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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Instituto Vital Brazil
Departamento de Termo de Referéncia

TERMO DE REFERENCIA

1. SETOR DEMANDANTE
1.1. Orgao/Entidade: Instituto Vital Brazil

1.2. Unidade/Setor/Departamento: Departamento de Controle Bioldgico, Departamento de Soro e Departamento de Embalagem Secundaria

2. RESPONSAVEL PELA DEMANDA

2.1 Departamento de Controle Bioldgico - Thais de Andrade Oliveira Colares
2.2 Telefone: (21) 27119223, ramal 242

2.3 E-mail: controle.biologico@vitalbrazil.rj.gov.br

2.4 Departamento de Soros - Alessandra Cardoso Quintanilha Monteiro

2.5 Telefone: (21) 2711-9223, ramal 214
2.6 E-mail: soros@vitalbrazil.rj.gov.br

2.7 Departamento de Embalagem Secundaria - Maria Cristina
2.8 Telefone: (21)27119223, ramal 235
2.9 E-mail: gerenciademedicamentos@vitalbrazil.rj.gov.br

3 - INTRODUGAO

3.1 - 0 INSTITUTO VITAL BRAZIL (IVB) é um ente da administracdo publica indireta do Estado do Rio de Janeiro, considerado como
Laboratério Pablico Oficial, na forma do Decreto Estadual n® 11.312 de 24/08/1964 e Lei Estadual n® 942/85, sendo vinculado a Secretaria de
Estado e Saude (SES/RJ). A entidade desenvolve projetos voltados para producio académica, areas de inovagdo tecnoldgica, pesquisa,
assisténcia a salde, atendendo aos objetivos da Secretaria de Estado de Saude (SES), orgdo ao qual o IVB se encontra vinculado, bem
como com a Unido, por meio de acordos, de contratos e de convénios com o Ministério da Saude.

3.2 - Em decorréncia das necessidades para o desenvolvimento das atividades supra mencionadas, vem apresentar o presente TERMO DE
REFERENCIA (TR) deixando registrado que levou em consideragdo as informagdes existentes no Estudo Técnico Preliminar (ETP),
apresentado levando em consideragao as determinagdes previstas no artigo 30, I[1] e § 1° do RILC.

4. - DO OBJETO E SUA DECLARAGAO RESUMIDA DO (RILC ARTIGO 30, PARAGRAFO PRIMEIRO, “A” e “B”)

41 - 0 presente Termo de Referéncia (TR) levou em consideracéo as informacdes e conclusdes contidas os Estudos Técnicos Preliminares
(ETP), no qual pretende a aquisicdo de 03 (trés) desumidificadores industrial e 18 (dezoito) termo-higrometros digital, com certificagdo e
qualificacdo de instalacdo, operacéo e desempenho, conforme especificages contidas no Estudo Técnico Preliminar.

5 - JUSTIFICATIVA E NECESSIDADE DA CONTRATA(;KOBI[I'] (RILC ARTIGO 30, PARAGRAFO PRIMEIRO, “ C “)

5.1 0 Instituto Vital Brazil (IVB) produz soros hiperimunes que sdo medicamentos estéreis regulamentados pela Resolugdo (RDC)
658/2022 DA ANVISA, que dispde sobre as diretrizes gerais de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos, sendo produtor e detentor
do Registro/ANVISA de 8 (oito) tipos de soros hiperimunes. A Resolugao (RDC) N°187/2017 DA ANVISA, classifica os soros hiperimunes
como um produto bioldgico contendo imunoglobulinas heterdlogas inteiras ou fragmentadas, purificadas, obtidas a partir de plasma de
animais hiperimunizados com material-fonte (qualquer antigeno que ao ser administrado no animal, seja capaz de induzir a producéo
de plasma hiperimunes contendo imunoglobulina especifica). De acordo com o portofdlio: Soro Antibotrdpico (contra o veneno de cinco
espécies de jararacas do género Bothrops chamado de Pentavalente); Soro Anticrotalico (contra o veneno de cascavéis do género
Crotalus); Soro Antiescorpionico (contra o veneno do escorpido amarelo do género Tityus); Soro Antilatrodéctico (contra o veneno da
aranha vilva-negra do género Latrodectus); Soro Antibotropico (Pentavalente) em associagdo com o Soro Anticrotalico; Soro
Antibotrdpico (Pentavalente) em associagdo com o Soro Antilaguético; Soro Antirrabico (contra a infecgdo causada pelo virus da raiva
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do género Lyssavirus) e o Soro Antitetanico (contra a infecgdo causada pelo Clostridium tetani da classe Clostridia). Além dos produtos
bioldgicos, o Instituto Vital Brazil mantém parcerias produtivas essenciais para o abastecimento da rede publica de salide com
medicamentos ndo bioldgicos, dentre eles, sélidos orais.

5.2 A fabricacdo de medicamentos leva em consideracdo as rigidas normas preconizadas pelas legislagBes objetivando garantir a
qualidade do produto. Depois de produzidos eles sdo armazenados, transportados e distribuidos para os locais onde serdo dispensados
e todo este processo é monitorado para que a qualidade original seja mantida.

5.3 A estabilidade de um medicamento indica que o farmaco ndo sofreu alteragfes durante sua producéo e armazenamento, que implica
em mudancas das suas caracteristicas farmacoldgicas, tais como: aspecto, cor, odor, sabor, aparecimento de cristais, dureza e
friabilidade em comprimidos, separacgao de fases em emulsdes, entre outras. Desta forma, a estabilidade depende de fatores ambientais
como temperatura, luz, umidade e de fatores relacionados ao proprio produto como forma farmacéutica, processo de fabricagdo,
material de embalagem e propriedades fisicas e quimicas das substancias ativa e dos excipientes.

