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Senhor Licitante,

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

A ndo remessa do recibo exime o(a) Pregoeiro(a) da comunicacdo de
eventuais retificacdes ocorridas no instrumento convocatorio, bem como de quaisquer
informacdes adicionais.

Goiania, 21 de julho de 2014.

Luciane Rodrigues Dutra
Pregoeira

RECIBO DO PREGAO N°. 25/2014

Objeto: CONTRATACAO DE EMPRESA PARA PRESTACAO DE SERVICOS DE
ASSESSORIA TECNICA EM VIGILANCIA SANITARIA NAS AREAS DE GARANTIA
DA QUALIDADE E ASSUNTOS REGULATORIOS PARA A INDUSTRIA QUIMICA DO
ESTADO DE GOIAS S.A. — IQUEGO, em conformidade com o Termo de Referéncia, Anexo
“A” deste edital.
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PREGAO N° 25/2014
Processo n°® 600/2014

A INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S/A — IQUEGO, situada na Av. Anhanguera,
9.827 — Bairro Ipiranga, atraves de sua Presidéncia, torna publico que no dia 12.08.2014 as 9:30
horas fard realizar Licitacdo na modalidade Pregdo, do tipo menor preco global, para
CONTRATA(;AO DE EMPRESA PARA PRESTA(;AO DE SERVICOS DE ASSESSORIA
TECNICA EM VIGILANCIA SANITARIA NAS AREAS DE GARANTIA DA QUALIDADE
E ASSUNTOS REGULATORIOS PARA A INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE
GOIAS S.A. — IQUEGO, em conformidade com o Termo de Referéncia, Anexo “A” deste
edital, que seré regida pelo 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 alteragdes, e pelas condicOes estabelecidas no Edital e
seus anexos e demais normas regulamentares aplicaveis a espécie.

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

1-DO OBJETO

O objeto da presente Licitacio é a CONTRATACAO DE EMPRESA PARA PRESTACAO DE
SERVICOS DE ASSESSORIA TECNICA EM VIGILANCIA SANITARIA NAS AREAS DE
GARANTIA DA QUALIDADE E ASSUNTOS REGULATORIOS PARA A INDUSTRIA
QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S.A. - IQUEGO, em conformidade com o Termo de
Referéncia, Anexo “A” deste edital.

2 — DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

2.1 — Os Envelopes contendo as Propostas e a Documentagdo deverdo ser entregues até as 9:30
horas do dia 12.08.2014, na sala de Licitagdes da IQUEGO na Avenida Anhanguera 9.827, Bairro
Ipiranga, nesta capital.

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

a) Responde pela veracidade e autenticidade das informagdes constantes da
documentacdo e da proposta que apresenta.

b) Assume inteira responsabilidade pela execucdo do objeto licitado e adere plenamente aos termos
do presente Edital como parte integrante do Contrato que resultar, independentemente de sua
transcricao.

c) Nédo 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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3 - DAS CONDICOES PARA PARTICIPACAO

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

3.2 — N&o serdo permitidas na presente Licitacdo, consércios 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 numeragdo acima.

3.5 — E expressamente vedada a participacio de empresas que tenham sécios 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 documentacdo
exigida para efeito de comprovacao de regularidade fiscal, mesmo que apresente alguma restricao,
deverdo apresentar no certame, toda documentacao 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 pecgas contébeis
apresentadas no certame licitatorio.

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) . ......... oo CNPJNO............. ..., , sediada
(endereco completo) . . ... , por intermédio de seu representante legal o (a)
Sr.(Sra)............ ... , portador(a) da Carteira de Identidaden®.. ..... ... ,CPFN°.. ....

.., DECLARA, sob as penas da lei, que cumpre os requisitos legais da qualificagdo 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.
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Local e Data

@:

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 § 4° do Artigo 3° da Lei Complementar 123/06.

DECLARACAO (DENTRO DO ENVELOPE PROPOSTA)

REF. PREGAON®. ........ .

(NOMEDAEMPRESA) . ......... o CNPIn® . . ... . L , sediada
(endereco completo) .. ... L. , por intermédio de seu representante legal o (a)
Sr.(Sra) ..o ., portador(a) da Carteira de Identidade n®......... .........

SCPENC . . L , DECLARA, sob as penas da lei, para fins legais de
tratamento diferenciado no Pregdon®......... .. , previsto na Lei Complementar n°123/06, né&o

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

Local e Data

@:

Nome e Numero 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, sécio ou gerente, munido de copia 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 formulagdo de propostas e para a pratica
de todos os demais atos inerentes ao certame.

4.1.4 — Todas as licitantes deverdo apresentar juntamente com os Envelopes Documentacao e
Proposta, DECLARACAO dando ciéncia de que cumpriram plenamente os requisitos exigidos no
Edital de Pregdo n° 25/2014 para habilitacéo.

DECLARACAO (FORA DOS ENVELOPES)

(NOME DA EMPRESA) CNPJ n. ,
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sediada (endereco completo) , declara, sob as penas da lei, que atende todos o0s
requisitos exigidos no Edital de Pregdo n® 25/2014, para habilitagdo, declarando ainda estar ciente
de que a falta de atendimento a qualquer exigéncia para habilitacdo ensejard 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 prego e 0S
documentos de habilitacdo, sera realizado (a) pelo (a) pregoeiro (a) designado (a) pela Portaria n°.
99/2014 — PRESI, no local, data e horéario indicados no predmbulo deste Edital, sendo
recomendavel a presenca dos participantes com quinze minutos de antecedéncia em relacdo ao
horario previsto para a sua abertura, e desenvolver-se-& 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 habilitacao.

5.1.4 — Abertura dos envelopes contendo as propostas de preco, sendo feita a sua conferéncia e
posterior rubrica pelo Pregoeiro, membros de apoio 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 documentagdo que comprove gque 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 pregos para fins de lances verbais, observando-se:

5.1.7.1 — Todas as propostas cuja variacao 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¢des definidas no subitem anterior,
serdo classificadas as melhores propostas subseqientes, até o maximo de (03) trés, qualquer que
tenham sido os pregos oferecidos nas propostas escritas.
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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 prego, seguido dos demais, em
ordem decrescente, até que ndo haja mais lances;

5.1.7.5 — A cada nova rodada sera efetivada a classificacdo momentanea das propostas, 0 que
definira a sequéncia 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 manutencao do ultimo preco apresentado pelo
licitante, para efeito de ordenagéo 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 classificagéo.

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 pre¢o e o valor estimado para a contratacdo e, na hipétese 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 que atenda a todas as condicdes 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 prego, verificada as condi¢cdes de desempate estabelecidas nos arts. 43 a 45 da
Lei Complementar federal n. 123/2006, o pregoeiro dara inicio a fase de habilitacdo com a abertura
do envelope contendo a documentagdo do proponente da melhor oferta, confirmando as suas
condigdes de habilitacao;

5.1.14 — Neste Pregdo serd 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 situacbes 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 § 1° do artigo 6° da Lei
Estadual n°. 17.928/12.

5.1.15 — Para efeito do disposto no subitem 5.1.13, ocorrendo o0 empate, proceder-se-a da seguinte
forma:
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a) a Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte melhor classificada podera apresentar proposta
de preco inferior aquela considerada vencedora do certame, situacdo 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 classificatoria, 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 podera
apresentar melhor oferta.

5.1.15.1 — Na hipotese 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 sera convocada
para apresentar nova proposta no prazo maximo de 5 (cinco) minutos apds o encerramento dos
lances, sob pena de preclusdo (Lei Complementar n°. 123/06).

5.1.16 — Apos este ato, serd 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 classificatéria das propostas e dos lances verbais e sendo aceitavel a
proposta de menor prego, verificada as condi¢cdes 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 habilitacdo com a abertura do envelope contendo a documentacéo do
proponente da melhor oferta, confirmando as suas condic¢des de habilitacdo;

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 restabelecera a etapa competitiva de lance entre o0s
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
poderd negociar diretamente com o proponente para que seja obtido preco melhor.

5.1.22 — 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.
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5.1.23 — O descumprimento de requisitos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, implicara na
desclassificagdo da proposta.

5.1.24 — Para a contratacéo, o licitante vencedor devera encaminhar, no prazo de até 02 (dois) uteis
apo6s 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 informag0es contidas em documentacdo impressa e na
proposta especifica prevalecerao 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

- Endereco completo da Licitante

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

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

- PREGAO N° 25/2014;

- Abertura: 12.08.2014 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 numero deste Pregdo, e deverao conter:

6.2.1 — Planilha de precos incluindo prego por hora, mensal e anual dos servicos por cargo, e valor
global, incluindo impostos, taxas e encargos de qualquer natureza que incidam ou venham incidir
sobre o objeto da licitacdo.

6.2.1.1 — Os precos apresentados permanecerao fixos e irreajustaveis.
6.2.2 — Especificacdo detalhada do objeto em conformidade com Anexo “A”.

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

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

6.2.5 — Indicacdo do banco, o numero 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 — As propostas poderdo ser corrigidas automaticamente pela Pregoeira, caso contenham erros
de soma e/ou multiplicacdo, bem como divergéncias entre 0 preco unitario e o total do item,
hipdtese em que prevalecera sempre o primeiro.

6.4 — 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.
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6.5 — 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 declaragéo abaixo:

DECLARACAO

(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-DAHABILITAGAO

7.1 — ENVELOPE 2 - “DOCUMENTACAO”, opaco e fechado, devera conter os documentos
relacionados no item 7.2, 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° 25/2014;
- Abertura: 12.08.2014 as 9:30 horas.

7.2 — As empresas deverdo apresentar a DOCUMENTACAO a seguir indicada, que compora o
ENVELOPE 2, coOpia autenticada ou publicacdo oficial, sem emendas, rasuras ou entrelinhas,
preparadas de tal forma a ndo conter folhas soltas preferencialmente na ordem solicitada.

7.2.1 — Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social em vigor, devidamente registrado em se
tratando de sociedades comerciais, e, no caso de sociedades por acbes, acompanhado de
documentos de eleicdo de seus administradores.

7.2.1.1 — Cédula de Identidade e CPF do(s) representante(s) legal(is) da Empresa.

7.2.2 — Prova de inscricdo no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica — CNPJ

7.2.3 — Prova de regularidade para com a Fazenda Federal (Certiddo de Regularidade de Tributos e
ContribuicGes Federais e Certiddo Negativa Quanto a Divida Ativa da Unido) do domicilio ou sede
do Licitante.

7.2.4 — Prova de regularidade para com a Fazenda Estadual do domicilio do licitante.

7.2.5 — Prova de Regularidade para com a Fazenda Municipal do domicilio do licitante.
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7.2.6 — Certidao Negativa de Débitos com o INSS - Instituto Nacional de Seguridade Social (CND).
7.2.7 — Certiddo de Regularidade com 0 FGTS - Fundo de Garantia por Tempo de Servico.

7.2.8 — Prova de Regularidade para com a Fazenda Publica do Estado de Goias, caso o licitante seja
de outro estado.

7.2.9 — Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT (Lei n°. 12.440 de 07 de julho de 2011).

7.2.10 - Balanco Patrimonial e DemonstracGes Contabeis do Ultimo 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 balangos provisérios, podendo ser atualizados por indices oficiais
quando encerrados ha mais de 03 (trés) meses da data de apresentacdo da proposta. A boa situacdo
da licitante sera determinada, se da analise do seu Balanco, apurar-se indice de Liquidez Corrente
igual ou superior a | (um), o qual sera obtido dividindo-se o Ativo Circulante pelo Passivo
Circulante.

a) Comprovacdo da boa situacdo financeira da empresa através de no minimo um dos seguintes
indices contabeis, o qual devera ser maior ou igual a 1:

- ILC: indice de Liquidez Corrente ou,
- ILG: Indice de Liquidez Geral ou,
- GS: Grau de Solvéncia

ILC = AC = Ativo Circulante
PC Passivo Circulante
ILG = AC + RLP = Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo
PC + PNC Passivo Circulante + Passivo Néo Circulante
GS= AT = Ativo Total
PC + PNC Passivo Circulante + Passivo Ndo Circulante

7.2.11 — Certiddo Negativa de Faléncia ou Concordata expedida pelo Cartoério Distribuidor da sede
da pessoa juridica.

