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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Instituto Vital Brazil
Diretoria Presidéncia

TERMO DE REFERENCIA

1. OBJETIVO

A contratacdo emergencial de empresa especializada em servigo de instalacao, configuragdo e manutengao
com fornecimento de material ¢ mao de obra para o sistema de controle de acesso de ponto proporcionando
uma maior seguranga para as instalagdes na fabricagao dos produtos do Instituto Vital Brazil.

2. JUSTIFICATIVA

Trata-se da ado¢do de medidas para atender e regularizar as recomendagdes (ndo conformidades) detectadas pela
ANVISA, durante inspecao na sede do Instituto Vital Brazil (IVB), por forca da legitimidade e autorizacdo previstas na
Lei 9782/99 e Lei 8080/90.

Em marg¢o do 2023 (20 a 23 de margo) o Instituto Vital Brazil (IVB) foi inspecionado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), para renovacdo do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e recebeu o Formulario de
Comunicagdo de Nao Conformidades[1] (DOC. ANEXO N° 1). Durante a visita as areas de fabricacdo, foi detectado,
pelos fiscais, que o IVB nio registra o acesso dos operadores a area de producdo, o que impossibilita rastrear a entrada
dos funcionarios as areas produtivas, correlacionando-os as atividades realizadas e registradas na ordem de producao de
lotes. Essa ndo conformidade foi registrada no relatédrio sob n® 02042bba-9d5a-467e-b97a-15a48053bc85.

Na inspec¢ao, foi constatado que atualmente as areas onde funcionam as atividades de purificagdo de imunoglobulinas
heter6logas, producdo de soros hiperimunes e acondicionamento ndo possuem nenhum tipo de controle de acesso,
tornando-se necessario uma melhor adequacdo para resguardar o controle no acesso, bem como, a protegdo, a salvaguarda
das pessoas, do material, das areas e instalagdes fabris e da informagao;

Pelo desenvolvimento da atividade laboratorial deve ser adotada essas medidas de segurancga, visando o aprimoramento de
todo o seu sistema, devendo ser realizado uma maior rigorosidade no controle de acesso, bem como, proporcionar uma
maior seguranga da area de producdo de soros hiperimunes para o exercicio de suas fungdes.

Como mencionada, a seguran¢a deve priorizar um controle do acesso nas areas indicadas, a fim de garantir as medidas de
seguranga institucional elencadas.

Nesse sentido, visando atender todas as determinacdes da ANVISA, deve ser levado em consideracdo as determinagdes
existentes na Resolugdo da Diretoria Colegiada da ANVISA (RDC) n® 658 de 30 de margo de 2022, conforme
expressamente determinado nos seus artigos 64 e seguintes; e, artigo 168[2] da RDC 658/2022.

Norteado pela referida Resolug¢do, podemos constatar que os artigos 71 e seguintes, também exigem que o IVB tenha um
controle rigoroso do acesso as areas da produgdo, ja que disso depende a seguranga tanto dos funcionarios que interagem
com certos produtos quimicos e biolégicos quanto dos processos de producdo em si, que podem se ver afetados quando
fatores externos, ndo previstos, interferem nas atividades. Falhas na seguranca dessas areas podem representar riscos



potenciais para toda a produgdo, acarretando perda de lotes produtivos e descarte dos produtos, gerando danos ao erario
publico.

Pelas ndo conformidades determinadas pela ANVISA, o IVB abriu o formulario de controle de mudanga, com o intuido
de adotar as medidas corretivas, o sistema de agdo corretiva[3], para eliminar a ndo conformidade (FCM 022/23), nos
termos do artigo 3° da RDC[4] 658/2022, de modo que as areas tenham o controle de acesso através de identificagdo
biométrica, que tenha o registro do horario de acesso, horario de saida e o nome do colaborador.

Faz-se necessaria a implantagdo de um sistema que identifique, registre a entrada e saida de pessoas de forma rapida, com
rastreabilidade de acesso, segura e confiavel, atendendo aos requisitos regulatérios de integridade dos dados e, em alguns
casos, restrinja tal acesso, garantindo maior seguranga na area de produgdo de soros hiperimunes.

O Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) ¢ um documento emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) atestando que determinado estabelecimento cumpre com os requisitos técnicos de Boas Praticas de
Fabricagdo, dispostos na legislacdo em vigor, necessarios a comercializagdo do produto. No dia 19 de junho de 2023, foi
publicado no Diario Oficial da Unido, Se¢do 1, n° 114, as resolugdes com o cancelamento das Boas Praticas de Fabricacao
do Instituto Vital Brazil.

A RESOLUCAO-RE n° 2.165, de 15 de junho de 2023, cancelou a Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de
Insumos Farmacéuticos Ativos, publicada pela Resolucdo- RE n° 1.888, de 9 de junho de 2022, no Diario Oficial da
Unido n° 111, de 13 de junho de 2022, Secdo 1, pag. 100 ( LINHA(S) DE CERTIFICACAO CANCELADA(S): Insumos
Farmacéuticos Ativos Bioldgicos: imunoglobulinas heterélogas). A RESOLUCAO-RE n° 2.166, de 15 de junho de 2023,
cancelou a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos, publicada pela Resolu¢do-RE n° 1.904, de 9 de
junho de 2022, no Diério Oficial da Unido n° 111, de 13 de junho de 2022, Se¢do 1, pag. 101(LINHA(S) DE
CERTIFICACAO CANCELADA(S): Produtos estéreis: Solucdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagio
Asséptica). E a RESOLUCAO-RE n° 2.167, de 15 de junho de 2023, indeferiu o Pedido de Certificagdo de Boas Praticas
de Fabrica¢dao de Medicamentos.

