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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 S/A
2.2- Unidade/Setor/Departamento: Departamento de Soros

2. RESPONSAVEL PELA DEMANDA:
2.1-Nome: Lidiane Conceigdo Rosa
2.2-Telefone: 21 2711-9223, Ramal 214

2.3- E-mail: departamento.soros@vitalbrazil.rj.gov.br

3 - INTRODUGAO!!

3.1 - O INSTITUTO VITAL BRAZIL (IVB) é um ente da administragdo publica indireta do Estado do Rio de Janeiro, considerado como Laboratério
Publico 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 producdo académica, areas de inovacio tecnoldgica, pesquisa, assisténcia a salde,
atendendo aos objetivos da Secretaria de Estado de Sadde (SES), drgéo 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 Satde.

3.2 - Em decorréncia das necessidades para o desenvolvimento das atividades supramencionadas, vem apresentar o presente TERMO DE
REFERENCIA (TR) deixando registrado que levou as informagdes existentes no Estudo Técnico Preliminar (ETP), conforme determinado no artigo

30, 1[2] ¢ § 1° do RILC.

4. - DA DECLARAGAO RESUMIDA DO OBJETO (RILC ARTIGO 30, PARAGRAFO PRIMEIRO, “A” e “B")[3]

4.1 - 0 presente objeto desta contratagdo levou em consideracéo as informagées e conclusdes contidas os Estudos Técnicos Preliminares (ETP),
no qual pretende a contratagdo por meio de dispensa de licitagdo, com fulcro no Art. 29, inc. Il da Lei Federal n°13. 303/2016, de empresa
especializada em teste de vapor puro que alimenta duas autoclaves localizadas no Departamento de Soros do Instituto Vital, durante o periodo de
180 (cento e oitenta) dias .

5 - JUSTIFICATIVA E NECESSIDADE DA CONTRATAGAOI] (RILC ARTIGO 30, PARAGRAFO PRIMEIRO, “C “)

5.1 - 0 INSTITUTO VITAL BRAZIL (IVB) é um ente da administracdo piblica indireta do Estado do Rio de Janeiro, considerado como Laboratdrio
Publico 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). Desta maneira, por ser um laboratdrio, encontra-se submetido a Fiscalizagdo da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA), bem
como, ao cumprimento das suas normas administrativas.

5.2 - Nesse sentido, cabe mencionar que nos dias 20 a 23 de margo de 2023, o Instituto Vital Brazil (IVB) foi inspecionado pela ANVISA, com o
intuito de verificar se atendia a todas as exigéncias da Boa Pratica de Fabricaco (CBPF).

5.3 - 0 Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF)m € um documento emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
atestando que determinado estabelecimento cumpriu com os requisitos técnicos de Boas Praticas de Fabricacao, dispostos na legislagdo em vigor,
necessarios a fabricacdo de produtos e insumos para comercializacao.

5.4 - Durante a inspecdo da ANVISA, os fiscais da agéncia reguladora, detectaram que as areas de fabricacdo do IVB ndo mantinham seu sistema
de geracdo e producdo, dentro das determinaces administrativas previstas pelo IVB, de forma a garantir uma producio confiavel e de qualidade


https://sei.rj.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=76154810&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=120012443&infra_hash=ec024e34ca00e1fbe61b097d789322bf057f01da91f75e6894fdfb85f8e30316#_ftn1

adequada.

5.5 - Aproximadamente, no dia 19 de junho de 2023, foi publicado no Diario Oficial da Unido, Sec&o 1, n° 114, as resolugdes com o cancelamento do
certificado das Boas Préticas de Fabricacdo do Instituto Vital Brazil. Esta publicacio, foi registrada sob a denominagdo de RESOLUGAO n° 2.165, de
15 de junho de 2023, que deu publicidade de que o certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos, havia sido
cancelado, nos termos da Resolugéo n° 1.888, de 9 de junho de 2022, no Diario Oficial da Unido n® 111, de 13 de junho de 2022, a RESOLUCAO n° 2.166,
de 15 de junho de 2023, Resolugado n° 1.904, de 9 de junho de 2022, todas da ANVISA, haviam cancelados a autorizagao para a produgao

5.6 - 0 motivo do cancelamento foi a verificagdo de que nao foram atendidas as conformidades previstas nas Instrugdes Normativas, que
autorizavam que o IVB, permanece-se a produzir medicamentos com a qualidade necesséria e exigida pela Agéncia Reguladora.

