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1. Do objeto
INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS (BIO-MANGUINHOS)
PREGAO ELETRONICO N° 90038/2024

(Processo Administrativo n°.25386.000361/2024-85

Torna-se publico, para conhecimento dos interessados, que a Fundacae Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), por
intermédio do INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS (BIO-MANGUINHOS),
sediado Av. Brasil n° 4.365 - Manguinhos — RJ, realizara licitagio na modalidade PREGAO, na forma
ELETRONICA, nos termos da Lei n° 14.133, de 2021, e demais legislacdo aplicavel e, ainda, de acordo com
as condigdes estabelecidas neste Edital.

Data da sessao: 17/04/2024
Horario: 09:00
Local: Portal de Compras do Governo Federal — https://www.gov.br/compras/pt-br

Critério de Julgamento: Menor preco por item

OBS: Considerando a escassez dos cédigos CATMAT no PORTAL DE COMPRAS DA UNIAO com descritivos idénticos aos
especificados neste edital, as LICITANTES deverao considerar para efeito de cadastro de proposta, lances e, SAGRANDO-SE
VENCEDORA, PARA A ENTREGA DO MATERIAL as especificidades dos TERMO DE REFERENCIA e INFORMACOES
COMPLEMENTARES, CONSTANTES NOS ANEXOS .

1. DO OBJETO
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1.1. O objeto da presente licitacdo é a aquisicdo de Itens da AJINOMOTO conforme condigGes,
quantidades e exigéncias estabelecidas neste Edital e seus anexos.

1.2. A licitagdo seré dividida em itens, conforme tabela constante do Termo de Referéncia, facultando-se ao licitante a
participacdo em quantos itens forem de seu interesse.

2. Do registro de precos

2.1.Néao aplicavel.

3. Da participacao na licitacao

3.1. Poderdo participar deste Pregdo os interessados que estiverem previamente credenciados no Sistema de
Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF e no Sistema de Compras do Governo Federal (www.gov.
br/compras).

3.1.1. Os interessados deverdo atender as condi¢cdes exigidas no cadastramento no Sicaf até o terceiro
dia til anterior a data prevista para recebimento das propostas.

3.2. O licitante responsabiliza-se exclusiva e formalmente pelas transacdes efetuadas em seu nome, assume
como firmes e verdadeiras suas propostas e seus lances, inclusive os atos praticados diretamente ou por seu
representante, excluida a responsabilidade do provedor do sistema ou do 6rgdo ou entidade promotora da
licitagdo por eventuais danos decorrentes de uso indevido das credenciais de acesso, ainda que por terceiros.

3.3. E de responsabilidade do cadastrado conferir a exatidio dos seus dados cadastrais nos Sistemas
relacionados no item anterior e manté-los atualizados junto aos érgdos responsaveis pela informacao, devendo
proceder, imediatamente, a correcdo ou a alteracdo dos registros tdo logo identifique incorrecao ou aqueles se
tornem desatualizados.

3.4. A ndo observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificacdo no momento da habilitacao.

3.5. Seréd concedido tratamento favorecido para as microempresas e empresas de pequeno porte e para o
microempreendedor individual - MEI, nos limites previstos da Lei Complementar n° 123, de 2006 e do
Decreto n.° 8.538, de 2015.

3.6. Nao poderdo disputar esta licitagao:
3.6.1 aquele que ndo atenda as condigdes deste Edital e seu(s) anexo(s);

3.6.2. autor do anteprojeto, do projeto basico ou do projeto executivo, pessoa fisica ou juridica, quando
a licitacdo versar sobre servicos ou fornecimento de bens a ele relacionados;

3.6.3. empresa, isoladamente ou em consdrcio, responsavel pela elaboracdao do projeto bésico ou do
projeto executivo, ou empresa da qual o autor do projeto seja dirigente, gerente, controlador, acionista
ou detentor de mais de 5% (cinco por cento) do capital com direito a voto, responsavel técnico ou
subcontratado, quando a licitagdo versar sobre servigcos ou fornecimento de bens a ela necessarios;

3.6.4. pessoa fisica ou juridica que se encontre, ao tempo da licitagdo, impossibilitada de participar da
licitagdo em decorréncia de sangdo que lhe foi imposta;
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3.6.5.aquele que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial, econdémica, financeira, trabalhista ou
civil com dirigente do érgdo ou entidade contratante ou com agente publico que desempenhe funcdo na
licitacdo ou atue na fiscalizacdo ou na gestdao do contrato, ou que deles seja conjuge, companheiro ou
parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau;

3.6.6. empresas controladoras, controladas ou coligadas, nos termos da Lei n® 6.404, de 15 de dezembro
de 1976, concorrendo entre si;

3.6.7. pessoa fisica ou juridica que, nos 5 (cinco) anos anteriores a divulgacdo do edital, tenha sido
condenada judicialmente, com transito em julgado, por exploracdo de trabalho infantil, por submissao
de trabalhadores a condi¢Ges andlogas as de escravo ou por contratacdo de adolescentes nos casos
vedados pela legislacdo trabalhista;

3.6.8. agente ptiblico do érgdo ou entidade licitante;

3.6.9. pessoas juridicas reunidas em consorcio, tendo em vista que o objeto a ser licitado ndo envolve
servico de grande vulto e/ou de alta complexidade técnica.

3.6.10. Organizacdes da Sociedade Civil de Interesse Ptblico - OSCIP, atuando nessa condicao;

3.6.11. Nao podera participar, direta ou indiretamente, da licitacdo ou da execucdo do contrato agente
publico do 6rgdo ou entidade contratante, devendo ser observadas as situacdes que possam configurar
conflito de interesses no exercicio ou ap6s o exercicio do cargo ou emprego, nos termos da legislacdo
que disciplina a matéria, conforme § 1° do art. 9° da Lei n® 14.133, de 2021.

3.7. O impedimento de que trata o item 3.6.4 sera também aplicado ao licitante que atue em substitui¢do a
outra pessoa, fisica ou juridica, com o intuito de burlar a efetividade da sancdo a ela aplicada, inclusive a sua
controladora, controlada ou coligada, desde que devidamente comprovado o ilicito ou a utilizagdo fraudulenta
da personalidade juridica do licitante.

3.8. A critério da Administracdo e exclusivamente a seu servico, o autor dos projetos e a empresa a que se
referem os itens 3.6.2 e 3.6.3 poderdo participar no apoio das atividades de planejamento da contratagdo, de
execucdo da licitacdo ou de gestdo do contrato, desde que sob supervisdo exclusiva de agentes ptblicos do
6rgdo ou entidade.

3.9. Equiparam-se aos autores do projeto as empresas integrantes do mesmo grupo econéomico.

3.10. O disposto nos itens 3.6.2 e 3.6.3 ndo impede a licitacdo ou a contratagdo de servico que inclua como
encargo do contratado a elaboracdo do projeto basico e do projeto executivo, nas contratagcdes integradas, e do
projeto executivo, nos demais regimes de execucao.

3.11. Em licitagOes e contratacoes realizadas no ambito de projetos e programas parcialmente financiados por
agéncia oficial de cooperacdo estrangeira ou por organismo financeiro internacional com recursos do
financiamento ou da contrapartida nacional, ndo poderd participar pessoa fisica ou juridica que integre o rol de
pessoas sancionadas por essas entidades ou que seja declarada inidonea nos termos da Lei n® 14.133/2021.

3.12. A vedacdo de que trata o item 3.6.8 estende-se a terceiro que auxilie a conducdo da contratacdo na
qualidade de integrante de equipe de apoio, profissional especializado ou funcionério ou representante de
empresa que preste assessoria técnica.

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de Edital para Pregdo Eletronico - Atualizagao: maio/2023 3de 17
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo



UASG 254445 Edital 33/2024

4. Da apresentacao da proposta e dos documentos de habilitacao

4.1. Os licitantes encaminhardo, exclusivamente por meio do sistema eletrénico, a proposta com o
preco ou o percentual de desconto, conforme o critério de julgamento adotado neste Edital, até a data e
o horério estabelecidos para abertura da sessdo publica.

4.2. No cadastramento da proposta inicial, o licitante declarard, em campo proprio do sistema, que:

4.2.1. esta ciente e concorda com as condi¢des contidas no edital e seus anexos, bem como de
que a proposta apresentada compreende a integralidade dos custos para atendimento dos direitos
trabalhistas assegurados na Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais,
nas convengoes coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data
de sua entrega em definitivo e que cumpre plenamente os requisitos de habilitacdo definidos no
instrumento convocatorio;

4.2.2. ndo 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¢cdo de aprendiz, nos termos do
artigo 7°, XXXIII, da Constituicao;

4.2.3.ndo possui empregados executando trabalho degradante ou forcado, observando o disposto
nos incisos III e IV do art. 1° e no inciso III do art. 5° da Constitui¢do Federal;

4.2.4. cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado
da Previdéncia Social, previstas em lei e em outras normas especificas.

4.3. O licitante organizado em cooperativa deverad declarar, ainda, em campo proprio do sistema
eletrénico, que cumpre 0s requisitos estabelecidos no artigo 16 da Lei n° 14.133, de 2021.

4.4. O fornecedor enquadrado como microempresa ou empresa de pequeno porte devera declarar, ainda,
em campo proprio do sistema eletronico, que cumpre os requisitos estabelecidos no artigo 3° da Lei
Complementar n° 123, de 2006, estando apto a usufruir do tratamento favorecido estabelecido em seus
arts. 42 a 49, observado o disposto nos §§ 1° ao 3° do art. 4°, da Lei n.° 14.133, de 2021.

4.4.1. no item exclusivo para participacdo de microempresas e empresas de pequeno porte, a
assinalacdo do campo “ndo” impedira o prosseguimento no certame, para aquele item;

4.4.2. nos itens em que a participacdo ndo for exclusiva para microempresas e empresas de
pequeno porte, a assinalacdo do campo “ndo” apenas produzird o efeito de o licitante ndo ter
direito ao tratamento favorecido previsto na Lei Complementar n° 123, de 2006, mesmo que
microempresa, empresa de pequeno porte ou sociedade cooperativa

4.5. A falsidade da declaracao de que trata os itens 4.4 ou 4.6 sujeitard o licitante as sang¢des previstas
na Lei n° 14.133, de 2021, e neste Edital.

4.6. Os licitantes poderdo retirar ou substituir a proposta ou, na hipdtese de a fase de habilitacdo
anteceder as fases de apresentacdo de propostas e lances e de julgamento, os documentos de habilitagdo
anteriormente inseridos no sistema, até a abertura da sessdo ptblica.

4.7. Nao havera ordem de classificacdo na etapa de apresentacdo da proposta e dos documentos de
habilitacdo pelo licitante, o que ocorrerd somente ap6s os procedimentos de abertura da sessdo publica e
da fase de envio de lances.

4.8. Serao disponibilizados para acesso publico os documentos que compdem a proposta dos licitantes
convocados para apresentacdo de propostas, apos a fase de envio de lances.
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4.9. Desde que disponibilizada a funcionalidade no sistema, o licitante podera parametrizar o seu valor
final minimo ou o seu percentual de desconto maximo quando do cadastramento da proposta e
obedecerd as seguintes regras:

4.9.1.a aplicacdo do intervalo minimo de diferenca de valores ou de percentuais entre os lances,
que incidira tanto em relacao aos lances intermedidrios quanto em relacdo ao lance que cobrir a
melhor oferta; e

4.9.2. os lances serdo de envio automatico pelo sistema, respeitado o valor final minimo, caso
estabelecido, e o intervalo de que trata o subitem acima.

4.10. O valor final minimo ou o percentual de desconto final maximo parametrizado no sistema podera
ser alterado pelo fornecedor durante a fase de disputa, sendo vedado:

4.10.1. valor superior a lance ja registrado pelo fornecedor no sistema, quando adotado o critério
de julgamento por menor prego

4.11. O valor final minimo ou o percentual de desconto final méximo parametrizado na forma do item
4.10 possuira carater sigiloso para os demais fornecedores e para o 6rgdo ou entidade promotora da
licitacdo, podendo ser disponibilizado estrita e permanentemente aos 6rgdos de controle externo e
interno.

4.12. Cabera ao licitante interessado em participar da licitagdo acompanhar as operacdes no sistema
eletr6nico durante o processo licitatério e se responsabilizar pelo 6nus decorrente da perda de negd6cios
diante da inobservancia de mensagens emitidas pela Administracdao ou de sua desconexao.

4.13. O licitante deverd comunicar imediatamente ao provedor do sistema qualquer acontecimento que
possa comprometer o sigilo ou a seguranca, para imediato bloqueio de acesso.

5. Do preenchimento da proposta

5.1. O licitante devera enviar sua proposta mediante o preenchimento, no sistema eletrénico, dos
seguintes campos:

5.1.1.Valor unitario;
5.1.2. Marca,;
5.1.3. Fabricante;

5.1.4. Descricdo do objeto, contendo as informacdes similares a especificacdo do Termo de
Referéncia

5.2. Todas as especificacdes do objeto contidas na proposta vinculam o licitante.

5.2.1. O licitante NAO podera oferecer proposta em quantitativo inferior a0 méaximo previsto
para contratac&o

5.3. Nos valores propostos estardo inclusos todos o0s custos operacionais, encargos
previdenciarios, trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer outros que incidam direta ou
indiretamente na execuc¢do do objeto.

5.4. Os precos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances, serdo de exclusiva
responsabilidade do licitante, ndo Ihe assistindo o direito de pleitear qualquer alteracdo, sob
alegacdo de erro, omisséo ou qualquer outro pretexto.
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5.5. Se o regime tributario da empresa implicar o recolhimento de tributos em percentuais variaveis,
a cotacao adequada sera a que corresponde a média dos efetivos recolhimentos da empresa nos
tltimos doze meses.

5.6. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, no pagamento serédo retidos
na fonte os percentuais estabelecidos na legislacdo vigente.

5.7. Na presente licitacdo, a Microempresa e a Empresa de Pequeno Porte poderédo se beneficiar
do regime de tributacéo pelo Simples Nacional

5.8. A apresentacdo das propostas implica obrigatoriedade do cumprimento das disposi¢cfes nelas
contidas, em conformidade com o que dispde o Termo de Referéncia, assumindo o proponente o
compromisso de executar 0 objeto licitado nos seus termos, bem como de fornecer os materiais,
equipamentos, ferramentas e utensilios necessarios, em quantidades e qualidades adequadas a
perfeita execugdo contratual, promovendo, quando requerido, sua substitui¢ao.

5.8.1. O prazo de validade da proposta néo sera inferior a 60 (sessenta) dias, a contar da
data de sua apresentacao.

5.8.2. Os licitantes devem respeitar os precos maximos estabelecidos nas normas de
regéncia de contratacdes publicas federais, quando participarem de licitagdes publicas;

5.9. O descumprimento das regras supramencionadas pela Administracdo por parte dos
contratados pode ensejar a responsabilizacao pelo Tribunal de Contas da Unido e, apds o devido
processo legal, gerar as seguintes consequéncias: assinatura de prazo para a ado¢do das medidas
necessarias ao exato cumprimento da lei, nos termos do art. 71, inciso IX, da Constituicdo; ou
condenacdo dos agentes publicos responsaveis e da empresa contratada ao pagamento dos
prejuizos ao erério, caso verificada a ocorréncia de superfaturamento por sobrepreco na execucao
do contrato.

6. Da abertura da sessao, classificacdao das propostas e formulacao de lances

6.1. A abertura da presente licitagdo dar-se-a4 automaticamente em sesséo publica, por meio de
sistema eletronico, na data, horario e local indicados neste Edital.

6.2. Os licitantes poderdo retirar ou substituir a proposta ou os documentos de habilitacdo, quando
for o caso, anteriormente inseridos no sistema, até a abertura da sesséo publica.

6.3. O sistema disponibilizara campo préprio para troca de mensagens entre o Pregoeiro e os
licitantes.

6.4. Iniciada a etapa competitiva, os licitantes deverdo encaminhar lances exclusivamente por meio
de sistema eletrénico, sendo imediatamente informados do seu recebimento e do valor consignado
no registro.

6.5. O lance devera ser ofertado pelo valor unitario do item

6.6. Os licitantes poderéo oferecer lances sucessivos, observando o horario fixado para abertura da
sessdo e as regras estabelecidas no Edital.

6.7. O licitante somente podera oferecer lance de valor inferior ao Ultimo por ele ofertado e
registrado pelo sistema.
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6.8. O intervalo minimo de diferenga de valores ou percentuais entre os lances, que incidir4 tanto
em relagdo aos lances intermediarios quanto em relacdo a proposta que cobrir a melhor oferta
devera ser de 5% (cinco por cento)

6.9. O licitante podera, uma Unica vez, excluir seu Ultimo lance ofertado, no intervalo de quinze
segundos apds o registro no sistema, na hipétese de lance inconsistente ou inexequivel.

6.10. O procedimento seguira de acordo com o modo de disputa adotado.

6.11. Caso seja adotado para o envio de lances no pregao eletrdnico 0 modo de disputa “aberto”,
os licitantes apresentardo lances publicos e sucessivos, com prorrogacoes.

6.11.1. A etapa de lances da sessdo publica tera duracdo de dez minutos e, apés isso, sera
prorrogada automaticamente pelo sistema quando houver lance ofertado nos altimos dois minutos
do periodo de duracao da sesséo publica.

6.11.2. A prorrogacdo automética da etapa de lances, de que trata o subitem anterior, sera de dois
minutos e ocorrerd sucessivamente sempre que houver lances enviados nesse periodo de
prorrogacéao, inclusive no caso de lances intermediarios.

6.11.3.Nao havendo novos lances na forma estabelecida nos itens anteriores, a sessao publica
encerrar-se-a automaticamente, e o sistema ordenara e divulgara os lances conforme a ordem final
de classificacao.

6.11.4. Definida a melhor proposta, se a diferenca em relagéo a proposta classificada em segundo
lugar for de pelo menos 5% (cinco por cento), o pregoeiro, auxiliado pela equipe de apoio, podera
admitir o reinicio da disputa aberta, para a definicdo das demais colocacdes.

6.11.5. Apds o reinicio previsto no item supra, os licitantes serdo convocados para apresentar
lances intermediarios.

6.12 Apls o término dos prazos estabelecidos nos subitens anteriores, o sistema ordenara e
divulgara os lances segundo a ordem crescente de valores.

6.13. Nao serdo aceitos dois ou mais lances de mesmo valor, prevalecendo aquele que for recebido
e registrado em primeiro lugar.

6.14. Durante o transcurso da sessédo publica, os licitantes serdao informados, em tempo real, do
valor do menor lance registrado, vedada a identificagdo do licitante.

6.15. No caso de desconexdao com o Pregoeiro, no decorrer da etapa competitiva do Pregao, o
sistema eletrénico podera permanecer acessivel aos licitantes para a recepgéo dos lances.

6.16. Quando a desconexdo do sistema eletrénico para o pregoeiro persistir por tempo superior a
dez minutos, a sessao publica serd suspensa e reiniciada somente apds decorridas vinte e quatro
horas da comunicacdo do fato pelo Pregoeiro aos participantes, no sitio eletrénico utilizado para
divulgacéo.

