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TERMO DE REFERENCIA

CHAMAMENTO PUBLICO COM OBJETIVO DE PROSPECTAR POTENCIAIS PARCEIROS
INTERESSADOS EM REALIZAR TRANSFERENCIA DE PLATAFORMAS PARA FABRICACAO
AUTONOMA E INDEPENDENTE DE ALCOOL GEL, DESTINADOS AO SISTEMA UNICO DE SAUDE -
SUS, NOS TERMOS DA LEI 13.303/2016, LEI N° 13.979/2020 E DEMAIS NORMAS RELATIVAS A
MATERIA.

1. DO OBJETO

1.1 O presente Termo de Referéncia tem por objeto a prospec¢do de potencial parceiro interessado em realizar a
transferéncia de tecnologia da produgdo de alcool etilico a 70° INPM na forma farmacéutica gel com futura
transferéncia de tecnologia, utilizando o parque fabril da Industria Quimica do Estado de Goias S/A — IQUEGO, ou
outra formulacdo previamente validada;

1.2 Especificac¢do dos produtos:

1.2.1 A formulacdo do produto devera seguir o formulario nacional da Farmacopeia Brasileira, segunda edicdo, ou outra
formulago previamente validada;

1.2.2 O parceiro devera:

1.2.2.1 Fornecer dossié e Know-how de fabricagdo, métodos, especificagdes técnicas organolépticas, fisico-quimicas e
microbioldgicas dos insumos (quando aplicavel) e produto acabado.

1.2.2.2 Fornecer estrutura, insumos e mao de obra para analise fisico, quimica e microbioldgica, tanto para matéria
prima e material de embalagem quanto para produto acabado, exceto rétulo e embalagem para transporte (caixa
embarque);

1.2.2.2.1 O parceiro podera manter equipe na propria IQUEGO para a realizagdo das analises ou realiza-las em sua
empresa.

1.2.2.2.1.1 Caso as andlises sejam realizadas nas instalagdes do parceiro:

1.2.2.2.1.1.1 Deve ser gerado um contrato, em separado, referente a terceirizagdo de atividades, conforme previsto na
RDC 176/2006 — Anvisa ou outra aplicavel.

1.2.2.2.1.1.2 O parceiro devera apresentar as qualificagdes e calibracdes dos aparelhos utilizados. Ao final das andlises
devera emitir laudo conclusivo. Os mesmos deverao ser enviados, via original, 8 IQUEGO, para avaliacdo, aprovagao e
arquivamento.

1.2.2.2.1.1.3 Os custos de envio do material ficardo a cargo do parceiro.

1.2.2.2.1.1.4 A IQUEGO podera a qualquer tempo, acompanhar a execucdo das analises, bem como realizar auditoria
para a Qualificagdo do Servigo.

1.2.2.3 O parceiro enviard os insumos por meio de nota fiscal de simples remessa, e posteriormente, emitira nota fiscal
de saida do produto contra IQUEGO, que efetuara o pagamento até o percentual limite determinado no subitem 1.3.1.1;

1.2.2.4 Auxiliar na realizagdo de validagdes de produto, limpeza e metodologia analitica (Matéria Prima e Material de
Embalagem).

1.2.2.5 Auxiliar na promogdo de estudos de estabilidade do produto contemplando os procedimentos e registros com
resultados dos testes, metodologias analiticas, condi¢cdes de conservacdo da amostra, periodicidade de analise e data de
vencimento, entre outros.

1.2.2.6 Fornecer mao de obra especializada necessaria a todas as etapas do processo produtivo (manipulagdo,
abastecimento, envase, embalagem, controle em processo, andlise e liberagdo do produto).



1.2.2.6.1 O parceiro devera disponibilizar um profissional da area de manutengdo (mecanico/eletrotécnico) para o inicio
das atividades e atendimento em caso de problemas técnicos.

1.2.2.7 Avaliar o parque fabril e as condigdes técnicas operacionais € propor, caso necessario, os devidos ajustes.

1.2.2.8 Fornecer os insumos necessarios para a produgdo dos produtos com os respectivos laudos dos fabricantes, no
local de utilizagdo dos mesmos.

