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Informacoées Basicas

N d
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artefato
134/2024 254448-INSTITUTO NAC. DE CONTROLE E WELINGTON ROBERTO 18/12/2024 11:40
QUALID. EM SAUDE SILVA DE LIMA (v 4.0)
Status
CONCLUIDO

Outras informacoes

. Nimero da Processo
Categoria ~ . .
Contratacao Administrativo
V - prestacdo de servigos, inclusive os técnico-profissionais especializados/Servico 25385.000511
continuado sem dedicacdo exclusiva de mao de obra /2024-61

1. Definicao do objeto

1.1. Contratacdo para a execucdo das atividades de apoio logistico, administrativo e gestao
financeira, nos termos da tabela abaixo, conforme condicfes e exigéncias estabelecidas neste
instrumento.

Item Descricado CATSER Unidade Qtde. Valor Total

Execucdo das atividades de
apoio logistico, administrativo e
gestdo financeira do projeto
Implementagcdo do Programa de
Ensaio de Proficiéncia em
Medicamentos visando 0
Controle Externo para a
Qualificacdo a Condicao de WLA.

24996 Servico 1 R$ 1.988.600,00

1.2. O servico desta contratacdo é caracterizado como dispensavel, conforme justificativa constante
neste processo.

1.3. O prazo de vigéncia da contratacdo é de 59 (cinquenta e nove) meses contados da data
de assinatura do Termo de Contrato (ou documento equivalente) a assinatura da Contratada,
na forma do artigo 106 e 107 da Lei n° 14.133, de 2021.

1.4. O contrato oferecera maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relagcéo a vigéncia
da contratacao.
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2. Fundamentacao da contratacao

2.1. A Fundamentacdo da Contratacdo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em
Topico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares, atualizado e anexado a este Termo.

2.2. O objeto da contratacéo estd previsto no Plano de Contratagcdes Anual 2024, conforme
detalhamento a seguir:

1) ID PCA no PNCP: 155/2024.

II) Data de publicacdo no PNCP: 11/12/2024.

1) Id do item no PCA: 612.

IV) Classe/Grupo: Servigos do comércio por atacado prestado por comissao ou por contrato.

V) ldentificador da Futura Contratacdo: 254448-154/2024.

3. Descricao da solucdo

3.1. Em atendimento ao estabelecido no ANVISA/ Planejamento estratégico quadrienal 2020-2023/
Projeto Estratégico 1 — Avaliacdo da ANVISA como WHO Listed Authority por meio da Global
Benchmarking Tool (GBT), é proposto a realizacao de Ensaios de Proficiéncia, para a execucgdo de
analises de medicamentos realizadas por laboratérios que integram a rede de apoio as acdes
regulatorias da ANVISA, isto €, a implementacdo de um mecanismo apropriado de controle externo
gue fornega evidéncias objetivas do desempenho e competéncia geral dos laboratérios de maneira
continua, indispenséavel para a avaliacdo da ANVISA como WHO Listed Authority por meio da

Global Benchmarking Tool (GBT).

4. Requisitos da contratacao

4.1. Requisitos para a Execucdo das atividades de apoio logistico, administrativo e gestédo
financeira do projeto Implementagcdo do Programa de Ensaio de Proficiéncia em Medicamentos
visando o Controle Externo para a Qualificacao a Condicao de WLA.

4.2. Justificativa da contratacdo e da fundamentacao legal

4.2.1. Justifica-se a contratacdo da Fiotec (Fundacdo para Desenvolvimento Cientifico e
Tecnoldgico em Saude), para o desenvolvimento do presente projeto, tendo em vista sua
finalidade e missdo de executar atividades de apoio aos projetos desenvolvidos pela Fiocruz,
nos campos da ciéncia, tecnologia e inovacdo, em diversas categorias: ensino e pesquisa,
producdo de bens e insumos para a saude, informacdo em salde e desenvolvimento
institucional.

4.2.2. Sua base juridica da relagdo com a Contratante encontra-se ratificada no convénio 145
/2022, por meio do processo n.° 25380.003576/2022- 46, que estabelece e regula as formas
e condi¢cdes para que ambas desenvolvam atividades de apoio a programas e projetos de
ensino, pesquisa e extensdo e desenvolvimento institucional, cientifica, tecnoldgica e demais
atividades previstas no artigo 1° da Lei n.° 8.958/94, regulamentada pelo Decreto n.° 7.423
de 31 de dezembro de 2010, c/c com o artigo 9° do Estatuto da ora contratada, arquivado
junto a Cogead, no processo n.° 25380.001035/2012-10, assim como os demais documentos
inerentes a habilitacdo no SICAF.
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4.2.3. Justifica-se, também, sua escolha e contratacdo por ser uma Instituicdo de direito
privado, constituida nos termos da Lei n.° 8.958/94 e Decreto n.° 7.423/10, detentora de
inquestionavel reputagdo ético-profissional, ndo sendo de conhecimento dessa Unidade, até
a presente data, fato que a desabone. E entidade sem fins lucrativos, com capacidade de
executar trabalho com elevado grau de competéncia e exceléncia, por meio de sua prépria
estrutura. Ademais, de acordo com suas competéncias o objeto do contrato encontra-se
relacionado as suas finalidades, demonstrando, portanto, preencher os requisitos dispostos
no inciso XV, do artigo 75 da Lei n.° 14.133/2021.