6.17. Caso o licitante ndo apresente lances, concorrerd com o valor de sua proposta.

6.18. Em relacdo a itens ndo exclusivos para participacdo de microempresas e empresas de
pequeno porte, uma vez encerrada a etapa de lances, sera efetivada a verificagdo automética, junto
a Receita Federal, do porte da entidade empresarial. O sistema identificara em coluna prépria as
microempresas e empresas de pequeno porte participantes, procedendo a comparagao com 0s
valores da primeira colocada, se esta for empresa de maior porte, assim como das demais
classificadas, para o fim de aplicar-se o disposto nos arts. 44 e 45 da Lei Complementar n® 123, de
2006, regulamentada pelo Decreto n° 8.538, de 2015.
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6.18.1. Nessas condigles, as propostas de microempresas e empresas de pequeno porte que se
encontrarem na faixa de até 5% (cinco por cento) acima da melhor proposta ou melhor lance serdo
consideradas empatadas com a primeira colocada.

6.18.2. A melhor classificada nos termos do subitem anterior tera o direito de encaminhar uma
Ultima oferta para desempate, obrigatoriamente em valor inferior ao da primeira colocada, no prazo
de 5 (cinco) minutos controlados pelo sistema, contados apds a comunicagdo automatica para tanto.

6.18.3. Caso a microempresa ou a empresa de pequeno porte melhor classificada desista ou nédo
se manifeste no prazo estabelecido, seréo convocadas as demais licitantes microempresa e
empresa de pequeno porte que se encontrem naquele intervalo de 5% (cinco por cento), na ordem
de classificagcéo, para o exercicio do mesmo direito, no prazo estabelecido no subitem anterior.

6.18.4. No caso de equivaléncia dos valores apresentados pelas microempresas e empresas de
pequeno porte que se encontrem nos intervalos estabelecidos nos subitens anteriores, sera
realizado sorteio entre elas para que se identifique aquela que primeiro podera apresentar melhor
oferta.

6.19. SO podera haver empate entre propostas iguais (ndo seguidas de lances), ou entre lances
finais da fase fechada do modo de disputa aberto e fechado.

6.19.1. Havendo eventual empate entre propostas ou lances, o critério de desempate sera aquele
previsto no art. 60 da Lei n® 14.133, de 2021, nesta ordem:

6.19.1.1. disputa final, hiptese em que os licitantes empatados poderao apresentar nova proposta
em ato continuo a classificacao;

6.19.1.2. avaliacdo do desempenho contratual prévio dos licitantes, para a qual deverdo
preferencialmente ser utilizados registros cadastrais para efeito de atesto de cumprimento de
obrigacgOes previstos nesta Lei;

6.19.1.3. desenvolvimento pelo licitante de acbes de equidade entre homens e mulheres no
ambiente de trabalho, conforme regulamento;

6.19.1.4. desenvolvimento pelo licitante de programa de integridade, conforme orientacfes dos
Orgaos de controle.

6.19.2. Persistindo o empate, serd assegurada preferéncia, sucessivamente, aos bens e servigos
produzidos ou prestados por:

6.19.2.1. empresas estabelecidas no territério do Estado ou do Distrito Federal do 6rgdo ou
entidade da Administracdo Publica estadual ou distrital licitante ou, no caso de licitacdo realizada
por 6rgéo ou entidade de Municipio, no territério do Estado em que este se localize;

6.19.2.2. empresas brasileiras;
6.19.2.3. empresas que invistam em pesquisa e no desenvolvimento de tecnologia no Pais;

6.19.2.4. empresas que comprovem a pratica de mitigacdo, nos termos da Lei n® 12.187, de 29 de
dezembro de 2009.

6.20. Encerrada a etapa de envio de lances da sesséo publica, na hip6tese da proposta do primeiro
colocado permanecer acima do preco maximo ou inferior ao desconto definido para a contratacéo, o
pregoeiro podera negociar condigfes mais vantajosas, apos definido o resultado do julgamento.

6.21 A negociacdo podera ser feita com os demais licitantes, segundo a ordem de classificacdo
inicialmente estabelecida, quando o primeiro colocado, mesmo ap6s a negociagdo, for
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desclassificado em razdo de sua proposta permanecer acima do pre¢co maximo definido pela
Administracéo.

6.22. A negociacédo sera realizada por meio do sistema, podendo ser acompanhada pelos demais
licitantes.

6.23. O resultado da negociacdo sera divulgado a todos os licitantes e anexado aos autos do
processo licitatorio.

6.24. O pregoeiro solicitara ao licitante mais bem classificado que, no prazo de 2 (duas) horas,
envie a proposta adequada ao Ultimo lance ofertado apés a negociacédo realizada, acompanhada,

se for o caso, dos documentos complementares, quando necessarios a confirmag¢do daqueles
exigidos neste Edital e ja4 apresentados.

6.25. E facultado ao pregoeiro prorrogar o prazo estabelecido, a partir de solicitacdo fundamentada
feita no chat pelo licitante, antes de findo o prazo.

6.26. ApGs a negociacdo do preco, o Pregoeiro iniciara a fase de aceitacdo e julgamento da
proposta.

7. Da fase de julgamento

7.1. Encerrada a etapa de negociacgdo, o pregoeiro verificara se o licitante provisoriamente classificado
em primeiro lugar atende as condi¢des de participagdo no certame, conforme previsto no art. 14 da Lei
n°® 14.133/2021, legislacdo correlata e no item 3.7 do edital, especialmente quanto a existéncia de
sancdo que impeca a participacdo no certame ou a futura contratacdo, mediante a consulta aos seguintes
cadastros:

7.1.1. SICAF;

7.1.2. Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas - CEIS, mantido pela
Controladoria-Geral da Unido (https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/ceis); e

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

7.2. A consulta aos cadastros serd realizada em nome da empresa licitante e também de seu sécio
majoritario, por forca da vedacao de que trata o artigo 12 da Lei n® 8.429, de 1992.

7.3. Caso conste na Consulta de Situagao do licitante a existéncia de Ocorréncias Impeditivas Indiretas,
o Pregoeiro diligenciard para verificar se houve fraude por parte das empresas apontadas no Relatério
de Ocorréncias Impeditivas Indiretas. (IN n® 3/2018, art. 29, caput)

7.3.1. A tentativa de burla serd verificada por meio dos vinculos societérios, linhas de
fornecimento similares, dentre outros. (IN n° 3/2018, art. 29, §1°).

7.3.2. O licitante serd convocado para manifestacdo previamente a uma eventual
desclassificagdo. (IN n° 3/2018, art. 29, §2°).

7.3.3. Constatada a existéncia de sancdo, o licitante sera reputado inabilitado, por falta de
condicdo de participacao.

7.4. Caso o licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar tenha se utilizado de algum
tratamento favorecido as ME/EPPs, o pregoeiro verificard se faz jus ao beneficio, em conformidade
com os itens 3.6.1 e 4.4 deste edital.
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7.5. Verificadas as condi¢des de participagdo e de utilizacdo do tratamento favorecido, o pregoeiro
examinara a proposta classificada em primeiro lugar quanto a adequacdo ao objeto e a compatibilidade
do prego em relagdo ao maximo estipulado para contratacdo neste Edital e em seus anexos, observado o
disposto no artigo 29 a 35 da IN SEGES n° 73, de 30 de setembro de 2022.

7.6. Sera desclassificada a proposta vencedora que:
7.6.1.contiver vicios insanaveis;
7.6.2. ndo obedecer as especificacdes técnicas contidas no Termo de Referéncia;

7.6.3. apresentar precos inexequiveis ou permanecerem acima do preco maximo definido para a
contratacao;

7.6.4. ndo tiverem sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela Administracao;

7.6.5. apresentar desconformidade com quaisquer outras exigéncias deste Edital ou seus anexos,
desde que insanavel.

7.7. No caso de bens e servicos em geral, é indicio de inexequibilidade das propostas valores inferiores
a 50% (cinquenta por cento) do valor orcado pela Administragao.

7.7.1. A inexequibilidade, na hipdtese de que trata o caput, so sera considerada apos diligéncia
do pregoeiro, que comprove:

7.7.1.1.que o custo do licitante ultrapassa o valor da proposta; e
7.7.1.2. inexistirem custos de oportunidade capazes de justificar o vulto da oferta.

7.8. Se houver indicios de inexequibilidade da proposta de preco, ou em caso da necessidade de
esclarecimentos complementares, poderdo ser efetuadas diligéncias, para que a empresa comprove a
exequibilidade da proposta.

7.9. Para fins de analise da proposta quanto ao cumprimento das especificacdes do objeto, podera ser
colhida a manifestagdo escrita da area especializada no objeto.

8. Da fase da habilitacao

8.1. Os documentos previstos no Termo de Referéncia, necesséarios e suficientes para demonstrar a
capacidade do licitante de realizar o objeto da licitagdo, serdo exigidos para fins de habilitagdo, nos
termos dos arts. 62 a 70 da Lei n° 14.133, de 2021.

8.1.1. A documentacdo exigida para fins de habilitacdo juridica, fiscal, social e trabalhista e
econdmico-financeira, podera ser substituida pelo registro cadastral no SICAF.

8.2. Quando permitida a participagdo de empresas estrangeiras que ndo funcionem no Pais, as
exigéncias de habilitacdo serdo atendidas mediante documentos equivalentes, inicialmente apresentados
em traducao livre.

8.3. Na hipotese de o licitante vencedor ser empresa estrangeira que ndo funcione no Pais, para fins de
assinatura do contrato ou da ata de registro de pre¢os, os documentos exigidos para a habilitacdo serdo
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traduzidos por tradutor juramentado no Pais e apostilados nos termos do disposto no Decreto n° 8.660, de 29
de janeiro de 2016, ou de outro que venha a substitui-lo, ou consularizados pelos respectivos consulados ou
embaixadas.

8.4. Os documentos exigidos para fins de habilitacdo poderdo ser apresentados em original, por copia.

8.5. Os documentos exigidos para fins de habilitacdo poderdo ser substituidos por registro cadastral
emitido por érgdo ou entidade publica, desde que o registro tenha sido feito em obediéncia ao disposto
na Lei n° 14.133/2021.

8.6. Serd verificado se o licitante apresentou declaracdo de que atende aos requisitos de habilitagdo, e o
declarante respondera pela veracidade das informacOes prestadas, na forma da lei (art. 63, I, da Lei n°
14.133/2021).

8.7. Sera verificado se o licitante apresentou no sistema, sob pena de inabilitacdo, a declaracdo de que
cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da
Previdéncia Social, previstas em lei e em outras normas especificas.

8.8. O licitante deverad apresentar, sob pena de desclassificacdo, declaracdo de que suas propostas
econdmicas compreendem a integralidade dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas
assegurados na Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convengdes
coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de entrega das propostas.

8.9. A habilitacdo sera verificada por meio do Sicaf, nos documentos por ele abrangidos.

8.9.1. Somente havera a necessidade de comprovacdo do preenchimento de requisitos mediante
apresentacao dos documentos originais ndo-digitais quando houver divida em relacdao a
integridade do documento digital ou quando a lei expressamente o exigir. (IN n° 3/2018, art. 4°,
81° e art. 6°, §4°).

8.10. E de responsabilidade do licitante conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais no Sicaf e manté-
los atualizados junto aos érgdos responsaveis pela informagdo, devendo proceder, imediatamente, a
correcao ou a alteracdo dos registros tdo logo identifique incorrecdo ou aqueles se tornem
desatualizados. (IN n° 3/2018, art. 7°, caput).

8.11. A ndo observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificacdo no momento da
habilitacdo. (IN n° 3/2018, art. 7°, paragrafo inico).

8.12. A verificagdo pelo pregoeiro, em sitios eletronicos oficiais de 6rgaos e entidades emissores de
certidoes constitui meio legal de prova, para fins de habilitacao.

8.12.1. Os documentos exigidos para habilitacdo que ndo estejam contemplados no Sicaf serdo
enviados por meio do sistema, em formato digital, no prazo de 2 (duas horas), prorrogavel por
igual periodo, contado da solicitacdo do pregoeiro.

8.12.2. Na hipétese de a fase de habilitacdo anteceder a fase de apresentacdo de propostas e
lances, os licitantes encaminhardo, por meio do sistema, simultaneamente os documentos de
habilitacdo e a proposta com o prego ou o percentual de desconto, observado o disposto no § 1°
do art. 36 e no § 1° do art. 39 da Instrugdo Normativa SEGES n° 73, de 30 de setembro de 2022.

8.13. A verificacdo no Sicaf ou a exigéncia dos documentos nele ndo contidos somente sera feita em
relacdo ao licitante vencedor.

8.132.1. Os documentos relativos a regularidade fiscal que constem do Termo de Referéncia
somente serdo exigidos, em qualquer caso, em momento posterior ao julgamento das propostas,
e apenas do licitante mais bem classificado.
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8.13.2. Respeitada a excegdo do subitem anterior, relativa a regularidade fiscal, quando a fase de
habilitacdo anteceder as fases de apresentacdo de propostas e lances e de julgamento, a
verificagdo ou exigéncia do presente subitem ocorrera em relacdo a todos os licitantes.

8.14. Apos a entrega dos documentos para habilitacdo, ndo sera permitida a substituicdo ou a
apresentacdo de novos documentos, salvo em sede de diligéncia, para (Lei 14.133/21, art. 64, e IN 73
/2022, art. 39, §4°):

8.14.1. complementacdo de informagdes acerca dos documentos ja apresentados pelos licitantes
e desde que necessaria para apurar fatos existentes a época da abertura do certame; e

8.14.2. atualizacdo de documentos cuja validade tenha expirado ap6s a data de recebimento das
propostas;

8.15. Na andlise dos documentos de habilitacdo, a comissdo de contratacdo poderd sanar erros ou
falhas, que ndo alterem a substincia dos documentos e sua validade juridica, mediante decisdo
fundamentada, registrada em ata e acessivel a todos, atribuindo-lhes eficdcia para fins de habilitacdo e
classificacao.

8.16. Na hipétese de o licitante ndo atender as exigéncias para habilitacdo, o pregoeiro examinara a
proposta subsequente e assim sucessivamente, na ordem de classificacdo, até a apuracdo de uma
proposta que atenda ao presente edital, observado o prazo disposto no subitem 8.13.1.

8.17. Somente serdo disponibilizados para acesso puiblico os documentos de habilitacdo do licitante
cuja proposta atenda ao edital de licitagcdo, apds concluidos os procedimentos de que trata o subitem
anterior.

8.18. A comprovacao de regularidade fiscal e trabalhista das microempresas e das empresas de pequeno
porte somente serd exigida para efeito de contratagdo, e ndo como condi¢do para participacdo na
licitagdo (art. 4° do Decreto n° 8.538/2015).

8.19. Quando a fase de habilitacdo anteceder a de julgamento e ja tiver sido encerrada, ndo cabera
exclusdo de licitante por motivo relacionado a habilitagdo, salvo em razdo de fatos supervenientes ou s
conhecidos ap6s o julgamento.

9. Da ata de registro de precos

9.1. Nao aplicavel.

10. Da formacao do cadastro de reserva

10.1. Nao aplicavel.

11. Dos recursos

11.1. A interposicdo de recurso referente ao julgamento das propostas, a habilitacdo ou inabilitacdo de
licitantes, a anulacdo ou revogacao da licitacdo, observara o disposto no art. 165 da Lei n° 14.133, de
2021.

11.2. O prazo recursal é de 3 (trés) dias tteis, contados da data de intimacdo ou de lavratura da ata.
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11.3. Quando o recurso apresentado impugnar o julgamento das propostas ou o ato de habilitacdo ou
inabilitacdo do licitante:

11.3.1. a intencdo de recorrer devera ser manifestada imediatamente, sob pena de preclusao;
11.3.2. o prazo para a manifestacdo da intencdo de recorrer nao serd inferior a 10 (dez) minutos.

11.3.3. o prazo para apresentacdo das razdes recursais serd iniciado na data de intimacdo ou de
lavratura da ata de habilitacdo ou inabilitacao;

11.3.3. na hipétese de adogdo da inversao de fases prevista no § 1° do art. 17 da Lei n° 14.133,
de 2021, o prazo para apresentacdo das razdes recursais serd iniciado na data de intimagdo da ata
de julgamento.

11.4. Os recursos deverdo ser encaminhados em campo proprio do sistema.

11.5. O recurso sera dirigido a autoridade que tiver editado o ato ou proferido a decisdo recorrida, a
qual poderad reconsiderar sua decisdo no prazo de 3 (trés) dias uteis, ou, nesse mesmo prazo,
encaminhar recurso para a autoridade superior, a qual devera proferir sua decisdo no prazo de 10 (dez)
dias tteis, contado do recebimento dos autos.

11.6. Os recursos interpostos fora do prazo nao serdo conhecidos.

11.7. O prazo para apresentacao de contrarrazdes ao recurso pelos demais licitantes serd de 3 (trés) dias
Uteis, contados da data da intimagdo pessoal ou da divulgacdo da interposicdo do recurso, assegurada a
vista imediata dos elementos indispenséaveis a defesa de seus interesses.

11.8. O recurso e o pedido de reconsideracao terdo efeito suspensivo do ato ou da decisdo recorrida até
que sobrevenha decisdo final da autoridade competente.

11.9. O acolhimento do recurso invalida tdo somente os atos insuscetiveis de aproveitamento.

11.10. Os autos do processo permanecerdo com vista franqueada aos interessados no sitio eletronico
https://sei.fiocruz.br/sei/modulos/pesquisa/md_pesq_processo_pesquisar.php?
acao_externa=protocolo_pesquisar&acao_origem_externa=protocolo_pesquisar&id_orgao_acesso_extern

12. Das infra¢6es administrativas e sancoes
12.1. Comete infracdao administrativa, nos termos da lei, o licitante que, com dolo ou culpa:

12.1.1.deixar de entregar a documentacdo exigida para o certame ou ndo entregar qualquer
documento que tenha sido solicitado pelo/a pregoeiro/a durante o certame;

12.1.2. Salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado, ndo mantiver a
proposta em especial quando:

12.1.2.1. ndo enviar a proposta adequada ao ultimo lance ofertado ou apds a negociacao;
12.1.2.2. recusar-se a enviar o detalhamento da proposta quando exigivel;
12.1.2.3. pedir para ser desclassificado quando encerrada a etapa competitiva; ou

12.1.2.4. deixar de apresentar amostra;
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12.1.2.5. apresentar proposta ou amostra em desacordo com as especificagdes do edital;

12.1.3. ndo celebrar o contrato ou ndo entregar a documentacdo exigida para a contratagao,
quando convocado dentro do prazo de validade de sua proposta;

12.1.3.1. recusar-se, sem justificativa, a assinar o contrato ou a ata de registro de prego,
ou a aceitar ou retirar o instrumento equivalente no prazo estabelecido pela
Administracao;

12.1.4. apresentar declaracdo ou documentacdo falsa exigida para o certame ou prestar
declaracdo falsa durante a licitacdo

12.1.5. fraudar a licitagdo

12.1.6. comportar-se de modo inidoneo ou cometer fraude de qualquer natureza, em especial
quando:

12.1.6.1. agir em conluio ou em desconformidade com a lei;
12.1.6.2. induzir deliberadamente a erro no julgamento;
12.1.6.3. apresentar amostra falsificada ou deteriorada;

12.1.7. praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitagcdo

12.1.8. praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n.° 12.846, de 2013.