O motivo do cancelamento foi a verificagdo de ndo conformidades criticas na linha de produtos estéreis, por meio de
inspe¢do sanitaria realizada no periodo de 20 a 23/03/2023. Com a perda do CBPF o Instituto Vital Brazil fica
impossibilitado de renovar registros de medicamento, inabilitado para participar de licitagdes, ndo pode exportar
medicamentos, ndo pode importar insumos farmacéuticos, ¢ 0 mais importante, ndo pode produzir soros hiperimunes.

2.1 DO FUNDAMENTO DA EMERGENCIALIDADE

A Lei Federal n° 13.303/2016 em seu art. 29 inciso XV autoriza as contratagdes emergénciais conforme
disposicdo abaixo:

"Art. 29. E dispenséavel a realizagdo de licitagdo por empresas publicas e sociedades de economia mista:

XV - em situagdes de emergéncia, quando caracterizada urgéncia de atendimento de situagdo que possa ocasionar prejuizo ou
comprometer a seguranga de pessoas, obras, servigos, equipamentos e outros bens, publicos ou particulares, € somente para os
bens necessarios ao atendimento da situagdo emergencial e para as parcelas de obras e servigos que possam ser concluidas no
prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias consecutivos e ininterruptos, contado da ocorréncia da emergéncia, vedada a
prorrogacdo dos respectivos contratos, observado o disposto no § 2° ;"

2.2 RESULTADOS PRETENDIDOS DO ATENDIMENTO DA DEMANDA

Da necessidade de atender as determinagdes previstas pela ANVISA, o6rgdo fiscalizador, do controle
sanitario da producdo e consumo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitéria, inclusive dos
ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, torna-se, necessario, a
contratacdo emergencial de empresa especializada para instalacdo, configuracdo, treinamento com
fornecimento de material e mao-de-obra especializada.

Torna-se necessario também, a instalacdo e aquisicdo de 12 (doze) pontos para controle de entrada e saida
de acesso através de biometria.

A contratagdo emergencial de empresa especializada, com fornecimento de material e mao-de-obra
especializada, possibilitarda um maior controle e limitagdo do acesso da area de produgdo de soros



hiperimunes, restringindo e controlando o acesso as areas produtivas, proporcionando uma maior
seguranga para as instalagdes, bem como, na fabrica¢ao dos produtos do Instituto Vital Brazil.

A medida também possibilitara que sejam atendidas as determinacdes previstas nos artigos 89, 168 e 201
da RDC n° 658 de 30 de mar¢co de 2022 da ANVISA, que preveem, consideragdes concernentes a
seguranga dos produtos fabricados e armazenados pelo IVB, sanando a ndo conformidade descrita no
ultimo relatério da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) de margo de 2023.

2.3 JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO (MEMORIA DE CALCULO)

A planta fabril de soros hiperimunes do Instituto Vital Brazil abrange 3 areas, sendo a primeira, a area purificacao de
imunoglobulinas, por sua vez, a producdo de soros hiperimunes; e, por fim a area de acondicionamento. Ao total serdo 12
pontos de controle de acesso/saida por biometria que englobam as salas: 1) Acesso a Embalagem Secundaria (futuro
acondicionamento de soros); 2) entrada de Matéria-Prima do Soro; 3) vestiario Feminino; 4) vestiario Masculino; 5)
acesso a area de lavagem; 6) Acesso ao setor de gravacao e inspe¢do de ampolas; 7) hall de acesso ao Envase; 8) entrada
de material do Envase; 9) sistema de aguas industriais, 10) Nucleo de Tecnologia da Informagédo, 11) sala de Supervisorio
e 12) Controladora para cadastramento dos colaboradores.

2.4 HISTORICO DE CONTRATACOES ANTERIORES

Realizando uma busca no histérico do departamento e da entidade, podemos constatar, que ndo houve
nenhuma licitagdo que podemos indicar como sendo algo parecido.

2.5 JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO DO OBJETO

Para a presente contratacdo o parcelamento do objeto sera feito em lote unico, sendo mais satisfatéria do
ponto de vista da eficiéncia técnica, e dada a natureza indivisivel por consolidar a execucdo do servigo a
partir de uma unica empresa vencedora do referido LOTE. Este objeto precisa ser executado em sua totalidade uma
vez que visa atender integralmente os objetivos da presente contratagdo de forma garantir o bom funcionamento de todos
os equipamentos do sistema de forma integrada, com configuragdes compativeis e realizadas por uma unica contratada

responsavel.

3. OBJETO

.COdlgOdO ID Descricao Umda(.ie de Quantidade
item fornecimento

SERVICO DE CONTROLE ACESSO -
DESCRICAO: SERVICO DE INSTALACAO,
CONFIGURACAO E MANUTENCAO COM
010152  |134091 |FORNECIMENTO DE MATERIAL E MAO DE |Servigo 01
OBRA ESPECIALIZADA DE SISTEMA DE
CONTROLE DE ACESSO E PONTO - ID:
134091 - Codigo do Item: 0557.011.0003

INFORMACOES COMPLEMENTARES

3.1 Aquisi¢ao de fechaduras eletronicas independentes, interligadas a um sistema de controle de acesso as
salas restritas, com acesso biométrico (12 pontos para controle de acesso).