7.2.12 — Comprovar Capital Social ou valor do Patrimdnio Liquido correspondente no minimo de
10% (dez por cento) do valor estimado da contratagdo, previsto no artigo 31, 8 3° da Lei n°.
8.666/93.

7.2.13 — Atestado(s) emitido(s) por pessoa juridica de direito publico ou privado, que atuam no
segmento industrial de medicamentos, em nome da licitante, que comprovem ela ter executado ou
estar executando servigos pertinentes e compativeis com 0 objeto da presente licitacdo em
Laboratdrio Oficial, que facam explicitas referéncias as parcelas de maior relevancia técnica,
caracterizada como segue:

Assuntos regulatorios em geral;

Registro de precos e regulacdo de mercado;

Capacitagdo e treinamento em assuntos regulatérios;

Farmacovigilancia;

Inspecdes em CBPF (Certificado em Boas Préticas de Fabricagdo) e Controle.

Avaliacdo e adequacéo do Sistema de Gerenciamento da Qualidade.

P Qo0 o
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7.2.14 — Declaracdo se comprometendo a entregar no momento da assinatura do contrato, se a
licitante for declarada vencedora deste certame, relacdo da equipe técnica especializada e disponivel
para a realizacdo do objeto da licitacdo, bem como da qualificacdo de cada um dos membros, de
acordo com o quadro de profissionais constantes do Anexo “A”, através da apresentacdo de
curriculum e certificados.

7.2.15 - Declaragdo se comprometendo a entregar no momento da assinatura do contrato, se a
licitante for declarada vencedora deste certame, comprovacdo de vinculo dos profissionais
indicados pera execucgdo dos servicos, mediante apresentacdo do contrato social, registro na carteira
profissional, ficha de empregado ou contrato de trabalho, sendo possivel a contratagdo de
profissional autbnomo que preencha os requisitos e se responsabilize tecnicamente pela execucéao
dos servigos.

7.3 — As Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte deverdo apresentar toda a documentacéo
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, sera 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 regularizagéo.

7.3.2 — A ndo-regularizacdo da documentacdo, no prazo previsto no subitem 7.3.1, deste Edital,
implicard decadéncia do direito a contratacdo, sem prejuizo das san¢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 certidbes apresentadas que ndo tiverem a data de validade prevista, serd considerada
valida por 90 (noventa) dias, contados da data da expedigé&o.

7.6 - Nao serdo autenticadas coOpias de documentos durante o credenciamento dos
representantes das licitantes ou durante a realizagdo do Pregdo, nem pela Pregoeira nem pelos
integrantes da equipe de apoio.

7.7 — Declaragéo da licitante, subscrita por seu representante legal, de que se encontra em situacéo
regular perante o Ministério do Trabalho, no que se refere a observancia do disposto no inciso
XXXIII, do artigo 7 ° da Constituicdo Federal e Decreto 42.911, de 06.03.98, conforme modelo
abaixo:

DECLARACAO DE SITUACAO REGULAR NO MINISTERIO DO TRABALHO

Bu... ... . (nome completo), representante legal daempresa............
. (nome da pessoa juridica), interessada em participar do Pregdo n° 25/2014, declaro sob as penas
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da lei, que, nos termos do artigo 27, inciso V, da Lei Federal n°. 8.666/93, que a mesma se encontra
em situagdo regular perante o Ministério do Trabalho, no que se refere & observancia do disposto no
inciso XXXIII, do artigo 7°, da Constituicdo Federal.

, de de

NOME E ASSINATURA DO REPRESENTANTE LEGAL

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 GLOBAL

8.2 — Serdo desclassificadas:

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

8.2.2 — As propostas com valor global superior aos praticados no mercado ou com pregos
manifestamente inexequiveis.

8.3 — A classificacdo obedecera a ordem crescente dos precos propostos.

8.4 — Neste Pregdo sera 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-4 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 podera ser adjudicado em seu
favor o objeto licitado;

b) ndo ocorrendo a contratagdo 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
hipotese do subitem 8.4.1, na ordem classificatoria, 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, sera realizado
sorteio entre elas para que se identifique aquela que primeiro possa apresentar melhor oferta.
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8.5.1 — Na hipotese 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 condicdes habilitatorias.

8.5.2 — O disposto no subitem 8.6 somente se aplicard 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 — Ap0s este ato, sera encerrada a etapa competitiva e ordenadas as ofertas, exclusivamente pelo
critério de menor preco.

8.7 — A Pregoeira examinara 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 condicfes habilitatorias pela
licitante que a tiver formulado.

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

8.10 — Se a oferta ndo for aceitavel ou se o proponente ndo atender as exigéncias habilitatorias, a
Pregoeira examinard as ofertas subsequentes na ordem de classificacdo, inclusive quanto a sua
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, ap6s 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.

8.12 — Havendo apenas uma proposta, desde que atenda a todas as condicdes do edital e estando o
seu preco compativel com os praticados no mercado, poderd ela ser aceita, devendo o pregoeiro
negociar, visando obter melhor preco.

8.13 — Da reunido lavrar-se-4 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.

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

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

8.16 — O resultado do julgamento das propostas sera afixado no mural da comissdo permanente de
licitagdes da IQUEGO. 3 B
9- DO PRAZO E CONDICOES DE EXECUCAO
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9.1 — A licitante vencedora tera o prazo de 03 (trés) dias Uteis, o qual devera ser contado a partir da
homologacdo da presente licitagdo e da comunicacdo feita pela IQUEGO para assinar o contrato,
nos termos da minuta contratual — Anexo “B” que ¢ parte integrante deste edital.

9.2. O prazo de convocacdo para a assinatura do contrato podera ser prorrogado uma vez, por igual
periodo, quando solicitado pela parte, durante o seu transcurso e desde que ocorra motivo
justificado e aceito pela Industria Quimica do Estado de Goias S/A — lquego.

9.3. No ato de assinatura do contrato a adjudicataria devera apresentar os documentos declarados
nos itens 7.2.14 e 7.2.15 deste edital.

9.4. A prestacdo de servicos, objeto deste edital, conforme especificacdo do "Anexo A", serd
contratada pelo periodo de 12 (doze) meses a partir da assinatura do contrato.

9.5. O inicio dos servicos deverad ocorrer em até 15 (quinze) dias apds assinatura do contrato nas
dependéncias da Indudstria Quimica do Estado de Goias S/A — Iquego.

9.6. E vedada a cess&o ou transferéncia total ou parcial do objeto contratado, ressalvada a hip6tese
com expresso consentimento da contratante.

10 - DAS MEDICOES, DO PAGAMENTO E DA DOTACAO ORCAMENTARIA

10.1 — Apos o término de cada periodo mensal, a CONTRATADA elaboraré relatério contendo os
quantitativos totais mensais de cada um dos tipos de servicos efetivamente realizados.

10.2. As medicOes para efeito de pagamento serdo realizadas de acordo com 0s seguintes
procedimentos:

10.2.1 - No primeiro dia atil subsequente a0 més em que foram prestados os servicos, a CON-
TRATADA entregara relatorio contendo os quantitativos totais mensais de cada um dos tipos de
servicos realizados e os respectivos valores apurados;

10.2.2 - A CONTRATANTE solicitara a CONTRATADA, na hipotese de glosas e/ou incorrecoes
de valores, a correspondente retificacdo objetivando a emisséo da nota fiscal/fatura;

10.3 - Serdo consideradas somente as horas técnicas comprovadamente trabalhadas.

10.4 - Apos a conferéncia dos quantitativos e valores apresentados, a CONTRATANTE atestara a
medicdo mensal, comunicando a CONTRATADA, no prazo de 03 dias contados do recebimento do
relatorio, o valor aprovado, e autorizando a emisséo da correspondente fatura, a ser apresentada no
1° (primeiro) dia subsequente & comunicag&o dos valores aprovados;

10.5 - As faturas deverdo ser emitidas pela CONTRATADA, contra a CONTRATANTE, e
apresentadas na Industria Quimica do Estado de Goias S/A — IQUEGO.

10.6 - Os pagamentos serdo efetuados mensalmente em conformidade com as medicGes, mediante a
apresentacdo dos originais da fatura, bem como dos comprovantes de recolhimento do FGTS,
correspondentes ao periodo de execucao dos servicos e a mao-de-obra alocada para esse fim.
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10.6.1 - Por ocasido da apresentacdo da nota fiscal, fatura, recibo ou documento de cobranca
equivalente, a Contratada devera fazer prova do recolhimento mensal do FGTS por meio de guias
de recolhimento do Fundo de Garantia do Tempo de Servico e Informac6es a Previdéncia Social -
GFIP;

10.7 - O pagamento sera efetuado em até 30 dias, contados da respectiva medicdo, desde que a
correspondente fatura, seja protocolada na secdo competente no prazo de até 03 (trés) dias Uteis
contados do recebimento da comunicacdo de que trata o item 10.4.

10.8 - Nao observancia do prazo previsto para apresentacao das faturas ou a sua apresentagdo com
incorrecbes ensejard a prorrogacdo do prazo de pagamento por igual nimero de dias a que
corresponderem os atrasos e/ou as incorre¢oes verificadas.

10.9 - O pagamento mensal sera feito por hora técnica comprovadamente trabalhada e solicitada
pela IQUEGO, dessa forma, os valores pagos podem variar conforme o més.

10.10 - Por se tratar de estimativa, as horas previstas para cada categoria profissional e por servigo
serdo pagas conforme a necessidade e utilizacdo da IQUEGO, podendo ou ndo, ao final do contrato
serem utilizadas ou remanejadas entre as categorias. Assim, serdo pagas somente as horas
utilizadas, devidamente comprovadas e previamente autorizadas mediante solicitacdo por escrito da
IQUEGO. A anuéncia prévia da IQUEGO sera imprescindivel para o pagamento das horas
trabalhadas por categoria profissional.

10.11 - Para os servicos de rotina realizados pela equipe alocada nas dependéncias da IQUEGO,
ndo sera necessaria solicitardo por escrito.

10.12 - O numero total de horas técnicas ao final de um ano podera ser menor ou maior
independente da categoria profissional, conforme demanda da CONTRATANTE. Poderd haver
compartilhamento de horas entre as categorias, desde que respeitado o valor anual do contrato.

10.13 - Em casos excepcionais, devidamente justificados e autorizados pela IQUEGO, o pagamento
por horas extras s6 ocorrerd para no maximo 25% além do estimado anual.

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

10.15 — Os recursos financeiros necessarios a execucdo do contrato estdo assegurados atraves de
recursos proprios provenientes da venda de medicamentos para o Ministério da Salde e venda
paralela de medicamentos. Conta Contabil n°. 1.121.01.

11 - DOS RECURSOS

11.1 — Declarado vencedor, qualquer licitante podera, 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 apresentacao das razBes do recurso e, desde logo,
intimados os demais licitantes a apresentar, caso queiram, contrarrazdes, em igual namero de dias,
que comegardo a correr do término do prazo do recorrente, sendo-lhes assegurada vista imediata dos
autos.