5.7 - 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, e o mais importante, ndo pode produzir soros
hiperimunes e outros produtos.

5.8 - A titulo ilustrativo, cabe ressaltar que o Instituto Vital Brazil (IVB) é produtor e detentor de registros junto a ANVISA, atualmente, perfazendo,
aproximadamente 8 (oito) tipos de soros hiperimunes.

5..9 - Pela fiscalizagao da ANVISA, foram detectados que deveriam ser adotadas varias melhorias dentro do IVB, antes de ser autorizado que o
IVB, volta-se a produzir insumos e soros, atividade principal e que fundamenta a existéncia do Instituto, estando inclusive prevista no seu Estatuto
Social.

510 - Na referida fiscalizagdo foram identificadas varias irregularidades (ou ndo conformidades@) de questdes microbioldgicas, que
comprometeram o status de validagdo de todo o sistema, acarretando uma interrupcéo de producio de lotes de soros hiperimunes até que todo o
problema seja sanado e o sistema validado.

5.11 - Para a pesquisa e producdo dos referidos produtos, torna-se necessario que o IVB seja fiscalizado e atenda as determinagbes das
Resolugdes (RDCs) n° 17/2010, 134/2022, 187/2017, 658/2022, 768/2022, 2165/023 e 2166/2023‘ todos da ANVISA, ja que serdo fabricados soros e
medicamentos diretamente pelo instituto, tendo destinagdo para fornecimento junto Sistema Unico de Sadde (SUS) e outras entidades.

5.12 - Ocorre que este nos dia 22 de janeiro a 26 de janeiro do corrrente ano, a ANVISA retornou a sede o IVB, e apresentou novas necessidades (
nao conformidades) dando prazo para o seu cumprimento, o que o ocasionou na abertura do presente procedimento administrativo.

5.13 - Cabe mencionar que, o cumprimento das determinagdes da ANVISA, deixaram de de ser uma faculdade onde a ndo observancia das
determinagdes, possibilidade a aplicagdo das penalidades previstas no artigo 378@ da Resolugdo n° 658/2022 da ANVISA, concernentes a
infragBes sanitérias, previstas na Lei 6437/1977@, sem prejuizo das sangdes administrativas, civis e penais.

5.14- Ressalta-se que, o Instituto Vital Brazil desenvolve vérios Projetos voltados para producdo académica e cientifica, areas de inovagéo
tecnoldgica, pesquisa, assisténcia a salde, dentre outros, em parceria com o Governo do Estado do Rio de Janeiro, atendendo aos objetivos da
Secretaria de Estado de Saade (SES), 6rgdo 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.

5.15- Ndo obstante, o Instituto também desempenha pesquisas, que visam dar suporte ao processo produtivo analisando e acompanhando as
etapas de producdo, além de trabalhar com propostas de melhoria de processo. Com uma visdo estratégica de estudar pesquisa e
desenvolvimento diretamente aplicados a seus processos produtivos, o Laboratdrio de Desenvolvimento Tecnoldgico e Inovagéo (LDTI) tém como
um de seus objetivos sugerir e desenvolver inovagdes de processo, que impactem diretamente na producao de soros hiperimunes, bem como
novos produtos. Essas inovacdes visam produzir novas rotas ou produtos ou seu aperfeicoamento tecnoldgico. Todos os protocolos/técnicas
requerem insumos diversos e que sdo essenciais para obtencdo de bons resultados, visando auxiliar na implementacao de melhorias nos
protocolos desenvolvidos pelo Instituto Vital Brazil.

5.16 - Destaca-se que durante o periodo de inspecdo entre 22/01/2024 a 26/01/2024 pela ANVISA, foi apontado a necessidade da regularizago
(ndo conformidade n° 53c0b51d-5027-4180-97ad-f760c25fb81d) index (68850781) para que a entidade realizasse os testes para verificagdo da
qualidade do vapor puro, tais como vapor superaquecido, fragdo de secura do vapor e gases nio condensaveis, considerada como “MAIOR”.

5.17 - Visando garantir a confiabilidade no resultado obtido na qualidade do vapor, para que esteja em conformidade com as Boas Praticas de
Fabricacao preconizadas pela Resolugdo RDC (Resolucéo da Diretoria Colegiada) n° 658/2022 da ANVISA e suas Instrugdes Normativas.

