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Outras informacoes

Categoria Numero da Contratacdo Processo Administrativo
V - prestacdo de servicos, inclusive os técnico-profissionais especializados; 257/2022 25387.000404/2023-31
1. TR

TERMO DE REFERENCIA — LEI 14.133/21

SERVIGCOS SEM DEDICAGAO EXCLUSIVA DE MAO DE OBRA — CONTRATAGAO DIRETA

APRESENTACAO

Este documento foi elaborado com base na Lei n° 14.133/21, Instrugdo Normativa SEGES/ME 81
de 25 de novembro de 2022, Instrugcdo Normativa SEGES /ME n° 65, de 7 de julho de 2021,
Instrucdo Normativa SEGES /ME n° 67, de 8 de julho de 2021, Instrucdo Normativa SEGES/MPDG
n° 05/2017, Decreto n°® 11.246 de 27 de outubro de 2022, Instrucdo Normativa SEDGGD/ME n° 58
de 08 de agosto 2022 e demais legislacdes correlatas, se constituindo como pecga integrante e
inseparavel da contratacéo.

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

1.1 Contratacéo de servigo de assinatura online da Farmacopeia Americana — USP-NF (USP-
NF Online 1-year subscription (2-20 seats)), na forma do art. 75, 1l da Lei n® 14.133/2021, nos
termos da tabela abaixo, conforme condicfes e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

ITEM ESPECIFICACAO CATSER| UNIDADE |QUANTIDADE| VALOR |VALOR
DE UNITARIO | TOTAL
MEDIDA

Servigo de assinatura
online da Farmacopeia
1 Americana — USP-NF 21040 UA 1 R$6.000 |[R$6.000

(USP-NF Online 1-year
subscription (2-20 seats))
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1.2. O prazo de vigéncia da contratacdo é de 12 meses contados da assinatura pela
Contratante — ato continuo a assinatura da Contratada — em virtude da adocao do Sistema
Eletrénico de Informagdes (SEI/FIOCRUZ), na forma do artigo 105 da Lei n° 14.133/2021.

1.3. O custo estimado total da contratacdo é de R$6.000,00 (seis mil reais), conforme custos
unitarios apostos.

1.4. O regime de execucéo € o de empreitada por preco unitario.

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO (art. 6°, inciso
XXIIl, alinea ‘b’ da Lei n. 14.133/2021).

2.1. A andlise fisico-quimica de medicamentos é uma rotina em qualquer induastria
farmacéutica. De acordo com a legislacdo vigente da ANVISA, é preconizado o uso de
metodologias descritas nos compéndios oficiais que nada mais sdo do que as farmacopeias.
Estas trazem diversas monografias e metodologias que devem ser seguidas pelos
laboratérios que realizam atividades relacionadas ao controle de qualidade de insumos e
medicamentos. A Secdo de Biblioteca do Departamento de Gestdo da Informacdo e
Documentacdo administra a Biblioteca de Medicamentos e Fitomedicamentos de
Farmanguinhos.

O acervo da biblioteca passou por uma reestruturagdo, ficando apenas o material que
contempla as especialidades pertinentes as areas de Farmacos, Medicamentos, Técnicas
Industriais Farmacéuticas e Fitomedicamentos, o que atende hoje os alunos e professores
dos cursos de pos-graduacdo, mestrado e doutorado, pesquisadores, técnicos e demais
usuarios interessados. Essa organizagdo tem como objetivo tratar e disponibilizar
informacdes cientificas e tecnoldgicas condizentes com as atividades e/ou estudos e
pesquisas desenvolvidas, visando o processamento, a classificacdo, o registro, a
recuperacao e modernizacéo do acervo.

A assinatura on-line de farmacopeias é fundamental para catalogar pesquisas, estudos e
desenvolvimento de formulagcdes e medicamentos, além de atualizagbes com base em
normas de referéncia internacional e exigéncias da ANVISA e da OMS.

Cumpre salientar, que existem diversas farmacopeias no mundo, sendo que a utilizacao da
Farmacopeia Brasileira devera ser realizada de forma preferencial, cabendo na auséncia de
determinada referéncia a utilizagdo de outras Farmacopeias listada na Resolugédo 511/2021 —
ANVISA. Dentre essas Farmacopeias listadas podemos citar a Farmacopeia Americana
(USP) e a Farmacopeia Europeia (EP).

7

Como néo é razoavel que esta Administragdo adquira a assinatura on-line de todas as
farmacopeias listadas, optamos por realizar a assinatura da Farmacopeia Americana (USP) e
da Farmacopeia Europeia (EP), que sdo os compéndios oficiais mais utilizados no mundo,
tendo em vista que sdo os mais completos, possuindo mais de uma atualizacdo anual.

Nessa feita, as Agéncias Sanitarias e assemelhadas existentes, incluindo a ANVISA, utilizam
constantemente as duas farmacopeias citadas.

Urge esclarecer que a Farmacopeia Brasileira € utilizada de forma preferencial, conforme
disposto na Resolucdo 511/2021 — ANVISA, entretanto, na auséncia de monografia oficial de
matéria-prima, formas farmacéuticas, correlatos e métodos gerais inscritos na Farmacopeia
Brasileira, podera ser adotada monografia oficial, Gltima edicdo, de um dos compéndios
internacionais trazidos na supracitada Resolucéo.
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Ocorre que a referida farmacopeia ndo contempla todas as necessidades desta unidade
fabril, sendo fundamental a pesquisa em outras das farmacopeias elencadas. Nessa feita,
pelos motivos ora relatados, os laboratérios desta Unidade déo preferéncia as monografias
das farmacopeias Americana (USP) e a Europeia (EP). O Controle da Qualidade, em
especial, utiliza as farmacopeias para atualizacdo das andlises técnicas de todos os produtos
fabricados e matérias primas utilizadas por esta Unidade.