5.4 Os principais fatores ambientais que interferem na estabilidade dos medicamentos sao a temperatura, a luminosidade e a umidade,
uma vez que as reagbes quimicas e hioldgicas geralmente sdo aceleradas com o aumento dos valores destes fatores. Dentre eles, a
temperatura é uma condi¢do ambiental responsavel pelo maior nimero de alteragdes e deterioragdes dos medicamentos.

5.5 0 controle de temperatura e umidade séo tio importantes que em vérios setores da industria existem leis e normas que exigem a
fiscalizacdo adequada. No Brasil, orgdos como a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa), o Ministério da Agricultura, Pecuaria
e Abastecimento (MAPA) e Associagdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) sdo responsaveis pelas regulamentagdes durante as fases
de producdo, armazenamento e transporte de produtos e medicamentos suscetiveis a mudanca de temperatura e umidade. De forma
geral, a Resolugdo (RDC) n° 658/2022 dispde sobre as diretrizes gerais de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos, na Secao |l
“Instalagoes” dispde no Art. 67 que “a iluminagao, temperatura, umidade e ventilacao devem ser adequadas, nao devendo prejudicar,
direta ou indiretamente, os medicamentos durante a sua fabricagao e armazenamento, ou o funcionamento preciso dos equipamentos”.

5.6 Os termolabeis sdo medicamentos particularmente sensiveis a acdo da temperatura e por isso devem ser submetidos a uma
condigdo especial de producdo e armazenagem, em ambiente refrigerado, para que se mantenha as suas caracteristicas, geralmente
sob refrigeracdo (entre 2°C e 8°C). A sua manutencdo e monitoramento constantes sdo obrigatdrios segundo as Boas Préticas de
Distribuicdo, Armazenamento e Transporte de medicamentos de acordo com o preconizado pela Resolugido (RDC) n° 430/2020 DA
ANVISA.

5.7 A temperatura imprdpria pode causar danos significativos aos medicamentos. Alguns produtos farmacéuticos sdo extremamente
sensiveis ao calor, a luz e a variagbes de temperatura. A exposicdo prolongada a condigdes de temperatura inadequadas pode resultar
na degradacdo dos ingredientes ativos, afetando diretamente a eficicia do medicamento. Em relagdo a estabilidade quimica, um dos
fatores determinantes para velocidade de decomposicéo de varios grupos de farmacos, é o aumento da temperatura. Verifica-se que,
em alguns casos, a cada aumento de 10 °C na temperatura, a constante de velocidade de decomposigdo dobra. Além disso, a alteracio
da forma farmacéutica e o crescimento de microrganismos séo riscos adicionais relacionados a temperatura indevida.

5.8 Se por um lado, temperaturas elevadas sao contraindicadas nos locais de produgdo e armazenamento de medicamentos, por outro,
temperaturas reduzidas também podem trazer danos em algumas situages. A refrigeragdo pode, por exemplo, aumentar
excessivamente a viscosidade de preparacdes liquidas e causar supersaturagio. J4 o congelamento pode prejudicar a estabilidade de
emulsdes e, em alguns casos, levar a formacao de polimorfos menos sollveis que alguns farmacos.

5.9 0 controle da umidade é outro fator de extrema importancia para diversos setores industriais. Desde o tratamento das matérias-
primas, passando pelos processos de producéo, até o armazenamento do produto final, é necessario monitorar e regular os niveis de
umidade relativa do ar (UR). Lembrando que a umidade é dada pela quantidade de vapor d’'agua na atmosfera, quando uma medicacio
esta sendo processada ou armazenada em local umido, a sua estabilidade ¢ afetada. Isso significa que ela fica mais suscetivel a sofrer
reagBes quimicas, fisicas e bioldgicas. Essas reagbes podem modificar as suas caracteristicas, causar a degradacio do principio ativo,
especialmente em produtos de formulagio semissélida ou liquida, como é o caso dos soros hiperhimunes e alterar a sua forma fisica,
causando problemas de dissolugao e absorcao no organismo.

5.10 Outro ponto importante é que o excesso de umidade também cria as condiges propicias para o crescimento de microorganismos,
aumentando o risco de contaminagao por fungos e bolores.

5.11 Problemas decorrentes do desequilibrio da umidade em ambientes industriais sdo mais comuns do que se imagina. Nao é a toa que
os niveis de umidade relativa sdo regulamentados e devem ser monitorados em diversos segmentos industriais. Além de cumprir as leis
e normas vigentes, existem varios beneficios alcancados através do controle de temperatura e umidade do ar como: Evitar perdas de
matérias-primas e produtos finais, diminuindo os custos de produgdo; Conservar estruturas, impedindo a formacdo de mofo em
paredes; Preservar o maquinario e manter a vida Util de eletrdnicos, impossibilitando a formacdo de ferrugem; - Evitar a proliferago de
microrganismos danosos; Impedir a condensacéo do ambiente; - Manter a integridade de materiais higroscopicos;

5.12 Para que ndo haja danos a integridade dos medicamentos, é imprescindivel que o controle sobre temperatura e umidade seja feito
em todas as fases, da producdo até a chegada as miaos do seu consumidor final. Um equipamento muito utilizado para monitorar a
temperatura e umidade é o Termo-Higrometro, dispositivo que possui um sensor de umidade e temperatura em um determinado
ambiente, proporcionando leituras simultaneas.

5.13 Um Termo-Higrometro é um dispositivo que mede a quantidade de vapor d'agua presente no ar, ou seja, a umidade relativa do meio
ambiente e a temperatura. Ele funciona combinando dois instrumentos distintos: um termdmetro, para medir a temperatura, e um



higrémetro, para medir a umidade do ar. Em equipamentos modernos, essas medicoes sao feitas por sensores eletronicos, e os resultados
sdo exibidos digitalmente, suas leituras sdo rapidas e precisas, e muitos podem registrar dados para analises posteriores.