12.2. Com fulcro na Lei n° 14.133, de 2021, a Administragdo poder4, garantida a prévia defesa, aplicar
aos licitantes e/ou adjudicatarios as seguintes sancdes, sem prejuizo das responsabilidades civil e
criminal:

12.2.1.adverténcia;
12.2.2. multa;
12.2.3. impedimento de licitar e contratar e

12.2.4. declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar, enquanto perdurarem os motivos
determinantes da punicdo ou até que seja promovida sua reabilitacdo perante a propria
autoridade que aplicou a penalidade.

12.3. Na aplicacdo das sangoes serdao considerados:

12.3.1. a natureza e a gravidade da infracdo cometida.

12.3.2. as peculiaridades do caso concreto

12.3.3. as circunstancias agravantes ou atenuantes

12.3.4. os danos que dela provierem para a Administracao Publica

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

12.4. A multa sera recolhida em percentual de 0,5% a 30% incidente sobre o valor do contrato licitado,
recolhida no prazo maximo de 30 dias, a contar da comunicagdo oficial.

12.4.1. Para as infracGes previstas nos itens 12.1.1, 12.1.2 e 12.1.3, a multa sera de 0,5% a 15%
do valor do contrato licitado.
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12.4.2. Para as infra¢Ges previstas nos itens 12.1.4, 12.1.5, 12.1.6, 12.1.7 e 12.1.8, a multa sera
de 15% a 30% do valor do contrato licitado.

12.5. As sangOes de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaracao de inidoneidade para
licitar ou contratar poderao ser aplicadas, cumulativamente ou ndo, a penalidade de multa.

12.6. Na aplicacdo da san¢do de multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze)
dias uteis, contado da data de sua intimagao.

12.7. A sancdo de impedimento de licitar e contratar serd aplicada ao responsavel em decorréncia das
infracOes administrativas relacionadas nos itens 12.1.1, 12.1.2 e 12.1.3, quando ndo se justificar a
imposicdo de penalidade mais grave, e impedird o responsavel de licitar e contratar no ambito da
Administracdo Publica direta e indireta do ente federativo a qual pertencer o 6rgao ou entidade, pelo
prazo maximo de 3 (trés) anos.

12.8. Podera ser aplicada ao responsavel a sancdo de declaracdo de inidoneidade para licitar ou
contratar, em decorréncia da pratica das infracdes dispostas nos itens 12.1.4, 12.1.5, 12.1.6, 12.1.7 e
12.1.8, bem como pelas infragdes administrativas previstas nos itens 12.1.1, 12.1.2 e 12.1.3 que
justifiquem a imposicdo de penalidade mais grave que a sancdo de impedimento de licitar e contratar,
cuja duracao observara o prazo previsto no art. 156, §5° da Lei n.° 14.133/2021.

12.9. A recusa injustificada do adjudicatario em assinar o contrato ou a ata de registro de preco, ou em
aceitar ou retirar o instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administragdo, descrita no item
12.1.3, caracterizard o descumprimento total da obrigacdo assumida e o sujeitard as penalidades e a
imediata perda da garantia de proposta em favor do 6rgdo ou entidade promotora da licitacdo, nos
termos do art. 45, §4° da IN SEGES/ME n.° 73, de 2022.

12.10. A apuragdo de responsabilidade relacionadas as sangdes de impedimento de licitar e contratar e
de declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar demandard a instauracdo de processo de
responsabilizacdo a ser conduzido por comissdo composta por 2 (dois) ou mais servidores estaveis, que
avaliara fatos e circunstancias conhecidos e intimara o licitante ou o adjudicatdrio para, no prazo de 15
(quinze) dias uteis, contado da data de sua intimacdo, apresentar defesa escrita e especificar as provas
que pretenda produzir.

12.11. Cabera recurso no prazo de 15 (quinze) dias tteis da aplicacdo das sang¢des de adverténcia, multa
e impedimento de licitar e contratar, contado da data da intimagdo, o qual seré dirigido a autoridade que
tiver proferido a decisdo recorrida, que, se ndo a reconsiderar no prazo de 5 (cinco) dias tteis,
encaminhard o recurso com sua motivacdo a autoridade superior, que devera proferir sua decisdo no
prazo maximo de 20 (vinte) dias tteis, contado do recebimento dos autos.

12.12. Cabera a apresentacdo de pedido de reconsideracdo da aplicacdo da sancdo de declaracdo de
inidoneidade para licitar ou contratar no prazo de 15 (quinze) dias uteis, contado da data da intimacao, e
decidido no prazo maximo de 20 (vinte) dias tteis, contado do seu recebimento.

12.13. O recurso e o pedido de reconsideragdo terdo efeito suspensivo do ato ou da deciséo recorrida até
que sobrevenha decisdo final da autoridade competente.

12.14. A aplicacdo das sangdes previstas neste edital ndo exclui, em hip6tese alguma, a obrigacdo de
reparacao integral dos danos causados.

13. Da impugnacao do edital e do pedido de esclarecimento

13.1. Qualquer pessoa é parte legitima para impugnar este Edital por irregularidade na
aplicacéo da Lei n° 14.133, de 2021, devendo protocolar o pedido até 3 (trés) dias Uteis antes
da data da abertura do certame.
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13.2. A resposta a impugnacdo ou ao pedido de esclarecimento sera divulgado em sitio
eletronico oficial no prazo de até 3 (trés) dias Uteis, limitado ao uUltimo dia util anterior a data
da abertura do certame.

13.3. A impugnacdo e o pedido de esclarecimento poderdo ser realizados por forma
eletrdnica, pelo e-mail licitacao@bio.fiocruz.br.

13.4. As impugnacdes e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem 0s prazos previstos no
certame.

13.4.1. A concessao de efeito suspensivo a impugnacdo é medida excepcional e devera ser
motivada pelo agente de contratacdo, nos autos do processo de licitacao.

13.5. Acolhida a impugnacao, serd definida e publicada nova data para a realizagdo do
certame.

14. Das disposicoes gerais
14.1. Serd divulgada ata da sessdo puiblica no sistema eletronico.

14.2. Nao havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impeca a realizacdo do
certame na data marcada, a sessdo sera automaticamente transferida para o primeiro dia util
subsequente, no mesmo horario anteriormente estabelecido, desde que ndo haja comunicacdo em
contrério, pelo Pregoeiro.

14.3. Todas as referéncias de tempo no Edital, no aviso e durante a sessdo publica observardo o horério
de Brasilia - DF.

14.4. A homologacao do resultado desta licitacdo ndo implicard direito a contratagao.

14.5. As normas disciplinadoras da licitacdo serdo sempre interpretadas em favor da ampliacdo da
disputa entre os interessados, desde que ndo comprometam o interesse da Administracdo, o principio da
isonomia, a finalidade e a seguranga da contratagdo.

14.6. Os licitantes assumem todos os custos de preparacdo e apresentacdo de suas propostas e a
Administracdo ndo serd, em nenhum caso, responsavel por esses custos, independentemente da
conducdo ou do resultado do processo licitatdrio.

14.7. Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, excluir-se-4 o dia do inicio e
incluir-se-4 o do vencimento. S6 se iniciam e vencem os prazos em dias de expediente na
Administragao.

14.8. O desatendimento de exigéncias formais ndo essenciais ndo importara o afastamento do licitante,
desde que seja possivel o aproveitamento do ato, observados os principios da isonomia e do interesse
publico.

14.9. Em caso de divergéncia entre disposicdes deste Edital e de seus anexos ou demais pecas que
compOem o processo, prevalecera as deste Edital.

14.10. O Edital e seus anexos estdo disponiveis, na integra, no Portal Nacional de Contratagdes
Publicas (PNCP) e endereco eletronico www.gov.br/compras.

14.11. Integram este Edital, para todos os fins e efeitos, os seguintes anexos:

14.11.1.ANEXO I - Termo de Requisicdo de Qualidade - Matérias Primas
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14.11.2. ANEXO II - Termo de Referéncia
14.11.3. ANEXO III — Minuta de Termo de Contrato

14.11.4. ANEXO IV - Especificacdo Complementar

15. 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.

Despacho: N/A

JUNILTON BARBOSA SILVA

Gerente da Divisdo de Operagdes Logisticas
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Lista de Anexos

Atencdo: Apenas arquivos nos formatos ".pdf", ".txt", ".jpg", ".jpeg", ".gif" e ".png" enumerados abaixo sdo anexados
diretamente a este documento.

Anexo | - TRQ Materias Primas.pdf (565.93 KB)

Anexo Il - Termo de Referencia Ajustado 104-2024.pdf (253.76 KB)

Anexo Il - Minuta de Termo de Contrato 31-2024 - Ajustado.pdf (109.16 KB)
Anexo 1V - Especificacao Complementar.pdf (54.53 KB)
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1- GRUPO DE MATERIAL ABRANGIDO PELO EDITAL
Este TRQ trata dos Termos e Requisitos da Qualidade aplicaveis a(o)s:

- Matérias-primas, insumos e excipientes.

2- ESCOPO

O presente TRQ visa definir as condicBes gerais que serdo aplicadas pela CONTRATADA nas suas respectivas
instalagcbes autorizadas a conduzir um Fornecimento de matérias primas, insumos e excipientes completos, a fim de
satisfazer as Exigéncias das BPx.

3- TERMOS E REQUISITOS DA QUALIDADE

1) PREAMBULO
Pelo presente instrumento particular e na melhor forma de
direito, as partes abaixo qualificadas:

De um lado, a CONTRATANTE, Bio-Manguinhos, uma
empresa constituida nos termos das leis do Brasil.

E

De outro lado, CONTRATADA, uma empresa organizada e
existente nos termos das leis do Brasil para
fabricagdo/fornecimento de matérias primas,

Estes Termos e Requisitos de Qualidade (TRQ) entra em
vigor na data da ultima assinatura e as responsabilidades
aqui descritas se iniciam na efetiva contratacdo da empresa
como fornecedora de Bio-Manguinhos.

2) OUTROS ACORDOS

Considerando o presente edital de compras:

A) Este TRQ deve ser incorporado e constituird parte deste
edital.

B) Em caso de conflitos entre quaisquer das disposicGes do
Edital e este acordo, as disposicBes destes termos e
requisitos da qualidade prevalecerdo.

3) ESCOPO

O presente TRQ visa definir as condi¢cdes gerais que serdo
aplicadas pela CONTRATADA nas suas respectivas
instalacdes autorizadas a conduzir um Fornecimento
completo a fim de satisfazer as Exigéncias das BPx.

4) PRODUTO ABRANGIDO PELO ACORDO
Este TRQ se refere as matérias primas, doravante
denominado MATERIAL.

5) COMUNICAGCAO
A CONTRATANTE e a(s) CONTRATADA(S) devem se
comunicar por escrito, inclusive por meio

1) PREAMBLE
By this private instrument and in the best form of law, the
parties below:

On the one hand, the CONTRACTING PARTY, Bio-
Manguinhos, a company incorporated under the laws of
Brazil.

AND

On the other hand, CONTRACTOR, a company organized
and existing under the laws of Brazil for the
manufacture/supply of raw materials,

This Terms and Quality Requirements (TQR) enters into
force on the date of the last signature and the
responsibilities described herein begin with the effective
hiring of the company as a supplier of Bio-Manguinhos.

2) OTHER AGREEMENTS

Considering this purchase notice:

A) This TQR must be incorporated and will form part of this
notice.

B) In case of conflicts between any of the provisions of the
Notice and this agreement, the provisions of these terms
and quality requirements shall prevail.

3) SCOPE

This TQR aims to define the general conditions that will be
applied by the CONTRACTOR in their respective facilities
authorized to conduct a complete Supply in order to meet
the BPx's Requirements.

4) PRODUCT COVERED BY THE AGREEMENT
This TQR refers to raw materials, hereinafter referred to as

MATERIAL.

5) COMMUNICATION

Data de Ativacéo Céd. SIGDA Péagina
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The CONTRACTING PARTY and the CONTRACTOR(S) must
communicate in writing, including through

eletrénico, com relagcdo a questdes relacionadas a estes
Termos e Requisitos de Qualidade, ver Anexo 2 - Lista de
contatos.

6) DEFINICOES

- Acdo corretiva: medidas adotadas para tratar e eliminar a
causa raiz de desvio ou ndo conformidade ja ocorrida. Na
sua esséncia, a agdo corretiva remete a uma contencao
reativa.

- Agdo preventiva: medidas adotadas para se evitar que um
desvio ou ndo conformidade venha a ocorrer. Na sua
esséncia, a agdo preventiva remete a mitigagdo proativa de
riscos. Em Ultima instancia, a agdo preventiva busca
eliminar a causa de um potencial desvio ou ndo
conformidade.

- BPx: Conjunto de boas praticas, podendo ser de fabricacado
(BPF), distribuicdo (BPD), clinica (BPC), de laboratério (BPL),
de registro (BPR), entre outras.

- Calibragdo: conjunto de opera¢des que estabelece, sob
condicbes especificadas, a relacdo entre os valores
indicados por um instrumento ou sistema de medi¢do, ou
valores representados por uma medida materializada, e os
valores correspondentes conhecidos de um padrdo de
referéncia.

- Controle de mudanga: procedimento que visa assegurar
que todas as mudangas sdo controladas, incluindo a
proposta, avaliacado, classificagdo, aprovacdo,
implementacdo e pods-implementacdo. A intencdo é
determinar a necessidade de medidas que assegurem que o
sistema é mantido num estado validado.

- Desvios de qualidade: ndo cumprimento de requisitos
determinados pelo sistema de gestdo da qualidade
farmacéutica ou necessadrios para a manutencdo da
qualidade.

- Certificado de andlise: documento que fornece um resumo
dos resultados dos testes em amostras de produtos ou de
materiais juntamente com a avaliagdo de sua conformidade
com a especificagdo declarada. Alternativamente, a
certificacdo pode basear-se, em todo ou em parte, na
avalicdo de dados em tempo real (resumos e relatérios de
excecdo) da tecnologia analitica de processo lote-
relacionada, parametros ou métricas, conforme a
autorizagdo de comercializagdo.

- Qualificagdo: acdo de provar que quaisquer instalacdes,
equipamentos, utilidades e  sistemas  funcionam
corretamente e realmente levam aos resultados esperados.
- Validagdo: agdo de provar, de acordo com os principios
das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), que qualquer
procedimento, processo, metodologia, atividade ou
sistemas realmente e consistentemente leva aos resultados

esperados.

electronically, with regard to matters relating to these
Terms and Quality Requirements, see Annex 2 - List of
Contacts.

6) DEFINITIONS

- Corrective action: measures taken to address and
eliminate the root cause of deviation or non-compliance
that has already occurred. In essence, corrective action
refers to reactive containment.

- Preventive action: measures taken to prevent a deviation
or non-compliance from occurring. In essence, preventive
action refers to proactive risk mitigation. Ultimately,
preventive action seeks to eliminate the cause of a
potential deviation or non-compliance.

- BPx: Set of good practices, which can be manufacturing
(GMP), distribution (BPD), clinical (BPC), laboratory (BPL),
registration (BPR), among others.

- Calibration: set of operations that establish, under
specified conditions, the relationship between the values
indicated by a measuring instrument or system, or values
represented by a materialized measure, and the
corresponding known values of a reference standard.

- Change control: procedure that aims to ensure that all
changes are controlled, including proposal, evaluation,
classification, approval, implementation and post-
implementation. The intent is to determine the need for
measures to ensure that the system is maintained in a
validated state.

- Quality deviations: non-compliance with requirements
determined by the pharmaceutical quality management
system or necessary for the maintenance of quality.

- Certificate of Analysis: document that provides a summary
of test results on samples of products or materials together
with an assessment of their compliance with the stated
specification. Alternatively, certification may be based, in
whole or in part, on the evaluation of real-time data
(summaries and exception reports) of the batch-related
process analytic technology, parameters or metrics, as per
the marketing authorization.

- Qualification: action to prove that any installations,
equipment, utilities and systems work correctly and really
lead to the expected results.

- Validation: action to prove, in accordance with the
principles of Good Manufacturing Practices (GMP), that any
procedure, process, methodology, activity or systems
actually and consistently leads to the expected results.

Pagina
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7) TERMO DE ACORDO DE QUALIDADE
Este TRQ entrard em vigor na data da Ultima assinatura e

permanecerd em vigor pelo periodo de vigéncia do edital
de fornecimento em questdo, junto a empresa
CONTRATADA, e valerad ainda pelo periodo de 06 meses
apos a data de vencimento do ultimo lote fornecido pela
CONTRATADA, pelo periodo necessario para cobrir todas as
atividades de qualidade para o suporte aos materiais
fornecidos. Quaisquer questdes ndo tratadas neste Termos
e Requisitos da Qualidade serdo determinadas nos termos
do Contrato de Fornecimento. Todas as obrigacdes
regulatorias ora contidas exigidas pela CONTRATANTE ou
por uma Autoridade Reguladora competente subsistirdo
apos o vencimento ou rescisdo antecipada deste TRQ.

9) DOCUMENTOS REGULATORIOS
A CONTRATADA deve registrar e manter as documentacgdes

MATERIAL,
comprometendo-se a fornecer em tempo habil a

regulatorias apropriadas para o}
CONTRATANTE suporte relacionados as licengas e outras
obrigacdes regulatdrias que se fagam necessarias.

A licenca para atuacdo da CONTRATADA devera estar
atualizada e qualquer modifica¢cdo na licenca para atuagdo
da CONTRATADA deve ser informada a CONTRATANTE.

10) DOCUMENTOS DE QUALIDADE

A CONTRATADA deve preencher e encaminhar as
documentacdes de qualidade apropriadas para o
MATERIAL, comprometendo-se a fornecer em até 20 dias
Uteis a CONTRATANTE toda documentacdo que se faca
necessaria (questiondrio de informagdo complementar,
roteiro de auditoria de auto-avaliagdo, documentacbes
legais).

11) DEFINICAO DOS CRITERIOS DE QUALIDADE
A CONTRATADA fabricara, testara e liberard o MATERIAL de

acordo com os critérios de qualidade estabelecidos para o
escopo deste Acordo e especificacdes do Edital.

7) TERM OF QUALITY AGREEMENT

This TRQ will enter into force on the date of the last
signature and will remain in force for the period of validity
of the supply notice in question, with the CONTRACTOR,
and will still be valid for a period of 06 months after the
expiration date of the last batch provided by the
CONTRACTOR, for the period necessary to cover all quality
activities to support the materials provided. Any issues not
addressed in this Terms and Quality Requirements will be
determined under the Supply Agreement. All regulatory
obligations contained herein required by the CONTRACTING
PARTY or by a competent Regulatory Authority shall survive
the expiration or early termination of this TQR.

9) REGULATORY DOCUMENTS

The CONTRACTOR must register and maintain the
appropriate regulatory documentation for the MATERIAL,
committing to provide the CONTRACTING PARTY with
timely support related to licenses and other regulatory
obligations that may be necessary.

The CONTRACTOR's operating license must be up-to-date
and any modification to the CONTRACTOR's operating
license must be informed to the CONTRACTING PARTY.

