Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundagiéo Oswaldo Cruz

PROJETO BASICO

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS (BIO-MANGUINHOS)

TERMO DE REFERENCIA - LEI 14.133/21
SERVICOS SEM DEDICAGAO EXCLUSIVA DE MAO DE OBRA - INEXIGIBILIDADE DE
LICITAGAO

1. DAS CONDICOES GERAIS DA CONTRATAGCAO (art. 6°, XXIll, “a” e “i” da Lei n.
14.133/2021).

1.1. Contratacdo de servico de qualificacdo da cadmara de fotoestabilidade, contemplando a
qualificacdo de luz branca e qualificacdo de luz UV, nos termos da tabela abaixo, conforme
condigdes e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

UNIDADE
- VALOR  VALOR
ITEM ESPECIFICAGCAO DE QUANT. 2
MEDIDA UNITARIO TOTAL
QUA.424.000 -
QUALIFICAGAO QD
1 CAMARA Unidade 1 R$3.500,00 R$3.500,00
FOTOESTABILIDADE
0111 (TAG: CFE001)
2 VYS'IST'XO;I'EOQS?C' ,  Unidade 1 R$5.900,00 R$5.900,00
TOTAL R$9.400,00

1.2. O prazo de vigéncia da contratacdo € de 12 (doze) meses, contados da data da ultima
assinatura aposta no instrumento, em virtude de sua tramitagdo eletrénica, na forma do artigo
105 da Lei n° 14.133/2021.

1.3. O custo estimado total da contratagdo é de R$9.400,00 (nove mil e quatrocentos reais),
conforme custos unitarios apostos na tabela acima.

2. FUNDAMENTAGAO E DESCRIGAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO (art. 6°,
inciso XXIIl, alinea ‘b’ da Lei n. 14.133/2021).

Bio-Manguinhos é wuma unidade de desenvolvimento tecnolégico e producdo de
imunobiolégicos — vacinas, biofarmacos e reativos para diagnéstico — para atendimento
prioritario as demandas sanitarias e epidemioldgicas do Pais. Dessa forma, Bio-Manguinhos
desenvolve atividades produtivas que necessitam de grande confiabilidade para garantir as



entregas dos produtos aos seus clientes, cumprindo os prazos pré-estabelecidos — para o
cumprimento dos programas de vacinagao, por exemplo — e dentro da qualidade estipulada.

Para que seja possivel cumprir as entregas acordadas com os clientes, Bio-Manguinhos precisa
garantir o controle de qualidade e a realizagcdo dos estudos de estabilidade dos produtos. Nesse
contexto, o servico de qualificacdo € fundamental para o atendimento aos requisitos da
legislacdo RDC 412/2020, que estabelece os requerimentos e condigdes para a realizacdo de
estudos de estabilidade para fins de registro e alteragbes pos-registro de produtos bioldgicos,
onde precisamos realizar estudos de fotoestabilidade, de modo a avaliar o efeito da exposicao a
luz na substancia ativa ou no produto terminado. Desse modo, € necessaria a realizagao de
servico de qualificagcdo da camara de fotoestabilidade TAG CFE001 da Sala 214 Estabilidade
Novo LAFIQ, contemplando a Qualificagcdo de Luz branca através de luximetro para obtencao
de 1.200.000 lux.h e Qualificacdo de Luz UV através de solugcdo aquosa de quinino para
obtencao de 0.5 de ABS.

3. DESCRICAO DA SOLUGAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO
OBJETO (art. 6°, inciso XXIIl, alinea ‘c’)

3.1. A descricdo da solugao consiste no servigo de qualificacdo da camara de fotoestabilidade,
contemplando a Qualificacdo de Luz branca através de luximetro para obtengcao de 1.200.000
lux.h e Qualificagcao de Luz UV através de solugcdo aquosa de quinino para obtencao de 0.5 de
ABS.