11.1.1 — N&o sera admitida apresentacao das razdes de recursos, por intermédio de fac-simile ou via
e-mail.
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11.2 - Qualquer licitante podera manifestar motivadamente a intencdo de interpor recurso contra a
deciséo do pregoeiro, explicitando sucintamente suas razdes.

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

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

115 - O exame, a instrucdo e o encaminhamento dos recursos & 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 daré apenas
se 0 pregoeiro, justificadamente, ndo reformar sua decisao.

11.6 - 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.

11.7 - Decididos os recursos e constatada a regularidade dos atos procedimentais, o pregoeiro
adjudicara o objeto ao licitante vencedor e homologara a licitacdo, sendo o adjudicatario convocado
para assinar o contrato no prazo estabelecido no edital.

12 - DAS PENALIDADES

12.1 - 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 execuc¢édo 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 Administracdo e serd descredenciado
junto ao CADFOR, pelo prazo de até 05 (cinco) anos ou enquanto perdurarem 0s Motivos
determinantes da punicao ou até que seja promovida a reabilitacdo perante a prépria autoridade que
aplicou a penalidade, sem prejuizo das multas previstas no subitem 12.2 e seus incisos e das demais
cominacdes legais.

12.2 - A inexecucdo contratual, inclusive por atraso injustificado na execucdo do contrato ou
instrumento equivalente, sujeitard a contratada, além das cominagdes 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 convocacao;

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

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

12.3 - Antes da aplicacdo de qualquer penalidade serd garantido a contratada o direito ao
contraditério e a ampla defesa.
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12.4 — 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 sujeicdo a
cobranca judicial.

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

13- DA GARANTIA CONTRATUAL

13.1 - 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
contratagéo, dentre as modalidades previstas no § 1° do art. 56 da Lei n.° 8.666/93.

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

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

13.4 - 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 liquidacdo e de custddia
autorizado pelo Banco Central do Brasil e avaliados pelos seus valores econémicos, conforme
definidos pelo Ministério da Fazenda, seguro garantia ou carta de fianca bancaria com garantia
minima de 4 (quatro) meses, em que o fiador declare expressamente sua renuncia aos beneficios do
art. 827, do Cdadigo Civil Brasileiro.

13.5 - A garantia prestada pelo contratado seré liberada ou restituida ap6s a execucdo do contrato,
e, quando em dinheiro, atualizada monetariamente.

13.6 - Quando a rescisdo ocorrer com base nos incisos X1l a XVII do artigo 78, em consonéancia
com o art. 79, 8 2° da Lei 8.666/93, sem que haja culpa da contratada, sera devolvida a garantia.

13.7 - No caso das rescisdes de que tratam os incisos | a X1, do citado art. 78 da Lei n° 8.666/93, a
garantia serd 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
LicitacOes.

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

ANEXO “C” — MODELO DE CREDENCIAMENTO

ANEXO “D” — PLANILHA DE PRECO ESTIMADO

14.2 — E facultado a Pregoeira ou & Autoridade Superior, em qualquer fase da licitagdo, a promogao
de diligéncia destinada a esclarecer ou complementar a instrugdo do processo, vedada a inclusdo
posterior de documento ou informacéo que deveria constar no ato da sesséo publica.
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14.3 — As normas que disciplinam este pregdo serdo sempre interpretadas em favor da ampliagdo da
disputa entre os interessados, sem comprometimento da seguranca do futuro contrato.

14.4 — A IQUEGO podera revogar a presente licitacdo no todo ou em parte, por razdes de interesse
publico, decorrentes de fato superveniente devendo anuld-la por ilegalidade sempre em decisdo
fundamentada, de Oficio ou mediante provocacéo.

14.5 - Né&o serdo aceitos protocolos de entrega ou solicitacdo de documento em substituicéo aos
documentos requeridos no presente Edital e seus anexos.

14.6 — Decaira do direito de impugnacdo dos termos deste Edital, aquele que ndo o fizer até dois
dias uteis antes da data de abertura da sessdo do pregdo, apontando as falhas e irregularidades que o
viciariam. N&o ser& admitida apresentacdo das razdes de impugnac6es, por intermédio de fac-simile
ou via e-mail.

14.7 — O presente Edital sera afixado no Quadro de Avisos de Licitagdes da IQUEGO, publicado
por 01 (uma) vez no Diério Oficial do Estado de Goiés, por 01 (uma) vez em Jornal de Grande
Circulacio no Estado, divulgado pela Internet no site www.iquego.com.br e
WWW.comprasnet.go.gov.br

ASSESSORIA DE LICITACAO DA INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S.A -
IQUEGO, aos vinte e um dias do més de julho do ano de dois mil e quatorze.

Luciane Rodrigues Dutra
Assessora de Licitacdo
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ANEXO “A”
TERMO DE REFERENCIA
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TERMO DE REFERENCIA
01 - OBJETO

IDENTIFICAGAO UTILIZAGAO

CONTRATAGAO DE EMPRESA PARA
P?Eg;fg AA(E)NII) \EllglE&vr:g&ssaENﬁ'sAsRElisN%Rs‘A Setores da area industrial relacionades
AREAS DE GARANTIA DA QUALIDADE E ao Sistema de Garantia da Qualidade “
ASSUNTOS REGULATORIOS Assuntos Regulatorios. ,

02 - JUSTIFICATIVA

O presente Termo de Referéncia tem por objetivo a contratagao de empresa presta-
dora de servigo de consultoria executiva nas areas de Assuntos Regulatorios e Garantia da
Qualidade e relacionados ao registro e produgao de Medicamentos, Cosméticos, Produtos
Para a Saude, Biolégicos, Saneantes Domissanitarios e outros produtos sob controle do Sis-
tema Nacional de Vigilancia Sanitaria e de interesse da Industria Quimica do Estado de Goias

. - [QUEGO.

Esta se faz necessarla para o suprimento de demandas oriundas da rapida evolugao
regulatéria e visa adequar o Sistema de Gerenciamento da Qualidade e a Area de Assuntos
Regulatérios da Industria Quimica do Estado de Goias ~ IQUEGOQO, em conformidade com o
preconizado pela vasta legislagéo sanitaria, dentre o que se pode citar a RDC n° 17 publicada
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA em 16 de abril de 2010 que dispde
sobre as Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos.

Esta consultoria técnica especializada devera ser prestada por empresa que contem-
ple em seu quadro de colaboradores, profissionais com experiéncia comprovada para a exe-
cucao e ou gestao das atividades elencadas no Anexo “A" do presente termo de referéncia
de modo permitir a consecugao pela IQUEGO da Certificagio em Boas Praticas de Fabrica-
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bém a incorporagdo de novos registros de Produtos de Interesse Para a SalGde Pdblica,
nas trés esferas de governo.

03 - CRITERIOS DE ACEITAGAO DO OBJETO:

O objeto devera atender as especificagdes contidas no Anexo A.

04 - CRITERIOS DE ACEITAGAO DOS FORNECEDORES:

O Fomecedor do objeto deste Termo de Referéncia devera apresentar os seguintes
documentos:

4.1 - QUALIFICAGAO TECNICA:

a) Atestado (s) de Capacidade Técnica, emitido(s) por pessoas de direito publico ou
privado que atuem no segmento industrial de medicamentos, em nome da licitante, que
comprove(m), ter ela executado ou estar executando servigos pertinentes e compativeis
com o objeto da presente licitagdo em Laboratério Oficial, que fagam explicitas referencias
as parcerias de maior relevancia técnica, caracterizadas como segue:

a.1) Assuntos regulatérios em geral;

a.2) Registro de pregos e regulagdo de mercado,

a.3) Capacitagao e treinamento em assuntos regulatérios;

a.4) Farmacovigilancia;

a.5) Inspegdes em CBPF (Certificado em Boas Préticas de Fabricagdo) e Controle.
a.6) Avaliagéo e adequagdo do Sistema de Gerenciamento da Qualidade.

05 - CRITERIO DE AVALIAGAO DO CUSTO ESTIMADO:

O custo estimado para a aquisigdo do objeto deste Termo de Referéncia sera elabo-
rado através de pesquisa de mercado realizada pela Geréncia de Compras da IQUEGO.

As propostas deverao ser elaboradas em idioma Portugués Brasileiro e, os or¢ame
tos apresentados em moeda corrente brasileira, ou seja, Real.

0y &,

LY
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06 - CONTRATAGAO, PRAZOS, CONDIGOES E LOCAL DE EXECUGAO DO OBJETO
DA LICITACAO

6.1. Apos a homologagao da licitagao, a licitante vencedora sera convocada € obrigada a
firmar contrato com a Industria Quimica do Estado de Goias S/A - Iquego, nos termos da
minuta que acompanha este Edital e dele & parte integrante, no prazo maximo de 05 (cinco)
dias (teis sob pena de ndo o fazendo decair do direito a contratagao.

6.2. O prazo de convocagao para a assinatura do contrato podera ser prorrogado uma vez,
por igual periodo, quando solicitado pela parte, durante o seu transcurso € desde que ocorra
o motivo justificado e aceito pela Industria Quimica do Estado de Goias S/A - lquego.

6.3. No ato de assinatura do contrato a licitante vencedora devera apresentar os documentos
apresentados abaixo:

a) Relagdo da equipe técnica especializada e disponive! para realizagdo do objeto desta
licitagao, bem como da qualificagao de cada um dos membros, de acordo com o quadro de
profissionais constantes do anexo "A", através da apresentagdo de curriculum, acompa-
nhado de declaragdo formal do licitante de sua disponibilidade.

b Comprovagao de vinculo dos profissionais indicados para execugao dos servigos, mediante
apresentagdo do contrato social, registro na carteira profissional, ficha de empregado ou
contrato de trabalho, sendo possivel a contratagao de profissional auténomo que preencha
os requisitos e se responsabilize tecnicamente pela execugao dos servigos.

6.4. A prestagao de servigos, objeto deste termo de referéncia, conforme especificagio do
o "Anexo A", sera contratada pelo periodo de 12 (doze) meses a partir da assinatura do con-
trato.

6.5. O inicio dos servicos devera ocorrer em até 15 (quinze) dias apos assinatura do contrato
nas dependéncias da Industria Quimica do Estado de Goias S/A - Iquego.

6.6. E vedada a cessao ou transferéncia total ou parcial do objeto contratado, ressalvada a
hipétese com expresso consentimento da contratante.

07 - MEDIGOES DOS SERVICOS PRESTADOS

7.1. Apés o término de cada periodo mensal, a CONTRATADA elaborara relatério contendo
os quantitativos totais mensais de cada um dos tipos de servigos efetivamente realizados.

QA"
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7.2. As medigbes para efeito de pagamento serdo realizadas de acordo com os seguintes
procedimentos:

7.3. No primeiro dia util subsequente ao més em que foram prestados os servigos, a CON-
TRATADA entregara relatério contendo os quantitativos totais mensais de cada um dos tipos
de servigos realizados e os respectivos valores apurados,

7.4. A CONTRATANTE solicitara a CONTRATADA, na hipétese de glosas e/ou incorregbes
de valores, a correspondente retificagao objetivando a emissao da nota fiscal/fatura;

7.5. Serao consideradas somente as horas técnicas comprovadamente trabalhadas.

7.6. Apés a conferéncia dos quantitativos e valores apresentados, a CONTRATANTE ates-
tara a medi¢do mensal, comunicando a CONTRATADA, no prazo de 03 dias contados do
recebimento do relatério, o valor aprovado, e autorizando a emissao da correspondente fa-
tura, a ser apresentada no 1° (primeiro) dia subsequente a comunicagao dos valores apro-
vados;

7.7. As faturas deverao ser emitidas pela CONTRATADA, contra a CONTRATANTE, e apre-
sentadas na Industria Quimica do Estado de Goias S/A - IQUEGO.