4.1.4. A andlise da proposta de prestacdo de atividades de apoio cotejada com a expertise da
FIOTEC, que pode ser comprovada por meio do seu portfélio de projetos, indica
vantajosidade para a administragdo publica da presente contratacao.

4.3. Objetivo geral e especificos do projeto principal que sera apoiado

Realizacdo no periodo 2024-2028 de ao menos uma rodada de EP por ano para medicamentos
selecionados pela ANVISA, com a possibilidade de participacdo de no minimo 20 (vinte)
laboratorios, entre oficiais legalmente responsaveis pelo controle da qualidade de medicamentos no
Brasil e outros, em apoio as a¢des regulatérias da ANVISA.

* Implementar a produgéo de itens de ensaios de medicamentos no INCQS;

* Produzir, avaliar a homogeneidade e a estabilidade e entregar aos laboratérios participantes
itens de ensaio adequados ao uso;

* Realizar rodadas de ensaios de proficiéncia nos parametros de teor e dissolugédo (quando
aplicavel e empregando calibradores a serem produzidos pelo INCQS) para ao menos 20
laboratorios;

* Emitir os relatorios das rodadas com as avalia¢des dos laboratorios participantes; e

* Aumentar o escopo do PEP INCQS, ja acreditado nas analises de alimentos, nos requisitos
da norma ABNT NBR ISO/IEC 17043, para area de medicamentos.

4.4, Descricao Detalhada da Contratacao e Atividades de apoio Fiotec:

META 1: Implementacao das normas ABNT NBR ISO/IEC 17043 no programa de
medicamentos e da producdo de itens de ensaio de medicamentos

Atividade Fiocruz:

Validar a metodologia de produgédo de comprimidos
Produzir os itens de ensaio necessario as rodadas estabelecidas
Enviar os itens de ensaio aos laboratérios

Receber os resultados e realizar sua avaliagdo

Elaborar procedimentos dentro do Sistema da Qualidade 2.4: Realizar Auditoria Interna no
escopo de medicamentos

* Participar de Ensaios de Proficiéncia externos

Atividade Fiotec:

1. Iniciagdo do projeto

2. Realizar aquisic6es de material de consumo essenciais para meta 1
3. Contratar pessoa juridica para as demandas da meta 1

4. Contratar pessoa fisica na modalidade bolsa

META 2: Realizacdo de rodada de EP em medicamentos
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Atividade Fiocruz:

® Preparar o plano da rodada e dos demais documentos
* Preparar o lote de itens de ensaio

* Avaliar a homogeneidade

* |niciar estudo de estabilidade

* Divulgar o EP e inscrever os participantes

* Enviar os itens de ensaio aos laboratérios

* Receber os resultados e realizar sua avaliagcao

* Elaborar o relatério final

Atividade Fiotec:

1. Realizar aquisi¢cdes de material de consumo essenciais para meta 2
2. Contratar pessoa fisica na modalidade CLT
3. Contratar pessoa juridica para as demandas da meta 2

META 3: Ampliar e manter o escopo de acreditacdo do PEP para os ensaios de

medicamentos

Atividade Fiocruz:

* Submeter documentacdo a Cgcre/lnmetro solicitando ampliacdo do escopo para a area de
medicamentos

* Realizar visita de avaliacéo pela Cgcre

* Acreditar escopo de medicamentos

* Realizar manutencéo da acreditacao

Atividade Fiotec:

1. Contratar passagens para realizacao da visita de acreditacédo

2. Realizar pagamento de diarias para realiza¢éo da visita de acreditacéo
3. Contratar pessoa juridica para as demandas da meta 3

4. Prestacado de contas

4.5. Localidade

A execuc¢édo das atividades de apoio podera ser desenvolvida tanto nas dependéncias da Fiocruz
guanto nas dependéncias da Fiotec - na sede ou fora da sede da Fiocruz ou da Fiotec, de 8:00 as
17:00.

Sustentabilidade:

4.6. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente vinculados ao servico, devem ser
atendidos os seguintes requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de Contrata¢des Sustentaveis:

4.6.1. que os bens utilizados durante o servico sejam constituidos, preferencialmente, no
todo ou em parte, por material reciclado, atoxico, biodegradavel, conforme ABNT NBR —
15448-1 e 15448-2, quando aplicavel;
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4.6.2. que sejam observados os requisitos ambientais para a obtencdo de certificacdo do
Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial — INMETRO como
produtos sustentaveis ou de menor impacto ambiental em relacdo aos seus similares,
quando aplicavel,

4.6.3. que os bens utilizados devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem
individual adequada, com o menor volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de
forma a garantir a maxima protecéo durante o transporte e 0 armazenamento; e

4.6.4. que os bens utilizados ndo contenham substancias perigosas em concentracao acima
da recomendada na diretiva RoHS (Restriction of Certain Hazardous Substances), tais como
mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(VI1)), cadmio (Cd), bifenil-polibromados
(PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDES).

4.6.5. O servico apresentado no item 1 deste Termo estdo incorporados no contexto do
Plano de Logistica Sustentavel da Unidade, conforme PORTARIA N° 646, de 30 de
novembro de 2021, em observancia as diretrizes elencadas no referido documento.
https:/Iportal.fiocruz.br/documentol/plano-de-logistica-sustentavel-fiocruz

Indicacao de marcas ou modelos (Art. 41, inciso |, da Lei n° 14.133/2021):

4.7. Na presente contratacdo nao sera admitida a indicacao da(s) marca(s), caracteristica (s) ou
modelo(s).

Da exigéncia de amostra

4.8. N&o seré exigida amostra virtual para aprovacgéo final do servico.
Da exigéncia de carta de solidariedade

4.9. Ndo seré exigida carta de solidariedade.

Subcontratacao

4.10. Nao serd admitida a subcontratacdo do objeto contratual.

4.11. O contrato (ou documento equivalente) oferecera maior detalhamento das regras que serao
aplicadas em relacéo a garantia da contratagéo.