3.2 O equipamento deve ser resistente a limpeza com pano levemente umedecido com detergente neutro ou
alcool 70%.

3.3 Requisitos técnicos MINIMOS funcionais: Método de abertura por biometria digital previamente



cadastrada e armazenada em software validavel para o acesso e de saida; Alimentagao elétrica por meio de
cabo de rede via switch PoE (Power over Ethernet) conforme normas IEEE 802.3af e 802.3at; Alarme
sonoro e/ou luminoso, indicando as falhas do software referentes a porta aberta, avaria fisica, bateria fraca,
biometria ndo cadastrada e falha de leitura; A controladora de cadastramento devera ser Plug & Play via
USB; Deve ser compativel com Windows 7 ao 11 (64bits); Deve possuir alimentagdo de 5V (via UBS);
deve possuir corrente maxima de operacao de 200mA; deve possuir temperatura de operagdo de -20°C a
55°C; deve possuir resolugao de 500 dpi.

3.4 Conforme determinagao da fiscalizagao da ANVISA deve esta entidade atender suas orientagdes
devendo levar em consideragao as indicacoes abaixo:

I - Requisitos de seguranca: Fechadura interligada ao sistema supervisério com software validavel;
resistente a vandalismo.

II - Requisitos de engenharia e arquitetura: instalacao do controlador de acesso biométrico em altura
padrdo de 1.20m a 1.30m do piso acabado; possuir resisténcia a intempéries, para ser instalado em area
externa, grau de protecao IP65 e IK10.

III - Documentagdo necessaria: manual do usudrio em portugués e garantia de que o equipamento
adquirido ndo ¢ de linha de produto prestes a ser descontinuado, acarretando prejuizo a garantia do
produto.

IV - Requisitos de Boas Praticas de Fabricacao (BPF): qualificacdo de instalagdo, qualificagdo de
operacao e qualificagdo de performance, com seus respectivos protocolos e relatorios.

V - Treinamento: Servigo de capacitagao dos operadores e gestores do sistema. Na ocasido, como parte do
treinamento, a contratada devera fornecer uma cartilha eletronica para consultas posteriores ou sanar
davidas apo6s o treinamento.

VI - Do Software: O Software devera passar por um processo de validagdo de acordo com a sua categoria
GAMPS; Devera fornecer a Especificagao Funcional, que descreve as funcionalidades e todos os detalhes
pertinentes para a futura qualificacdo de operacdo (permissdo de testes das fungdes instaladas, restrigoes
de projeto, defini¢des das interfaces internas e externas, niveis de acesso dentre outras); Fornecimento das
Especificagdes Técnicas que abrange a parte de banco de dados, mddulo de software e outros aspectos da
engenharia do mesmo, detalhes necessarios para a realiza¢do da Qualificagdo de Instalagao;

Por fim, é desejavel que o software cumpra os seguintes requisitos para se adequar aos parametros de
valida¢do de acordo com FDA, Guidance for Industry Part 11, Electronic Records; Electronic Signatures
— Scope and Application.

VII - Dos Registros dos Acessos: Caso o software possua apenas um usudrio para liberagcdo de acesso as
areas restritas, € nao seja possivel haver mais de um usuario que realiza tais cadastros, a trilha de auditoria
ndo se faz necessaria. Caso possa haver mais de um usudrio para realiza¢do destes cadastros, o software
devera ter trilha de auditoria para verificar o usuario que liberou acesso para o colaborador em questao de
modo a assegurar a rastreabilidade de informacdes. Todos os registros de entrada e saida de pessoal
devem ser armazenados em ambiente seguro e que garanta a integridade destes dados por um periodo
minimo de 5 anos. Os registros de entrada e saida de pessoal devem ser de facil acesso para o pessoal
autorizado e os mesmo devem ser passiveis de importagdo em formato que garanta a integridade destes
dados e também a migracao de forma segura.

3.5 Contemplar na proposta computador completo, sistema operacional de acordo com o sistema
operacional padrao da Contratante, compativel com o software de registro de acesso. Fornecimento e
instalagao de no-break de 600V A.

3.6 Contemplar na proposta todo o cabeamento e acessorios necessarios para a montagem de um sistema
de distribui¢do que permita a instalagao de rede local padrao ANSI/EIA/TIA 568A, instalagao de
tubulacdo em eletrodutos galvanizado, instalacdo de pontos de rede Cat.6 (cabos, conectores, Parch Panel,
Patch cord), controladores, botoeiras, eletroimas, software, switch 32 portas 10/100/1000 PoE+, rack 12U
Piso (régua de tomada, organizadores de cabos), controladores de acesso biométrico com protegao IP65,
eletroima em inox 304 12V com sensor e kit universal, mola aérea poténcia 2-4(Trafego Leve).

3.7 A empresa devera apresentar um plano de manuteng¢ao preventiva e corretiva, descrevendo atividades e
possiveis pegas de reposicao. Este plano de manutencdo devera ser entregue no IVB com um prazo



maximo de 30 dias corridos a contar da data de assinatura do contrato.