08 - FATURAMENTO E PAGAMENTO

8.1. Os pagamentos serdo efetuados mensalmente em conformidade com as medigbes, me-

. diante a apresentagao dos originais da fatura, bem como dos comprovantes de recolhimento
do FGTS, cormrespondentes ao periodo de execugao dos servigos e a mao-de-obra alocada
para esse fim.

8.2. Por ocasido da apresentagao da nota fiscal, fatura, recibo ou documento de cobranga
equivalente, a Contratada devera fazer prova do recolhimento mensal do FGTS por meio de
guias de recolhimento do Fundo de Garantia do Tempo de Servigo e Informagdes a Previ-
déncia Social - GFIP;

8.3. O pagamento sera efetuado em até 30 dias, contados da respectiva medigdo, desde que

a correspondente fatura, seja protocolada na segao competente no prazo de até 03 (trés)
dias Gteis contados do recebimento da comunicagdo de que trata o item 7.6 da segao ante-

rior;
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8.4. Nao observancia do prazo previsto para apresentagdo das faturas ou a sua apresenta-
¢do com incorregbes ensejara a prorrogagao do prazo de pagamento por igual numero de
dias a que corresponderem os atrasos e/ou as incorregées verificadas.

8.5. O pagamento mensal sera feito por hora técnica comprovadamente trabalhada e solici-
tada pela IQUEGO, dessa forma, os valores pagos podem variar conforme o més.

8.6. Por se tratar de estimativa, as horas previstas para cada categoria profissional e por

servico serdo pagas conforme a necessidade e utilizagéo da IQUEGO, podendo ou nao, ao

final do contrato serem utilizadas ou remanejadas entre as categorias. Assim, serdo pagas

somente as horas utilizadas, devidamente comprovadas e previamente autorizadas medi-

o ante solicitagao por escrito da IQUEGO. A anuéncia prévia da IQUEGO sera imprescindivel
para o pagamento das horas trabalhadas por categoria profissional.

8.7. Para os servigos de rotina realizados pela equipe alocada nas dependéncias da
IQUEGO, ndo sera necesséria solicitardo por escrito.

8.8. O numero total de horas técnicas ao final de um ano podera ser menor ou maior inde-
pendente da categoria profissional, conforme demanda da CONTRATANTE. Podera haver
compartiihamento de horas entre as categorias, desde que respeitado o valor anual do con-
trato.

8.9. Em casos excepcionais, devidamente justificados e autorizados pela IQUEGO, o paga-
mento por horas extras s6 ocorrera para no maximo 25% além do estimado anual.

o 09 - SANGOES PARA O CASO DE INADIMPLEMENTO

9.1. No caso de inadimplemento parcial ou total do contrato pela CONTRATADA, a CON-
TRATANTE, dependendo da gravidade do fato, poderd, independentemente de a quaiquer
momento, exercer o seu direito de rescindir o contrato, aplicar, cumulativamente ou isolada-
mente, as seguintes penas:

a) adverténcia;

b) multa de mora no valor de:

| -10% (dez por cento) sobre o valor da nota de empenho ou do contrato, em caso de des-
cumprimento total da obrigagao, inclusive no de recusa do adjudicatario em firmar o contrato,
ou ainda na hipdtese de negar-se a efetuar o reforgo da caugdo, dentro de 10 (dez) dias

v % @ {g/
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I1-0,3% (trés décimos por cento) ao dia, até o trigésimo dia de atraso, sobre o valor da parte
do fornecimento ou servigo nao realizado ou sobre a parte da etapa do cronograma fisico de
obras nao cumprido;

Il -0,7% (sete décimos por cento) sobre o valor da parte do fornecimento ou servigo nao
realizado ou sobre a parte da etapa do cronograma fisico de obras n@o cumprida, por dia
subsequente ao trigésimo.

9.2. Antes da aplicago de qualquer penalidade sera garantido a contratada o direito ao con-
traditério e a ampla defesa.

~

9.3. As multas serfio descontadas, ex-officio, de qualquer crédito da CONTRATADA exis-
tente na IQUEGO, em favor desta dltima. Na inexisténcia de créditos que respondam pelas
multas, a CONTRATADA devera recolhé-las nos prazos que a IQUEGO determinar sob pena
de sujeig&o a cobranga judicial.

9.4. No caso de inadimpléncia a IQUEGO podera rescindir o contrato, ficando a CONTRA-
TADA impedida de participar de licitagdes realizadas pela mesma por um periodo de até
cinco anos.

9.5. O contrato sera acompanhado pelo servidor da Geréncia de Contratos e fiscalizado pe-
las 4reas a serem nominadas pela Presidéncia da IQUEGO.

Hirllany i :
Gerente de Garantia da Qualudade de Controle de Qualidade

Gem% go gocha Fel""gi Fritz 0 Kasbaum

e de Desenvolvimento e Gerente de Produgao
Assuntos Regulatérios

Leandro Cassi‘amf 93‘@%’:‘8’“ Souza
Gerente de PCP

niel Jesus de Paula
Diretor Industrial

A
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ANEXO “A"

ESPECIFICAGAO TECNICA

SERVICOS DE ASSESSORIA TECNICA EM VIGILANCIA SANITARIA NAS AREAS DE
GARANTIA DA QUALIDADE E ASSUNTOS REGULATORIOS

Item 1 — Realizagdo de Servigos Regulatérios de Rotina
Descrigao sumaria das atividades:

a) Assessorar, elaborar e montar processos de novos registros, alteracdes e inclusbes pos-
registro e renovagdes de registro referentes aos produtos da IQUEGO para ANVISA, nas
categorias de medicamentos, cosméticos, produtos para a salde, bioldgicos e saneantes 2 5
domissanitarios.
b) Elaborar relatério técnico, conforme a legislagao sanitaria vigente, compreendendo 0s
seguintes detalhes:

« Relatério de produgdo incluindo descrigao dos equipamentos e a analise da validagao do
processo produtivo;

« Relatério técnico de controle de qualidade dos farmacos, excipientes e do produto aca-
bado, inclusive a analise e envio da documentagao da validagao da metodologia anali-
tica, quando for o caso,

« Analisar os dados do farmaco. no caso de medicamentos, incluinde dados gerais dos
fabricantes, o estudo de estabilidade, a rota de sintese, a andlise e quantificagao dos
principais contaminantes quimicos, eventuais formas racémicas ou esterecisomeros e
polimorfos e/ou outros dados conforme o caso, e a elaboragao do relatorio técnico,

« Elaborar relatério técnico dos mateniais de embalagem primaria;

« Analisar Relatérios dos Estudos de Equivaléncia Farmacéutica, quando for o caso, e 0
estudo de Biodisponibilidades/Bioequivaléncia quando for o caso, se 0s mesmos encon-
tram-se nas condigdes exigidas pela legislagao, e providenciar o envio dos mesmos den-
tro do processo de registro;

« Analisar Relatorios dos Estudos de Estabilidade, se os mesmos encontram-se nas con-
digdes exigidas pela iegislagdo, e providenciar o envio dos mesmos dentro do processo
de registro;

« Analisar dossiés de produgao e providenciar o envio dos mesmos dentro do processo de

b
7
W
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« Elaborar textos de bula e textos de rotulagem, bem como revisao ortografica conforme
regras gramaticais,

« Analisar os insumos de origem animal com informagdes sobre o controle da Encefalopa-
tia Espongiforme transmissivel, quando aplicavel;

« Promover contatos com as empresas fabricantes de medicamento IQUEGO. para eluci-
dagdo e complementagao de informagbes, se for o caso;

¢ Montar o processo e protocolar junto @ ANVISA, assim como fazer o acompanhamento
até o deferimento do registro, incluindo respostas as eventuais exigéncias formuladas
pela Geréncia responsavel pelo registro na ANVISA;

¢) Providenciar junto ao fabricante internacional do Insumo Farmacéutico Ativo efou
representante focal, quando requisitado, Certificagao de Boas Praticas de Fabricagao e
submissao do registro em nome da IQUEGO,

« De posse da documentagao, proceder a analise completa dos documentos e preparar 0
processo para as referidas submissdes.

« Apos deferimento, acompanhar e controlar 0s prazos para revalidagao dos respectivos
certificados e registros, bem como, acompanhar e providenciar as alteragdes pos-regis-
tro, quando aplicavel.

d) Acompanhar a elaboragdo do bulario eletrénico e proceder as atualizagoes, conforme
legislagao.

e) Manter atualizadas as bulas e rotulagens conforme legislagdes vigentes e normas gra-
maticais e ortograficas vigentes, auxiliando na elaboragéo, adequagaoc e conferéncia das
respectivas artes finais.

f) Montar processos relacionados a alteragdes quando houver, e solicitar ou renovar li-
cenga de fiscalizagao (VISA Goiania), nas areas de medicamentos, cosmeéticos, sanean-
tes domissanitarios, bioldgicos e outros sob controle da Vigilancia Sanitaria.

g) Montar processos de Licenga de funcionamento junto as VISAs nas areas de medica-
mentos, saneantes, cosméticos, bioldgicos e ouros sob controle da Vigilancia Sanitaria.

h) Realizar e acompanhar o cumprimento de eventuais exigéncias exaradas pela ANVISA,
relacionados ou nao aos processos em submissdo na ANVISA.

i) Proceder & andlise de documentagao de terceirizagao de produgao efou transporte e
medicamentos: elaborar documentagdo necessaria para comunicagao a autoridade e
eventuais aditamentos.

j) Elaborar e montar processos de responsabilidade técnica dos farmacéuticos responsa-
veis da IQUEGO junto ao Conselho Regional de Farmacia - CRF/GO. nas areas de me-
dicamentos, cosméticos, saneantes, biolégicos e outros sob controle da Vigilancia Sani-
taria.

k) Assessorar e elaborar documentagdo em casos de recothimento de produtos, multas e
infragBes sanitarias e / ou junto aos Servigos de Vigilancia Sanitaria e aos Conselhos de
Classe Profissional. \@
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1) Interagir com a ANVISA, VISAs Municipal e Estadual, quando aos processos em trami-
tagdo, visando a agilizacéo de deferimento.

m) Assessorar na elaboragéo e protocolizagao dos mapas de insumos e produtos controla-
dos pela portaria SVS/MS n° 344/98, de 12 de mailo de 1998, ou seja, escrituragao do
Livro de Registro Especifico de Insumos e de Medicamentos, Mapa da Relagéo Mensal
de Vendas de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial (RMV) e Balango de Substan-
cias Psicoativas e outros (BSPO).

n) Conferir, elaborar documentos e acompanhar processos de inutilizagao de insumos, pro-
dutos terminados, produtos intermedidrios e sobras de analise de produtos sujeitos a
controle especial.

o) Conferir, elaborar documentos comunicar a VISA-Goidnia/ANVISA quando do recolhi-
mento de produtos e roubo de cargas.

p) Manter documentagao legal sob controle e de forma organizada.

q) Proceder a leitura do Diario Oficial da Uni&o e Diario Oficial do Estado a fim de atualizar-
se quanto a legalizagao sanitaria e de conselhos profissionals.

r) Atender aos fiscais das VISAs Municipal e Estadual e ANVISA, quando em visita/inspe-
¢ao a IQUEGO.

s) Protocolizar junto a ANVISA, de acordo com a legislagdo vigente, as peticdes necessa-
rias aos processos da IQUEGO.

t) Fazer consultas ad hoc na ANVISA para elucidagio e tomadas de decisao da IQUEGO.

u) Protocolizar junto a ANVISA, de acordo com a legislagac vigente, a solicitagao de Inspe-
¢ao da(s) linha(s) de produgéo para fins de obten¢io do CBPFC.

v) Eilaborar, montar e revisar os Relatorios Peribdicos de Farmacovigilancia conforme le-
gislagao sanitaria vigente. Cabera a IQUEGO tao somente o fornecimento de dados/in-
formagdes internas necessarias a sua elaboragao.

w) Quando necessario, elaborar planos de minimizagao de riscos e planos de farmacovigi-
lancia a partir das necessidades dos produtos IQUEGO.

x) Elaborar, montar, revisar € acompanhar processos de registro de pregos junto 8 CMED
e regulagdo de mercado.

y) Assessorar e elaborar recurso administrativo para casos de indeferimento de peti¢ao ou
outros tipos de penalidades imposta a IQUEGO pela Agéncia Reguladora.

z) Agendar, dar suporte técnico e administrativo e/ou representar a IQUEGO nas reunies
realizadas na ANVISA e outros 6rgaos oficiais, tais como MS, VISA-Goiania e VISA Es-
tadual, etc.

aa)Elaborar, revisar e encaminhar consultas ao Fale Conosco ANVISA.

bb)Quando necessario, providenciar a tradugao de documentos para o portugués, ou do

portugués para o inglés, exceto tradugéo juramentada.
%

cc) Solicitar priorizagéao de analise junto a Anvisa, quando necessario e aplicavel.
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dd)Acompanhar e controlar todos os prazos regulatérios, tais como, renovagdes de registro
de produto, de Certificagbes de BPF, licencas sanitarias, Certificados de Responsabili-
dade Técnica, cumprimento de exigéncias, recursos administrativos e outros que neces-
sitem se controlados.

ee)Elaborar/redigir atas de reunido.

