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Senhor Licitante,

Solicito a Vossa Senhoria preencher o recibo do edital, remetendo-o a
Comisséo Permanente de Licitacdo, por meio do fax (62) 3235-2915 ou e-mail
luciane.dutra@iguego.com.br ou licitacao@iguego.com.br

A nédo remessa do recibo exime o(a) Pregoeiro(a) da comunicacéo de eventuais
retificacbes ocorridas no instrumento convocatorio, bem como de quaisquer informacoes
adicionais.

Goiania, 18 de fevereiro de 2014.

Luciane Rodrigues Dutra
Pregoeira

RECIBO DO PREGAO N°. 03/14

Objeto: CONTRATACAO DE LABORATORIO ANALITICO PARA
REALIZACAO DE TESTES DE BIODISPONIBILIDADE RELATIVA,
EQUIVALENCIA FARMACEUTICA E PERFIL DE DISSOLUCAO, EM
CONFORMIDADE COM O TERMO DE REFERENCIA, ANEXO “A” DESTE
EDITAL.
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Recebemos copia do instrumento convocatério acima identificado.
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PREGAO N° 03/14
Processo n°® 153/2014

A INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S/A — IQUEGO, através de sua
Presidéncia, torna publico que no dia 18.03.2014, as 9:00h, fara realizar Licitacdo na modalidade

Pregdo Presencial, do tipo menor preco por item para CONTRATAQAO DE
LABORATORIO ANALITICO PARA REALIZACAO DE TESTES DE
BIODISPONIBILIDADE RELATIVA, EQUIVALENCIA FARMACEUTICA E
PERFIL DE DISSOLUCAO, EM CONFORMIDADE COM O TERMO DE

REFERENCIA, ANEXO “A” DESTE EDITAL, nos termos do Decreto Estadual n°
7.468/11 e subsidiariamente da Lei Federal n® 10.520/02, da Lei Estadual n® 17.928/12, do Decreto
Estadual n°. 7.466/11, da Lei Complementar n® 123/06, da Lei Federal n°® 8.666/93 e suas alteracdes,
e pelas condi¢es estabelecidas no Edital e seus anexos e demais normas regulamentares aplicaveis a
espécie.

Na hipoOtese de ndo haver expediente na data acima referida, fica o Pregdo automaticamente
transferido para o primeiro dia atil subsequente aguele, na mesma hora e local.

1-DO OBJETO

1.1 - O objeto da presente Licitacio 6 a CONTRATACAO DE LABORATORIO
ANALITICO PARA REALIZACAO DE TESTES DE BIODISPONIBILIDADE
RELATIVA, EQUIVALENCIA FARMACEUTICA E PERFIL DE
DISSOLUCAO, EM CONFORMIDADE COM O TERMO DE REFERENCIA,
ANEXO “A” DESTE EDITAL e conforme descricdo e quantitativo dos produtos abaixo:

Quantidade de Testes /
por tipo de teste

item Medicamento Teste (s)

Biodisponibilidade
Relativa, Equivaléncia
Farmacéutica e Perfil

de Dissolucéo

1 Amoxicilina + Clavulanato (susp.) 01

Biodisponibilidade
Relativa, Equivaléncia
Farmacéutica e Perfil

de Dissolucao

2 Diazepam 10 mg (cpr) 01

Equivaléncia
Farmacéutica e Perfil
de Dissolucao
Comparativo
Equivaléncia
3 Enalapril 10 mg (cpr) Farr;ezi%(?:;lgzsélj)erfll 01
Comparativo
Biodisponibilidade
Relativa, Equivaléncia
Farmacéutica e Perfil
de Dissolucao

Enalapril 5 mg (cpr)

Enalapril 20 mg (cpr)
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Glibenclamida 5 mg (cpr)

Biodisponibilidade
Relativa, Equivaléncia
Farmacéutica e Perfil

de Dissolucdo

01

Furosemida 40 mg (cpr)

Biodisponibilidade
Relativa, Equivaléncia
Farmacéutica e Peffil

de Dissolucdo

01

Ibuprofeno 300 mg (cpr)

Biodisponibilidade
Relativa, Equivaléncia
Farmacéutica e Perfil

de Dissolucdo

01

Lamivudina 150 mg (cpr)

Biodisponibilidade
Relativa, Equivaléncia
Farmacéutica e Peffil

de Dissolucdo

01

Minociclina 100 mg (cpr)

Biodisponibilidade
Relativa, Equivaléncia
Farmacéutica e Perfil

de Dissolucdo

01

Paracetamol gotas

Equivaléncia
Farmacéutica

01

10

Olanzapina 10 mg (cpr)

Biodisponibilidade
Relativa, Equivaléncia
Farmacéutica e Perfil

de Dissolucdo

Olanzapina 5 mg (cpr)

Equivaléncia
Farmacéutica e Peffil
de Dissolucdo
Comparativo

01

2.1 — Os Envelopes contendo as Propostas e a Documentagdo deverdo ser entregues até as 9:00h do
dia 18.03.2014, na sala de Licitacdes da IQUEGO na Avenida Anhanguera 9.827, Bairro Ipiranga,

2 — DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

nesta capital.

2.2 — Com a apresentacdo dos Envelopes a licitante imediatamente passa a expressar que:

a) - responde pela veracidade e autenticidade das informac6es constantes da documentacdo e da

proposta que apresenta.

b) - assume inteira responsabilidade pelo fornecimento do material licitado e adere plenamente aos
termos do presente Edital como parte integrante do Contrato que resultar, independentemente de sua
transcrigao.

c) - ndo ha fato impeditivo a sua habilitacdo para participar desta licitacdo, bem como, que esta ciente

de que devera declara-lo quando ocorrido durante o certame.
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d) — autoriza a Industria Quimica do estado de Goias S/A — IQUEGO a proceder a quaisquer
diligéncias junto as suas instalacdes e equipamentos.

3 - DAS CONDICOES PARA PARTICIPACAO

3.1 — Somente poderdo participar deste PREGAO, empresas ou sociedades brasileiras ou estrangeiras
em funcionamento no Pais.

3.2 — Néo serdo permitidas na presente Licitagdo, consorcios e/ou arrendamento por parte das
empresas participantes do certame.

3.3 - As propostas e a documentacdo deverdo ser apresentadas da seguinte forma:

a) - ENVELOPE N° 1: PROPOSTA DE PRECO
b) — ENVELOPE N° 2: DOCUMENTACAO.

3.4 — Os envelopes deverdo estar identificados (PROPOSTA- DOCUMENTAGCAO), fechados e
enderecados a IQUEGO, no endereco supracitado e identificados com a numeragéo acima.

3.5 — E expressamente vedada a participacdo de empresas que tenham socios servidor ou dirigente na
IQUEGO.

3.6 — E vedada também, a participacdo simultanea de empresas, cujos socios ou diretores, pertencam
simultaneamente a mais de uma das empresas licitantes.

3.7 — As Microempresas e Empresas de Pequeno Porte terdo tratamento favorecido previsto no
Decreto Estadual n°. 7.466/2011 e na Lei Complementar 123/2006, quanto a documentacédo exigida
para efeito de comprovacéo de regularidade fiscal, mesmo que apresente alguma restri¢do, deverao
apresentar no certame, toda documentacéo fiscal.

3.8 — O enquadramento como Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte, para efeito do tratamento
diferenciado previsto no Decreto Estadual n°. 7.466/2011 e na Lei Complementar 123/2006, devera
ser comprovada mediante a apresentacdo dos seguintes documentos:

3.8.1 — Certiddo que ateste o enquadramento expedida pela Junta Comercial ou documento gerado
pela Receita Federal por intermédio de consulta realizada no sitio
www.receita.fazenda.gov.br/simplesnacional, podendo ser confrontado com as pecas contéabeis
apresentadas no certame licitatério.

3.8.2 — Declaragéo assinada pelo representante legal da Licitante, de que cumprem as exigéncias
legais para usufruirem dos direitos previstos, conforme modelo a seguir:

DECLARACAO (DENTRO DO ENVELOPE PROPOSTA)

REF. PREGAON®.. ..... ....

(NOME DAEMPRESA) .. ... ... e CNPINnOl . ... ... ... ... .... , sediada
(enderego completo) . ...l , por intermédio de seu representante legal o (a) Sr.
(Sra)............ ... , portador(a) da Carteira de Identidaden®.. ..... ... ,CPFno.. ..... ..
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., DECLARA, sob as penas da lei, que cumpre os requisitos legais da qualificacdo como
Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte e esta apto para usufruir do tratamento favorecido,
estabelecidos nos artigos 42 a 49 da Lei complementar n° 123/2006 e Decreto Estadual n°.
7.466/2011.

Local e Data

(a):

Nome e Numero da Identidade do declarante

3.9 - DECLARACAO firmada pelo representante legal da empresa licitante, de ndo haver nenhum
dos impedimentos previstos nos incisos do 8 4° do Artigo 3° da Lei Complementar 123/06.

DECLARACAO (DENTRO DO ENVELOPE PROPOSTA)

REF. PREGAONC. ........ .

(NOME DAEMPRESA) .. ... oo CNPJNnOl................. , sediada
(enderego completo) . .. ... , por intermédio de seu representante legal o (a) Sr.
(Sra) ... ., portador(a) da Carteira de Identidade n®. . ....... .......... ..
CPENC. ... , DECLARA, sob as penas da lei, para fins legais de tratamento
diferenciado no Pregdon®......... .. , previsto na Lei Complementar n°123/06, ndo haver nenhum

dos impedimentos previstos nos incisos do § 4° do Artigo 3° da Lei Complementar 123/06.

Local e Data

@:

Nome e NUumero da Identidade do declarante

4 — DA REPRESENTACAO E CREDENCIAMENTO

4.1 — No dia, hora e local designados para recebimento dos envelopes, cada licitante far-se-a
representar da seguinte forma:

4.1.1 — Se por seu titular, diretor, socio ou gerente, munido de cépia do estatuto ou contrato social, ou
instrumento especifico que lhe confira poderes para tanto, devendo identificar-se, exibindo a carteira
de identidade ou outro documento equivalente;

4.1.2 — Se por outra pessoa, devidamente credenciada por instrumento publico ou particular de
procuragdo, ou carta de credenciamento conforme modelo ANEXO “C”, com poderes para formular
ofertas e lances de preco e praticar todos os demais atos pertinentes ao certame em nome da
representada, devendo identificar-se, exibindo a carteira de identidade ou outro documento
equivalente.

4.1.3 — Somente estas pessoas terdo poderes para a formulacéo de propostas e para a pratica de
todos os demais atos inerentes ao certame.
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4.14 — Todas as licitantes deverdo apresentar juntamente com os Envelopes Documentacdo e
Proposta, DECLARACAO dando ciéncia de que cumpriram plenamente os requisitos exigidos no
Edital de Pregdo n° 03/14 para habilitacéo.