5.18- Nao obstante a referida Resolugdo, também devem ser observadas as determinagdes previstas na Instrugdo Normativa (IN) 35/2019 DA
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ANVISA_” , Sub-Secdo I, Artigo 131, que expressamente trata a matéria da seguinte forma: “ Deve-se assegurar que o vapor usado para a
esterilizacdo seja de qualidade adequada e ndo contenha um nivel de aditivos que possa causar contaminagdo dos materiais a serem
esterilizados”.

DEFINICAO DE ITENS, QUANTIDADES E UNIDADES

Marca  Patrimonio Modelo Descrigao

Sercon 12064  HS820312550 Litros SERVICO DE QUALIFICACAO DE EQUIPAMENTO,DESCRICAO: CONTRATACAO DE EMPRESA ESPECIALIZA
EM TESTE DE VAPOR PURO CONFORME EN 285 (TESTES DE GASES NAO CONDENSAVEIS, TESTE DE

Getinge 12835  GE6917 DMC-21051L  T1yL0 DO VAPOR E TESTE DE VAPOR SUPERAQUECIDO)Cédigo do Item: 0100.072.0050 (ID - 184882

6.1- ESPECIFICAGOES TECNICAS



6.1.1. Testes de gases ndo condensaveis;

6.1.2. Titulo do vapor;

6.13. Vapor superaquecido;

6.1.4. Emitir relatdrio com todos os servigos executados;

6.1.5. Disponibilizar (impresso ou em midia) os certificados de calibracio dos padrdes utilizados;

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

7.1 - A executora devera atender, estritamente, as especificagdes constantes no Termo de Referéncia sendo, posteriormente, atestados pela
comissao de fiscalizagao do contrato.

7.2 - A execucdo dos servigos sera conforme demanda repassada para as empresas durante a vigéncia dos contratos e quantidades previstas no
Termo de Referéncia.

1.3- Os servigos deverdo ser executados em data determinada pelo IVB dentro do periodo de vigéncia do contrato, conforme cronograma que sera
enviado a empresa contratada apds emissdo de empenho.

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

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

8.2 - Assim, levando em consideragdo o artigo 2°, | do Decreto Estadual n° 48.843/2023, devemos primeiro analisar a conceituagdo do que seria
Sistema de Registro de Pregos, que nada mais é do que o conjunto de procedimentos para realizagdo, mediante contratacdo direta ou licitagdo
nas modalidades pregdo ou concorréncia, de registro formal de pregos relativos a prestacao de servigos, a obras e a aquisigdo e locacdo de bens
para contratacoes futuras.

8.3- 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 administragao, ainda mais quando estamos diante de um sociedade de economia mista, assim, entendeu a
area requisitante, pela sua nio aplicagio.

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

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

9.2 - A execugdo do objeto devera 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 geragao excessiva de residuos.

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

9.4 - 0 critério de julgamento das propostas desta licitagdo levard em consideragdo o menor prego, nos termos do artigo 85, §§ 2° e 3° e
seguintes do RILC do IVB.

9.5-Todos os produtos deverdo ser de primeira linha, e deverdo ter a data de fabricacdo mais proxima possivel da data de entrega. Ndo serdo
aceitos produtos com modulagdes, ou seja, que sofreram transformagodes ou adaptagdes em suas configuragoes originais apenas para atender ao
Termo de Referéncia.

9.6- Os itens objeto da presente contratagdo caracterizam-se como de natureza comum, tendo em vista que sdo geralmente oferecidos por
diversos fornecedores e facilmente comparaveis entre si, de modo a permitir a decisdo de compra com base no menor prego, por meio de
especificagdes usuais praticadas no mercado, nos termos do artigo 85 e seguintes do RILC do IVB e do artigo 54, | da Lei Federal n° 13.303/2016.

9.7- Sugere-se que contratacio seja por meio de dispensa de licitacdo, com fulcro no Art. 29, inc. Il da Lei Federal n°13. 303/2016.

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

10.1 - Com a finalizagdo do certame licitatério do IVB, se obriga a parte CONTRATANTEL], com as seguintes condigdes:

I- Efetuar os pagamentos devidos a fornecedora, nas condigdes estabelecidas neste Termo de Referéncia;



Il- Entregar a fornecedora os documentos, as informacgdes e demais elementos que possuir e pertinentes a execugio da presente aquisi¢ao;
lll- Exercer a fiscalizagao da entrega

IV- Receber o objeto da entrega, nas formas definidas no Termo de Referéncia.

V- Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigagoes da Contratada,

VI- Comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfeicdes, falhas ou irregularidades verificadas no servico fornecido, para que seja
substituido, reparado ou corrigido.

10.2 - A empresa vencedora do certame licitatorio, nos termos do artigo 187 do RILC do IVB, se obriga com as seguintes condicges:

I- Executar os servigos conforme especificacdes deste Termo de Referéncia e de sua proposta, com a alocagdo dos empregados necessarios ao
perfeito cumprimento das clausulas contratuais, além de fornecer os materiais e equipamentos, ferramentas e utensilios necessarios na
qualidade e quantidade especificadas neste Termo de Referéncia e em sua proposta;

II- Fornecer garantia de no minimo 90 dias sobre os servigos prestados, contados a partir da emisséo dos relatérios;
lll- A empresa deve registrar qualquer ndo conformidade encontrada, indicando a provavel causa e sugerindo agdo corretiva;

IV- Realizar a entrega dos relatdrios conclusivo IMPRESSO nas dependéncias do IVB (Instituto Vital Brazil) OU EM MIDIA via E-MAIL, em até 30
dias Gteis apds a execugao dos servigos.

V- A contratada sera responsavel por todo e qualquer dano que for causado aos bens cujos servigos serdo prestados, nas dependéncias ou néo
do IVB, durante o transporte dos mesmos ou durante o periodo em que eles estiverem sob sua guarda. Qualquer tipo de transporte ou remocéo
dos equipamentos corre por conta da contratada;

VI- Emitir os registros de treinamentos que comprovem a capacitacao dos profissionais executores em relagao aos servigos executados;
VIl Estar disponivel para execugao dos servigos em até 30 dias corridos apds emissado da Nota de Empenho, se solicitado pelo IVB;
VIlI- Avisar com 24h de antecedéncia a impossibilidade de execugéo do servigo agendado;

IX- Reparar, corrigir, remover ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte, no prazo fixado pelo fiscal do contrato, os servigos efetuados
em que se verificarem vicios, defeitos ou incorregées resultantes da execugdo ou dos materiais empregados;

X- Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execugéo do objeto, de acordo com os artigos 14 e 17 a 27, do Cddigo de Defesa do
Consumidor (Lei no 8.078, de 1990), ficando o IVB autorizado a descontar da garantia, caso exigida no edital, ou dos pagamentos devidos a
Contratada, o valor correspondente aos danos sofridos;

XI- Apresentar os empregados devidamente uniformizados e identificados por meio de cracha, além de prové-los com os Equipamentos de
Protecao Individual - EPI, quando for o caso;

XIl- Apresentar a Contratante, quando for o caso, a relagdo nominal dos empregados que adentrardo o 6rgdo para a execucgdo do servigo, bem
como de veiculos;

X1l Instruir seus empregados quanto a necessidade de acatar as normas internas do IVB;

XIV Instruir seus empregados a respeito das atividades a serem desempenhadas, alertando-os a nao executar atividades nao abrangidas pelo
contrato, devendo a Contratada relatar 4 Contratante toda e qualquer ocorréncia neste sentido, a fim de evitar desvio de fungio;

XV- Relatar a Contratante toda e qualquer irregularidade verificada no decorrer da prestagao dos servigos;
XVI Guardar sigilo sobre todas as informacoes obtidas em decorréncia do cumprimento do contrato,

XVII- Promover a guarda, manutencio e vigilancia de materiais, ferramentas, e tudo o que for necessario a execugdo dos servigos, durante a
vigéncia do contrato;

XIX- Fornecer e dar garantia dos servigos;

111 - As despesas decorrentes desta contratagdo correréo a conta de recursos especificos do IVB, cuja Fonte, Programa, Acéo e Elementos seréo
informados em instrumento especifico no decorrer do processo administrativo.

1.2 - A despesa tem adequagdo orcamentaria e financeira com a Lei Orgamentaria Anual e compatibilidade com a lei de Diretrizes
Orcamentérias. Foram observadas, previamente, todas as prescricdes constantes do art. 16, inciso | e I, e § 1°, incisos | e Il da Lei Complementar
n° 101/2000 (Lei de Responsabilidade Fiscal), a Lei Federal n° 13.303/2016 e o RILC do IVB.