Item 2 — Avaliagdo de Sistemas de Garantia de Qualidade de empresas nacionais ou
localizadas no exterior e avaliagdo documental e acompanhamento de Processos de
Transferéncia de Tecnologia

o Descrigdo sumaria das atividades:

a) Subsidiar a IQUEGO nos estudos relacionados a processos de sele¢ao e incorporagao
de medicamentos e demais produtos de interesse para a Satdde Publica, a partir de uma
indicagao prévia da IQUEGO, e elaborar uma lista de possibilidades entre todas aquelas
que sejam interessantes do ponto de vista da atencéo a salde na rede Publica do Estado
de Goias, ou ao atendimento a programas assistenciais em diferentes niveis da
administragéo publica. Varios fatores deverdo ser levados em conta na selegao, sao eles:
administrativos, sociais, legais, econdmicos, politicos, ambientais, etc; de forma que as
escolhas sejam adequadas &s caracteristicas da IQUEGO e a sua fungao como
laboratorio oficial.

b) Analisar, quando requisitado, a regularidade de fabricantes internacionais quanto a
legislagdo de seu pais e quanto as normas brasileiras, para fins de exportagao para o
Brasil, quando a IQUEGO declarar interesse em seus produtos.

¢) Avaliar, quando requisitado, as condigées das empresas nacionais e/ou localizadas no
exterior e seus produtos no que se refere ao cumprimento das Boas Praticas de
Fabricagao e Controle em seus diferentes "sites”, se for o caso. e cumprimento as demais

o legislagoes sanitarias vigentes.

d) Avaliar toda documentagdo referente aos produtos (Férmula Mestre, Relatérios de
produgdo e Controle de Qualidade, Estudos de Estabilidade, Teste de Equivaléncia
Farmacéutica, Relatorio de Testes de Biodisponibilidade Relativa, etc.), caso a IQUEGO
tenha intengao de incorporar a tecnologia em questao.

e) Informar o fabricante localizado no exterior sobre os pré-requisitos para a obtengdo da
Certificacdo de Boas Préticas de Fabricago e Controle — CBPFC, conforme normas da
legislagéo nacional, caso a IQUEGO solicite o servigo.

f) Realizar visitas técnicas para fins de qualificagdo técnica e/ou inspegéo de CBPF, apos
anuéncia e autorizagdo por escrito da IQUEGO, as empresas fabricantes de Insumos
Farmacéuticos Ativos (IFAs), com as quais a IQUEGO tenha intengéo de obter o registro
sanitario, no caso de indisponibilidade de técnicos da IQUEGO e /ou em caso de
necessidade de suporte técnico para acompanhamento destas atividades,

g) Gerar relatorios detalhados para cada visita técnica e/ou inspegao realizada. @

Z42
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h) Orientar, acompanhar e gerir, em conjunto com a equipe da IQUEGO, os respectivos
acordos técnicos firmados pela IQUEGO com os transferidores de tecnologia pra que
sejam efetivamente cumpridos.

i) Aplicar processo de capacitagdo técnica de recursos humanos em atividades
especificas, quando demandados pela IQUEGO.

Item 3 — Execugdo de atividades relacionadas a Garantia da Qualidade para certifica-
¢ao em Boas Praticas de Fabricacdo e Controle (CBPFC)

Descrigao sumaria das atividades:

. a) Participar de auto-inspegoes;
b) Realizar treinamentos internos reiacionados ao Sistemas de Gestac da Qualidade;
¢) Elaborar Relatorios Periodicos de Produtos (RPP);
d) Participar da investigagdo e tratamento de nao-conformidades e resultados fora de
especificagao;
e) Auxiliar as atividades relativas a F armacovigilancia; 2 9
f) Participar da Gestao do Controle de Mudangas;

g) Participar da Elaboragdo e Gestdo Documentos da Qualidade (manuais, planos da
qualidade, protocolos, relatérios, procedimentos etc) incluindo revisdo e padronizagao,

h) Participar da Revisao de Manuais, Planos Mestres, Planos da Qualidade, Protocolos e
relatorios de acordo com a legislagao vigente relacionada & Boas Praticas de Fabricagao;

i) Revisdo de Especificagdes, Métodos de Analise de Matéria-Prima (MP), Produto
Acabado (PA) e Embalagens (ME);

’ j) Gerir e executar as validagbes de equipamentos, utilidades, limpeza, processos,
sistemas informatizados e metodologias de analise;

k) Gerir e executar as qualificages (QP, Ql, QO, QD e CSQ) de eguipamentos, utilidades,
limpeza, processos, metodologias de analise e sistemas informatizados;

I) Acompanhar as calibragdes de componentes de equipamentos e instrumentos de
medigao de acordo com o pfano de calibragao;

m) Auxiliar as atividades relacionadas a Qualificagdo de Fornecedores de insumos da
lquego.

n) Participar do registro de reclamagdes e todas as informagdes com possiveis desvios de
qualidade.

o) Participar de agdes de recolhimento de produtos com desvios e ou simulagdes de
processos de recolhimento:

p) Propor e elaborar protocolos/relatorios de validagao; @ b,
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q) Propor melhorias para o Gerenciamento da Qualidade as diversas areas relacionadas
ao Sistema da Qualidade;

r) Promover avaliagao de DMFs — Drug Master File para insumos farmacéuticos.

Item 4 - Execucao de atividades relacionadas a Garantia da Qualidade para certifica-
¢do em Boas Praticas de Fabricagéo e Controle (CBPFC) relacionada a Gestao de Uti-
lidades Industriais

Descrigao sumaria das atividades:

a) Revisar projetos de utilidades (agua purificada-PW, agua potavel. HVAC de areas
classificadas, caldeiras (vapor industrial), nitrogénio, energia elétrica, ar comprimido);

b) Compor equipe de Manutengao Industrial em sef-up e manutengdo de maquinas
relacionadas as utilidades;

¢) Compor equipe para aprovagao de projetos e qualificagao de equipamentos visando
atender as exigéncias das normas de Boas Praticas de Fabricaga@o de medicamentos;

d) Elaborar, revisar e aprovar Requerimentos de Usuario (ERU), Protocolos de Qualificagao
(Qualificagdo de Projeto, Qualificagdo de Instalagdo. Qualificagdo de Operacdo e
Qualificagao de Desempenho) e Relatérios de Equipamentos e Utilidades,

e) Emitir relatérios de desvios;
f) Acompanhar e propor as requalificagoes periodicas;

g) Acompanhar, revisar e gerir as atividades de qualificagao das utilidades realizadas pela
IQUEGO e por empresas terceirizadas,

h) Emitir relatérios de qualificagdes a partir do relatério das empresas terceirizadas
contratadas para este fim;

i) Elaborar e revisar plantas arquitetdnicas, memoriais descritivos e fluxos de matenais e
pessoas da area fabril para aprovagao nos érgaos reguladores;

Item 5 — Execugéo de atividades de apoio técnico-operacionais para garantir a execu-
cao das atividades descritas neste Termo de Referéncia

Descrigdo sumaria das atividades:

a) Dar apoio técnico-operacional a todas as partes envolvidas no objeto do presente Termo
de Referéncia, garantindo o bom desenvolvimento dos trabalhos e evitando o actmulo
de tarefas entre os técnicos responsaveis pelo processo,

b) Participar de reunides com a equipe técnica registrando o desenvolver das discussoes
elaborando atas e/ou notas técnicas, quando for o caso:
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c) Preparar e elaborar material impresso como relatérios, tabelas, graficos, montagens etc.,
necessarios para o bom desempenho das demais areas envolvidas no processo objeto
deste Termo de Referéncia;

d) Dar suporte operacional as demais 4reas participantes do objeto deste Termo de
Referéncia, acompanhando os prazos definidos para a realizagao do objeto deste Termo
de Referéncia;

e) Apoiar, no que for necessario, as atividades de auto-inspegao,;

f) Participar de treinamentos relacionados ao Sistema de Gestao da Qualidade, nas areas
pertinentes a sua atuagao,

g) Colaborar, como apoio operacional, nas revisdes dos manuais, planos mestres, planos
de qualidade, protocolos e relatérios de acordo com 2 legislagao vigente relacionada as
Boas Praticas de Fabricagao.

)%
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QUALIFICAGAO PROFISSIONAL E QUANTITATIVO DE HORAS ESTIMADAS

Cargo

agao

Area de Atu-

Horas estima-

das Valor

Qualificagao Profissional R$/hora

——d

 Mensal | Anual

Analista

‘ Pleno

Assuntos
Regulato-
rios

Profissional de nivel superiq-or' com
experiéncia de 5 (cinco) anos, com
pos graduagao minima lato sensu
ha area de satde, atuando na ela-
boragao ou analise de dossiés para
fins de registro de produtos sujeitos
ao controle da vigilancia sanitaria
junto a Agéncia Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria (ANVISA),

—— —— -~ -

704 8.448

Analista
Pieno

Garantia da
Qualidade

Profissional de nivel superioT com
experiéncia de 5 (cince) anos, com
pos graduagao minima lato sensu
na area de saude, atuando no sis-
tema de gerenciamento da quali-
dade em industria farmacéutica nas |
areas de Boas Praticas de Fabrica-
¢ao e Validagao.

32

1.760 | 21.120

Anaiista
Pleno

Utilidades
Industriais

Profissional de nivel superior com
experiéncia de pelo menos 5 (cinco) |
anos, com pos graduagdo minima
lato sensu, atuando na gestdao de
utilidades fabris (4gua potavel, agua
purificada, ar comprimido, energia
elétrica, sistemas de HVAC, vapor
etc) de induastrias farmacéuticas,
produtos para a saude ou a estas re-
lacionadas.

176 2.112

Analista Ju-
nior

Técnico
Operacional

L2

Profissional de nivel médio, com ex-
periéncia minima de 3 (trés) anos na
areal de apoio técnico-operacional

176 2.112

i)
57
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“com capacidade de operar equipa-

mentos de informatica gerando rela-
térios, graficos e imagens.

| Consultor

Técnico
Operacional

Profissional de nive! superior com |

experiéncia minima de 5 (cinco)
anos na area de apoio técnico-ope-
racional relacionadas as atividades
de gestao administrativa de proces-
$0s com competéncia para elabora-
¢édo de relatorios técnicos-gerenci-
ais, inclusive de viabilidade econd-
mica das operagdes, e estudos tec-
nico-operacionais  determinados
pela Alta Direcao da Empresa vi-
sando a consecugao do objeto do
presente Termo de Referéncia.