Garantia da contratacao

4.12. Nao haveréd exigéncia da garantia da contratacdo, conforme artigo 96 e seguintes da Lei n°®
14.133, de 2021 tendo em vista:

4.12.1. O valor estimado do objeto e pelas razdes constantes do Estudo Técnico Preliminar.
Vistoria

4.13. Nao h& necessidade de realizacédo de avaliacédo prévia do local de execucédo do servico.

5. Modelo de execucao do objeto
Condicodes de Execucao

5.1. A execucéo do objeto seguira a seguinte dinamica:
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5.1.1. Cronograma de execucdo e detalhamento das atividades contratadas: O custo total do
projeto serd de R$ R$ 1.988.600,00 (um milhdo e novecentos e oitenta e oito mil e
seiscentos reais) com vigéncia de 59 meses, conforme detalhamento abaixo:

Periodo
Atividades
Meta W.I Rubrica Total (R$)
Fiotec
Inicio Fim
- Més Més
Pessoa Fisica 01 59 144.000,00
Pessoa Més Més
Juridica 01 59 80.000,00
Meta 1 Implementa¢do das normas ABNT NBR ISO/IEC
Passagens - -
17043 no
. - . 1.1/1.2/13
programa de medicamentos e da producéo de itens de o
. . / Diarias - -
ensaio de medicamentos
1.4
Material de  Més Més
Consumo 01 59 180.000,00
Material i i
Permanente
Subtotal 354.000,00
- Més Més
Pessoa Fisica 10 59 890.300,00
?es,?a Mleos MS‘ZS 97.100,00
Meta 2 uridica
Realizacao de rodada de EP em medicamentos 21/22/23
Passagens - -
Diarias - -
Material de  Més Més
Consumo 10 59 424.367,9
Material i i
Permanente
Subtotal 1.411.767,96

Pessoa Fisica - -
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Meta 3

Ampliar e manter o escopo de acreditagdo do PEP para os

ensaios de medicamentos

Custo implementacao

Pessoa Fisica

Pessoa Juridica

Passagens

Diarias

Material de Consumo

Material Permanente

DOA

ISS

Valor total do projeto

31/32/33
/

3.4

Termo de Referéncia 134/2024

Pessoa
Juridica

Passagens

Diarias

Material de
Consumo

Material
Permanente

Subtotal

Més Més

30 59 18.000,00

Més Més

30 59 16.000,00

Més Més

30 59 8.000,00
42.000,00
1.807.767,96
1.034.300,00
145.100,00
16.000,00
8.000,00
604.367,96
141.060,04
39.772,00
1.988.600,00

5.1.2. Descricdo detalhada dos métodos, rotinas, etapas, tecnologias procedimentos,
frequéncia e periodicidade de execucao do trabalho: conforme item 4 deste Termo.

Local e horario da prestacao dos servicos

5.2. Os servigos serdo prestados no seguinte endereco e horario: conforme item 4 deste Termo e

anexo.

Rotinas a serem cumpridas
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5.3. A execucdo contratual observara no item 4 deste Termo e anexo.
Materiais a serem disponibilizados

5.4. Para a perfeita execucdo dos servicos, a Contratada devera disponibilizar os materiais,
equipamentos, ferramentas e utensilios necessarios. No caso de servico com pegas de reposi¢ao:
serdo indicados neste Termo e devera ser promovida a substituicdo pela contratada quando
necessario.

Informacgdes relevantes para o dimensionamento da proposta

5.5. Todas as informacdes relevantes constam no Estudo Técnico Preliminar.

6. Modelo de gestao do contrato

6.1. 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 inexecucdo total ou parcial.

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisagdo ou suspenséo do contrato, o cronograma de
execucdo sera prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais
circunstancias mediante simples apostila.

6.3. As comunicagdes entre o 6rgao ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito
sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se 0 uso de mensagem eletrbnica para esse fim.

6.4. O 6rgao ou entidade podera convocar representante da empresa para adogéo de providéncias
gue devam ser cumpridas de imediato.

6.5. Apd6s a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6rgdo ou entidade podera
convocar o representante da empresa contratada para reunido inicial para apresentacdo do plano
de fiscalizacdo, que contera informacdes acerca das obrigagcfes 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 sanc¢fes aplicaveis, dentre
outros.

6.6. A Contratada designara formalmente o preposto da empresa, antes do inicio da prestacdo dos

servicos, indicando no instrumento os poderes e deveres em relacdo a execucdo do objeto
contratado, quando necessario (tendo em vista as caracteristicas do servico sem dedicacao
exclusiva de mao de obra).

6.7. A Contratada devera manter preposto da empresa no local da execucao do objeto durante o
periodo de segunda a sexta, de 8:00 as 17:00, quando necessario (tendo em vista as
caracteristicas do servico sem dedicacao exclusiva de mao de obra).

6.8. A Contratante podera recusar, desde que justificadamente, a indicacdo ou a manutencdo do
preposto da empresa, hipétese em que a Contratada designard outro para o exercicio da atividade,
quando necessario (tendo em vista as caracteristicas do servico sem dedicacao exclusiva de
mao de obra).