10) QUALITY DOCUMENTS

The CONTRACTOR must complete and forward the
appropriate quality documentation for the MATERIAL,
pledging to provide, within 20 working days, the
CONTRACTING PARTY with all necessary documentation
(complementary

information guestionnaire, self-

assessment audit script, legal documentation ).
11) DEFINITION OF QUALITY CRITERIA

The CONTRACTOR will manufacture, test and release the
MATERIAL in accordance with the quality criteria
established for the scope of this Agreement and
specifications of the Notice.
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12) CLAUSULA DE SOBREVIVENCIA

Todas as obrigacGes regulamentares aqui contidas que
sejam exigidas pela CONTRATANTE a Contratada ou por
uma autoridade reguladora devem sobreviver a rescisdo
deste TRQ.

13) ATRIBUICAO

A CONTRATADA ndo poderd ceder nenhum dos seus
direitos ou obrigacGes na abrangéncia deste TRQ sem o
prévio consentimento por escrito da CONTRATANTE. No
caso de uma operacdo de cessdo, a CONTRATADA devera
fornecer notificacdo por escrito a CONTRATANTE para a
pessoa de contato apropriada.

No caso de uma cessdo, a parte cedente continuara a estar
vinculada por todas as obrigacOes pré-existentes na
abrangéncia deste TRQ, incluindo todas as obrigacdes de
confidencialidade e ndo divulgacdo.

14) CONFORMIDADE
A CONTRATANTE deve definir as especificagdes para o

MATERIAL fornecido pela CONTRATADA, o qual pode ser
feito de varias formas, tais como desenhos, referéncias a
especificacdes comerciais, identificagdo de marcas e
normas. As especificagbes podem ser documentos em
papel, documentos eletrénicos ou outros meios
apropriados.

As especificagBes para o MATERIAL estdo descritas neste
Edital.

A CONTRATADA se compromete a entregar o MATERIAL em
plena conformidade com as especificacbes acordadas e
fabricado de acordo com as BPF.

A CONTRATANTE fornecerd a CONTRATADA toda a
documentacdo necessaria para que o MATERIAL fabricado
pela CONTRATADA esteja de acordo com os requisitos
especificos do Edital.

15) INSPEGOES DE BPF POR AUTORIDADES REGULADORAS

A CONTRATANTE podera solicitar, por escrito, informacdes
sobre qualquer inspegdo programada a CONTRATADA, a ser
realizada por

12) SURVIVAL CLAUSE

All regulatory obligations contained herein that are
required by the CONTRACTING PARTY to the Contractor or
by a regulatory authority shall survive the termination of
this TQR.

13) ASSIGNMENT

The CONTRACTOR may not assign any of its rights or
obligations under this TQR without the prior written
consent of the CONTRACTING PARTY. In the case of an
assignment operation, the CONTRACTOR shall provide
written notice to the CONTRACTING PARTY to the
appropriate contact person.

In the event of an assignment, the assigning party will
continue to be bound by all pre-existing obligations under
this TQR, including all confidentiality and non-disclosure
obligations.

14) COMPLIANCE

The CONTRACTING PARTY must define the specifications for
the MATERIAL provided by the CONTRACTOR, which can be
done in various ways, such as drawings, references to
commercial specifications, identification of brands and
standards. Specifications can be paper documents,
electronic documents or other appropriate media.

Specifications for the MATERIAL are described in this
Notice.

The CONTRACTOR undertakes to deliver the MATERIAL in
full compliance with the agreed specifications and
manufactured in accordance with the GMP.

The CONTRACTING PARTY will provide the CONTRACTOR
with all the necessary documentation so that the MATERIAL
manufactured by the CONTRACTOR is in accordance with
the specific requirements of the Notice.

15) GMP INSPECTIONS BY REGULATORY AUTHORITIES

The CONTRACTING PARTY may request, in writing,
information about any scheduled inspection of the
CONTRACTOR, to be carried out by
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autoridade reguladora nas suas dependéncias, relacionadas
a MATERIAL da CONTRATANTE.

A pedido excepcional da CONTRATANTE, a CONTRATADA
deve fornecer por escrito o resultado da inspe¢do com as
observagdes pertinentes.

A CONTRATADA deve notificar prontamente a
CONTRATANTE de quaisquer constata¢des de inspecdo que
afetem a seguranca, eficacia, conformidade ou
disponibilidade do MATERIAL fornecido pela CONTRATADA
a CONTRATANTE.

16) DIREITO A AUDITORIA
A CONTRATADA deverd permitir, que a CONTRATANTE

realize auditorias no local mediante agendamento.

Poderd ser solicitado, por escrito, a CONTRATANTE a
assinatura de um acordo especial de confidencialidade. A
confidencialidade que trata esse item se define pela a
empresa CONTRATANTE e as unidades pertencentes a
Fundagdo Oswaldo Cruz.

A CONTRATADA deve permitir o acesso a fabricacgdo,
embalagem, armazenagem e quaisquer instalacBes
relacionadas com a fabricagdo do MATERIAL, incluindo
documentagdo pertinente. Qualquer auditoria durante o
hordrio normal de expediente ndo deve interferir com as
operacdes de fabricacdo da CONTRATADA. A quantidade de
Dias de auditoria e numero de auditores deve ser
determinada pelo CONTRATANTE e acordada previamente
com o CONTRATADO, ndo sendo de duracdo menor que 2
dias Uteis.

O resultado da auditoria deve ser enviado a CONTRATADA
por meio de um relatério escrito em até 30 dias Uteis.

A CONTRATADA devera dar um seguimento as observacées
feitas durante a auditoria realizada pela CONTRATANTE e
tomar acdes corretivas e preventivas mutuamente
acordadas entre as partes. Um plano de agdo para as
auditorias  realizadas deverd ser encaminhado a
CONTRATANTE em um periodo de até 20 dias Uteis apds o
recebimento do relatério de auditoria. A frequéncia da
auditoria dependera dos resultados da auditoria anterior e
do desempenho de qualidade do fornecedor.

17) AUDITORIA DA QUALIDADE E AUTO INSPEGCOES
A CONTRATADA devera possuir um programa de auditorias

da qualidade interna/ auto inspecdes

regulatory authority on its premises, related to
CONTRACTING PARTY'S MATERIAL.

Upon exceptional request of the CONTRACTING PARTY, the
CONTRACTOR shall provide in writing the result of the
inspection with the relevant observations.

The CONTRACTOR shall promptly notify the CONTRACTING
PARTY of any inspection findings that affect the safety,
effectiveness, compliance or availability of the MATERIAL
provided by the CONTRACTOR to the CONTRACTING PARTY.

16) RIGHT TO AUDIT

The CONTRACTOR shall allow the CONTRACTING PARTY to
carry out on-site audits by appointment.

The CONTRACTING PARTY may be asked, in writing, to sign
a special confidentiality agreement. The confidentiality that
this item deals with is defined by the CONTRACTING
company and the units belonging to Fundacdo Oswaldo
Cruz.

The CONTRACTOR must allow access to the manufacturing,
packaging, storage and any facilities related to the
manufacture of the MATERIAL, including relevant
documentation. Any audit during normal business hours
must not interfere with the CONTRACTOR's manufacturing
operations.

The number of audit days and number of auditors must be
determined by the CONTRACTING PARTY and agreed in
advance with the CONTRACTOR, with not less than 2
business days of durantion.

The audit result must be sent to the CONTRACTOR through
a written report within 30 business days.

The CONTRACTOR shall follow up on the observations made
during the audit carried out by the CONTRACTING PARTY
and take corrective and preventive actions mutually agreed
between the parties. An action plan for the audits carried
out must be forwarded to the CONTRACTING PARTY within
a period of up to 20 business days after receipt of the audit
report.The frequency of the audit will depend on the results
of the previous audit and the quality performance of the
supplier.

17) QUALITY AUDIT AND SELF INSPECTIONS
The CONTRACTOR shall have a program of internal quality
audits/self inspections
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regulares a fim de monitorar a conformidade com as BPX,
com a autorizagdo de comercializacdo e qualquer outra
legislagdo aplicavel.

18) CONTATO COM FABRICANTE
A CONTRATADA deve representar e intermediar o contato

direto com o fabricante, caso a mesma nado seja o préprio, e
deve representar os interesses da CONTRATANTE junto a
este, comprometendo-se a fornecer em até 20 dias Uteis a
CONTRATANTE toda documentacdo que se faca necessdria
relacionada ao fabricante (questionario de informacdo
complementar, roteiro de auditoria de auto-avaliagdo,
documentacdes legais) e qualquer outra necessidade de
qualidade, que implique em contato com o fabricante.

19) CERTIFICADO DE ANALISE/CONFORMIDADE
E exigido um certificado de andlise e/ou certificado de

conformidade para cada lote de MATERIAL enviado a
CONTRATANTE. Tais certificados devem ser datados e
assinados por uma pessoa responsavel da unidade da
qualidade da CONTRATADA, ou produzido por um sistema
informatizado que proporcione um grau de controle
equivalente ao dado por uma assinatura.

O certificado de analise declara que o lote é adequado para
a libertacgdo, e deve incluir no minimo:

Nome e endereco do CONTRATADO, incluindo nimero de
telefone;

- Nome do MATERIAL;
- Numero do lote;

- Parametros de teste e requisitos de especificacdo
correspondentes;

- Resultados dos testes realizados para cada material;

- Data de liberacdo/data de fabricacdo e data de
vencimento do material.

O Certificado de Conformidade assegura que o lote foi
produzido em conformidade com todos os requisitos
aplicaveis.

O Certificado de Andlise/Certificado de Conformidade
podem ser emitidos como documentos separados ou
combinados em um Unico documento, conforme
apropriado.

20) RETENCAO DE REGISTROS/DOCUMENTAGAO

to monitor compliance with the BPX, the marketing
authorization and any other applicable legislation.

18) CONTACT WITH THE MANUFACTURER

The CONTRACTOR shall represent and mediate direct
contact with the manufacturer, if it is not the same, and
shall represent the CONTRACTING PARTY's interests with it,
undertaking to provide the CONTRACTING PARTY with all
necessary documentation within 20 working days related to
the manufacturer (complementary information
questionnaire,  self-assessment  audit  script, legal
documentation) and any other quality need that implies

contact with the manufacturer.
19) CERTIFICATE OF ANALYSIS / COMPLIANCE

A certificate of analysis and/or certificate of conformity is
required for each batch of MATERIAL sent to the
CONTRACTING PARTY. Such certificates must be dated and
signed by a person responsible for the CONTRACTOR's
quality unit, or produced by a computerized system that
provides a degree of control equivalent to that given by a
signature.

The certificate of analysis declares that the batch is suitable
for release, and must include at least:

CONTRACTOR's name and address, including telephone
number;

- Name of the MATERIAL;
- Lot number;

- Test parameters and corresponding specification
requirements;

- Results of tests performed for each material;

- Release date/manufacture date and expiration date of the
material.

The Certificate of Conformity ensures that the batch was
produced in compliance with all applicable requirements.

The Certificate of Analysis/Certificate of Conformity may be
issued as separate documents or combined into a single
document, as appropriate.

20) RECORD/DOCUMENTATION RETENTION
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A CONTRATADA deverd ter implementado e mantido um
programa de retencdo de registro, em qualquer formato no
qual se encontrarem.

A CONTRATADA armazenara todos os documentos originais
relacionados com a fabricacdo de cada lote do MATERIAL.
Tais documentos sdo obrigados a ser mantidos em
condi¢cdes de BPF, protegidos de destruicdo e do acesso
ndo autorizado. Deverdo estar acessiveis a CONTRATANTE
durante uma auditoria no local.

A CONTRATADA devera disponibilizar os documentos
solicitados pela CONTRATANTE, relacionados ao seu
MATERIAL em um periodo estabelecido e acordado entre
ambas.

21) CONTROLE DE MUDANCA
A CONTRATADA deve implementar um sistema de controle

de alteragBes/mudancas documentado e eficaz e deve
notificar a CONTRATANTE quaisquer mudangas no
processo, nas instalagdes, nos equipamentos, nos
materiais, nas especificagdes, nos métodos de analise, no
armazenamento, na rotulagem e nas embalagens que
possam ter impacto na qualidade, seguranca e / ou eficécia
do MATERIAL da CONTRATANTE e/ ou em qualquer pedido
regulamentar relacionado com o MATERIAL, se possivel
pelo menos UM més antes, para permitir que o
CONTRATANTE avalie o impacto da mudanga em seus
processos internos. Caso haja algum impacto no registro
sanitario da CONTRATANTE, a mudanga sé poderad ser
efetuada pela CONTRATADA apds aprovagdo pelas
autoridades competentes.

Principios:

- As solicitagdes de mudanca devem ser baseadas em
documentos técnicos apropriados para fundamentar a
mudanca e para confirmar que o desempenho técnico ndo
foi alterado;

- As modificagcGes relativas as especificagdes do MATERIAL

s6 devem se efetuar por mutuo acordo entre as duas
partes;

- A CONTRATANTE deve avaliar qualquer solicitagdo de
alteracdo recebida da CONTRATADA em tempo habil, a
menos que haja razdes cientificas justificadas para rejeitar a
solicitagdo de mudanca, ou implicagGes regulatdrias que
justifiguem a CONTRATANTE ndo querer prosseguir com a
alteragcdo proposta;

- A CONTRATANTE ndo negara injustificadamente sua
aprovagdo a solicitagdo de mudanca.

The CONTRACTOR shall have implemented and maintained
a record retention program, in any format in which they are
found.

The CONTRACTOR will store all original documents related
to the manufacture of each batch of MATERIAL. Such
documents are required to be kept in GMP conditions,
protected from destruction and unauthorized access. They
must be accessible to the CONTRACTING PARTY during an
on-site audit.

The CONTRACTOR shall make available the documents
requested by the CONTRACTING PARTY, related to its
MATERIAL within a period established and agreed between
them

21) CHANGE CONTROL

The CONTRACTOR shall implement a documented and
effective change/change control system and shall notify the
CONTRACTING PARTY of any changes in the process,
facilities, equipment, materials, specifications, methods of
analysis, storage, labeling and packaging that may impact
the quality, safety and/or effectiveness of the
CONTRACTING PARTY'S MATERIAL and/or any regulatory
request related to the MATERIAL, if possible at least ONE
month in advance, to allow the CONTRACTING PARTY to
assess the impact of the change on its internal processes .

If there is any impact on the CONTRACTING PARTY's health
record, the change may only be made by the CONTRACTOR

after approval by the competent authorities.

Principles:

- Change requests must be based on appropriate technical
documents to substantiate the change and to confirm that
the technical performance has not changed;

- Modifications to the specifications of the MATERIAL must

only be made by mutual agreement between the two
parties;

- The CONTRACTING PARTY must evaluate any change
request received from the CONTRACTOR in a timely
manner, unless there are justified scientific reasons to
reject the change request, or regulatory implications that
justify the CONTRACTING PARTY not wanting to proceed
with the proposed change;

- The CONTRACTING PARTY will not unreasonably deny its
approval to the change request.
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22) DESVIOS E CAPA
A CONTRATADA deve estabelecer e manter procedimentos

para identificar, investigar, relatar e gerenciar desvios, ndo
conformidades, resultados fora de especificagdo, em
qualquer atividade com impacto nas BPF.

Em caso de incidentes graves de qualidade observados
apenas apos a expedicdo do MATERIAL, a CONTRATADA
deverd notificar prontamente e adequadamente a
CONTRATANTE.

A CONTRATADA informara e providenciard detalhes para a
CONTRATANTE a respeito de quaisquer observacdes
incomuns durante o processo de fabricacdo do MATERIAL.
Incluindo incidentes que possam levar a interrupgdo das
entregas.

A CONTRATADA devera segregar, investigar e se for o caso,
descartar todo o material ndo-conforme.

As disposicGes de concessdo ou retrabalho exigem
autorizacdo por escrito da CONTRATANTE. O pedido de
disposicdo deverd ser documentado e nele ser incluida a
inspecdo ou teste conduzido, os resultados reais, e, se
aplicavel, a reparagdo proposta.

A CONTRATADA deve iniciar a¢les corretivas para todas as
ndo-conformidades detectadas, independentemente da
disposicdo.

A CONTRATANTE pode iniciar agles corretivas para a
CONTRATADA, quando a CONTRATANTE identificar uma
nado-conformidade apds o recebimento do material da
CONTRATADA.

A CONTRATADA deve iniciar uma acdo corretiva apds o
recebimento da iniciagdo da CONTRATANTE.

Acdo Corretiva deve incluir as seguintes etapas:

- Determinar a (s) causa (s) da ndo-conformidade;

- Avaliar a necessidade de a¢do para assegurar que nao haja
recorréncia da ndo-conformidade;

- Determinar a acdo necessaria para evitar recorréncia;

- Implementar as medidas necessdarias para prevenir a
recorréncia;

- Rever a eficdcia da agdo corretiva.

A CONTRATADA comunicara os resultados da agdo corretiva
a CONTRATANTE juntamente com envio de evidéncias

adequadas nos prazos acordados entre ambos.

A CONTRATADA manterda registros dessas atividades e as
disponibilizard a CONTRATANTE, a pedido.

22) DEVIATIONS AND CAPA
The CONTRACTOR shall establish and maintain procedures

to identify, investigate, report and manage deviations, non-
conformities, out of specification results, in any activity
with an impact on GMP.

In case of serious quality incidents observed only after the
MATERIAL has been dispatched, the CONTRACTOR shall
promptly and appropriately notify the CONTRACTING
PARTY.

The CONTRACTOR will inform and provide details to the
CONTRACTING PARTY regarding any unusual observations
during the MATERIAL manufacturing process. Including
incidents that could lead to interruption of deliveries.

The CONTRACTOR shall segregate, investigate and, if
applicable, discard all non-conforming material.

The concession or rework provisions require written
authorization from the CONTRACTING PARTY. The
disposition request must be documented and include the
inspection or test conducted, the actual results, and, if
applicable, the proposed repair.

The CONTRACTOR must initiate corrective actions for all
non-conformities detected, regardless of the provision.

The CONTRACTING PARTY may initiate corrective actions
for the CONTRACTOR, when the CONTRACTING PARTY
identifies a non-conformity after receiving the material
from the CONTRACTOR.

The CONTRACTOR shall initiate corrective action upon
receipt of the CONTRACTING PARTY's initiation.

Corrective Action should include the following steps:

- Determine the cause(s) of the non-compliance;

- Assess the need for action to ensure that there is no
recurrence of non-compliance;

- Determine the action needed to prevent recurrence;

- Implement the necessary measures to prevent
recurrence;

- Review the effectiveness of corrective action.

The CONTRACTOR will communicate the results of the
corrective action to the CONTRACTING PARTY along with
sending adequate evidence within the deadlines agreed
between them.

The CONTRACTOR will keep records of these activities and
will make them available to the CONTRACTING PARTY, upon
request.
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23) RECLAMACOES
A CONTRATANTE serd responsavel por responder as

reclamacgdes envolvendo o MATERIAL. A CONTRATANTE
informara a CONTRATADA de qualquer reclamagdo do
MATERIAL no prazo de 5 dias Uteis a partir da data do
recebimento e a CONTRATADA completara sua investigacdo
e responderd por escrito a CONTRATANTE todas as
reclamagdes dentro de 20 dias Uteis apds a recepgao.

Um relatorio escrito sobre a reclamacgdo detalhando as
causas raiz identificaveis e a¢des corretivas e preventivas,
quando aplicével, deve ser preparado pela CONTRATADA e
enviado a CONTRATANTE.

