Proposta de Técnica e de Pregos"”, ndo cabera a desclassificacdo das propostas por
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motivo relacionado a habilitacdo, salvo em razdo de fatos supervenientes ou SO
conhecidos ap6s o julgamento.

03.17 - E facultada & Comiss&o Permanente de Licitacdo ou a autoridade superior, em
qualquer fase desta Tomada de Precos, a promocao de diligéncia destinada a esclarecer
ou completar a instrucdo do processo, vedada a inclusdo posterior de documentos ou
informac@es que deveriam constar originariamente da documentacédo e das propostas.

03.18 - Considera-se representante qualquer pessoa credenciada pela licitante, mediante
contrato, procuragdo ou documento equivalente, para falar em seu nome durante a
reunido de abertura dos envelopes, seja referente a documentacéo e/ ou propostas de
técnica e pregos.

03.19 - Os envelopes contendo as propostas das empresas inabilitadas ficardo a
disposicdo das mesmas pelo periodo de 10 (dez) dias Uteis, contados do encerramento
da licitacdo (transcorrido o prazo regulamentar para interposicdo de recurso contra o
resultado da licitacdo ou, se for o caso, depois de denegados 0s recursos interpostos),
apos o que serdo destruidos pela Comissdo Permanente de Licitacao.

IV - DA DOCUMENTAGAO DE HABILITACAO (ENVELOPE 1)

4.1 - Para a habilitacdo dos interessados na licitacdo exigir-se-8o, exclusivamente,
documentos relativos a habilitacdo juridica, regularidade fiscal e trabalhista,
qualificacdo técnica, qualificacdo econdmico-financeira, bem como a declaracdo de ndo
realizacdo de trabalho noturno, perigoso ou insalubre por menores de 18 (dezoito) anos
e de qualquer trabalho por menores de 16 (dezesseis) anos, salvo, na condicdo de
aprendizes, a partir de 14 (quatorze) anos.

411 — CRC - CERTIFICADO DE REGISTRO CADASTRAL DA IQUEGO,
conforme item 3.1 deste edital;

4.2 - DAHABILITACAO JURIDICA
4.2.1 — A documentacdo relativa a habilitagédo juridica consistirad em:
4.2.1.1 — cédula de identidade e CPF do representante(s) legal(s);

4.2.1.2 — Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social em vigor, devidamente
registrado em se tratando de sociedades comerciais, €, no caso de sociedades por acoes,
acompanhado de documentos de elei¢do de seus administradores.

4.2.1.3 — Procuracéo publica ou particular passada pela licitante, assinada por quem de
direito, outorgando ao seu representante poder para responder por ele e tomar as
decisbes que julgar necessarias, durante o procedimento da habilitacdo e abertura das
propostas, inclusive poderes para recorrer e renunciar a interposicdo de recursos
administrativos. E necessario o reconhecimento de firma no caso de instrumento
particular. A falta do documento previsto neste item n&o inabilita a licitante, ficando,
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porém, impedido o representante ndo credenciado de qualquer interferéncia no processo
licitatorio;

4.3 - DA REGULARIDADE FISCAL E TRABALHISTA
4.3.1 - Prova de inscri¢do no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ);

4.3.2 - Prova de inscricdo no Cadastro de contribuintes Estadual ou Municipal, se
houver, relativo ao domicilio ou sede do licitante, pertinente ao seu ramo de atividade e
compativel com o objeto contratual, conforme disposto no inciso Il do art. 29 da Lei
8.666/93;

4.3.3 - Prova de regularidade para com a Fazenda Federal (Divida Ativa da Unido e
Receita Federal), Estadual e Municipal do domicilio ou sede do licitante, ou outra
equivalente, na forma da lei;

4.3.3.1 - As empresas sediadas fora do Territorio Goiano deverao apresentar, juntamente
com a certiddo de regularidade do seu Estado de origem, a certiddo de regularidade para
com a Fazenda Pablica do Estado de Goias.

4.3.4 - Prova de regularidade relativa a Seguridade Social (INSS) e ao Fundo de
Garantia por Tempo de Servico (FGTS), demonstrando situagdo regular no
cumprimento dos encargos sociais instituidos por lei.

4.3.5 - Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho,
mediante a apresentacdo da Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT).

4.4 - DA CAPACITACAO TECNICA

4.4.1- A licitante devera apresentar comprovacdo de aptiddo para o desempenho de
atividade pertinente e compativel, em caracteristicas, quantidades e prazos, como 0
objeto exige, por meio da apresentacdo de 1 (um) ou mais atestados, fornecidos por
pessoa juridica, de direito publico ou privado, de que j& prestou ou presta
satisfatoriamente servico da mesma natureza ao objeto licitado. O atestado devera ser
datado e assinado, conter informacbes que permitam a identificacdo correta da
CONTRATANTE e do prestador do servigo, tais como:

a) Nome, CNPJ e endereco completo do emitente do Atestado;

b) Nome da empresa que prestou o servi¢o ao emitente;

c¢) Data de emissdo do atestado;

d) Assinatura e identificagdo do signatario (nome, cargo ou fungdo que
exerce junto a emitente);

e) Serdo considerados pertinentes e compativeis com o objeto da licitacao,
atestado(s) da empresa licitante que comprove(m) a prestacdo de
servigos de desenvolvimento de formulagdes farmacéuticas na forma de
solucéo para uso oral.
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4.5 - DA QUALIFICACAO ECONOMICO- FINANCEIRA

4.5.1- Certiddo Negativa de Faléncia ou Concordata, expedida pelo(s) Distribuidor(es)
da Justica do domicilio da sede da empresa, com data ndo anterior a 30 (trinta) dias da
data da entrega das propostas.

4.5.2- Balango Patrimonial e Demonstracbes Contabeis do Ultimo exercicio social, ja
exigiveis e apresentados na forma da Lei, que comprovem a boa situacdo financeira da
empresa, vedada sua substituicdo por balancetes ou balancos provisérios, podendo ser
atualizados por indices oficiais quando encerrados ha mais de 3 (trés) meses da data de
apresentacdo da proposta;

4.5.2.1- Comprovacdo da boa situacdo financeira da empresa por intermédio de no
minimo um dos seguintes indices contabeis:

ILG = (AC+RLP) / (PC+ELP) > 1
ILC = (AC)/ (PC) > 1
ISG = AT/(PC+ELP) >1

Onde:

ILG = indice de liquidez geral
ILC = indice de liquidez corrente
ISG = indice de solvéncia geral
AT = ativo total

AC = ativo circulante

RLP = realizavel a longo prazo
PC = passivo circulante

ELP = exigivel a longo prazo

PL = patrimonio liquido

4.6- DECLARACOES COMPLEMENTARES

4.6.1 - Carta da empresa licitante, assinada por Diretor(es), ou pessoa legalmente
habilitada (procuracdo por instrumento publico ou particular com firma reconhecida em
cartorio), comprovando a delegacdo de poderes para fazé-lo em nome da empresa,
claramente afirmando:

4.6.1.1 - Estar ciente das condi¢Oes da Licitacdo, que assume responsabilidade pela
autenticidade de todos os documentos apresentados e que fornecera quaisquer
informagdes complementares solicitadas pela IQUEGO;

4.6.1.2 - Que executara os servigos de acordo com o Termo de Referencia, anexo | deste
edital, que alocarad todos os equipamentos, pessoal técnico especializado e materiais
necessarios;
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4.6.1.3 - Que se compromete a imediata execu¢do dos servicos, a partir da emisséo da
Ordem de Servigo.

4.6.1.4 - Que executara os servicos de acordo com o(s) prazo(s) estabelecido(s) neste
Edital.

4.7 — ATENDIMENTO AO INC. XXXIII, DO ART. 7° DA CONSTITUICAO
FEDERAL E A LEI COMPLEMENTAR N° 123/2006

4.7.1 - Declaragdo firmada pelos licitantes relativa ao cumprimento do disposto no
inciso XXXIII do artigo 7° da Constituicdo Federal, conforme modelo apresentado no
ANEXO Il1.

4.7.2 - Declaracdo firmada pelo licitante, assinada por representante legal, se desejar
usufruir do tratamento diferenciado previsto na Lei Complementar n® 123 de 14 de
dezembro de 2006, conforme modelo apresentado no ANEXO V.

4.7.3 - Para o exercicio do direito de preferéncia de que trata a Lei Complementar n°
123/06, a Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte devera apresentar, junto aos
seus documentos de habilitagéo:

4.7.3.1 Certiddo Simplificada emitida pela Junta Comercial, devidamente atualizada,
comprovando a categoria registrada, ou

4.7.3.2 - Documento de pesquisa de que € optante pelo Simples Nacional, obtido no
portal da Receita Federal no enderego www.receita.fazenda.gov.br, ou

4.7.4 - As microempresas ou empresas de pequeno porte deverdo apresentar toda a
documentacdo exigida pelo Edital, mesmo que contenha alguma restri¢do fiscal, em
consonancia com os arts. 43 e 44 da Lei Complementar n® 123/2006, Decreto Estadual
n°. 7.466/2011 e Lei Estadual n°. 17.928/12.

4.7.4.1 — Havendo alguma restricdo na comprovagdo de regularidade FISCAL das
microempresas e empresas de pequeno porte, sera assegurado o prazo de até 05 (cinco)
dias uteis para a regularizacdo da documentacdo, contados do momento em que o
proponente for declarado o vencedor do certame.

4.7.5 - Nas certiddes que ndo estiverem especificados os prazos de validade serdo
aceitas com 30 (trinta) dias a partir da sua data de expedicao.

4.8 - OS DOCUMENTOS DEVERAO SER APRESENTADO EM ORIGINAIS,
COPIAS AUTENTICADAS OU COPIAS SIMPLES, DESDE QUE, NESTE
ULTIMO CASO, ACOMPANHADAS DO ORIGINAL PARA CONFERENCIA
PELA COMISSAO PERMANENTE DE LICITACOES DA IQUEGO.

V - DA PROPOSTA TECNICA (ENVELOPE 2)
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5.1. Serdo abertos os envelopes contendo as propostas técnicas exclusivamente dos
licitantes previamente habilitados e feita entdo a avaliacdo e classificacdo destas
propostas de acordo com os critérios pertinentes e adequados ao objeto licitado,
definidos com clareza e objetividade no instrumento convocatorio.

5.2 - A proposta técnica contida no Envelope n.° 02 devera ser apresentada com as

seguintes exigéncias:

5.3 - Redigida com clareza, sem emendas, rasuras, acréscimos ou entrelinhas,
devidamente datada e assinada, como também rubricadas todas as suas folhas;

5.4 - fazer mencdo ao numero desta Tomada de Precos e conter a razdo social da

licitante e 0 CNPJ.

5.5 - A proposta técnica consistira em quesitos, de acordo com o Termo de Referencia,

anexo | deste edital.

5.6 - A Proposta Técnica visa avaliar a capacidade da empresa licitante em
desempenhar as funcbes a que se prople a prestacdo de servigos em referéncia. Na
elaboracdo da proposta deverdo ser abordados em grau de detalhe todos os aspectos, que
constituem os fatores de julgamento, enumerados no Termo de Referencia, anexo I,

deste edital.

5.7 - Pontuacdo Técnica sera composta por fatores de avaliacdo relacionados a:

5.7.1 - Experiéncia da licitante: A licitante devera fornecer documentagdo

comprobatéria da experiéncia, tais como declaragdes firmadas de prestacdo de
servicos, emitida pelo terceiro ou coOpia de contrato, além de certificados
emitidos por terceiro ou Orgao regulador de certificagdes e auditorias
satisfatorias.

5.7.2 Qualificacdo da equipe técnica: A licitante deverd entregar coOpias de

certificados, diplomas ou outros documentos que comprovem a experiéncia do
quadro de pessoal.

5.7.3 Equipamentos disponiveis: A empresa devera entregar copias dos certificados

(ou relatorios) de qualificacdo dos equipamentos.

5.7.4 Toda a documentacdo entregue, caso nao seja a via original, devera ser

autenticada em cartorio.

5.8 Serdo desclassificadas as Licitantes que ndo alcangarem o minimo de 83 pontos da

pontuacao técnica, conforme descrito abaixo:

5.9 Os Critérios técnicos de pontuacdo e pontuacdo méaxima serdo 0s descritos nas

tabelas abaixo:

5.9.1 Experiéncia da licitante

10

Experiéncia comprovada Pontuacéo m);;iﬁgao
1- Desenvolvimento farmacotécnico de produtos liquidos, | 10 pontos para | 40
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na forma de solucdo oral (maximo 4 formulagdes
diferentes).

cada férmula
desenvolvida.

2- Realizacdo de estudos de pré-formulacdo para formas
N x Lo 05 pontos para
farmacéuticas na forma de solugdo oral (méximo 4 20
. cada estudo.
formulacGes diferentes).
01 Ponto para
3- Tempo de mercado com prestacdo de servigos a | cada ano | ;o
industria farmacéutica. (maximo 10
anos)
4- Sistema de Garantia da Qualidade com auditoria externa | 05 pontos cada 15
(03 certificagoes). certificacdo.
Total 85
5.9.2 Qualificacdo da equipe técnica
e ~ Pontuacéao
Qualificagéo Pontuagéo Maxima

1- I;que mulltld_lsuplmar, c_omp_osta por 'p_roflssmnals, nas | - pontos para
areas de quimica, farmacia, biologia, fisica, matematica .

o . . . ~ | cada é&rea de |25
(ou estatistica), todos em nivel superior. (por area, ndo 2

; conhecimento.
acumulativo).

2- Profissionais com especializacdo (carga horaria minima | 02 pontos para
300h) concluida nas areas relacionadas no item 1 (um) | cada é&rea de | 10
desta tabela (por area, ndo acumulativo). conhecimento.

3- Profissionais com mestrado concluido nas areas | 05 pontos para
relacionadas no item 1 (um) desta tabela (por area, ndo | cada area de |25
acumulativo). conhecimento.

4- Profissionais com doutorado concluido nas areas | 10 pontos para
relacionadas no item 1 (um) desta tabela (por area, ndo | cada area de | 50
acumulativo). conhecimento.

Total 110

5.9.2.1 Para cada profissional relacionado devera ser apresentada copia da carteira de
trabalho ou copia do contrato de trabalho, comprovando o tempo de servigos nas

respectivas areas;

5.9.2.2 Os profissionais apresentados como membros da equipe técnica, na licitacéo,
ndo poderdo ser substituidos, salvo os casos de necessidade, desde que

justificado e aceito pela IQUEGO;

5.9.2.3 Os profissionais substitutos devem possuir a mesma, ou superior, qualificacdo

5.9.3

técnica daqueles que estdo sendo substituidos.