1.2.2.9 Apresentar tabela com os fabricantes dos insumos utilizados (nome, pais de origem) bem como o fornecimento
dos locais de compra dos mesmos.

1.3 Resultados.
1.3.1 PARCEIRO:

1.3.1.1 O parceiro suportard o investimento inicial na ordem de 40% (Quarenta Porcento), os quais serdo absorvidos e
deduzidos pelo projeto;

1.3.1.2 Todos os custos serdo apropriados pelo projeto e deduzidos na apuragdao mensal dos resultados;
1.3.1.3 Os custos deverado ser previamente autorizados pelas partes;
1.3.2 IQUEGO

1.3.2.1 A IQUEGO suportaré o investimento inicial na ordem de 60% (Sessenta Porcento), os quais serdo absorvidos e
deduzidos pelo projeto;

1.3.2.2 A IQUEGO disponibilizara parque fabril dotado de area para manipulagdo, envase e embalagem, galpao para
armazenagem de matéria prima, material de embalagem e produto acabado, laboratério de controle de qualidade, além
de area administrativa;

1.3.2.3 A IQUEGQO sera a responsavel pela comercializacdo e distribui¢do do produto objeto desta parceria;

1.3.2.4 A IQUEGO disponibilizara os seguintes equipamentos para a produgao:

Item Equipamento Fabricante TAG Capacidade Aplicagao
1 REATOR DE ACO INOX lawes TANQ-003 I00L Reator utilizado para manipulagdo de produtes
Tangue utilizade no armazenamento do produto para
2 TANCQUE DE ACO INOX - TANO-005 1350L .. .
transferéncia para maquina de envase
Tangque utilizado no armazenamento do produto para
3 TANQUE DE INOX - TANG-010 300L .. ..
transferencia para maguina de envase
Tanque utilizade no armazenamento do  produto para
e TANCQUE DE ACO INOX - TANO-D04 1350L .. L.
transferéncia para maguina de envase
Tangue utilizade no armazenamento do  produto para
5 TANGQUE DE ACO INOX - TANG-006 1350L . L
transferéncia para maguina de envase
Tangue utilizade no armazenamento do produto para
& TANGQUE DE ACO INOX - TANG-002 1350L .. .
transferéncia para magquina de envase
Tanque utilizade no armazenamento do produto  para
7 TANCUE DE ACO INOX - TANG-007 1350L .. ..
transferéncia para magquina de envase
g REATOR DE ACO INOX - TANO-001 39001 Reator utilizade para manipulacdo de produtos
g REATOR DE ACO INOX - TANQ-0O09 3500 L Reator utilizado para manipulagdo de produtos
10 TANGLE DE ACO INOX - TANQ-002 500 L Tanque utilizade para manipulacdo de produtos
11 BOMBA TRANSPORTADORA . BOB-003 . Utilizade no bombeamento de produtos entre tanques
12 BOMBA TRANSPORTADORA . BOB-O01 . Utilizado no bombeamento de produtos entre tanques
Tanque utilizado no armazenamento do produto para
13 TANQUE INOX 316 - 100L .. ..
transferencia para maguina de envase
Equipamento utilizado para abastecimento de produtos para a3
14 MESA GIRATORIA WADA MES-003 - .. .
proxima etapa produtiva
Equipamento utilizado para abastecimento de produtos para 3
15 MESA GIRATORIA WADA MES-004 - . .
proxima etapa produtiva
16 ESTEIRA . EST-O08 . Equipamento para transporte de produtos
17 ESTEIRA - EST-009 - Equipamento para transporte de produtos
Equipamento utilizado para abastecimento de produtos para 3
18 MESA GIRATORIA WADA MES-005 - . .
proxima etapa produtiva
159 ENVASADORA WaADA EMVS-001 A000frs/h EquipEIITIEI'ItD para enchimento de frascos
20 ENVASADORA WADA, ENVS-002 A4000frs/h |EQuipamento para enchimento de frascos
Equipamento utilizado para abastecimento de produtos para 3
21 MESA GIRATORIA WADA MES-003 - . . .
proxima etaps produtiva
27 ROTULADORA AUTO-ADESIVA Newman A000frs/h | EQuipamento utilizade para a rotulagem de frascos