Todas as reclamagdes relacionadas ao MATERIAL,
independentemente da fonte serdo tratadas pela
CONTRATANTE e comunicadas a CONTRATADA.

A CONTRATADA ¢é responsavel por registrar e investigar
todas as reclamagBes relacionadas a qualidade no
MATERIAL e mantera um banco de dados de reclamacses
completo e os arquivos de reclamacdes.

Caso a investigacdo ndo possa ser concluida no prazo de 20
dias Uteis, a CONTRATADA fornecera um relatério
provisério a CONTRATANTE.

A CONTRATADA ¢é responsavel pela implementacdo de um
plano de acdo corretiva para corrigir quaisquer deficiéncias
identificadas durante uma investigacdo.

A CONTRATANTE poderd disponibilizar informacg&es
relevantes e amostras do MATERIAL afetado para auxiliar
na investigacdo da CONTRATADA.

24) DEVOLUCAO

A devolugdo do MATERIAL a CONTRATADA sera realizada
mediante entendimento prévio entre as unidades de
qualidade das empresas envolvidas. Neste momento sera
definido se o MATERIAL poderd voltar ao estoque ou se
deverd ser destruido. Todas as ac¢les deverdo ser
documentadas.

25) UTILIZAGAO DE TERCEIRIZACAO
Ndo é permitido que a CONTRATADA se utilize de terceiros

para fabricar, embalar, rotular, analisar e liberar o
MATERIAL, a menos que a CONTRATANTE tenha autorizado
por escrito e que o terceiro tenha sido qualificado por meio
de um processo de qualificagcdo de fornecedor.

Se um terceiro for utilizado pela CONTRATADA, a

CONTRATANTE pode, mediante solicitagdo,

23) COMPLAINTS

The CONTRACTING PARTY will be responsible for
responding to complaints involving the MATERIAL. The
CONTRACTING PARTY will inform the CONTRACTOR of any
MATERIAL claim within 5 working days from the date of
receipt and the CONTRACTOR will complete its
investigation and respond in writing to the CONTRACTING
PARTY for all claims within 20 working days of receipt.

A written report on the complaint detailing the identifiable
root causes and corrective and preventive actions, where
applicable, must be prepared by the CONTRACTOR and sent
to the CONTRACTING PARTY.

All complaints related to MATERIAL, regardless of the
source, will be handled by the CONTRACTING PARTY and
communicated to the CONTRACTOR.

The CONTRACTOR is responsible for recording and
investigating all quality-related complaints in the MATERIAL
and will maintain a complete complaints database and
complaint files.

If the investigation cannot be completed within 20 working
days, the CONTRACTOR will provide a provisional report to
the CONTRACTING PARTY.

The CONTRACTOR is responsible for implementing a
corrective action plan to correct any deficiencies identified
during an investigation.

The CONTRACTING PARTY may provide relevant
information and samples of the affected MATERIAL to assist
in the CONTRACTOR's investigation.

24) RETURN

The return of the MATERIAL to the CONTRACTOR will be
carried out upon prior understanding between the quality
units of the companies involved. At this point, it will be
defined if the MATERIAL can be returned to stock or if it
should be destroyed. All actions must be documented.

25) USE OF OUTSOURCING

The CONTRACTOR is not allowed to use third parties to
manufacture, package, label, analyze and release the
MATERIAL, unless the CONTRACTING PARTY has authorized
in writing and the third party has been qualified through a
supplier qualification process.

If a third party is used by the CONTRACTOR, the
CONTRACTING PARTY may, upon request,
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revisar a lista de tais terceirizados durante uma visita no
local e / ou auditoria.

A CONTRATADA concorda em tratar as informagdes como
confidenciais da CONTRATANTE e concorda ainda, em ndo
entrar em contato com estas partes, sem o consentimento
prévio da CONTRATANTE.

26) RETENCAO DE AMOSTRAS
A CONTRATADA, conforme o caso, manterd amostras

representativas de cada lote de material produzido. A
CONTRATADA deve disponibilizar amostras retidas a pedido
da CONTRATANTE dentro de um periodo de 48 horas a

partir do pedido inicial.

27) MATERIAIS/QUALIFICACAO DE FORNECEDOR
Os insumos utilizados pela CONTRATADA devem ser

somente de fornecedores cuja qualidade é assegurada.

A CONTRATADA garantira a CONTRATANTE a conformidade
de recebimento, identificacdo, quarentena, armazenagem,
manejo, amostragem, teste de acordo com a metodologia
definida e aprovagdo ou rejeicdo baseada nas
especificagdes estabelecidas.

Somente os insumos aprovados poderdo ser utilizados na
fabricacdo do MATERIAL.

A CONTRATADA ird investigar, registrar e notificar a
CONTRATANTE qualquer questdo que possa afetar
adversamente o MATERIAL.

A CONTRATADA deverd possuir um plano de amostragem
documentado que atenda as legislacdes vigentes.

28) INSTALACOES E EQUIPAMENTOS
A CONTRATADA deve possuir instalagdes adequadas que

atendam a todos os critérios das BPX para a fabricagdo,
testes e armazenagem do MATERIAL.

A CONTRATADA deve garantir os equipamentos utilizados
no processo de fabricacdo do material, de acordo com sua
aplicabilidade, seja devidamente projetado, construido,
colocado, instalado e qualificado.

A CONTRATADA estabelecerd e manterda um cronograma
para o ajuste, limpeza e outras manutengdes do
equipamento para garantir que as especificacbes de
fabricacdo sejam atendidas.

A CONTRATADA garantird que todos os equipamentos de
monitoramento e medicdo utilizados no processo de
fabricacdo e controle do MATERIAL sdo adequados para os
fins

review the list of such third parties during an on-site visit
and/or audit.

The CONTRACTOR agrees to treat the information as
confidential to the CONTRACTING PARTY and further agrees
not to contact these parties without the prior consent of
the CONTRACTING PARTY.

26) SAMPLE RETENTION

The CONTRACTOR, as the case may be, will keep
representative samples of each batch of material produced.

The CONTRACTOR must make available samples retained at
the request of the CONTRACTING PARTY within a period of
48 hours from the initial request.

27) SUPPLIER MATERIALS/QUALIFICATION

The inputs used by the CONTRACTOR must only be from
suppliers whose quality is assured.

The CONTRACTOR will guarantee the CONTRACTING PARTY
the compliance of receipt, identification, quarantine,
storage, handling, sampling, testing in accordance with the
defined methodology and approval or rejection based on
the established specifications.

Only approved inputs may be used in the manufacture of
MATERIAL. The CONTRACTOR will investigate, register and
notify the CONTRACTING PARTY of any matter that may
adversely affect the MATERIAL.

The CONTRACTOR must have a documented sampling plan
that complies with current legislation.

28) FACILITIES AND EQUIPMENT

The CONTRACTOR must have adequate facilities that meet
all BPX criteria for the manufacture, testing and storage of
MATERIAL.

The CONTRACTOR must guarantee the equipment used in
the material manufacturing process, according to its
applicability, is properly designed, built, placed, installed
and qualified. The CONTRACTOR will establish and maintain
a schedule for the adjustment, cleaning and other
maintenance of the equipment to ensure that
manufacturing specifications are met.

The CONTRACTOR shall ensure that all monitoring and
measuring equipment used in the MATERIAL manufacturing
and control process are adequate for the purposes
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pretendidos e sdo capazes de produzir resultados validos. A
adequacdo inclui limites de exatiddo e precisdo.

A CONTRATADA estabelecerda e manterd um cronograma
para a calibracdo, ajuste, limpeza e outros tipos de
manutencdo do equipamento para garantir que as
especificagdes de fabricacdo sejam atendidas.

Os padrdes de calibragdo utilizados para os equipamentos
de monitoramento e medigcdo devem ser rastreaveis de
acordo com as normas nacionais ou internacionais.

A CONTRATADA manterd registros dessas atividades e as
disponibilizard a CONTRATANTE em auditoria.

29) CONDICOES AMBIENTAIS
Se as condi¢Bes ambientais puderem oferecer algum efeito

adverso na qualidade do MATERIAL, a CONTRATADA deve
estabelecer e manter procedimentos, incluindo
manutengdo, ajuste e inspegdo para  controlar
adequadamente essas condi¢Ges ambientais.

A CONTRATADA mantera registros dessas atividades e as
disponibilizard a CONTRATANTE em auditoria

30) PESSOAL
Se a mao de obra puder oferecer algum um efeito adverso

na qualidade do material, a CONTRATADA deve estabelecer
e manter exigéncias para a saude, a limpeza, as praticas
pessoais e o vestudrio do pessoal para controlar
adequadamente as atividades.

A CONTRATADA deve contar com um numero suficiente de
funcionarios com qualificagcdo, experiéncia e competéncia
apropriadas e necessarias para a condugdo de todas as
operacgdes relacionadas a fabricagdo do MATERIAL.

A CONTRATADA manterda registros dessas atividades e as
disponibilizard a CONTRATANTE em auditoria.

31) QUALIFICACAO E VALIDAGAO
A CONTRATADA se compromete a utilizar somente

instalagGes, utilidades e equipamentos, de acordo com sua
aplicabilidade, adequadamente projetados e qualificados
para a finalidade a que se destinam, incluindo os sistemas
informatizados, utilizados na fabricacdo e nos testes, que
tenham impacto na qualidade.

intended and are capable of producing valid results.
Suitability includes limits on accuracy and precision.

The CONTRACTOR will establish and maintain a schedule for
the calibration, adjustment, cleaning and other types of
maintenance of the equipment to ensure that

manufacturing specifications are met.

Calibration standards used for monitoring and measuring
equipment must be traceable to national or international
standards.

The CONTRACTOR will keep records of these activities and
make them available to the CONTRACTING PARTY for audit.

29) ENVIRONMENTAL CONDITIONS

If environmental conditions may have an adverse effect on
the quality of the MATERIAL, the CONTRACTOR shall
establish and maintain procedures, including maintenance,
adjustment and inspection to properly control these
environmental conditions.

The CONTRACTOR will keep records of these activities and
make them available to the CONTRACTING PARTY for audit

30) PERSONNEL

If labor may have an adverse effect on the quality of the
material, the CONTRACTOR shall establish and maintain
requirements for health, cleanliness, personal practices and
personnel clothing to properly control activities.

The CONTRACTOR must have a sufficient number of
employees with appropriate and necessary qualification,
experience and competence to carry out all operations
related to the manufacture of MATERIAL.

The CONTRACTOR will keep records of these activities and
make them available to the CONTRACTING PARTY for audit.

31) QUALIFICATION AND VALIDATION

The CONTRACTOR undertakes to use only facilities, utilities
and equipment, according to their applicability, properly
designed and qualified for the purpose for which they are
intended, including computerized systems, used in
manufacturing and testing, that have an impact on quality.
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A validagdo dos processos e sistemas, bem como a dos
métodos que forem necessarios, devera ser apresentada
pela CONTRATADA em auditoria.

Os processos de qualificacdo e validacdo devem ser feitos
com base em um protocolo de qualificagdo / validacdo
(descrevendo as atividades planejadas) e ira gerar um
relatério de qualificacdo / validagdo (documentando o
resultado das atividades planejadas). Todas as alteracGes
em processo validados devem ser avaliadas para verificar a

necessidade de revalidar o processo.

A CONTRATADA mantera registros dessas atividades e as
disponibilizard a CONTRATANTE em auditoria.

A CONTRATADA realizard atividades periddicas de
revalidagdo para confirmar se os processos e sistemas
continuam com o status validado / qualificado.

32) NUMERACAO DE LOTES E DATA DE VALIDADE
O sistema de numeracdo de lote e data de validade a ser

aplicado para cada lote do MATERIAL é responsabilidade da
CONTRATADA e devera estar de acordo com as BPF e a
legislacdo brasileira.

A identificagdo deverd estar em conformidade com todas as
exigéncias em relagdo ao rastreamento dos lotes.

33) FABRICACAO E EMBALAGEM
A CONTRATADA fabricard e embalard o MATERIAL da

CONTRATANTE cumprindo todas as exigéncias pertinentes
BPX, bem como todas as leis e regulamentos vigentes, além
da autorizacdo de comercializacdo.

A CONTRATADA realizard a fabricagdo, embalagem, teste,
liberacdo para embarque e armazenamento, em
conformidade com as especificagdes e informagdes
técnicas disponiveis.

34) CONTROLE DE QUALIDADE
A CONTRATADA realizard testes nos materiais de acordo

com metodologia adequada e as especificacdes definidas
pela CONTRATANTE, conforme a necessidade de uso de
cada uma, e conforme especificado no Edital do respectivo
MATERIAL.

35) RECONCILIAGAO DOS LOTES E RENDIMENTO
Os cdlculos de produtividade e a reconciliacdo serdo parte

dos registros de producdo da

The validation of processes and systems, as well as the
methods that are necessary, must be presented by the
CONTRACTOR in an audit.

The qualification and validation processes must be done
based on a qualification / validation protocol (describing
the planned activities) and will generate a qualification /
validation report (documenting the result of the planned
activities). All validated process changes must be evaluated
to verify the need to revalidate the process.

The CONTRACTOR will keep records of these activities and
make them available to the CONTRACTING PARTY for audit.

The CONTRACTOR will carry out periodic revalidation
activities to confirm that the processes and systems
continue with their validated / qualified status.

32) BATCH NUMBERING AND EXPIRY DATE

The batch numbering system and expiration date to be
applied for each batch of MATERIAL is the responsibility of
the CONTRACTOR and must be in accordance with the GMP
and Brazilian legislation.

Identification must comply with all requirements regarding
batch tracking.

33) MANUFACTURING AND PACKAGING

The CONTRACTOR will manufacture and package the
CONTRACTING PARTY'S MATERIAL complying with all
relevant BPX requirements, as well as all applicable laws
and regulations, in addition to the marketing authorization.

The CONTRACTOR will carry out the manufacturing,
packaging, testing, release for shipment and storage, in
accordance with the specifications and technical
information available.

34) QUALITY CONTROL

The CONTRACTOR will carry out tests on the materials in
accordance with the appropriate methodology and the
specifications defined by the CONTRACTING PARTY,
according to the need to use each one, and as specified in
the Notice of the respective MATERIAL.

35) RECONCILIATION OF BATCHES AND YIELD

Productivity calculations and reconciliation will be part of
the production records of the
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CONTRATADA. Todas as unidades rejeitadas serdo
contabilizadas de acordo com o motivo da rejeicdo e a
quantidade rejeitada por cada motivo.

Os limites de reconciliacdo e de produtividade deve ser
definido pela CONTRATADA e qualquer extrapolacdo deste
limite serd investigada e documentada para que sejam
tomadas as providéncias consideradas adequadas

36) LIBERACAO DO PRODUTO
A CONTRATADA realizard a liberacdo do MATERIAL para a

CONTRATANTE com base na verificagdo dos documentos
relacionados, e na verificagdo do Certificado de
Anélise/Certificado de  Conformidade, devidamente
assinado pela Pessoa Qualificada responsavel.

Qualquer divergéncia e / ou resultados fora do especificado
observados deverdo ser investigados pela CONTRATADA,
conforme o caso, anteriormente a liberagdo do MATERIAL.
Neste caso a CONTRATADA serda a responsavel pela
liberacdo do MATERIAL e este fato deverd ser feito por
escrito e constado no Certificado de Analise.

A CONTRATANTE &, em ultima instancia, responsavel pela
aprovacdo ou rejeicdo do MATERIAL fabricado sob contrato
por outra empresa. A liberagdo do MATERIAL para
utilizacdo deve ser realizada pela CONTRATANTE e ndo
pode ser delegada.

37) ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E DISTRIBUICAO
A CONTRATANTE poderd fornecer a CONTRATADA

informacdo sobre as condicdes de armazenagem,
transporte e distribuicdo exigidas em relagdo a todos os
materiais.

A CONTRATADA devera ter um sistema para controlar os
insumos utilizados para a fabricagdo do MATERIAL em seus
diferentes status: aprovado, reprovado e quarentena.

A CONTRATADA armazenara os insumos e o MATERIAL em
areas adequadas e seguras, de acordo com as condic¢des
especificadas pela CONTRATANTE, garantindo que as
condigdes ambientais destas dreas sejam monitoradas e
registradas a fim de atender aos requisitos BPF.

A CONTRATADA devera assegurar que todos os materiais
sejam armazenados para facilitar a rotacdo apropriada do
estoque e que 0s insumos o sejam recuperados do estoque
usando a metodologia First In, First Out (FIFO).

CONTRACTOR. All rejected units will be counted according
to the rejection reason and the rejected quantity for each

reason.

The reconciliation and productivity limits must be defined
by the CONTRACTOR and any extrapolation of this limit will
be investigated and documented so that the measures
considered appropriate can be taken

36) PRODUCT RELEASE

The CONTRACTOR will release the MATERIAL to the
CONTRACTING PARTY based on verification of the related
documents, and verification of the Certificate of Analysis /
Certificate of Compliance, duly signed by the Qualified
Person responsible.

Any divergence and/or out-of-specified results observed
shall be investigated by the CONTRACTOR, as the case may
be, prior to the release of the MATERIAL. In this case, the
CONTRACTOR will be responsible for releasing the
MATERIAL and this fact must be in writing and included in
the Certificate of Analysis.

The CONTRACTING PARTY is ultimately responsible for the
approval or rejection of MATERIAL manufactured under
contract by another company. The release of the MATERIAL
for use must be carried out by the CONTRACTING PARTY
and cannot be delegated.

37) STORAGE, TRANSPORT AND DISTRIBUTION

The CONTRACTING PARTY may provide the CONTRACTOR
with information on the storage, transport and distribution
conditions required in relation to all materials.

The CONTRACTOR shall have a system to control the inputs
used to manufacture the MATERIAL in their different
statuses: approved, disapproved and quarantine.

The CONTRACTOR will store the inputs and MATERIAL in
adequate and safe areas, in accordance with the conditions
specified by the CONTRACTING PARTY, ensuring that the
environmental conditions of these areas are monitored and
recorded in order to meet the GMP requirements.

The CONTRACTOR shall ensure that all materials are stored
to facilitate proper stock rotation and that inputs are
retrieved from stock using the First In, First Out (FIFO)
methodology.
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A CONTRATADA devera transportar e distribuir o MATERIAL
usando métodos de transporte acordados para evitar danos
ou deterioragao.

A CONTRATADA deverd notificar a CONTRATANTE, em
tempo habil, se encontrar algum problema de qualidade
apos a liberagdo do MATERIAL para distribuigdo.

38) DESCARTE DE PRODUTOS
A CONTRATADA deve implementar e manter um sistema

formal para disposicdo ou descarte do MATERIAL.

A CONTRATADA deverd descartar todos os dejetos do
MATERIAL por meio de meios apropriados ambientalmente
que irdo garantir que eles ndo serdo reutilizados ou mal
utilizados.

39) INTEGRIDADE DE DADOS
A CONTRATADA garantira a integridade de dados emitidos.

A CONTRATADA cumprird as exigéncias de integridade de
dados e tomardo as medidas cabiveis para verificar se as
informacdes e dados fornecidos a CONTRATANTE sdo
passiveis de atribuicdo, se sdo originais e se estdo legiveis,
atualizados e corretos.