Y

Este termo de referéncia refere-se a assinatura da farmacopeia Americana (USP).
Salientamos que ja4 possuimos assinatura online da Farmacopeia Americana, entretanto por
ocasido do término do periodo de vigéncia dela, necessario se faz uma nova contratacao,
uma vez que a farmacopeia Americana ndo trabalha com renovacéo de assinatura.

Para a conexdo entre a contratacdo e o planejamento existente, foi previsto no plano anual
de contratacdo 2023 do Departamento de Gestédo da Informagdo e Documentacédo 01 (uma)
assinatura da Farmacopeia Americana. Portanto, este servi¢o reflete em adquirir material e
catalogacdo necessario para manter o acervo especializado na Biblioteca de Medicamentos
e Fitomedicamentos de Farmanguinhos, de maneira que possa beneficiar diretamente os
profissionais da Coordenacdo de Controle de Qualidade (CGQ) e da Coordenacdo de
Desenvolvimento Tecnolégico (CDT), dos alunos e professores dos cursos ministrados e
indiretamente os usuarios diversos da biblioteca.

Além do ja descrito acima, a assinatura eletrénica da farmacopeia Americana apresenta as
seguintes vantagens:

a. Pode ser acessada em qualquer computador, dentro e fora da empresa (https://login.
usp.org/).

b. Paginas dos tdpicos podem ser impressas.
c. O que for de interesse pode ser arquivado ELETRONICAMENTE.
d. Permite o acesso a links de pesquisa que ndo estdo no compendio.

e. Acesso aos suplementos que sdo emitidos ao longo do ano e que comporéo a
proxima /edicdo. Fato esse que mantém o laboratério atualizado para o ano
seguinte.

f. Acesso as edi¢Oes e versdes atualizadas.

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

3.1. Contratagdo do servico de assinatura online da Farmacopeia Americana — USP-NF (USP-
NF Online 1-year subscription (2-20 seats)), com o fornecimento de nimero maximo de
logins e senhas permitidos em uma mesma assinatura, sem custo adicional, para serem
utilizados de forma concomitante na Biblioteca de Medicamentos e Fitomedicamentos de
Farmanguinhos, do Departamento de Gestdo da Informagdo e Documentagcdo, na
Coordenacdo de Controle de Qualidade (CGQ) e na Coordenacdo de Desenvolvimento
Tecnoldgico (CDT), campus Manguinhos e Complexo Tecnolégico de Medicamentos, todos
de Farmanguinhos

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

4.1. N&o serd admitida a subcontratacéo do objeto contratual.
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4.2. Nao haverd exigéncia da garantia da contratacdo dos arts. 96 e seguintes da Lei n°
14.133/21, pelas razdes abaixo justificadas uma vez que o0 acesso ao servico é imediato da
assinatura do contrato.

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

5.1. O prazo de execucao dos servicos sera de 12 meses, com inicio da assinatura do
contrato ou documento equivalente, na forma que se segue:

5.1.1. Acesso ao portal (https://login.usp.org/), com o fornecimento de nUmero maximo
de logins e senhas permitidos em uma mesma assinatura, sem custo adicional, a partir
da assinatura do contrato, por um periodo de 12 meses, possibilitando:

a. Acesso a todas as atualizacoes;
b. Consulta padrées de monografias e compéndios;
c. Acesso a links de pesquisa que ndo estdo no compendio;

d. Acesso aos suplementos que sdo emitidos ao longo do ano e que comporéo a
proxima edicdo. Fato esse que mantém o laboratério atualizado para o ano
seguinte;

e. Acesso para impressao de todas as informacgoes.

5.2. O servico a ser executado consiste na assinatura online da Farmacopeia Americana —
USP-NF (USP-NF Online 1-year subscription (2-20 seats)), com o fornecimento de numero
méximo de logins e senhas permitidos em uma mesma assinatura, sem custo adicional, para
serem utilizados de forma concomitante na Biblioteca de Medicamentos e Fitomedicamentos
de Farmanguinhos, do Departamento de Gestdo da Informacdo e Documentacdo, na
Coordenacdo de Controle de Qualidade (CGQ) e na Coordenacdo de Desenvolvimento
Tecnoldgico (CDT), campus Manguinhos e Complexo Tecnolégico de Medicamentos, todos
de Farmanguinhos.

6. INFORMACOES RELEVANTES PARA O DIMENSIONAMENTO DA PROPOSTA
6.1. A demanda do 6rgao tem como base as seguintes caracteristicas:

6.1.1. O servico a ser executado consiste na assinatura online da Farmacopeia
Americana — USP-NF (USP-NF Online 1-year subscription (2-20 seats)), com o
fornecimento de 20 (vinte) logins e senhas de acesso, sem custo adicional.

7. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO (art. 6°, XXIll, alinea “f* da Lei n° 14.133/21)
7.1. ROTINAS DE FISCALIZACAO CONTRATUAL

7.1.1. 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 inexecuc¢do total ou parcial (Lei n® 14.133/2021, art. 115,
caput).
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7.1.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisacdo ou suspensdo do contrato, o
cronograma de execugdo sera prorrogado automaticamente pelo tempo
correspondente, anotadas tais circunstancias mediante simples apostila (Lei n°® 14.133
/2021, art. 115, 85°).

7.1.3. A execugdo do contrato deverd ser acompanhada e fiscalizada pelo fiscal do
contrato, ou pelos respectivos substitutos (Lei n® 14.133/2021, art. 117, caput).

7.1.3.1. O fiscal do contrato anotard em registro proprio todas as ocorréncias
relacionadas a execucao do contrato, determinando o que for necessario para a
regularizacdo das faltas ou dos defeitos observados (Lei n° 14.133/2021, art.
117, 81°).

7.1.3.2. 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°).