Equipamentos disponiveis

Equipamentos

(pontuacdo  por equipamento  nédo

acumulativa)

Pontuacéo

Pontuacéo
Maxima
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Espectrometro de Massa LC-MS

Ressonancia Magnética Nuclear -RMN 5 5
Analisador Termogravimétrico — TGA 5 5
Equipamento para Calorimetria Exploratoria Diferencial —

DSC > >
Difratdmetro de RX 5 5
Camara de estabilidade acelerada 5 5
Camara de fotoestabilidade 5 5
Analisador Elementar (CHNS) 5 5
Total 40

VI - DAPROPOSTA COMERCIAL (ENVELOPE 3)

6.1- No ENVELOPE N° 03 - PROPOSTA COMERCIAL devera conter, sob pena de
ndo ser levado em consideracdo, a Proposta Comercial, elaborada em Lingua
Portuguesa, com linguagem clara, em uma via, sem emendas, rasuras ou entrelinhas, em
papel timbrado da empresa onde conste 0 nome e endereco da proponente, com todos 0s
seus documentos datados, assinados na ultima folha e rubricados nas demais pela pessoa
com competéncia para a sua assinatura, constituida dos seguintes elementos:

6.1.1-_E obrigatdrio aos licitantes descrever na integra em sua proposta 0 servico
ofertado obedecendo as especificacbes e condicdes constantes do _Termo de
Referéncia — Anexo “I”, bem como _demais informacées necessarias ao perfeito
entendimento_do_conteddo. Na proposta de precos deverd constar o valor global,
incluidas todas as despesas necessarias para a execucdo dos servigos, como, mao-de-
obra, assisténcia técnica, administracdo, encargos sociais, tributos, transporte, impostos
e taxas, bem como quaisquer outras despesas que direta ou indiretamente, incidam ou
venham incidir sobre os custos do objeto desta licitacdo, mesmo aqueles que, embora
néo claramente citados, sejam necessarios.

6.1.2 - Quaisquer tributos, custos e despesas diretas ou indiretas omitidos na proposta
ou incorretamente cotados, serdo considerados como inclusos nos precos, ndo sendo
aceitos pleitos de acréscimos, a esse ou a qualquer outro titulo, devendo os servigos
serem executados sem 6nus adicionais.

6.2 — Forma de pagamento, conforme cronograma de pagamento, descrito no item 12 do
Termo de Referencia, anexo “I”, deste edital;

6.3 - As propostas deverdo permanecer validas e em condi¢des de aceitacdo por um
periodo de 60 (sessenta) dias contados a partir da data de abertura do presente certame.
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6.4 — Nome ou razdo social da proponente, CNPJ ou CPF, endereco, telefone, fax e, se
possuir, endereco eletronico (e-mail).

6.5 — Indicagdo do banco, o numero da conta corrente e da agéncia (cddigo e enderego)
da empresa licitante, bem como nome, nimero da Carteira de Identidade, CPF e
endereco residencial do representante da empresa, para fins de assinatura do contrato.

6.6 — Serdo desclassificadas as propostas que ndo atenderem as exigéncias do
presente Edital e seus Anexos, sejam omissas ou apresentem irreqularidades, ou
defeitos capazes de dificultar o julgamento.

6.7 - Na hipotese de ndo conclusdo do processo licitatorio dentro do prazo de validade
da proposta ou do prazo de validade da garantia de manutencdo da proposta, devera
independentemente de comunicacdo formal da IQUEGO revalidar, por igual periodo,
os documentos, sob pena do licitante ser declarado desistente do feito licitatdrio.

VIl - DO PROCEDIMENTO

7.1. A Comissdo Permanente de Licitacdo receberd em ato publico no local, data e
horario estabelecido, o0s envelopes contendo os documentos relativos a
“DOCUMENTACAO DE HABILITACAO”, “PROPOSTA TECNICA” e
“PROPOSTA COMERCIAL”, simultaneamente, 0s quais serdo abertos nesta
sequéncia, apos a analise e divulgacdo do resultado de cada fase e obedecidos os prazos
recursais.

7.1.1. Os licitantes presentes e os membros da Comissdo Permanente de Licitacdo
deverdo rubricar os documentos de habilitagdo apresentados. Os envelopes de Proposta
Técnica e Proposta Comercial ficardo sob a guarda da referida Comissdo até o
julgamento da habilitacéo.

7.1.2. Terminada a analise da documentacdo relativa a fase de habilitacdo, e se houver
desisténcia expressa do prazo para interposicdo de recursos, os envelopes relativos a
Proposta Técnica e Proposta Comercial serdo abertos, respectivamente.

7.1.3. Os envelopes contendo as propostas das empresas inabilitadas ficardo a
disposicdo das mesmas pelo periodo de 10 (dez) dias Uteis, contados do encerramento
da licitacéo.

7.2. Serdo abertos os envelopes das Propostas Técnicas dos licitantes e feita a avaliagcdo
de acordo com os critérios estabelecidos neste Edital.

7.3. ApOs a abertura do primeiro envelope ndo mais sera admitida a participacdo de
retardatarios, bem como a complementacgéo ou juntada de documentos.

VIl - DO JULGAMENTO

8.1. Serdo habilitadas a participar da segunda fase (PROPOSTA TECNICA) as
licitantes que apresentarem os DOCUMENTOS DE HABILITACAO com 0s requisitos
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exigidos pelo Edital.

8.2. A Comissdo Permanente de Licitacdo julgara as Propostas das empresas de acordo
com o tipo de Licitacdo estabelecida neste Edital: TECNICA E PRECO.

8.2.1 - Abertos os envelopes e rubricadas as propostas pelos membros da Comissédo
Permanente de Licitacdo e pelos representantes presentes, a CPL e técnicos da Iquego
deveréo analisa-los de acordo com o Termo de Referencia, anexo | deste edital.

8.2.2 - A Comissdo Permanente de Licitacdo, além do recebimento e exame das
propostas, cabera o julgamento da obediéncia as condi¢cdes aqui estabelecidas, bem
como decidir quanto as davidas ou omissdes deste Edital.

8.2.3- A Comissdo Permanente de Licitacdo dada a complexidade do objeto deste
certame, podera utilizar-se de assessoramento técnico de competéncia especifica, no

julgamento desta licitacdo, que se efetivara através de parecer que integrara o respectivo
processo.

8.3. Para efeito de classificacdo das propostas técnicas serd utilizada o Termo de
Referencia, Anexo “I” deste Edital, e de conformidade com a seguinte metodologia:
8.3.1 — A experiéncia da licitante, qualificacdo da equipe técnica e equipamentos
disponiveis serdo avaliados segundo os quesitos definidos nas tabelas e de acordo com
os critérios de pontuacédo nelas especificados;

8.3.2 - Serdo atribuidos pontos as experiéncias devidamente comprovadas e
equipamentos, admitindo-se uma pontuacdo maxima de 235 (duzentos e trinta e cinco)

pontos e minima de 83 (oitenta e trés) pontos;

8.3.3 — A empresa que ndo obtiver, no minimo 83 (oitenta trés) pontos sera considerada
desclassificada.

8.3.4 A empresa que atender aos requisitos exigidos sera atribuida uma nota técnica,
com a seguinte formulacéo:

NT1=100 X TL/TM

Onde:

NT1 = Nota técnica da empresa 1
T1 = Pontuacdo da empresa 1

TM = Méaxima pontuacao observada dentre todas as empresas
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Considera-se o calculo com 02 (duas) casas decimais.

8.3.5 — Serdo avaliadas somente as propostas de precos das empresas que forem
consideradas qualificadas tecnicamente e que ndo forem reprovadas na avaliagédo da
proposta técnica.

8.3.6 - Serdo desclassificadas as propostas que ndo atenderem as exigéncias do
instrumento convocatdrio desta licitacdo, e que apresentem preco simbdlico ou irrisorio,
incompativel com os precos de mercado ou manifestamente inexequiveis.

8.3.7 - N&o se considerara como critério de classificacdo e nem de desempate de
propostas qualquer oferta de vantagem né&o prevista neste Termo de Referéncia.

8.3.8 — A empresa qualificada e aprovada na avaliagdo da proposta técnica sera
atribuida uma nota preco, com a seguinte formulacéo:

NP1 =100 X PM/P1

Onde:

NP1 = Nota de Preco

PM = Menor preco apresentado dentre as propostas validas
P1 = Prego da empresa

Considera-se o calculo com 02 (duas) casas decimais.

8.3.9- A classificacdo das empresas proponentes sera feita de acordo com a nota total
obtida, pela seguinte formula:

N TOTAL =0,7NT + 0,3NP

Onde:

N TOTAL = NOTA TOTAL

NT = NOTA TECNICA

NP = NOTA DE PRECO

Considera-se o calculo com 02 (duas) casas decimais.

8.3.10 — Sera considerada a vencedora do certame, a licitante que obtiver a maior
pontuacdo (NOTA TOTAL MAIOR)

8.3.11 - Caso haja empate de N TOTAL, entre duas ou mais licitantes habilitadas, serdo
utilizados para fins de desempate 0s seguintes critérios:
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1°) o disposto no § 2° e seus incisos do Art. 3° da Lei Federal n® 8.666/93;

2°) sorteio, em ato publico, para a qual todas as licitantes serdo convocadas, conforme
artigo 45, § 2° da Lei Federal n°® 8.666/93.

IX - DOS RECURSOS FINANCEIROS

9.1 - Os recursos financeiros necessarios a execucdo do contrato, estdo assegurados
através de recursos proprios provenientes da venda de medicamentos para o Ministério
da Saude e venda (paralela) de medicamentos.

X. DA EXECUGAO DOS SERVICOS

10.1. Os servigos deverdo ser realizados em estrita conformidade com o0s prazos e
condigdes estipulados no Termo de Referéncia — Anexo | deste Edital.

Xl — DOS METODOS E ESTRATEGIAS DE SUPRIMENTO E PRAZO DE
EXECUCAO

11.1. Os Relatérios de todos os testes devem ser entregues em arquivo fisico e CD, na
sede da IQUEGO, aos cuidados do responsavel pela Geréncia de Pesquisa e
Desenvolvimento;

11.2. Fica estabelecido, o prazo de 18 meses para o término do projeto pela
CONTRATADA, contados a partir da data de emissdo da ordem de servico, incluido a
producdo dos 3 (trés) lotes pilotos em escala industrial em conjunto com a IQUEGO
em seu parque fabril. Havendo atraso por parte do CONTRATANTE no envio da
matéria prima ativa, dos excipientes e do material de embalagem, o termino do projeto
fica prorrogado na mesma medida do atraso na referida entrega, salvo motivo de forca
maior.

11.3. Ao final de cada ETAPA, deverdo ser emitidos relatérios detalhados e os
resultados obtidos deverdo ser submetidos a equipe técnica da IQUEGO, para aprovacao
e prosseguimento da ETAPA seguinte. Neste caso, devera a IQUEGO responder no
prazo méaximo de 10 (dez) dias apds recebimentos dos relatorios/resultados.

11.4. Os prazos acima estabelecidos poderdo ter seu término antecipado ou
prorrogado, em comum acordo entre as PARTES, mediante a formalizacdo de Termo
Aditivo proprio.

11.5. O contrato se encerrara ap0s o vencimento do prazo de validade (dois anos) dos
3 (trés) lotes pilotos em escala industrial, desde que nestes ndo sejam constatados
desvios relacionados a formulagdo ou processo produtivo propostos.

11.6. Caso a formulacdo proposta, apresente qualquer desvio, comprovadamente
relacionado ao processo ou formulagdo, a contratada deve realizar novos estudos e

IQUEGO - Industria Quimica do Estado de Goias S/A - Av. Anhanguera, n°® 9827 — Bairro Ipiranga.
Cx. Postal 15.102 -- CEP 74.450-010 -- Goiénia-GO -- Fone: (62) 3235-2900 | Fax: (62) 3297-1910
www.iguego.com.br

16


http://www.iquego.com.br/

GOVERNO DE

IOUEGO GOIAS

propor nova formulacao a fim de atender plenamente, o que o objeto exige, ou seja, uma
formulagdo robusta e estavel.

X11. DO CRONOGRAMA FiSICO FINANCEIRO

12.1 - Os pagamentos serdo efetuados conforme descrito abaixo, ao final de cada etapa, em no
méaximo 30 dias apds o recebimento da respectiva fatura, com o aceite da respectiva etapa pelos
técnicos da IQUEGO, da seguinte forma:

PERCENTUAL DE
Etapas PAGAMENTO

1- Avaliacdo do dossié da atual formulacdo do produto e 5% (em 10 dias apds
planejamento da reformulagéo conforme dossié de registro, recebimentos de relatério
estudos de pre-formulacéo e avaliagfes de controle de detalhado e atestado pela equipe
gualidade do medicamento referéncia. da IQUEGO)
2- Desenvolvimento farmacotécnico de Pilotos de Bancada 35% (em 10 dias apds
em pequena escala para uma nova formulagdo do produto e recebimentos de relatério
avaliagdo da sua qualidade através de andlises de controle de | detalhado e atestado pela equipe
gualidade fisico quimico e microbiolégico. da IQUEGO)

3- Desenvolver e validar metodologia indicativa de
estabilidade e realizar o estudo de perfil de produtos de
degradacdo conforme RDC 58/2010 ANVISA e guias
relacionados, tendo como base a formulagdo desenvolvida e
proposta, e os respectivos fabricantes de insumos utilizados.

25% (em 10 dias apds
recebimentos dos protocolos e
relatérios e aprovagdo pela
equipe da IQUEGO)

4- Realizagdo de estudo de Estabilidade Acelerada e
Fotoestabilidade prévia dos pilotos de bancada com a
execucdo de analises de controle de qualidade antes e apds a
submissdo de amostras na sua embalagem primaria em
cameras climaticas.

25% (em 10 dias ap6s
recebimentos dos protocolos e
relatorios e aprovagdo pela
equipe da IQUEGO)

5- Realizacdo da Transferéncia de Tecnologia e realizacdo
de “Scale-Up” através do acompanhamento da produgao de
03 lotes em escala industrial na fabrica da IQUEGO em
Goiania, e realizar o acompanhamento desses lotes
juntamente com a IQUEGO, durante todo o prazo de
validade dos mesmaos.

10% (em 10 dias apds o inicio
do estudo de estabilidade dos
lotes em escala industrial
produzidos nas IQUEGO)

IQUEGO - Industria Quimica do Estado de Goias S/A - Av. Anhanguera, n°® 9827 — Bairro Ipiranga.
Cx. Postal 15.102 -- CEP 74.450-010 -- Goiénia-GO -- Fone: (62) 3235-2900 | Fax: (62) 3297-1910
www.iguego.com.br

17


http://www.iquego.com.br/

GOVERNO DE

IOUEGO GOIAS

6- Realizar, juntamente com a equipe da IQUEGO, os
estudos de estabilidade acelerada e de longa duracédo (02
anos), durante todo o prazo de validade dos mesmaos.

Etapa de acompanhamento, onde
ndo incidird nenhuma forma de
pagamento adicional.

12.2 - O pagamento das parcelas referentes a cada etapa dos estudos fica condicionado ao
cumprimento dos prazos acordados. Eventuais atrasos devem ser justificados junto a
CONTRATANTE, contendo argumentagdo fundamentada, para possivel avaliagao.