DECLARACAO (FORA DOS ENVELOPES)

(NOME DA EMPRESA) CNPJ n.° , sediada
(endereco completo) , declara, sob as penas da lei, que atende todos o0s requisitos
exigidos no Edital de Pregdo n° 03/14, para habilitacdo, declarando ainda estar ciente de que a falta
de atendimento a qualquer exigéncia para habilitacdo ensejara aplicacdo de penalidade ao declarante.

Local e Data

(a):

Nome e NUmero da Identidade do declarante

5— DA SESSAO DO PREGAO
5.1 — A sessdo de recebimento e abertura dos envelopes contendo a proposta de preco e 0s
documentos de habilitacdo, seré realizado (a) pelo (a) pregoeiro (a) designado (a) pela Portaria n°.
09/14 — PRESI, no local, data e horario indicados no preambulo deste Edital, sendo recomendavel a
presenca dos participantes com quinze minutos de antecedéncia em relagdo ao horario previsto para a
sua abertura, e desenvolver-se-a da seguinte forma:

5.1.1 — Declarada a abertura da sessdo pela Pregoeira, ndo cabe desisténcia da proposta, salvo por
motivo justo, decorrente de fato superveniente e aceito pela Pregoeira.

5.1.2 — Credenciamento dos licitantes, na forma do item 4 deste Edital.
5.1.3 — Recolhimento dos envelopes contendo as propostas de preco e documentos de habilitacdo.

5.1.4 — Abertura dos envelopes contendo as propostas de preco, sendo feita a sua conferéncia e
posterior rubrica pelo Pregoeiro e licitantes presentes.

5.1.5 — Anélise da conformidade com as exigéncias do Edital.
5.1.6 — Analisadas as propostas, serdo desclassificadas as que:
a) forem elaboradas em desacordo com os termos deste edital.

b) apresentarem precos excessivos ou manifestamente inexequiveis, assim considerados aqueles que
ndo venham a ter demonstrada sua viabilidade através de documentacdo que comprove gue 0s custos
séo coerentes com os de mercado;

C) apresentarem precos totais ou unitarios simbdlicos, irrisorios ou de valor zero;
d) apresentarem proposta alternativa.

5.1.7 — Classificacdo das propostas de precgos para fins de lances verbais, observando-se:
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5.1.7.1 — Todas as propostas cuja variacdo de precos situar-se no limite de até 10% (dez por cento)
acima do menor preco.

5.1.7.2 — Caso ndo haja pelo menos (03) trés propostas nas condi¢fes definidas no subitem anterior,
serdo classificadas as melhores propostas subsequentes, até o0 maximo de (03) trés, qualquer que
tenham sido os precgos oferecidos nas propostas escritas.

5.1.7.3 — Em seguida, sera dado inicio a etapa de apresentacao de lances verbais.

5.1.7.4 — Os lances verbais serdo formulados pelos proponentes de forma sucessiva, em valores
distintos e decrescentes, a partir do autor da proposta de maior preco, seguido dos demais, em ordem
decrescente, até que ndo haja mais lances;

5.1.7.5 — A cada nova rodada sera efetivada a classificagdo momentanea das propostas, o que definira
a seqliéncia dos lances seguintes;

5.1.7.6 — Somente serdo admitidos lances verbais em valores inferiores aos anteriormente propostos
pelo mesmo licitante;

5.1.7.7 — A desisténcia em apresentar lance verbal, quando convocado pelo Pregoeiro, implicara a
exclusdo do licitante da etapa de lances verbais e na manutencdo do Ultimo prego apresentado pelo
licitante, para efeito de ordenacéo das propostas;

5.1.8 — A licitante excluida na forma deste subitem podera oferecer novos lances caso a licitante
vencedora seja inabilitada, observada a ordem de classificacéo.

5.1.9 — Néo podera haver desisténcia dos lances ofertados, sujeitando-se o proponente desistente as
penalidades cabiveis.

5.1.10 - Nao se realizando lances verbais, sera verificada a conformidade entre a proposta escrita de
menor preco e o valor estimado para a contratacdo e, na hipotese de ela vir a ser desclassificada, ou
ainda inabilitada, o pregoeiro devera restabelecer a etapa competitiva de lances entre os licitantes,
obedecendo aos critérios dos subitens 5.1.7.1 e 5.1.7.2 deste edital;

5.1.11 - Havendo apenas uma proposta, desde gque atenda a todas as condi¢fes do edital e estando o
seu preco compativel com os praticados no mercado, podera ela ser aceita devendo o pregoeiro
negociar, visando a obter preco melhor;

5.1.12 - Declarado o encerramento da etapa competitiva, 0 pregoeiro examinara a aceitabilidade da
primeira oferta classificada, quanto ao objeto e valor, decidindo motivadamente a respeito;

5.1.13 - Concluida a etapa classificatéria das propostas e dos lances verbais e sendo aceitavel a
proposta de menor preco, verificada as condi¢Ges de desempate estabelecidas nos arts. 43 a 45 da Lei
Complementar federal n. 123/2006, o pregoeiro dard inicio a fase de habilitacdo com a abertura do
envelope contendo a documentagédo do proponente da melhor oferta, confirmando as suas condicdes
de habilitacéo;
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5.1.14 — Neste Pregdo sera assegurada, como critério de desempate, preferéncia de contratacdo para
as Microempresas e Empresas de Pequeno Porte (Lei Complementar n°. 123/06, Decreto Estadual
n°. 7.466/2011 e Lei Estadual n°. 17.92/2012).

a) entende-se por empate aquelas situacdes em que as propostas apresentadas pelas Microempresas
e Empresas de Pequeno Porte sejam iguais ou até 5% (cinco por cento) superiores a proposta menor
preco classificada conforme determina o § 2° do artigo 44 da Lei Complementar n°. 123/06 e § 2°
do artigo 4° do Decreto Estadual n°. 7.466/2011 e 8§ 1° do artigo 6° da Lei Estadual n°. 17.928/12.

5.1.15 — Para efeito do disposto no subitem 5.1.13, ocorrendo o empate, proceder-se-a da seguinte
forma:

a) a Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte melhor classificada podera apresentar proposta de
preco inferior aquela considerada vencedora do certame, situagcdo em que serd adjudicado em seu
favor o objeto licitado;

b) ndo ocorrendo a contratacdo da Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte, da forma descrita
na alinea “a” do subitem 5.1.14, serdo convocadas as remanescentes que porventura se enquadrem
na hip(')tese da alinea “a” do subitem 5.1.13, na ordem classificatdria, para o exercicio do mesmo
direito;

C) no caso de equivaléncia dos valores apresentados pelas Microempresas ou Empresas de Pequeno
Porte que se encontrem nos intervalos estabelecidos na alinea “a” do subitem 5.1.13 deste Edital,
sera realizado sorteio entre elas para que se identifique aquela que primeiro poderad apresentar
melhor oferta.

5.1.15.1 — Na hipdtese da ndo-contratacdo nos termos previstos subitem 5.1.14 deste Edital, o
objeto licitado serd adjudicado em favor da proposta originalmente vencedora do certame (Lei
Complementar n°. 123/06).

5.1.15.2 — O disposto no subitem 5.1.14 somente se aplicara quando a melhor oferta inicial ndo
tiver sido apresentada por Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte (Lei Complementar n°.
123/06).

5.1.15.3 — A Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte melhor classificada serd convocada para
apresentar nova proposta no prazo maximo de 5 (cinco) minutos ap6s o encerramento dos lances,
sob pena de preclusdo (Lei Complementar n°. 123/06).

5.1.16 — Ap0s este ato, sera encerrada a etapa competitiva e ordenadas as ofertas, exclusivamente
pelo critério de menor preco, atendidos os requisitos da Lei Complementar n°® 123/06.

5.1.17 - Declarado o encerramento da etapa competitiva, 0 pregoeiro examinara a aceitabilidade da
primeira oferta classificada, quanto ao objeto e valor, decidindo motivadamente a respeito;

5.1.18 - Concluida a etapa classificatoria das propostas e dos lances verbais e sendo aceitavel a
proposta de menor preco, verificada as condi¢Ges de desempate estabelecidas nos arts. 43 a 45 da Lei
Complementar federal n. 123/2006 e artigos 4° e 5° do Decreto Estadual n°. 7.466/2011 , o pregoeiro
dara inicio a fase de habilitagdo com a abertura do envelope contendo a documentagéo do proponente
da melhor oferta, confirmando as suas condi¢Oes de habilitagéo;
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5.1.19 — Constatado o atendimento pleno as exigéncias editalicias, serd declarado o proponente
vencedor, sendo-lhe adjudicado o objeto deste Pregéo.

5.1.20 — Se a oferta ndo for aceita, o pregoeiro restabelecerd a etapa competitiva de lance entre 0s
licitantes, obedecendo aos critérios do art. 12, incisos IV e V do Decreto Estadual n°. 7.468/11.

5.1.21 — Caso ndo se realize lances verbais ou, havendo, apds a decisdo quanto a aceitabilidade da
proposta classificada em primeiro lugar e, ainda, na hipdtese do subitem anterior, a Pregoeira podera
negociar diretamente com o proponente para que seja obtido preco melhor.

5.1.22 — Da reunido lavrar-se-4 ata circunstanciada, na qual serdo registradas as ocorréncias
relevantes e que, ao final, deverd ser assinada pela Pregoeira, licitantes presentes e membros da
equipe de apoio.

5.1.23 — O descumprimento de requisitos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, implicara na
desclassificacdo da proposta.

5.1.24 — Para a contratacdo, o licitante vencedor deverd encaminhar, no prazo de até 02 (dois) Uteis
apos o encerramento da sessdo, nova planilha de precos, com os valores readequados aos que tiverem
sido ofertados no lance verbal.

5.1.25 — Em caso de divergéncia entre informacGes contidas em documentacao impressa e na
proposta especifica prevalecerdo as da proposta.

6 — DA PROPOSTA DE PRECOS

6.1 — ENVELOPE 1 - “ PROPOSTA DE PRECOS”, opaco e fechado, devera exibir no seu anverso:
- ENVELOPE 1 - “PROPOSTA DE PRECO”

- Razéo Social da Licitante

- Enderego completo da Licitante

- INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S/A - IQUEGO

- Av. Anhanguera, 9.827 - Bairro Ipiranga - Goiania - Goias;

- PREGAO N°. 03/14;

- Abertura: 18.03.2014 as 9:30 horas

6.2 — As propostas deverdo ser apresentadas em uma via, impressa em papel timbrado da proponente,
elaborada em lingua portuguesa, com linguagem clara, datada e assinada, sem emendas, rasuras ou
entrelinhas, mencionando o nimero deste Pregéo, e deverdo conter:

6.2.1 — Precos correntes em moeda nacional, em planilhas com precos unitarios e totais, com no
méaximo 02 (duas) casas decimais, sem quaisquer acréscimos em virtude de expectativa inflacionaria
ou de custo financeiro, incluindo despesas com transporte e encargos de qualquer natureza que
incidam ou venham incidir sobre o objeto da licitacao.