7.1.4. 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 incorrecbes resultantes de sua execucdo ou de materiais nela
empregados (Lei n® 14.133/2021, art. 119).

7.1.5. O contratado sera responsavel pelos danos causados diretamente a
Administracdo ou a terceiros em razdo da execuc¢do do contrato, e ndo excluird nem
reduzird essa responsabilidade a fiscalizacdo ou o acompanhamento pelo contratante
(Lei n® 14.133/2021, art. 120).

7.1.6. Somente o contratado serd responsavel pelos encargos trabalhistas,
previdenciarios, fiscais e comerciais resultantes da execucédo do contrato (Lei n°® 14.133
/2021, art. 121, caput).

7.1.6.1. A inadimpléncia do contratado em relagdo aos encargos trabalhistas,
fiscais e comerciais ndo transferira a Administracéo a responsabilidade pelo seu
pagamento e ndo poderd onerar o objeto do contrato (Lei n°® 14.133/2021, art.
121, §1°).

7.1.7. As comunicacdes 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 eletrénica para esse fim (IN 5/2017, art. 44,
§20),

7.1.8. O 6rgéo ou entidade podera convocar representante da empresa para adogdo
de providéncias que devam ser cumpridas de imediato (IN 5/2017, art. 44, 8§3°).

7.1.9. Antes do pagamento da nota fiscal ou da fatura, deverd ser consultada a
situacdo da empresa junto ao SICAF.

7.1.10. Serdo exigidos a Certiddo Negativa de Débito (CND) relativa a Créditos
Tributarios Federais e a Divida Ativa da Unido, o Certificado de Regularidade do FGTS
(CRF) e a Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT), caso esses documentos
ndo estejam regularizados no SICAF.

7.2 DOS CRITERIOS DE AFERICAO E MEDIGAO PARA FATURAMENTO

7.2.1. A avaliacdo da execucdo do objeto utilizara o Instrumento de Medicdo de
Resultado (IMR), conforme modelo previsto no Anexo |, devendo haver o
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redimensionamento no pagamento com base nos indicadores estabelecidos, sempre
que a CONTRATADA:

7.2.1.1. Nao produzir os resultados, deixar de executar, ou ndo executar com a
gualidade minima exigida as atividades contratadas; ou

7.2.1.2. Deixar de utilizar materiais e recursos humanos exigidos para
execucao do servico, ou utilizd-los com qualidade ou quantidade inferior
demandada.

v ©

7.2.1.3. A utilizacdo do IMR néo impede a aplicacdo concomitante de outros
mecanismos para a avaliagdo da prestagcédo dos servigos.

7.2.2. A afericdo da execucao contratual para fins de pagamento considerara os
seguintes critérios:

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

7.2.3.1. N&o produziu os resultados acordados;

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

7.2.3.3. Deixou de utilizar os materiais e recursos humanos exigidos para a

execucao do servigo, ou utilizou-os com qualidade ou quantidade inferior a
demandada.

7.3. ANTECIPAGAO DE PAGAMENTO

7.3.1. A presente contratacdo permite a antecipac¢do de pagamento total, conforme as
regras previstas no presente topico.

7.3.2. O contratado emitira nota fiscal correspondente ao valor da antecipacdo de
pagamento, tdo logo seja concedido o acesso a farmacopeia, para que o contratante
efetue o pagamento antecipado.

7.3.3. Para as etapas seguintes do contrato, a antecipacdo do pagamento ocorrera da
seguinte forma:

7.3.3.1. Sera efetuado o pagamento pela Contratante até o quinto dia dutil
subsequente ao recebimento da fatura/boleto;

7.3.3.2. O documento para faturamento correspondera a Nota Fiscal eletrdnica
(NF-e) emitida pela Contratada, caso ela esteja legalmente desobrigada de
emitir NF-e e/ou Nota Fiscal devera comprovar tal situacdo e encaminhar
documento que viabilize o pagamento pertinente para o endereco marcelo.
albuquerque@fiocruz.br;

7.3.3.3. Justifica-se a impossibilidade de pagamento apdés a execucao do
servico no fato de que a assinatura on-line de farmacopeias é fundamental para
catalogar pesquisas, estudos e desenvolvimento de formulagbes e
medicamentos, além de atualizacdes com base em normas de referéncia
internacional e exigéncias da ANVISA e da OMS e que as poucas empresas que
disponibilizam tal servicos sé os prestam ap0s o pagamento antecipado da
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assinatura. Assim, o interesse publico a ser preservado é o proprio
funcionamento da fabrica de medicamentos, uma vez que para manutencédo do
certificado de Boas Praticas de Fabricacdo é necessario que as analises fisico-
guimica dos medicamentos sejam baseadas nas farmacopeias em atendimento
a legislacdo vigente. Nessa feita, caso esta Administracdo ndo efetue o
pagamento da referida assinatura os profissionais ndo poderao realizar analises
fisico-quimica de medicamentos que é uma rotina em qualquer inddstria
farmacéutica, nao alcancando, por consequéncia, os indispensaveis servigos

almejados;

7.3.3.4. Tendo em vista ndo ser possivel o pagamento do servigo almejado apos
a sua execucdao, sera efetuado o pagamento antecipado do servico, sendo certo
tratar-se de uma excepcionalidade conforme assevera o artigo 38 do Decreto n°
93.872/1986 e do artigo n° 145, §1° da Lei n® 14.133 de 01 de abril de 2021,

7.3.3.5. O pagamento antecipado encontra-se previsto na ON AGU n° 37/2011 e
nos Acérddos TCU 1.552/2002-P, 918/2005-22 C, 948/2007-P e 2.565/2007-12C,
sendo o mesmo justificado no caso da almejada contratagdo, uma vez que 0
mercado nao oferece outra forma de contratagdo, restando comprovada a
impossibilidade de se obter o servigo aqui tratado sem o0 pagamento antecipado;

7.3. 4. Fica o contratado obrigado a devolver, com corre¢cdo monetaria, a integralidade
do valor antecipado na hipotese de inexecucédo do objeto.