XI11. DO RECEBIMENTO DO OBJETO

13.1. Todos os protocolos, relatérios e dossiés devem ser entregues no formato
impresso e na forma digital (digitalizados contendo as assinaturas), ao final de cada
etapa.

13.2. Todo e qualquer documento entregue, tera aceite apds avaliacdo da equipe
técnica designada pela IQUEGO, que devera ocorrer em prazo maximo de 10 dias uteis
apos o recebimento dos documentos.

13.3. Aceite provisorio: O aceite provisoério sera realizado apds a verificacdo de cada
etapa pela equipe técnica da IQUEGO.

13.4. Aceite definitivo: Serd emitido pela equipe técnica da IQUEGO, ap0s
transcorrido o prazo de estudo de estabilidade (dois anos) dos trés lotes pilotos em
escala industrial, que comprove a adequagdo do servico fornecido aos termos
contratuais.

13.5. O aceite provisorio ou definitivo ndo exclui o a responsabilidade civil pela
solidez e seguranca do servico, nem ético profissional pela perfeita execucdo do
contrato, dentro dos limites estabelecidos pela lei ou pelo contrato.

13.6. Toda a documentacdo submetida & avaliacdo da IQUEGO, sera realizada por
uma equipe designada pela Superintendéncia de Pesquisa e Desenvolvimento, que sera
constituida por pelo menos 3 (membros) do quadro técnico.

13.7 - O recebimento dos servigos, bem como a atestacdo da Nota Fiscal/Fatura,
deverdo ser efetuados por Comissdo de no minimo 3 (trés) membros, pertencentes ao
grupo de trabalho, designados pela Diretora Presidente da contratante

XIV. DA CONFIDENCIALIDADE

14.1. Os resultados dos trabalhos produzidos pela CONTRATADA, no todo ou em
parte, assim como todos os dados e informacgdes ndo publicos, disponibilizados pela
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IQUEGO para subsidiar a elaboracdo dos trabalhos contratados, sdo confidenciais e de
propriedade exclusiva da IQUEGO.

14.2. Quaisquer ag¢des ou decisdes decorrentes de informacdes obtidas deverdo estar
respaldadas em documentos ou memorias de reunido, devidamente assinados e
aprovados.

14.3. Toda a documentacdo produzida deveréd ser entregue na forma impressa e em
formato eletronico, de forma digitalizada contendo as assinaturas.

14.4. Fica proibida a utilizacdo do texto do documento elaborado, no todo ou em
parte, pela CONTRATADA, para qualquer fim alheio ao deste Projeto, sem prévia
autorizacdo da IQUEGO. A inobservancia destas condi¢des implicard o cancelamento
do contrato sem prejuizo das penalidades legais decorrentes.

145. O nome ou logomarca da IQUEGO ndo poderd ser utilizado pela
CONTRATADA para quaisquer fins alheios ao objeto da contratacdo, sem a prévia
anuéncia por escrito da IQUEGO.

14.6. A IQUEGO fornecera a CONTRATADA, mediante solicitacdo e observadas as
restricdes de sigilo regulamentares, o detalhamento de documentos de referéncia, para
realizacdo dos trabalhos e outros que se fizerem necessarios.

14.7. A contratada fica obrigada a manter total sigilo e confidencialidade em relacdo
aos estudos e a formulacdo proposta. Sem qualquer direito a patente, publicacdo ou
compartilhamento de informacdes sobre a formulagdo ou qualquer parte do estudo, sem
a expressa autorizagao da contratante.

XV. DA GARANTIA DO OBJETO

15.1. A CONTRATADA devera fornecer a CONTRATANTE a garantia de
cumprimento de todas as exigéncias sanitarias para execugdo dos testes, incluindo o
atendimento irrestrito a legislacé@o existente e em vigor, no momento da finalizacdo dos
trabalhos.

15.2. A CONTRATADA deverd garantir a estabilidade e robustez da formulacdo
proposta, por no minimo durante o prazo de validade do produto, que devera ser de no
minimo 2 (dois) anos, sendo esta constatada pelo estudo de estabilidade de longa
duracdo (2 anos) dos 3 (trés) lotes em escala industrial.

XVI. DA GARANTIA DE EXECUCAO

16.1. A empresa vencedora, no ato da assinatura do contrato, devera prestar garantia
para execucdo contratual no valor correspondente a 5% (cinco por cento) sobre o valor
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total da contratacdo, dentre as modalidades previstas no § 1° do art. 56 da Lei n.°
8.666/93.

16.2. O recolhimento da garantia devera ser feito na Tesouraria da IQUEGO, a Av.
Anhanguera, n°. 9.827 — Bairro Ipiranga, nesta capital.

16.3. No caso de garantia em dinheiro, 0 montante devera ser depositado em conta
propria para tal.

16.4. A garantia prestada pela contratada sera liberada ou restituida apds a execucao
do contrato, e, quando em dinheiro, atualizada monetariamente.

16.5. Quando a rescisdo ocorrer com base nos incisos Xl a XVII do artigo 78, em
consonancia com o art. 79, § 2° da Lei 8.666/93, sem que haja culpa da contratada, sera
devolvida a garantia.

16.6. No caso das rescisdes de que tratam os incisos | a XI, do citado art. 78 da Lei n°
8.666/93, a garantia sera utilizada para o ressarcimento de eventuais prejuizos e multas

aplicadas. A quantia restante, se existir, sera devolvida a CONTRATADA, nos termos
do artigo 80, Il da Lei de Licitaces.

XVII - DO PRAZO DE EXECUGAO E VIGENCIA CONTRATUAL

171 - Cronograma de execucao:

Item Etapas Prazos

Estudo

1- Avaliagdo do dossié da atual
formulacédo do produto e

de pre-formulacdo e avaliagBes de de servico.
controle de qualidade do
medicamento referéncia.

Desenvolvimento de nova
formulagéo (ou reformulacéo)

planejamento da reformulagéo 60 dias apés a
conforme dossié de registro, estudos | emissdo da ordem

para o produto IQUEGO-
Lamivudina Solucédo Oral
10mg/mL.

2- Desenvolvimento farmacotécnico
de Pilotos de Bancada em pequena

através de analises de controle de de servico.
qualidade fisico quimico e
microbioldgico.

escala para uma nova formulacdo do 180 dias apo6s a
produto e avaliagdo da sua qualidade | emissdo da ordem
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3- Desenvolver e validar
metodologia indicativa de
estabilidade e realizar o estudo de

perfil de produtos de degradagéo 90 dias apoés a
conforme RDC 58/2010 ANVISA e | emissdo da ordem
guias relacionados, tendo como base de servigo.

a formulacédo desenvolvida e
proposta, e o0s respectivos fabricantes
de insumos utilizados.

4- Realizacdo de estudo de
Estabilidade Acelerada e
Fotoestabilidade prévia dos pilotos
de bancada com a execucéo de
analises de controle de qualidade
antes e apds a submissdo de amostras
na sua embalagem primaria em
cameras climaticas.

180 dias apo6s a
emissdo da ordem
de servigo.

5- Realizacdo da Transferéncia de
Tecnologia e realizagdo de “Scale-
Up” através do acompanhamento da
producéo de 03 lotes em escala
industrial na fabrica da IQUEGO em 30 dias apo6s a
Goiania, e realizar o emissdo da ordem
acompanhamento desses lotes de servigo.
juntamente com a IQUEGO, durante
todo o prazo de validade dos
mesmos.

6- Realizar, juntamente com a equipe | 02 (dois) anos apds

da IQUEGO, os estudos de a fabricacdo de 03
estabilidade acelerada e de longa (trés) lotes pilotos
duracdo (02 anos), durante todo o em escala
prazo de validade dos mesmos. industrial, na
IQUEGO.
17.2 - O Contrato tera vigéncia até a finalizacdo do prazo de validade dos 3 (trés) lotes

produzidos em escala industrial, com o acompanhamento do estudo de estabilidade pela
contratada, por um periodo de no minimo 2 (dois) anos. Este instrumento sera finalizado desde
que durante o estudo de estabilidade de longa duracdo (dois anos), ndo sejam observados
desvios de qualidade relacionados a formulacdo e/ou processo produtivo proposto pela
contratada.
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17.3  No caso da formulagdo proposta ndo se apresentar estavel durante pelo menos o prazo
de dois anos, o contrato sera finalizado apos a finalizagdo do estudo de estabilidade de longa
duracdo (dois anos) de nova formulacdo proposta ou no prazo maximo de 5 (cinco) anos,
mediante acordo entre as partes.

XVIII - DO DIREITO DE PETICAO

18.1 - Os autos do processo estardo sempre com vista aos interessados no horério de
expediente (8h até as 17h).

18.2 - Observado o disposto no artigo 109, da Lei n.° 8.666/93, a licitante podera
apresentar recurso ao Presidente da Comissdo Permanente de Licitacdo, no prazo de 05
(cinco) dias Uteis, a contar da intimacdo do ato ou lavratura da ata, nos casos de
habilitacdo ou inabilitacdo da licitante ou do julgamento das propostas, anulagéo ou
revogacdo desta Tomada de Precos.

18.3 - Interposto o recurso, sera comunicado as demais licitantes que poderdo impugna-
lo no prazo de 05 (cinco) dias Uteis. Findo esse periodo, impugnado ou ndo o recurso, a
Comissdo Permanente de Licitacdo poderd, no prazo de 05 (cinco) dias CUteis,
reconsiderar a sua decisdo ou fazé-lo subir, devidamente informado, ao Diretor
Presidente.

18.4 - Quaisquer argumentos ou subsidios concernentes a defesa da licitante que
pretender modificacdo total ou parcial das decisbes da Comissdo Permanente de
Licitacdo deverdo ser apresentados por escrito, exclusivamente, anexando-0s ao recurso
préprio.

18.5 - O recurso interposto devera ser comunicado a Comissdo Permanente de
Licitacdo, logo apds ter sido protocolizado na Divisdo de Protocolo da IQUEGO, até as
17 horas.

X1X - DA HOMOLOGAGCAO E DA FORMALIZACAO DO CONTRATO

19.1. A autoridade competente da IQUEGO, a vista do Julgamento procedido pela
Comissdo Permanente de Licitacdo, efetivard juizo de conveniéncia acerca do
procedimento licitatério, podendo homologar o certame ao licitante vencedor, ou se for
0 caso, mediante decisdo fundamentada podera revogar ou anular a licitagéo.

19.2. O prazo para assinatura do Contrato, por parte do licitante vencedor sera de 05
(cinco) dias, a contar da notificacdo, sob pena de decair o direito a contratacdo, sem
prejuizo das penalidades cabiveis.

19.3. O ndo comparecimento da licitante vencedora para assinar o contrato no prazo
acima sera considerado como recusa, podendo a IQUEGO convidar a licitante que
suceder na ordem de classificacdo para assinar o contrato nas mesmas condic¢des da
primeira classificada ou revogar a licitagdo. (Art. 64, § 2° da Lei n° 8.666/93).

IQUEGO - Industria Quimica do Estado de Goias S/A - Av. Anhanguera, n°® 9827 — Bairro Ipiranga.
Cx. Postal 15.102 -- CEP 74.450-010 -- Goiénia-GO -- Fone: (62) 3235-2900 | Fax: (62) 3297-1910
www.iguego.com.br

22


http://www.iquego.com.br/

GOVERNO DE

IOUEGO GOIAS

XX - DAS MULTAS E DAS SANCOES

20.1 - E facultado & IQUEGO quando o convocado ndo assinar o termo de contrato ou
ndo aceitar ou retirar o instrumento equivalente no prazo e nas condi¢des estabelecidos,
convocar os licitantes remanescentes, na ordem de classificacdo, cumpridas as
exigéncias habilitatdrias, para fazé-lo em igual prazo e nas mesmas condi¢des propostas
pelo primeiro classificado, inclusive quanto aos precos atualizados de conformidade
com o ato convocatério, ou revogar a licitacdo independentemente das cominagdes
previstas na Lei federal n°. 8.666/93.

20.2- A inexecucdo contratual, inclusive por atraso injustificado na execucdo do
contrato, sujeitara o contratado, segundo a natureza e a gravidade da falta, assegurados a
ampla defesa e o contraditdrio, as san¢fes previstas nos arts. 86 a 88 da Lei federal n°
8.666/93 ou em dispositivos de norma que vierem a substitui-la.

20.3- As sancOes a que se refere o item 20.2 ndo impede que a IQUEGO rescinda
unilateralmente o contrato e aplique as demais san¢des previstas na Lei 8.666/93.

20.4 - Se o valor da multa exceder ao da garantia prestada, além da perda desta, o
contratado respondera pela sua diferenca, que serd descontada dos pagamentos
eventualmente devidos pela IQUEGO ou, ainda, se for o caso, cobrada judicialmente.

20.5 - Pela inexecucdo total ou parcial do contrato, além da aplicacdo das sancdes
previstas no item 20.2 deste Edital, poderd a IQUEGO garantida prévia defesa no prazo
de 5 (cinco) dias uteis, em processo administrativo, aplicar, a contratada, as seguintes
penalidades previstas no art. 87 da Lei 8.666/93:

20.5.1 - Adverténcia;

20.5.2 - Suspensdo do direito de licitar e contratar com a ADMINISTRACAO pelo
prazo que for fixado pelo Presidente em funcdo da natureza e da gravidade da falta
cometida:

20.5.2.1 - Por 6 (seis) meses — quando a CONTRATADA incidir em atraso de obra ou
servigos que lhe tenham sido adjudicados, ou recusar, injustificadamente, assinar o
contrato ou a cumprir com a proposta apresentada.

20.5.2.2 - Por 1 (um) ano — quando a CONTRATADA fornecer servicos, de qualidade
inferior ou diferente das especificacOes exigidas pela CONTRATANTE;

20.5.2.3 - Por até 2 (dois) anos — nos casos em que a inadimpléncia acarretar prejuizos a
CONTRATANTE;

20.6 - As sangdes previstas também poderdo ser aplicadas as empresas ou profissionais
que em razdo deste contrato tenham sofrido condenacéo definitiva por praticarem, por
meio dolosos, fraude fiscal no recolhimento de qualquer tributo e demonstrarem néo
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possuir idoneidade para contratar com a ADMINISTRACAO, em virtude de atos ilicitos
praticados.

20.7- Todas as penalidades aqui previstas serdo aplicadas por meio de processo
administrativo, sem prejuizo das demais sang¢des civis ou penais previstas em Lei, sendo
que as multas obedecerdo aos seguintes limites:

20.7.1 — 10% (dez por cento) sobre o valor do contrato, em caso de descumprimento
total da obrigacdo, inclusive no de recusa do adjudicatario em firmar o presente
contrato, ou ainda na hip6tese de negar-se a efetuar o refor¢o da caucdo, dentro de 10
(dez) dias contados da sua convocacao;

20.7.2 — 0,3% (trés décimos por cento) ao dia, até o trigésimo dia de atraso, sobre o
valor da parte do servico ndo realizado ou sobre a parte da etapa do cronograma néo
cumprido;

20.7.3—- 0,7% (sete décimos por cento) sobre o valor da parte do servico nédo realizado
ou sobre a parte cronograma ndo cumprido, por cada dia subsequente ao trigésimo; e

20.7.4 — No caso de existir prorrogacdo, a contagem sera feita apds a data da referida
prorrogacao.