1.4 Apresentagao do produto:
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1.5 A transferéncia de tecnologia, conhecimento (know-how) e/ou segredos industriais com a finalidade de desenvolver
e produzir os produtos, absorver as tecnologias dos referidos produtos, no item anterior que envolvem as seguintes
atividades:

1.5.1 A IQUEGO faculta aos interessados, a apresentacdo de produtos com apresentacdo em embalagens com outros
volumes, desde que possam ser produzidos agrupados na mesma plataforma tecnologica;

1.5.2 Fornecimento do produto marca IQUEGO, de acordo com as demandas aprovadas pelo SUS, durante as etapas de
absorc¢do tecnoldgica, conforme previsto no art. 73 da Lei 12.715 de 17 de setembro de 2012;

1.5.3 Assessoria técnica do detentor e transferidor das tecnologias com a disponibilizagdo e o intercambio do
conhecimento e de toda expertise ¢ know how, necessarios a viabilizacdo da produgdo auténoma do produto, pela
IQUEGO;

1.5.4 Formagdo e treinamento de nossas Equipes de técnicos para absor¢ao do conhecimento e capacitagdo tecnoldogica
para que possam autonomamente implementar o projeto da IQUEGO em GOIANIA - GO;

1.5.5 As Propostas das respectivas Empresas selecionadas serdo submetidas & Comissdo Técnica, instituida pela Portaria
n.° 003/2020 — PRESI da IQUEGO (evento 000012181557) para avaliagdo, de modo que somente a proposta aprovada
sera objeto de futuro instrumento contratual a ser celebrado entre o parceiro interessado e a IQUEGO, para a
terceirizacdo da produgdo e futura transferéncia de tecnologias, conhecimento (know-how) e/ou segredos industriais do
produto.

2. DAS DEFINICOES

2.1 Know-how: conhecimento de normas, métodos e procedimentos em atividades profissionais, especialmente as que
exigem formacao técnica ou cientifica;

2.2 Transferéncia de Tecnologia: ¢ o meio através do qual, um conjunto de conhecimentos, habilidades e
procedimentos aplicaveis aos problemas da producdo sdo transferidos, por transagdo de carater econdémico ou ndo, de
uma organizacdo a outra, ampliando a capacidade de inovacdo da organizagdo receptora. O INPI define a transferéncia
de tecnologia como uma negociagdo econdmica ¢ comercial que desta maneira deve atender a determinados preceitos
legais e promover o progresso da empresa receptora e o desenvolvimento econdmico do pais;

2.3 Produto: aquilo que é produzido, como resultado da produgdo, ou ainda, é produzido para venda no mercado;

2.4 Internalizacio da Tecnologia: finalizacdo do processo de desenvolvimento, transferéncia e absor¢ao de tecnologia
objeto da Transferéncia pela instituicdo publica, tornando-a detentora de todas as informagdes que garantam o dominio
tecnologico e apta a portabilidade tecnoldgica para o atendimento das demandas do SUS.

3. JUSTIFICATIVA DA OPORTUNIDADE

3.1 Considerando que a Constituicdo da Republica de 1988 elegeu, em seus artigos 6° e 196, o acesso a saude como
principio social fundamental, direito de todos e dever do Estado e que, nos artigos 218 e 219 estabeleceu como
obrigacdo do Estado a promogao e o incentivo ao desenvolvimento cientifico, a pesquisa e a capacitagdo tecnologicas,
com fins a viabiliza¢do do bem-estar da populagdo e autonomia tecnologica do Pais;

3.2 Considerando a necessidade de fomentar a produgdo nacional dos insumos estratégicos para o Sistema Unico de
Saade — SUS;

3.3 Considerando a fungao estratégica da IQUEGO em ser reguladora de pregos de medicamentos e produtos para a
saude;

3.4 Considerando a situagdo de emergéncia em satde publica em todos os entes federativos do Brasil,;

3.5 Considerando a eminente escassez do objeto no mercado;

3.6 Considerando a Lei n°® 13.979, de 06 de fevereiro de 2020, que dispde sobre as medidas para enfrentamento da
emergéncia de saude publica de importancia internacional decorrente do Coronavirus responséavel pelo surto de 2019.