5.14 Em virtude da natureza dos produtos e dos processos de producdo feitos no Instituto Vital Brazil, os medicamentos bioldgicos
possuem consideragdes especiais quanto ao seu controle de qualidade, pois envolve processos e materiais de origem bioldgica
diferentemente, da fabricacdo de medicamentos convencionais nos quais sdo aplicadas técnicas quimicas e fisicas ja consolidadas na sua
fabricagdo. No caso dos imunobioldgicos, eles sofrem rigoroso controle de qualidade lote a lote seguindo requisitos da Farmacopeia
Brasileira que estabelece os parametros minimos de qualidade necessarios que estes medicamentos devem obedecer, utilizando testes in
vivo nos ensaios.

5.15 Segundo a Resolugdo Normativa do Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo Animal - CONCEA n° 57, de 06/12/2022 que
dispde sobre as condigdes que deverao ser observadas para criagao, manutengao e experimentagao de Roedores e Lagomorfos mantidos
em instalag@es de instituicdes de ensino ou pesquisa cientifica, no Art. 2° “S&o itens obrigatdrios em instalacdes de roedores e lagomorfos
mantidos em instituicdes de ensino ou pesquisa cientifica, quanto aos procedimentos: monitoramento com registro das condigdes
ambientais das salas de animais”. Fica estabelecido no ANEXO | da mesma resolucdo como critério minimo classificado como obrigatdrio:
“salas de animais com ventilagéo, exaustdo temperatura e umidade controlada, conforme as caracteristicas das espécies mantidas no
recinto” e “Monitoramento com registro das condigoes ambientais das salas de animais”.

5.16 E segundo o Guia Brasileiro de Produgdo, Manutencgdo ou Utilizagdo de Animais em Atividades de Ensino ou Pesquisa Cientifica do
CONCEA: 2023 1° edicdo, que defini os cuidados e manejo das espécieis de animais usadas em ensino e pesquisa cientifica tal como suas
instalaces e quais os critérios obrigatdrios e os recomendados para cada grupo taxonomico: O laboratdrio deve controlar, em carater
obrigatdrio, a temperatura e umidade das salas dos animais conforme as caracteristicas das espécies mantidas no recinto com registro
de tais condigcoes ambientais.

5.17 Para garantir a climatizagdo correta, alcangando os padrdes de umidade adequados atendendo as Normativas em vigéncia, os
desumidificadores de ar ambiente sdo a solugdo ideal para realizar a desumidificacdo do ambiente de forma pratica e eficiente. 0
Desumidificador de Ar Ambiente é um equipamento que remove a umidade excessiva do ar em ambientes fechados. Ele funciona através
da captagdo de ar Gmido, que passa por um sistema de refrigeracéo e desumidificagdo para retirar o excesso de agua presente no ar.

5.18 0 processo comeca com o ventilador interno, que puxa o ar Umido para dentro da unidade. Em seguida, esse ar passa por uma
serpentina ou evaporador onde é resfriado abaixo da temperatura de condensagdo. Isso faz com que a umidade presente no ar se
transforme em goticulas de agua que sdo coletadas em uma bandeja ou tanque. Em alguns modelos de desumidificadores mais
avancados, essa agua pode ser drenada diretamente através de tubulacdo conectada a rede hidraulica do prédio. O restante do ar seco é
entdo devolvido ao ambiente através das saidas laterais. Esse ciclo se repete continuamente enquanto o desumidificador estiver ligado,
mantendo os niveis de umidade relativa dentro dos locais onde estdo instalados.

5.19 0 presente Estudo Técnico Preliminar consiste na aquisicdo de equipamentos essenciais para ao monitoramento e controle de
temperatura e umidade das areas de producdo de Soro Hiperimunes, de Embalagem Secundaria e nas salas de experimentagdo animal
conforme as caracteristicas das espécies mantidas nos recintos (camundongos e coelhos), utilizados nos ensaios de Teste de Poténcia e
Teste de Pirogénio pelo Departamento de Controle Bioldgico na avaliagdo da qualidade dos soros hiperimunes fornecidos pelo Instituto
Vital Brazil para rede publica de saide.

5.20 Diante o exposto, a aquisicio de Termo-higrometro e Desumidificador de Ar Ambiente faz-se necessario para controlar a
temperatura e umidade nas areas de produgdo de Soro Hiperimunes, nas areas de Embalagem Secundaria e nas salas de experimentacéo
animal submetidos aos ensaios bioldgicos no Departamento de Controle Bioldgico, a fim de atender as normas preconizadas pelas
legislagdes vigentes.

6. JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO (MEMORIA DE CALCULO)

6.1 A aquisicdo de 03 (trés) Desumidificadores de Ar Ambiente, 18 (dezoito) Termo-Higrometros digital, faz-se necessaria para atender a
seguranca e a qualidade do processo, baseado nas normas dos 6rgdos reguladores do seguimento farmacéutico.

6.2 Devera suprir a demanda de realizagdo do controle de temperatura e umidade das areas de producéo de Soro Hiperimunes, nas areas
de Embalagem Secundéria e nas salas de experimentacdo animal submetidos aos ensaios bioldgicos no Departamento de Controle
Bioldgico.

7. HISTORICO DE CONTRATAGOES ANTERIORES

7.1 N&o foram encontrados na Instituicéo histdrico de contratac@es anteriores.

8. JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO DO OBJETO

8.1 - De acordo com o artigo 32, Ill da Lei n° 13.303/2016, é permitido o parcelamento do objeto, visando a ampliar a participacdo de
licitantes, desde que ndo haja prejuizo para o conjunto a ser licitado. Em outras palavras, o parcelamento apesar de ser a regra, somente
deve ser adotado se ndo houver prejuizo técnico ou econdmico para o 6rgdo que estiver realizando a contratacao.