11.3 - N&o obstante, as referidas legislagies também devem ser adotadas as regras concernentes a legislagdo estadual, mais especificamente
existentes nos artigos 44 ¢ seguintes do Decreto Estadual n° 48.816/2023, que trata da reserva orgamentaria, sendo uma legislagdo
recentissima e editada para seguir os ditames da nova lei de licitagdes, ou seja, Lei Federal n ° 14.133/2022



12.1 - A Gestao e Fiscalizagdo do contrato sera regulamentada e direcionada através das determinagdes previstas no recente Decreto Estadual n°
48817/2023, nos artigos 12 e 13 do Decreto Estadual n° 45.600/2016 e artigos 231 e seguintes do RILC do IVB.

12.2 - 0 cumprimento da obrigacdo serd acompanhada e fiscalizada no seu todo, por comissdo formada por 03 (trés) servidores(as) a quem
incumbira acompanhar a execucéo dos servigos juntamente com a CONTRATADA, determinando as providéncias necessarias ao regular e efetivo
cumprimento do servigo, na forma prevista na Lei Federal n° 13.303/2016.

I- VALMIR FERREIRA VALADARES- ID n°® 4276542-0 - Fiscal do Contrato.
II- JAILSON UMBELINO FREIRE -ID n° 2697722-2 - Fiscal do Contrato.
lll- Sr. JORGE LUIS COELHO MATTOS- ID 2698893-3- Gestor do Contrato.

13 - DO PRAZ0, LOCAL E ENTREGA

13.1-Prazo do contrato: A contratacdo a ser firmada tera vigéncia de até 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da publicacdo do extrato do
contrato no Diario Oficial do Estado do Rio de Janeiro.

13.2-Local da Entrega: Rua: Maestro José Botelho n° 64, Instituto Vital Brasil - Niterdi -RJ.
13.3-Horarios comercial de entrega: De 08h30min as 11h30min e de 13h00min as 16h00min.
13.4-Telefone e e-mail para agendamento: Engenharia Farmacéutica.

13.5-Tel: (021) 3611-4687; (021) 2711-9223; Ramal 218.

13.6-E-mail: engfarm.ivb@gmail.com

13.7-Responsaveis pelo Recebimento: Engenharia Farmacéutica: Jean Ferreira ou Vinicius Moura.

14 - JUSTIFICATIVA PARA 0 NAQO PARCELAMENTO

14.1 - Para o pleno funcionamento dos servigos contratados os itens deverdo ser executados, adquiridos e entendidos como lote Unico, para néo
haver diferengas na qualidade do servigo, diferenca nas solucdes adotadas, nao podendo ser fracionados.

15 - DA REGULARIDADE JURIDICA, FISCAL E TRABALHISTA DA CONTRATADA

Conforme determinacdo prevista no artigo 74 do Decreto Estadual 3149/80 e 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:

caso, os seguintes documentos:

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

Il - Ato constitutivo, estatuto, contrato social e alteraces, devidamente registrado, em se tratando de sociedades empresarias, e, no caso de
sociedades por agoes, acompanhado de documentos de eleigao 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 autorizagao
para funcionamento expedido pelo drgdo competente, quando a atividade assim o exigir.

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

I - prova de inscricdo e regularidade no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ);

Il - prova de inscrigdo 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 ndo, 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 apresentagdo de Certiddo Negativa de Débitos
Trabalhistas (CNDT) ou da Certidao Positiva de Débitos Trabalhistas com os mesmos efeitos da CNDT, nos termos do artigo 90, Il do RILC.



15.3 - Conforme determinacao do artigo 92 do RILC do IVB, para que a empresa esteja em condicdes de celebrar contrato com o IVB, a empresa

I - Inscrigdo ou registro em conselho ou entidade profissional, sempre que houver previsdo na legislagdo especifica regulamentadora da
atividade.

Il - Capacidade técnico-profissional que comprove a experiéncia técnica anterior do profissional indicado para ser o responsavel técnico pela
execucao do objeto, sempre que exigivel na legislacao especifica da atividade.

lll - Capacidade técnico-operacional que comprove a experiéncia anterior do licitante com a execugdo de objeto de natureza igual ou semelhante
ao licitado.

IV - Comprovagéo de disponibilidade de estrutura organizacional, pessoal e equipamentos necessarios a execugéo do objeto, como também de
conhecimento das condicoes locais de execugao.