7.3.4.1. No caso de inexecuc¢édo parcial, devera haver a devolugao do valor
relativo a parcela ndo executada do contrato.

7.3.5. A liguidacdo ocorrera de acordo com as regras do topico anterior deste
instrumento.

7.3.6. A antecipagdo de pagamento dispensa o0 ateste ou recebimento prévios do
objeto, os quais deverdo ocorrer apés a regular execucao da parcela contratual a que
se refere o valor antecipado.

7.3.7. O pagamento do valor a ser antecipado ocorrerq respeitando eventuais
retencdes tributarias incidentes.

7.4. REAJUSTE (art. 92, V)

7.4.1. Os precos inicialmente contratados séo fixos e irreajustaveis no prazo de um
ano contado da data limite do orgamento estimado.

7.4.2. Apo6s o interregno de um ano, e desde que previamente solicitado pela
CONTRATADA - pedido expresso devera ser apresentado em data anterior a
prorrogacao de vigéncia anual ou ao periodo a que se referir 0 reajuste (contratos por
escopo com vigéncia inicial superior a um ano), sob pena de abdicacdo técita — os
precos iniciais poderdo ser reajustados, mediante a aplicacdo, pela CONTRATANTE,
do indice IPCA, exclusivamente para as obrigacdes iniciadas e concluidas apés a
ocorréncia da anualidade.

7.4.3. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano sera
contado a partir dos efeitos financeiros do Ultimo reajuste.
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7.4.4. No caso de atraso ou ndo divulgagdo do(s) indice (s) de reajustamento, o
Contratante pagara ao Contratado a importancia calculada pela Ultima variacdo
conhecida, liquidando a diferenca correspondente tdo logo seja(m) divulgado(s) o(s)
indice(s) definitivo(s).

7.4.5. Nas afericbes finais, o(s) indice(s) utilizado(s) para reajuste sera(do),
obrigatoriamente, o(s) definitivo(s).

7.4.6. Caso o(s) indice(s) estabelecido(s) para reajustamento venha(m) a ser extinto(s)
ou de qualquer forma ndo possa(m) mais ser utilizado(s), sera(do) adotado(s), em
substituicdo, o(s) que vier(em) a ser determinado(s) pela legislacdo entdo em vigor.

7.4.7. Na auséncia de previsdo legal quanto ao indice substituto, as partes elegeréo
novo indice oficial, para reajustamento do preco do valor remanescente, por meio de
termo aditivo.

7.4.8. O reajuste sera realizado por apostilamento.

8. OBRIGACOES DO CONTRATANTE (art. 92, X, XI e XIV)

8.1. Sdo obrigactes do Contratante:

8.1.1. Exigir o cumprimento de todas as obriga¢gbes assumidas pelo Contratado, de
acordo com o contrato e seus anexos;

8.1.2. Receber o objeto no prazo e condic¢des estabelecidas no Termo de Referéncia;

8.1.3. Notificar o Contratado, por escrito, sobre vicios, defeitos ou incorre¢des
verificadas no objeto fornecido, para que seja por ele substituido, reparado ou
corrigido, no total ou em parte, as suas expensas;

8.1.4. Acompanhar e fiscalizar a execucdo do contrato e o cumprimento das
obrigacdes pelo Contratado;

8.1.5. Efetuar o pagamento ao Contratado do valor correspondente ao fornecimento do
objeto, no prazo, forma e condi¢des estabelecidos no presente Contrato;

8.1.6. Aplicar ao Contratado san¢cBes motivadas pela inexecucéo total ou parcial do
Contrato;

8.1.7. Cientificar o 6rgao de representacao judicial da Advocacia Geral da Unido para
adocdo das medidas cabiveis quando do descumprimento de obrigacGes pelo
Contratado;

8.1.8. Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitacbes e reclamacgdes
relacionadas a execucdo do presente Contrato, ressalvados os requerimentos
manifestamente impertinentes, meramente protelatérios ou de nenhum interesse para

a boa execucao do ajuste.

8.1.8.1. Concluida a instrucéo do requerimento, a Administracéo tera o prazo de
15 dias para decidir, admitida a prorrogagcédo motivada por igual periodo.

8.1.9. Notificar os emitentes das garantias quanto ao inicio de processo administrativo
para apuracao de descumprimento de clausulas contratuais.

8.1.10. Comunicar o Contratado na hip6tese de posterior alteracdo do projeto pelo
Contratante, no caso do art. 93, §2°, da Lei n® 14.133/21.
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8.2. A Administracdo nao respondera por quaisquer compromissos assumidos pelo
Contratado com terceiros, ainda que vinculados a execucdo do contrato, bem como por
gualguer dano causado a terceiros em decorréncia de ato do Contratado, de seus
empregados, prepostos ou subordinados.

9. OBRIGAGOES DO CONTRATADO (art. 92, XIV, XVI e XVII)

9.1. O Contratado deve cumprir todas as obrigacBes constantes deste Contrato, em seus
anexos, assumindo como exclusivamente seus 0s riscos e as despesas decorrentes da boa e
perfeita execugdo do objeto, observando, ainda, as obrigacdes a seguir dispostas:

9.1.1. Manter preposto aceito pela Administracdo no local da obra ou do servi¢o para
representa-lo na execucao do contrato.

9.1.1.1. A indicacdo ou a manutencdo do preposto da empresa podera ser
recusada pelo érgéo ou entidade, desde que devidamente justificada, devendo a
empresa designar outro para o exercicio da atividade.