6.2.2 — Especificacdo detalhada do objeto, com a descri¢do dos servigos a serem prestados de forma
clara e precisa de acordo com o ANEXO “A”.

6.2.3 — Prazo de validade da proposta, ndo inferior a 60 (sessenta) sessenta dias, contados da data de
sua apresentacao.

IQUEGO - Industria Quimica do Estado de Goias S/A - Av. Anhanguera, n°® 9827 — Bairro Ipiranga
Cx. Postal 15102 — CEP 74450 010 — Goiania-GO Fone: 62 3235 2900 | Fax: 62 3297 19 10

WWW.iguego.com.br



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

10
GOVERNO DE »

IQUEGO &9 GOIAS

- imica do Estado da Goids S
dinkrin Quislon do Estado de Golds SIA A FORGA DO CORACAO DO BRASIL

6.2.4 — Nome ou razéo social da proponente, CNPJ ou CPF, endereco, telefone, fax e, se possuir,
endereco eletrénico (e-mail).

6.2.5 - Indicacdo do banco, o nimero da conta corrente e da agéncia (codigo e endereco) da empresa
licitante, bem como nome, nimero da Carteira de Identidade, CPF, estado civil e endereco
residencial do representante da empresa, para fins de assinatura do contrato.

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

6.4 - O proponente deve declarar, sob as penalidades cabiveis, a inexisténcia de fato superveniente
que possa impedir a sua habilitacdo neste certame, inclusive na vigéncia contratual caso venha a ser
contratado pela IQUEGO, conforme modelo de declaracdo abaixo:

DECLARACAO
Pregédo n° 03/14
(NOME DA EMPRESA) CNPJ n.° , sediada
(endereco completo) , 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.

Local e Data

@:

Nome e NUmero da Identidade do declarante

7 -DA HABILITACAO

7.1 — ENVELOPE 2 - “DOCUMENTACAO”, opaco e fechado, deverd conter os documentos
relacionados no item 6.2, indicando no seu anverso:

- ENVELOPE 2 - “DOCUMENTACAO”

- Razéo Social da Licitante;

- Endereco completo da Licitante;

- INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S/A — IQUEGO;

- Av. Anhanguera, 9.827 - Bairro Ipiranga - Goiania - Goias;

- PREGAO N°. 03/14;

- Abertura: 18.03.2014 as 9:30 horas.

7.2 — As empresas deverdo apresentar a DOCUMENTAGCAO a sequir indicada, que compora o
ENVELOPE 2, cdpia autenticada ou publicacdo oficial, sem emendas, rasuras ou entrelinhas,
preparadas de tal forma a ndo conter folhas soltas preferencialmente na ordem solicitada, numeradas
seqliencialmente, da primeira a Gltima folha:

7.2.1 — Certificado de Registro Cadastral da licitante na IQUEGO ou em outro Orgdo da
Administracdo Pablica se houver.

7.2.1.1 — O certificado de Registro cadastral acima referido substitui os documentos relacionados nos
subitens 7.2.2 a 7.2.6 com excec¢éo do 7.2.3.
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7.2.2 — Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social em vigor, devidamente registrado em se
tratando de sociedades comerciais, e, no caso de sociedades por a¢des, acompanhado de documentos
de eleicdo de seus administradores.

7.2.3 — Cédula de Identidade e CPF do(s) representante(s) legal(is) da Empresa, com poderes para
assinatura do contrato.

7.24 — Decreto de autorizacdo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em
funcionamento no Pais, e ato de registro ou autorizacdo para funcionamento expedido pelo 6rgéo
competente, quando a atividade assim o exigir.

7.2.5 —Prova de inscrigdo no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica— CNPJ

7.2.6 — Prova de inscri¢do no Cadastro de Contribuintes Estadual e Municipal, se houver, relativo ao
domicilio ou sede da licitante, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto
contratual.

7.2.7 — Certiddo Conjunta Negativa de Débitos Relativos aos Tributos Federais e Divida Ativa da
Unido.
7.2.8 — Certidao Negativa de Débitos com o INSS - Instituto Nacional de Seguridade Social (CND).

7.2.9 - Prova de regularidade para com a Fazenda Estadual do domicilio do licitante.
7.2.10 — Prova de Regularidade para com a Fazenda Municipal do domicilio do licitante.

7.2.11 — Certiddo de Regularidade com o0 FGTS - Fundo de Garantia por Tempo de Servico.
7.2.12 — Prova de Regularidade para com a Fazenda Publica do Estado de Goiaés.
7.2.13 — Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT (Lei n°. 12.440 de 07 de julho de 2011).

7.2.14 — Certiddo Negativa de Faléncia ou Concordata expedida pelo Cartorio Distribuidor da sede da
pessoa juridica.

7.2.15 — Balango Patrimonial e Demonstracdes Contabeis do Gltimo exercicio social, ja exigiveis e
apresentados na forma da lei, que comprovem a boa situacdo financeira da Empresa, vedada a sua
substituicdo por balancetes ou balangcos provisérios, podendo ser atualizados por indices oficiais
guando encerrados ha mais de 03 (trés) meses da data de apresentacao da proposta. A boa situacao da
licitante sera determinada, se da analise do seu Balanco, apurar-se indice de Liquidez Corrente igual
ou superior a | (um), o qual seréa obtido dividindo-se o Ativo Circulante pelo Passivo Circulante.

7.2.16 - Atestado, em nome da empresa licitante, emitido por pessoa juridica de direito publico ou
privado para o qual o Laboratério de Pesquisas ja tenha prestado tais servigos, para a comprovagéao
de aptiddo do desempenho de atividade pertinente e compativel em caracteristica e quantidade com o
objeto desta licitacdo.

7.2.17 — Alvara Sanitario emitido pela Vigilancia Sanitaria da esfera Estadual ou Municipal.

7.2.18 — Certificado de Regularidade do responsavel Técnico emitido pelo respectivo Conselho de
Classe.

IQUEGO - Industria Quimica do Estado de Goias S/A - Av. Anhanguera, n°® 9827 — Bairro Ipiranga
Cx. Postal 15102 — CEP 74450 010 — Goiania-GO Fone: 62 3235 2900 | Fax: 62 3297 19 10

WWW.iguego.com.br



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

12

GOVERNO DE »

IQUEGO &9 GOIAS

- imica do Estado da Goids S
dinkrin Quislon do Estado de Golds SIA A FORGA DO CORACAO DO BRASIL

7.2.19 — Publicacdo em Diario Oficial da Unido da autorizacdo de Funcionamento junto a ANVISA.

7.2.20 — Documento de Credenciamento do Laboratério junto ao REBLAS (Rede Brasileira de
Laboratorios Analiticos em Saude).

7.2.21 — Certificado de Boas Préticas de Biodisponibilidade Relativa atualizado.

7.3 — As Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte deverdo apresentar toda a documentagéo
exigida para efeito de comprovacdo de regularidade fiscal, mesmo que esta apresente alguma
restricdo (Lei Complementar n°. 123/06).

7.3.1 — Havendo alguma restricdo na comprovacdo da regularidade fiscal das microempresas e
empresas de pequeno porte, serd assegurado o prazo de até 4 (quatro) dias Uteis, para a
regularizacdo da documentacdo, contados no momento em que o proponente for declarado
vencedor do certame.

7.3.1.1 — O motivo da irregularidade fiscal pendente devera ficar registrado em ata, bem como a
indicacdo do documento necessario para comprovar a regularizacéo.

7.3.2 — A néo-regularizagdo da documentacdo, no prazo previsto no subitem 7.3.1, deste Edital,
implicard decadéncia do direito a contratacdo, sem prejuizo das sanc¢des previstas no art. 81 da Lei
n° 8.666, de 21 de junho de 1993 e as contidas neste Edital, sendo facultado a Administracdo
convocar os licitantes remanescentes, na ordem de classificacdo, para a assinatura do contrato, ou
revogar a licitacao

7.4 — Para as Microempresas e Empresas de Pequeno porte, a comprovacao de regularidade fiscal
somente sera exigida para efeito de assinatura do contrato (artigo 42, Lei Complementar n°123/06).

7.5 - As certiddes apresentadas que ndo tiverem a data de validade prevista, serd considerada valida
por 90 (noventa) dias, contados da data da expedicéo.

7.6 - N&o serdo autenticadas copias de documentos durante o credenciamento dos representantes das
licitantes ou durante a realizacdo do Pregdo, nem pela Pregoeira nem pelos integrantes da equipe de
apoio.

8 - DO JULGAMENTO

8.1 — No julgamento das propostas considerar-se-a vencedora aquela que estiver de acordo com 0s
termos deste Edital e ofertar o MENOR PRECO POR ITEM

8.2 — Serdo desclassificadas:

8.2.1 — As propostas em que as especificacdes do objeto estiverem em desacordo com as
especificacOes contidas neste edital ou seus anexos.

8.2.2 — As propostas com valor global superior aos praticados no mercado ou com precos
manifestamente inexequiveis.
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8.3 — A classificagdo obedecera a ordem crescente dos pregos propostos.

8.4 — Neste Pregdo serd assegurada, como critério de desempate, preferéncia de contratacdo para as
Microempresas e Empresas de Pequeno Porte.

8.4.1 — Entendem-se por empate aquelas situacbes em que as propostas apresentadas pelas
Microempresas e Empresas de Pequeno Porte sejam iguais ou até 5% (cinco por cento) superior ao
melhor preco apos a fase de lances.

8.5 — Para efeito do disposto no subitem 8.4, ocorrendo 0 empate, proceder-se-a da seguinte forma:

a) a Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte melhor classificada podera apresentar proposta de
preco inferior aquela detentora da melhor oferta, situagdo em que poderé ser adjudicado em seu
favor o objeto licitado;

b) ndo ocorrendo a contratacdo da Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte, na forma descrita
na alinea “a” do subitem 8.5, serdo convocadas as remanescentes que porventura se enquadrem na
hipbtese do subitem 8.4.1, na ordem classificatéria, para o exercicio do mesmo direito;

c) no caso de equivaléncia dos valores apresentados pelas Microempresas e Empresas de Pequeno
Porte que se encontrem nos intervalos estabelecidos no subitem 8.4.1 deste Edital, seré realizado
sorteio entre elas para que se identifique aquela que primeiro possa apresentar melhor oferta.

8.5.1 — Na hip6tese da ndo-contratacdo nos termos previstos subitem 8.6 deste Edital, o objeto
licitado sera adjudicado em favor da proposta originalmente detentora da melhor oferta, desde que
atendidas as condi¢des habilitatorias.

8.5.2 — O disposto no subitem 8.6 somente se aplicara quando a melhor oferta inicial ndo tiver sido
apresentada por Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte .

8.5.3 — A Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte melhor classificada serd convocada para
apresentar nova proposta no prazo maximo de 5 (cinco) minutos apds o encerramento dos lances,
sob pena de preclusao.

8.6 — Apos este ato, sera encerrada a etapa competitiva e ordenadas as ofertas, exclusivamente pelo
critério de menor prego.

8.7 — A Pregoeira examinaré a aceitabilidade, quanto ao objeto e valor apresentado pela primeira
classificada, conforme definido neste edital e seus anexos, decidindo motivadamente a respeito.

8.8 — Sendo aceitdvel a oferta, serd verificado o atendimento das condic¢Ges habilitatérias pela
licitante que a tiver formulado.

8.9 — Constatado o atendimento pleno as exigéncias editalicias, sera declarado o proponente
vencedor, sendo-lhe adjudicado o objeto deste Pregao.

8.10 — Se a oferta ndo for aceitavel ou se o proponente ndo atender as exigéncias habilitatérias, a
Pregoeira examinara as ofertas subseqlientes na ordem de classificacdo, inclusive quanto a sua
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aceitabilidade, até a apuracdo de uma proposta que atenda a todas as exigéncias editalicias, sendo o
respectivo proponente declarado vencedor e a ele adjudicado o objeto deste Pregéo.

8.11 — Caso ndo se realize lances verbais ou, havendo, apds a decisdo quanto a aceitabilidade da
proposta classificada em primeiro lugar e, ainda, na hipotese do subitem anterior, a Pregoeira podera
negociar diretamente com o proponente para que seja obtido preco melhor.

8.12 — Da reunido lavrar-se-a ata circunstanciada, na qual serdo registradas as ocorréncias relevantes
e que, ao final, devera ser assinada pela Pregoeira, licitantes presentes e membros da equipe de apoio.

8.13 — O descumprimento de requisitos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, implicard na
desclassificacdo da proposta.

8.14 — Em caso de divergéncia entre informac6es contidas em documentacao impressa e na proposta
especifica prevalecerdo as da proposta.

8.15 — O resultado do julgamento das propostas sera afixado no mural da comissdo permanente de
licitagOes da IQUEGO.

9 - DO PRAZO E CONDIGOES DE EXECUGAO

9.1 — A licitante vencedora tera o prazo de 03 (trés) dias Uteis, o0 qual devera ser contado a partir da
homologacéo da presente licitacdo e da comunicacgéo feita pela IQUEGO para assinar o contrato, nos
termos da minuta contratual — Anexo “B” que ¢ parte integrante deste edital.

9.2 — O contrato sera firmado pelo periodo de 12 (doze) meses, podendo ser prorrogado, mediante
acordo entre as partes, em conformidade com o item Il do artigo 57 da Lei n°. 8.666/03.

9.3 — A IQUEGO emitira Ordem de Servicos para o objeto licitado.

9.4 - A entrega dos Relatérios de todos os Testes deve ser em arquivo fisico e CD, na sede da
IQUEGO, aos cuidados do responsavel pela Divisdo de Assuntos Regulatorios;

9.5 - Os resultados do Estudo de Biodisponibilidade Relativa deve ocorrer em, no maximo, 120 dias
apos a emissdo do Relatério de Equivaléncia Farmacéutica;

9.6 - A entrega dos Relatorios de Equivaléncia Farmacéutica e Perfil de Dissolucdo deve ocorrer em,
no maximo, 45 dias ap6s a entrega das amostras a serem avaliadas, por parte da IQUEGO. Em casos
de produtos controlados pela Portaria 344/98 — ANVISA, este prazo comega a contar a partir da
emissdo da Autorizacao Especial Simplificada, pela ANVISA;

9.7 - O Centro de Pesquisas contratado deve ser habilitado e estar em condig¢Oes para executar todos
0s testes descritos para cada item pelo qual for responsavel, incluindo obtencdo de Autorizacdo para
aquisicdo do medicamento de referéncia, em quantidades suficientes e nas condicGes exigidas pela
ANVISA e delineamento experimental, conforme a legislacdo descrita e complementar, quando
aplicavel.
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9.8 - Em caso de erros de delineamento experimental relativo ao tamanho da amostra de voluntérios
ou quaisquer erros de delineamento ou de conducdo dos estudos, que possam comprometer a
confiabilidade dos resultados dos testes, 0 Centro de Pesquisas contratado sera responsabilizado e
deverd ressarcir a Contratante de quaisquer prejuizos oriundos de falha da Contratada.

9.9 - Nos casos em que 0o medicamento tenha mais de uma concentracdo, os testes de Equivaléncia
Farmacéutica e Perfil de Dissolugdo Comparativo ficardo condicionados a aprovagdo da
Biodisponibilidade Relativa da apresentacdo com maior dosagem. Em caso de reprovacéo neste teste,
0s outros serdo cancelados.

10 - DO PAGAMENTO

10.1 - Os pagamentos serdo efetuados conforme descrito abaixo, ap0s 0s recebimento da respectiva
fatura, com o aceite definitivo da IQUEGO, acompanhada da CertidGes Negativas de Débito da
Divida Ativa da Unido, do INSS, do FGTS, CNDT, Municipal e Estadual, da seguinte forma:

10.1.1. Equivaléncia Farmacéutica e Perfil de Dissolucéo:
- 50 % na entrega, pela IQUEGO, de cada produto a ser testado, ao Centro de Pesquisas;

- 50 % na entrega dos documentos referentes aos resultados dos testes (relatorios conclusivos) de
cada produto, pelo Centro de Pesquisas a IQUEGO.

10.1.2. Biodisponibilidade Relativa:

- 20 % na submisséo do Protocolo do Estudo a Comisséo de Etica em Pesquisa (CEP);
- 20 % Na internacdo do paciente para inicio da etapa Clinica;

- 20 % Na entrega do Relat6rio da etapa Analitica;

- 20 % Na entrega do Relatdrio da etapa Estatistica;

- 20 % Na entrega do Relatdrio Final.

10.2 — A IQUEGO somente efetuara o pagamento de Notas Fiscais ou duplicatas contra ela emitidas,
a proponente vencedora, estando vedada a negociacao de tais titulos com terceiros.

10.3 — 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.

11 — DA GARANTIA CONTRATUAL

11.1 - A empresa vencedora, no ato da assinatura do contrato, devera prestar garantia para execucao
contratual no valor correspondente a 5% (cinco por cento) sobre o valor total da contratacdo, dentre
as modalidades previstas no 8§ 1° do art. 56 da Lei n.° 8.666/93.

11.2 - O recolhimento da garantia devera, ser feito na Tesouraria da IQUEGO, a Av. Anhanguera, n°.
9.827 — Bairro Ipiranga, nesta capital.
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11.3 - No caso de garantia em dinheiro, 0 montante devera ser depositado em conta propria para tal.

11.4 - No caso de garantia em forma de Titulo da Divida Publica, estes devem ter sido emitidos sob
forma escritural, mediante registro em sistema centralizado de liquidacéo e de custddia autorizado
pelo Banco Central do Brasil e avaliados pelos seus valores econdémicos, conforme definidos pelo
Ministério da Fazenda, seguro garantia ou carta de fiangca bancaria com garantia minima de 4 (quatro)
meses, em que o fiador declare expressamente sua rendncia aos beneficios do art. 827, do Codigo
Civil Brasileiro.

11.5 - A garantia prestada pelo contratado sera liberada ou restituida apds a execucéo do contrato, e,
qguando em dinheiro, atualizada monetariamente.

11.6 - Quando a rescisdo ocorrer com base nos incisos X1l a XVII do artigo 78, em consonancia com
o art. 79, § 2° da Lei 8.666/93, sem que haja culpa da contratada, serd devolvida a garantia.

11.7 - 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, serd devolvida a CONTRATADA, nos termos do artigo 80, Il da Lei de
LicitacOes.

12 - DOS RECURSOS

12.1 — Declarado vencedor, qualquer licitante poderd, no final da sessdo, manifestar imediata e
motivadamente a intencdo de recorrer, com registro em ata da sintese dos seus motivos, quando lhe
sera concedido o prazo de 3 (trés) dias Uteis para a apresentacdo das razdes do recurso e, desde logo,
intimados os demais licitantes a apresentar, caso queiram, contra-razdes, em igual nimero de dias,
que comecarao a correr do término do prazo do recorrente, sendo-lhes assegurada vista imediata dos
autos.

12.1.1 — Nao sera admitida apresentacdo das razdes de recursos, por intermédio de fac-simile ou via
e-mail.

12.2 - Qualquer licitante podera manifestar motivadamente a intengdo de interpor recurso contra a
decisdo do pregoeiro, explicitando sucintamente suas razdes.

12.3 - A intencdo motivada de recorrer € aquela que identifica, objetivamente, os fatos e o direito que
a licitante pretende que sejam revistos pelo pregoeiro.

12.4 - A falta de manifestacdo imediata e motivada da licitante importara decadéncia do direito de
recurso.

12.5 - O exame, a instrucdo e o encaminhamento dos recursos a autoridade competente para aprecia-
los serdo realizados pelo pregoeiro no prazo de até 3 (trés) dias Uteis, podendo este prazo ser dilatado
até o dobro, por motivo justo. O encaminhamento a autoridade superior se dara apenas se 0
pregoeiro, justificadamente, ndo reformar sua deciséo.

12.6 - A autoridade competente terd o prazo de até 3 (trés) dias Uteis para decidir o recurso, podendo
este prazo ser dilatado até o dobro, por motivo justo, devidamente comprovado.
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12.7 - Decididos os recursos e constatada a regularidade dos atos procedimentais, 0 pregoeiro
adjudicara o objeto ao licitante vencedor e homologara a licitacdo, sendo o adjudicatario convocado
para assinar o contrato no prazo estabelecido no edital.

13 - DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

13.1 - O licitante que, convocado dentro do prazo de validade de sua proposta, ndo celebrar o
contrato, deixar de entregar ou apresentar documentacdo 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 inidéneo ou cometer fraude fiscal, garantido o direito prévio da
ampla defesa, ficard impedido de licitar e contratar com a Administracéo e sera descredenciado junto
ao CADFOR, pelo prazo de até 05 (cinco) anos ou enquanto perdurarem os motivos determinantes da
punicdo ou até que seja promovida a reabilitacdo perante a propria autoridade que aplicou a
penalidade, sem prejuizo das multas previstas no subitem 13.2 e seus incisos e das demais
cominacdes legais.