V - Exigéncia subjetiva de comprovacéo de certificagdo, registro, alvara, autorizacdo ou similar, nos termos determinados pela legislagdo
especifica federal, estadual, distrital e/ou municipal, condicionante a atuagdo regular do licitante no mercado especifico do objeto da licitagao.

VI - mantendo o registro valido até a conclusdo do servigo.

VIl- Apresentar documentagio através de Atestado(s), Certidao(des) de capacidade técnica(s) ou Contrato(s) de fornecimento que comprove(m)
que a Licitante tenha fornecido satisfatoriamente, para drgdos 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) quantidade(s) minima(s) limitada(s) a 50% (cinquenta por cento), do objeto deste Termo de Referéncia. Para a comprovacéo da quantidade
minima prevista, sera admitido o somatério de atestados.

VIIl - 0 atestado referido no ponto “a” devera comprovar que as funcionalidades do sistema fornecido pela empresa contratada ao érgio sdo
compativeis as funcionalidades do objeto descritas neste Termo e funciona corretamente de forma integrada;

IX - Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentagdo de Certiddo Negativa de Débitos
Trabalhistas (CNDT) ou da Certidao Positiva de Débitos Trabalhistas com os mesmos efeitos da CNDT.

X - Certificado de Regularidade perante o Fundo de Garantia por Tempo de Servigo- FGTS;

Xl - Prova de regularidade perante a Seguridade Social, mediante a apresentacao da Certiddo Negativa de Débitos relativos aos Tributos Federais
e a Divida Ativa da Unido;

Paragrafo primeiro. Nos casos das comprovagdes indicadas nos incisos Il e Ill deste artigo, e considerando o principio do julgamento objetivo, o ato
convocatdrio devera prever claramente que a compatibilidade da experiéncia anterior sera medida em relacio aos quantitativos das parcelas de
maior relevancia técnica e econdmica do escopo da licitagio, limitada a 50% dos quantitativos de tais parcelas.

Paragrafo segundo. 0 ato convocatdrio devera permitir que a comprovagdo das capacidades técnicas indicadas nos incisos Il e Il sejam realizadas
por meio de certidées de acervos técnicos ou atestados de execugdo de objetos similares de complexidade tecnoldgica e operacional equivalente
ou superior.

Paragrafo terceiro. Em regra, ndo se faz necessaria exigéncia de habilitagio técnica em licitagbes para aquisicdo de bens em geral, salvo
justificativa técnica contundente, situagio em que sua comprovacio sera feita por atestados fornecidos por pessoa juridica de direito publico ou
privado, referente a fornecimentos pretéritos semelhantes realizados pelo licitante.

Paragrafo quarto. E vedada a exigéncia de comprovagdo de requisito temporal ou de localizagdo especifica, ndo previsto na legislagdo e nesse
RILC, que inibam a competicao na licitagao.

15.4 - Para fins de comprovacio DA QUALIFICAGAO ECONOMICA E FINANCEIRA[“]. dependendo do tipo de produto/prestacio do servigo, nos
termos do artigo 93 do RILC, a empresa devera apresentar os seguintes documentos!'!:

I - Balango patrimonial e demonstragdes contabeis que comprovem a boa situagéo financeira do licitante, sequndo célculo de indices contabeis
adequados ao objeto da licitagdo e previstos no ato convocatario.

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

Il - Relagdo de compromissos contratuais jé assumidos pela licitante que importem em redugdo de sua capacidade financeira rotativa, o qual
devera ser comparado objetivamente com a seu patriménio liquido, segundo regras contidas no ato convocatdrio;

IV - Certiddo negativa de faléncia ou recuperacdo judicial expedida pelo 6rgdo judiciario competente da sede da pessoa juridica, ou de execugdo
patrimonial, expedida no domicilio da pessoa fisica.

16 - DA NECESSIDADE DA GARANTIA




16.1- 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 Uteis apds a assinatura do Contrato.

16.2-0 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.

16.3- 0 ndo recolhimento da garantia no prazo estabelecido no neste item caracteriza inadimplemento contatual, sujeitando a CONTRATADA as
sangoes previstas no Edital e seus Anexos.

17 - DAS CONDIGOES DE PAGAMENTO!"!

17.1- Apés o recebimento da nota fiscal, o0 pagamento sera realizado em parcela Gnica, no prazo maximo de até 30 (trinta) dias.