Fiscalizacao
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6.9. A execucdo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou
pelos respectivos substitutos (Lei n° 14.133, de 2021, art. 117, caput).

Fiscalizacdo Técnica

6.10. O fiscal técnico do contrato acompanhara a execucédo do contrato, para que sejam cumpridas
todas as condicdes estabelecidas no contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a
Administracéo. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, VI);

6.11. O fiscal técnico do contrato anotard no histérico de gerenciamento do contrato todas as
ocorréncias relacionadas a execucdo do contrato, com a descricdo do que for necessario para a
regularizacdo das faltas ou dos defeitos observados. (Lei n°® 14.133, de 2021, art. 117, 81° e
Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, Il);

6.12. Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitira
notificacdes para a correcdo da execucdo do contrato, determinando prazo para a correcdo. (
Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, IlI);

6.13. O fiscal técnico do contrato informara ao gestor do contato, em tempo habil, a situacdo que
demandar decisdo ou adogdo de medidas que ultrapassem sua competéncia, para que adote as
medidas necessarias e saneadoras, se for o caso. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, |1V);

6.14. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execu¢do do contrato nas datas aprazadas,
o fiscal técnico do contrato comunicard o fato imediatamente ao gestor do contrato. (Decreto n°
11.246, de 2022, art. 22, V);

6.15. O fiscal técnico do contrato comunicard ao gestor do contrato, em tempo habil, o término do
contrato sob sua responsabilidade, com vistas a tempestiva renovacao ou a prorrogacao contratual (
Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, VII).

Fiscalizacdo Administrativa

6.16. O fiscal administrativo do contrato verificara a manutencao das condi¢des de habilitagdo da
contratada, acompanhard o empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formalizacdo de
apostilamento e termos aditivos, solicitando quaisquer documentos comprobatorios pertinentes,
caso necessario (Art. 23, | e Il, do Decreto n° 11.246, de 2022).

6.17. Caso ocorra descumprimento das obrigac6es contratuais, o fiscal administrativo do contrato
atuara tempestivamente na solucao do problema, reportando ao gestor do contrato para que tome
as providéncias cabiveis, quando ultrapassar a sua competéncia; (Decreto n® 11.246, de 2022, art.
23, IV).

Gestor do Contrato

6.18. O gestor do contrato coordenara a atualizagdo do processo de acompanhamento e
fiscalizacdo do contrato contendo todos os registros formais da execucdo no histdrico de
gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de servi¢co, do registro de ocorréncias, das
alteracbes e das prorrogacfes contratuais, elaborando relatério com vistas a verificacdo da
necessidade de adequacdes do contrato para fins de atendimento da finalidade da administracéo.
(Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 21, 1V).

6.19. O gestor do contrato acompanhara os registros realizados pelos fiscais do contrato, de todas
as ocorréncias relacionadas a execucao do contrato e as medidas adotadas, informando, se for o
caso, a autoridade superior aquelas que ultrapassarem a sua competéncia. (Decreto n° 11.246, de
2022, art. 21, 11).
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6.20. O gestor do contrato acompanhard a manutencéo das condi¢des de habilitagcdo da contratada,
para fins de empenho de despesa e pagamento, e anotara os problemas que obstem o fluxo normal
da liguidacdo e do pagamento da despesa no relatério de riscos eventuais. (Decreto n° 11.246, de
2022, art. 21, 111).

6.21. O gestor do contrato emitira documento comprobatério da avaliacdo realizada pelos fiscais
técnico, administrativo e setorial quanto ao cumprimento de obriga¢des assumidas pelo contratado,
com mencdo ao seu desempenho na execucgdo contratual, baseado nos indicadores objetivamente
definidos e aferidos, e a eventuais penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto
de cumprimento de obrigacdes. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, VIII).

6.22. O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizacdo de processo administrativo de
responsabilizacdo para fins de aplicacdo de sangdes, a ser conduzido pela comissdo de que trata o
art. 158 da Lei n° 14.133, de 2021, ou pelo agente ou pelo setor com competéncia para tal,
conforme o caso. (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 21, X).

6.23. O gestor do contrato devera elaborar relatério final com informacdes sobre a consecugao dos
objetivos que tenham justificado a contratacdo e eventuais condutas a serem adotadas para o
aprimoramento das atividades da Administracéo. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, VI).

6.24. O gestor do contrato devera enviar a documentacdo pertinente ao setor de contratos para a
formalizagcdo dos procedimentos de liquidacdo e pagamento, no valor dimensionado pela
fiscalizac@o e gestdo nos termos do contrato.

Previsado de prorrogacao e alteracdo contratual:

6.25. O Contrato tera vigéncia de 59 meses, a partir da data de sua assinatura, podendo ser
prorrogado, por meio de Termo Aditivo, caso necessario e de comum acordo entre as partes
contratantes, até a efetiva conclusdo das atividades de apoio, condicionada a prorrogacao, a
garantia de recursos financeiros, no limite da vigéncia do projeto ao qual a contratagdo estiver
atrelada.

6.26. No caso de aditivo para prorrogacdo do prazo de vigéncia contratual, em razdo da
necessidade de readequacdo do cronograma de execucdo, a Unidade devera esclarecer o motivo
da ndo realizacdo das atividades na forma inicialmente pactuada, enumerar as atividades
executadas e aqueles pendentes e identificar o que ja foi pago e o saldo remanescente. Também
deverdo ser anexados, aos autos, os relatdrios das atividades ja executadas. A justificativa para a
prorrogacao deverd ser elaborada de forma detalhada.