40) ANEXOS
Anexo 1 - Assinatura
Anexo 2 - Lista de contato Bio-Manguinhos

Anexo 1
Ao menos um representante deve ser responsavel pela

unidade da qualidade da Contratada. Ao assinar o contrato
de fornecimento a CONTRATADA se compromete a seguir
as regras destes TERMOS E REQUISITOS DA QUALIDADE, e
aceitar as consequéncias juridicas se nao o fizer.

Anexo 2 - Lista de contatos Bio-Manguinhos
Dados de Contato (Bio-Manguinhos)

TR Endereco de e-
Departamento | de ; 5
mail
Telefone
Departamento
de Garantia da (21)
Qualidade - fornecedorbio
3882- .
Fornecedores @bio.fiocruz.br
2115
do Programa de
Qualificagdo

FIOCRUZ/Bio-Manguinhos Av. Brasil, 4365, Manguinhos, Rio
de Janeiro, RJ, CEP 21040-900, Brasil

The CONTRACTOR shall transport and distribute the
MATERIAL using agreed methods of transport to avoid
damage or deterioration.

The CONTRACTOR shall notify the CONTRACTING PARTY, in
a timely manner, if it encounters any quality problems after
releasing the MATERIAL for distribution.

38) PRODUCT DISPOSAL

The CONTRACTOR must implement and maintain a formal
system for the disposal or disposal of MATERIAL.

The CONTRACTOR shall dispose of all MATERIAL waste
through environmentally appropriate means that will
ensure that it will not be reused or misused.

39) DATA INTEGRITY

The CONTRACTOR will guarantee the integrity of the data
issued. The CONTRACTOR will comply with the data
integrity requirements and will take the appropriate
measures to verify that the information and data provided
to the CONTRACTING PARTY are capable of attribution, if
they are original and if they are legible, up-to-date and
correct.

40) ATTACHMENTS

Annex 1 - Signature
Annex 2 - Bio-Manguinhos contact list

Annex 1
At least one representative must be responsible for the

Contractor's quality unit. By signing the supply contract, the
CONTRACTOR undertakes to follow the rules of these
QUALITY TERMS AND REQUIREMENTS, and accept the legal
consequences if it does not do so.

Annex 2 - Bio-Manguinhos contact list
Contact Details (Bio-Manguinhos)

Departament Phone E-mail

Quality
Assurance +55(21) fornecedorbio
Department  — | 3882- @bio.fiocruz.br
Supplier 2115
Qualification

FIOCRUZ/Bio-Manguinhos Av. Brasil, 4365, Manguinhos, Rio
de Janeiro, RJ, CEP 21040-900, Brasil
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UASG 254445

Termo de Referéncia 104/2024

Termo de Referéncia 104/2024

Informacoées Basicas

Numero do

UASG Editado por Atualizado em
artefato
104/2024 254445-INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM ANDREA ROMANO LEONARDO 03/04/2024 15:33
IMUNOBIOLOGICOS FERREIRA (v 17.0)
Status
CONCLUIDO

Outras informacoes

Processo Administrativo
25386.000361/2024-85

Categoria Numero da Contratacio

II - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo

1. Definicao do objeto
1. CONDIGOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. Aquisicdo de Itens da Marca Ajinomoto nos termos da tabela abaixo, conforme condi¢cdes e exigéncias
estabelecidas neste instrumento.

Item . ) )
ltem Material / Servico Unid Qtd
RCO
1 152908 |L-TRIPTOFANO;146186;AJINOMOTO;FR 25KG FR 1
2 155506 [L-GLUTAMINA;146502;AJINOMOTO;CX 25KG CX 1
3 |55514 [L-TREONINA;146333;AJINOMOTO;BN 25KG BN 1
4 |55515 |L-SERINA;146146;AJINOMOTO;BN 50KG BN 1

1.2. Os bens objeto desta contratagdo sdo caracterizados como comuns, conforme justificativa constante do Estudo Técnico
Preliminar.

1.3. O objeto desta contratacdo ndo se enquadra como sendo de bem de luxo, conforme Decreto n° 10.818, de 27
de setembro de 2021.

1.4. O prazo de vigéncia da contratacdo é até 31/01/2025, a partir da data da Ultima assinatura aposta no
instrumento contratual, em virtude de sua tramitacao eletrOnica, prorrogavel na forma do artigo 105 da Lei n° 14.133,
de 2021.

1.5. O contrato ou outro instrumento habil que o substitua oferece maior detalhamento das regras que seréo
aplicadas em relagdo a vigéncia da contratacao.

2. Fundamentacao da contratacao

2.1. A Fundamentagdo da Contratacdo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em Tépico especifico dos Estudos
Técnicos Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia.
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2.2. O objeto da contratacdo esta previsto no Plano de Contratagdes Anual 2024, conforme consta das informagdes bésicas desse
termo de referéncia.

3. Descricao da solucdo

3.1. A solugéo especificada e que se pretende adquirir, adequa-se a necessidade de manter em operac¢do todo o
parque Fabril do Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos, Bio-Manguinhos, assim como, seus projetos e 0s
laboratérios nos quais sao realizadas as analises fisico-quimicas e estudos. Acredita-se que este modelo, ja
utilizado, torna o processo mais enxuto e reduz desperdicios de tempo e informacao, facilitando a gestédo contratual
e 0 gerenciamento de riscos, com reducdo de procedimentos administrativos, além de se reduzir custos financeiros,
bem como, viabilizar o critério de economicidade e sustentabilidade para a Administragéo.

4. Requisitos da contratacao

Sustentabilidade:

4.1. Em consulta ao Guia Prético de Licitagdes Sustentaveis da AGU, bem como ao sitio Compras Governamentais,
ndo encontramos quaisquer critérios de sustentabilidade que se apliquem aos produtos aqui pretendidos.

Indicac@o de marcas ou modelos (Art. 41, inciso I, da Lei n° 14.133, de 2021):

4.2. Na presente contratagdo sera admitida a indicacdo da marca AJINOMOTO, de acordo com o documento de
formalizacdo de demanda constante no processo Administrativo e no item 2 deste Termo de Referéncia.

Subcontratagdo
4.3. N&o sera admitida a subcontratagdo do objeto contratual.
Garantia da Execucéo:

4.4. Nao haverd exigéncia da garantia da contratacdo dos arts. 96 e seguintes da Lei n° 14.133/21,
pela razdo abaixo justificada:

4.4.1. A administracdo avaliou que os objetos desta aquisicdo ndo sdo complexos e enquadram-se na

classificacdo de bens comuns. Por esse motivo, optou pela ndo exigéncia da garantia contratual uma vez
gue aumentaria o valor contratado.

5. Modelo de execucdo do objeto

Condicéo de Entrega:

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de Aquisi¢des — Atualizacdo: maio/2023 2de8
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo



UASG 254445 Termo de Referéncia 104/2024

5.1. O prazo de entrega dos bens sera de até 120 (cento e vinte) dias , contados a partir da data da Ultima
assinatura aposta no instrumento contratual, em virtude de sua eletrdnica, conforme cronograma :

CRONOGRAMA DA RCO: 231735

CcODIGO MATERIAL UNIDADE | JUL DEZ TOTAL
52908 |L-TRIPTOFANO;146186,AJNOMOTO;FR 25K G FR 1 - 1
55506 |L-GLUTAMINA;146502;AJINOMOTO;CX 25KG CX 1 - 1
55514  |L-TREONINA;146333;AJINOMOTO;BN 25K G BN - 1 1
55515 |L-SERINA;146146;AJNOMOTO;BN 50KG BN 1 - 1

5.2. Caso nao seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razdes respectivas com
pelo menos 05 (cinco) dias de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacdo de prazo seja analisado,
ressalvadas situacdes de caso fortuito e for¢a maior.

5.3. Os bens deverdo ser entregues no seguinte enderego: Almoxarifado de Bio-Manguinhos, na Av. Brasil, 4365 —
Bairro Manguinhos — CEP 21045-900, Rio de Janeiro-RJ — Fundagdo Oswaldo Cruz. Horario: das 08:00 as 11:30h e
das 13:00 as 16: 00h.

As entregas s6 poderao ser feitas com agendamento prévio junto ao Almoxarifado de Bio-Manguinhos através dos
telefones: (21) 3882-7017 e (21) 3882-9468 ou pelo e-mail agendarecebimento@bio.fiocruz.br. Entregas néo
agendadas ndo serdo recebidas. Ressaltamos que o almoxarifado ndo abre para recebimento nos Gltimos 03 (trés)
dias Gteis do més.

Garantia, manutencao e assisténcia técnica.

5.4. O prazo de garantia € aquele estabelecido na Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cddigo de Defesa do
Consumidor).

6. Modelo de gestao do contrato

6.1. O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas avengadas e as normas da
Lei n® 14.133, de 2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de sua inexecucéo total ou parcial.

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

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

6.4. O érgéo ou entidade podera convocar representante da empresa para adogéo de providéncias que devam ser
cumpridas de imediato.

Fiscalizacdo

6.6. A fiscalizacdo da execucdo do objeto sera efetuada por Representante designado pela CONTRATANTE na
Portaria de Fiscal de Contrato acostada ao processo administrativo.
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7. Critérios de medicao e pagamento

Recebimento

7.1. Os bens serdo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da entrega, juntamente com a nota fiscal ou
instrumento de cobranca equivalente, pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagcdo do contrato, para
efeito de posterior verificacdo de sua conformidade com as especificagdes constantes no Termo de Referéncia e na
proposta.

7.2. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisério, quando em
desacordo com as especifica¢cdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no
prazo de 05 (cinco) dias, a contar da notificagdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagdo das
penalidades.

7.3. O recebimento definitivo ocorrera no prazo de o prazo de 09 (nove) dias Uteis, a contar do recebimento da nota
fiscal ou instrumento de cobranca equivalente pela Administracédo, apds a verificacdo da qualidade e quantidade do
material e consequente aceitagdo mediante termo detalhado.

7.4. Para as contratacdes decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o inciso II do art. 75 da Lei
n° 14.133, de 2021, o prazo maximo para o recebimento definitivo sera de até 4 (quatro) dias uteis.

7.5. O prazo para recebimento definitivo podera ser excepcionalmente prorrogado, de forma justificada, por igual
periodo, quando houver necessidade de diligéncias para a afericdo do atendimento das exigéncias contratuais.

7.6. No caso de controvérsia sobre a execugdo do objeto, quanto a dimensédo, qualidade e quantidade, devera ser
observado o teor do art. 143 da Lei n® 14.133, de 2021, comunicando-se a empresa para emisséo de Nota Fiscal no
que pertine a parcela incontroversa da execucao do objeto, para efeito de liquidacdo e pagamento.

7.7. O prazo para a solucdo, pelo contratado, de inconsisténcias na execucédo do objeto ou de saneamento da nota
fiscal ou de instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela Administracdo durante a andlise prévia a
liquidacéo de despesa, ndo sera computado para os fins do recebimento definitivo.

7.8. O recebimento provisério ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela solidez e pela seguranca do
servico nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execucéo do contrato.

Liquidacao
7.9. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, correra o prazo de dez dias Uteis para fins de

liquidacéo, na forma desta se¢do, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do art. 7°, §2° da Instrucao Normativa
SEGES/ME n° 77/2022.

7.9.1. O prazo de que trata o item anterior sera reduzido & metade, mantendo-se a possibilidade de
prorrogacao, no caso de contratagfes decorrentes de despesas cujos valores nédo ultrapassem o limite de
que trata o inciso |l do art. 75 da Lei n® 14.133, de 2021.

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

7.10.1. o prazo de validade;

7.10.2. a data da emisséo;

7.10.3. os dados do contrato e do 6rgao contratante;
7.10.4. o periodo respectivo de execug¢édo do contrato;
7.10.5. o valor a pagar; e

7.10.6. eventual destaque do valor de retencdes tributarias cabiveis.
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7.11. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, ou circunstancia que
impeca a liquidacao da despesa, esta ficara sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras,
reiniciando-se o prazo apds a comprovacao da regularizagdo da situagdo, sem 6nus ao contratante;

7.12. A nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente devera ser obrigatoriamente acompanhado da
comprovacgéo da regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao SICAF ou, na impossibilidade de
acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos sitios eletronicos oficiais ou a documentagdo mencionada no art.
68 da Lei n° 14.133, de 2021.

7.13. A Administracéo devera realizar consulta ao SICAF para: a) verificar a manutencdo das condi¢cées de
habilitacdo exigidas no edital; b) identificar possivel razdo que impeca a participagdo em licitagdo, no ambito do
6rgdo 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).

7.14. 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 situagdo ou, no mesmo prazo,
apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério do contratante.

7.15. N&o havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante devera comunicar aos
orgdos responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia do contratado, bem como
qguanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados 0s meios pertinentes e necessarios
para garantir o recebimento de seus créditos.

7.16. Persistindo a irregularidade, o contratante devera adotar as medidas necessérias a rescisdo contratual nos
autos do processo administrativo correspondente, assegurada ao contratado a ampla defesa.

7.17. Havendo a efetiva execucao do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela
rescisdo do contrato, caso o contratado ndo regularize sua situagdo junto ao SICAF.

Prazo de pagamento

7.18. O pagamento sera efetuado no prazo de até 10 (dez) dias uUteis contados da finalizacéo da liquidagéo da
despesa, conforme sec¢édo anterior, nos termos da Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 77, de 2022.

7.19. 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 realizagdo, mediante aplicagdo do indice IPCA /
IBGE de corre¢do monetaria.

Forma de pagamento

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

7.21. Seréa considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria para pagamento.
7.22. Quando do pagamento, sera efetuada a retengao tributaria prevista na legislacéo aplicavel.

7.22.1. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, serdo retidos na
fonte, quando da realizagéo do pagamento, os percentuais estabelecidos na legislacéo vigente.

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

Cessao de crédito

7.24. E admitida a cesséo fiduciaria de direitos crediticios com instituicdo financeira, nos termos e de acordo com os
procedimentos previstos na Instrucao Normativa SEGES/ME n° 53, de 8 de Julho de 2020, conforme as regras deste
presente topico.

7.24.1. As cessodes de crédito nao fiduciarias dependeréo de prévia aprovagéo do contratante.
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7.25 A eficacia da cessdo de crédito, de qualquer natureza, em relagdo a Administracdo, esta condicionada a
celebracéo de termo aditivo ao contrato administrativo.

7.26. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigagdo contratual de cumprimento de todas as condicdes de
habilitacdo por parte do contratado (cedente), a celebragdo do aditamento de cesséo de crédito e a realizagdo 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
legislagcao 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.

7.27. O crédito a ser pago a cessionaria é exatamente aquele que seria destinado a cedente (contratado) pela
execucdo do objeto contratual, restando absolutamente incélumes todas as defesas e exce¢fes 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 comprovacgéo do fato gerador, quando for o caso, e o desconto de multas, glosas e prejuizos causados a
Administracdo. INSTRUCAO NORMATIVA N° 53, DE 8 DE JULHO DE 2020 e Anexos).

7.28. A cessdo de crédito ndo afetara a execugdo do objeto contratado, que continuard sob a integral
responsabilidade do contratado.

8. Critérios de selecao do fornecedor

Forma de selecao e critério de julgamento da proposta

8.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizagdo de procedimento de procedimento de LICITAGAO, na modalidade
PREGAO, na forma eletrénica, , com adocéo do critério de julgamento pelo MENOR PRECO.

Forma de fornecimento

8.2. O fornecimento do objeto sera integral.

Exigéncias de habilitacado

8.3. Para fins de habilitacdo, deverd o licitante comprovar os seguintes requisitos:
Habilitacdo juridica

8.4. Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por forga de lei, tenha validade para fins de
identificacdo em todo o territério nacional;

8.5. Empresario individual: inscri¢do no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede;

8.6. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condigcdo de Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja aceitagdo
ficara condicionada a verificagdo da autenticidade no sitio https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br /empreendedor ;

8.7. Sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal — SLU ou sociedade identificada como empresa individual de
responsabilidade limitada - EIRELI: inscricdo do ato constitutivo, estatuto ou contrato social no Registro Piblico de Empresas
Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede, acompanhada de documento comprobatério de seus administradores;

8.8. Sociedade simples: inscri¢do do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas do local de sua sede, acompanhada de
documento comprobatorio de seus administradores;

8.9. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscricdo do ato constitutivo da filial, sucursal ou agéncia da
sociedade simples ou empresaria, respectivamente, no Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no Registro Publico de Empresas
Mercantis onde opera, com averbag@o no Registro onde tem sede a matriz;

8.10. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteragcdes ou da consolidagdo respectiva.

Habilitacéo fiscal, social e trabalhista
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8.11. Prova de inscri¢do no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o caso;

8.12. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentagdo 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 de outubro de
2014, do Secretario da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.

8.13. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo (FGTS);

8.14 declaracdo de que ndo 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¢do de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIII, da Constituicdo;

8.15 Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentagéo de
certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidacéo das Leis do
Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n° 5.452, de 1° de maio de 1943;

8.16. Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes Estadual relativo ao domicilio ou sede do fornecedor,
pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;

8.17. Prova de regularidade com a Fazenda Estadual do domicilio ou sede do fornecedor, relativa a atividade em
Cujo exercicio contrata ou concorre;

8.18. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos Estadual relacionados ao objeto contratual, devera
comprovar tal condicdo mediante a apresentacéo de declaragdo da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou
outra equivalente, na forma da lei.

8.19. O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que pretenda auferir os beneficios do tratamento

diferenciado previstos na Lei Complementar n. 123, de 2006, estara dispensado da prova de inscricdo nos cadastros de
contribuintes estadual e municipal.

9. Estimativas do Valor da Contratacao

Valor (R$): ,01

9.1. O custo estimado da contratagdo possui carater sigiloso e sera tornado ptiblico apenas e imediatamente apés o julgamento das
propostas.

10. Adequacdo or¢amentaria
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10.1. As despesas decorrentes da presente contratagdo correrdo a conta de recursos especificos consignados no
Orcamento Geral da Uniéo.

10.2. A contratagdo serd atendida pela seguinte dotacéo:
I) Gestado/Unidade: 254432

II) Fonte de Recursos:1002000000

Il) Programa de Trabalho: 10305512320YE0001

IV) Elemento de Despesa:339030

V) Plano Interno: 234040

10.3. A dotacdo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apds aprovacao da Lei Orgamentéria
respectiva e liberagdo dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

11. Valor Estimado da Contratacao

[Conteudo Sigiloso | Justificativa: A decisdo de manter o orcamento em sigilo se justifica pela busca de apresentagdo das propostas dos Licitantes em
consondncia com o prego praticado no mercado e por entender que um possivel orcamento aberto ocasionaria pregos que ndo se afastariam do valor

inicial, prejudicando a apresentagdo da melhor proposta a Administragdo Publica]

12. 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.

Despacho: N/A

JUNILTON BARBOSA SILVA

Gerente da Divisdo de Operagdes Logisticas
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Lista de Anexos

Atencdo: Apenas arquivos nos formatos ".pdf", ".txt", ".jpg", ".jpeg", ".gif" e ".png" enumerados abaixo sdo anexados
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Estudo Tecnico Preliminar 111/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.000361/2024-85

2. Descricao da necessidade

O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos) é a unidade da Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz)
responsavel por pesquisa, inovacgao, desenvolvimento tecnoldgico e pela producdo de vacinas, kits para diagnéstico
e biofarmacos voltados para atender prioritariamente as demandas da salde publica nacional, de forma que deve
manter os padrdes de materiais e insumos ja utilizados em seus processos produtivos, hoje referéncia na area da
salde publica, desempenhando um papel estratégico para o Brasil.