3.7 Considerando a Portaria n°® 188, de 3 de fevereiro de 2020, do Ministério da Satde que declara Emergéncia em
Satde Publica de importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da Infec¢do Humana pelo novo Coronavirus;

3.8 Considerando o Plano de Contingéncia Nacional para Infec¢do Humana pelo novo Coronavirus e que o Ministério
da Satide ampliou, em 24/02/2020, os critérios para defini¢do de caso suspeito para o novo Coronavirus;

3.9 Objetiva-se com a presente parceria a producao e distribui¢do do produto a fim de atender a demanda nacional com
prego popular.



4. DO PRAZO

4.1 A parceria tera duragdo de 06 (seis) meses, contados a partir da data de assinatura do contrato, prorrogaveis por
periodos sucessivos, enquanto perdurar a necessidade de enfrentamento dos efeitos da situagdo de emergéncia de satide
publica.

5. DO CRONOGRAMA DE EXECUCAO
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0 UEG CRONOGRAMA DE EXECUCAO DAS ATIVIDADES
CHAMAMENTO PUBLICO N° 005/2020

ORDEM FASE DATA*

Publicagéo do Chamamento Puablico

1
2|Apresentacéo de proposta e manifestaciede interessepfParceird)

J|Analise das propostas pela Gomissael cenical Fortarian®003/2020 - PRESI)
41Publicacéio/Divulgacdo do resultado da analise técnica das propostas
5
il
7

Elaboracio do contrato de parceria
Assinatura do contrato de parceria
Inicio da Transferéncia de Tecnologia

* As datas apresentadas s&o meramentes orientativas, devendo levar em consideragio a data da
publicagido do Chamamento Pablico e os prazos legais subsequentes.

6. DAS CONDICOES DE HABILITACAO PARA PARTICIPAR
6.1 Para a habilitacdo dos interessados, exigir-se-do os documentos relativos a:
6.1.1 Habilitacido Juridica:

6.1.1.1 Empresa individual: Deverd o licitante apresentar Registro Comercial, devidamente inscrito na Junta
Comercial.

6.1.1.2 Ato Constitutivo: Contrato Social ou Estatuto em vigor devidamente inscrito na Junta Comercial, em se
tratando de Sociedades Comerciais por agdes, devera ser apresentado acompanhado de ata de elei¢do de seus
administradores.

6.1.1.3 Sociedade Civil: Inscrigdo do ato constitutivo, no caso de sociedades civis, acompanhada de prova de diretoria
em exercicio.

6.1.1.4 Decreto de Autorizacdo: Quando tratar-se de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no Pais.
6.1.2 Regularidade Fiscal:

6.1.2.1 Prova de Inscricdo no Cadastro de Pessoas Fisica e/ou Juridica: Cadastro de Pessoa Fisica — CPF e Cadastro
Nacional de Pessoa Juridicas — CNPJ. Ambos sdo expedidos pela Secretaria da Receita Federal;

6.1.2.2 Prova de Inscricdo no cadastro de contribuintes, ICMS/ISS: Inscricdo Estadual ou Municipal, relativo ao
domicilio ou sede do licitante, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto da licitagdo. A Inscri¢dao
Estadual é emitida pela Secretaria de Estado da Fazenda e Planejamento.

6.1.2.3 Prova de Regularidade com a Fazenda Federal: Apresentacdao da Certiddo Negativa de Débitos de Tributos e
Contribuicdes Federais emitida pela Receita Federal. Podera ser solicitada na Agéncia da Receita Federal, em qualquer
localidade do respectivo Estado, cuja validade ¢ de 180 (cento e oitenta) dias. Também podera ser emitida pelo
site www.receita.fazenda.gov.br , com validade de 30 (trinta) dias a contar da sua emissao.

6.1.2.4 Prova de Regularidade com a Fazenda Estadual: Certiddo emitida pela Secretaria da Fazenda Estadual,
podendo ser solicitada em qualquer posto de atendimento da Secretaria de Fazenda Estadual. Esta certidao tem validade
de 90 (noventa) dias a contar de sua emissao.