8.2 - Neste caso, opta-se-a pela divisdo dos itens propostos no objeto, levando em consideracdo o mercado fornecedor, propiciando a
ampla participacao de empresas, que embora nao dispondo de capacidade para o fornecimento ou aquisicao da totalidade do objeto,
possam fazé-lo com relacéo a lista de itens. Entretanto, a entrega de cada item deve ser na totalidade prevista de cada item e ndo
somente da quantidade de cada parcela.

9- DESCRICAO TECNICA COMPLETA DO OBJETO ( DEFINIGAO DOS ITENS, QUANTIDADE E UNIDADES) (RILC ARTIGO 30, PARAGRAFO PRIMEIRO, “
D” )

CODIGO -
ITEM ALTERDATADESCRIGAO UNIDADE|QUANTIDADE

DESUMIDIFICADOR DE AR AMBIENTE,
MODELO: PORTATIL, DESUMIDIFICAGAO;
12 LITROS/DIA, CAPACIDADE MAXIMA;
150M?, TENSAO: 110/220 V, POTENCIA:
290W, DIMENSOES: 302X440X377MM,
GAS REFRIGERANTE: R134A,

SETOR
SOLICITANTE

CARACTERISTICAS ADICIONAIS]
RESERVATORIO PARA RECOLHER AGUA Departamento  de
1 9091 UND 3 -
COM CAPACIDADE DE 3 LITROS, Controle Biologico

DRENO PARA UM FUNCIONAMENTO
CONTINUO COM MANGUEIRA PARA
ESCOAMENTO DO  RESERVATORIOQ
DEGELO AUTOMATICO.

Codigo do Item: 4120.004.0005 (ID -
86464)

TERMOHIGROMETRO  (REGISTRADOR
TEMPERATURA/UMIDADE) -  FAIXA
MEDICAO TEMPERATURA: -10 °C a 50
°C, PRECISAO TEMPERATURA: +/-1,0°C,
FAIXA MEDICAO UMIDADE: 10~>90% RH,
2 10561 PRECISAO UMIDADE: + 5% RH, FORMAUNID 18
FORNECIMENTO: UNIDADE

Departamento de
Soro - 15

Departamento de

Embalagem

185414)

9.1 INFORMAGOES COMPLEMENTARES

9.2 Para informagdes suplementares dos Desumidificadores de Ar Ambiente e Termo-Higrometro Digital, vide ESPECIFICACAO DE
REQUERIMENTO DE USUARIO (ERU) em anexo: Anexo 01 - 69875679; Anexo 02 - 70385335.

9.2 Conforme Requerimento do Usuério (ERU N° DCB: 007/24 e ERU N° DSO: 001/24) anexadas ao presente Termo de Referéncia.

10 - DINAMICA DE EXECUGAO OU DE FORNECIMENTO DO OBJETO (RILC ARTIGO 30, PARAGRAFO PRIMEIRO, “E”)

10.1 - Levando em consideragdo as determinag6es previstas no artigo 30, § 1°, “e” c/c artigo 188 do Regulamento Interno de Licitacdes e
Contratos do IVB, entendeu o setor requisitante conforme pode ser constatado pelo Estudo Técnico Preliminar (ETP) QUE A EXECUGAO DO
OBJETO DEVERA SER REALIZADA DE ACORDO COM A FORMA DE FORNECIMENTO INTEGRAL.

10.2 PRAZO DE ENTREGA/ PRAZO PARA INIiCIO DOS SERVICOS, FORMA DE EXECUGAO, ENTREGA

10.3 A entrega objeto deste estudo sera feita de forma integral (em remessa (nica) no prazo de até 90 dias corridos, contados a partir da
emissao da Nota de Empenho.

10.4 Os objetos serao recebidos da seguinte forma:

a) PROVISORIAMENTE, no prazo de até 5(cinco) dias, pelo Gestor e fiscal do contrato, para efeito de posterior verificagdo da conformidade
do objeto com as descricbes constantes do estudo técnico preliminar e da proposta da empresa, referente a marca, modelo e
especificagdes técnicas dos equipamentos.



b) DEFINITIVAMENTE, no prazo de até 30(trinta) dias, apos efetiva execucdo das etapas de instalacéo e qualificagdo do equipamento.

10.5 Nos casos dos ITENS serem entregues em desconformidade com as condigoes especificacdes e legislagao respectiva, a Contratada
sera notificada para realizar as correcdes e entregar novamente o objeto licitado, para o equipamento em até 60 (sessenta) dias corridos e
para acessorios em até 30 (trinta) dias corridos, as suas expensas, renovando-se dessa forma, o prazo para nova analise da Contratante;

10.6 A ndo reposicdo no prazo determinado podera ensejar a rescisdo contratual com a aplicagdo das penalidades cabiveis;

10.7 Havendo necessidade de prorrogacdo do prazo, a contratada devera solicitar justificadamente, o que sera apreciado pela Area
demandante e Diretoria;

10.8 0 produto devera ser entregue, em perfeitas condigées de uso, nos exatos Termos da contratacao, devidamente protegido contra danos
de transporte e manuseio, acompanhado da respectiva nota fiscal, no prazo fixado neste estudo;

10.9 Os produtos eventualmente adquiridos também deverdo possuir rede de assisténcia técnica autorizada préximo as cidades do Rio de
Janeiro e Niterdi; a fim de permitir a adequada utilizagdo da garantia, ou para assegurar a execucdo de eventuais manutengdes corretivas
futuras;

10.10 A aceitagao do equipamento pelo IVB ndo exime a CONTRATADA das responsabilidades por ela garantida.

11 - FORMA E CRITERIO DE SELECAO DO CONTRATADO ( RILC ARTIGO 30, PARAGRAFO PRIMEIRO “G”)

11.1 - Na proposta de preco deverdo estar inclusos todos os custos necessarios ao atendimento do objeto, inclusive impostos diretos e
indiretos, transporte, taxas etc.