Visando o pleno atendimento as suas necessidades, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a
aquisicao de materiais de consumo. Os itens desta contratagdo constam do Planejamento Anual Orcamentario que
esté associado as iniciativas estratégicas da unidade, para cumprimento da programagcéo de forma a atender o
Ministério da Saude no ambito dos contratos para fornecimento de vacinas e biofarmacos, e visando garantir as
demandas relacionadas.

A ndo aquisicéo do item podera impactar no processo de liberagéo dos produtos produzidos por Biomanguinhos,
pois os materiais solicitados visam o completo atendimento ao planejamento de produc¢éo, controle de qualidade e
projetos de desenvolvimento tecnoldgico existentes na Unidade.

Assim, em observancia ao disposto no Art. 41, inciso | da Lei 14.133/2021, justificamos que a marca AJINOMOTO é
a Unica que atende as necessidades das areas, uma vez que possui as especificagdes técnicas, validacdes e os
requisitos de qualidade exigidos para atendimento a Unidade.

Corroboramos esta op¢do em decorréncia da necessidade de manter a compatibilidade com plataformas e padrdes
ja adotados pela Administragao.

Desse modo a utilizagdo de outras marcas nos processos internos causaria impacto nos padrdes estabelecidos e
néo resguardando a Instituicdo no tocante ao controle de qualidade dos produtos fabricados por Bio-Manguinhos.

A aquisicdo de materiais de outras marcas poderia acarretar em custos extras devido a necessidades de realizagéo
de nova padronizacgédo e validagao, gerando por consequéncia possiveis atrasos na producgao devido problemas de
compatibilidade e disponibilidade de insumos.

Em fungdo dos compromissos assumidos junto ao Ministério da Saude, bem como atendimento as necessidades
exigidas pelos diversos 6rgdos de controle aos quais a Unidade esta sujeita, € necessaria a manutencao das exatas
condigbes de producéo existentes.

Portanto, torna-se necesséria a manutencgao de todas as condi¢des estabelecidas nestes procedimentos.

Reforcamos que a opcgéo pela marca supracitada resta amparada em razdes de ordem técnica, na qual a marca
especifica é a Unica capaz de satisfazer o interesse publico.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
VOPER FLAVIO ISIDORO DA SILVA
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4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

A Contratada deverd cumprir todas as obrigagBes constantes no Edital, seus anexos e sua proposta, assumindo
como exclusivamente seus, os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugdo do objeto. Manter
atualizado o Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores (SICAF), assim como, todos os niveis de
credenciamento durante a vigéncia contratual. A Entrega do material devera ser realizada conforme agendamento
prévio, através do canal agendarecebimento@bio.fiocruz.br com os documentos: Nota fiscal, Nota de Empenho,
Autorizacdo de Entrega de Material (AEM) e certificado de andlise para os produtos que sofrem analise pelo
Controle de Qualidade. Para Itens de Controle de Qualidade, a contratada ndo podera realizar entregas de
materiais com 1/3 (um terco) do prazo de validade. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢bes, conforme
especificagdes, prazo e local constantes no Edital e seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual
constardo as indicagfes referentes a: marca, fabricante, modelo, procedéncia e prazo de garantia ou validade.
Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12, 13 e 17 a 27, do
Cdédigo de Defesa do Consumidor (Lei n° 8.078, de 1990); Comunicar a Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte
e quatro) horas que antecede a data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto,
com a devida comprovagdo; comunicar a contratante, no prazo minimo de 15 dias que antecede a data da entrega,
0s motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovacao; substituir, reparar ou
corrigir, as suas expensas, no prazo fixado, o objeto com avarias ou defeitos; indicar preposto para representa-la
durante a execucgédo do contrato. O prazo de vigéncia da Ata de Registro de preco sera de 01 (um) ano, contado a
partir do primeiro dia util subsequente a data de divulgagdo no PNCP, podendo ser prorrogada por igual periodo,
mediante a anuéncia do fornecedor, desde que comprovado o0 pre¢o vantajoso.

5. Levantamento de Mercado

Para a aquisicdo com a especificacdo solicitada foi realizado levantamento de solu¢des do mercado junto a
diferentes fontes possiveis, através de contratacdes similares e pesquisa junto a fornecedores .

6. Descricao da solucao como um todo

A solucéo especificada e que se pretende adquirir, adequa-se a necessidade de manter em operac¢do todo o parque
Fabril do Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos, Bio-Manguinhos, assim como, seus projetos e os laboratérios
nos quais sao realizadas as analises fisico-quimicas e estudos. Acredita-se que este modelo, ja utilizado, torna o
processo mais enxuto e reduz desperdicios de tempo e informacéo, facilitando a gestdo contratual e o
gerenciamento de riscos, com reducdo de procedimentos administrativos, além de se reduzir custos financeiros,
bem como, viabilizar o critério de economicidade e sustentabilidade para a Administragéo.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas
7.1. Método da estimativa da demanda.

As quantidades estabelecidas para a pretensa Aquisicdo e Fornecimento foram realizadas através de
metodologias de célculo com base no histérico e na previsdo de consumo informada pelos usuarios.

As quantidades apresentadas sdo uma estimativa, razdo pela qual a CONTRATANTE né&o estara obrigada a
requisitar a entrega em sua totalidade, sendo realizada sob demanda, mediante Nota de Empenho e
documento de Autorizagdo de Entrega de Material (AEM).

A solugao definida para atendimento a demanda, foi elaborada através das seguintes atividades:
a. Etapas da gestéo de estoque e validade dos materiais de consumo;
b. Arvore de Materiais - Lista de materiais e quantidades que comp&e um produto ou atividade.

c. MRP (Material Requirement Planning) - Sistema ldgico de calculo que converte a previsdo de demanda em
programacao da necessidade de seus componentes;
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d. Histérico de consumo de itens nos Ultimos 36 meses;

e. Contrato de fornecimento de produtos, firmado entre Bio-Manguinhos e Ministério da Saude para o ano
sequente.

f. Avaliacdo do Saldo em Aquisi¢cdes de processos vigentes.
7.2. Histérico de demandas contratadas.

De inicio, cumpre esclarecer que o ultimo Pregéo via Registro de Precos, foi realizado durante o ano de 2022
/2023, com validade de 12 (Doze) meses.

7.3. Memoria de calculo da estimativa.

Para efeito de Memoria de Calculo da Estimativa, foi levado em consideracdo a quantidade adquirida na Ata
de registro de precos do Ano Anterior.

7.4. Estimativa da quantidade a ser contratada.

[tem : . .
ltem Material / Servico Unid Qitd
RCO
1 32908 L-TRIFTOFAND; 146186, AJINOMOTO, FR 253KG FR 1
2 35508] L-GLUTAMINA; 146502, AJINOMOTO, CX 25K G CX 1
3 55514 L-TREONINA; 145333, AJNOMOTO; BN 25K G BN 1
4 35515 L-3ERINA; 145145, AJINOMOTO; BN S0KG BN 1

8. Estimativa do Valor da Contratacao

8. Estimativa do Valor da Contratagéo

Essa aquisigdo esta estimada em R$ 132.050,00, podendo esta ser utilizada parcialmente pela administracéo
Informamos que o valor disposto no item 8 deste ETP, reflete os valores apurados na pesquisa de mercado
realizada para fins de estimativas de valores e planejamento orcamentario da contratacao, possibilitando a avaliagcao
da viabilidade econémica, portanto, ndo se confunde com a pesquisa a ser realizada para afericao da conformidade

/aceitacdo da proposta, que serd realizada de acordo com a Instrugdo Normativa Seges/ME n° 64/2021 junto ao
mercado fornecedor para obten¢&o do preco de referéncia.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Informamos que a definicdo quanto ao parcelamento ou ndo da solugdo sera realizada durante a fase interna da
licitacao.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

N/A.
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11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento
Os itens constantes nessa aquisicdo constam no Plano Anual de Contratacdes.

Adicionalmente, informamos que a indicag¢do da dotacdo orgamentéria constara na Requisicdo de Compras (RCO),
documento este que sera elaborado e aprovado durante a fase interna da licitagéo pelo setor responsavel.

12. Resultados Pretendidos

Resultados pretendidos com a contratacdo

O investimento continuo na cadeia de inovacéo e em desenvolvimento tecnoloégico € uma marca do Instituto, assim
como o dominio de tecnologias de ponta e avangados processos de produgao.

Manter o pargue industrial operacional durante todo o ano.
Economicidade da contratacao.

O investimento continuo na cadeia de inovagdo e em desenvolvimento tecnoldgico € uma marca do Instituto, assim
como o dominio de tecnologias de ponta e avancados processos de producao.

Parcerias com outras instituicbes - publicas e privadas - garantem acordos de transferéncia de tecnologia e de
desenvolvimento tecnolégico, contribuindo para a evolucdo dos projetos do Instituto.

O cumprimento dos requerimentos de Boas Praticas de Fabricagéo (BPF) assim como a certificagdo de qualidade de
seus laborat6rios fazem do Instituto um importante agente para a melhoria da saude publica do pais.

Os resultados esperados com a aquisicdo € a manutengdo da capacidade produtiva, garantir o bom funcionamento
dos equipamentos com confiabilidade dos resultados, atendendo assim as exigéncias de Boas Praticas de
Fabricacao.

Manter o parque industrial operacional durante todo o ano.

13. Providencias a serem Adotadas

N&o ha providéncias necessarias para adequacéo do local de execucdo das aquisi¢des, visto que, o consumo do
objeto a ser adquirido ja contempla o espago necessario para o uso, ambiente de producgéo e laboratérios do referido
Instituto.

14. Possiveis Impactos Ambientais

N&o ha previsdo de impactos ambientais.

15. Declaracdo de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacdo.
15.1. Justificativa da Viabilidade

Considerando as andlises ora empreendidas no presente Estudo Técnico Preliminar e demais informagdes,
considero viavel, tanto nos aspectos técnicos quanto nos aspectos econdmicos, a realiza¢do da aquisicédo
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pretendida a fim de atender as demandas de BioManguinhos. Diante de todas as informacdes colhidas nas etapas
de elaboracéo do ETP, cabera a autoridade competente decidir pela viabilidade da contratagéo, bem como o seu
alinhamento com a necessidade apontada pela unidade demandante e o planejamento estratégico da organizacéo

16. 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.

Despacho: N/A

JUNILTON BARBOSA SILVA

Chefe da Divisdo de Oreracoes Logisticas
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Contrato 31/2024
Informacoées Basicas
N d
umero do UASG Editado por Atualizado em
artefato
312024 254445-INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM ANDREA ROMANO LEONARDO 03/04/2024 15:38
IMUNOBIOLOGICOS FERREIRA (v 3.0)
Status
CONCLUIDO
Outras informacoes
Categoria Numero da Contratacio Processo Administrativo
II - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo 25386.000361/2024-85

1. MINUTA DE TERMO DE CONTRATO
MINUTA DE TERMO DE CONTRATO

(Processo Administrativo n° 25386.000361/2024-85)

CONTRATO ADMINISTRATIVO N° ........ /2024, QUE FAZEM ENTRE SI FUNDAGCAO
OSWALDO CRUZ ATRAVES DO INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS DE
MANGUINHOS (BIO-MANGUINHOS) E ......ovviiiiiieiiieee e

A FUNDACAO OSWALDO CRUZ, entidade publica criada e mantida pela Unido Federal, na forma
da Lei n®5.019/1966 e do Decreto n°® 66.624/1970, com Estatuto aprovado pelo Decreto n°® 8.932 de
14/12/2016, integrante da Administracdo Publica Federal Indireta e vinculada ao Ministério da
Saulde, "ex vi" da Lei n°® 7.596/1987, sediada na Av. Brasil n°® 4.365, Manguinhos, nesta cidade do
Rio de Janeiro - RJ, através do INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS DE
MANGUINHOS (BIO-MANGUINHOS), inscrito no CNPJ sob o n°® 33.781.055/0015-30, neste ato
representado pelo por seu Diretor MAURICIO ZUMA MEDEIROS, designado pela Portaria do
Ministro da Saude n° 181 de 24/01/2018, publicada no DOU, Secéo 2, de 26/01/2018, no uso das
atribuicbes que lhe confere a Portaria n® 666, de 13/07/2023, da Sra. Presidente da Fiocruz,
publicada no DOU, Secéao 1, publicada em 31/07/2023, doravante denominado CONTRATANTE, e o
() , inscrito(@) no CNPJ/MF sob 0 n® ..., , sediado(a) na
................................... , doravante designado CONTRATADO, neste ato representado(a) por
.................................. (nome e fung&o no contratado), conforme atos constitutivos da empresa OU
procuracdo apresentada nos autos, tendo em vista 0 que consta no Processo n° 25386.000361
12024-85 e em observancia as disposi¢cdes da Lei n°® 14.133, de 1° de abril de 2021, e demais
legislacdo aplicavel, resolvem celebrar o presente Termo de Contrato, decorrente do Pregéao
Eletrénico n°. 90038/2024, mediante as clausulas e condi¢cdes a seguir enunciadas.

1. CLAUSULA PRIMEIRA — OBJETO (art. 92, | e II)

1.1. O objeto do presente instrumento é a contratacdo de Itens da Marca
AJINOMOTO , nas condi¢des estabelecidas no Termo de Referéncia.
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1.2. Objeto da contratacao:

ITEM DESCRIGCAO/ = UNIDADE
IDENTIFICACA
CATMAT CACAO DE QUANTIDADE \"
ESPECIFICACAO MEDIDA

1.3. Vinculam esta contratacao, independentemente de transcri¢ao:
1.3.1. O Termo de Referéncia;
1.3.2. O Edital da Licitacao;
1.3.3. A Proposta do contratado;
1.3.4. Eventuais anexos dos documentos supracitados.
2. CLAUSULA SEGUNDA - VIGENCIA E PRORROGAGAO

2.1. O prazo de vigéncia da contratacéo é até 31/01/2025, contados a partir da data da
Ultima assinatura aposta no instrumento, em virtude de sua tramitacdo eletrénica, na
forma do artigo 105 da Lei n° 14.133, de 2021. A entrega sera conforme Cronograma :

CRONOGRAMA DA RCO: 231735

CcODIGO MATERIAL UNIDADE | JUL DEZ TOTAL
52908 |L-TRIPTOFANO;146186;AJINOMOTO;FR 25K G FR 1 - 1
55506 |L-GLUTAMINA;146502;AJINOMOTO;CX 25K G CX 1 - 1
55514  |L-TREONINA;146333;AJINOMOTO;BN 25K G BN - 1 1
55515 |L-SERINA;146146;AJNOMOTO;BN 50KG BN 1 - 1

2.1.1. O prazo de vigéncia ser4d automaticamente prorrogado,
independentemente de termo aditivo, quando o objeto ndo for concluido no
periodo firmado acima, ressalvadas as providéncias cabiveis no caso de culpa
do contratado, previstas neste instrumento.

3. CLAUSULA TERCEIRA — MODELOS DE EXECUCAO E GESTAO CONTRATUAIS (art.
92, IV, VIl e XVIII)

3.1. O regime de execugdo contratual, os modelos de gestdo e de execugdo, assim
como os prazos e condi¢cdes de conclusdo, entrega, observagcdo e recebimento do
objeto constam no Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.

4. CLAUSULA QUARTA — SUBCONTRATACAO
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4.1. N&o sera admitida a subcontratacédo do objeto contratual.

5. CLAUSULA QUINTA - PRECO

5.1. O valor total da contratacéo é de RS.......... (.....)

5.2. No valor acima estéo incluidas todas as despesas ordinarias diretas e indiretas
decorrentes da execucdo do objeto, inclusive tributos e/ou impostos, encargos sociais,
trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais incidentes, taxa de administragéo,
frete, seguro e outros necessarios ao cumprimento integral do objeto da contratacao.

6. CLAUSULA SEXTA - PAGAMENTO (art. 92, V e VI)

6.1. O prazo para pagamento ao contratado e demais condicdes a ele referentes
encontram-se definidos no Termo de Referéncia, anexo ao Edital.

7. CLAUSULA SETIMA - REAJUSTE (art. 92, V)

7.1. Os precos inicialmente contratados séo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano
contado da data do orcamento, em __/ _/ (DD/MM/AAAA).

7.2. Apos o interregno de um ano, e por meio de pedido da CONTRATADA, os precos
iniciais serdo reajustados, mediante a aplicacdo, pelo contratante, do indice IPCA /
IBGE, exclusivamente para as obrigacdes iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da
anualidade.

7.3. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano sera
contado a partir dos efeitos financeiros do Ultimo reajuste.

7.4. No caso de atraso ou ndo divulgacdo do(s) indice (s) de reajustamento, o
contratante pagara ao contratado a importancia calculada pela ultima variacéo
conhecida, liquidando a diferenga correspondente tdo logo seja(m) divulgado(s) o(s)
indice(s) definitivo(s).

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

7.6. 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(ao) adotado(s), em
substituicdo, o(s) que vier(em) a ser determinado(s) pela legislacao entdo em vigor.

7.7. 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.

7.8. O reajuste sera realizado por apostilamento.

8. CLAUSULA OITAVA - OBRIGAGCOES DO CONTRATANTE (art. 92, X, Xl e XIV)

8.1. Sdo obriga¢des do Contratante:

8.2. Exigir o cumprimento de todas as obrigacdes assumidas pelo Contratado, de
acordo com o contrato e seus anexos;

8.3. Receber 0 objeto no prazo e condi¢des estabelecidas no Termo de Referéncia;
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8.4. Natificar 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;

8.5. Acompanhar e fiscalizar a execugdo do contrato e o cumprimento das obrigacdes
pelo Contratado;

8.6. Comunicar a empresa para emissdo de Nota Fiscal no que pertine a parcela
incontroversa da execuc¢do do objeto, para efeito de liquidagdo e pagamento, quando
houver controvérsia sobre a execucdo do objeto, quanto a dimensdo, qualidade e
gquantidade, conforme o art. 143 da Lei n° 14.133, de 2021,

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

8.8. Aplicar ao Contratado as sanc¢des previstas na lei e neste Contrato;

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

8.10. Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitacbes e reclamacgdes
relacionadas a execucdo do presente Contrato, ressalvados o0s requerimentos
manifestamente impertinentes, meramente protelatérios ou de nenhum interesse para
a boa execucao do ajuste.

8.10.1. A Administracdo ter4 o prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data do
protocolo do requerimento para decidir, admitida a prorrogagdo motivada, por
igual periodo.

8.11. Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio econémico-
financeiro feitos pelo contratado no prazo maximo de 30 (trinta) dias

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

8.13. A Administracdo ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pelo
Contratado com terceiros, ainda que vinculados a execucao do contrato, bem como
por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato do Contratado, de seus
empregados, prepostos ou subordinados.