9.1.2. Atender as determinacdes regulares emitidas pelo fiscal do contrato ou
autoridade superior (art. 137, II);

9.1.3. Alocar os empregados necessarios, com habilitagdo e conhecimento
adequados, ao perfeito cumprimento das clausulas deste contrato, fornecendo os
materiais, equipamentos, ferramentas e utensilios demandados, cuja quantidade,
qgualidade e tecnologia deverdo atender as recomendac¢Bes de boa técnica e a
legislacédo de regéncia;

9.1.4. Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no total
ou em parte, no prazo fixado pelo fiscal do contrato, os servicos nos quais se
verificarem vicios, defeitos ou incorregfes resultantes da execug¢do ou dos materiais
empregados;

9.1.5. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execuc¢do do objeto,
bem como por todo e qualguer dano causado a Administracdo ou terceiros, nao
reduzindo essa responsabilidade a fiscalizagcdo ou o acompanhamento da execucdo
contratual pelo Contratante, que ficar4 autorizado a descontar dos pagamentos
devidos ou da garantia, caso exigida no edital, o valor correspondente aos danos
sofridos;

9.1.6. N&o contratar, durante a vigéncia do contrato, conjuge, companheiro ou parente
em linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau, de dirigente do contratante
ou do Fiscal ou Gestor do contrato, nos termos do artigo 48, paragrafo Unico, da Lei n°
14.133, de 2021;

9.1.7. Quando néao for possivel a verificagdo da regularidade no Sistema de Cadastro
de Fornecedores — SICAF, a empresa contratada devera entregar ao setor
responsavel pela fiscalizagcdo do contrato, até o dia trinta do més seguinte ao da
prestacdo dos servicos, 0s seguintes documentos: 1) prova de regularidade relativa a
Seguridade Social; 2) certidao conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa
da Unido; 3) certidées que comprovem a regularidade perante a Fazenda Municipal ou
Distrital do domicilio ou sede do contratado; 4) Certiddo de Regularidade do FGTS —
CRF; e 5) Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT;

9.1.8. Responsabilizar-se pelo cumprimento das obrigagbes previstas em Acordo,
Convencao, Dissidio Coletivo de Trabalho ou equivalentes das categorias abrangidas
pelo contrato, por todas as obrigacfes trabalhistas, sociais, previdenciarias, tributarias
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e as demais previstas em legislacdo especifica, cuja inadimpléncia ndo transfere a
responsabilidade ao Contratante;

9.1.9. Comunicar ao Fiscal do contrato, no prazo de 24 (vinte e quatro) horas, qualquer
ocorréncia anormal ou acidente que se verifiqgue no local dos servicos.

9.1.10. Prestar todo esclarecimento ou informacéo solicitada pelo Contratante ou por
seus prepostos, garantindo-lhes o acesso, a qualquer tempo, ao local dos trabalhos,
bem como aos documentos relativos a execu¢do do empreendimento.

9.1.11. Paralisar, por determinacdo do Contratante, qualquer atividade que nado esteja
sendo executada de acordo com a boa técnica ou que ponha em risco a seguranga de
pessoas ou bens de terceiros.

9.1.12. Promover a guarda, manutencéo e vigilancia de materiais, ferramentas, e tudo
0 que for necessario a execucao do objeto, durante a vigéncia do contrato.

9.1.13. Conduzir os trabalhos com estrita observancia as normas da legislacdo
pertinente, cumprindo as determinac6es dos Poderes Publicos, mantendo sempre
limpo o local dos servi¢gos e nas melhores condi¢des de seguranca, higiene e disciplina.

9.1.14. Submeter previamente, por escrito, ao Contratante, para analise e aprovacéo,
quaisquer mudancas nos métodos executivos que fujam as especificagcdes do
memorial descritivo ou instrumento congénere.

9.1.15. Nao permitir a utilizacdo de qualquer trabalho do menor de dezesseis anos,
exceto na condicdo de aprendiz para 0os maiores de quatorze anos, nem permitir a
utilizacdo do trabalho do menor de dezoito anos em trabalho noturno, perigoso ou
insalubre;

9.1.16. Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as
obrigacdes assumidas, todas as condi¢cdes exigidas para habilitacdo na licitagcdo, ou
para qualificacdo, na contratacdo direta;

9.1.17. Cumprir, durante todo o periodo de execucdo do contrato, a reserva de cargos
prevista em lei para pessoa com deficiéncia, para reabilitado da Previdéncia Social ou
para aprendiz, bem como as reservas de cargos previstas na legislagéo (art. 116);

9.1.18. Comprovar a reserva de cargos a que se refere a clausula acima, no prazo
fixado pelo fiscal do contrato, com a indicacdo dos empregados que preencheram as
referidas vagas (art. 116, paragrafo Unico);

9.1.19. Guardar sigilo sobre todas as informag8es obtidas em decorréncia do
cumprimento do contrato;

9.1.20. Arcar com o 6nus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos
guantitativos de sua proposta, inclusive quanto aos custos varidaveis decorrentes de
fatores futuros e incertos, devendo complementa-los, caso o previsto inicialmente em
sua proposta ndo seja satisfatorio para o atendimento do objeto da contratacdo, exceto
guando ocorrer algum dos eventos arrolados no art. 124, Il, d, da Lei n® 14.133, de
2021.

9.1.21. Cumprir, além dos postulados legais vigentes de dmbito federal, estadual ou
municipal, as normas de seguranca do Contratante;

10. OBRIGAGCOES PERTINENTES A LGPD
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10.1. As partes deverdo cumprir a Lei n® 13.709, de 14 de agosto de 2018 (LGPD), quanto a
todos os dados pessoais a que tenham acesso em razdo do certame ou do contrato
administrativo que eventualmente venha a ser firmado, a partir da apresentacdo da proposta
no procedimento de contratacdo, independentemente de declaracdo ou de aceitacao
expressa.