4. REQUISITOS DA CONTRATAGAO (art. 6°, XXIIl, alinea ‘d’ da Lei n° 14.133/21)

4.1. Os requisitos indispensaveis para adquirir esse objeto e atender especificamente a esta
demanda, incluindo os padrdes minimos de qualidade de forma a permitir a selecao da proposta
mais vantajosa para a administragdo sao:

4.1.1. Treinamento especializado dos funcionarios da empresa que irdo executar os
servigos nos equipamentos do parque industrial;

4.1.2. A contratada devera fornecer as ferramentas necessarias para a execugao do servico
a ser contratado;

4.1.3. Trabalhar seguindo rigidas normas de protegdo ao Meio Ambiente, Saude e
Seguranga;
4.1.4. O servigo sera de natureza continua, devendo ser contratado por Inexigibilidade;

4.1.5. Nao havera exigéncia da garantia da contratagcdo dos arts. 96 e seguintes da Lei n°
14.133/21.

4.1.6. O Contratado devera realizar a transicdo contratual com transferéncia de
conhecimento, tecnologia e técnicas empregadas, sem perda de informagdes, podendo
exigir, inclusive, a capacitagao dos técnicos do CONTRATANTE ou da nova empresa que
continuara a execucao dos servicos.

4.1.7. O servigo objeto desta contratacéo é caracterizado como comum

4.1.8. Fornecer pecas genuinas conforme especificagdes, do manual do fabricante e seus
anexos, na qual constarao as indicacbes referentes a: marca, referéncia, modelo,
procedéncia e prazo de garantia ou validade, para execug¢ao das manutengoes

4.1.9. Garantia de servicos executados e pecas instaladas, uma vez que ambos serao
fornecidos pela CONTRATADA.

4.2. As obrigagdes da CONTRATADA e CONTRATANTE estao previstas neste Projeto Basico.



4.3. Subcontratacéo
4.3.1. Nao é admitida a subcontratagao do objeto contratual.
4.4. Vistoria
4.4.1. Nao se aplica
4.5. Critérios de sustentabilidade

4.5.1. Alem dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descricdo do
objeto, devem ser atendidos os seguintes requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de
Contratacdes Sustentaveis:

4.5.1.1. Nao incidem critérios de sustentabilidade na presente licitacéo, pois trata-se
de servico especializado de qualificagdo da camara de fotoestabilidade, a ser
executado nas dependéncias da CONTRATANTE (In Loco), que n&o gera uso de
material publico.

5. VISTORIA

5.1. Nao se aplica.

6. MODELO DE EXECUGCAO CONTRATUAL (arts. 6°, XXIll, alinea “e” da Lei n.
14.133/2021).

6.1. O prazo de execugdo dos servicos sera de 12 (meses), contados da data da ultima
assinatura aposta no instrumento, em virtude de sua tramitagdo eletrdonica, na forma que se
segue:

6.1.1. Local de execucdo e horario: Os servicos serdo realizados nas dependéncias da
contratante, de segunda-feira a sexta-feira, em horario comercial;

6.1.2. Avaliagdo dos servigos: Sera realizada através da avaliagdo do funcionamento do
equipamento e do respectivo certificado de calibracao.

6.2. Os servigos serdo prestados no seguinte enderego

6.2.1. Avenida Brasil, 4365 — Manguinhos, Rio de janeiro — RJ — Cep: 21040 -900 — Predio
do Novo LAFIQ — sala 214 (Estabilidade)

6.3. A execugéo contratual observara as rotinas abaixo:

6.3.1. A area técnica acompanhara a execugao do servigo e avaliara o certificado de
calibracio;

6.3.2. Os técnicos da CONTRATADA, encarregados da execugdo dos servigos, terdo
acesso livre e imediato ao (s) equipamento (s) durante o expediente normal da
CONTRATANTE, nos dias uteis, no horario das 08h00min as 12h00min horas e das
13h00min as 17h00min horas, excecgao feita aos servigos considerados de emergéncia,
que deverao ser realizados em comum acordo com a CONTRATANTE;

6.3.3. A execugao dos servigos sera acompanhada in loco pelo servidor da Unidade
responsavel pelo equipamento, ndo podendo a manutencédo ser realizada sem a sua
supervisao.

7. MATERIAIS A SEREM DISPONIBILIZADOS

7.1. Para a perfeita execugao dos servicos, a Contratada devera disponibilizar os equipamentos,
ferramentas e utensilios necessarios.



8. INFORMAGOES RELEVANTES PARA O DIMENSIONAMENTO DA PROPOSTA
8.1. A demanda do 6rgao tem como base as seguintes caracteristicas:

8.1.1. Servigo de qualificacdo de 1 (um) da camara de fotoestabilidade, contemplando a
qualificacdo de luz branca e qualificacdo de luz UV.

9. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO (art. 6°, XXIIl, alinea “f’ da Lei n° 14.133/21)

9.1. A fiscalizagdo do contrato sera realizada como fiscal do contrato pelo(a) servidor(a)
CLAUDIA MARIA ALVES DE SOUZA DE OLIVEIRA DIAS, matricula SIAPE 1604939, e como
fiscal substituto(a) do contrato pelo(a) servidor(a) DEBORA MICHELE MORONE D’AIUTO,
matricula SIAPE 1896309.