176

DU —

2112 |

Coordena-
dor Técnico

]

Geral

Profissional com experiéncia em as-
sessorar e representar empresas
junto aos érgaos de vigilancia sani-

f taria, com vistas a sua reguiagdoea

de seus produtos. Deve possuir pos-
graduagao em vigilancia sanitaria e
ter exercido cargos na area de atua-
¢ao por pelo menos 5 (cinco) anos.

528

| RO

.g
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ANEXO “B”
MINUTA DE CONTRATO

CONTRATO PARA PRESTACAO DE
SERVICOS DE ASSESSORIA TECNICA NA
AREA DE VIGILANCIA SANITARIA,
FIRMADO ENTRE A INDUSTRIA QUIMICA
DO ESTADO DE GOIAS S/A IQUEGO E A

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 - Goids - 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 outrolado . . . .. ......................
CONTRATADA, tem justo e combinado o seguinte, mediante as clausulas e condi¢des a sequir:

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°. 25/2014, ao Processo
n° 600/2014 e a proposta de preco apresentadaem ... .............. .. ...

CLAUSULA SEGUNDA - DO OBJETO

A CONTRATADA, em decorréncia da adjudicacdo que lhe foi feita no PREGAO N° 25/2014,
COMPIOMELE-SE @  cveeveeiieriesteeteeteeeeste st e stestesteateeteesaeseeseeeessessesaeeseeseeseeseessessessesbenseaseeseeseeneessenneseensenrens
especificado no Edital, nas condi¢cBes nele mencionadas e no Termo de Referencia que € parte
integrante e inseparavel deste contrato.

CLAUSULA TERCEIRA - DO PRECO

A CONTRATANTE pagard a CONTRATADA o valor total de R$ ............... pelos servigos
Prestados ......ccvvveieeiieeiie e inclusas todas as despesas incluindo impostos, taxas e
encargos de qualquer natureza que incidam ou venham incidir sobre o objeto deste contrato,
constantes no quadro abaixo:

Horas
Cargo Area de Qualificagédo estimadas Valor
Atuacéo Profissional R$/hora
Mensal | Anual
Profissional de nivel
superior com
Analista Assuntos experiéncia de 5
. . 704 8.448
Pleno Regulatérios | (Cinco) anos, com
pos graduacéo
minima lato sensu
na area de saude,
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atuando na
elaboracao ou
andlise de dossiés
para fins de registro
de produtos sujeitos
ao controle da
vigilancia  sanitaria
junto a Agéncia

Nacional de
Vigilancia  Sanitaria
(ANVISA).

Profissional de nivel
superior com
experiéncia de 5
(cinco) anos, com
pos graduacéao
minima lato sensu
na area de saulde,

Analista Garaqtlada atuando Qo sistema 1760 | 21.120

Pleno Qualidade de gerenciamento da 3 5
qualidade em
indastria

farmacéutica nas
areas de Boas

Praticas de
Fabricacao e
Validacao.

Profissional de nivel
superior com
experiéncia de pelo
menos 5 (cinco)
anos, com pos
graduacdo minima
lato sensu, atuando

Analista UtiIida(.JIe'S na gestdo de | 176 2.112
Pleno Industriais utilidades fabris
(agua potavel, agua
purificada, ar

comprimido, energia
elétrica, sistemas de
HVAC, vapor etc) de
industrias
farmacéuticas,

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/

GOVERNO DE »

GOIAS

A FORCA DO CORACAO DO BRASIL

IOOUEGO

ndistria Quimica do Estado de Goids SIA

produtos para a
saude ou a estas
relacionadas.

Profissional de nivel
médio, com
experiéncia minima
de 3 (trés) anos na
area de apoio
técnico-operacional 176 2.112
com capacidade de
operar equipamentos

de informética 3 6
gerando relatérios,
gréaficos e imagens.

Analista Técnico
Junior Operacional

Profissional de nivel
superior com
experiéncia minima
de 5 (cinco) anos na
area de apoio
técnico-operacional
relacionadas as
atividades de gestao
o administrativa de
Consultor O;;reer(;ryi(;%al processAos _ com 176 2.112
competéncia  para
elaboracao de
relatérios  técnicos-
gerenciais, inclusive

de viabilidade
econdbmica das
operagoes, e

estudos técnico—
operacionais
determinados  pela
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Alta Direcdo da
Empresa visando a

consecucao do
objeto do presente
Termo de
Referéncia.

Profissional com
experiéncia em
assessorar e
representar

empresas junto aos
orgdos de vigilancia
sanitaria, com vistas

regulaca
Cootder.wador Geral a sua regulacao e a 44 528
Técnico de seus produtos.
Deve possuir pos-
graduacéao em

vigilancia sanitaria e
ter exercido cargos
na area de atuacao
por pelo menos 5
(cinco) anos.

CLAUSULA QUARTA - DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA

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

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

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

4.4 - Manter durante a vigéncia do Contrato as condi¢cdes de habilitacdo para contratar com a
Administracdo Pablica, apresentando sempre que exigido os comprovantes de regularidade fiscal.

4.5 - Executar os servicos descritos no objeto do Termo de Referéncia, ANEXO “A”, com a
utilizacdo de pessoal préoprio e adequado, habilitados e qualificados, devidamente contratados e
registrados pela CONTRATADA, sob sua integral responsabilidade;

4.6 - Cumprir na integra toda a Legislacéo pertinente a matéria;
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4.7 - Designar um responsavel pelo gerenciamento dos servigcos, com poderes de representante legal
ou preposto para tratar de todos os assuntos relacionados ao contrato junto 8 CONTRATANTE;

4.8 - Iniciar, imediatamente, ap6s o recebimento da Ordem de Servico, a execucdo dos servigos
contratados, informando, em tempo habil, qualquer motivo impeditivo ou que a impossibilite de
assumir as atividades conforme o estabelecido;

4.9 - Atender, de imediato, as solicitaces quanto a adequacdo dos servicos que nao estiverem sendo
executados a contento;

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

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

4,12 - A acdo ou omissdo, total ou parcial, da fiscalizacdo da IQUEGO ndo eximira a
CONTRATADA de total responsabilidade quanto a execucdo dos servigos.

4.13 — O contratado fica obrigado a aceitar, nas mesmas condi¢fes contratuais, 0s acréscimos ou
supressdes que se fizerem nos servigos até 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado
do contrato.

CLAUSULA QUINTA - DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE

5.1 — A contratante devera dar conhecimento a contratada de quaisquer fatos que possam afetar a
execucdo dos servicgos, objeto deste contrato;

5.2 — A contratante devera pagar dentro dos prazos e valores pactuados;

5.3 — A contratante deverd notificar, formal e tempestivamente a contratada, sobre as
irregularidades observadas no comprimento deste contrato e ainda especificar as exigéncias.

54 - Prestar as informacdes e o0s esclarecimentos que venham a ser solicitados pela
CONTRATADA.

CLAUSULA SEXTA - DA EXECUCAO DOS SERVICOS
6.1 - Realizacdo de Servicos Regulatorios de Rotina
6.1.1 - Descricdo sumaria das atividades:

a) Assessorar, elaborar e montar processos de novos registros, alteracbes e incluses pds-
registro e renovacoes de registro referentes aos produtos da IQUEGO para ANVISA, nas categorias
de medicamentos, cosméticos, produtos para a saude, bioldgicos e saneantes domissanitarios.

b) Elaborar relatorio técnico, conforme a legislagdo sanitaria vigente, compreendendo 0s
seguintes detalhes:

. Relatorio de producdo incluindo descricdo dos equipamentos e a analise da validagcdo do
processo produtivo;

. Relatdrio técnico de controle de qualidade dos farmacos, excipientes e do produto acabado,
inclusive a analise e envio da documentagdo da validacdo da metodologia analitica, quando for o
caso;

. Analisar os dados do farmaco, no caso de medicamentos, incluindo dados gerais dos
fabricantes, o estudo de estabilidade, a rota de sintese, a andlise e quantificacdo dos principais
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contaminantes quimicos, eventuais formas racémicas ou estereoisomeros e polimorfos e/ou outros
dados conforme o caso, e a elaboracdo do relatorio técnico;

. Elaborar relatorio técnico dos materiais de embalagem primaria;

. Analisar Relatorios dos Estudos de Equivaléncia Farmacéutica, quando for o caso, e 0
estudo de Biodisponibilidades/Bioequivaléncia quando for o caso, se 0S mesmos encontram-se nas
condigdes exigidas pela legislacdo, e providenciar o envio dos mesmos dentro do processo de
registro;

. Analisar Relatorios dos Estudos de Estabilidade, se 0s mesmos encontram-se nas condi¢es
exigidas pela legislacéo, e providenciar o envio dos mesmos dentro do pro-cesso de registro;

. Analisar dossiés de producdo e providenciar o envio dos mesmos dentro do processo de
registro;

. Elaborar textos de bula e textos de rotulagem, bem como revisdo ortografica conforme
regras gramaticais;

. Analisar os insumos de origem animal com informacdes sobre o controle da Encefalo-patia
Espongiforme transmissivel, quando aplicavel;

. Promover contatos com as empresas fabricantes de medicamento IQUEGO, para elu-cidacéo
e complementacdo de informac6es, se for o caso;

. Montar o processo e protocolar junto & ANVISA, assim como fazer o acompanhamento até

o deferimento do registro, incluindo respostas as eventuais exigéncias formuladas pela Geréncia
responsavel pelo registro na ANVISA;

c) Providenciar junto ao fabricante internacional do Insumo Farmacéutico Ativo e/ou
representante local, quando requisitado, Certificagdo de Boas Préaticas de Fabricacdo e submissdo do
registro em nome da IQUEGO.

. De posse da documentacdo, proceder a analise completa dos documentos e preparar 0
processo para as referidas submissoes.
. Apls deferimento, acompanhar e controlar os prazos para revalidacdo dos respectivos

certificados e registros, bem como, acompanhar e providenciar as alteragdes p6s-registro, quando
aplicavel.

d) Acompanhar a elaboracdo do bulério eletrdnico e proceder as atualizagbes, conforme
legislacao.

e) Manter atualizadas as bulas e rotulagens conforme legislagdes vigentes e normas gramaticais
e ortogréaficas vigentes, auxiliando na elaboracdo, adequacdo e conferéncia das respectivas artes
finais.

) Montar processos relacionados a alteragdes quando houver, e solicitar ou renovar licenga de
fiscalizagdo (VISA Goiania), nas areas de medicamentos, cosméticos, saneantes domissanitarios,
bioldgicos e outros sob controle da Vigilancia Sanitaria.

9) Montar processos de Licenca de funcionamento junto as VISAS nas areas de medicamentos,
saneantes, cosméticos, biologicos e ouros sob controle da Vigilancia Sanitaria.

h) Realizar e acompanhar o cumprimento de eventuais exigéncias exaradas pela ANVISA,
relacionados ou ndo aos processos em submissdo na ANVISA.

) Proceder a andlise de documentacdo de terceirizagdo de producdo e/ou transporte e
medicamentos; elaborar documentagdo necessaria para comunicacdo a autoridade e eventuais
aditamentos.

), Elaborar e montar processos de responsabilidade técnica dos farmacéuticos responsaveis da
IQUEGO junto ao Conselho Regional de Farmacia — CRF/GO, nas areas de medicamentos,
cosmeéticos, saneantes, bioldgicos e outros sob controle da Vigilancia Sanitéria.