6.27. Os acréscimos contratuais ndo poderdo ultrapassar o limite de 25% e deveréo ter como fato
gerador, devidamente justificado, a identificacdo de uma necessidade ou acontecimento
superveniente que possa influenciar o atingimento das metas estipuladas no projeto. O Termo
Aditivo sera utilizado para registrar alteracdes de clausula contratual, preco ou prazo.

Fiscalizacdo e acompanhamento da execucdo do Contrato

6.28. A execucdo do contrato serda fiscalizada pelo servidor designado pelo Diretor da Unidade,
conforme o art.117 da Lei n° 14.133/2021, a fim de alcancar eficiéncia, eficacia, efetividade e
economicidade da despesa.

6.29. O fiscal avaliara os produtos apresentados ao final de cada etapa com base em critérios
técnicos, conforme definido no cronograma de desembolso, devidamente descritos e comprovados

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de Servigos sem dedicagdo — Atualizagdo: maio/2023 10 de 19
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo



UASG 254448 Termo de Referéncia 134/2024

em relatérios parciais, devendo ser verificada, pelo coordenador do Projeto e pela fiscalizagdo, a
comprovacdo da fiel execucdo do objeto pactuado no Projeto Béasico e a correta execucdo
financeira, de acordo com o cronograma de execucao.

6.30. A Nota fiscal emitida pela FIOTEC, e atestada pelo fiscal contera o nimero do Contrato, o
objeto do Projeto e a descri¢cdo da parcela e o valor correspondente, conforme o cronograma fisico-
financeiro.

6.31. A omisséo ou o incorreto cumprimento das atribuicdes do coordenador e do fiscal podera
gerar danos ao erario.

6.32. O fiscal verificara as condi¢des para liquidar e pagar as etapas/atividades, realizadas, sendo
vedado pagamento antecipado. Devera, na eventualidade de inexecucéao total ou parcial do contrato,
manifestar-se pela aplicacdo das sancdes previstas no art. 156, da Lei 14.133/2021, desde que
respeitados os principios da ampla defesa e do contraditorio, e submetendo suas manifestacdes a
aprovacgao da autoridade competente.

7. Critérios de medicao e pagamento

7.1. A avaliacdo da execucdo do objeto utilizara o Instrumento de Medicdo de Resultado (IMR),
conforme previsto no Anexo |, ou outro instrumento substituto para afericdo da qualidade da
prestacao dos servicos ou o disposto neste item.

7.1.1. Sera indicada a retencdo ou glosa no pagamento, proporcional a irregularidade
verificada, sem prejuizo das sancdes cabiveis, caso se constate que a Contratada:

7.1.1.1. ndo produzir os resultados acordados,

7.1.1.2. deixar de executar, ou ndo executar com a qualidade minima exigida as
atividades contratadas; ou

7.1.1.3. deixar de utilizar materiais e recursos humanos exigidos para a execucdo do
servico, ou utiliza-los com qualidade ou quantidade inferior 2 demandada.

7.2. A utilizagdo do IMR ndo impede a aplicagdo concomitante de outros mecanismos para a
avaliacdo da prestacdo dos servicos.

Do recebimento

7.3. Os servigos serdo recebidos provisoriamente, no prazo de 5 (cinco) dias, pelos fiscais técnico
e administrativo, mediante termos detalhados, quando verificado o cumprimento das exigéncias de
carater técnico e administrativo. (Art. 140, I, a, da Lei n°® 14.133 e Arts. 22, X e 23, X do Decreto n°
11.246, de 2022).

7.4. O prazo da disposicdo acima sera contado do recebimento de comunicacdo de cobranca
oriunda do contratado com a comprovacgao da prestacdo dos servi¢cos a que se referem a parcela a
ser paga.

7.5. O fiscal técnico do contrato realizara o recebimento provisério do objeto do contrato mediante
termo detalhado que comprove o cumprimento das exigéncias de carater técnico. (Art. 22, X,
Decreto n° 11.246, de 2022).
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7.6. O fiscal administrativo do contrato realizara o recebimento provisério do objeto do contrato
mediante termo detalhado que comprove o cumprimento das exigéncias de carater administrativo. (
Art. 23, X, Decreto n° 11.246, de 2022)

7.7. O fiscal setorial do contrato, quando houver, realizara o recebimento provisdrio sob o ponto de
vista técnico e administrativo.

7.8. Para efeito de recebimento provisorio, ao final de cada periodo de faturamento, o fiscal técnico
do contrato ir4 apurar o resultado das avaliagBes da execucdo do objeto e, se for o caso, a analise
do desempenho e qualidade da prestacdo dos servicos realizados em consonancia com o0s
indicadores previstos, que podera resultar no redimensionamento de valores a serem pagos a
contratada, registrando em relatorio a ser encaminhado ao gestor do contrato.

7.8.1. Sera considerado como ocorrido 0 recebimento provisério com a entrega do termo
detalhado ou, em havendo mais de um a ser feito, com a entrega do Ultimo;

7.8.2. O Contratado fica obrigado a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as
suas expensas, no todo ou em parte, o objeto em que se verificarem vicios, defeitos ou
incorrecdes resultantes da execucdo ou materiais empregados, cabendo a fiscalizacdo nao
atestar a Ultima e/ou Unica medicao de servicos até que sejam sanadas todas as eventuais
pendéncias que possam vir a ser apontadas no Recebimento Provisoério.