9.2. ROTINAS DE FISCALIZACAO CONTRATUAL

9.2.1. O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas
avencadas e as normas da Lei n® 14.133, de 2021, e cada parte respondera pelas
consequéncias de sua inexecugao total ou parcial (Lei n°® 14.133/2021, art. 115, caput).

9.2.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisacdo ou suspensao do contrato, o
cronograma de execugao sera prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente,
anotadas tais circunstancias mediante simples apostila (Lei n° 14.133/2021, art. 115, §5°).

9.2.3. A execugao do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do
contrato, ou pelos respectivos substitutos (Lei n® 14.133/2021, art. 117, caput).

9.2.3.1. O fiscal do contrato anotara em registro proprio todas as ocorréncias
relacionadas a execucado do contrato, determinando o que for necessario para a
regularizagcao das faltas ou dos defeitos observados (Lei n° 14.133/2021, art. 117,

§1°).
9.2.3.2. O fiscal do contrato informara a seus superiores, em tempo habil para a

adocao das medidas convenientes, a situacdo que demandar decisdo ou providéncia
que ultrapasse sua competéncia (Lei n® 14.133/2021, art. 117, §2°).

9.2.4. O contratado devera manter preposto aceito pela Administragdo no local da obra ou
do servigo para representa-lo na execugao do contrato. (Lei n® 14.133/2021, art. 118).

9.2.4.1. A indicagao ou a manutengao do preposto da empresa podera ser recusada
pelo 6rgédo ou entidade, desde que devidamente justificada, devendo a empresa
designar outro para o exercicio da atividade (IN 5, art. 44, §1°).

9.2.5. O contratado sera obrigado a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, a
suas expensas, no total ou em parte, o objeto do contrato em que se verificarem vicios,
defeitos ou incorrecdes resultantes de sua execugédo ou de materiais nela empregados (Lei
n°® 14.133/2021, art. 119).

9.2.6. O contratado sera responsavel pelos danos causados diretamente a Administracéao
ou a terceiros em razao da execugao do contrato, e ndao excluira nem reduzira essa
responsabilidade a fiscalizagdo ou o acompanhamento pelo contratante (Lei n°
14.133/2021, art. 120).

9.2.7. Somente o contratado sera responsavel pelos encargos trabalhistas, previdenciarios,
fiscais e comerciais resultantes da execuc¢ao do contrato (Lei n°® 14.133/2021, art. 121,
caput).



9.2.7.1. Ainadimpléncia do contratado em relacdo aos encargos trabalhistas, fiscais e
comerciais ndo transferira a Administragdo a responsabilidade pelo seu pagamento e
nao podera onerar o objeto do contrato (Lei n°® 14.133/2021, art. 121, §1°).

9.2.8. As comunicacgdes entre o 6rgao ou entidade e a contratada devem ser realizadas por
escrito sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se, excepcionalmente, o uso de
mensagem eletronica para esse fim (IN 5/2017, art. 44, §2°).

9.2.9. O ¢6rgao ou entidade podera convocar representante da empresa para adogao de
providéncias que devam ser cumpridas de imediato (IN 5/2017, art. 44, §3°).

9.2.10. Apds a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6rgao ou entidade
convocara o representante da empresa contratada para reunido inicial para apresentagao
do plano de fiscalizagédo, que contera informagdes acerca das obrigagdes contratuais, dos
mecanismos de fiscalizagdo, das estratégias para execucdo do objeto, do plano
complementar de execucdo da contratada, quando houver, do método de afericdo dos
resultados e das sancgdes aplicaveis, dentre outros (IN 5/2017, art. 44, 31°).

9.2.11. Antes do pagamento da nota fiscal ou da fatura, devera ser consultada a situagao
da empresa junto ao SICAF.

9.2.12. Serao exigidos a Certiddo Negativa de Débito (CND) relativa a Créditos Tributarios
Federais e a Divida Ativa da Uniao, o Certificado de Regularidade do FGTS (CRF) e a
Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT), caso esses documentos néo estejam
regularizados no SICAF.