K) Assessorar e elaborar documentacdo em casos de recolhimento de produtos, multas e
infracBes sanitarias e / ou junto aos Servigos de Vigilancia Sanitéria e aos Conselhos de Classe
Profissional.

) Interagir com a ANVISA, VISAs Municipal e Estadual, quando aos processos em
tramitacdo, visando a agilizacdo de deferimento.
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m) Assessorar na elaboracdo e protocolizacdo dos mapas de insumos e produtos controlados
pela portaria SVS/MS n° 344/98, de 12 de maio de 1998, ou seja, escrituragdo do Livro de Registro
Especifico de Insumos e de Medicamentos, Mapa da Relacdo Mensal de Vendas de Medicamentos
Sujeitos a Controle Especial (RMV) e Balanco de Substéncias Psicoativas e outros (BSPO).

n) Conferir, elaborar documentos e acompanhar processos de inutilizacdo de insumos, produtos
terminados, produtos intermediérios e sobras de anélise de produtos sujeitos a controle especial.

0) Conferir, elaborar documentos e comunicar a VISA-Goianiay/ANVISA quando do
recolhimento de produtos e roubo de cargas.

p) Manter documentacéo legal sob controle e de forma organizada.

q) Proceder a leitura do Diério Oficial da Unido e Diario Oficial do Estado a fim de atualizar-se
quanto a legalizacdo sanitaria e de conselhos profissionais.

r Atender aos fiscais das VISAs Municipal e Estadual e ANVISA, quando em visita/inspecao
a IQUEGO.

S) Protocolizar junto a ANVISA, de acordo com a legislacdo vigente, as peticdes necessarias
aos processos da IQUEGO.
t) Fazer consultas ad hoc na ANVISA para elucidacdo e tomadas de decisdo da IQUE-GO.

u) Protocolizar junto a ANVISA, de acordo com a legislacao vigente, a solicitacdo de Inspecéo
da(s) linha(s) de producdo para fins de obtencéo do CBPFC.

V) Elaborar, montar e revisar os Relatérios Periddicos de Farmacovigilancia conforme
legislacdo sanitaria vigente. Caberd a IQUEGO tdo somente o fornecimento de dados/informacdes
internas necessarias a sua elaboracéo.

W) Quando necessario, elaborar planos de minimizacao de riscos e planos de farmacovigilancia
a partir das necessidades dos produtos IQUEGO.

X) Elaborar, montar, revisar e acompanhar processos de registro de precos junto a CMED e
regulacdo de mercado.

) Assessorar e elaborar recurso administrativo para casos de indeferimento de peticdo ou
outros tipos de penalidades imposta a IQUEGO pela Agéncia Reguladora.

2) Agendar, dar suporte técnico e administrativo e/ou representar a IQUEGO nas reunides
realizadas na ANVISA e outros 6rgdos oficiais, tais como MS, VISA-Goiania e VISA Estadual, etc.
aa)  Elaborar, revisar e encaminhar consultas ao Fale Conosco ANVISA.

bb)  Quando necessario, providenciar a traducdo de documentos para o portugués, ou do
portugués para o inglés, exceto tradugdo juramentada.

cc)  Solicitar priorizacao de andlise junto a Anvisa, quando necessario e aplicavel.

dd)  Acompanhar e controlar todos os prazos regulatorios, tais como, renovagdes de registro de
produto, de Certificacbes de BPF, licencas sanitarias, Certificados de Responsabilidade Técnica,
cumprimento de exigéncias, recursos administrativos e outros que necessitem se controlados.

ee)  Elaborar/redigir atas de reuniao.

6.2 - Avaliagdo de Sistemas de Garantia de Qualidade de empresas nacionais ou localizadas no
exterior e avaliagdo documental e acompanhamento de Processos de Transferéncia de Tecnologia.

6.2.1 - Descricdo sumaria das atividades:

a) Subsidiar a IQUEGO nos estudos relacionados a processos de selecdo e incorporacdo de
medicamentos e demais produtos de interesse para a Saude Publica, a partir de uma indicacéo
prévia da IQUEGO, e elaborar uma lista de possibilidades entre todas aquelas que sejam
interessantes do ponto de vista da atencdo a saude na rede Pablica do Estado de Goias, ou ao
atendimento a programas assistenciais em diferentes niveis da administracdo publica. Varios fatores
deverdo ser levados em conta na selecdo, s@o eles: administrativos, sociais, legais, econémicos,
politicos, ambientais, etc; de forma que as escolhas sejam adequadas as caracteristicas da IQUEGO
e a sua funcao como laboratorio oficial.
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b) Analisar, quando requisitado, a regularidade de fabricantes internacionais quanto a
legislacdo de seu pais e quanto as normas brasileiras, para fins de exportacdo para o Brasil, quando
a IQUEGO declarar interesse em seus produtos.

C) Avaliar, quando requisitado, as condi¢cdes das empresas nacionais e/ou localizadas no
exterior e seus produtos no que se refere ao cumprimento das Boas Préaticas de Fabricacdo e
Controle em seus diferentes “sites”, se for o caso, e cumprimento as demais legislacdes sanitarias
vigentes.

d) Avaliar toda documentacdo referente aos produtos (Formula Mestre, Relatorios de producéao
e Controle de Qualidade, Estudos de Estabilidade, Teste de Equivaléncia Farmacéutica, Relatorio
de Testes de Biodisponibilidade Relativa, etc.), caso a IQUEGO tenha intengdo de incorporar a
tecnologia em questao.

e) Informar o fabricante localizado no exterior sobre os pré-requisitos para a obtencdo da
Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle — CBPFC, conforme normas da legislacéo
nacional, caso a IQUEGO solicite o servigo.

f) Realizar visitas técnicas para fins de qualificacdo técnica e/ou inspecdo de CBPF, apds
anuéncia e autorizacdo por escrito da IQUEGO, as empresas fabricantes de Insumos Farmacéuticos
Ativos (IFAs), com as quais a IQUEGO tenha intencdo de obter o registro sanitario, no caso de
indisponibilidade de técnicos da IQUEGO e /ou em caso de necessidade de suporte técnico para
acompanhamento destas atividades.

9) Gerar relatérios detalhados para cada visita técnica e/ou inspecéo realizada.

h) Orientar, acompanhar e gerir, em conjunto com a equipe da IQUEGO, os respectivos
acordos técnicos firmados pela IQUEGO com os transferidores de tecnologia pra que sejam
efetivamente cumpridos.

i) Aplicar processo de capacitacdo técnica de recursos humanos em atividades especificas,
quando demandados pela IQUEGO.

6.3 - Execucdo de atividades relacionadas a Garantia da Qualidade para certificacdo em Boas
Préaticas de Fabricacdo e Controle (CBPFC).

6.3.1- Descri¢do sumaria das atividades:

a) Participar de auto-inspecdes;
b) Realizar treinamentos internos relacionados ao Sistemas de Gestdo da Qualidade;
c) Elaborar Relatérios Periddicos de Produtos (RPP);

d) Participar da investigacdo e tratamento de ndo-conformidades e resultados fora de
especificacao;

e) Auxiliar as atividades relativas a Farmacovigilancia;

) Participar da Gestdo do Controle de Mudangas;

9) Participar da Elaboracdo e Gestdo Documentos da Qualidade (manuais, planos da qualidade,
protocolos, relatorios, procedimentos etc) incluindo revisao e padronizacao;

h) Participar da Revisdo de Manuais, Planos Mestres, Planos da Qualidade, Protocolos e
relatorios de acordo com a legislacéo vigente relacionada a Boas Praticas de Fabricacéo;

) Revisdo de EspecificacOes, Métodos de Anéalise de Matéria-Prima (MP), Produto Acabado
(PA) e Embalagens (ME);
), Gerir e executar as validacbes de equipamentos, utilidades, limpeza, processos, sistemas

informatizados e metodologias de analise;

K) Gerir e executar as qualificagbes (QP, QI, QO, QD e CSQ) de equipamentos, utilidades,
limpeza, processos, metodologias de analise e sistemas informatizados;

) Acompanhar as calibracdes de componentes de equipamentos e instrumentos de medicédo de
acordo com o plano de calibracéo;

m) Auxiliar as atividades relacionadas a Qualificacdo de Fornecedores de insumos da Iquego.
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n) Participar do registro de reclamacOes e todas as informacfes com possiveis desvios de
qualidade.

0) Participar de acdes de recolhimento de produtos com desvios e ou simulacBes de processos
de recolhimento;

p) Propor e elaborar protocolos/relatérios de validacao;

q) Propor melhorias para o Gerenciamento da Qualidade as diversas &reas relacionadas ao
Sistema da Qualidade;

r Promover avaliacdo de DMFs — Drug Master File para insumos farmacéuticos.

6.4 - Execucdo de atividades relacionadas & Garantia da Qualidade para certificagdo em Boas
Préaticas de Fabricacdo e Controle (CBPFC) relacionada a Gestdo de Utilidades Industriais

6.4.1 - Descricdo sumaria das atividades:

a) Revisar projetos de utilidades (dgua purificada-PW, &agua potavel, HVAC de areas
classificadas, caldeiras (vapor industrial), nitrogénio, energia elétrica, ar comprimido);

b) Compor equipe de Manutencdo Industrial em set-up e manutencdo de maquinas relacionadas
as utilidades;

c) Compor equipe para aprovacgdo de projetos e qualificacdo de equipamentos visando atender
as exigéncias das normas de Boas Préticas de Fabricacdo de medicamentos;
d) Elaborar, revisar e aprovar Requerimentos de Usuario (ERU), Protocolos de Qualificacédo

(Qualificacdo de Projeto, Qualificacdo de Instalacdo, Qualificacdo de Operacdo e Qualificacdo de
Desempenho) e Relatérios de Equipamentos e Utilidades;

e) Emitir relatorios de desvios;

f) Acompanhar e propor as requalificacdes periddicas;

9) Acompanhar, revisar e gerir as atividades de qualificacdo das utilidades realizadas pela
IQUEGO e por empresas terceirizadas;

h) Emitir relatérios de qualificacGes a partir do relatdrio das empresas terceirizadas contratadas
para este fim;
i) Elaborar e revisar plantas arquitetdnicas, memoriais descritivos e fluxos de materiais e

pessoas da area fabril para aprovacdo nos 6rgdos reguladores;

6.5 — Execucdo de atividades de apoio técnico-operacionais para garantir a execucao das atividades
descritas neste Termo de Referéncia

6.5.1 - Descricdo sumaria das atividades:

a) Dar apoio técnico-operacional a todas as partes envolvidas no objeto do presente Termo de
Referéncia, garantindo o bom desenvolvimento dos trabalhos e evitando o acimulo de tarefas entre
0s técnicos responsaveis pelo processo;

b) Participar de reunibes com a equipe técnica registrando o desenvolver das discussoes
elaborando atas e/ou notas técnicas, quando for o caso;

C) Preparar e elaborar material impresso como relatorios, tabelas, graficos, montagens etc.,
necessarios para o bom desempenho das demais areas envolvidas no processo objeto deste Termo
de Referéncia;

d) Dar suporte operacional as demais areas participantes do objeto deste Termo de Referéncia,
acompanhando os prazos definidos para a realizacdo do objeto deste Termo de Referéncia;

e) Apoiar, no que for necessério, as atividades de auto-inspec¢éo;

f) Participar de treinamentos relacionados ao Sistema de Gestdo da Qualidade, nas areas
pertinentes a sua atuagéo;
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9) Colaborar, como apoio operacional, nas revisdes dos manuais, planos mestres, planos de
qualidade, protocolos e relatérios de acordo com a legislacdo vigente relacionada as Boas Praticas
de Fabricacéo.