3.8 Outros sim, as medidas acima devem levar em consideragdo as normas administrativas arroladas: RDC
658 de 30 de marcgo de 2022; ABNT-NBR14565; ABNT-NBR5410; NBR IEC 62262:2015;
ANSI/TIA/EIA-568-B-2-1; ANSI/TIA/EIA-569; ANSI/TIA/EIA-606; ANSI/TIA/EIA-607.

INSTITUCIONAL E LEGAL

Para o que a presente contratacdo, obtenha €xito no seu resultado a empresa contratada deve levar em
consideragao as normas administrativas arroladas: RDC 658 de 30 de marco de 2022; FDA CRF21 e part
11; GAMPS5; NBR 5410; NBR IEC 62262:2015, RDC 658 de 30 de mar¢o de 2022; ABNT-NBR14565;
NBR IEC 62262:2015; ANSI/TIA/EIA-568-B-2-1; ANSI/TIA/EIA-569; ANSI/TIA/EIA-606 e
ANSI/TIA/EIA-607

4. DAS CONDICOES DE EXECUCAO, DO LOCAL, DOS PRAZOS

LOCAL: Os produtos serdo entregues, somente e exclusivamente no ALMOXARIFADO da entidade,
localizado na Rua Maestro José Botelho, n° 64, Vital Brasil, Niter6oi — RJ, CEP: 24.230-410, nos horarios
de 08h00min as 12h00min e de 13h00min as 16h00minutos, devendo ser previamente agendados, visando
assim, possibilitar a conferéncia de todos os produtos, bem como, ser exarado o recebimento total de todos
os itens objeto da presente demanda.

DA ENTREGA: Para a entrega do produto e acompanhamento dos servigos, o fornecedor do produto e
prestador do servigo deve entrar em contato com o Fiscal do Contrato.

Os bens ou os materiais cujos padrdes de qualidade e desempenho estejam em desacordo com a
especificagdo do presente documento e do Termo de Referéncia deverao ser recusados pelo responsavel
pela execugdo e fiscalizagdo do contrato, que anotard em registro proprio as ocorréncias e determinara o
que for necessario a regularizacdo das faltas ou defeitos observados.

PRAZO PARA EXECUCAO DOS SERVICOS: A empresa devera apresentar um plano de manutengio
preventiva e corretiva, descrevendo atividades e possiveis pecas de reposi¢do. Este plano de manutengao
devera ser entregue no [IVB com um prazo maximo de 30 dias corridos a contar da data de assinatura do
contrato.

No que exceder a sua competéncia, comunicara o fato a autoridade superior imediatamente ou no prazo
maximo de 24 (vinte e quatro) horas, para que sejam adotadas as medidas cabiveis.

PRAZO DE VIGENCIA DO CONTRATO: Em decorréncia do objeto deste contrato prever a
contratacdo do servigo para implementa¢cdo do monitoramento de controle de acesso, sugerimos que o
presente contrato tenha um prazo de 180 (cento e oitenta) dias.

05. AVALIACAO DA QUALIDADE E ACEITE DO OBJETO
A metodologia de avaliagdo sera de acordo com os seguintes parametros:

a) Atendimento integral das exigéncias do Termo de Referéncia;
b) Qualidade do produto;

¢) Pontualidade na execuc¢ao do servigo.

06. ACORDO DE NiVEL DE SERVICO

Para contratagdo para presente contratacdo sera dispensado o Acordo de Nivel de Servico, pois os padroes
de qualidade e eficiéncia serdo avaliados pelos fiscais que verificardo o atendimento das especificagdes

técnicas descritas neste Termo e a pontualidade da prestacao dos servigos.



Nos casos de uma execucao insatisfatoria, a empresa contratada serd notificada para sanar irregularidades
quanto aos servigos pactuados e na hipotese de nao atendimento a notificacdo, sera aplicada as penalidades

administrativas decorrentes da inexecugao parcial ou total dos servigos contratados.

07. QUALIFICACAO TECNICA

Apresentar documentagdo através de Atestado(s), Certiddo(des) de capacidade técnica (s) ou Contrato(s) de
fornecimento que comprove(m) que a Licitante tenha fornecido satisfatoriamente, para 6rgaos publicos da
administracdo publica federal, estadual, municipal ou do Distrito Federal ou ainda, para empresas privadas,
materiais de natureza idéntica ou similares do presente termo compativeis em caracteristicas e com a(s)
quantidades minima(s) limitadas a 50% (cinquenta por cento), do objeto desta licitagdo. Para a comprovagao
da quantidade minima prevista, sera admitido o somatério de atestados.

08. DISPONIBILIDADE ORCAMENTARIA E FINANCEIRA DO ORGAO

As despesas decorrentes da aquisi¢ao dos objeto deste Termo de Referéncia correrdo a conta de recursos
especificos do IVB, cuja Fonte, Programa, A¢ao e Elementos serdo informados em instrumento especifico no
decorrer do processo administrativo.

09. DO PAGAMENTO

9.1 Os servigos deverdo ser pagos em conformidade com o que for efetivamente prestado e executado a
contento. A contratada devera emitir a Nota Fiscal dos Servigos prestados somente apos entrega formal
dos relatorios de servigo no IVB.

9.2 Apo6s o recebimento da nota fiscal, o pagamento sera realizado em parcela inica, no prazo maximo de
até 30 (trinta) dias.