11.2 - A execucdo do objeto deverd pautar-se sempre no uso racional de recursos e equipamentos, de forma a evitar e prevenir o
desperdicio de insumos e materiais consumidos bem como a geragdo excessiva de residuos.

11.3 - Os materiais empregados nos produtos entregues deverdo atender & melhor relacéo entre custos e beneficios, considerando-se os
impactos ambientais, positivos e negativos, associados ao produto.

1.4 - 0O critério de julgamento das propostas desta licitacéo, levara em consideracdo o menor preco, nos termos do artigo 85 e seguintes
do RILC do IVB, do artigo 54, | da Lei Federal n° 13.303/2016.

11.5 -Sugere-se a dispensa de licitacdo em razao do teto.
11.5 ENTREGA:

11.6 Local: Rua: Maestro José Botelho N° 64, Instituto Vital Brasil - Niterdi -RJ.

11.7 Horéarios comercial de entrega: das 08h as 11h30min e de 13h as 17h.

11.8 Agendamento da entrega: Em caso de falta de agendamento os produtos nao serdo recebidos.
11.9 Telefone e e-mail para agendamento:

1110 Coordenacao de Almoxarifado

.11 Tel.: (21) 3611-4687 - 2711-9223 Ramal: 232 e 181

11.12 : ivh.gprocessos@gmail.com / almoxarifado@vitalbrazil.rj.gov.br

11.13 DURAGAO DO CONTRATO

0 contrato devera abranger um periodo de 12 (doze) meses, contados a partir da data de publicacdo do extrato do contrato no Dirio Oficial
do Estado do Rio de Janeiro.

12. DEVERES E OBRIGAGOES DAS PARTES CONTRATANTES (RILC ARTIGO 30, PARAGRAFO PRIMEIRO, “H “)

12.1 0BRIGAGOES DA CONTRATANTE

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

II) Fornecer a CONTRATADA documentos, informagdes e demais elementos que possuir e pertinentes a execugdo do presente contrato;
1) Exercer a fiscalizagdo do contrato;

IV) Receber provisoria e definitivamente o objeto do contrato, nas formas definidas no Termo de Referéncia e no contrato.

V) Ordenar a substituicdo dos objetos quando estiver fora das especificagdes estabelecidas neste Estudo Técnico Preliminar.
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12.2 OBRIGAGOES DA CONTRATADA

) Entregar o objeto do contrato sem qualquer Gnus para o CONTRATANTE, estando incluido no valor do pagamento todas e quaisquer
despesas, tais como tributos, transporte, seguro e descarregamento das mercadorias;

[l) Manter em estoque um minimo de bens necessarios a execucgdo do objeto do contrato;

1) Comunicar ao Fiscal do contrato, por escrito e tdo logo constatado problema ou a impossibilidade de execugdo de qualquer obrigagao
contratual, para a adogéo das providéncias cabiveis;

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

V) 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 a CONTRATANTE ou terceiros;

VI) Atender com presteza a solicitagdo do Gestor/Fiscal do Contrato;
VII) Entregar o produto acondicionado de forma adequada;
VIIl) Fornecer todos os objetos em estrita conformidade com as especificacées e condicoes exigidas;

IX') Responder por todo e qualquer dano culposo/doloso que causar ao IVB ou a terceiros, praticados por seus prepostos, empregados ou
mandatarios, ndo excluindo ou reduzindo essa responsabilidade a fiscalizagdo do Contratante;

X) Entregar o quantitativo especificado neste estudo;

XI) Os objetos deverdo estar de acordo com o especificado neste Estudo Técnico Preliminar e em seu Anexo (Especificagdo de
Requerimento do Usudrio).

XIl') Toda e qualquer substituicao dos produtos que esteja em desconformidade com o solicitado ou que se apresente em qualidade inferior,
devem obedecer ao prazo previsto neste estudo;

XIll) Emitir nota fiscal, conforme objeto fornecido e os documentos necessarios para a exatiddo da prestacéo do fornecimento;
XIV) Manter durante a execucao do contrato todas as condigdes de habilitacao e qualificagdo exigidas para participacado na licitacao;

XV) Entregar toda documentagdo que servira de base para a operagdo e manutengdo do equipamento, no idioma portugués brasileiro,
sendo uma via fisica e outra em meio digital;

XVI) Entregar ao IVB todas as documentacdes relativas as qualificaces, apos a realizagdo dos mesmos.

XVIl) O fornecedor devera disponibilizar um Plano de Manutencdo Preventiva e Corretiva, com discriminagdo das tarefas a serem
executadas e com periodicidade;

XVIII) A empresa contratada devera apresentar comprovacéo de prestacao de servicos de assisténcia técnica em seu nome ou em nome de
sua empresa representante (Nota fiscal, contrato de prestacdo de servico ou declaracdo da empresa que contratou os servigos de
assisténcia técnica) no prazo de até 10 dias da assinatura do contrato;

XIX) Disponibilizar durante a garantia dos objetos deste estudo “"Assisténcia técnica autorizada" no Brasil, com prazo maximo de
atendimento de 5 (cinco) dias Uteis, contadas do recebimento da convocacdo do IVB para este fim;

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

XXI) Apds expirado o prazo de garantia estabelecido neste Estudo Técnico Preliminar, a contratada se obriga a promover assisténcia
técnica dos objetos, mediante contratagdo negociada com o VB, por um periodo de 10 (dez) anos.