XXI - DARESCISAO

21.1- Arescisdo do contrato podera ser:

21.1.1- Determinada por ato unilateral e escrito da Administracdo, nos casos
enumerados nos incisos | a XIl e XVII do art. 78, da Lei n° 8.666/93 (observado o

disposto no artigo 80 da mesma lei);

21.1.2- amigavel, por acordo entre as partes, reduzida a termo no processo da licitacéo,
desde que haja conveniéncia para a Administracéo;

21.1.3 - judicial, nos termos da legislacéo;

21.2 - A rescisao administrativa ou amigavel devera ser precedida de autorizagao escrita
e fundamentada da autoridade competente.

21.3 - Quando a rescisao ocorrer com base nos incisos X1l a XVII do artigo 78, em
consonancia com o art. 79, 8 2° da Lei n°® 8.666/93, sem que haja culpa do contratado,
sera este ressarcido dos prejuizos regularmente comprovados que houver sofrido, tendo
ainda direito a:

21.3.1 - Pagamentos devidos pela execuc¢do do contrato até a data da resciséo;

XXI1 - DAS DISPOSICOES GERAIS
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22.1- A impugnacéo perante a IQUEGO dos termos do Edital, quanto a possiveis falhas
ou irregularidades que o viciarem, devera se efetivar conforme previsto no art. 41, 8§ 1°
e 2° da Lei n.° 8.666/93.

22.2 - Os recursos administrativos serdo admitidos na forma do artigo 109 da Lei n.°
8.666/93.

22.3 - A IQUEGO se reserva o direito de revogar o procedimento licitatdrio e rejeitar
todas as propostas a qualquer momento antecedendo a assinatura do contrato, por razdes
de interesse publico decorrente de fato superveniente, devidamente comprovado,
pertinente e suficiente para justificar tal conduta, ou anula-lo por ilegalidade, de oficio
ou por provocacgao de terceiros, mediante parecer escrito e devidamente fundamentado,
sem que aos licitantes caiba qualquer direito a indenizacdo ou ressarcimento.

22.4- O contratado é responsavel pelos danos causados diretamente a Administracdo ou
a terceiros, decorrentes de sua culpa ou dolo na execugéo do contrato, ndo excluindo ou
reduzindo essa responsabilidade a fiscalizacdo ou o acompanhamento pela IQUEGO.

22.5- A contratada é responsavel pelos encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais e
comerciais resultantes da execucédo do contrato.

22.6- A participacdo na Licitacdo implica aceitacdo integral e irretratavel dos termos e
condicdes do ato convocatorio, com seus anexos e instrucoes.

ASSESSORIA DE LICITACAO DA INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE
GOIAS S.A.- IQUEGO, aos trés dias do més de marco do ano de dois mil e quinze.

Luciane Rodrigues Dutra
Assessora de Licitacéo
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1.

2.
2.1.
2.2.
2.3.

3.

ANEXO “1”

TERMO DE REFERENCIA

CONTRATAGAO DE INSTITUICAO HABILITADA PARA
DESENVOLVIMENTO (REFORMULACAO) DO PRODUTO IQUEGO -
LAMIVUDINA SOLUCAO ORAL 10 MG/ML.

DO OBJETO:

Realizacdo do desenvolvimento (reformulagdo) do produto IQUEGO —
Lamivudina Solucéo Oral 10 mg/mL.

DA JUSTIFICATIVA:

A atual formulagcdo do produto IQUEGO - Lamivudina Solugdo Oral 10mg/mL,
produzida pela IQUEGO, tem apresentado de maneira recorrente um desvio de
qualidade devido ao aparecimento de precipitado ao logo da vida util do produto, tal
desvio foi exaustivamente investigado pela equipe técnica, verificando que ndo é
possivel obter a resolucdo do problema com alteragbes menores na formulacéo,
justificando assim a necessidade de desenvolvimento de nova formulacdo
(reformulacéo).

O desenvolvimento da nova formulacédo é necessario para a manutengdo do produto no
mercado, tal formulagdo é extremamente relevante no tratamento de criangas
infectadas com o virus da AIDS, sendo quea IQUEGO é atualmente o Unico
fabricante dessa apresentagdo no Brasil, e portanto o Unico fornecedor junto ao
Ministério da Saude.

Para os estudos de que trata este termo de referéncia, a IQUEGO ndo possui
atualmente estrutura instrumental e tecnol6gica, nem pessoal para conduzir todos 0s
trabalhos com a urgéncia que o objeto exige.

PLANILHA DE DESCRICAO E QUANTITATIVOS:

Item Estudo

Etapas

1 para o produto IQUEGO-

Desenvolvimento de nova .
« . do produto e planejamento da
formulacéo (ou reformulacéo)
Lamivudina Solugéo Oral

10mg/mL. controle de qualidade do medicamento

referéncia.

1- Avaliagdo do dossié da atual formulagéo

reformulagdo conforme dossié de registro,
estudos de pre-formulacéo e avaliactes de
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2- Desenvolvimento farmacotécnico de
Pilotos de Bancada em pequena escala para
uma nova formulacéo do produto e
avaliacédo da sua qualidade através de
analises de controle de qualidade fisico-
quimico e microbioldgico.

3- Desenvolver e validar metodologia
indicativa de estabilidade e realizar o
estudo de perfil de produtos de degradacao
conforme RDC 58/2010 ANVISA e guias
relacionados, tendo como base a
formulacdo desenvolvida e proposta, e 0s
respectivos fabricantes de insumos
utilizados.

4- Realizagdo de estudo de Estabilidade
Acelerada e Fotoestabilidade prévia dos
pilotos de bancada com a execucéo de
analises de controle de qualidade antes e
apos a submissao de amostras ha sua
embalagem priméaria em cameras
climaticas.

5- Realizacdo da Transferéncia de
Tecnologia e realizagdo de “Scale-Up”
através do acompanhamento da produgéo
de 03 lotes em escala industrial na fabrica
da IQUEGO em Goiénia.

6- Realizar, juntamente com a equipe da
IQUEGO, os estudos de estabilidade
acelerada e de longa duracéo (02 anos),
durante todo o prazo de validade dos
mesmos.

ESPECIFICACAO DO OBJETO

4.1. A pesquisa devera ser desenvolvida de acordo com as normas, procedimentos e
instruces da ANVISA, bem como as normas nacionais e internacionais de ética e de
boas praticas de fabricacéo e laboratoriais vigentes, onde deverdo ser rigorosamente

IQUEGO - Industria Quimica do Estado de Goias S/A - Av. Anhanguera, n°® 9827 — Bairro Ipiranga.
Cx. Postal 15.102 -- CEP 74.450-010 -- Goiénia-GO -- Fone: (62) 3235-2900 | Fax: (62) 3297-1910

www.iquego.com.br

27


http://www.iquego.com.br/

GOVERNO DE

IOUEGO GOIAS

4.2.

4.3.

4.4,

4.5.

5.1.

5.2.

5.3.

54.

5.5.

observadas para que os respectivos laudos sejam aceitos para fins regulatérios perante
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA- Ministério da Salde.

A instituicdo contratada deve estar em condicGes para executar todos 0s testes,
analises e estudos necessarios a todas as etapas, incluindo obtencdo de autorizacéo para
aquisicdo do medicamento de referéncia (quando necessario), em quantidades
suficientes.

Deverdo ser validadas todas as metodologias e procedimentos conforme
regulamentacéo atual, para avaliacdo e controle de qualidade, estudos de estabilidade e
perfil de produtos de degradacéo e demais testes cabiveis.

Deverdo ser produzidos tantos lotes pilotos quantos forem necessarios para a obtencéo
de uma formulacdo robusta e estavel em longo prazo (minimo de dois anos), visto que
o0 desvio de qualidade da formulacdo atual se apresenta ap6s cerca de 9 (nove) meses
apos o envase o produto final, ndo sendo possivel sua constatagdo nos primeiros meses.

Toda formulagdo proposta devera ser discutida com a equipe técnica da IQUEGO, a
viabilidade técnica e econdmica nas fases iniciais, antes de prosseguir com os estudos.

DEFINICAO DOS METODOS E ESTRATEGIAS DE SUPRIMENTO E
PRAZO DE ENTREGA

Os Relatérios de todos os testes devem ser entregues em arquivo fisico e CD, na sede
da IQUEGO, aos cuidados do responsavel pela Geréncia de Pesquisa e
Desenvolvimento;

Fica estabelecido, o prazo de 18 meses para 0 término do projeto pela
CONTRATADA, contados a partir da data de emissdo da ordem de servigo, incluido a
producdo dos 3 (trés) lotes pilotos em escala industrial em conjunto com a IQUEGO
em seu parque fabril. Havendo atraso por parte do CONTRATANTE no envio da
matéria prima ativa, dos excipientes e do material de embalagem, o termino do projeto
fica prorrogado na mesma medida do atraso na referida entrega, salvo motivo de forga
maior.

Ao final de cada ETAPA, deverdo ser emitidos relatorios detalhados e os resultados
obtidos deverdo ser submetidos & equipe técnica da IQUEGO, para aprovagdo e
prosseguimento da ETAPA seguinte. Neste caso, deverd a IQUEGO responder no
prazo méaximo de 10 (dez) dias ap0s recebimentos dos relatérios/resultados.

Os prazos acima estabelecidos poderdo ter seu término antecipado ou prorrogado, em
comum acordo entre as PARTES, mediante a formaliza¢do de Termo Aditivo proprio.

O contrato se encerrara apds o vencimento do prazo de validade (dois anos) dos 3
(trés) lotes pilotos em escala industrial, desde que nestes ndo sejam constatados desvios
relacionados a formulag&o ou processo produtivo propostos.
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5.6. Caso a formulacdo proposta, apresente qualquer desvio, comprovadamente
relacionado ao processo ou formulagcdo, a contratada deve realizar novos estudos e
propor nova formulacdo a fim de atender plenamente, 0 que o0 objeto exige, ou seja,
uma formulacdo robusta e estavel.

I©OUEGOD

ndistria Quimica do Estado de Goias S'A

6. CRONOGRAMA FiSICO FINANCEIRO

6.1. Os pagamentos serdo efetuados conforme descrito abaixo, ao final de cada etapa, em
no maximo 30 dias ap6s o recebimento da respectiva fatura, com o aceite da respectiva
etapa pelos técnicos da IQUEGO, da seguinte forma:

Etapas

PERCENTUAL DE
PAGAMENTO

1- Avaliagdo do dossié da atual formulagéo do produto
e planejamento da reformulagdo conforme dossié de
registro, estudos de pre-formulagéo e avaliagdes de
controle de qualidade do medicamento referéncia.

5% (em 10 dias ap6s
recebimentos de relatorio
detalhado e atestado pela

equipe da IQUEGO)

2- Desenvolvimento farmacotécnico de Pilotos de
Bancada em pequena escala para uma nova formulagéo
do produto e avaliagdo da sua qualidade através de
analises de controle de qualidade fisico quimico e
microbioldgico.

35% (em 10 dias ap6s
recebimentos de relatorio
detalhado e atestado pela

equipe da IQUEGO)

3- Desenvolver e validar metodologia indicativa de
estabilidade e realizar o estudo de perfil de produtos de
degradacgéo conforme RDC 58/2010 ANVISA e guias
relacionados, tendo como base a formulacéo
desenvolvida e proposta, e 0s respectivos fabricantes de
insumos utilizados.

25% (em 10 dias apos
recebimentos dos
protocolos e relatérios e
aprovacdo pela equipe da
IQUEGO)

4- Realizagéo de estudo de Estabilidade Acelerada e
Fotoestabilidade prévia dos pilotos de bancada com a
execucdo de analises de controle de qualidade antes e
apos a submissao de amostras na sua embalagem
primaria em cameras climaticas.

25% (em 10 dias apo6s
recebimentos dos
protocolos e relatorios e
aprovacdo pela equipe da
IQUEGO)

5- Realizagdo da Transferéncia de Tecnologia e
realizacdo de “Scale-Up” através do acompanhamento
da producdo de 03 lotes em escala industrial na fabrica
da IQUEGO em Goiénia, e realizar o acompanhamento
desses lotes juntamente com a IQUEGO, durante todo o
prazo de validade dos mesmos.

10% (em 10 dias ap6s o
inicio do estudo de
estabilidade dos lotes em
escala industrial
produzidos nas IQUEGO)

IQUEGO - Industria Quimica do Estado de Goias S/A - Av. Anhanguera, n°® 9827 — Bairro Ipiranga.
Cx. Postal 15.102 -- CEP 74.450-010 -- Goiénia-GO -- Fone: (62) 3235-2900 | Fax: (62) 3297-1910
www.iguego.com.br

29


http://www.iquego.com.br/

GOVERNO DE

IOUEGO GOIAS

6- Realizar, juntamente com a equipe da IQUEGO, os Etapa de
estudos de estabilidade acelerada e de longa duracao acompanhamento, onde
(02 anos), durante todo o prazo de validade dos ndo incidird nenhuma
mesmaos. forma de pagamento
adicional.
6.2. O pagamento das parcelas referentes a cada etapa dos estudos fica condicionado ao

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

8.1.

8.2.

cumprimento dos prazos acordados. Eventuais atrasos devem ser justificados junto a
CONTRATANTE, contendo argumentacdo fundamentada, para possivel avaliacao.

CRITERIO DE ACEITACAO DO OBJETO (RECEBIMENTO)

Todos os protocolos, relatérios e dossiés devem ser entregues no formato impresso e
na forma digital (digitalizados contendo as assinaturas), ao final de cada etapa.

Todo e qualquer documento entregue, terd aceite apos avaliagdo da equipe técnica
designada pela IQUEGO, que devera ocorrer em prazo maximo de 10 dias uteis ap6s o
recebimento dos documentos.

Aceite provisorio: O aceite provisorio sera realizado apés a verificacdo de cada etapa
pela equipe técnica da IQUEGO.

Aceite definitivo: Sera emitido pela equipe técnica da IQUEGO, apdés transcorrido o
prazo de estudo de estabilidade (dois anos) dos trés lotes pilotos em escala industrial,
gue comprove a adequagao do servigo fornecido aos termos contratuais.

O aceite provisorio ou definitivo ndo exclui o a responsabilidade civil pela solidez e
seguranca do servico, nem ético profissional pela perfeita execucdo do contrato, dentro
dos limites estabelecidos pela lei ou pelo contrato.

Toda a documentacdo submetida a avaliacdo da IQUEGO, sera realizada por uma
equipe designada pela Superintendéncia de Pesquisa e Desenvolvimento, que serd
constituida por pelo menos 3 (membros) do quadro técnico.

DA CONFIDENCIALIDADE:

Os resultados dos trabalhos produzidos pela CONTRATADA, no todo ou em parte,
assim como todos os dados e informagGes ndo publicos, disponibilizados pela
IQUEGO para subsidiar a elaboracao dos trabalhos contratados, sdo confidenciais e de
propriedade exclusiva da IQUEGO.