9.3 No caso de a CONTRATADA estar estabelecida em localidade que ndo possua agéncia da instituicao
financeira contratada pelo Estado ou caso verificada pelo CONTRATANTE a impossibilidade de a
CONTRATADA, em razdo de negativa expressa da institui¢do financeira contratada pelo Estado, abrir ou
manter conta corrente naquela institui¢do financeira, o pagamento podera ser feito mediante crédito em
conta corrente de outra instituicdo financeira. Nesse caso, eventuais onus financeiros e/ou contratuais
adicionais serdo suportados exclusivamente pela CONTRATADA.

9.4 O pagamento somente serd autorizado apds a declaracdo de recebimento da execucdo do objeto,
mediante atestacao, na forma do art. 90, § 3° da Lei Estadual n°® 287/79 .

9.5 Considera-se adimplemento o cumprimento da prestagdio com a entrega do objeto, devidamente
atestado pelo(s) agente(s) competente(s).

9.6 Caso se faga necessaria a reapresentacdo de qualquer nota fiscal por culpa da CONTRATADA, o
prazo de 30 (trinta) dias ficard suspenso, prosseguindo a sua contagem a partir da data da respectiva
representacao.

9.7 Os pagamentos eventualmente realizados com atraso, desde que nao decorram de ato ou fato atribuivel
ao adjudicatario, sofrerfio a incidéncia de atualizacio financeira pelo INPC (Indice Nacional de Precos ao
Consumidor) e juros moratdrios de 0,5% ao més, calculado pro rata die, e aqueles pagos em prazo inferior
ao estabelecido neste edital serdo feitos mediante desconto de 0,5% ao més pro rata die.

9.8 O contratado devera emitir a Nota Fiscal Eletronica (NF-e), consoante o Protocolo ICMS n°® 42/2009,
com a redagdo conferida pelo Protocolo ICMS n° 85/2010, e caso seu estabelecimento esteja localizado no

Estado do Rio de Janeiro, devera observar a forma prescrita nas alineas a, b, ¢, d e e, do §1°, do art. 2°, da
Resolucao SEFAZ n° 971/2016.

9.9 A CONTRATANTE reserva-se o direito de nao efetuar o pagamento, se no ato do atesto, o servigo
prestado ndo estiver de acordo com a especificagdo técnica e condigdes estabelecidas neste Instrumento;

9.10 O documento fiscal, obrigatoriamente, devera discriminar o servigo e seu respectivo valor.



9.11 Havendo erro no documento de cobranga, ou outra circunstancia que impega a liquidagao da despesa,
a mesma ficard pendente e o pagamento sustado até que a CONTRATADA providencie as medidas
saneadoras necessarias, ndo ocorrendo, neste caso, quaisquer 6nus por parte do CONTRATANTE.

9.12 Conforme anteriormente mencionado, ¢ necessario que a empresa esteja em regularidade com os
encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais, decorrentes da execu¢do do contrato, salvo
disposi¢do legal ou clausula contratual em contrario, podendo a Administracdo, a qualquer tempo, exigir a
comprovagao do cumprimento de tais encargos, como condi¢do do pagamento dos créditos do contratante.

10. DA GARANTIA

Sera exigida prestacdo de garantia contratual pela CONTRATADA, em valor equivalente a 5% (cinco por
cento) do valor do Contrato, em até¢ 10 (dez) dias tteis apds a assinatura do Contrato.

O prazo previsto para a apresentagcdo da garantia podera ser prorrogado, por igual periodo, quando
solicitado pela CONTRATADA durante o respectivo transcurso, e desde que ocorra motivo justificado e
aceito pelo CONTRATANTE;

A proposta encaminhada pela CONTRATADA deverd contemplar a garantia dos equipamentos e
acessorios de no minimo 12 (doze) meses apos a entrega, com manuteng¢do e suporte técnico, a contar da
execuc¢ao de todos os testes operacionais e entrega de toda documentagao e treinamentos;

Os servicos executados no periodo de garantia devem ser realizados SEM 6nus ao IVB, sejam de viagem,
transporte, alimentagdo, estadia ou outros, através de técnicos comprovadamente treinados pelo fabricante
do equipamento, independentemente da vigéncia contratual;

A CONTRATADA se obriga a remover, substituir, transportar (ida e volta), reinstalar e testar, sem 6nus
para a contratante, no todo ou em parte, os equipamentos ¢ materiais defeituosos ou os que apresentarem
sinais de envelhecimento prematuro;

Na ocorréncia de defeitos, serd interrompida a contagem do tempo de garantia da pega defeituosa, devendo
ser reiniciada a partir do momento em que os devidos reparos forem efetuados;

Durante o periodo de garantia a contratada se compromete a assegurar a prestacdo ao de servicos de
assisténcia técnica sempre que solicitada, dentro do prazo méaximo de 5 (cinco) dias uteis, a partir da
solicitacdo feita pela area responsavel, sem 6nus para a Contratante; podendo o prazo ser prorrogavel
mediante justificativa e sujeito a aprovacdo da Contratante;

11. PROCEDIMENTOS DE GESTAO DE FISCALIZACAO
A gestdo, a fiscalizagdo e a execucdo do contrato encontram-se descritas de forma exemplificativa nas

obrigacdes da contratada e serdo exercidas em conformidade com o Decreto n° 45.600, de 16 de marco de
2016.