7.8.3. A fiscalizacdo nao efetuara o ateste da Ultima e/ou Unica medicdo de servigos até que
sejam sanadas todas as eventuais pendéncias que possam vir a ser apontadas no
Recebimento Provisério. (Art. 119 c/c art. 140 da Lei n® 14133, de 2021)

7.8.4. O recebimento provisério também ficara sujeito, quando cabivel, & conclusdo de todos
os testes de campo e a entrega dos Manuais e Instrucdes exigiveis.

7.8.5. Os servigos poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com
as especificacdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, sem prejuizo da
aplicacdo das penalidades.

7.9. Quando a fiscalizacao for exercida por um Unico servidor, o Termo Detalhado devera conter o
registro, a andlise e a conclusdo acerca das ocorréncias na execucdo do contrato, em relacao a
fiscalizacdo técnica e administrativa e demais documentos que julgar necessarios, devendo
encaminha-los ao gestor do contrato para recebimento definitivo.

7.10. Os servigos serdo recebidos definitivamente no prazo de 5 (cinco) dias, contados do
recebimento provisério, por servidor ou comissdo designada pela autoridade competente, apds a
verificacdo da qualidade e quantidade do servico e consequente aceitacdo mediante termo
detalhado, obedecendo os seguintes procedimentos:

7.10.1. Emitir documento comprobatério da avaliacdo realizada pelos fiscais técnico,
administrativo e setorial, quando houver, no cumprimento de obrigagbes assumidas pelo
contratado, com mencdo ao seu desempenho na execucdo contratual, baseado em
indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a eventuais penalidades aplicadas,
devendo constar do cadastro de atesto de cumprimento de obrigacdes, conforme
regulamento (art. 21, VIII, Decreto n° 11.246, de 2022).

7.10.2. Realizar a analise dos relatérios e de toda a documentacdo apresentada pela
fiscalizacdo 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;
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7.10.3. Emitir Termo Detalhado para efeito de recebimento definitivo dos servicos prestados,
com base nos relatérios e documentacfes apresentadas; e

7.10.4. Comunicar a empresa para que emita a Nota Fiscal ou Fatura, com o valor exato
dimensionado pela fiscalizagéo.

7.10.5. Enviar a documentacdo pertinente ao setor de contratos para a formalizacdo dos
procedimentos de liquidagéo e pagamento, no valor dimensionado pela fiscalizacdo e gestao.

7.11. No caso de controvérsia sobre a execucdo do objeto, quanto a dimensao, qualidade e
guantidade, devera ser observado o teor do art. 143 da Lei n°® 14.133, de 2021, comunicando-se a
empresa para emissdo de Nota Fiscal no que pertine a parcela incontroversa da execucdo do
objeto, para efeito de liquidacdo e pagamento.

7.12. Nenhum prazo de recebimento ocorrerd enquanto pendente a solugdo, pelo contratado, de
inconsisténcias verificadas na execucao do objeto ou no instrumento de cobrancga.

7.13 O recebimento provisoério ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela solidez e pela
seguranca do servico nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execucao do contrato.
Liquidacao

7.14. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, correra o prazo de dez dias
Uteis para fins de liquidacdo, na forma desta secao, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do
art. 7°, 82° da Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 77/2022.

7.15. O prazo de que trata o item anterior serd reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de
prorrogacao, nos casos de contratacdes decorrentes de despesas cujos valores nao ultrapassem o
limite de que trata o inciso Il do art. 75 da Lei n® 14,133, de 2021.

7.16. Para fins de liquidacdo, o setor competente devera verificar se a nota fiscal ou instrumento de
cobranca equivalente apresentado expressa 0s elementos necessarios e essenciais do documento,
tais como:

7.16.1. o prazo de validade;

7.16.2. a data da emisséo;

7.16.3. os dados do contrato e do 6rgdo contratante;

7.16.4. o periodo respectivo de execucao do contrato;

7.16.5. o valor a pagar; e

7.16.6. eventual destaque do valor de retengdes tributarias cabiveis.

7.17. Havendo erro na apresentacdo da Nota Fiscal/Fatura, ou circunstancia que impeca a
liquidacdo da despesa, esta ficard sobrestada até que o contratado providencie as medidas
saneadoras, reiniciando-se o prazo apés a comprovacao da regularizacdo da situagdo, sem 6nus a
contratante;

7.18. A Nota Fiscal ou Fatura devera ser obrigatoriamente acompanhada da comprovacao da
regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao SICAF ou, na impossibilidade de
acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos sitios eletrénicos oficiais ou a documentacéao
mencionada no art. 68 da Lei n® 14.133/2021.

7.19. A Administracdo devera realizar consulta ao SICAF para: a) verificar a manutencédo das
condi¢des de habilitagédo exigidas no edital; b) identificar possivel razdo que impeca a participagdo
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em licitacdo, no &mbito do 6rgédo ou entidade, que implique proibicdo de contratar com o Poder
Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas (INSTRUCAO NORMATIVA N° 3, DE 26 DE
ABRIL DE 2018).

7.20. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo de irregularidade do contratado, sera
providenciada sua notificacdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua
situac@o ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por
igual periodo, a critério do contratante.

7.21. Nao havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante
devera comunicar aos 0rgdos responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a
inadimpléncia do contratado, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para
gue sejam acionados 0s meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus
créditos.