6.1.2.5 Prova de Regularidade com a Fazenda Municipal: Esta certiddo devera ser solicitada na Secretaria de Estado
Municipal de sua cidade.


http://www.receita.fazenda.gov.br/

6.1.2.6 Prova de Regularidade com a Procuradoria da Fazenda Nacional: Apresentacdo da Certiddo Quanto a
Divida Ativa da Unido, emitida pela Procuradoria da Fazenda Nacional e tem seu prazo de validade de 180 (cento e
oitenta) dias. Também pode ser solicitada por meio eletrdnico através do site www.pgfn.fazenda.gov.br porém seu prazo
de validade ¢ de 30 (trinta) dias.

6.1.2.7 Prova de Regularidade com a Seguridade Social: Apresentacdo da Certiddo Negativa de Débitos — CND
emitida pela Previdéncia Social . Esta certiddo tanto emitida pelo INSS ou pelo site, tem validade de 60(sessenta) dias a
contar da sua data de emisséo.

6.1.2.8 Prova de Regularidade com FGTS: Esta Certiddo podera ser solicitada em qualquer agéncia da Caixa
Economica Federal ou por meio eletrénico no site da Caixa: www.caixa.com.br . Ambas terdo prazo de validade de 30
(trinta) dias da data de sua emissdo.

6.1.3 Regularidade Trabalhista:

6.1.3.1 Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justiga do Trabalho, através de certiddo negativa, ou
positiva com efeitos de negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidacdo das Leis do Trabalho, aprovada pelo
Decreto-Lei no 5.452, de 1o de maio de 1943.

6.1.4 Qualificacao Técnica:
6.1.4.1 Apresentar AFE — Autorizacao de Funcionamento para Cosméticos ou Medicamentos;

6.1.4.2 Estar capacitado e dotado de expertise necessaria para realizar a transferéncia das tecnologia para capacitar,
qualificar e certificar a IQUEGO, dotando-a de conhecimentos necessarios para ter condigdes técnicas de desenvolver,
produzir e controlar cada produto objeto do contrato a ser firmado incluindo a transferéncia de tecnologia;

6.1.4.3 de que possui area de pesquisa e desenvolvimento (P&D) em atividade;

6.1.4.4 comprovar de que possui pessoal qualificado (mediante documentos), para realizar a transferéncia da tecnologia;
6.1.4.5 Comprovar que mantém unidade fabril em atividade (instalagdes e equipamentos) com linha de produgdo do(s)
produto(s) objeto(s) da parceria.

6.2 Havendo restricdo de fornecedores, excepcionalmente e mediante justificativa, podera ser dispensada a
apresentacio de documentacfio relativa a regularidade fiscal e trabalhista ou, ainda, o cumprimento de um ou mais
requisitos de habilitacdo, ressalvados a exigéncia de apresentacdo de prova de regularidade relativa a Seguridade Social
e o cumprimento do disposto no inciso XXXIII do caput do art. 7° da Constituigao.

6.3 Excepcionalmente, nos termos do § 3°, do art. 4° da Lei n® 13.979/20, sera possivel a contratagao de fornecedora de
bens, servigos e insumos de empresas que estejam com inidoneidade declarada ou com o direito de participar de
licitagdo ou contratar com o Poder Publico suspenso, quando se tratar, comprovadamente, de inica fornecedora do bem
ou servico a ser adquirido.