Dentro das suas atribui¢des, vem sugerir para que seja designado os servidores abaixo indicados, para a
incumbéncia de fiscalizar e controlar os servicos prestados previstos nos contratos celebrados pela
entidade, de acordo com as suas atribui¢des previstas no artigo 6° do Decreto Estadual 45.600/2016[8]

Sr. VALMIR FERREIRA VALADARES , brasileiro, casado, administrador, inscrito no CPF sob o n°
777.577.267-00 e identificagdo funcional (ID) sob o n°® 4276542-0 para o exercicio da fun¢do de Fiscal do
Contrato.

E para funcdo de GESTOR DO CONTRATO o Sr. JORGE LUIS COELHO MATTOS, brasileiro,
casado, farmacéutico, inscrito no CPF sob o n® 518.211.257-20 e identificagao funcional (ID) sob o
2698893-3 para o exercicio da funcao de Gestor do Contrato.

Para o desempenho das atribui¢des previstas no Decreto Estadual n® 45.600/2016 e seus artigos 12 e 13 e
dos artigos 231 a 242 do Regulamento Interno de Licitagdes e Contratos do Instituto Vital Brasil (IVB).

12. OBRIGACOES DA CONTRATANTE
Constituem obrigagdes do CONTRATANTE:



a) Efetuar os pagamentos devidos a CONTRATADA, nas condigdes estabelecidas neste contrato;

b) Fornecer a CONTRATADA documentos, informagdes ¢ demais elementos que possuir e pertinentes a
execucao do presente contrato;

c) Exercer a fiscalizagdo do contrato;
d) Receber provisoria e definitivamente o objeto do contrato, nas formas definidas no edital e no contrato;

e) Ordenar a substituicao dos objetos quando estiver fora das especificacdes estabelecidas neste Termo de
Referéncia.

13. DAS OBRIGACOES CONTRATADA

Em decorréncia de ter oferecido o produto objeto da contratacao, a empresa vencedora se compromete,
além das determinagdes legais, a:

a) Fornecer todo o servigo e todos os objetos em estrita conformidade com as especificacdes e condi¢des
exigidas;

b) Entregar o objeto do contrato sem qualquer 6nus para 0o CONTRATANTE, estando incluido no valor
do pagamento todas e quaisquer despesas, tais como tributos, transporte, seguro e descarregamento das
mercadorias; Iniciar a execugdo dos servigos no prazo de até 30 (trinta) dias corridos, contados a da
emissdo do empenho;

¢) Manter em estoque um minimo de bens necessarios a execugao do objeto do contrato;

d) Comunicar ao Fiscal do contrato, por escrito e tdo logo constatado problema ou a impossibilidade da
execuc¢ao de qualquer obrigacao contratual, para a adog¢ao das providéncias cabiveis;

e) Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, no todo ou em parte e as suas expensas, bens objeto
do contrato com vicios, defeitos ou incorregdes resultantes de execugao irregular ou do fornecimento de
materiais inadequados ou desconformes com as especificacdes;

f) Indenizar todo e qualquer dano e prejuizo pessoal ou material que possa advir, direta ou indiretamente,
do exercicio de suas atividades ou serem causados por seus prepostos 8 CONTRATANTE ou terceiros;

g) O contratado ¢ responsavel por encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais, decorrentes
da execugdo do contrato, salvo disposicdo legal ou clausula contratual em contrario, podendo a
Administragdo, a qualquer tempo, exigir a comprovagao do cumprimento de tais encargos, como condi¢ao
do pagamento dos créditos do contratante;

h) Durante a vigéncia do contrato, em caso de pane no sistema a contratada devera disponibilizar técnicos
para o pronto reestabelecimento do sistema;

1) A empresa deve elaborar um plano de manutencao corretiva e preventiva, entregando ao IVB em um
prazo maximo de 30 dias corridos apds a assinatura do contrato;

J) Todos os processos de manutengdo (garantia) deverao ser realizados por pessoa especializada, indicada
e de responsabilidade da contratada;

k) Fornecer lista de todas as pecas dos equipamentos/acessorios ou maquinarios com a periodicidade de
troca para fins de utilizacao durante as manutengdes preventivas e corretivas;

1) Disponibilizar durante a garantia do objeto deste estudo a "Assisténcia técnica autorizada" no Brasil,
com prazo maximo de atendimento de 5 (cinco) dias uteis, contadas do recebimento da convocagdo do
IVB para este fim;

m) Decorridos 5 (cinco) dias uteis apos a solicitagdo do servigo acima, ndo tendo a contratada adotada as
providéncias necessarias, o [IVB podera aplicar a penalidade prevista no edital e na minuta do contrato;

n) Comunicar a Contratante, no prazo minimo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da entrega,
0s motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovagao;

0) Instalar toda infraestrutura necessaria as instalagdes de cabeamento ¢ instalagdes elétricas para o
perfeito funcionamento dos equipamentos que devera ser executada pela contratada com a fiscalizacdo da
contratante;



p) Em caso de pane no sistema a contratada devera disponibilizar técnicos para o pronto reestabelecimento
do sistema.

14. DO CONSORCIO

Informamos que serd vedada a participacdo de empresas interessadas que se apresentem constituidas sob a
forma de consorcio.

A auséncia de consodrcio ndo trara prejuizos a competitividade do certame, visto que, em regra, a formagao
de consorcios ¢ admitida quando o objeto a ser licitado envolve questdes de alta competitividade ou de
relevante vulto, em que empresas, isoladamente, ndo teriam condi¢des de supri os requisitos de habilitacao
do edital.