Quaisquer acbes ou decisbes decorrentes de informacBes obtidas deverdo estar
respaldadas em documentos ou memorias de reunido, devidamente assinados e
aprovados.

IQUEGO - Industria Quimica do Estado de Goias S/A - Av. Anhanguera, n°® 9827 — Bairro Ipiranga.
Cx. Postal 15.102 -- CEP 74.450-010 -- Goiénia-GO -- Fone: (62) 3235-2900 | Fax: (62) 3297-1910

www.iquego.com.br

30


http://www.iquego.com.br/

GOVERNO DE

IOUEGO GOIAS

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

9.1.

Toda a documentagdo produzida devera ser entregue na forma impressa e em formato
eletronico, de forma digitalizada contendo as assinaturas.

Fica proibida a utilizagdo do texto do documento elaborado, no todo ou em parte, pela
CONTRATADA, para qualquer fim alheio ao deste Projeto, sem prévia autorizacdo da
IQUEGO. A inobservancia destas condi¢es implicara o cancelamento do contrato sem
prejuizo das penalidades legais decorrentes.

O nome ou logomarca da IQUEGO ndo podera ser utilizado pela CONTRATADA
para quaisquer fins alheios ao objeto da contratagdo, sem a prévia anuéncia por escrito
da IQUEGO.

A IQUEGO fornecerd a CONTRATADA, mediante solicitacdo e observadas as
restrigdes de sigilo regulamentares, o detalhamento de documentos de referéncia, para
realizagdo dos trabalhos e outros que se fizerem necessarios.

A contratada fica obrigada a manter total sigilo e confidencialidade em relacdo aos
estudos e a formulagdo proposta. Sem qualquer direito a patente, publicacdo ou
compartilhamento de informag6es sobre a formulag&o ou qualquer parte do estudo, sem
a expressa autorizagdo da contratante.

DEVERES DAS PARTES

OBRIGACOES DA CONTRATADA (inc. | do art. 3, da Lei n°. 10.520/02)

9.1.1.Todos os encargos decorrentes da execucdo do ajuste, tais como: obrigaces civis,
trabalhistas, fiscais, previdenciarias ou quaisquer outras, serdo de exclusiva
responsabilidade da CONTRATADA.

9.1.2. Fornecer todos 0s materiais analiticos e recursos necessarios para a realizacdo
de todas as etapas envolvidas nos estudos, incluindo Substancias Quimicas de
Referéncia (Padrdo Primario), reagentes ou qualquer outro material analitico, sem
qualquer 6nus paraa CONTRATANTE.

9.1.3. Solicitar, com antecedéncia minima de 30(trinta) dias a IQUEGO, o fornecimento
de insumos (matéria prima ativa e excipientes e material de embalagem primaria),
para uso na confec¢do de lotes pilotos em pequena escala (bancada).

9.1.4. A CONTRATADA se obriga a cumprir 0s termos previstos no presente Termo de
Referéncia e a responder todas as consultas feitas pela CONTRATANTE no que
se refere ao atendimento do objeto.

9.1.5.A CONTRATADA ficaré sujeita, nos casos omissos, as normas da Lei Federal n°
8.666/93 e suas alteragOes posteriores.

9.1.6.Como condicdo para a celebracdo do ajuste, a CONTRATADA devera manter as
condicBes de habilitagdo, durante toda a vigéncia do contrato.
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9.1.7.Executar 0s servigos descritos no objeto deste Termo de Referéncia, com a
utilizacdo de pessoal proprio e adequado, habilitados e treinados, devidamente
contratados e registrados pela CONTRATADA, sob sua integral responsabilidade;

9.1.8.Cumprir na integra toda a Legislacdo vigente, pertinente a matéria;

9.1.9.Designar um responsavel pelo gerenciamento dos servicos, com poderes de
representante legal ou preposto, para tratar de todos os assuntos relacionados ao
contrato junto a CONTRATANTE;

9.1.10. Ap6s 0 recebimento da Ordem de Servico, em consenso com a
CONTRATANTE, elaborar um Cronograma para cada etapa dos estudos,
contendo os dados mais relevantes, contendo a data de inicio e previsdo de
finalizacdo das atividades;

9.1.11. Iniciar, imediatamente, apds o recebimento da Ordem de Servigo, a execucdo
dos servicos contratados, informando, em tempo habil, qualquer motivo
impeditivo ou que a impossibilite de assumir as atividades conforme o
estabelecido;

9.1.12. Atender, de imediato, as solicitacdes quanto a adequacdo dos servi¢os que ndo
estiverem sendo executados a contento;

9.1.13. Responsabilizar-se pelo fiel cumprimento dos servigos constantes deste Termo
de Referéncia;

9.1.14. Prestar todos os esclarecimentos que forem solicitados pela CONTRATANTE,
implementando de imediato, as adequagdes necessarias;

9.1.15. A acdo ou omissdo, total ou parcial, da fiscalizacdo da IQUEGO ndo eximira a
CONTRATADA de total responsabilidade quanto a execugdo dos servigos.

9.1.16. Responder junto a ANVISA (ou outro 6rgdo regulador), de forma clara e
objetiva, qualquer Exigéncia, relacionada a formulagdo ou processo de fabricagdo
proposto, que venha a ser exarada durante a avaliacdo do estudo, incluindo os
lotes pilotos em escala industrial;

9.1.17. Ressarcir a Contratante de qualquer problema ou prejuizo que esta possa vir a
sofrer, em decorréncia de culpa da contratada;

9.1.18. Ap6s a conclusdo de cada etapa dos testes contratados, a CONTRATADA
devera informar a CONTRATANTE o status do teste em questdo, através da
emissdo de Relatorios rastredveis, com todos os célculos e que tenham valor
regulatorio, incluindo dados “brutos” (cromatogramas, espectrogramas, etc).

9.1.19. Todos os equipamentos utilizados nos estudos deverdo estar qualificados e
habilitados conforme legislacdo atual, e os certificados e/ou relatorios de
qualificacdo validos deverdo ser entregues a IQUEGO, em cdpias autenticadas em
cartorio.
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9.2. OBRIGACOES DA CONTRATANTE (inc. | do art. 3, da Lei n°. 10.520/02)

9.2.1. Dar conhecimento ao titular e ao prestador dos servicos de quaisquer fatos que
possam afetar a entrega do servico.

9.2.2.Pagar, dentro dos prazos, os valores pactuados.

9.2.3.Notificar, formal e tempestivamente a CONTRATADA sobre as irregularidades
observadas no cumprimento do contrato e ainda especificar as exigéncias, e fixar
prazo para a sua correcao;

9.2.4.Efetuar os pagamentos, mediante a prestacdo dos servigos e o cumprimento de
todas as exigéncias, condigdes e pre¢os pactuados;

9.2.5.Prestar as informacOes e os esclarecimentos que venham a ser solicitados pela
CONTRATADA.

9.2.6.Disponibilizar o farmaco e excipientes com os respectivos documentos (laudos e
DMF quando aplicado) e embalagens para a producdo dos lotes pilotos para o
desenvolvimento da nova formulacdo, em prazo maximo de 30 dias apds
solicitada pela contratada.

9.2.7.Participar e aprovar o projeto em cada Etapa descrita no item 3 (trés) deste termo
de referéncia.

9.2.8.Realizar em conjunto com a contratada, a producgdo de 3 (trés) lotes pilotos em
escala industrial.

9.2.9.Realizar as analises de controle de qualidade dos lotes pilotos em escala industrial
na etapa de transferéncia de tecnologia.

9.2.10. Realizar, com acompanhamento da contratada, o estudo de estabilidade
acelerada e de longa duracdo dos 3(trés) lotes pilotos em escala industrial ap6s a
etapa de transferéncia de tecnologia, com suas respectivas analises de controle de
qualidade.

9.2.11. Eleger uma equipe técnica de pelo menos trés funcionarios de seu quadro de
pessoal, responsavel por realizar o acompanhamento das acfes, para o bom
andamento dos estudos.

10. DA GARANTIA

10.1. A CONTRATADA devera fornecer 8 CONTRATANTE a garantia de cumprimento
de todas as exigéncias sanitarias para execucdo dos testes, incluindo o atendimento
irrestrito a legislacdo existente e em vigor, no momento da finalizac&o dos trabalhos.
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10.2. A CONTRATADA devera garantir a estabilidade e robustez da formulacdo proposta,
por no minimo durante o prazo de validade do produto, que devera ser de no minimo 2
(dois) anos, sendo esta constatada pelo estudo de estabilidade de longa duragéo (2
anos) dos 3 (trés) lotes em escala industrial.

11. DA GARANTIA CONTRATUAL

11.1. A empresa vencedora, no ato da assinatura do contrato, devera prestar garantia para
execucdo contratual no valor correspondente a 5% (cinco por cento) sobre o valor total
da contratacdo, dentre as modalidades previstas no § 1° do art. 56 da Lei n.° 8.666/93.

11.2. O recolhimento da garantia deverd ser feito na Tesouraria da IQUEGO, a Av.
Anhanguera, n°. 9.827 — Bairro Ipiranga, nesta capital.

11.3. No caso de garantia em dinheiro, 0 montante devera ser depositado em conta prépria
para tal.

11.4. A garantia prestada pela contratada sera liberada ou restituida apds a execugdo do
contrato, e, quando em dinheiro, atualizada monetariamente.

11.5. Quando a rescisdo ocorrer com base nos incisos XIl a XVII do artigo 78, em
consonancia com o art. 79, § 2° da Lei 8.666/93, sem que haja culpa da contratada, sera
devolvida a garantia.

11.6. No caso das rescisdes de que tratam os incisos | a XI, do citado art. 78 da Lei n°
8.666/93, a garantia sera utilizada para o ressarcimento de eventuais prejuizos e multas
aplicadas. A quantia restante, se existir, sera devolvida 8 CONTRATADA, nos termos
do artigo 80, 111 da Lei de Licitagdes.

12. DO PRAZO DE EXECUCAO (VIGENCIA CONTRATUAL)

12.1. Cronograma de execucao:

34

Item

Estudo

Etapas Prazos
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Desenvolvimento de nova
formulacédo (ou reformulagéo)
para o produto IQUEGO-
Lamivudina Solugéo Oral
10mg/mL.

1- Avaliacdo do dossié da atual formulacéo
do produto e planejamento da reformulacédo
conforme dossié de registro, estudos de pre-
formulacéo e avaliagdes de controle de
qualidade do medicamento referéncia.

60 dias apo6s a
emissdo da ordem
de servico.

BS

2- Desenvolvimento farmacotécnico de
Pilotos de Bancada em pequena escala para
uma nova formulagdo do produto e avaliacéo
da sua qualidade através de analises de
controle de qualidade fisico quimico e
microbiolégico.

180 dias apo6s a
emissdo da ordem
de servigo.

3- Desenvolver e validar metodologia
indicativa de estabilidade e realizar o estudo
de perfil de produtos de degradacéo
conforme RDC 58/2010 ANVISA e guias
relacionados, tendo como base a formulacéo
desenvolvida e proposta, e 0s respectivos
fabricantes de insumos utilizados.

90 dias apo6s a
emissdo da ordem
de servigo.

4- Realizagdo de estudo de Estabilidade
Acelerada e Fotoestabilidade prévia dos
pilotos de bancada com a execucéo de
analises de controle de qualidade antes e
apos a submissao de amostras na sua
embalagem priméaria em cadmeras climaticas.

180 dias apo6s a
emissao da ordem
de servigo.

5- Realizacdo da Transferéncia de
Tecnologia e realizagdo de “Scale-Up”
através do acompanhamento da producgéo de
03 lotes em escala industrial na fabrica da
IQUEGO em Goiania, e realizar o
acompanhamento desses lotes juntamente
com a IQUEGO, durante todo o prazo de
validade dos mesmaos.

30 dias apo6s a
emissdo da ordem
de servico.

6- Realizar, juntamente com a equipe da
IQUEGO, os estudos de estabilidade
acelerada e de longa duracédo (02 anos),
durante todo o prazo de validade dos
mesmos.

02 (dois) anos apds
a fabricacéo de 03
(trés) lotes pilotos
em escala
industrial, na
IQUEGO.
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13.

12.2. O Contrato tera vigéncia até a finalizacdo do prazo de validade dos 3 (trés) lotes

produzidos em escala industrial, com o acompanhamento do estudo de estabilidade
pela contratada, por um periodo de no minimo 2 (dois) anos. Este instrumento sera
finalizado desde que durante o estudo de estabilidade de longa duracéo (dois anos), ndo
sejam observados desvios de qualidade relacionados a formulacdo e/ou processo
produtivo proposto pela contratada.

12.3. No caso da formulacdo proposta ndo se apresentar estavel durante pelo menos o prazo

de dois anos, o contrato seré finalizado ap6s a finalizagdo do estudo de estabilidade de
longa duragdo (dois anos) de nova formulagdo proposta ou no prazo maximo de 5
(cinco) anos, mediante acordo entre as partes.

CRITERIO DE SELECAO

13.1 - Para efeito de classificacdo das propostas técnicas sera utilizado a seguinte
metodologia:

13.3.1 — A experiéncia da licitante, qualificacdo da equipe técnica e equipamentos
disponiveis

serdo avaliados segundo os quesitos definidos nas tabelas e de acordo com os critérios
de pontuacéo nelas especificados;

13.3.2 - Serdo atribuidos pontos as experiéncias devidamente comprovadas e
equipamentos, admitindo-se uma pontuagdo maxima de 235 (duzentos e trinta e cinco)
pontos e minima de 83 (oitenta e trés) pontos;

13.3.3 — A empresa que ndo obtiver, no minimo 83 (oitenta trés) pontos sera
considerada desclassificada.

13.3.4 A empresa que atender aos requisitos exigidos serd atribuida uma nota técnica,
com a seguinte formulacéo:

NT1=100 X TU/TM

Onde:

NT1 = Nota técnica da empresa 1

T1 = Pontuacdo da empresa 1

TM = Maxima pontuacdo observada dentre todas as empresas

Considera-se o calculo com 02 (duas) casas decimais.
13.3.5 — Serédo avaliadas somente as propostas de pregos das empresas que forem

consideradas qualificadas tecnicamente e que ndo forem reprovadas na avaliacdo da
proposta técnica.
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14.

13.3.6 - Serdo desclassificadas as propostas que ndo atenderem as exigéncias do
instrumento convocatério desta licitacdo, e que apresentem preco simbolico ou
irrisorio, incompativel com os precos de mercado ou manifestamente inexequiveis.

13.3.7 - N&o se considerard como critério de classificacdo e nem de desempate de
propostas qualquer oferta de vantagem ndo prevista neste Termo de Referéncia.

13.3.8 — A empresa qualificada e aprovada na avaliacdo da proposta técnica serd
atribuida uma nota pre¢o, com a seguinte formulacéo:

NP1 =100 X PM/P1

Onde:

NP1 = Nota de Pre¢o

PM = Menor pre¢o apresentado dentre as propostas validas

P1 = Preco da empresa

Considera-se o calculo com 02 (duas) casas decimais.