7.22. Persistindo a irregularidade, o contratante devera adotar as medidas necessarias a rescisédo
contratual nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada ao contratado a ampla
defesa.

7.23. Havendo a efetiva execucdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até
gue se decida pela rescisdo do contrato, caso o contratado ndo regularize sua situacdo junto ao
SICAF.

Prazo de pagamento

7.24. O pagamento sera efetuado no prazo maximo de até dez dias Uteis, contados da finalizacéo
da liquidacado da despesa, conforme secao anterior, nos termos da Instrucao Normativa SEGES/ME
n° 77, de 2022.

7.25. No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos ao contratado serdo atualizados
monetariamente entre o termo final do prazo de pagamento até a data de sua efetiva realizacao,
mediante aplicacdo do indice de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA) de correcdo monetaria,
utilizado para medir a inflagdo brasileira e compara precos das cestas de produtos ofertados ao
consumidor em relacdo ao més anterior. O indice tem como objetivo medir a inflacdo de um
conjunto de produtos e servigos comercializados no varejo, referentes ao consumo pessoal das
familias. Esse indice de precos tem como unidades de coleta estabelecimentos comerciais e de
prestacdo de servigos, concessiondria de servicos publicos e internet, sendo justificada
tecnicamente a utilizagdo nos casos que podem ser afetados por sua variagao.

Forma de pagamento

7.26. O pagamento sera realizado por meio de ordem bancéria, para crédito em banco, agéncia e
conta corrente indicado pelo contratado.

7.27. Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria
para pagamento.

7.28. Quando do pagamento, sera efetuada a retencgéo tributaria prevista na legislacao aplicavel.

7.28.1. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver,
serdo retidos na fonte, quando da realizagdo do pagamento, 0s percentuais estabelecidos
na legislagéo vigente.

7.29. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar
n® 123, de 2006, ndo sofrera a retencgdo tributaria quanto aos impostos e contribuicdes abrangidos
por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara condicionado a apresentacdo de comprovacao,
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por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida
Lei Complementar.

7.30. O pagamento serd realizado conforme o cronograma de desembolso a seguir e condicionado
a apresentacdo de relatério das atividades, atendendo as orienta¢des contidas no Manual de
Instrumentos Contratuais Fiocruz/Fiotec.

MES DE METAS/Atividades
PARCELA VALOR (R$) Atividades FIOTEC
Pagamento FIOCRUZ
1 Dez/24 R$ 178.974,00 1 1.1/1.2/13/1.4
2 Jan/25 R$ 323.189,95 1 1.2/13/1.4
3 Abr/25 R$ 373.370,13 1 1.2/13/1.4
1.2/13/14
4 Out/25 R$ 327.039,09 1/2
2.1/22/23
1.2/13/1.4
5 Mai/26 R$ 161.429,48 1/2
2.1/22/23
1.2/13/1.4
2.1/2.2/23
6 Out/26 R$ 328.029,11 1/2/3
3.1/3.2/3.3
1.2/13/14
2.1/22/23
7 Out/27 R$ 229.026,36 1/2/3
3.1/3.2/3.3
1.2/13/1.4
21/22/2.3
8 Out/28 R$ 67.541,88 1/2/3

3.1/32/33/34

Cessao de crédito

7.31. E admitida a cess&o fiduciaria de direitos crediticios com instituicdo financeira, nos termos e
de acordo com os procedimentos previstos na Instru¢cdo Normativa SEGES/ME n° 53, de 8 de Julho
de 2020, conforme as regras deste presente topico.

7.32. A eficacia da cessao de crédito, de qualquer natureza, em relacdo a Administracdo, esta
condicionada a celebracéo de termo aditivo ao contrato administrativo.
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7.33. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigagdo contratual de cumprimento de todas as
condi¢Oes de habilitacdo por parte do contratado (cedente), a celebracdo do aditamento de cesséo
de crédito e a realizacdo dos pagamentos respectivos também se condicionam a regularidade fiscal
e trabalhista do cessionario, bem como a certificacdo de que o cessionario ndo se encontra
impedido de licitar e contratar com o Poder Publico, conforme a legislacdo em vigor, ou de receber
beneficios ou incentivos fiscais ou crediticios, direta ou indiretamente, conforme o art. 12 da Lei n°®
8.429, de 1992, tudo nos termos do Parecer JL-01, de 18 de maio de 2020.

7.34. O crédito a ser pago a cessiondria é exatamente aquele que seria destinado a cedente
(contratado) pela execucdo do objeto contratual, restando absolutamente incélumes todas as
defesas e excecbes ao pagamento e todas as demais clausulas exorbitantes ao direito comum
aplicaveis no regime juridico de direito publico incidente sobre os contratos administrativos,
incluindo a possibilidade de pagamento em conta vinculada ou de pagamento pela efetiva
comprovacdo do fato gerador, quando for o caso, e 0 desconto de multas, glosas e prejuizos
causados a Administracdo (INSTRUCAO NORMATIVA N° 53, DE 8 DE JULHO DE 2020 e Anexos).

7.35. A cessao de crédito ndo afetara a execucdo do objeto contratado, que continuara sob a
integral responsabilidade do contratado.

7.36. Conforme art. 40, inciso |, da Lei n® 14.133/2021, as condi¢des de aquisicdo e pagamento
devem ser semelhantes as do setor privado.