Nestes casos, a Administracdo, com vistas a aumentar o numero de participantes, admite a formacdo de
consorcio.

Entretanto, no caso em tela, verifica-se que eventual formacdo do tipo para participacdo da referida
licitagdo poderia causar restrigdo na concorréncia, bem como a manipulagdo dos pregos, prejudicando a
economicidade.

Assim sendo, caso surja licitante que se sinta prejudicado com a escolha administrativa, podera impugnar
o edital apresentando suas razdes especificas a consideracdo da Administracdo que, em autotutela, podera
rever sua posi¢ao.

Desta feita, conclui-se que a vedacao de constituicdo de empresas em consorcio para o caso concreto € o
melhor atende ao interesse publico, por prestigiar os principios da competitividade, economicidade e da
moralidade.

15. JULGAMENTO DAS PROPOSTAS E CRITERIOS DE PRECOS

O objeto da presente contratagdo caracteriza-se como de natureza comum, tendo em vista que geralmente ¢
oferecido por diversos fornecedores e facilmente comparaveis entre si, de modo a permitir a decisdo de

contratacdo com base no menor preco por lote por meio de especificagdes usuais praticadas no mercado.

16 - MATRIZ DE RISCO

MATRIZ DE RISCO |
CATEGORIA ~ A ALOCACAODO
DO RISCO DESCRICAO CONSEQUENCIA RISCO
Atraso na execucao do objeto N -
Paralisa¢do temporaria das
contratual por culpa do . Contratado
atividades
Contratado.
Fatores retardadores ou
impeditivos da execugdo do N .
. . Paralisa¢do temporaria das
contrato proprios do risco atividades Contratado
RISCO ATINENTE ordinario da atividade ’
AO TEMPO DA empresarial ou da execucao.
EXECUCAO Fatos retardadores ou
impeditivos da execu¢do do
contrato que ndo estejam na  |[Paralisa¢do temporaria das Contratante
sua alea ordinaria, tais como |[atividades.
fatos do principe.




Alteragdo de enquadramento
tributario, em razdo do
resultado ou de mudancga da

Aumento ou diminui¢ao do

atividade empresarial, bem Contratado
lucro doContratado

como por erro do Contratado

na avaliacao da hipotese de

incidéncia tributaria.

Aumento ou diminui¢ao do

RISCO DA Variacao da taxa de cambio  |custo do produto e/ou do Contratado
ATIVIDADE SCTVICO.
EMPRESARIAL Elevacao dos custos

operacionais para o

desenvolvimento da atividade

empresarial em geral e para a

execugdo do objeto em Aumento do custo do produto

. . . Contratado

particular, tais como aumento ||e/ou do servigo.

de prego de insumos,

prestadores de servigo € mao

de obra devidamente

comprovados.

Resp Onsablhzgg:ao do IVB por Geracgao de Custos trabalhistas

verbas trabalhistas e ! .
RISCO revidencidrias d e/ou previdenciario para o [VB,
TRABALHISTA E P e‘f/v encla ZS CO X tratad além de eventuais Honorarios |[Contratado
PREVIDENCIARIQ (Protissionais o 0? ratado advocaticios, multas e verbas

alocados na execug¢ao do .

. sucumbenciais.

objeto contratual

Responsabilizagdo do IVB por
RISCO recolhimento indevido em

« valor menor ou maior que o

TRIBUTARJO E hecessario. ou ainda de Débito ou crédito tributario ou
FISCAL (NAO > R Contratado
TRIBUTARIO) auséncia de recolhimento, fiscal (ndo tributario)

quando devido, sem que haja
culpa do IVB.

Termo de Referéncia elaborado por: Ester S. F. Alencar com informagdes técnicas forncecidas
por Carla Cristina Gongalves Silva.

Termo de Referéncia aprovado por: Camila Braz P. da Costa - Diretora Industrial- ID: 54335315-0

ANEXOS QUE FAZEM PARTE DO PRESENTE TERMO DE REFERENCIA:
Anexo s/n ERU CONTROLE ONLINE (54360253)
Anexo s/t FORMULARIO DE NAO CONFORMIDADE (54360546)
Anexo s/n DOU CBPF (54360939)

[1] RDC 658/2022 ANVISA— Art. 3° Para fins desta Resolucao e das instrugdes normativas vinculadas a

ela, aplicam-se as seguintes definigdes:- XXXII - ndo conformidade: o nao atendimento de um




requisito preestabelecido, que pode variar entre fatores externos e internos, e relacionar-se, por
exemplo, com procedimentos, normas, legislacoes, instalacdes, equipamentos, sistemas, processos,
produtos, fornecedores, materiais, servicos, método, entre outros;

[2] RDC 658/2022 ANVISA-— Art. 64. As instalagdes devem estar situadas em um local que, quando
considerado juntamente com as medidas para proteger o processo de fabricagao, apresente risco minimo
de causar qualquer contaminacao de materiais ou produtos. Art. 68. As instalagdes devem ser projetadas e
equipadas de forma a garantir maxima prote¢ao contra a entrada de insetos ou outros animais. Art. 69.
Devem ser tomadas medidas para impedir a entrada de pessoas nao autorizadas nas instalacdes em geral.
Art. 70. As areas de producdo, armazenamento e controle de qualidade ndo devem ser utilizadas como
passagem por pessoal que ndo trabalhe nessas areas. (...) Art. 168. “O acesso as instalagdes de producao
deve ser restrito ao pessoal autorizado”.