10.2. Os dados obtidos somente poderdo ser utilizados para as finalidades que justificaram
seu acesso e de acordo com a boa-fé e com os principios do art. 6° da LGPD.

10.3. E vedado o compartilhamento com terceiros dos dados obtidos fora das hipoteses
permitidas em Lei.

10.4. A Administracdo devera ser informada no prazo de 5 (cinco) dias Uteis sobre todos os
contratos de suboperacao firmados ou que venham a ser celebrados pelo Contratado.

10.5. Terminado o tratamento dos dados nos termos do art. 15 da LGPD, é dever do
contratado elimina-los, com excecéo das hipoteses do art. 16 da LGPD, incluindo aquelas em
que houver necessidade de guarda de documentagcdo para fins de comprovacdo do
cumprimento de obrigacdes legais ou contratuais e somente enquanto ndo prescritas essas
obrigacoes.

10.6. E dever do contratado orientar e treinar seus empregados sobre os deveres, requisitos
e responsabilidades decorrentes da LGPD.

10.7. O Contratado devera exigir de suboperadores e subcontratados o cumprimento dos
deveres da presente clausula, permanecendo integralmente responsavel por garantir sua
observéncia.

10.8. O Contratante podera realizar diligéncia para aferir o cumprimento dessa clausula,
devendo o Contratado atender prontamente eventuais pedidos de comprovacédo formulados.

10.9. O Contratado devera prestar, no prazo fixado pelo Contratante, prorrogavel
justificadamente, quaisquer informagdes acerca dos dados pessoais para cumprimento da
LGPD, inclusive quanto a eventual descarte realizado.

10.10. Bancos de dados formados a partir de contratos administrativos, notadamente aqueles
gue se proponham a armazenar dados pessoais, devem ser mantidos em ambiente virtual
controlado, com registro individual rastreavel de tratamentos realizados (LGPD, art. 37), com
cada acesso, data, horério e registro da finalidade, para efeito de responsabilizacdo, em caso
de eventuais omissdes, desvios ou abusos.

10.10.1. Os referidos bancos de dados devem ser desenvolvidos em formato
interoperavel, a fim de garantir a reutilizacdo desses dados pela Administracdo nas
hipéteses previstas na LGPD.

10.11. O contrato esta sujeito a ser alterado nos procedimentos pertinentes ao tratamento de
dados pessoais, quando indicado pela autoridade competente, em especial a ANPD por meio
de opinides técnicas ou recomendacdes, editadas na forma da LGPD.

10.12. Os contratos e convénios de que trata o § 1° do art. 26 da LGPD deverado ser
comunicados a autoridade nacional.

11. INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS (art. 92, XIV)
11.1. Comete infracdo administrativa, nos termos da Lei n°® 14.133, de 2021, o Contratado que:

a. der causa a inexecucéo parcial do contrato;
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b. der causa a inexecuc¢éo parcial do contrato que cause grave dano a Administracao
ou ao funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse coletivo;

c. der causa a inexecucéo total do contrato;
d. deixar de entregar a documentacéo exigida para o certame;

€. ndo manter a proposta, salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente
justificado;

f. ndo celebrar o contrato ou ndo entregar a documentacao exigida para a contratacéo,
guando convocado dentro do prazo de validade de sua proposta;

g. ensejar o retardamento da execucdo ou da entrega do objeto da contratacdo sem
motivo justificado;

h. apresentar declaracdo ou documentacdo falsa exigida para o certame ou prestar
declaracao falsa durante a dispensa eletrénica ou execuc¢éo do contrato;

i. fraudar a contratacdo ou praticar ato fraudulento na execucao do contrato;
j. comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza;
k. praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da contratacao;

|. praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n°® 12.846, de 1° de agosto de 2013.

11.2. Serao aplicadas ao responsavel pelas infragbes administrativas acima descritas as
seguintes sanc¢oes:

11.2.1. Adverténcia, quando o Contratado der causa a inexecucao parcial do contrato,
sempre que nao se justificar a imposi¢cédo de penalidade mais grave (art. 156, §2°, da
Lei);

11.2.2. Impedimento de licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas
nas alineas b, c, d, e, f e g do subitem acima deste Contrato, sempre que nao se
justificar a imposicéo de penalidade mais grave (art. 156, 84°, da Lei);

11.2.3. Declaracdo de inidoneidade para licitar e contratar, quando praticadas as
condutas descritas nas alineas h, i, j, k e | do subitem acima deste Contrato, bem como
nas alineas b, c, d, e, f e g, que justifiquem a imposi¢cédo de penalidade mais grave (art.
156, 85°, da Lei)

11.2.4. Multa:

11.2.4.1. Compensatoria, para as infragdes descritas nos incisos VIII a XI acima,
de 8% (oito por cento) do valor do contrato.

11.2.4.2. Compensatoria, para a inexecugdo total contrato prevista no
inciso lll acima, a multa sera de 8% (oito por cento) do valor do contrato.

11.2.4.3. Para infracdo descrita no inciso Il acima, a multa sera de 0,1%
(um décimo por cento) até 10% (dez por cento) do valor do contrato.

11.2.4.4. Para infracbes descritas nos incisos IV a VII, a multa sera de 8%
(oito por cento) do valor do contrato.
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11.2.4.5. Para a infragcdo descrita no inciso | acima, a multa sera de 0,1%
(um décimo por cento) até 10% (dez por cento) do valor do contrato,
ressalvadas as seguintes infragdes:

11.2.4.6. Moratéria de 0,5% (zero virgula cinco por cento) por dia de
atraso injustificado sobre o valor da parcela inadimplida, até o limite de
2% (dois por cento).

11.2.4.7. Moratéria de 0,5% (zero virgula cinco por cento) por dia de
atraso injustificado sobre o valor total do contrato, até o maximo de 2%
(dois por cento) pela inobservancia do prazo fixado para apresentacao,
suplementacao ou reposicdo da garantia.