13.2 - A inexecucdo contratual, inclusive por atraso injustificado na execucdo do contrato ou
instrumento equivalente, sujeitara a contratada, além das cominacGes legais cabiveis, a multa de
mora, graduada de acordo com a gravidade da infracdo, obedecidos os seguintes limites maximos:

| - 10% (dez por cento) sobre o valor do contrato ou instrumento equivalente, em caso de
descumprimento total da obrigacdo, inclusive no caso de recusa do adjudicatario em firmar o
contrato, dentro de 10 (dez) dias contados da data de sua convocacéo;

Il - 0,3% (trés décimos por cento) ao dia, até o trigésimo dia de atraso, sobre o valor da parte do
fornecimento ndo realizado;

111 - 0,7% (sete décimos por cento) sobre o valor da parte do fornecimento néo realizado, por cada dia
subsequente ao trigésimo.

13.3 - Antes da aplicacdo de qualquer penalidade sera garantido a contratada o direito ao
contraditorio e a ampla defesa.

13.4 — As multas serdo descontadas, ex-officio, de qualquer crédito da CONTRATADA existente na
IQUEGO, em favor desta ultima. Na inexisténcia de créditos que respondam pelas multas, a
CONTRATADA devera recolhé-las nos prazos que a IQUEGO determinar, sob pena de sujeicao a
cobranca judicial.

13.5 — No caso de inadimpléncia na execucdo do objeto, a IQUEGO poder4, rescindir o contrato,
ficando a licitante impedida de participar de licitacdes realizadas pela mesma por um periodo de até
cinco anos.

14 — DAS DISPOSICOES FINAIS
14.1 — Acompanham e integram o presente Edital os seguintes anexos:

ANEXO “A” — TERMO DE REFERENCIA
ANEXO “B” - MINUTA DO CONTRATO
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ANEXO “C” — MODELO DE CREDENCIAMENTO
ANEXO “D” - DECLARACAO DE SITUACAO REGULAR NO MINISTERIO DO TRABALHO
ANEXO “E” — PLANILHA DE PRECO ESTIMADO

14.2 — E facultada & Pregoeira ou & Autoridade Superior, em qualquer fase da licitagdo, a promogao
de diligéncia destinada a esclarecer ou complementar a instrucdo do processo, vedada a inclusdo
posterior de documento ou informacéo que deveria constar no ato da sesséo publica.

14.3 — As normas que disciplinam este pregdo serdo sempre interpretadas em favor da ampliacdo da
disputa entre os interessados, sem comprometimento da seguranca do futuro contrato.

14.4 — A IQUEGO podera revogar a licitacdo em face de razdes de interesse publico, derivadas de
fato superveniente devidamente comprovado, pertinente e suficiente para justificar tal conduta,
devendo anulé-la por ilegalidade, de oficio ou por provocacdo de qualquer pessoa, mediante ato
escrito e fundamentado.

14.4.1 - A anulacdo do procedimento licitatorio induz a do contrato.

14.4.2 - Os licitantes ndo terdo direito a indenizacdo em decorréncia da anulagdo do procedimento
licitatorio, ressalvado o direito do contratado de boa-fé de ser ressarcido pelos encargos que tiver
suportado no cumprimento do contrato.

14.4.3 - No caso de desfazimento do processo licitatério ficam assegurados o contraditorio e a ampla
defesa.

14.5 — Decaira do direito de impugnacao dos termos deste Edital, aquele que nédo o fizer até dois dias
Uteis antes da data de abertura da sessdo do pregdo, apontando as falhas e irregularidades que o
viciariam. Nao serd admitida apresentacdo de impugnacgdes ao Edital, por intermédio de fac-simile
ou via e-mail.

14.6 - Ndo serdo aceitos protocolos de entrega ou solicitacdo de documento em substituicdo aos
documentos requeridos no presente Edital e seus anexos.

14.7 — O presente Edital sera afixado no Quadro de Aviso de licitacbes da IQUEGO, publicado por
01 (uma) vez no Diario Oficial do Estado de Goias e divulgado pela Internet nos sites
www.comprasnet.go.gov.br e www.iguego.com.br.

ASSESSORIA DE LICITACAO DA INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS -
IQUEGO, aos dezoito dias do més de fevereiro do ano de dois mil e quatorze.

Luciane Rodrigues Dutra
Assessora de Licitagdo
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TERMO DE REFERENCIA

CONTRATACAO DE LABORATORIO ANALITICO PARA A REALIZAGAO DE TESTES DE
BIODISPONIBILIDADE RELATIVA, EQUIVALENCIA FARMACEUTICA E PERFIL DE DISSOLUGAO.

Realizagdo de testes de Biodisponibilidade Relativa, Equivaléncia Farmacéutica e Perfil de
Dissolugao.

2 JUSTIFICATIVA
Realizagao dos refenidos testes para Registro, Renovacao de Registro e de Alteragdes Pos Registro
de Medicamentos, conforme estabelecido pelas RDC n® 134/2003, RDC n® 17/2008 e RDC n°
48/2009, todas da ANVISA. A agéncia reguladora tem indeferido todos os registros e pedidos de
renovacaofaiteragao dos mesmos, pela falta dos testes requisitados.

3 PLANILHA DE DESCRICAO E QUANTITATIVOS:

T
X PR sponibilidade ;
1 i Equivaincia Farmacéutica e 01

(susp) Perfil o Dissolucao

Buodisponibiidade Relativa,
2 Diazepam 10 mg (cpr) Equivaiéncia F & e (]

Enalapril 5 mg (cpr) Perfil de Dissolucic

3 Enalapi 10 mg (cpr) Perfil de Dissoluglo 01

Enalapnl 20 mg (cpe) Equivaléncia Farmacéutica e
Pearfil de Dissolugao
Biodisponibilidade Relativa,
4 Gibenclamida 5 mg (cpe) Equivaléncia Farmacéutica e 01
Perfil de Dissolugo
Bodisponibikdade Relativa,
5 Furosemida 40 mg (cpr) Equivakéncia Farmaciutica e o1

Perfil de Dissolugao P v
Biodisponibiidade Reiativa, oV Eags
| 8 Ibuprofena 300 mg (cpr) Equivaiéncia Farmacéutica 01 ~ D6 Q
Perfil de Dissolugio
Biodsponibiidade Relabva, 3 Y |
7 Lamivudina 150 mg (cp) | Equivaléncia Farmacautica @ 01 \C I
Perfil de Dissolucio o

Biods iidade Relativa. |
8 Minocicling 100 mg (cpr) Equivalé Fam Sutica e ot ,/l?
Perfll de Dissolugdo

9 Patacstamol gotas Equivaldncia Farmacéutca o E

IQUEGO ~ Indastria Quimica do Estado de Goiéis S/A - Av, Anhanguera, n° 9827 — Bairro Ipiranga
Cx. Postal 15102 — CEP 74450 010 - Goiania-GO Fone: 62 3235 2900 | Fax: 62 3207 19 10

IQUEGO - Industria Quimica do Estado de Goias S/A - Av. Anhanguera, n°® 9827 — Bairro Ipiranga
Cx. Postal 15102 — CEP 74450 010 — Goiania-GO Fone: 62 3235 2900 | Fax: 62 3297 19 10

WWW.iguego.com.br



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

20
GOVERNO DE »

) GOIAS

A FORCA DO CORACAO DO BRASIL

IOYUEGO

Indistria Quimica do Estado da Goids SIA

P Domes X Fuate on Com 50 . 1 1OROA 0 CORAAD 90 MALY
Biodisponibiidade Refativa,
Otanzapina 10 mg (cpr) Equivaléncia Farmacéutica e
10 Perfil do Dissolugdo
Equivaléncia Farmacéutica e o1
Olanzapina 5 mg (cpv) Perfil de Dissoluglo
Comparativo

Nos casos em que 0 medicamento tenha mais de uma concentragdo, os testes de Equivaléncia
Farmacéutica e Perfil de Dissolucdo Comparativo ficardo condicionados & aprovagdo da
Biodisponibilidade Relativa da apresentagdo com maior dosagem. Em caso de reprovacao neste
teste, 0s outros serdo cancelados.

4. CIFICA A

41 Biodisponibilidade Relativa:

» Relatorio de Biodisponibilidade Relativa composto: i
- Informacgdes Clinicas:
- Informagdes Analiticas;
- Validagoes,
- Procedimentos Operacionais Padrao,
- Certificados de Andlise dos Padrbes Primarios;
- Cromatogramas,
- Informagdes Estatisticas;
- Tabelas com as Concentragdes Plasmaticas.
- CD com a tabela em Excel das Concentragdes Plasmaticas por Voluntario;
- Listagem de Saida do Programa Estatistico,

»  lLegislagdo a ser seguida;
- RE n® 894 de maio de 2003;
- RE n® 895 de maio de 2003,
- RE n® 899 de 29 de maio de 2003;
- RDC n® 197 de 11 de agosto de 2004,
- RE n® 1.170 de abril de 2006;
- RDC n® 27 de 17 de maio de 2012, =
- Legislac@o complementar.

42 Equivaléncia Farmacéutica e Perfil de Dissolugdo.
» Relatério de Equivaléncia Farmacéutica;
Relatdrio de Perfil de Dissolugao,
> Legislagdo a ser seguida:
- RDC n® 197 de agosto de 2004,
- RDC n® 31 de 11 de agosto de 2010,
- RE n® 899 de maio de 2003, ~
- RDC n® 27 de 17 de maio de 2012,

S
- Legislagao complementar. m = \%

43  Documentos Complementares do Laboratorio Contratado:
»  Alvara Sanitario emitido pela Vigilancia Sanitaria da esfera Estadual ou Municipal;
» Cenificado de Regularidade do responsavel Técnico emitido pelo respectivo Conselho de Classe;

v
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-  Publicagao em Diario Oficial da Unido da autorizagao de Funcionamento junto a4 ANVISA,
» Documento de Credenciamento junto ao REBLAS

44 O Centro de Pesquisas contratado deve ser habilitado e estar em condigdes para executar todos os
testes descritos para cada item pelo qual for responsavel, incluindo obtengao de Autorizagio para aquisigao do
medicamento de referéncia. em quantidades suficientes & nas condigdes exigidas pela ANVISA e delineamento
experimental. conforme a legislagio descrita e complementar, quando aplicavel.

45 Em caso de erros de delineamento expenmental relativo ao tamanho da amostra de voluntarios ou
quaisquer erros de delineamento ou de conducao dos estudos, que possam comprometer a confiabilidade dos
resultados dos testes. o Centro de Pesquisas contratado serd respensabilizado e devera ressarcir a
Contratante de quaisquer prejuizos onundos de falha da Contratada

*Observagdes

1 - As legisiagdes indicadas acima podem ser alteradas pela ANVISA (Revogadas ou Atualizadas), portanto ao
elaborar os estudos. observar se estas ndo foram alteradas Caso a legislagdo seja alterada, o estudo deve
seguir 2 legistagao vigente,

2 - O Corpo Técnico devera ser composto por profissionais capacitados para 0s servicos prestados.