XXII) Todo e qualquer prazo estabelecido neste estudo, que ndo for possivel o cumprimento pela CONTRATADA, e havendo necessidade de
prorrogacdo, a CONTRATADA dever4 solicitar justificadamente, o que serd apreciado pela Area demandante e Diretoria.

XXIII) 0 ndo cumprimento dos requisitos especificados do requerimento do usuario, total ou parcial, dos requisitos implicara em multas ou
até mesmo rescisdo contratual.

13. DA GARANTIA CONTRATUAL E ASSISTENCIA TECNICA

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



13.2 0 prazo previsto para a apresentacdo 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;

13.3 A proposta encaminhada pela CONTRATADA devera contemplar a garantia dos equipamentos e acessdrios de no minimo 12 (doze)
meses apos a entrega DEFINITIVA, a contar da execucdo de todos os testes operacionais e entrega de toda documentacgdo e respectivos
certificados das qualificagdes e treinamentos;

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

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

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

13.7 Durante o periodo de garantia a contratada se compromete a assegurar a prestacdo ao de servigos de assisténcia técnica sempre que
solicitada, dentro do prazo maximo de 05 (cinco) dias Gteis, a partir da solicitacdo feita pela area responsavel, sem 6nus para a
Contratante; podendo o prazo ser prorrogavel mediante justificativa e sujeito a aprovacao da Contratante;

14. POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS

141 E de total responsabilidade da CONTRATADA o cumprimento das normas ambientais vigentes para a execucdo destas aquisicdes, no
que diz respeito a poluicio ambiental e destinacéo de residuos;

14.2 A CONTRATADA devera tomar todos os cuidados necessarios para que da consecucdo das aquisicdes ndo decorra qualquer degradacéo
ao meio ambiente;

14.3 A CONTRATADA devera assumir todas as responsabilidades e tomar as medidas cabiveis para a correcio dos danos que vierem a ser
causados, caso ocorra passivo ambiental, em decorréncia da execugao de suas atividades objeto desta licitacao;

14.4 A CONTRATADA devera cumprir todas as legislagGes pertinentes.

15 - DA DISPONIBILIDADE ORGAMENTARIA E FINANCEIRA DO GRGAO (RILC ARTIGO 30, PARAGRAFO PRIMEIRO, “I")

15.1 - As despesas decorrentes desta contratagio correrdo a conta de recursos especificos do IVB, cuja Fonte, Programa, Ao e
Elementos serdo informados em instrumento especifico no decorrer do processo administrativo.

16. MODELO DE GESTAO E FISCALIZAGAO DO CONTRATO (RILC ARTIGO 30, PARAGRAFO PRIMEIRO “J”)

16.1 - A Gestdo e Fiscalizagdo do contrato sera regulamentada e direcionada através das determinagdes previstas no Decreto Estadual n°
45.600/2016 e artigos 231 e seguintes do RILC do IVB.

16.2 - 0 cumprimento da obrigacdo sera acompanhada e fiscalizada no seu todo, por comissdo formada por 03 (trés) servidores(as) a
quem incumbird acompanhar a execucdo dos servicos juntamente com a CONTRATADA, determinando as providéncias necessarias ao
regular e efetivo cumprimento do servico, na forma prevista na Lei 13.303/2016.

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

2 - Sr. JAILSON UMBELINO FREIRE, brasileiro, casado, técnico industrial, inscrito no CPF sob o n° 820.073.497-87 e identificacéo funcional
(ID) sob o n® 2697722-2 para o exercicio da fungéo de Fiscal do Contrato.

3 - Sr. JORGE LUIS COELHO MATTQS, brasileiro, casado, farmacéutico, inscrito no CPF sob o n° 518.211.257-20 e identificagdo funcional (ID)
sob 0 2698893-3 para o exercicio da fungdo de Gestor do Contrato.

16.3 Para o desempenho das atribuicbes previstas no Decreto Estadual n° 45.600/2016 artigos 12 e 13 e dos artigos 231 a 242 do
Regulamento Interno de Licitagdes e Contratos do Instituto Vital Brasil (IVB). Para facilitar o desempenho da atividade, declara ter recebido
copia do Manual de Gestdo e Fiscalizagio do Contrato do IVB.

17. ACORDO DE NiVEL DE SERVIGO

17.1 0 Acordo de Nivel de Servico é um instrumento de verificacdo dos padrées minimos de qualidade e eficiéncia dos servigos
prestados pelo contratado, de forma a permitir 8 Administracdo Publica a fiscalizagdo e supervisdo dos servicos durante a execugéo do
contrato. No caso em tela dispensa-se a aplicacdo do ANS, uma vez que este Termo de Referéncia ndo objetiva a contratacdo de
servigos e sim a AQUISICAO DE 03 (TRES) DESUMIDIFICADORES INDUSTRIAIS E 18 (DEZOITO) TERMO-HIGROMETRO DIGITAL.



18. DA REGULARIDADE DA EMPRESA JURIDICA, FISCAL E TRABALHISTA DA CONTRATADA

14.1 Conforme determinacéo prevista nos artigos 30, Il e § 1°, “h”; 38, § 1% 90 e 91 do RILC/IVB e artigo 58 da Lei Federal n° 13.303/2016 é
necessario que o contratado apresente os seguintes documentos:

18.2 Para fins de comprovagio da HABILITAGAO JURIDICA, nos termos do artigo 91, inciso | do RILC do IVB, deverdo ser apresentados,
conforme o caso, os seguintes documentos:

| - Cédula de identidade e CPF dos sdcios ou dos diretores;

Il - Ato constitutivo, estatuto, contrato social e alteracées, devidamente registrado, em se tratando de sociedades empresarias, e, no caso
de sociedades por agdes, acompanhado de documentos de eleicdo de seus administradores;

Il - Inscrigdo do ato constitutivo, no caso de sociedades simples, acompanhada de prova de diretoria em exercicio; e

IV - Decreto de autorizagdo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no pais, e ato de registro ou
autorizacdo para funcionamento expedido pelo drgdo competente, quando a atividade assim o exigir.