9. CLAUSULA NONA - OBRIGACOES DO CONTRATADO (art. 92, XIV, XVI e XVII)

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

9.2. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com o
Cadigo de Defesa do Consumidor (Lei n°® 8.078, de 1990);

9.3. Comunicar ao contratante, no prazo maximo de 30 (trinta) dias que antecede a
data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com
a devida comprovacao;
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9.4. Atender as determinagfes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do contrato ou
autoridade superior (art. 137, Il, da Lei n.° 14.133, de 2021) e prestar todo
esclarecimento ou informacao por eles solicitados;

9.5. Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no total ou
em parte, no prazo fixado pelo fiscal do contrato, os bens nos quais se verificarem
vicios, defeitos ou incorre¢des resultantes da execugéo ou dos materiais empregados;

9.6. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execugédo do objeto, bem
como por todo e qualquer dano causado a Administracdo ou terceiros, ndo reduzindo
essa responsabilidade a fiscalizagdo ou o acompanhamento da execucdo contratual
pelo contratante, que ficara autorizado a descontar dos pagamentos devidos ou da
garantia, caso exigida, o valor correspondente aos danos sofridos;

9.7. Quando néo for possivel a verificacdo da regularidade no Sistema de Cadastro de
Fornecedores — SICAF, o contratado deverd entregar ao setor responsével pela
fiscalizacdo do contrato, junto com a Nota Fiscal para fins de pagamento, os seguintes
documentos:

1) prova de regularidade relativa a Seguridade Social;
2) certiddo conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa da Uniao;

3) certiddes que comprovem a regularidade perante a Fazenda Estadual ou
Distrital do domicilio ou sede do contratado;

4) Certiddo de Regularidade do FGTS — CRF; e
5) Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT;

9.8. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigacdes trabalhistas,
previdenciarias, fiscais, comerciais e as demais previstas em legislacado especifica,
cuja inadimpléncia néo transfere a responsabilidade ao contratante e ndo podera
onerar o objeto do contrato;

9.9. Comunicar ao Fiscal do contrato, no prazo de 24 (vinte e quatro) horas, qualquer
ocorréncia anormal ou acidente que se verifigue no local da execucdo do objeto
contratual.

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

9.11. Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as
obrigagbes assumidas, todas as condi¢des exigidas para habilitacdo na licitacao;

9.12. 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 legislacao (art. 116, da
Lein.° 14.133, de 2021);

9.13. 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, da Lei n.° 14.133, de 2021);
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9.14. Guardar sigilo sobre todas as informagdes obtidas em decorréncia do
cumprimento do contrato;

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

9.16. Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual ou
municipal, as normas de seguranca do contratante;

10. CLAUSULA DECIMA — GARANTIA DE EXECUCAO (art. 92, XII e XIIl) 10.1. N&o havera
exigéncia de garantia contratual da execucao.

10.1. A administragdo avaliou que os objetos desta aquisicdo ndo sdo complexos e
enquadram-se na classificagcdo de bens comuns. Por esse motivo, optou pela néo
exigéncia da garantia contratual uma vez que aumentaria o valor contratado.

11. CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — INFRACOES E SANGCOES ADMINISTRATIVAS (art.

92, XIV)

11.1. Comete infragdo administrativa, nos termos da Lei n°® 14.133, de 2021, o
contratado que:

a) der causa a inexecuc¢ao parcial do contrato;

b) der causa a inexecucdo parcial do contrato que cause grave dano a
Administracdo ou ao funcionamento dos servicos publicos ou ao interesse
coletivo;

¢) der causa a inexecucdao total do contrato;

d) ensejar o retardamento da execu¢do ou da entrega do objeto da contratacdo
sem motivo justificado;

e) apresentar documentacdo falsa ou prestar declaracdo falsa durante a
execucao do contrato;

f) praticar ato fraudulento na execucédo do contrato;
g) comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza;

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

11.2. Serdo aplicadas ao contratado que incorrer nas infragcbes acima descritas as
seguintes sanc¢oes:

i. Adverténcia, quando o contratado der causa a inexecuc¢édo parcial do contrato,
sempre que nédo se justificar a imposicdo de penalidade mais grave (art. 156,
§2° da Lei n°®14.133, de 2021);
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ii. Impedimento de licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas
nas alineas “b”, “c” e “d” do subitem acima deste Contrato, sempre que nao se
justificar a imposicao de penalidade mais grave (art. 156, 8§ 4°, da Lei n°® 14.133,

de 2021);

iii. Declaracdo de inidoneidade para licitar e contratar, quando praticadas as
condutas descritas nas alineas “e”, “f", “g” e “h” do subitem acima deste

Contrato, bem como nas alineas “b”, “c” e “d", que justifiquem a imposicdo de
penalidade mais grave (art. 156, §5°, da Lei n® 14.133, de 2021).

iv. Multa:

1. moratéria de 0,5% (cinco décimos por cento) por dia de atraso injustificado
sobre o valor da parcela inadimplida, até o limite de 30 (trinta) dias;

2. compensatoria de 8% (oito por cento) sobre o valor total do contrato, no caso
de inexecucéo total do objeto.

11.3. A aplicacdo das sancOes previstas neste Contrato ndo exclui, em hipétese
alguma, a obrigacdo de reparacéao integral do dano causado ao Contratante (art. 156,
89° da Lei n®14.133, de 2021)

11.3.1 Todas as sancdes previstas neste Contrato poderdo ser aplicadas
cumulativamente com a multa (art. 156, 87°, da Lei n° 14.133, de 2021).

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

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

11.3.4. Previamente ao encaminhamento a cobranca judicial, a multa podera ser
recolhida administrativamente no prazo maximo de 15 (quinze) dias, a contar da
data do recebimento da comunicacdo enviada pela autoridade competente.

11.4. A aplicacdo 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 declaracdo de inidoneidade
para licitar ou contratar.

11.5. Na aplicagéo das sanc¢bes serdo considerados (art. 156, §1°, da Lei n® 14.133, de

a) a natureza e a gravidade da infracdo 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.
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11.6. Os atos previstos como infra¢cdes administrativas na Lei n°® 14.133, de 2021, ou
em outras leis de licitagGes e contratos da Administracdo Publica que também sejam
tipificados como atos lesivos na Lei n°® 12.846, de 2013, serdo apurados e julgados
conjuntamente, nos mesmos autos, observados o rito procedimental e autoridade
competente definidos na referida Lei (art. 159).

11.7. 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 sang¢fes aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus
administradores e socios com poderes de administracdo, a pessoa juridica sucessora
ou a empresa do mesmo ramo com relagdo de coligagdo 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, de
2021).

11.8. O Contratante deverd, no prazo maximo 15 (quinze) dias Uteis, contado da data
de aplicagdo da sanc¢édo, informar e manter atualizados os dados relativos as sanc¢des
por ela aplicadas, para fins de publicidade no Cadastro Nacional de Empresas
Inidbneas e Suspensas (Ceis) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (Cnep),
instituidos no @mbito do Poder Executivo Federal. (Art. 161, da Lei n® 14.133, de 2021).

11.9. As sancbes de impedimento de licitar e contratar e declaracdo de inidoneidade
para licitar ou contratar sdo passiveis de reabilitacdo na forma do art. 163 da Lei n°
14.133/21.

11.10. Os débitos do contratado para com a Administracao contratante, resultantes de
multa administrativa e/ou indeniza¢8es, ndo inscritos em divida ativa, poderdo ser
compensados, total ou parcialmente, com os créditos devidos pelo referido 6rgéo
decorrentes deste mesmo contrato ou de outros contratos administrativos que o
contratado possua com o mesmo Orgdo ora contratante, na forma da Instrucéo
Normativa SEGES/ME n° 26, de 13 de abril de 2022.

12. CLAUSULA DECIMA SEGUNDA- DA EXTINCAO CONTRATUAL (art. 92, XIX)

12.1. O contrato se extingue quando cumpridas as obrigac6es de ambas as partes,
ainda que isso ocorra antes do prazo estipulado para tanto.

12.2. Se as obrigacdes ndo forem cumpridas no prazo estipulado, a vigéncia ficara
prorrogada até a conclusdo do objeto, caso em que deverd a Administracdo
providenciar a readequacéo do cronograma fixado para o contrato.

12.2.1. Quando a nao conclusédo do contrato referida no item anterior decorrer
de culpa do contratado:

a) ficard ele constituido em mora, sendo-lhe aplicaveis as respectivas sancdes
administrativas; e

b) poder4d a Administracdo optar pela extincdo do contrato e, nesse caso,
adotard as medidas admitidas em lei para a continuidade da execucédo
contratual.

12.3. O contrato pode ser extinto antes de cumpridas as obrigacdes nele estipuladas,
ou antes do prazo nele fixado, por algum dos motivos previstos no artigo 137 da Lei n°
14.133/21, bem como amigavelmente, assegurados o contraditrio e a ampla defesa.
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12.3.1. Nesta hipo6tese, aplicam-se também os artigos 138 e 139 da mesma Lei.

12.3.2. A alteracdo social ou a modificacdo da finalidade ou da estrutura da
empresa nhao ensejara a rescisdo se nao restringir sua capacidade de concluir o
contrato.

12.3.2.1. Se a operacao implicar mudanca da pessoa juridica contratada,
devera ser formalizado termo aditivo para alteragcdo subjetiva.

12.4. O termo de rescisédo, sempre que possivel, sera precedido:

12.4.1. Balango dos eventos contratuais j& cumpridos ou parcialmente
cumpridos;

12.4.2. Relag&o dos pagamentos j& efetuados e ainda devidos;
12.4.3. Indenizagbes e multas.

12.5. A extincdo do contrato nao configura Obice para o reconhecimento do
desequilibrio econdmico-financeiro, hipétese em que serd concedida indenizagéo por
meio de termo indenizatorio (art. 131, caput, da Lei n.° 14.133, de 2021).

13. CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — DOTACAO ORCAMENTARIA (art. 92, VIII)

13.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos
especificos consignados no Orcamento Geral da Unido deste exercicio, na dotacéo
abaixo discriminada:

I. Gestédo/Unidade:

Il. Fonte de Recursos:

lll. Programa de Trabalho:
IV. Elemento de Despesa:
V. Plano Interno:

VI. Nota de Empenho:

14. CLAUSULA DECIMA QUARTA — DOS CASOS OMISSOS (art. 92, Ill)

14.1. Os casos omissos serdo decididos pelo contratante, segundo as disposicdes
contidas na Lei n° 14.133, de 2021, e demais normas federais aplicaveis e,
subsidiariamente, segundo as disposi¢cdes contidas na Lei n° 8.078, de 1990 — Cdédigo
de Defesa do Consumidor — e normas e principios gerais dos contratos.

15. CLAUSULA DECIMA QUINTA — ALTERAGOES

15.1. Eventuais alteracdes contratuais reger-se-ao pela disciplina dos arts. 124 e
seguintes da Lei n° 14.133, de 2021.

15.2. O contratado é obrigado a aceitar, nas mesmas condi¢cdes contratuais, 0s
acréscimos ou supressdes que se fizerem necessarios, até o limite de 25% (vinte e
cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato.

15.3. Registros que nao caracterizam alteracdo do contrato podem ser realizados por
simples apostila, dispensada a celebragdo de termo aditivo, na forma do art. 136 da Lei
n° 14.133, de 2021.
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16. CLAUSULA DECIMA SEXTA- DA REGULARIDADE DA CONTRATADA

16.1. A regularidade da CONTRATADA foi aferida por meio das consultas ao SICAF,
Consulta Consolidada de Pessoa Juridica , em XX/XX/2024, anexadas aos autos do
processo n° 25386.000361/2024-85.

17. CLAUSULA DECIMA SETIMA — PUBLICACAO

17.1. Incumbird ao contratante divulgar o presente instrumento no Portal Nacional de
Contratacdes Publicas (PNCP), na forma prevista no art. 94 da Lei 14.133, de 2021,
bem como no respectivo sitio oficial na Internet, em atencéo ao art. 8°, §2°, da Lei n.
12.527, de 2011, c/c art. 7°, 83°, inciso V, do Decreto n. 7.724, de 2012.

18 .CLAUSULA DECIMA OITAVA — FORO (art. 92, §1°)

18.1. Fica eleito o Foro da Justica Federal cidade do Rio de Janeiro, para dirimir os
litigios que decorrerem da execucdo deste Termo de Contrato que nao puderem ser
compostos pela conciliagdo, conforme art. 92, 8§1°, da Lei n® 14.133/21.

2. 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.

Despacho: N/A

MAURICIO ZUMA MEDEIROS

Diretor
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Anexo IV - Especificacao Complementar.pdf



ESPECIFICAGAO COMPLEMENTAR

Item :1

Material: L-TRIPTOFANO;146186;AJINOMOTO;FR 25KG L-
TRIPTOFANO;146186;AJINOMOTO;FRASCO 25KG

CAS 73-22-3
FORMULA QUIMICA: C11H12N202
ARMAZENAMENTO: TEMPERATURA AMBIENTE

MASSA MOLECULAR: 204,23 G/MOL

TESTES REALIZADOS PELO FABRICANTE:
- APARENCIA

- IDENTIFICACAO

- PH - ROTAGAO ESPECIFICA 20°C
- ROTACAO ESPECIFICA 25°C

- APARENCIA DA SOLUCAO

- TEOR DE CLORETO

- TEOR DE AMONIO

- TEOR DE SULFATO

- TEOR DE FERRO

- TEOR DE METAIS PESADOS

- TEOR DE ARSENIO

- SUBSTANCIAS RELACIONADAS

- PERDA POR SECAGEM

- RESIDUO APOS IGNICAO

- DOSAGEM

- MICRORGANISMOS TOTAIS



- TEOR DE FUNGOS

- ESCHERICHIA COLI

- TEOR DE ENDOTOXINAS
- EBT

- TEOR DE OUTRAS IMPUREZAS 1 E 2

TESTES EM CONFORMIDADE COM AS FARMACOPEIAS AMERICANA, EUROPEIAE
JAPONESA.

O ITEM DEVERA SER PARAMETRIZADO PARA PASSAR POR CONTROLE DE
QUALIDADE. SAO NECESSARIAS ANALISES FiSICO-QUIMICAS.

CONDIGAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA
ULTRAPASSADO 1/3 (UM TERGO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).

E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ E CERTIFICADO DE ANALISE DO
LOTE DO FORNECEDOR.

NOTA:

ITEM NECESSITA DE ACORDO DE QUALIDADE. OS TERMOS E REQUISITOS DA
QUALIDADE PARA AQUISIGAO PODEM SER VISUALIZADOS NO ANEXO I .

Item:2

Material: L-GLUTAMINA;146502;AJINOMOTO;CX 25KG

L-GLUTAMINA;146502;AJINOMOTO;CX 25KG
CAS 56-85-9
FORMULA QUIMICA: C5H10N203

TEMPERATURA DE ARMAZENAMENTO: TEMPERATURA AMBIENTE



MASSA MOLECULAR: 146,14 G/MOL

TESTES REALIZADOS PELO FORNECEDOR:
- DESCRIGCAO

- IDENTIFICACAO

- ROTACAO ESPECIFICA

- TRANSMITANCIA DA SOLUGAO

- APARENCIA DA SOLUCAO

- TEOR DE CLORETO

- TEOR DE AMONIO

- TEOR DE SULFATO

- TEOR DE FERRO

- TEOR DE METAIS PESADOS

- TEOR DE ARSENICO

- SUBSTANCIAS RELACIONADAS

- PERDA POR SECAGEM

- RESIDUO POR IGNICAO

- DOSAGEM

- PH

- TEOR DE ENDOTOXINAS

- CONTAGEM DE MICRORGANISMOS AEROBIOS
- CONTAGEM DE FUNGOS E LEVEDURAS

-E.COLI

TESTES EM CONFORMIDADE COM A FARMACOPEIA AMERICANA

CONDIGAO ESPECIAL:



NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA
ULTRAPASSADO 1/3 (UM TERGO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE
ANALISE COM ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO.

E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ E CERTIFICADO DE ANALISE DO
LOTE DO FORNECEDOR.

NOTA:

ITEM NECESSITA DE ACORDO DE QUALIDADE. OS TERMOS E REQUISITOS DA
QUALIDADE PARA AQUISIGAO PODEM SER VISUALISADOS NO ANEXO I .

ltem:3

Material: L-TREONINA;146333;AJINOMOTO;BN 25KG
L-TREONINA;146333;AJINOMOTO;BN 25KG

CAS 72-19-5

FORMULA QUIMICA: C4H9NO3

TEMPERATURA DE ARMAZENAMENTO: TEMPERATURA AMBIENTE

MASSA MOLECULAR: 119,12 G/MOL

TESTES REALIZADOS PELO FORNECEDOR:

- DESCRICAO

- IDENTIFICAGAO

- ROTAGAO ESPECIFICA
- ASPECTO DA SOLUGAO

- TRANSMITANCIA DA SOLUCAO



- TEOR DE CLORETO

-TEOR DE AMONIO

- TEOR DE SULFATO

- TEOR DE FERRO

- TEOR DE METAIS PESADOS
- TEOR DE ARSENICO

- SUBSTANCIAS RELACIONADAS
- PERDA POR SECAGEM

- RESIDUO POR IGNICAO

- DOSAGEM

- PH

- TEOR DE ENDOTOXINAS

TESTES EM CONFORMIDADE COM AS FARMACOPEIAS AMERICANA, EUROPEIAE
JAPONESA.

CONDICAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA
ULTRAPASSADO 1/3 (UM TERGO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).

E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ E CERTIFICADO DE ANALISE DO
LOTE DO FORNECEDOR.

NOTA:

ITEM NECESSITA DE ACORDO DE QUALIDADE. OS TERMOS E REQUISITOS DA
QUALIDADE PARA AQUISIGAO PODEM SER VISUALISADAS NO ANEXO I.



Item:4

Material: L-SERINA;146146;AJINOMOTO;BN 50KG
L-SERINA;146146;AJINOMOTO;BN 50KG

CAS 56-45-1

TEMPERATURA DE ARMAZENAMENTO: TEMPERATURA AMBIENTE
MASSA MOLECULAR: 105,09 G/MOL

FORMULA QUIMICA: C3H7NO3

TESTES REALIZADOS PELO FORNECEDOR:

- APARENCIA

- IDENTIFICAGAO

- PH

- ROTACAO ESPECIFICA

- ASPECTO DA SOLUCAO

- TEOR DE CLORETO

- TEOR DE AMONIO

- TEOR DE SULFATO

- TEOR DE FERRO

- TEOR DE METAIS PESADOS

-TEOR DE ARSENICO

- SUBSTANCIAS RELACIONADAS

- PERDA POR SECAGEM

- RESIDUO POR IGNIGCAO

- DOSAGEM

- CONTAGEM DE MICRORGANISMOS AEROBIOS
- CONTAGEM DE FUNGOS E LEVEDURAS

-E.COLI



- TEOR DE ENDOTOXINAS

TESTES EM CONFORMIDADE COM AS FARMACOPEIAS AMERICANA, EUROPEIAE
JAPONESA.

CONDIGAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA
ULTRAPASSADO 1/3 (UM TERGO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).

E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ E CERTIFICADO DE ANALISE DO
LOTE DO FORNECEDOR.

NOTA:

ITEM NECESSITA DE ACORDO DE QUALIDADE. OS TERMOS E REQUISITOS DA
QUALIDADE PARA AQUISIGAO PODEM SER VISUALISADOS NO ANEXO I .