13.3.9- A classificacdo das empresas proponentes sera feita de acordo com a nota total
obtida, pela seguinte formula:

N TOTAL =0,7NT + 0,3NP

Onde:

N TOTAL =NOTA TOTAL

NT = NOTA TECNICA

NP = NOTA DE PRECO

Considera-se o calculo com 02 (duas) casas decimais.

13.3.10 — Sera considerada a vencedora do certame, a licitante que obtiver a maior
pontuacdo (NOTA TOTAL MAIOR)

13.3.11 - Caso haja empate de N TOTAL, entre duas ou mais licitantes habilitadas,
serdo utilizados para fins de desempate os seguintes critérios:

1°) o disposto no § 2° e seus incisos do Art. 3° da Lei Federal n° 8.666/93,;
2°) sorteio, em ato publico, para a qual todas as licitantes serdo convocadas, conforme

artigo 45, § 2° da Lei Federal n° 8.666/93.

HABILITACAO TECNICA

14.1. A licitante devera apresentar comprovacao de aptidao para o desempenho de atividade

pertinente e compativel, em caracteristicas, quantidades e prazos, como o0 objeto exige,
por meio da apresentacdo de 1 (um) ou mais atestados, fornecidos por pessoa juridica,
de direito publico ou privado, de que j& prestou ou presta satisfatoriamente servigo da
mesma natureza ao objeto licitado. O atestado devera ser datado e assinado, conter
informacGes que permitam a identificacdo correta da CONTRATANTE e do prestador
do servico, tais como:

IQUEGO - Industria Quimica do Estado de Goias S/A - Av. Anhanguera, n°® 9827 — Bairro Ipiranga.
Cx. Postal 15.102 -- CEP 74.450-010 -- Goiénia-GO -- Fone: (62) 3235-2900 | Fax: (62) 3297-1910

www.iquego.com.br

37


http://www.iquego.com.br/

GOVERNO DE

IOUEGO GOIAS

14.2. Nome, CNPJ e enderego completo do emitente do Atestado;
14.3. Nome da empresa que prestou o0 servi¢o ao emitente;
14.4. Data de emissao do atestado;

14.5. Assinatura e identificagdo do signatario (nome, cargo ou funcdo que exerce junto a
emitente);

14.6. Serdo considerados pertinentes e compativeis com o objeto da licitagdo, atestado(s) da
empresa licitante que comprove(m) a prestacdo de servigos de desenvolvimento de
formulac6es farmacéuticas na forma de solucdo para uso oral.

15. PROPOSTA TECNICA

15.1. A Proposta Técnica devera ser apresentada, em 1 (uma) via, em papel timbrado da
licitante, contendo o nome, CNPJ, endereco e telefone, endereco eletronico da empresa
e e-mail do responsavel, em portugués, salvo quanto as expressdes técnicas de uso
corrente, sem emendas e rasuras, datada e assinada na pagina final, identificando-se
claramente o signatario (representante legal) e rubricada nas demais, contendo os
elementos exigidos neste termo de referéncia.

15.2. A Pontuacdo Técnica sera composta por fatores de avaliag&o relacionados a:

15.2.1. Experiéncia da licitante: A licitante devera fornecer documentacdo
comprobatoria da experiéncia, tais como declaragdes firmadas de prestacdo de
servicos, emitida pelo terceiro ou copia de contrato, além de certificados emitidos
por terceiro ou 6érgao regulador de certificacGes e auditorias satisfatorias.

15.2.2. Qualificacdo da equipe técnica: A licitante devera entregar clpias de
certificados, diplomas ou outros documentos que comprovem a experiéncia do
quadro de pessoal.

15.2.3. Equipamentos disponiveis: A empresa devera entregar copias dos certificados
(ou relatérios) de qualificacdo dos equipamentos.

15.2.4. Toda a documentacdo entregue, caso ndo seja a via original, devera ser
autenticada em cartdrio.

15.3. Serdo desclassificadas as Licitantes que ndo alcancarem o minimo de 83 pontos da
pontuacdo técnica, conforme descrito abaixo:

15.4. Os Critérios técnicos de pontuagdo e pontuagdo méxima serdo os descritos nas tabelas
abaixo:
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S ~ Pontuacao
Experiéncia comprovada Pontuacao L. ¢
Maxima
5- Desenvolvimento farmacotécnico de produtos liquidos, na | 10 pontos para
forma de solucéo oral (méaximo 4 formulagdes diferentes). cada formula 40 [
desenvolvida.
6- Realizacdo de estudos de pré-formulacdo para
formas farmacéuticas na forma de solugdo oral (maximo 4 | 05 pontos para 20
formulacdes diferentes). cada estudo.
7- Tempo de mercado com prestacdo de servicos a | 01 Ponto para
indUstria farmacéutica. cada ano (maximo 10
10 anos)
8- Slstemg_de ~Garant|a da Qualidade com auditoria 05 pontos cada 5
externa (03 certificagdes). certificagio.
Total 85
15.4.2. Qualificagdo da equipe técnica
A ~ Pontuacao
ualificacéo Pontuagéo L.
Q ¢ ¢ Maxima
5- Equipe multidisciplinar composta por profissionais
nas areas de quimica, farmacia, biologia, fisica, matematica | 05 pontos para
(ou estatistica), todos em nivel superior. (por é&rea, nio | cada area de 25
acumulativo). conhecimento.
6-,_ Profissionais ’com espeuahzaga_o (carga horarla 02 pontos para
minima 300h) conclwlda nas~ areas relat?lonadas no item 1| 42 4rea  de 10
(um) desta tabela (por area, ndo acumulativo). conhecimento.
7- . Proflssmn-als com mestrado concluido nas areas | o5 pontos para
reIamonaTjas no item 1 (um) desta tabela (por area, ndo cada 4rea de o5
acumulativo). conhecimento.
8- _ Proflssmn_als com doutorado concluido r}as are?s 10 pontos para
reIaC|onaf1as no item 1 (um) desta tabela (por area, ndo cada 4rea de 50
acumulativo). conhecimento.
Total 110

15.4.2.1.Para cada profissional relacionado devera

ser apresentada copia da carteira de

trabalho ou copia do contrato de trabalho, comprovando o tempo de servigos nas

respectivas areas;
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15.4.2.2.0s profissionais apresentados como membros da equipe técnica, na licitagdo, nao
poderdo ser substituidos, salvo os casos de necessidade, desde que justificado e aceito
pela IQUEGO;

15.4.2.3.0s profissionais substitutos devem possuir a mesma, ou superior, qualificacdo técnica
daqueles gue estdo sendo substituidos.

15.4.3. Equipamentos disponiveis

Equipamentos (pontuagao por equipamento ndo acumulativa) Pontuacéo P&n;;iiﬁio
Espectrometro de Massa LC-MS 5 5
Ressonancia Magnética Nuclear -RMN 5 5
Analisador Termogravimétrico — TGA 5 5
Equipamento para Calorimetria Exploratdria Diferencial - DSC 5 5
Difratdmetro de RX 5 5
Céamara de estabilidade acelerada 5 5
Céamara de fotoestabilidade 5 5
Analisador Elementar (CHNS) 5 5

Total 40

16. DA GESTAO E FISCALIZACAO DO CONTRATO

16.1. O presente contrato sera acompanhado pela Coordenadora de Contratos e fiscalizado
pela Geréncia de Pesquisa e Desenvolvimento.

16.2. Cabem ao gestor e ao fiscal do contrato fiscalizar, acompanhar e verificar sua perfeita
execucdo, em todas as fases até o recebimento total do objeto, competindo,
primordialmente, sob pena de responsabilidade:

16.2.1. Ao Gestor:

16.2.1.1. Dar imediata ciéncia a seus superiores dos incidentes e ocorréncias da
execucdo que possam acarretar a imposicdo de sangbes ou rescisdo
contratual;
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16.2.1.2. Fiscalizar a obrigagdo da CONTRATADA de manter, durante toda a
execucdo do contrato, em compatibilidade com as obrigagdes assumidas, as
condicdes de habilitacdo e as qualificagBes exigidas na licitacdo, bem como
o regular cumprimento das obrigagdes trabalhistas e previdenciarias.

16.2.2. Ao Fiscal:

16.2.2.1. Anotar, em registro préprio, as ocorréncias relativas a execu¢do do
contrato, determinando as providéncias necessarias a correcdo das falhas ou
defeitos observados;

16.2.2.2. Transmitir 8 CONTRATADA instru¢cdes e comunicar alteraces de
prazos e cronogramas de entrega;

16.2.2.3. Adotar, as providéncias necessarias para a regular execucao do contrato;

16.2.2.4. Promover a verificacdo do objeto, atestando as notas fiscais/faturas ou
outros documentos hébeis e emitindo a competente habilitacdo, juntamente
com outros membros da equipe técnica, para o recebimento de pagamentos;

16.2.2.,5. Esclarecer prontamente as dividas da CONTRATADA, solicitando ao
setor competente da Administracdo, se necessario, parecer de especialistas;

16.2.2.6. Verificar a qualidade dos materiais e/ou dos servicos entregues,
podendo exigir sua substituicdo ou refazimento, quando ndo atenderem aos
termos do que foi contratado;

16.2.2.7. Observar se as exigéncias do edital e do contrato foram atendidas em
sua integralidade.

16.2.2.8. A fiscalizacdo por parte da IQUEGO nédo exclui e nem restringe a
responsabilidade da CONTRATADA na execucdo dos servicos.

17. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

17.1. Sem prejuizo das demais sanc¢des legais cabiveis pelo ndo cumprimento dos
compromissos acordados, poderao ser aplicadas, a critério da CONTRATANTE,
as seguintes penalidades 8 CONTRATADA:

17.1.1. Aquele que, convocado dentro do prazo de validade de sua proposta, ndo
celebrar o contrato, deixar de entregar ou apresentar documentacgdo falsa exigida
para o certame, ensejar o retardamento da execucdo do seu objeto, ndo mantiver a
proposta, falhar ou fraudar na execucdo do contrato, comportar-se de modo
inidoneo, fizer declaracdo falsa ou cometer fraude fiscal, garantido o direito a
ampla defesa, ficara impedido de licitar e de contratar com a Administracéo e serd
descredenciado do CADFOR, pelo prazo de até 02 (dois) anos, sem prejuizo das
multas previstas em Edital e no contrato e das demais cominagdes legais;
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17.1.2. A inexecucdo contratual, inclusive por atraso injustificado na execucdo do
contrato, sujeitara a contratada, além das penalidades referidas no item anterior, a
multa de mora, nas seguintes proporcoes:

- 10 % sobre o valor contratado, em caso de descumprimento total da obrigagéo,
inclusive no caso de recusa do adjudicatario em firmar o contrato, dentro de 10 (dez)
dias contados da data de sua convocacao;

- 0,3 % ao dia, até o trigésimo dia de atraso, sobre o valor da parte do fornecimento ndo
realizado;

- 0,7 % sobre o valor da parte do fornecimento néo realizado, por cada dia subsequente
ao trigésimo.

17.1.3. Adverténcia;

17.1.4. Suspensdo temporéria de participacdo em licitacdo e impedimento de contratar
com a Administracéo;

17.1.5. Declaragdo de inidoneidade para licitar e contratar com a Administracdo
Publica, enquanto perdurarem os motivos determinantes da puni¢do ou até que
seja promovida a reabilitacdo, na forma da lei, perante a CONTRATANTE;

17.2. Antes da aplicacdo de qualquer penalidade, serd garantido a contratada o contraditorio
e aampla defesa. A multa sera descontada dos pagamentos eventualmente devidos pela
CONTRATANTE ou ainda, quando for o caso, cobrada judicialmente.

Goiania, 05 de novembro de 2014.

Elaborado por: Revisado por: Autorizado por:
Marcus Henrique Ferreira Rosana Elias Borges Daniel Jesus de Paula
Ger. Pesq. e Asses. Téc. da Superintendéncia | Superintendéncia de P&D e
Desenvolvimento. de P&D e Novos Negocios. Novos Negocios.
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ANEXO “II”
TOMADA DE PRECO N°. 01/2015

MINUTA DO CONTRATO

CONTRATACAO DE INSTITUICAO
HABILITADA PARA
DESENVOLVIMENTO
(REFORMULACAO) DO PRODUTO
IQUEGO — LAMIVUDINA SOLUCAO
ORAL 10 MG/ML, FIRMADO ENTRE
A INDUSTRIA QUIMICA DO
ESTADO DE GOIAS S.A. - IQUEGO
E A EMPRESA XXXXX, EM
CONFORMIDADE COM O TERMO
DE REFERENCIA E DEMAIS
ANEXOS.

Pelo presente instrumento de Contrato, de um lado a INDUSTRIA QUIMICA DO
ESTADO DE GOIAS S/A — IQUEGO - Sociedade de Economia Mista, situada na
Avenida Anhanguera, 9.827, Bairro Ipiranga, Goiania — Goias, inscrita no CNPJ sob o
n°01.541.283/0001-41, Inscricdo Estadual n® 10.021.292-1, neste ato representada pelos
seus Diretores que este subscrevem, de ora em diante designada CONTRATANTE e,
de outro lado, XXXXX, pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ sob o n°
XXXXXX, neste ato representada por seu socio administrador XXXXX, RG n® XXXX,
inscrito no CPF sob 0 n® XXXXX, de ora em diante designada CONTRATADA, tém
justo e combinado o seguinte, mediante as clausulas e condi¢des abaixo.

CLAUSULA PRIMEIRA - FUNDAMENTO LEGAL

1.1 — O presente Contrato vincula-se as determinagdes da Lei n° 8.666/1993 e suas
alteracOes posteriores, a Lei n® 17.928/2012, ao Decreto Federal n°® 7.466/2011, a Lei
Complementar n® 123/2006, ao Edital de TOMADA DE PRECOS n° 01/2015, ao
Processo n° 1322/2014 e a proposta de precos apresentada em XX de XXXX de 2015.

CLAUSULA SEGUNDA - OBJETO
2.1 — A CONTRATADA se compromete a realizar estudos e desenvolvimento de nova

formulacdo ou reformulagdo do produto IQUEGO — Lamivudina Solucdo Oral 10
mg/ml, conforme planilha abaixo e Termo de Referéncia:

Item | Estudo Etapas

1 — Avaliacao do dossié da atual formulacdo do
produto e planejamento da reformulacéo,
1 | Desenvolvimento de nova | conforme dossié de registro, estudos de preé-
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formulacéo (ou | formulacdo e avaliagbes de controle de
reformulacéo) para o produto | qualidade do medicamento referéncia.

IQUEGO - Lamivudina | 2 — Desenvolvimento farmacotécnico de Pilotos
Solucdo Oral 10 mg/ml de Bancada em pequena escala para uma nova
formulacdo do produto e avaliacdo da sua
qualidade através de analises de controle de
qualidade fisico-quimico e microbiologico.