11.2.4.8. O atraso superior a 25 (vinte e cinco) dias autoriza o Contratante
a promover a rescisao do contrato por descumprimento ou cumprimento
irregular de suas clausulas, conforme dispde o inciso | do art. 137 da Lei
n. 14.133, de 2021.

11.3. A aplicacao das sanc¢des previstas neste Contrato ndo exclui, em hipétese alguma, a
obrigacéo de reparacéo integral do dano causado a Contratante (art. 156, §9°, da Lei n°® 14.133
/2021).

11.4. Todas as sanc¢des previstas neste Contrato poderdo ser aplicadas cumulativamente
com a multa (art. 156, 87°, da Lei n°® 14.133/2021).

11.5. Antes da aplicacdo da multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15
(quinze) dias Uteis, contado da data de sua intimacao (art. 157, da Lei n® 14.133/2021).

11.6. Se a multa aplicada e as indenizacdes cabiveis forem superiores ao valor do
pagamento eventualmente devido pelo Contratante ao Contratado, além da perda desse
valor, a diferenca sera descontada da garantia prestada ou seré cobrada judicialmente (art.
156, 8§8°, da Lei n°® 14.133/2021).

11.7. Previamente ao encaminhamento a cobranca judicial, a multa podera ser recolhida
administrativamente no prazo maximo de 30 (trinta) dias, a contar da data do recebimento da
comunicacgédo enviada pela autoridade competente.

11.8. A aplicagéo das sancdes realizar-se-a em processo administrativo que assegure o
contraditério e a ampla defesa ao Contratado, observando-se o procedimento previsto no
caput e paragrafos do art. 158 da Lei n°® 14.133, de 2021, para as penalidades de
impedimento de licitar e contratar e de declaragéo de inidoneidade para licitar ou contratar.

11.9. Na aplicagdo das sancdes seréo considerados (art. 156, §1°, da Lei n® 14.133/2021):
a. a natureza e a gravidade da infragcdo cometida;
b. as peculiaridades do caso concreto;
C. as circunstancias agravantes ou atenuantes;
d. os danos que dela provierem para o Contratante;

e. a implantacdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas
e orientagdes dos 6rgaos de controle.

11.10. Os atos previstos como infragBes administrativas na Lei n°® 14.133, de 2021, ou em outras
leis de licitagBes e contratos da Administracéo Publica que também sejam tipificados como atos
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lesivos na Lei n® 12.846, de 2013, serao apurados e julgados conjuntamente, nos mesmos autos,
observados o rito procedimental e autoridade competente definidos na referida Lei (art. 159 da Lei
n° 14.133/2021).

11.11. A personalidade juridica do Contratado podera ser desconsiderada sempre que utilizada

com abuso do direito para facilitar, encobrir ou dissimular a pratica dos atos ilicitos previstos neste
Contrato ou para provocar confusdo patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das sancdes
aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus administradores e s6cios com poderes de
administracao, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com relacao de
coligacéo ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado, observados, em todos 0s casos, 0
contraditério, a ampla defesa e a obrigatoriedade de analise juridica prévia (art. 160 da Lei n® 14.133
/2021).

11.12. O Contratante deverd, no prazo maximo 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de aplicacéo
da sancao, informar e manter atualizados os dados relativos as sancdes por ela aplicadas, para fins
de publicidade no Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas (Ceis) e no Cadastro
Nacional de Empresas Punidas (Cnep), instituidos no a&mbito do Poder Executivo Federal (Art. 161
da Lei n®14.133/2021).

11.13. As sang¢0Oes de impedimento de licitar e contratar e declaragéo de inidoneidade para licitar ou
contratar séo passiveis de reabilitagcdo na forma do art. 163 da Lei n°® 14.133/21.

12. DO RECEBIMENTO

12.1. Pela natureza peculiar do servico e sua necessidade de antecipa¢cdo de pagamento,
baseada no 81° do art. 145 da Lei 14 e ndo havendo amparo legal para a dispensa dos
prazos de recebimento definitivo, 0 mesmo se dard em um dia util, ap6s a emissédo de fatura
/boleto para pagamento da inscricdo pela Contratante, apenas para efeito de pagamento da
assinatura, respeitando, no que couber, o disposto na Instrucdo Normativa SEGES/MPDG n°
05/2017, em especial quanto ao procedimento para recebimento provisério e definitivo dos
Servicos.

12.1.1. O recebimento definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela solidez e
pela seguranca do servico nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita
execucao do contrato.

13. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR MEDIANTE O USO DO SISTEMA
DE DISPENSA ELETRONICA (art. 6°, inciso XXIII, alinea ‘h’, da Lei n. 14.133/2021)

13.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizagédo de procedimento de dispensa de
licitagdo, na forma eletrdnica, com fundamento na hipétese do art. 75, inciso Il da Lei n.°
14.133/21, que culminara com a selecao da proposta de menor prego por item.

a. As exigéncias de habilitagéo juridica, fiscal, social e trabalhista séo as usuais para a
generalidade dos objetos, conforme disciplinado no Anexo | do Aviso de Contratagéo
Direta.

b. Os critérios de habilitacdo econdmico-financeira a serem atendidos pelo fornecedor
estdo previstos no Anexo | do Aviso de Contratacdo Direta.

14. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

14.1 As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos
especificos consignados no Orcamento Geral da Unido.

14.2 A contratacao sera atendida pela seguinte dotacéo:
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Gestao/Unidade: 25201/254446;

Fonte de Recursos: 151 LOA,;

Programa de Trabalho: 10.122.2115.2000.0033.151;
Elemento de Despesa: 39;

Plano Interno: PI-FARMFM-;

14.3 A dotacéo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada ap6s aprovacéo da
Lei Orcamentaria respectiva e liberacdo dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

Rio de Janeiro, 05 de junho de 2023.