5 FORM (%] GA:

51 A entrega dos Relatorios de todos os Testes deve ser em arquivo fisico € CD. na sede da IQUEGO,
aos cuidados do responsavel pela Divisdo de Assuntos Regulatorios;

52 Os resultados do Estudo de Biodisponibilidade Relativa deve ocorrer em, no maximo, 120 dias apés a
emissdo do Relatorio de Equivaléncia Farmacéutica,

53 A entrega dos Relatérios de Equivaléncia Farmacéutica e Perfil de Dissoluco deve ocorrer em, no
maximo. 45 dias apos a entrega das amostras a serem avaliadas, por parte da IQUEGO. Em casos
de produtos controlados pela Portana 344/98 — ANVISA, este prazo comega a contar a partir da
emissao da Autorizagao Especial Simplificada. pela ANVISA,

6 OES T
6.1 OBR DA CO

611 Todos os encargos decorrentes da execugdo do ajuste. tais como obrigacdes civis, trabalhistas,
fiscais previdencidras ou quaisquer cutras, serdo de exclusiva responsabilidade da CONTRATADA

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

613 A CONTRATADA ficara sujeita, nos casos omissos. as normas da Lei Federal n® 8.666/93 e suas
alteragbes posteriores

614 Como condigdo para a celebragdo do ajuste, a CONTRATADA devera manter as condigbes de
habilitagdo;

615 Executar os servicos descritos no objeto deste Termo de Referéncia, com a utilizagao de pessoal
proprio e adequado hatilitados € treinados. devidamente contratados e registrados pela
CONTRATADA. sob sua integral responsabilidade

616 Cumprir na integra toda a Legislacao pertinente a maténa

6.1.7 Designar um responsave! pelo gerenciamento dos servigos. com poderes de representante legal ou
preposto para tratar de todos os assuntos relacionados ao contrato junto 4 CONTRATANTE,

’
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618 Iniciar, imediatamente, apds o recebimento da Ordem de Servico, a execugao dos Servicos
contratados, informando. em tempo habil, qualquer motivo impeditivo ou que a impossibilite de
assumir as atividades conforme o estabelecido.

619 Atender, de imediato, 3s solicitagdes quanto & adequagdo dos servicos que ndo estiverem sendo
executades a contento,

6.110 Responsabilizar-se pelo fiel cumpnmento dos servigos constantes deste Termo de Referéncia.

6.1.11 Prestar todos os esclarecimentos que forem solicitados pela CONTRATANTE, implementando. de
imediato, as adequacdes necessarias,

6112 Manter durante a vigéncia do Contrato as condicbes de habilitagdo para contratar com a
Administracao Publica, apresentando sempre que exigido os comprovantes de regulandade fiscal,

8113 Informar a CONTRATANTE o inicio e o término de cada etapa do estudo, incluindo os resultados de
cada uma delas;

6.114 A agdo ou omissdo, total ou parcial, da fiscalizagdo da IQUEGO ndo eximira a CONTRATADA de total
responsabilidade quanto a execugao dos servigos

6.1.15 Responder junto 4 ANVISA qualquer Exigéncia que possa ser exarada durante a avaliacao do estudo Q
por parte da refenda Agéncia, .

6.1.16 Ressarcir a Contratada de qualquer problema ou prejuizo que esta possa vir a sofrer, em decorréncia
de um estudo mal conduzido ou mal elaborado.

6.1.17 A CONTRATADA deve informar imediatamente a CONTRANTE sobre reprovacdes de seus produtos
em qualquer etapa dos testes em execucdo, para que esta tome a decisdo sobre continuidade ou
interrupgao do (s) teste (s),

6118 Apos a conclusdo de cada etapa dos testes contratados, a CONTRATADA devera informar a
CONTRATANTE o status do teste em questao

62 OBRIGACOES DA CONTRATANTE:

621 Dar conhecimento ao titular @ ao prestador dos servicos de quaisquer fatos que possam afetar a
entrega do servigo

622 Pagar, dentro dos prazos, os valores pactuados

623 Notificar, formal e tempestivamente a CONTRATADA sobre as irregulandades observadas no q
cumprimento do contrato e ainda especificar as exigéncias. e fixar prazo para a sua corecao

624 Efetuar os pagamentos, mediante a prestagao dos senvigos e o cumpnmento de todas as exigéncias
condigdes e pregos pactuados,

625 Prestar as informacoes e 0s esclarecimentos que venham a ser solicitados pela CONTRATADA

7 NTO:

71 Os pagamentos serdo efetuados conforme descrito abaixo. apés os recebimento da respectiva fatura,
com o aceite definitivo da IQUEGO, da sequinte forma

711 Equivaléncia Farmacéutica e Perfil de Dissolugao
- 50 % na entrega, pela IQUEGO. de cada produto a ser testado, ao Centro de Pesquisas:
- 50 % na entrega dos documentos referentes aos resultados dos testes (relatorios conclusivos) de
cada produto, pelo Centro de Pesquisas a IQUEGO
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10.

10.1

102.

1.

1111

11.1.2

Biodisponibilidade Relativa

- 20 % na submiss&o do Protocolo do Estudo & Comissao de Etica em Pesquisa (CEP);
- 20 % Na internagao do paciente para inicio da etapa Clinica,

- 20 % Na entrega do Relatdno da etapa Analitica;

- 20 % Na entrega do Relatono da etapa Estatistica;

- 20 % Na entrega do Relaténio Final

VIGENCIA:

O contrato tera durag@o de 12 (doze) meses, de acordo com o prazo de entrega e pagamento,
podendo ser prorrogado, caso ndo tenha sido entregue todo o quantitativo licitado dentro do periodo
estipulado

GARANTIA;

A CONTRATADA devera fornecer & CONTRATANTE a garantia de cumprimento de todas as
exigéncias sanitdrias para execug@o dos testes, incluindo o atendimento irrestrito & legistagao
existente e em vigor, no momento da finalizagao dos trabalhos.

T TO:

Fica designada como gestora do Contrato a Gerente de Contratos, Fabiula ines Martins, nomeada
por meio da Portaria n® 17/2013-PRESI. Fica designado como fiscal do Contrato, o Gerente de
Desenvolvimento, Estabilidade e Registro de Produtos.

Cabem ao gestor e fiscal do contrato. acompanhar, fiscalizar e verificar sua perfeita execu em
todas as fases, até o recebimento final do produto.

SANCOES .
Coeda o

Sem prejuizo das demais sangbes legais cabiveis pelo ndo cumprimento dos compféin!és'c;s
acordados, poderdo ser aplicadas, a critério da CONTRATANTE, as seguintes penalidades a
CONTRATADA:

Aquele que, convocado dentro do prazo de validade de sua proposta. nao celebrar o contrato, deixar
de entregar ou apresentar documentacdo falsa exigida para o certame, ensejar o retardamento da
execucdo do seu objeto, ndc mantiver a proposta, falhar ou fraudar na execugao do contrato.
comportar-se de modo Iniddneo, fizer declaragao falsa ou cometer fraude fiscal, garantido o direito &
ampla defesa, ficara impedido de licitar e de contratar com a Administrag@o e sera descredenciado do
CADFOR, pelo prazo de até 05 (cinco) anos, sem prejuizo das multas previstas em Edital e no
contrato e das demais cominagdes legais;

A inexecucdo contratual, inclusive por atraso injustificado na execug3o do contrato, sujeitara a
contratada, além das penalidades referidas no item anterior, a multa de mora, nas seguintes
proporgdes:

10 % sobre o valor contratado, em caso de descumprimento total da obrigacfio, Inclusive no caso de
recusa do adjudicatano em firmar o contrato, dentro de 10 (dez) dias contados da data de sua
convocagao,

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 n&o realizado, por cada dia subsequente 20 trigésimo. ,
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11.1.3 Adverténcia;

1114 Suspensao temporaria de participagdo em licitagao e impedimento de contratar com a Administracao,

1115 Declaragdo de inidoneidade para licitar e contratar com a Administragdo Publica, enguanto
perdurarem os motivos determinantes da puni¢do ou ate que seja promovida a reabilitagao, na forma
da lei, perante a CONTRATANTE,

11.2 As sancdes previstas nas alineas( 3, ¢, d, ), poderao ser aplicadas juntamente com a da alinea b)

13 Antes da aplicacdo de qualquer penalidade, sera garantido a contratada o contraditério e a ampla

defesa. A multa sera descontada dos pagamentos eventualmente devidos pela CONTRATANTE ou
ainda, quando for o caso, cobrada judicialmente.

Goiania, 20 de dezembro de 2013

: 5 ; 3 ;
Jﬁb‘v_aﬁammﬂ&gwﬂw ’
Elaborador Re | (Gerente/Diretor)
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ANEXO “B”
MINUTA DE CONTRATO

CONTRATO PARA REALIZACAO DOS TESTES
DE BIODISPONIBILIDADE RELATIVA,
EQUIVALENCIA FARMACEUTICA E PERFIL
DE DISSOLUCAO FIRMADO ENTRE A
INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS
SIAIQUEGO E A....oooveeeeeeeeee e

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 - C.N.P.J (MF) 01.541.283/0001-41 - Inscricdo Estadual n.°
10021292-1, neste ato representada pelos seus Diretores que este subscrevem, de ora em diante
designada apenas: CONTRATANTE, ede outro lado . . . . . ......... ... ... .......
CONTRATADA, tem justo e combinado o seguinte, mediante as clausulas e condigdes a seguir:

CLAUSULA PRIMEIRA - VINCULACAO AO EDITAL

O presente Contrato vincula-se as determinacdes da Lei n°. 8.666/93, e suas alteracdes posteriores, a
lei N° 10520/2002, Decreto Estadual n° 7.468/2011, Lei Complementar n° 123/06, Decreto
Estadual n°. 7.466/11. Lei Estadual n°. 17.928/12 ao Edital de PREGAO N°. 03/14, ao Processo n°
153/2014 e a proposta de preco apresentadaem .. ............. ..

CLAUSULA SEGUNDA - DO OBJETO
A CONTRATADA, em decorréncia da adjudicacdo que Ihe foi feita no PREGAO N° 03/14,

compromete-se a executar a CONTRATANTE......especificado no Edital, nas condi¢bes nele
mencionadas.