[3] LII - sistema de Acao Corretiva e A¢io Preventiva (CAPA): processo de trabalho, no qual podem
ser utilizadas diversas ferramentas, tanto de gestio da qualidade, quanto do gerenciamento de risco,
que se aplica a identificacdo; a avaliacio e a investigacio de eventos (desvios, ndo conformidades,
etc.) passados; a definicao do plano de acio; a implementacido das a¢des definidas no plano de acao
e, por ultimo, a verificacao da efetividade das acoes (corretivas e preventivas) implementadas, ou
para cessar a causa raiz de eventos passados (desvios, ndo conformidades, etc.), evitando-se
reincidéncias, ou para prevenir a ocorréncia de eventos futuros (desvios, ndo conformidades, etc.); e se
referindo a um componente do sistema da qualidade que, conduzido de maneira consistente e eficaz pela
empresa, tem o poder de auxiliar na promog¢ao da melhoria continua do Sistema da Qualidade
Farmacéutica;

[4] RDC 658/2022 ANVISA— (...) Art. 3° Para fins desta Resolu¢ao e das instru¢des normativas
vinculadas a ela, aplicam-se as seguintes defini¢des: (...)II - acao corretiva: medidas adotadas que
remetem a uma contenc¢ao reativa, para tratar e eliminar a causa raiz de desvio ou nao
conformidade ja ocorrida; III - acdo preventiva: medidas adotadas, que remetem a mitigacao proativa de
riscos, para se evitar a ocorréncia de um desvio ou ndo conformidade, buscando, em ultima instancia,
eliminar suas causas;

[5]1IN n° 65/2021 DA SEGES - Art. 1° Esta Instru¢do Normativa dispde sobre o procedimento
administrativo para a realizagdo de pesquisa de precos para aquisi¢cdo de bens e contratagdo de servigos em
geral, no ambito da administragdo publica federal direta, autdrquica e fundacional. § 2° Os 6rgios e
entidades da administracio publica estadual, distrital ou municipal, direta ou indireta, quando
executarem recursos da Unido decorrentes de transferéncias voluntarias, deverio observar os
procedimentos de que trata esta Instrucdo Normativa.

[6] RILC - IVB - (...) Art. 33. O procedimento de estimativa de pregos mercado nas Compras Publicas
podera ser realizado com base nas seguintes formas: I — Pesquisa de pregos de mercado: para as compras ¢
servigos em geral. I — Planilha de custos e formacao de precos: para os servigos terceirizados com mao de
obra exclusiva. III — Orcamentacao técnica: para obras e servicos de engenharia em geral.

[71IN n° 65/2021 DA SEGES - Art. 5° A pesquisa de precos para fins de determinagdo do preco estimado
em processo licitatorio para a aquisicao de bens e contratacdo de servigos em geral sera realizada mediante
a utilizacdo dos seguintes parametros, empregados de forma combinada ou ndo: III - dados de pesquisa
publicada em midia especializada, de tabela de referéncia formalmente aprovada pelo Poder Executivo

federal e de sitios eletronicos especializados ou de dominio amplo, desde que atualizados no momento
da pesquisa e compreendidos no intervalo de até 6 (seis) meses de antecedéncia da data de
divulgacio do edital, contendo a data e a hora de acesso;

[8] Na portaria de designacao do(s) gestor(es) e fiscal(ais), devem ser publicadas no Diario Oficial do
Estado (DOE), devendo indicar : I - a identificagdo do(s) contrato(s) objeto da gestdo e da fiscalizacao; II -
o nome ¢ o cargo do agente publico designado, com a identificacdo do presidente da comissao de
fiscalizacdo de contrato, quando for o caso; III - as obrigagdes especificas dos gestores e dos fiscais que
nao estejam relacionadas neste Decreto; IV - a indicagdo dos substitutos em caso de férias, licengas e
outros eventuais afastamentos.

[9] Art. 78. O contratado, na execucao do contrato, sem prejuizo das responsabilidades contratuais e
legais, podera subcontratar partes da obra, servico ou fornecimento, até o limite admitido, em cada caso,
pela empresa publica ou pela sociedade de economia mista, conforme previsto no edital do certame.



Niterdi, 15 junho de 2023

Documento assinado eletronicamente por Ester dos Santos Florentino Alencar, Analista, em
02/10/2023, as 16:59, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292 do
Decreto n? 48.209, de 19 de setembro de 2022,
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Documento assinado eletronicamente por Jorge Luiz Coelho Mattos, Assessor, em 02/10/2023, as
17:07, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292 do Decreto n2 48.209,
de 19 de setembro de 2022.
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Documento assinado eletronicamente por Jailson Umbelino Freire, Gerente, em 02/10/2023, as 17:14,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292 do Decreto n2 48.209, de 19 de
setembro de 2022.
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Documento assinado eletronicamente por Valmir Ferreira Valadares, Assessor, em 02/10/2023, as
18:00, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292 do Decreto n? 48.209,
de 19 de setembro de 2022.
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Documento assinado eletronicamente por Camila Braz Pereira da Costa, Diretora, em 02/10/2023, as
18:52, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292 do Decreto n? 48.209,
de 19 de setembro de 2022.
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