7. DOS PARAMETROS DE CLASSIFICACAO DOS PROJETOS


http://www.pgfn.fazenda.gov.br/
http://www.caixa.com.br/

ltem Descrigdo Comprovagao Pontuagdo
Tempo de entrega dos insumos apos a assinatura do contrato - -
1 SIM{ JNAC( )| Da5- Pontuagdo decrescente
(semana)
Documentagdo (AFE - Autorizagdo de Funcionamento para
2 Cosméticos, CBPF Cosméticos ou Medicamentos; Alvard| SIM( )NAO( )| 0a5- Ponto por documento
Sanitdrio, Licenga Exército, Licenga Policia Federal)
Declaragdo de disponibiidade de mdo de obra especializada w
3 . . SIM [ JNAD( ) 3 pontos
imediata.
4 Disponibilizagdo do dossié do produta. SIM({ )NAO( ) 5 pontos
5 pontos para margem minima
L o e 1 ponto a cada 5% de
5 Margem de retorno para a IQUEGO (minimo 35%) SIM [ JNACT ) L .
acréscima acima do valor
minimao.
Disponibilizacdo de Laboratdrio Analitico (pH, aspecto, o
b ) ] . . SIM [ ) NACT ) 5 pontos
densidade, microbiologia entre outros)
Disponibilizacio de embalagem para o envase do produto
frasco e vavula pump). Apresentagdo de amostra e declaraggo o
7 ( . P _p} P ¢ , ¢ SIM( JNAO( ) 5 pontos
de compromisso firmado com o possivel fornecedor de
embalagem.
Estrutura de manutencio com profissional
8 mecénico/eletrotécnico (com comprovagio de CTPS) efou|SIM( )NAO( ) 5 pontos
contrato de prestagio de servigo

8. DAS OBRIGACOES DO PARCEIRO

8.1 Além das obrigagdes resultantes da aplicagdo da Lei n® 13.303/16 e demais normas pertinentes, sdo obrigacdes
do Parceiro:

8.1.1 A execugdo fiel do projeto, em respeito a todas as condigdes e premissas estabelecidas;

8.1.2 A assuncdo integral pelos danos que der causa a IQUEGO e ou a terceiros, decorrentes da execugdo do projeto,
ndo se apresentando como causa excludente ou minorante de responsabilidade, a fiscalizag@o realizada pela IQUEGO;

8.1.3 A manuteng¢do da qualificacdo técnica e idoneidade fiscal, durante toda a execucdo do projeto, nos termos do artigo
58, Incisos Il e IIT da Lei 13.303/2016;

8.1.4 A apresentacdo de forma clara, precisa, em conformidade com todas as especifica¢des técnicas e com a legislacdo
vigente dos bens materiais e/ou imateriais relativos aos objetos do projeto;

8.1.5 A comunicagdo, por escrito, a IQUEGO, de todos os fatos que possam prejudicar, dificultar, obstaculizar, alterar, e
quaisquer outros, a execugdo do projeto e especialmente a alegacao por terceiros de direitos de propriedade intelectual
que possam afetar o objeto do projeto;

8.1.6 Caso o parceiro realize melhoramentos, aprimoramentos, ajustes, incrementos, atualizagdes, bem como outros
afins, no processo produtivo, enquanto vigente o projeto, aqueles serdo transferidos a IQUEGO, aplicando-se, quanto
aos aperfeicoamentos realizados na tecnologia adquirida pela IQUEGO, o disposto no art. 63 da Lei 9.279/96;

9. DAS OBRIGACOES DA IQUEGO

9.1 E dever da IQUEGO exercer ampla, irrestrita e permanente fiscalizagdo de toda a execucdo do projeto, devendo
adotar as providéncias necessarias a regulariza¢ao do atendimento ao objeto deste instrumento, seja regularizando falhas
sanaveis, seja pela rescisdo/revogacdo/anulagdo do contrato mediante vicios insanaveis;

9.2 Constatada irregularidade sanavel, a IQUEGO notificard o parceiro para que este, em 15 (quinze) dias uteis,
regularize a situacdo sob pena de, ndo o fazendo, ser aplicada a multa pertinente, sem prejuizo das demais penalidades
da Lei Federal n° 13.303/2016, bem como eventual rescisdo, caso a irregularidade permaneca. Porém, o prazo para a
regularizacdo podera ser ampliado, a depender da complexidade da irregularidade apontada pela IQUEGO;

9.3 Constatada irregularidade insanavel, a IQUEGO notificara o parceiro para que este, em 10 (dez) dias tteis, apresente
explicagdes. Caso mantido pela IQUEGO a qualificacdo da irregularidade como insanavel, serd dado inicio
imediatamente ao procedimento/processo de rescisdo contratual do projeto;

10. DAS EXIGENCIAS TECNICAS



10.1 Os interessados devem ser credenciados por meio desta Dispensa de Licitagdo, submetendo propostas em duas vias
datadas, sem emendas, rasuras ou entrelinhas, devidamente assinadas na ultima pagina, com o nome legivel de quem
assina, abaixo da assinatura, podendo ser sob carimbo e rubricada nas demais, pelos respectivos parceiros interessados;

10.2 A proposta deve conter a especificacdo completa do produto/tecnologia estratégica e demais qualificagdes
consideradas necessarias, conforme o caso, rigorosamente de acordo com as exigéncias contidas neste Termo de
Referéncia.