18.3 - Para fins da DA REGULARIDADE FISCAL E TRABALHISTA, nos termos do artigos 91 e seguintes do RILC do IVB, deverao ser
apresentados os seguintes documentos:

| - prova de inscrigdo e regularidade no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ);

Il - prova de inscricdo no cadastro de contribuintes estadual ou municipal, se houver, relativo ao domicilio ou sede do licitante, ou outra
equivalente, na forma da lei, nos termos do artigo 90, IV e 91 do RILC;

Il - prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Federal (certiddo da SRF ou PGFN), Estadual (certiddo conjunta, ou no, do ICMS e
Divida Estadual) ou e Municipal do domicilio ou sede do licitante (certiddo negativa de débitos junto ao municipio) , que sera realizada da
seguinte forma, nos termos do artigo 90 e 91 do RILC;

IV - Certificado de Regularidade do FGTS, nos termos do artigo 90, Il e 91 do RILC; e

V - Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentacio de Certiddo Negativa de Débitos
Trabalhistas (CNDT) ou da Certiddo Positiva de Débitos Trabalhistas com os mesmos efeitos da CNDT, nos termos do artigo 90, Il do RILC.

18.4 - Para fins de comprovacdo DA QUALIFICAGAO ECONOMICA E FINANCEIRA, dependendo do tipo de produto/prestacdo do servigo, nos
termos do artigo 93 do RILC, a empresa devera apresentar os seguintes documentosI]:

| - Balango patrimonial e demonstraces contabeis que comprovem a boa situagdo financeira do licitante, segundo calculo de indices
contabeis adequados ao objeto da licitagdo e previstos no ato convocatdrio.

Il - Capital social minimo de 10% do valor estimado total da futura contratago;

Il - Relacéo de compromissos contratuais ja assumidos pela licitante que importem em reducdo de sua capacidade financeira rotativa, o
qual devera ser comparado objetivamente com a seu patrimonio liquido, segundo regras contidas no ato convocatorio;

IV - Certid3o negativa de faléncia ou recuperagdo judicial expedida pelo 6rgdo judiciario competente da sede da pessoa juridica, ou de
execugao patrimonial, expedida no domicilio da pessoa fisica.

18.5 QUALIFICAGAO 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 administracéo 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) quantidade(s) minima(s) limitada(s) a 50% (cinquenta por cento) do objeto. Para a comprovagio da quantidade
minima prevista, sera admitido o somatdrio de atestados.

1) Em obediéncia a Resolugdo - RDC N° 658, de margo de 2022, da ANVISA, para a qualificagdo dos fornecedores, os documentos elencados
abaixo SOMENTE QUANDO APLICAVEIS:

A) Licenca de funcionamento da vigilancia sanitaria;
B) Alvara de funcionamento da empresa;
C) Certificagao do INMETRO

1) Ser do ramo de atividade compativel com o objeto deste termo de referéncia, cuja comprovacao serd feita por meio da apresentacéo do
Contrato Social ou Estatuto Social, devidamente registrado.

IV) Encaminhar junto com a proposta as caracteristicas do material ofertado, tais como marca, modelo, tipo, fabricante e procedéncia,
além de outras informag@es pertinentes, a exemplo de catalogos, folhetos, entre outros documentos para analise e aceitagédo da proposta.
Material em desconformidade com as especificagoes e condigoes exigidas, sob pena de nao aceitacao da proposta.



19. PAGAMENTO

19.1 0 pagamento sera realizado a vista, no prazo maximo de até 30 (trinta) dias, a contar da data final do periodo de adimplemento de
cada entrega.

20. POSSIBILIDADE DE SUBCONTRATAGAO

20.1 Informamos que para a contratacao deste objeto nao aceitaremos possibilidade de subcontratagao.

21. POSSIBILIDADE DE PARTICIPAGAO DE CONSORCIO

21.1 Informamos que sera vedada a participacdo de empresas interessadas que se apresentem constituidas sob a forma de consorcio. A
auséncia de consércio ndo trara prejuizos a competitividade do certame, visto que, em regra, a foo que, em autotutela, podera rever sua
posicao.

21.2 Desta feita, conclui-se que a vedagéo de constituicdo de empresas em consdrcio para o caso concreto é o melhor atende ao interesse
purmacdo de consorcios é admitida quando o objeto a ser licitado envolve questdes de alta competitividade ou de relevante vulto, em que
empresas, isoladamente, nao teriam condigdes de suprir os requisitos de habilitacao do edital.

21.3 Nestes casos, a Administracéo, com vistas a aumentar o nimero de participantes, admite a formacdo de consorcio. Entretanto, no caso
em tela, verifica-se que eventual formacao do tipo para participacao da referida licitacdo poderia causar restricdo na concorréncia, bem
como a manipulagao dos precos, prejudicando a economicidade.

21.4 Assim sendo, caso surja licitante que se sinta prejudicado com a escolha administrativa, podera impugnar o edital apresentando suas
razes especificas a consideracdo da Administragablico, por prestigiar os principios da competitividade, economicidade e da moralidade.