CLAUSULA SETIMA - DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

7.1 - A CONTRATADA ficara sujeita as san¢fes 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 documentacdo falsa exigida para contratacdo, ensejar o retardamento da execucao do
seu objeto, falhar ou fraudar na execucao 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 reabilitagdo
perante a prépria autoridade que aplicou a sancao, sem prejuizo das multas previstas no subitem 7.2
e seus incisos e das demais cominagdes legais.

7.2 - A inexecucdo contratual, inclusive por atraso injustificado na execucdo do contrato, sujeitard a
contratada, além das cominagfes 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 néo prestado;

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

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

7.4 — 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 sujei¢édo a
cobranca judicial.

7.5 — No caso de inadimpléncia na execucao dos servicos, 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 OITAVA - DAS CONDICOES DE PAGAMENTO

8.1 — Apobs o término de cada periodo mensal, a CONTRATADA elaboraréa relatorio contendo os
quantitativos totais mensais de cada um dos tipos de servigos efetivamente realizados.

8.2. As medigdes para efeito de pagamento serdo realizadas de acordo com o0s seguintes
procedimentos:
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8.2.1 - No primeiro dia util subsequente ao més em que foram prestados os servi¢os, a CON-
TRATADA entregaré relatorio contendo os quantitativos totais mensais de cada um dos tipos de
servicos realizados e o0s respectivos valores apurados;

8.2.2 - A CONTRATANTE solicitara a CONTRATADA, na hipotese de glosas e/ou incorrecfes
de valores, a correspondente retificacdo objetivando a emisséo da nota fiscal/fatura;

80.3 - Serdo consideradas somente as horas técnicas comprovadamente trabalhadas.

8.4 - Apds a conferéncia dos quantitativos e valores apresentados, a CONTRATANTE atestara a
medicdo mensal, comunicando a CONTRATADA, no prazo de 03 dias contados do recebimento do
relatdrio, o valor aprovado, e autorizando a emissdo da correspondente fatura, a ser apresentada no
1° (primeiro) dia subsequente a comunicacdo dos valores aprovados;

8.5 - As faturas deverdo ser emitidas pela CONTRATADA, contra a CONTRATANTE, e
apresentadas na Industria Quimica do Estado de Goias S/A — IQUEGO.

8.6 - Os pagamentos serdo efetuados mensalmente em conformidade com as medigGes, mediante a
apresentacdo dos originais da fatura, bem como dos comprovantes de recolhimento do FGTS,
correspondentes ao periodo de execucgdo dos servigos e a mao-de-obra alocada para esse fim.

8.6.1 - Por ocasido da apresentacdo da nota fiscal, fatura, recibo ou documento de cobranga
equivalente, a Contratada devera fazer prova do recolhimento mensal do FGTS por meio de guias
de recolhimento do Fundo de Garantia do Tempo de Servico e Informac6es a Previdéncia Social -
GFIP;

8.7 - O pagamento sera efetuado em até 30 dias, contados da respectiva medicdo, desde que a
correspondente fatura, seja protocolada na secdo competente no prazo de até 03 (trés) dias Uteis
contados do recebimento da comunicagéo de que trata o item 10.4.

8.8 - Nao observancia do prazo previsto para apresentacdo das faturas ou a sua apresentacdo com
incorregcdes ensejara a prorrogacdo do prazo de pagamento por igual nimero de dias a que
corresponderem os atrasos e/ou as incorregoes verificadas.

8.9 - O pagamento mensal sera feito por hora técnica comprovadamente trabalhada e solicitada pela
IQUEGO, dessa forma, os valores pagos podem variar conforme o més.

8.10 - Por se tratar de estimativa, as horas previstas para cada categoria profissional e por servigo
serdo pagas conforme a necessidade e utilizagdo da IQUEGO, podendo ou ndo, ao final do contrato
serem utilizadas ou remanejadas entre as categorias. Assim, serdo pagas somente as horas
utilizadas, devidamente comprovadas e previamente autorizadas mediante solicitagdo por escrito da
IQUEGO. A anuéncia prévia da IQUEGO sera imprescindivel para o pagamento das horas
trabalhadas por categoria profissional.

8.11 - Para os servigos de rotina realizados pela equipe alocada nas dependéncias da IQUEGO, ndo
sera necessaria solicitardo por escrito.

8.12 - O numero total de horas técnicas ao final de um ano podera ser menor ou maior independente
da categoria profissional, conforme demanda da CONTRATANTE. Podera haver compartilhamento
de horas entre as categorias, desde que respeitado o valor anual do contrato.
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8.13 - Em casos excepcionais, devidamente justificados e autorizados pela IQUEGO, o pagamento
por horas extras s6 ocorrera para no maximo 25% além do estimado anual.

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

8.15 — Os recursos financeiros necessarios a execucdo do contrato estdo assegurados através de
recursos proprios provenientes da venda de medicamentos para 0 Ministério da Saude e venda
paralela de medicamentos. Conta Contabil n°. 1.121.01.

CLAUSULA NONA - DA CESSAO E TRANSFERENCIA

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.

CLAUSULA DECIMA - DA VIGENCIA, PRORROGACAO E REAJUSTE DO
CONTRATO

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. O indice de
reajustamento apos 0s 12 (doze) meses sera o INPC/IBGE.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA—- DA SUSPENSAO TEMPORARIA

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

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - DA RESCISAO

A CONTRATANTE podera rescindir o presente Contrato, por Ato Administrativo unilateral, nas
hipdteses previstas no art. 78, incisos 1 a XlI, da Lei n.° 8.666/93, sem que caiba a CONTRATADA
qualquer indenizacdo, sem embargo da imposi¢do das penalidades que se demonstrarem cabiveis
em processo administrativo regular.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - DA GESTAO DO CONTRATO

O presente contrato serd acompanhado pela Geréncia de Contratos e fiscalizado pelo Gerente de
Producéo, juntamente com as areas a serem nominadas pela Presidéncia da Iquego.

13.1 — Cabe ao gestor do contrato fiscalizar, acompanhar e verificar sua perfeita execucéo, em todas
as fases, até o recebimento do objeto, competindo-lhe, primordialmente, sob pena de
responsabilidade:
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13.2 — anotar, em registro proprio, as ocorréncias relativas a execucdo do contrato, determinando as
providéncias necessarias a correcao das falhas ou defeitos observados;

13.3 — transmitir ao contratado instrucdes e comunicar alteracdes de prazos de execucdo dos
Servigos.

13.4 — dar imediata ciéncia a seus superiores dos incidentes e ocorréncias da execugdo que possam
acarretar a imposicao de sangdes ou rescisao contratual;

13.5 — adotar, junto a terceiros, as providéncias necessarias para a regularidade da execucao do
contrato;

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

13.7 — esclarecer prontamente as duavidas do contratado, solicitando ao setor competente da
Administracdo, se necessario, parecer de especialistas;

13.8 — fiscalizar a obrigacéo do contratado de manter, durante toda a execucdo do contrato, em
compatibilidade com as obrigacGes assumidas, as condicGes de habilitacdo e a qualificacdo exigidas
na licitacdo, bem como o regular cumprimento das obrigacGes trabalhistas e previdenciarias.

13.9 — A fiscalizacdo por parte da IQUEGO nédo exclui e nem restringe a responsabilidade da
contratada na execugao dos servigos.

CLAUSULA DECIMA QUARTA — DA GARANTIA DE EXECUCAO CONTRATUAL

14.1 — A garantia para execucdo contratual de 5% do valor da contratacdo, apresentada para
assinatura deste instrumento, prevista no edital, sera liberada ou restituida apds a sua execucao, e,
quando em dinheiro atualizada monetariamente.

14.2 - Quando a rescisao 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, sera devolvida a garantia.

14.3 - No caso das rescisdes de que tratam os incisos | a XI, do citado art. 78 da Lei n° 8.666/93, a
garantia serd 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
LicitacOes.

CLAUSULA DECIMA QUINTA - DO FORO

As partes elegem o foro da Comarca de Goiénia, 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:
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DIRETOR PRESIDENTE
DIRETOR VICE-PRESIDENTE
DIRETOR DE PRODUCAO

RG e CPF
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ANEXO “C”

MODELODECARTA DE CREDENCIAMENTO
(Elaborar em papel timbrado da empresa)

A

INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S/A — IQUEGO
Av. Anhnguera, 9.827 — Bairro Ipiranga
Goiania-Goias

Ref.: PREGAO N° 25/2014 — 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 prego e praticar todos 0s
demais atos pertinentes ao certame em nome da representada.

Local e data

Carimbo, nome e assinatura do responsavel legal
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ANEXO “D”
PLANILHA DE PRECO ESTIMADO
PREGAO 25/2014

Horas Valor Total
Area de Qualifica(;éo estimadas Valor R$

Atuacédo Profissional R$/hora
Mensal | Anual

Cargo

Profissional de
nivel superior
com
experiéncia de
5 (cinco) anos,
com pos
graduacéao
minima lato
sensu na area
de saude,
atuando na
_ elaboracdo ou
Analista Assuntos analise de| 704 8.448 0401 >40.756.48
dossiés para
fins de registro
de produtos
sujeitos ao
controle da
vigilancia
sanitaria junto
a Agéncia
Nacional de
Vigilancia
Sanitaria
(ANVISA).

Pleno Regulatérios

Profissional de
nivel superior
com
experiéncia de
Analista Garantiada | 2 (cinco) anos,
Pleno Qualidade com pos
graduacéao
minima lato
sensu na area
de saude,
atuando no

1.760 | 21.120
64,01 | 1.351.891,20
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sistema de
gerenciamento
da qualidade
em industria
farmacéutica

nas areas de
Boas Praticas
de Fabricacao
e Validacao.

Profissional de
nivel superior
com
experiéncia de
pelo menos 5
(cinco) anos,
com pos
graduacéao
minima lato
sensu, atuando
na gestao de 50
utilidades
fabris (agua
potavel, éagua| 176 2.112 | 64,01 135.189,12
purificada, ar
comprimido,
energia
elétrica,
sistemas de
HVAC, vapor
etc) de
industrias
farmacéuticas,
produtos para
a saude ou a
estas
relacionadas.

Analista Utilidades
Pleno Industriais

Profissional de
nivel médio,
Analista Técnico com

Junior Operacional | experiéncia
minima de 3

(trés) anos na
area de apoio

176 2.112 51,63
109.042,56
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técnico-
operacional
com
capacidade de
operar
equipamentos
de informatica
gerando
relatorios,
graficos e
imagens.

Profissional de
nivel superior
com
experiéncia
minima de 5
(cinco) anos na
area de apoio
técnico-
operacional 5 1
relacionadas
as atividades
de gestao
administrativa
de processos

com
Técni A
Consultor €CnICO 1 competéncia 176 | 2112 | 114,46

Operacional para 241.739,52
elaboracdo de
relatérios
técnicos-
gerenciais,
inclusive de
viabilidade
econbmica das
operacdes, e
estudos
técnico—
operacionais
determinados

pela Alta
Diregéo da
Empresa
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visando a
consecucédo do
objeto do
presente
Termo de
Referéncia.
Profissional
com

experiéncia em
assessorar e
representar
empresas junto
aos oOrgaos de
vigilancia
sanitaria, com

vistas a sua 438,32 | 231.432.96

Cootdepador Geral regulacdo e a 44 508

Técnico de seus
produtos. Deve
possuir  pos- 52
graduacdo em
vigilancia
sanitaria e ter
exercido

cargos na area
de atuacao por
pelo menos 5
(cinco) anos.

2.610.051,84
VALOR GLOBAL - R$

Planilha de precos elaborada conforme pesquisa de mercado pela Geréncia de Compras, atraves do
Despacho n°. 139/2014.
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