9.3. DOS CRITERIOS DE AFERICAO E MEDIGAO PARA FATURAMENTO

9.3.1. A avaliagdo da execugao do objeto utilizara o Instrumento de Medigdo de Resultado
(IMR), conforme modelo previsto no Anexo V-B da IN 05/2017, devendo haver o
redimensionamento no pagamento com base nos indicadores estabelecidos, sempre que a
CONTRATADA:

a) nao produzir os resultados, deixar de executar, ou ndo executar com a qualidade
minima exigida as atividades contratadas; ou

b) deixar de utilizar materiais e recursos humanos exigidos para a execug¢ao do
servigo, ou utiliza-los com qualidade ou quantidade inferior a demandada.

9.3.2. A utilizagdo do IMR ndo impede a aplicagdo concomitante de outros mecanismos
para a avaliagao da prestacio dos servigos.

9.3.3. A afericdo da execugao contratual para fins de pagamento considerara os seguintes
critérios:
9.3.3.1. Apos a execugao do servigo pela CONTRATADA, a mesma emitira certificado
de calibracdo dos respectivos equipamentos;

9.3.3.2. Os Certificados de calibragcdo devem ser emitidos de acordo com as
informacdes minimas citadas abaixo:

9.3.3.2.1. Descrigao e identificacdo individual do equipamento/ instrumento
citando: fabricante/ marca, modelo, numero de série, faixa de indicacao,
codigo do cliente;

9.3.3.2.2. Data em que a calibragao foi realizada;

9.3.3.2.3. Fonte de calibragéo e instrumentagéo auxiliar utilizada informando
fabricante/ marca, modelo, numero de série;

9.3.3.2.4. Identificagao dos certificados, 6rgao calibrador e data de calibragcéo



dos Padrdes utilizados;

9.3.3.2.5. Identificacdo dos procedimentos de calibragao;
9.3.3.2.6. Resultados de calibragao obtidos;

9.3.3.2.7. Qualquer limitagado ao uso (caso possua);

9.3.3.2.8. Identificacédo do profissional realizador da calibragao;

9.3.3.2.9. Identificagao do profissional responsavel por assegurar a exatidao
das informagoes registradas;

9.3.3.2.10. Condigbes ambientais e/ ou outras grandezas de influéncia;
9.3.3.2.11. Métodos utilizados

9.3.4. Nos termos do item 1, do Anexo VIII-A da Instrugdo Normativa SEGES/MP n° 05, de
2017, sera indicada a retengao ou glosa no pagamento, proporcional a irregularidade verificada,
sem prejuizo das sangdes cabiveis, caso se constate que a Contratada:

9.3.4.1. ndo produziu os resultados acordados;

9.3.4.2. deixou de executar as atividades contratadas, ou ndo as executou com a
qualidade minima exigida;

9.3.4.3. deixou de utilizar os materiais e recursos humanos exigidos para a execugao do
servigo, ou utilizou-os com qualidade ou quantidade inferior a demandada.

9.4. DO RECEBIMENTO

9.4.1. Os servigos serao recebidos provisoriamente, no prazo de 05 (cinco) dias uteis, contado
da ultima assinatura do contrato, pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagdo do
contrato, mediante termo detalhado, quando verificado o cumprimento das exigéncias de
carater técnico.

9.4.1.1. O contratante realizara inspe¢ao minuciosa de todos os servigos executados, por
meio de profissionais técnicos competentes, acompanhados dos profissionais
encarregados pelo servigo, com a finalidade de verificar a adequagédo dos servigos e
constatar e relacionar os arremates, retoques e revisdes finais que se fizerem necessarios.

9.4.1.1.1. Para efeito de recebimento provisério, ao final de cada periodo de
faturamento, o fiscal técnico do contrato ira apurar o resultado das avaliacbes da
execugao do objeto e, se for o caso, a analise do desempenho e qualidade da
prestacdao dos servicos realizados em consonancia com os indicadores previstos,
que podera resultar no redimensionamento de valores a serem pagos a contratada,
registrando em relatério a ser encaminhado ao gestor do contrato.

9.4.1.1.2. O Contratado fica obrigada a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou
substituir, as suas expensas, no todo ou em parte, o objeto em que se verificarem
vicios, defeitos ou incorregdes resultantes da execugdo ou materiais empregados,
cabendo a fiscalizagdo nao atestar a ultima e/ou unica medicao de servigos até que
sejam sanadas todas as eventuais pendéncias que possam vir a ser apontadas no
Recebimento Provisério.

9.4.1.1.3. O recebimento provisério também ficara sujeito, quando cabivel, a
conclusao de todos os testes de campo e a entrega dos Manuais e Instrugdes
exigiveis.