10.3 Deverdo ser fornecidas as informagdes sobre os métodos de fabricagdo e controle de qualidade, incluindo insumos
e produto acabado, bem como qualquer documentagdo de interesse do parceiro interessado, referente ao registro ou
outras questdes regulatorias relacionadas ao produto/tecnologia estratégica;

10.4 Quando aplicavel, o parceiro interessado deverd encaminhar por meio de relatorios técnicos as seguintes
informagdes ou equivalentes:

10.4.1 Descrigdo detalhada da composigdo; processo de produgdo; equipamentos utilizados na fabricagdo do
produto/tecnologia estratégica com detalhamento do desenho, do principio de funcionamento, além de propor o tamanho
do lote industrial, baseado no “know how”;

10.5 Relatorio de desenvolvimento, copia de dossié completo de producgao e laudos analiticos emitidos pelo controle de
qualidade da contratada;

10.6 O parceiro interessado devera possuir instalagdes, equipamentos, conhecimento adequado, experiéncia ¢ pessoal
competente para o cumprimento certificado do marco regulatorio internacional das Agéncias sanitarias e para
desempenhar satisfatoriamente o processo de transferéncia para fabricacdo e controle dos medicamentos ofertados, em
conformidade com todos os requisitos regulatorios sanitarios da ANVISA;

10.7 O parceiro interessado devera ministrar treinamento de capacitacdo e certificagdo do aproveitamento técnico dos
colaboradores indicados pela IQUEGO, contemplando instalagdes, processos e metodologias produtivas e analiticas;

10.8 O parceiro interessado fica obrigado a autorizar o acompanhamento da producdo de insumos estratégicos e dos
produtos pelos técnicos da IQUEGO;

10.9 O parceiro interessado fica obrigado a providenciar, junto ao INPI, a averbagdo do contrato de transferéncia de
conhecimento/segredo industrial.

11. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

11.1 A inexecucdo contratual, inclusive por atraso injustificado na execu¢@o do contrato, sujeitara o contratado, além das
sangdes referidas no art. 78, a multa de mora, na forma prevista no instrumento convocatério ou no contrato, graduada
de acordo com a gravidade da infragdo, obedecidos os seguintes indices:

I — 10% (dez por cento) sobre o valor da nota de empenho ou do contrato, em caso de descumprimento total da
obrigacdo, inclusive no de recusa do adjudicatario em firmar o contrato, ou ainda na hipotese de negar-se a efetuar o
reforgo da caugdo, dentro de 10 (dez) dias contados da data de sua convocagao;

II - 0,3% (trés décimos por cento) ao dia, até o trigésimo dia de atraso, sobre o valor da parte do fornecimento ou
servico nao realizado ou sobre a parte da etapa do cronograma fisico de obras nao cumprido;

I — 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 ndo cumprida, por dia subsequente ao trigésimo.

11.1.1 A multa a que se refere o subitem 11.1 ndo impede que a que a empresa publica ou a sociedade de economia
mista rescinda o contrato e aplique as outras sanc¢des previstas em Lei..

11.1.2 A multa, aplicada apds regular processo administrativo, serd descontada da garantia do contratado faltoso.

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

11.2 Se a multa for de valor superior ao valor da garantia prestada, além da perda desta, responderd o parceiro
interessado pela sua diferenca, a qual serd descontada dos pagamentos eventualmente devidos pela empresa publica ou
pela sociedade de economia mista ou, ainda, quando for o caso, cobrada judicialmente.

11.3 Pela inexecugdo total ou parcial do contrato a empresa publica ou a sociedade de economia mista podera, garantida
a prévia defesa, aplicar ao parceiro interessado as seguintes sangodes:

11.3.1 adverténcia;
11.3.2 multa, na forma prevista no instrumento convocatorio ou no contrato;

11.3.3 suspensdo tempordaria de participagdo em licitagdo e impedimento de contratar com a entidade sancionadora, por
prazo ndo superior a 2 (dois) anos.