22. DA MATRIZ DE RISCO E RESPONSABILIDADES

22.1 Muito embora o presente item ndo esteja especificado nos artigos 30, § 1° do RILC a apresentacao do gerenciamento de riscos (matriz
de riscos) torna-se necessaria, estando prevista no artigo 28, VI e artigo 134 e segs do RILC; vejamos:

ANEXO | - MATRIZ DE RISCO

MATRIZ DE RISCO
CATEGORIA DO DESCRICAO CONSEQUENCIA ALOCACAD
RISCO DO RISCO

Atraso na execucao do
objeto contratual por culpa
do
Contratado.
RISCO ATlNENTE, A0 Fatores retardadores ou
TEMPO DA EXECUCAO  jmpeditivos da execugdo

do contrato proprios do

Paralisagdo temporaria ggnratado
das atividades

Paralisagao temporariacontratado
das atividades.

risco ordinario da
atividade
empresarial ou da
execucao.

Fatos retardadores ou ,
impeditivos da execugdo Paralisagdao temporaria
do contrato que n3o das atividades.
estejam na sua alea
ordinaria, tais

como fatos do principe.
Alteracao de
enquadramento tributario,
em razao do resultado ou

Contratante

Aumento ou diminuicao

a do lucro do Contratado
de mudanca da atividade pgntratado
empresarial, bem como
por erro do Contratado na
RISCO DA ATIVIDADE avaliagdo da )
EMPRESARIAL hipotese de incidencia

tributaria.

o _ Aumento ou diminuigéo
Variagdo da taxa de cambio g, Contratado



custo do produto efou do
servigo.

Elevacao  dos  custos

operacionais para 0

desenvolvimento da Aumento do custo do

atividade empresariaE em |, oduto efou do servigo. Contratado
geral e para a execucao do

objeto em particular, tais
como aumento de preco de
insumos, prestadores de
servico e mao de obra

devidamente comprovados.

Responsabilizagdo do IVB Gera(;é(? de Custos
RISCO TRABALHISTA E por verbas trabalhistas e trab:?lh|st?'s. efou
PREVIDENCIARIO previdenciarias dos prewde’nuano para .o Contratado
profissionais do IVB, alem de eventuais

Contratado alocados na H;noratr'lo.s lt
execugio do objeto advocaticios, multas e

contratual verbas .
sucumbenciais.
, Responsabilizagao do IVB
RISCO  TRIBUTARIO ,,E por recolhimento indevido
FISCAL, (NAO em valor menor ou maior Débito
TRIBUTARIO) que o necessario, ou ainda
de auséncia de
recolhimento, quando
devido, sem que haja culpa
do IVB.

ou crédito Contratado
tributario ou fiscal (n3o
tributario)

23 - DA NAO APLICAGAO DO SISTEMA DE REGISTRO DE PREGO (RILC ARTIGO 30, PARAGRAFO PRIMEIRO, “F")

23.1 - Em decorréncia da natureza do Instituto, devemos observar as regras existentes nos artigos 163 a 170 do RILC, que autoriza a
aplicacdo subsidiaria de Decretos do Poder Federal e Estadual.

23.2 - Assim, levando em consideracéo o artigo 2°, | do Decreto Estadual n° 48.843/2023, devemos primeiro analisar a conceituagao do
que seria Sistema de Registro de Precos, que nada mais é do que o conjunto de procedimentos para realizacdo, mediante contratacéo
direta ou licitagdo nas modalidades pregdo ou concorréncia, de registro formal de precos relativos a prestacdo de servigos, a obras e a
aquisicao e locacao de bens para contratacoes futuras.

23.3- Por sua vez, analisando o artigo 3° do Decreto Estadual n° 48.843/2023, que trata do Sistema do Registro de Prego, podemos
verificar que a utilizagdo do SRP é uma faculdade da administracdo, ainda mais quando estamos diante de um sociedade de economia
mista, assim, entendeu a area requisitante, pela sua nao aplicacéo.

TERMO DE REFERENCIA ELABORADO POR: Ester S. F. Alencar com informagdes técnicas fornecidas por: Thais de Andrade Oliveira Colares
CARGO: Veterinaria SETOR: Departamento de Controle Bioldgico.

TERMO DE REFERENCIA APROVADO POR: Camila Braz P. da Costa Diretora Industrial ID:54335315-0

m RILC - Art. 30. A etapa de elaboragdo do termo de referénciall ou projeto bésico deverd, conforme o caso, envolver as seguintes
atividades: | - Basear-se nas informacdes e conclustes contidas nos estudos técnicos preliminares para construir as regras e condigdes
gerais da contratacao.

Niteroi, 09 abril de 2024

Documento assinado eletronicamente por Ester dos Santos Florentino Alencar, Analista, em 29/04/2024, as 15:52, 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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https://portalsei.rj.gov.br/documentos/legislacao/decretos/Decreto_SEI_consolidado.pdf
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Sell @ Documento assinado eletronicamente por Thais de Andrade Oliveira Colares, Médica Veterinaria, em 29/04/2024, as 16:02, conforme horario oficial de

assinatura Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292 do Decreto n? 48.209, de 19 de setembro de 2022.

eletrénica

-
SE'! EI Documento assinado eletronicamente por Jailson Umbelino Freire, Assessor, em 29/04/2024, as 16:11, 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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Sel! Documento assinado eletronicamente por Jorge Luiz Coelho Mattos, Assessor, em 29/04/2024, as 16:20, 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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SEI! [3 Documento assinado eletronicamente por Valmir Ferreira Valadares, Assessor, em 30/04/2024, as 08:18, 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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-
Sell @ Documento assinado eletronicamente por Camila Braz Pereira da Costa, Diretora, em 30/04/2024, as 14:21, conforme horério 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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7 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.rj.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=6, informando o cédigo verificador 73087352 e o cddigo CRC A2923AE4.

Referéncia: Processo n2 SEI-080004/000242/2024 SEI n2 73087352

Rua Maestro José Botelho, 64, - Bairro Vital Brazil, Niter6i/RJ, CEP 24230-410
Telefone:
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