CLAUSULA TERCEIRA - DOS TESTES E DO PRECO

A CONTRATADA executard o objeto deste contrato pelo preco descrito na planilha abaixo,
devendo nele estar inclusas todas as despesas diretas e indiretas para o fiel cumprimento do objeto:

Medi Quantidade de Valor R$
Item edicamento Teste (S) Testes / por tipo
de teste
Biodisponibilidade
Amoxicilina + Clavulanato Relativa, Equivaléncia
1 - ) 01
(susp.) Farmacéutica e Perfil
de Dissolucao
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Biodisponibilidade
Relativa, Equivaléncia
Farmacéutica e Perfil

de Dissolucéo

2 Diazepam 10 mg (cpr) 01

Equivaléncia
Farmacéutica e Perfil
de Dissolucao
Comparativo

Enalapril 5 mg (cpr)

Equivaléncia
. F éuti Perfil
3 Enalapril 10 mg (cpr) arr;:;eisslgﬁjgéoer I 01

Comparativo

Biodisponibilidade
Relativa, Equivaléncia
Farmacéutica e Perfil

de Dissolucao

Enalapril 20 mg (cpr)

Biodisponibilidade
Relativa, Equivaléncia
Farmacéutica e Peffil

de Dissolucao

4 Glibenclamida 5 mg (cpr) 01

Biodisponibilidade
Relativa, Equivaléncia
Farmacéutica e Pefrfil

de Dissolucao

5 Furosemida 40 mg (cpr) 01

Biodisponibilidade
Relativa, Equivaléncia
Farmacéutica e Peffil

de Dissolucao

6 Ibuprofeno 300 mg (cpr) 01

Biodisponibilidade
Relativa, Equivaléncia
Farmacéutica e Perfil

de Dissolucéo

7 Lamivudina 150 mg (cpr) 01

Biodisponibilidade
Relativa, Equivaléncia
Farmacéutica e Peffil

de Dissolucao

8 Minociclina 100 mg (cpr) 01

Equivaléncia

Paracetamol gotas Farmacéutica 01

Biodisponibilidade
Relativa, Equivaléncia
Farmacéutica e Perfil

de Dissolucao

Olanzapina 10 mg (cpr)

10

Equivaléncia 01
Farmacéutica e Perfil
de Dissolucao
Comparativo

Olanzapina 5 mg (cpr)

PARAGRAFO UNICO
O valor estimado do contrato é de R$..........cccooeviinenns (T )
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CLAUSULA QUARTA - DAS ESPECIFICAGCOES DO OBJETO E DAS CONDIGOES DE
EXECUCAO

4.1 - Biodisponibilidade Relativa:

4.1.1 - Relatorio de Biodisponibilidade Relativa composto:
4.1.2 - Informacgdes Clinicas;

4.1.3 - Informagbes Analiticas;

4.1.4 - Validagdes;

4.1.5 - Procedimentos Operacionais Padrao;

4.1.6 - Certificados de Analise dos Padrdes Primarios;
4.1.7 - Cromatogramas;

4.1.8 - Informagdes Estatisticas;

4.1.9 - Tabelas com as Concentragdes Plasmaticas;

4.1.10 - CD com a tabela em Excel das Concentracdes Plasmaticas por VVoluntario;
4.1.12 - Listagem de Saida do Programa Estatistico;

4.1.13 - Legislacéo a ser seguida:

4.1.13.1 - RE n° 894 de maio de 2003;

4.1.13.2 - RE n°® 895 de maio de 2003;

4.1.13.3 - RE n® 899 de 29 de maio de 2003;
4.1.13.4 - RDC n°® 197 de 11 de agosto de 2004;
4.1.13.5 - RE n® 1.170 de abril de 2006;
4.1.13.6 - RDC n® 27 de 17 de maio de 2012;
4.1.13.7 - Legislacdo complementar.

4.2. - Equivaléncia Farmacéutica e Perfil de Dissolugéo:

4.2.1 - Relatorio de Equivaléncia Farmacéutica;
4.2.2 - Relatorio de Perfil de Dissolucéo;

4.2.3 - Legislacdo a ser seguida:

4.2.3.1 - RDC n° 197 de agosto de 2004,
4.2.3.2 - RDC n°® 31 de 11 de agosto de 2010;
4.2.3.3 - RE n° 899 de maio de 2003;

4.2.3.4 - RDC n® 27 de 17 de maio de 2012;
4.2.3.5 - Legislacdo complementar.

4.3 — A IQUEGO emitird Ordem de Servigos para 0 objeto contratado.

4.4 - O Centro de Pesquisas contratado deve ser habilitado e estar em condigdes para executar todos
0s testes descritos para cada item pelo qual for responsavel, incluindo obtencdo de Autorizacdo para
aquisicdo do medicamento de referéncia, em quantidades suficientes e nas condic¢Ges exigidas pela
ANVISA e delineamento experimental, conforme a legislacdo descrita e complementar, quando
aplicavel.
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4.5 - Em caso de erros de delineamento experimental relativo ao tamanho da amostra de voluntarios
ou quaisquer erros de delineamento ou de condugdo dos estudos, que possam comprometer a
confiabilidade dos resultados dos testes, o Centro de Pesquisas contratado sera responsabilizado e
devera ressarcir a Contratante de quaisquer prejuizos oriundos de falha da Contratada.

4.6 - Nos casos em que o medicamento tenha mais de uma concentracdo, os testes de Equivaléncia
Farmacéutica e Perfil de Dissolucdo Comparativo ficardo condicionados a aprovacdo da
Biodisponibilidade Relativa da apresentacdo com maior dosagem. Em caso de reprovacao neste teste,
0s outros serdo cancelados.

CLAUSULA QUINTA - DO LOCAL, DO PRAZO DE ENTREGA E DO RECEBIMENTO
DOS SERVICOS

5.1 - A entrega dos Relatorios de todos os Testes deve ser em arquivo fisico e CD, na sede da
IQUEGO, aos cuidados do responsavel pela Divisdo de Assuntos Regulatorios;

5.2 Os resultados do Estudo de Biodisponibilidade Relativa deve ocorrer em, no maximo, 120 dias
apos a emissdo do Relatério de Equivaléncia Farmacéutica;

5.3 - A entrega dos Relatdrios de Equivaléncia Farmacéutica e Perfil de Dissolucéo deve ocorrer em,
no maximo, 45 dias ap0s a entrega das amostras a serem avaliadas, por parte da IQUEGO. Em casos
de produtos controlados pela Portaria 344/98 — ANVISA, este prazo comecga a contar a partir da
emisséo da Autorizagdo Especial Simplificada, pela ANVISA,

5.4 — O recebimento do objeto seré por realizado uma comissdo de no minimo (03) membros, em
conformidade com 88° do art. 15 da Lei n°. 8.666/93.

CLAUSULA SEXTA - DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1 — A contratada se obriga a cumprir os termos previstos no TERMO DE REFERENCIA, ANEXO
“A”, que ¢ parte inseparavel deste contrato, e a responder todas as consultas feitas pela contratante no
que se refere ao atendimento do objeto;

6.2 - Todos os encargos decorrentes da execucdo deste contrato, tais como: obrigacdes civis,
trabalhistas, fiscais, previdenciarias ou quaisquer outras, serdo de exclusiva responsabilidade da
CONTRATADA.

6.3 - A CONTRATADA ficara sujeita, nos casos omissos, as normas da Lei Federal n® 8.666/93 e
suas alteracOes posteriores.

6.4 - Manter durante a vigéncia do Contrato as condi¢Ges de habilitacdo para contratar com a
Administracdo Publica, apresentando sempre que exigido os comprovantes de regularidade fiscal.
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6.5 - Executar os servigos descritos no objeto do Termo de Referéncia, Anexo “A”, com a utilizagédo
de pessoal proprio e adequado, habilitados e treinados, devidamente contratados e registrados pela
CONTRATADA, sob sua integral responsabilidade;

6.6 - Cumprir na integra toda a Legislagdo pertinente a matéria,;

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

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

6.9 - Atender, de imediato, as solicitacbes quanto a adequacao dos servicos que nao estiverem sendo
executados a contento;

6.10 - Responsabilizar-se pelo fiel cumprimento dos servigos constantes deste contrato;

6.11 - Prestar todos os esclarecimentos que forem solicitados pela CONTRATANTE,
implementando, de imediato, as adequacdes necessarias;

6.12 - Informar & CONTRATANTE o inicio e o término de cada etapa do estudo, incluindo os
resultados de cada uma delas;

6.13- A acdo ou omissdo, total ou parcial, da fiscalizacdo da IQUEGO ndo eximira a
CONTRATADA de total responsabilidade quanto a execucdo dos servicos.

6.14 - Responder junto a ANVISA qualquer Exigéncia que possa ser exarada durante a avaliacdo do
estudo por parte da referida Agéncia;

6.15 - Ressarcir a Contratada de qualquer problema ou prejuizo que esta possa vir a sofrer, em
decorréncia de um estudo mal conduzido ou mal elaborado;

6.16 - A CONTRATADA deve informar imediatamente a CONTRANTE sobre reprovacdes de seus
produtos em qualquer etapa dos testes em execuc¢do, para que esta tome a decisdo sobre continuidade
ou interrupcdo do (S) teste (S);

6.17 - Apo6s a conclusdo de cada etapa dos testes contratados, a CONTRATADA devera informar a
CONTRATANTE o status do teste em questao.
CLAUSULA SETIMA - DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE

7.1 — A contratante deverad dar conhecimento a contratada de quaisquer fatos que possam afetar a
execucgdo dos servigos, objeto deste contrato;

7.2 — A contratante devera pagar dentro dos prazos e valores pactuados;
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7.3 — A contratante devera notificar, formal e tempestivamente a contratada, sobre as irregularidades
observadas no comprimento deste contrato e ainda especificar as exigéncias.

7.4 - Prestar as informacdes e os esclarecimentos que venham a ser solicitados pela CONTRATADA.

CLAUSULA OITAVA - DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

8.1 - A CONTRATADA ficaré sujeita as sang¢Ges previstas no Decreto Estadual n°. 7.468/2011 na
Lei n.° 8.666 de 21 de junho de 1.993, pelos seguintes motivos: se na contratacdo deixar de entregar
ou apresentar documentacgdo falsa exigida para contratacdo, ensejar o retardamento da execugdo do
seu objeto, falhar ou fraudar na execucdo do contrato, comportar-se de modo inidéneo ou cometer
fraude fiscal, garantido o direito prévio da ampla defesa e ficara impedido de licitar e contratar com a
Administracdo e sera descredenciado junto ao CADFOR, pelo prazo de até 05 (cinco) anos, enquanto
perdurarem os motivos determinantes da punicdo ou até que seja promovida a reabilitacdo perante a
propria autoridade que aplicou a sancdo, sem prejuizo das multas previstas no subitem 8.2 e seus
incisos e das demais cominacdes legais.

8.2 - A inexecucdo contratual, inclusive por atraso injustificado na execugdo do contrato, sujeitara a
contratada, além das cominacBes legais cabiveis, a multa de mora, graduada de acordo com a
gravidade da infracdo, obedecidos os seguintes limites maximos:

| - 10% (dez por cento) sobre o valor do contrato, em caso de descumprimento total da obrigacéo.

Il - 0,3% (trés décimos por cento) ao dia, até o trigésimo dia de atraso, sobre o valor da parte do
fornecimento ndo prestado;

I11 - 0,7% (sete décimos por cento) sobre o valor da parte do fornecimento ndo prestado, por cada dia
subsequente ao trigésimo.

8.3 - Antes da aplicacdo de qualquer penalidade sera garantido a contratada o direito ao contraditério
e a ampla defesa.