17.2- A CONTRATANTE reserva-se o direito de nao efetuar o pagamento, se no ato do atesto, os servigos prestados, ndo estiverem de acordo com
a especificacao técnica e condigdes estabelecidas neste Instrumento;

17.3- 0 documento fiscal, obrigatoriamente, devera discriminar os servigos.

17.4- Havendo erro no documento de cobranga, ou outra circunstancia que impeca a liquidacdo 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.

17.2 - Para realizagio do pagamento a CONTRATADA devera indicar, na nota fiscal, a discriminagio de cada item do objeto contratado.

17.3 - Conforme determinagao prevista no Decreto Estadual n® 43.181 de 09 de setembro de 2011 do Estado do Rio de Janeiro, hem como, no
Parecer Juridico da Procuradoria do Estado do Rio de Janeiro n° 13/2015 (APCBCA) , os pagamentos de bens e servigos de qualquer natureza,
serdo realizados exclusivamente pela Banco Bradesco, exceto se o proprio Banco se manifestar contra a abertura da conta, se for comprovado
que ndo existe agéncias da instituicdo disponiveis na localidade, e existir ato administrativo excepcionando a exigéncia, pelo principio da
razoabilidade manifestando o interesse publico e de ser evitado dano ao erario pela ndo contratagéo.

17.4 - Os fornecedores de bens e servigos ndo correntistas do Banco Bradesco S/A deverdo providenciar a abertura de conta de depdsito na
agéncia de sua preferéncia”

17.5 - A CONTRATADA sera obrigada a reapresentar a Certiddo Conjunta Negativa de Débitos relativos a Tributos Federais e a Divida Ativa da
Unido, ou Certiddo Conjunta Positiva com efeito negativo, expedida pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e Procuradoria- Geral da
Fazenda Nacional (PGFN), que abrange, inclusive, as contribuicdes sociais previstas nas alineas “a” até “d”, do paragrafo Unico, do artigo 11, da Lei
n® 8.212, de 1997; o Certificado de Regularidade do FGTS - CRF, assim como a Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT), certiddo do CEIS,

certidao do CADIN, sempre que expirados os respectivos prazos de validade@.

18 - DA MATRIZ DE RISCO

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

MATRIZ DE RISCO
~ - EXPECTATIVA
DEFINICAO DESCRIGAO ATRIBUIGAO INTENSIDADE DE AGOES MITIGADORAS
DE RISCO DE RISCO DE IMPACTO OCORRENCIA
Responsabilidade civil Custos por prejuizos 0 CONTRATO de‘fe Prever que nesses casos
quanto a terceiros  causados a terceiros CONTRATADA ALTO BAIXA os custos deverao ser arca'dos pela
CONTRATADA, e que podera contratar seguro.
Alteracgdes na legislacao
ou outras normas que Respeito ao ato juridico perfeito, estabilidade
Mudanca das normas impliqguem em aumento de CONTRATANTE/CONTRATADA MEDIO BAIXA institucional e contratual, reequilibrio
custos ou diminuicao de econdmico financeiro.
receitas
Alteracio da Alteracao de carga
Do tributaria incidente sobre CONTRATANTE/CONTRATADAMEDIO ALTO Reequilibrio econdmico financeiro.
carga tributaria
o Contrato
Contratada apresenta Exigéncia de demonstrativos financeiros da
Eroblemas de liquidez .problen.1a.s. de caixa, CONTRATADA ALTO BAIXA CQN.TRATADA, ezdgéncia de capital §ocial
financeira impossibilitando a minimo compativel com o valor estimado
continuidade dos servigos. para a contratagao.
Atraso na prestacao Atraso na execugdo dos CONTRATADA MEDIO BAIXA Profissionais qualificados, fiscalizagao e

do servico servigos causados pela notificagdo pelo Fiscal de Contrato e sangdes



CONTRATADA contratuais.
Todos os custos

trabalhistas, bem como Fiscalizacao adequada do Contrato e
Custos trabalhistas  custos gerados por agdes CONTRATADA ALTA ALTA cumprimento das obrigacdes trabalhistas.
trabalhistas ou custos Assisténcia juridica.
acima do estimado.
Reclamacio de Prejuizos causados peila 0 Contrato devera prfver que as multas por
terceiros CONTRATADA, em razao  CONTRATADA BAIX0 MUITO BAIXA irregularidade deverao ser arcadas pela
dos servigos prestados. CONTRATADA.