3 — Desenvolver e validar metodologia
indicativa de estabilidade e realizar o estudo de
perfil de produtos de degradacdo conforme RDC
58/2010 ANVISA e guias relacionados, tendo
como base a formulagdo desenvolvida e
proposta, e 0s respectivos fabricantes de insumos
utilizados.

4 — Realizagdo de estudo de Estabilidade
Acelerada e Fotoestabilidade prévia dos pilotos
de bancada com a execucdo de analises de
controle de qualidade antes e ap6s a submisséo
de amostras na sua embalagem primaria em
camaras climaticas.

5 — Realizagdo de Transferéncia de Tecnologia e
realizacdio de  “Scale-Up”  através do
acompanhamento da producdo de 03 (trés) lotes
em escala industrial na fabrica da IQUEGO em
Goiania.

6 — Realizar, juntamente com a equipe da
IQUEGO, os estudos de estabilidade acelerada e
de longa duracdo (dois anos), durante todo o
prazo de validade dos mesmos.

2.2 — A especificacdo técnica do objeto consta do item 4 e seus subitens do Termo de
Referéncia e deve ser rigorosamente observada.

CLAUSULA TERCEIRA - PRECO

3.1 — A CONTRATADA fornecera os servicos inclusas todas as despesas, sobretudo
com impostos e encargos de toda natureza pelo prego global de R$ XXXX (XXXXX)

CLAUSULA QUARTA - PRAZO DE ENTREGA E RECEBIMENTO DO
OBJETO

4.1 — A entrega dos Relatorios e de todos os testes devera ser feita em arquivo fisico e
CD, na sede da IQUEGO, aos cuidados do responsavel pela Geréncia de Pesquisa e
Desenvolvimento.

4.2 — Fica estabelecido o prazo de 18 (dezoito) meses para o término do projeto pela
CONTRATADA, contados da data da emissdo da ordem de servigo, incluida a
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producdo dos 3 (trés) lotes pilotos em escala industrial, em conjunto com a IQUEGO
em seu parque fabril. Havendo atraso por parte da CONTRATANTE no envio da
matéria-prima ativa, dos excipientes e do material de embalagem, o término do projeto
fica prorrogado proporcionalmente ao atraso na referida entrega, salvo motivo de forca
maior.

4.3 — Ao final de cada etapa, deverdo ser emitidos relatérios detalhados e os resultados
obtidos deverdo ser submetidos a equipe técnica da IQUEGO, para aprovagao e
prosseguimento para a etapa seguinte. Neste caso, devera a CONTRATANTE responder
no prazo maximo de 10 (dez) dias ap6s o recebimento dos relatdrios/resultados.

4.4 — Os prazos acima estabelecidos poderdo ter seu término antecipado ou prorrogado,
de comum acordo entre as partes, mediante a formalizacdo de Termo Aditivo Proprio.

4.5 — O contrato se encerrara ap6s o vencimento do prazo de validade (dois anos) dos 3
(trés) lotes pilotos em escala industrial, desde que nestes n&o sejam constatados desvios
relacionados a formulacdo ou processo produtivo propostos.

4.6 — Caso a formulacdo proposta apresente qualquer desvio, comprovadamente
relacionado ao processo ou formulacdo, a CONTRATADA, devera realizar novos
estudos e propor nova formulacdo a fim de atender plenamente o que o objeto exige, ou
seja, uma formulacdo robusta e estavel.

4.7 — Todos os protocolos, relatérios e dossiés devem ser entregues no formato impresso
e na forma digital (digitalizados contendo assinaturas), ao final de cada etapa.

4.8 — Todo e qualquer documento entregue tera aceite ap0s avaliacdo da equipe técnica
designada pela CONTRATANTE, o que devera ocorrer no prazo maximo de 10 (dez)
dias uteis ap6s o recebimento dos documentos.

4.9 — Aceite provisorio: sera realizado apds a verificacdo de cada etapa pela equipe
técnica da CONTRATANTE.

4.10 — Aceite definitivo: sera emitido pela equipe técnica da CONTRATANTE, apds
transcorrido o prazo de estudo de estabilidade (dois anos) dos 3 (trés) lotes pilotos em
escala industrial, que comprove a adequacdo do servigco fornecido nos termos
contratuais.

4.11 — O aceite provisério ou o definitivo ndo exclui a responsabilidade civil pela
solidez e seguranca do servico, nem ético profissional pela perfeita execucdo do
contrato, dentro dos limites estabelecidos pela lei ou pelo contrato.

4.12 — Toda a documentagdo submetida a avaliagdo da CONTRATANTE serd realizada
por uma equipe designada pela Superintendéncia de Pesquisa e Desenvolvimento, que
sera constituida por pelo menos 3 (trés) membros do quadro técnico.

CLAUSULA QUINTA — OBRIGACOES DA CONTRATADA
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5.1 — Séo obrigacdes da CONTRATADA:

5.1.1 — executar 0s servigos descritos no objeto do Termo de Referéncia, com a
utilizacdo de pessoal proprio e adequado, habilitado e treinado, devidamente contratado
e registrado por ela, sob sua integral responsabilidade;

5.1.2 — responsabilizar-se, de forma exclusiva, por todos os encargos decorrentes da
execucao do contrato, tais como obrigagdes civis, trabalhistas, fiscais, previdenciarias
ou quaisquer outras;

5.1.3 — fornecer todos os materiais analiticos e recursos necessarios para a realizacdo de
todas as etapas dos estudos, incluindo Substancias Quimicas de Referéncia (Padrdo
Primario), reagentes ou qualquer outro material, sem qualquer 6nus para a
CONTRATANTE;

5.1.4 — designar um responsavel pelo gerenciamento dos servigos, com poderes de
representante legal ou preposto para tratar de todos o0s assuntos relacionados ao contrato
junto a CONTRATANTE;

5.1.5 — iniciar, imediatamente ap6s a emissdo da ordem de servico, a execucao dos
servigos contratados, informando, em tempo habil, qualquer motivo impeditivo ou que a
impossibilite de assumir as atividades conforme o estabelecido;

5.1.6 — atender, de imediato, as solicitacbes quanto a adequacdo dos servigos que nao
estiverem sendo executados a contento;

5.1.7 — sanar possiveis davidas, no momento da revisdao da documentacdo final pela
CONTRATANTE, e em caso de constatagdo de erro ou necessidade de
complementacdo ou correcdo de documentacio a CONTRATADA o fara
imediatamente (considerando a legislagdo vigente), tendo o prazo de 05 (cinco) dias
Uteis para o reenvio da documentacao.

5.1.8 — solicitar, com antecedéncia minima de 30 (trinta) dias, a CONTRATANTE, o
fornecimento de insumos (matéria-prima ativa e excipientes e material de embalagem
primaria), para uso na confec¢do de lotes pilotos em pequena escala industrial
(bancada);

5.1.9 — responsabilizar-se pelo fiel cumprimento dos servigos constantes do Termo de
Referéncia;

5.1.10 — informar a CONTRATANTE sobre problemas que venham a ocorrer durante a
execucdo da analise;

5.1.11 — cumprir os termos previstos no Termo de Referéncia e responder a todas as
consultas feitas pela CONTRATANTE no que se refere ao atendimento do objeto;

5.1.12 - cumprir, na integra, toda a legislacdo vigente pertinente & matéria;
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5.1.13 — sujeitar-se, nos casos omissos, as normas da Lei Federal n°® 8.666/93 e suas
alteracdes posteriores;

5.1.14 — manter todas as condicOes de habilitacdo, durante a vigéncia do contrato;

5.1.15 — elaborar, em consenso com a CONTRATANTE, apds o recebimento da ordem
de servico, um cronograma para cada etapa dos estudos, contendo os dados mais
relevantes, a data de inicio e a previsdo de finalizacéo das atividades.

5.1.16 — prestar todos os esclarecimentos que forem solicitados pela CONTRATANTE,
implementando, de imediato, as adequacdes necessarias;

5.1.17 — responder junto a ANVISA (ou outro o6rgdo regulador), de forma clara e
objetiva, qualquer exigéncia relacionada a formulacdo ou processo de fabricacdo
proposto, que venha a ser exarada durante a avaliacdo do estudo, incluindo os lotes
pilotos em escala industrial;

5.1.18 — ressarcir a CONTRATANTE de qualquer problema ou prejuizo que esta possa
vir a sofrer, em decorréncia de culpa sua;

5.1.19 — informar, apo6s a conclusdo de cada etapa dos testes contratados, o status do
teste em questdo, através da emissdo de relatorios rastredveis, com todos os calculos e
que tenham valor regulatério, incluindo dados “brutos” (cromatogramas,
espectrogramas etc);

5.1.20 — utilizar, nos estudos, apenas equipamentos qualificados e habilitados conforme
legislacdo atual, e os certificados e/ou relatorios de qualificacdo validos deverdo ser
entregues a CONTRATANTE, em cOpias autenticadas em cartorio.

5.2 — A acgdo ou omissdo, total ou parcial, da fiscalizagdo da CONTRATANTE né&o
eximiraa CONTRATADA de total responsabilidade quanto a execucdo dos servicos.

CLAUSULA SEXTA - OBRIGACOES DA CONTRATANTE
6.1 — S&o obrigagdes da CONTRATANTE:

6.1.1 — dar conhecimento ao titular e ao prestador dos servigos de quaisquer fatos que
possam afetar a entrega do servico;

6.1.2 — pagar, dentro dos prazos, os valores pactuados, mediante a prestacdo dos
servicos e o cumprimento de todas as exigéncias e condicGes estabelecidas;

6.1.3 — notificar, formal e tempestivamente a CONTRATADA sobre as irregularidades
observadas no cumprimento do contrato e ainda especificar as exigéncias, e fixar prazo
para sua correg&o;

6.1.4 — prestar as informacOes e os esclarecimentos que venham a ser solicitados pela
CONTRATADA;
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6.1.5 — disponibilizar o farmaco e excipientes com os respectivos documentos (laudos e
DMF quando aplicado) e embalagens para a producdo dos lotes pilotos para o
desenvolvimento da nova formulagdo, em prazo maximo de 30 (trinta) dias apos
solicitada pela CONTRATADA;
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6.1.6 — participar e aprovar o projeto em cada etapa descrita na clausula dois deste
contrato;

6.1.7 — realizar em conjunto com a CONTRATADA, a producdo de 3 (trés) lotes pilotos
em escala industrial;

6.1.8 — realizar as analises de controle de qualidade dos lotes pilotos em escala
industrial na etapa de transferéncia de tecnologia;

6.1.9 — realizar, com acompanhamento da CONTRATADA, o estudo de estabilidade
acelerada e de longa duracdo dos 3 (trés) lotes pilotos em escala industrial apds a etapa
de transferéncia de tecnologia, com suas respectivas analises de controle de qualidade;

6.1.10 — eleger uma equipe técnica de pelo menos 3 (trés) funcionéarios de seu quadro de
pessoal, responsavel por realizar o acompanhamento das acGes, para 0 bom andamento
dos estudos.

CLAUSULA SETIMA — DOTACAO ORCAMENTARIA E CONDICOES DE
PAGAMENTO

7.1 — Os recursos para 0 custeio das despesas oriundas deste CONTRATO estdo
assegurados pela venda de medicamentos para o Ministério da Saude e venda paralela
de medicamentos.

7.2 - O pagamento sera realizado conforme discriminado abaixo, ao final de cada etapa,
apés o recebimento da respectiva nota fiscal, com aceite definitivo da
CONTRATANTE, da seguinte forma:

Etapas Percentual de Pagamento

1 — Avaliacdo do dossié da atual formulacdo do | 5% (em 10 dias apdés o
produto e planejamento da reformulacdo, conforme | recebimento  de  relatério

dossié de registro, estudos de pré-formulacdo e | detalhado e atestado pela

avaliaces de controle de qualidade do medicamento
referéncia.

equipe da IQUEGO)

2 — Desenvolvimento farmacotécnico de Pilotos de
Bancada em pequena escala para uma nova
formulacdo do produto e avaliagdo da sua qualidade
através de andlises de controle de qualidade fisico-
quimico e microbioldgico.

35% (em 10 dias apds o
recebimento  de  relatorio
detalhado e atestado pela
equipe da IQUEGO)

3 — Desenvolver e validar metodologia indicativa de

25% (em 10 dias apos o
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estabilidade e realizar o estudo de perfil de produtos
de degradacdo conforme RDC 58/2010 ANVISA e
guias relacionados, tendo como base a formulacao
desenvolvida e proposta, e 0s respectivos fabricantes
de insumos utilizados.

recebimento dos protocolos e
relatérios e aprovacdo pela
equipe da IQUEGO)

4 — Realizagdo de estudo de Estabilidade Acelerada e
Fotoestabilidade prévia dos pilotos de bancada com a
execucdo de analises de controle de qualidade antes e
apos a submissdo de amostras na sua embalagem
primaria em cdmaras climaticas.

25% (em 10 dias apds o
recebimento dos protocolos e
relatérios e aprovacdo pela
equipe da IQUEGO)

5 — Realizacdo de Transferéncia de Tecnologia e
realizacdo de “Scale-Up” através do acompanhamento
da producdo de 03 (trés) lotes em escala industrial na
fabrica da IQUEGO em Goiania.

10% (em 10 dias ap0s o inicio
do estudo de estabilidade dos
lotes em escala industrial
produzidos na IQUEGO)

6 — Realizar, juntamente com a equipe da IQUEGO,
os estudos de estabilidade acelerada e de longa
duracédo (dois anos), durante todo o prazo de validade
dos mesmos.

Etapa de acompanhamento,
onde ndo incidira nenhuma
forma de pagamento adicional

7.3 — O pagamento das parcelas referentes a cada etapa dos estudos fica condicionado
ao cumprimento dos prazos acordados. Eventuais atrasos devem ser justificados junto a
CONTRATANTE, contendo argumentacdo fundamentada, para possivel avaliagdo.

7.4 — A CONTRATANTE somente efetuard o pagamento de notas fiscais ou duplicatas,
contra ela emitidas, a CONTRATADA, estado vedada a negociacdo de tais titulos com
terceiros;

7.5 - A efetivacdo do pagamento ficard condicionada a comprovacao, por parte da
CONTRATADA, da manutencdo de todas as condi¢BGes habilitatérias exigidas em
Edital;

7.6 - O pagamento seré creditado em favor da CONTRATADA, através de emissdo de
Ordem Bancaria e creditado no estabelecimento bancéario indicado em sua proposta
comercial.

CLAUSULA OITAVA — CESSAO E TRANSFERENCIA

8.1 — E vedada a cesso total ou parcial do objeto contratado, ressalvado a hipotese de

expresso consentimento da CONTRATANTE, nos termos do art. 72 da Lei n°
8.666/1993.

CLAUSULA NONA - PRAZO DE EXECUCAO (VIGENCIA CONTRATUAL)

9.1 — Cronograma de execucao:

Item | Estudo Etapas Prazos

1 — Avaliagdo do dossié da atual
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1 | Desenvolvimento de
nova formulacdo (ou
reformulacdo) para o

produto IQUEGO -
Lamivudina Solugéo
Oral 10 mg/ml

formulaco do  produto e
planejamento da reformulagéo,
conforme dossié de registro,
estudos de pré-formulagdo e

avaliacGes de controle de qualidade
do medicamento referéncia.