8.4 — As multas serdo descontadas, ex-officio, de qualquer crédito da CONTRATADA existente na
IQUEGO, em favor desta ultima. Na inexisténcia de créditos que respondam pelas multas, a
CONTRATADA deveréa recolhé-las nos prazos que a IQUEGO determinar sob pena de sujeicdo a
cobranca judicial.

8.5 — No caso de inadimpléncia na entrega do objeto, a IQUEGO podera, rescindir o contrato,
ficando a licitante impedida de participar de licitacdes realizadas pela mesma por um periodo de até
cinco anos.

CLAUSULA NONA - CONDICOES DE PAGAMENTO E DOS RECURSOS FINANCEIROS

9.1 - Os pagamentos serdo efetuados conforme descrito abaixo, ap0s os recebimento da respectiva
fatura, com o aceite definitivo da IQUEGO, acompanhada da Certid6es Negativas de Débito da
Divida Ativa da Unido, do INSS, do FGTS, CNDT, Municipal e Estadual, da seguinte forma:
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9.1.1. Equivaléncia Farmacéutica e Perfil de Dissolugéo:
- 50 % na entrega, pela IQUEGO, de cada produto a ser testado, ao Centro de Pesquisas;

- 50 % na entrega dos documentos referentes aos resultados dos testes (relatorios conclusivos) de
cada produto, pelo Centro de Pesquisas a IQUEGO.

9.1.2. Biodisponibilidade Relativa:

- 20 % na submisséo do Protocolo do Estudo & Comisséo de Etica em Pesquisa (CEP);
- 20 % Na internacéo do paciente para inicio da etapa Clinica;

- 20 % Na entrega do Relatorio da etapa Analitica;

- 20 % Na entrega do Relatdrio da etapa Estatistica;

- 20 % Na entrega do Relatdrio Final.

9.2 — A IQUEGO somente efetuara o pagamento de Notas Fiscais ou duplicatas contra ela emitidas, a
proponente vencedora, estando vedada a negociacdo de tais titulos com terceiros.

9.3 — Os recursos financeiros necessarios a execucdo do contrato estdo assegurados atraves de
recursos proprios, provenientes da venda de medicamentos para o Ministério da Saude e venda
paralela de medicamentos.

CLAUSULA DECIMA — DA GARANTIA DOS SERVICOS

10.1 - A CONTRATADA devera fornecer a CONTRATANTE a garantia de cumprimento de todas
as exigéncias sanitarias para execucdo dos testes, incluindo o atendimento irrestrito & legislacdo
existente e em vigor, no momento da finalizacao dos trabalhos.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — DA GARANTIA DE EXECUCAO CONTRATUAL

11.1 — A garantia para execucdo contratual de 5% (cinco por cento) do valor da contratagéo,
apresentada para assinatura deste instrumento, prevista no edital, sera liberada ou restituida apds a
sua execucao, e, quando em dinheiro atualizada monetariamente.

11.2 - Quando a resciséo ocorrer com base nos incisos XII a XVII do artigo 78, em consonancia com
o art. 79, § 2° da Lei 8.666/93, sem que haja culpa da contratada, serd devolvida a garantia.

11.3 - 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, serd devolvida a CONTRATADA, nos termos do artigo 80, Il da Lei de
LicitacOes.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA — DA CESSAO E TRANSFERENCIA

12.1 - E vedada a cessdo total ou parcial do objeto contratado, ressalvado a hipGtese de expresso
consentimento da CONTRATANTE, nos termos do art. 72 da Lei n°. 8.666/93.
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CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — DA VIGENCIA DO CONTRATO

13.1 - O presente Contrato tera vigéncia de 12 (doze) meses, podendo ser prorrogado mediante
acordo entre as partes, em conformidade com o item Il do artigo 57 da lei 8.666/93

CLAUSULA DECIMA QUARTA- DA SUSPENSAO TEMPORARIA

14.1 - A IQUEGO podera, em qualquer ocasido desde que com pré-aviso de 30 (trinta) dias,
suspender temporariamente, o presente contrato. Neste caso, serdo acordados novos prazos para a sua
retomada.

PARAGRAFO UNICO

Se a suspensdo do fornecimento vier a impor-se como definitiva, este contrato sera rescindido, por
conveniéncia exclusiva da contratante e/ou por mutuo acordo.

CLAUSULA DECIMA QUINTA - DA RESCISAO

15.1 - A CONTRATANTE podera rescindir o presente Contrato, por Ato Administrativo unilateral,
nas hipoteses previstas no art. 78, incisos | a Xll, da Lei n.° 8.666/93, sem que caiba a
CONTRATADA qualquer indenizagdo, sem embargo da imposicdo das penalidades que se
demonstrarem cabiveis em processo administrativo regular.

CLAUSULA DECIMA SEXTA — DA GESTAO DO CONTRATO

16.1 - O presente contrato serd acompanhado pela servidora Fabiula Ines Martins, nomeada através
da Portaria n° 017/2013 — Presi e fiscalizado pela Gerencia de Desenvolvimento, Estabilidade e
Registro de Produtos.

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

16.3 - anotar, em registro préprio, as ocorréncias relativas a execucao do contrato, determinando as
providéncias necessarias a correcdo das falhas ou defeitos observados;

16.4 — transmitir ao contratado instrucdes e comunicar alteracBes de prazos de execucdo dos
Servigos.

16.5 — dar imediata ciéncia a seus superiores dos incidentes e ocorréncias da execugdo que possam
acarretar a imposicao de san¢des ou rescisdo contratual;

16.6 — adotar, junto a terceiros, as providéncias necessarias para a regularidade da execucdo do
contrato;

16.7 — promover a verificagcdo do objeto, emitindo a competente habilitacdo para o recebimento de
pagamentos;

16.8 — esclarecer prontamente as duvidas do contratado, solicitando ao setor competente da
Administracdo, se necessario, parecer de especialistas;
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16.9 — fiscalizar a obrigacdo do contratado de manter, durante toda a execucdo do contrato, em
compatibilidade com as obrigagdes assumidas, as condi¢des de habilitacdo e a qualificacdo exigidas
na licitacdo, bem como o regular cumprimento das obrigacGes trabalhistas e previdenciarias.

16.10 — A fiscalizacdo por parte da IQUEGO néo exclui e nem restringe a responsabilidade da
contratada na execugao dos servicos.

CLAUSULA DECIMA SETIMA - DO FORO

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 que também assinam.

Goiania, de de 2014.

PELA CONTRATANTE:

DIRETOR PRESIDENTE

DIRETOR VICE-PRESIDENTE
DIRETOR COMERCIAL

DIR. FINANCEIRO/ADMINISTRATIVO
DIRETOR DE PRODUCAO

RG e CPF
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ANEXO “C”»

MODELO DE CARTA DE CREDENCIAMENTO

A

INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S/A — IQUEGO
Av. Anhanguera, 9.827 — Bairro Ipiranga

Goiania-Goias

Ref.: PREGAO N°. 03/14-CPL — IQUEGO

Assunto: Credenciamento

Prezados Senhores,

Na qualidade de responsavel legal por nossa empresa, credenciamos o Sr.
.................................... , portador da carteira de identidade n°......................., para nos representar na
licitacdo em referéncia, com poderes para formular ofertas e lances de preco e praticar todos os
demais atos pertinentes ao certame em nome da representada.

Local e data

Carimbo, nome e assinatura do responsavel legal

IQUEGO - Industria Quimica do Estado de Goias S/A - Av. Anhanguera, n°® 9827 — Bairro Ipiranga
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ANEXO “D”

DECLARACAO DE SITUACAO REGULAR NO MINISTERIO DO TRABALHO

Bu..... ... (nome completo), representante legal daempresa.............
(nome da pessoa juridica), interessada em participar do Pregdo n°. 03/14, declaro sob as penas da lei,
que, nos termos do artigo 27, inciso V, da Lei Federal n°. 8.666/93, que a mesma se encontra em
situacdo regular perante o Ministério do Trabalho, no que se refere a observancia do disposto no
inciso XXXIII, do artigo 7°, da Constituicdo Federal.

de de

NOME E ASSINATURA DO REPRESENTANTE LEGAL

IQUEGO - Industria Quimica do Estado de Goias S/A - Av. Anhanguera, n°® 9827 — Bairro Ipiranga
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ANEXO “E”
PLANILHA DE PRECO ESTIMADO

PREGAO N°. 03/14

"ANEXO A"
Qtde. de
Item Medicamento Teste(s) testes/tipo de Valor Estimado
teste

Biodisponibilidade Relativa,
Equivaléncia Farmacéutica e 1| RS 569.167,46
Perfil de Dissoluglo
Biodisponibilidade Relativa,
Diazepam 10 mg (cpr) Equivaléncia Farmacéutica e 1| RS 292.405,44
Perfil de Dissolugcdo
Equivaléncia Farmacéutica e
Enalapril 5 mg (cpr) Perfil de Dissolugdo RS 12.300,00
Comparativo

Amoxicilina +  Clavulanato
(susp.)

N

Equivaléncia Farmacéutica e

3|Enalapril 10 mg (cpr) Perfil de Dissolugdo 1| RS 12.300,00
Comparativo
Biodisponibilidade Relativa,
Enalapril 20 mg (cpr) Equivaléncia Farmacéutica e RS 221.000,00

Perfil de Dissolugio
Biodisponibilidade Relativa,
4|Glibenclamida 5 mg (cpr) Equivaléncia Farmac@utica e 1| RS 418.172.27
Perfil de Dissolugdo
Biodisponibilidade Relativa,

5|Furosemida 40 mg (cpr) Equivaléncia Farmacéutica e 1| RS 524.546,29
Perfil de Dissolugdo
Biodisponibilidade Relativa,

6{Ibuprofeno 300 mg (cpr) Equivaléncia Farmacéutica e 1| RS 231,897,13

Perfil de Dissolug3o
Biodisponibilidade Relativa,

7|Lamivudina 150 mg (cpr) Equivaléncia Farmacéutica e 1| RS 263.682,33
Perfil de Dissolugdo
@ Biodisponibilidade Relativa,
8{Minociclina 100 mg (cpr) Equivaléncia Farmacéutica e 1| RS 246.686,02
Perfil de Dissolu¢3o
9|Paracetamol gotas Equlivaléncia Farmacéutica 1| RS 9.900,00
Biodisponibilidade Relativa,
Olanzapina 10 mg (cpr) Equivaléncia Farmacéutica e RS 226.800,00
10 Perfil de Dissolugdo 1
Equivaléncia Farmacéutica e
Olanzapina 5 mg (cpr) Perfil de Dissolugdo RS 16.800,00

Comparativo

TOTAL GLOBAL :| RS  3.045.656,94

Planilha elaborada pela Gerencia de Compras da Iquego, conforme CI n°. 021/14.
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