8. Critérios de selecao do fornecedor

8.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo na modalidade Dispensa de Licitacao
conforme art. 75, inciso I, da Lei n® 14.133/2021.

8.2. Previamente & celebracdo do contrato, a Administrag&o verificara o eventual descumprimento

das condi¢gBes para contratacdo, especialmente quanto a existéncia de sancdo que a impecga,
mediante a consulta a cadastros informativos oficiais, no que couber, tais como:

a) SICAF;

b) Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas - CEIS, mantido pela
ControladoriaGeral da Unido (www.portaldatransparencia.gov.br/ceis);

¢) Cadastro Nacional de Empresas Punidas — CNEP, mantido pela Controladoria-Geral da
Uniao (https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cnep)

8.3. A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa fornecedora e também de seu
sécio majoritario, por forca do artigo 12 da Lei n° 8.429, de 1992, que prevé, dentre as sancdes
impostas ao responséavel pela préatica de ato de improbidade administrativa, a proibicdo de contratar
com o Poder Publico, inclusive por intermédio de pessoa juridica da qual seja s6cio majoritario.

8.4. Caso conste na Consulta de Situacdo do Fornecedor a existéncia de Ocorréncias Impeditivas
Indiretas, o gestor diligenciara para verificar se houve fraude por parte das empresas apontadas no
Relatério de Ocorréncias Impeditivas Indiretas.

8.5. A tentativa de burla sera verificada por meio dos vinculos societarios, linhas de fornecimento
similares, dentre outros.

8.6. O fornecedor serd convocado para manifestagdo previamente a uma eventual negativa de
contratacéo.
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8.7. Caso atendidas as condi¢bes para contratacéo, a habilitacdo do fornecedor ser& verificada por
meio do SICAF, nos documentos por ele abrangidos.

8.8. E dever do fornecedor manter atualizada a respectiva documentacéo constante do SICAF, ou
encaminhar, qguando solicitado pela Administragcéo, a respectiva documentacgéo atualizada.

8.9. Nao serdo aceitos documentos de habilitacdo com indicacdo de CNPJ/CPF diferentes, salvo
agueles legalmente permitidos.

8.10. Se o fornecedor for a matriz, todos os documentos deverdo estar em nome da matriz, e se 0
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 propria natureza,
comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz.

8.11. Serdo aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferencas de nimeros de
documentos pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizacado do
recolhimento dessas contribuicdes.

8.12. Para fins de contratacdo, devera o fornecedor comprovar, quando couber, os seguintes
requisitos de habilitacdo: Habilitagdo Juridica:

8.12.1. Sociedade empresaria estrangeira com atuacao permanente no Pais: decreto ou
documento comprobatério de autorizacdo para funcionamento no Brasil;

8.13. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteragfes ou da
consolidacéo respectiva.

8.14. Habilitagbes fiscal, social e trabalhista:
8.14.1. prova de inscricdo no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ);

8.14.2. prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo de
certiddo expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os créditos tributarios
federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos
a Seguridade Social, nos termos da Portaria Conjunta n° 1.751, de 02/10/2014, do
Secretario da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.

8.14.3. prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servico (FGTS);

8.14.4. declaracéo de que ndao emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou
insalubre e ndo emprega menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condi¢éao
de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIll, da Constitui¢éo;

8.14.5. prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho,
mediante a apresentacdo de certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos
termos do Titulo VII-A da Consolidacao das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n°
5.452, de 1° de maio de 1943.

8.14.6. prova de inscricdo no cadastro de contribuintes estadual, se houver, relativo ao
domicilio ou sede do fornecedor, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o
objeto contratual;
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8.14.6.1. O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que
pretenda auferir os beneficios do tratamento diferenciado previstos na Lei
Complementar n. 123, de 2006, estard dispensado da prova de inscricdo nos
cadastros de contribuintes estadual e municipal.

8.14.7. prova de regularidade com a Fazenda Estadual ou Distrital do domicilio ou sede do
fornecedor, relativa a atividade em cujo exercicio contrata ou concorre;

8.14.7.1. caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos estaduais ou
distritais relacionados ao objeto, devera comprovar tal condicdo mediante a
apresentacdo de certiddo ou declaracdo da Fazenda respectiva do seu domicilio ou
sede, ou por meio de outro documento equivalente, na forma da respectiva
legislagédo de regéncia.

9. Estimativas do Valor da Contratacao
Valor (R$): 1.988.600,00

9.1. O custo estimado total da contratacdo é de R$ R$ 1.988.600,00 (um milhdo e novecentos e
oitenta e oito mil e seiscentos reais), conforme prestacdo do servico e apostos nas tabelas
constantes neste Termo.

10. Adequacao orcamentaria

10.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos especificos
consignados no Orcamento Geral da Unido previsto no planejamento orcamentario anual da
Unidade e PCA 2024.

10.2. A contratacao sera atendida pela seguinte dotacao:
Subunidade: 05.00.00 - Derpartamento de Quimica.
Cadigo SAGE: INCQS - 2653.1.

PTRES - 10.304.5123.8719.0001

Fonte de Recursos — 1003A003HQ

Programa de Trabalho: 10.304.5123.8719.0001 - Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servigos e
Ambientes.

Natureza da despesa: 33.90.39 - OUTROS SERVICOS DE TERCEIROS - PESSOA JURIDICA.

11. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas 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.
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ADRIANA SANT ANA DA SILVA
Equipe de Planejamento e Chefe do Departamento de Quimica / INCQS
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