9.4.1.2. No prazo supracitado para o recebimento provisorio, cada fiscal ou a equipe de



fiscalizacdo devera elaborar Relatério Circunstanciado em consondncia com suas
atribuicdes, e encaminha-lo ao gestor do contrato.

9.4.1.2.1. Quando a fiscalizagdo for exercida por um unico servidor, o relatério
circunstanciado devera conter o registro, a analise e a conclusdo acerca das
ocorréncias na execucdao do contrato, em relagdo a fiscalizagdo técnica e
administrativa e demais documentos que julgar necessarios, devendo encaminha-
los ao gestor do contrato para recebimento definitivo.

9.4.2. Os servigos poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com
as especificacdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser
corrigidos/refeitos/substituidos no prazo de 15 dias, a contar da notificagcdo da contratada,
as suas custas, sem prejuizo da aplicagao das penalidades.

9.4.3. Os servigos serdao recebidos definitivamente no prazo de 15 dias, contados do
recebimento provisorio, por servidor ou comissdo designada pela autoridade competente,
apoés a verificagdo da qualidade e quantidade do servico e consequente aceitagao
mediante termo detalhado, obedecendo as seguintes diretrizes:

9.4.3.1. Realizar a analise dos relatérios e de toda a documentacao apresentada
pela fiscalizagdo e, caso haja irregularidades que impecam a liquidacdo e o
pagamento da despesa, indicar as clausulas contratuais pertinentes, solicitando a
CONTRATADA, por escrito, as respectivas correcoes;

9.4.3.2. Emitir Termo Circunstanciado para efeito de recebimento definitivo dos
servigos prestados, com base nos relatorios e documentagdes apresentadas; e

9.4.3.3. Comunicar a empresa para que emita a Nota Fiscal ou Fatura, com o valor
exato dimensionado pela fiscalizacdo, com base no Instrumento de Medicdo de
Resultado (IMR), ou instrumento substituto.

9.4.4. O recebimento provisorio ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela
solidez e pela seguranga do servigo nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita
execucgao do contrato.

10. FORMA E CRITERIOS DE SELEGAO DO FORNECEDOR

10.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizagdo de procedimento de inexigibilidade
de licitagdo, com fundamento na hipotese do art. 74, §1°, da Lei n.° 14.133/2021;

10.2. Credenciamento SICAF e apresentacdo da declaracdo de exclusividade, comprovando a
inviabilidade de competicio;

10.3. As exigéncias de habilitagdo juridica, fiscal, social e trabalhista sdo as usuais para a
generalidade dos objetos;

10.4. E dever do fornecedor manter atualizada a respectiva documentagéo constante do SICAF,
ou encaminhar, quando solicitado pela Administragdo, a respectiva documentacgao atualizada;

10.5. Nao serdao aceitos documentos de habilitacdo com indicagdo de CNPJ/CPF diferentes,
salvo aqueles legalmente permitidos;

10.6. Se o fornecedor for a matriz, todos os documentos deverao estar em nome da matriz, e se
o fornecedor for a filial, todos os documentos deverdo estar em nome da filial, exceto para
atestados de capacidade técnica, caso exigidos, e no caso daqueles documentos que, pela
prépria natureza, comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz;

10.7. Serao aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferengas de niumeros



de documentos pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizagao
do recolhimento dessas contribuicoes;

10.8. Para fins de contratacio, devera o fornecedor comprovar os requisitos de habilitagao.

11. ADEQUAGAO ORGAMENTARIA
11.1. Os recursos para esta contratagao, estao previstos e aprovados POM 2023.

11.2. A dotagdo orgamentaria da contratagdo consta na requisicdo de compras - RCO de
prestacéo de servigos do presente processo.

11.3. A dotacgao relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apés aprovagao
da Lei Orcamentaria respectiva e liberagdo dos créditos correspondentes, mediante
apostilamento.

12. DA APROVAGAO

12.1. Aprovo este Projeto Basico e autorizo o encaminhamento ao DELOG para os
procedimentos necessarios e posterior contratacao.

Documento assinado eletronicamente por CLAUDIA MARIA ALVES DE SOUZA DE OLIVEIRA DIAS, Fiscal
de Contrato, em 24/08/2023, as 11:07, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
69, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
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Documento assinado eletronicamente por ROSANE CUBER GUIMARAES, Diretor(2) Substituto(2) do
Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos, em 11/10/2023, as 11:37, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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