11.4 As sangdes previstas nos subitens 11.3.1 e 11.3.3 poderdo ser aplicadas juntamente com a do subitem 11.3.2,
devendo a defesa prévia do interessado, no respectivo processo, ser apresentada no prazo de 10 (dez) dias tteis.

11.5 As sangdes previstas no subitem 11.3.3 poderdo também ser aplicadas as empresas ou aos profissionais que, em
razdo dos contratos regidos por esta Lei:

11.5.1 tenham sofrido condenagdo definitiva por praticarem, por meios dolosos, fraude fiscal no recolhimento de
quaisquer tributos;

11.5.2 tenham praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos do chamamento publico;

11.5.3 demonstrem ndo possuir idoneidade para contratar com a empresa publica ou a sociedade de economia mista em
virtude de atos ilicitos praticados;

12. DAS CONDICOES GERAIS

12.1 A IQUEGO podera avaliar propostas alternativas que contemplem outras classes e segmentos de produtos interesse
do SUS, mas sempre em complemento ao objeto principal;

12.2 A IQUEGQO se reserva o direito de classificar outras propostas além da classificada em primeiro lugar, desde que os
produtos nao sejam conflitantes;

12.3 Os direitos autorais sobre informagdes, levantamentos, estudos, projetos e demais documentos apresentados neste
chamamento, salvo disposicdo em contrario, prevista no respectivo instrumento, serdo cedidos pelo interessado
participante, podendo ser utilizados pela IQUEGO, resguardando a protec¢do da propriedade intelectual;

12.4 A confidencialidade das informagdes sera assegurada com base nos termos do artigo 23, VI da Lei n® 12.527/11 ¢
artigo 25, VII do Decreto n°® 7.724/12;

12.5 A utilizacdo dos elementos obtidos com o chamamento publico ndo caracterizara nem implicara concessdo de
qualquer vantagem ou privilégio ao particular, em eventual processo licitatdrio posterior;

12.6 A IQUEGO calcula, inicialmente, um lucro minimo de 35% (trinta e cinco por cento), no entanto, a mensuragao
real so sera possivel apos as avaliagcdes dos projetos recebidos.

13. DOS APENDICES
13.1 Apéndice I: Questionario de requisitos técnicos;

13.2 Apéndice II: Demonstrativo de Margem de Retorno;

APENDICE I

QUESTIONARIO DE REQUISITOS TECNICOS



ltem Descrigdo Comprovagao Pontuagdo

Tempo de entrega dos insumos apos a assinatura do contrato

1 5IM({ )NAO( )| 0a5- Pontuagio decrescente
(semana)
Documentagdo (AFE - Autorizagdo de Funcionamento para

2 Cosméticos, CBPF Cosméticos ou Medicamentos; Alvard| SIM( )NAO( )| 0a5- Ponto por documento

Sanitdrio, Licenga Exército, Licenga Policia Federal)

Declaragdo de disponibiidade de mdo de obra especializada w

3 . . SIM [ JNAD( ) 3 pontos

imediata.

4 Disponibilizagdo do dossié do produta. SIM({ )NAO( ) 5 pontos

5 pontos para margem minima
e 1 ponto a cada 5% de

acréscima acima do valor

5 Margem de retorno para a IQUEGO (minimo 35%) SIM({ )NAO( )

minimao.

Disponibilizacdo de Laboratdrio Analitico (pH, aspecto, o
b ) ] . . SIM [ ) NACT ) 5 pontos
densidade, microbiologia entre outros)

Disponibilizacio de embalagem para o envase do produto

(frasco e vavula pump). Apresentagio de amostra e declaragdo o
7 . . , SIM( JNAO( ) 5 pontos
de compromisso firmado com o possivel fornecedor de

embalagem.
Estrutura de manutencio com profissional
8 mecénico/eletrotécnico (com comprovagio de CTPS) efou|SIM( )NAO( ) 5 pontos

contrato de prestagio de servigo

APENDICE 11

DEMONSTRATIVO DE MARGEM DE RETORNO

Obs.: O modelo deste documento € de livre escolha do parceiro interessado.
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