60 dias apos a
emissao da
ordem de
Servico

2 — Desenvolvimento
farmacotécnico de Pilotos de
Bancada em pequena escala para
uma nova formulagdo do produto e
avaliacdo da sua qualidade através
de andlises de controle de qualidade
fisico-quimico e microbioldgico.

180 dias apos a
emissao da
ordem de
Servico

3 — Desenvolver e validar
metodologia indicativa de
estabilidade e realizar o estudo de
perfil de produtos de degradacdo
conforme RDC 58/2010 ANVISA e
guias relacionados, tendo como
base a formulacdo desenvolvida e
proposta, e 0S  respectivos
fabricantes de insumos utilizados.

90 dias apos a
emissao da
ordem de
Servico

4 — Realizacdo de estudo de
Estabilidade Acelerada e
Fotoestabilidade prévia dos pilotos
de bancada com a execucdo de
analises de controle de qualidade
antes e apOs a submissdao de
amostras na sua embalagem
primaria em cdmaras climéticas.

180 dias apos a
emissao da
ordem de
Servico

5 — Realizagéo de Transferéncia de
Tecnologia e realizacdo de “Scale-
Up” através do acompanhamento
da producdo de 03 (trés) lotes em
escala industrial na fabrica da
IQUEGO em Goiania.

30 dias apos a
emisséo da
ordem de
Servigo

6 — Realizar, juntamente com a
equipe da IQUEGO, os estudos de
estabilidade acelerada e de longa
duragéo (dois anos), durante todo o
prazo de validade dos mesmos.

02 (dois) anos
apos a
fabricacéo de
03 (trés) lotes
pilotos em
escala
industrial na
IQUEGO

9.2 — O Contrato tera validade de 04 (quatro) anos, sendo que o0 aceite definitivo da
etapa 6 (seis) somente serda concedido pela equipe técnica do Laboratério IQUEGO,
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apos o transcurso do prazo de 02 (dois) anos, correspondente ao periodo de validade dos
3 (trés) lotes pilotos industriais, desde que o produto final (nova formulagdo) néo
apresente desvios de qualidade relacionados a formulacdo e/ou processo produtivo
proposto pela CONTRATADA.

CLAUSULA DECIMA - CONFIDENCIALIDADE

10.1 — Os resultados dos trabalhos produzidos pela CONTRATADA, no todo ou em
parte, assim como todos os dados e informacdes ndo publicos, disponibilizados pela
CONTRATANTE para subsidiar a elaboragdo dos trabalhos contratados, sé&o
confidenciais e de propriedade exclusiva da mesma.

10.2 — Quaisquer acBes ou decisbes decorrentes de informacdes obtidas deverdo estar
respaldadas em documentos ou memorias de reunido, devidamente assinados e
aprovados.

10.3 — Toda a documentacdo produzida devera ser entregue na forma impressa e em
formato eletronico, de forma digitalizada contendo as assinaturas.

10.4 — Fica proibida a utilizacdo do texto do documento elaborado, no todo ou em parte,
pela CONTRATADA, para qualquer fim alheio ao deste Projeto, sem prévia
autorizacdo da CONTRATANTE. A inobservancia destas condi¢Ges implicara o
cancelamento do contrato sem prejuizo das penalidades legais decorrentes.

10.5 — O nome ou logomarca da CONTRATANTE nédo poderd ser utilizado pela
CONTRATADA para quaisquer fins alheios ao objeto da contratacdo, sem a prévia
anuéncia por escrito daquela.

10.6 — A CONTRATANTE fornecera a CONTRATADA, mediante solicitacdo e
observadas as restricdes de sigilo regulamentares, o detalhamento de documentos de
referéncia para realizacdo dos trabalhos e outros que se fizerem necessarios.

10.7 — A CONTRATADA fica obrigada a manter total sigilo e confidencialidade em
relacdo aos estudos, sem qualquer direito a patente, publicacdo ou compartilhamento de
informacdes sobre a formulacdo ou qualquer parte dos mesmos, sem expressa
autorizacdo da CONTRATANTE.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - GARANTIA

11.1 — A CONTRATADA devera garantir o cumprimento de todas as exigéncias
sanitarias para execucao dos testes, incluindo o atendimento irrestrito a legislagédo
existente e em vigor, no momento da finalizag&o dos trabalhos.

11.2 — A CONTRATADA devera garantir a estabilidade e robustez da formulagdo
proposta durante, no minimo, o prazo de validade do produto, que devera ser de, no
minimo, 2 (dois) anos, sendo que as mesmas serdo constatadas pelo estudo de
estabilidade de longa duracéo (2 anos) dos 3 (trés) lotes em escala industrial.
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CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - GARANTIA CONTRATUAL

12.1 — A CONTRATADA, no ato da assinatura do contrato, devera prestar, dentre as
modalidades previstas no § 1° do art. 56 da Lei n°® 8.666/1993, garantia para execuc¢ao
contratual no valor correspondente a 5 % (cinco por cento) sobre o valor total da
contratacao.

12.2 — O recolhimento da garantia devera ser feito na Tesouraria da IQUEGO.

12.3 — No caso de garantia em dinheiro, 0 montante devera ser depositado em conta
prépria para tal.

12.4 — A garantia prestada pela CONTRATADA sera liberada ou restituida apds a
execucdo do contrato, e, quando em dinheiro, atualizada monetariamente.

12.5 — A garantia sera devolvida, em caso de rescisdo com fulcro nos incisos X1l a XVII
do artigo 78 c/c art.79, § 2° da Lei n. 8.666/93, sem que haja culpa da CONTRATADA.

12.6 — Em caso de rescisdes fundamentadas nos incisos | a X1 do art.78 da Lei 8.666/93,
a garantia serda utilizada para o ressarcimento de eventuais prejuizos e multas aplicadas,
conforme dispde o art. 80, Ill, da referida Lei, sendo a quantia restante, se houver,
devolvida a CONTRATADA.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - GESTAO E FISCALIZACAO DO
CONTRATO

13.1 — O presente contrato sera acompanhado pela Coordenadoria de Gestdo de
Contratos e fiscalizado pela Geréncia de Pesquisa e Desenvolvimento.

13.2 — Cabem ao gestor e ao fiscal do contrato fiscalizar, acompanhar e verificar sua
perfeita execucdo, em todas as fases até o recebimento total do objeto, competindo,
primordialmente, sob pena de responsabilidade:

13.2.1 — Ao Gestor:

13.2.1.1 — Dar imediata ciéncia a seus superiores dos incidentes e ocorréncias da
execucdo que possam acarretar a imposi¢édo de san¢Ges ou rescisdo contratual,

13.2.1.2 — Fiscalizar a obrigacdo da CONTRATADA de manter, durante toda a
execucdo do contrato, em compatibilidade com as obrigagfes assumidas, as condigdes
de habilitacdo e as qualificacdes exigidas na licitagdo, bem como o regular cumprimento
das obrigagdes trabalhistas e previdenciérias.

13.2.2 — Ao Fiscal:

13.2.2.1 - Anotar, em registro proprio, as ocorréncias relativas a execucao do contrato,
determinando as providéncias necessarias a correcdo das falhas ou defeitos observados;
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13.2.2.2 — Transmitir 8 CONTRATADA instrucfes e comunicar alteracdes de prazos e
cronogramas de entrega;

13.2.2.3 — Adotar, as providéncias necessarias para a regular execucao do contrato;

13.2.2.4 — Promover a verificacdo do objeto, atestando as notas fiscais/faturas ou outros
documentos hébeis e emitindo a competente habilitacdo para o recebimento de
pagamentos;

13.2.2.5 — Esclarecer prontamente as duvidas da CONTRATADA, solicitando ao setor
competente da Administracao, se necessario, parecer de especialistas;

13.2.2.6 — Verificar a qualidade dos materiais e/ou dos servigos entregues, podendo
exigir sua substituicdo ou refazimento, quando ndo atenderem aos termos do que foi
contratado;

13.2.2.7 — Observar se as exigéncias do edital e do contrato foram atendidas em sua
integralidade.

13.3 — A fiscalizacdo por parte da IQUEGO ndo exclui e nem restringe a
responsabilidade da CONTRATADA na execucao dos Servigos.

CLAUSULA DECIMA QUARTA — SANCOES ADMINISTRATIVAS

14.1 - A CONTRATADA, garantido o direito prévio a ampla defesa, ficara sujeita as
sancOes previstas na Lei n° 8.666/1993, na Lei Estadual n® 17.928/2012 e no Decreto
Estadual n° 7.468/2011, se na contratacdo deixar de entregar ou apresentar
documentacdo falsa exigida para contratacdo, ensejar o retardamento da execucdo do
seu objeto, falhar ou fraudar na execucdo do contrato, comportar-se de modo inidéneo
ou cometer fraude fiscal, ficando impedida de licitar e contratar com a Administracéo,
pelo prazo de até 02 (dois) anos, enquanto perdurarem 0s motivos determinantes da
punicdo ou até que seja promovida a reabilitacdo perante a propria autoridade que
aplicou a sancéo, sem prejuizo das multas previstas no subitem 14.2 e seus incisos, sem
prejuizo das demais cominaces legais.

14.2 — A inexecucdo contratual, inclusive por atraso injustificado na execugdo do
contrato, sujeitara a CONTRATADA, além das cominacdes legais cabiveis, a multa de
mora graduada de acordo com a gravidade da infragdo, obedecidos os seguintes limites
MAaximos:

| — 10% (dez por cento) sobre o valor do contrato, em caso de descumprimento total da
obrigacao;

Il —0,3% (trés décimos por cento) ao dia, até o trigésimo dia de atraso, sobre o valor da
parte do fornecimento ndo realizado;
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Il — 0,7% (sete décimos por cento) sobre o valor da parte do fornecimento néo
realizado, por cada dia subsequente ao trigésimo;

14.3 — As multas serdo descontadas, ex-officio, de qualquer crédito da CONTRADA
existente na IQUEGO, em favor desta Gltima. Na existéncia de créditos que respondam
pelas multas, a CONTRATADA devera recolhé-las no prazo de 10 (dez) dias sob pena
de sujeicédo a cobranca judicial,

14.4 — No caso de descumprimento ou negligéncia no cumprimento do contrato, a
IQUEGO podera rescindir o contrato, ficando a licitante impedida de participar de
licitacdes realizadas pela mesma, por um periodo de até 2 (dois) anos;

145 — As sancOes previstas nos itens 14.1, 14.3 e 14.4 poderdo ser aplicadas
concomitantemente com o item 14.2 e seus incisos.

CLAUSULA DECIMA QUINTA — RESCISAO

15.1 — A CONTRANTANTE podera rescindir o presente contrato por Ato
Administrativo unilateral, nas hipoteses previstas no art. 78, incisos | a XII, da Lei n°
8.666/1993, sem que caiba a CONTRATADA qualquer indenizacdo, sem embargo da
imposicdo das penalidades que se demonstrarem cabiveis em processo administrativo
regular.

CLAUSULA DECIMA SEXTA - FORO

16.1 — As partes elegem o foro da Comarca de Goiania, capital do Estado de Goias, com
renuncia de qualquer outro, por mais privilegiado que seja.

E por estarem justas e contratadas, assinam o presente instrumento em 03 (trés) vias de
igual teor e forma, na presenca de 02(duas) testemunhas.

Goiania XX de XXXX de 2015.

CONTRATANTE: INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S/A -

IQUEGO
Andréa Aurora Guedes Vecci Fritz Eduardo Kasbaum
Diretora Presidente Diretor Industrial

Fernando Fernandes Pinto
Direitor Financeiro e Administrativo

CONTRATADA: XXXXXXXXXXXXX XX XXX XXX
(Carimbo e Assinatura)
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TESTEMUNHAS: TESTEMUNHAS:
Nome Nome

AsS. AsS.

RG n° RG n°

CPF: CPF:
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ANEXO “II1”
TOMADA DE PRECO N°. 01/2015

“DECLARACAO DE SITUACAO REGULAR NO
MINISTERIO DO TRABALHO”

........... (nome completo), representante legal daempresa....................
.................................... (nome da pessoa juridica), interessada em
participar da TOMADA DE PRECOS N°. 01/2015, declaro sob as penas da lei, que, nos
termos do artigo 27, inciso V, da Lei Federal n° 8.666/93 que a mesma nao realiza no
estabelecimento, trabalho noturno, perigoso ou insalubre por menores de 18 ( dezoito)
anos e qualquer trabalho por menores de 16(dezesseis) anos , salvo, na condicdo de
aprendizes, a partir de 14 (quatorze) anos, se encontrando em situacdo regular perante o
Ministério do Trabalho, no que se refere a observancia do disposto no inciso XXXIIlI,
do artigo 7°, da Constituicdo Federal.

................ e des ... de 2015.

NOME E ASSINATURA DO REPRESENTANTE LEGAL
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ANEXO “IV”

TOMADA DE PRECO N°. 01/2015

“DECLARACAO DE INEXISTENCIA DE FATO IMPEDITIVO”

(nome da EIMPIESA) eoeeeerieeie ettt : CNPJ
NO. e , sediada (endereco
COMPIELO)...eeeiiie , declara, sob as penas da lei, que até a presente

data inexistem fatos impeditivos para sua habilitacdo no presente processo licitatorio,
ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores.

Data / /

nome e nimero da identidade do declarante.
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ANEXO VI
TOMADA DE PRECO N°. 01/2015

MODELO DA DECLARACAO DE ENQUADRAMENTO NA LEI
COMPLEMENTAR 123

...................................................................... , inscrito no CNPJ n°. ..............ccoe.eee, POF
intermédio de seu representante legal o(a) Sr(a)
................................................................. , portador(a) da Carteira de Identidade n°
...................... e CPF n° ...................., DECLARA, para fins do disposto na Lei
Complementar n°. 123/06, SEI ......cccccveverierieiieiieseese e e (microempresa/empresa

de pequeno porte).

Local e data

Representante legal
RG n°
CPF n°.

IQUEGO - Industria Quimica do Estado de Goias S/A - Av. Anhanguera, n°® 9827 — Bairro Ipiranga.
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GOVERNO DE

IQUEGO GOIAS

ANEXO VII

TOMADA DE PRECO N°. 01/2015

PLANILHA DE PRECO ESTIMADO 59
ITEM OBJETO QUANT VALOR VALOR
UNITARIO | TOTALR$
R$
01 CONTRATACAO DE 01 ser 408.075,00 408.075,00
INSTITUICAO

HABILITADA PARA
DESENVOLVIMENTO
(REFORMULACAO) DO
PRODUTO IQUEGO —
LAMIVUDINA SOLUCAO
ORAL 10MG/ML,
CONFORME TERMO DE
REFERENCIA

O preco estimado foi elaborado pela Gerencia de Compras da Iquego, baseado em
pesquisa de mercado, conforme CI n°. 312/2014.
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