Marcelo de Oliveira Albuquerque

SIAPE n° 1636809

Ante a necessidade do servico, objeto deste Termo de Referéncia, ja devidamente motivada neste
documento, atestando a sua indispensabilidade para o desenvolvimento das atividades deste
Instituto de Tecnologia em Farmacos, considerando, ainda, a existéncia de recursos orgamentarios
para viabilizar o desembolso financeiro que sucedera a contratacdo, aprovo o presente Termo de
Referéncia, na forma disposta no art. 72, VIII, da Lei n°® 14.133/2021 e no art. 15 da Instrucao
Normativa SEGES/ME n° 81/2022.

Jorge Souza Mendonga
Diretor/Ordenador de Despesas

SIAPE n°® 1213338
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2. Anexo I

INSTRUMENTO DE MEDIGAO DE RESULTADOS (IMR)

INSTRUMENTO DE MEDIGAO DE RESULTADOS - IMR

Indicador de Nivel de Servigos n° 1

Respeito aos atendimentos das demandas do Instituto de Tecnologia em Farmacos / FIOCRUZ,
documentado através de correio eletrdnico e/ou relatdrio da fiscalizacao.

ITEM DESCRICAO:

Garantir um atendimento célere as demandas do Instituto de Tecnologia
Finalidade em Farmacos, estas fixadas no Projeto Basico e as demais solicitacdes
pertinentes ao contrato feitas por e-mail e telefone a CONTRATADA.

Satisfatoria execucéo do servigo de disponibilizagcao da versao atualizada da

Meta a cumprir
ferramenta a ser acessada de forma remota.

Através de correio eletrdnico e relatorios circunstanciados, se for o caso,

Instrumento de atestando eventuais ndo conformidades identificadas pela fiscalizagdo da
medicdao: Contratante e Notificadas por escrito a Contratada, pela fiscalizagéo e/ou
Gestor da Execucéo do Contrato.

Forma de Pelo correio eletrénico e/ou pelo relatério da fiscalizagéo, se for o caso, que
acompanhamento: |poderd gerar envio de notificacdo a empresa Contratada.

Periodicidade Anual

Inicio da Vigéncia |A partir do inicio da prestacao do servigo.

Por cada desconformidade atestada pela Contratante, através do correio
eletrénico e/ou relatério da fiscalizagao/ Gestor da Execucao do Contrato
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atestando desconformidade que podera gerar envio de notificagdo a

Mecanismo de empresa Contratada.
Célculo
GRAU CORRESPONDENCIA
1 0,2%
2 0,4%
3 0,8%
Faixas de Ajuste
no Pagamento
4 1,6%
5 3,2%

Aplicacdo de: glosa de 0,2% (zero virgula dois por cento) até o maximo de
3,2% (trés, virgula dois por cento) sobre o valor do contrato, recolhida no
prazo maximo de 15 (quinze) dias corridos, uma vez comunicada
oficialmente.

Adverténcia: ultrapassou o limite maximo de 3,2% (trés, virgula dois por
cento), aplica-se as sanc¢des previstas no Projeto Béasico.

Multa: reincidéncia na ultrapassagem do limite maximo de 3,2% (trés,
Sancdes: virgula dois por cento), aplica-se as sangdes previstas no Projeto Basico.

Reincidéncia da ocorréncia que ocasionou a aplicacdo da sancéo de
multa acima — possibilidade de rescisédo contratual, sem prejuizo da
aplicacdo das demais sanc¢des previstas no Projeto Basico.

Ocorréncia: ndo execucao de atividade, acao, obrigacdo ou atendimento de
Defini¢bes: prazos em condi¢des divergentes ao estipulado no Projeto Basico e seus
Anexos.

OBSERVACOES: Todas as ocorréncias registradas deverao ser notificadas 8 CONTRATADA,
estipulando prazo para solucdo das falhas apontadas. Todos os registros deverao ser

datados. Todas as ocorréncias deverdo ser descritas nos relatorios enviados a FISCALIZACAO,
juntamente com a fatura atestada para liberacdo do pagamento.
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Tabela 1

INFRACAO - DESCRICAO DO DESVIO
GRAU
Para os itens a seguir, que a contratada deixar de:

Disponibilizar de forma satisfatéria todos as funcionalidades constantes dos
1 |subitens 6.1.1, 6.1.1.1, 6.1.1.2, 6.1.1.3, 6.1.1.4 e 6.1.1.5 do Projeto Basico, por 1
periodo de até 24 horas;

Disponibilizar de forma satisfatéria todos as funcionalidades constantes dos
2 |subitens 6.1.1, 6.1.1.1, 6.1.1.2, 6.1.1.3, 6.1.1.4 e 6.1.1.5 do Projeto Basico, por 2
periodo de até 48 horas;

Disponibilizar de forma satisfatéria todos as funcionalidades constantes dos
3 |subitens 6.1.1, 6.1.1.1, 6.1.1.2, 6.1.1.3, 6.1.1.4 e 6.1.1.5 do Projeto Bésico, por 3
periodo superior a 48 horas;

Deixar de atualizar as versdes da ferramenta disponibilizada para a Contratante,
conforme disposto no subitem 9.18 do Projeto Basico, por periodo de até 24 horas.

Deixar de atualizar as versdes da ferramenta disponibilizada para a Contratante,
6 |conforme disposto no subitem 9.18 do Projeto Basico, por periodo superior a 24 4
horas.

Executar o servi¢o, objeto do contrato, por prazo inferior ao informado no item 1.4
do Projeto Basico

3. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

MARCELO DE OLIVEIRA ALBUQUERQUE

Tecnologista em Satide Ptiblica

1Y
tf Assinou eletronicamente em 05/06/2023 as 12:01:37.
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