Rescisao contratual por

Rescisdo do Contrato CONTATANTE/CONTRATADA ALTO MUITO BAIXO Indenizacao deve ser prevista no Contrato.
consenso entre as partes

Rescis3o do Contrato Rescisao contratual por
acao movida pela CONTRATANTE ALTO MUITO BAIXO Indenizacao deve ser prevista no Contrato.

por decisao judicial CONTRATADA

RISCOS AMBIENTAIS

0 Contrato prevé obrigagdo da CONTRATADA
em adotar procedimentos visando a protegao
do meio ambiente, tais como: campanhas
preventivas/educativas aos seus funcionarios
e praticas rotineiras na empresa e junto a
forca de trabalho.

Custos de multas ou agdes
Impacto ambiental e civis publicas pela ndo
custos ambientais por adocao de procedimentos CONTRATADA ALTO MUITO BAIXA
multas e agdes civis adequados a protecéo do

meio ambiente

19 - DA IMPOSSIBILIDADE DE PARTICIPAGAO DE CONSORCIO E COOPERATIVA[™!

19.1 - Informamos que sera vedada a participacdo de empresas interessadas que se apresentem constituidas sob a forma de consdrcio e
cooperativa.

19.2 - Auséncia de consorcio ndo trara prejuizos a competitividade do certame, visto que, em regra, a formagao 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
supri os requisitos de habilitagao do edital.

19.3 - Desta feita, conclui-se que a vedagéo de constituicio de empresas em consércio e cooperativa para o caso concreto é o melhor atende ao
interesse piblico, por prestigiar os principios da competitividade, economicidade e da moralidade, conforme determinado pelos artigos 15 e 16 da
Lei Federal n® 14.133/2022.

20- DA IMPOSSIBILIDADE DA CESSAO, TRANSFERENCIA OU SUBCONTRATAGAQ

20.1- 0 presente contrato ndo podera ser objeto de cessdo ou transferéncia no todo ou em parte.

21- DA IMPOSSIBILIDADE SUBCONTRATAGAQ

21.1- 0 presente contrato ndo podera ser objeto subcontratagdo no todo ou em parte.

22 - AVALIAGAO DA QUALIDADE E ACEITE DO OBJETO;

221 - A metodologia de avaliagdo e aceite dos produtos adquiridos pela entidade, ora CONTRATANTE, devera obedecer as determinagdes
previstas nos artigos 243 e seguintes do RILC do IVB, da Lei Federal n° 13.303/2016 e legislagbes estaduais correlatas a matéria, atendendo os
seguintes parametros :

| - Atendimento integral das exigéncias do Termo de Referéncia;
Il - Qualidade do servigo;

Il - Pontualidade na execugao do servigo

23- DO ACORDO DE NiVEL DE SERVIGO

23.1 - Em decorréncia da contratacdo de empresa especializada sera dispensado o Acordo de Nivel de Servico, pois os padrdes de qualidade e
eficiéncia serdo avaliados pelos fiscais que verificardo o atendimento das especificagfes técnicas descritas neste Termo e a pontualidade da



prestagao dos servigos.

23.2 - Nos casos de uma execucdo insatisfatoria, a empresa contratada sera notificada para sanar irregularidades quanto aos servigos
pactuados e na hipétese de ndo atendimento a notificacdo, sera aplicada as penalidades administrativas decorrentes da inexecugéo parcial ou
total dos servigos contratados.

24 -HISTORICO DE CONTRATAGOES ANTERIORES

24.1 - N3o foram identificadas contratacdes similares feitas pelo proprio Orgdo nos dltimos anos.

25 - CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE

25.1 - E de total responsabilidade da CONTRATADA o cumprimento das normas ambientais vigentes para a execucao destas aquisicoes, no que diz
respeito a poluigio ambiental e destinagéo de residuos;

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

25.3 - CONTRATADA devera assumir todas as responsabilidades e tomar as medidas cabiveis para a correcdo dos danos que vierem a ser
causados, caso ocorra passivo ambiental, em decorréncia da execugéo de suas atividades objeto desta licitagao;
25.4 - A CONTRATADA devera cumprir todas as legislagGes pertinentes.

TERMO DE REFERENCIA ELABORADO POR:
Carla Cristina Marinho Pereira Higino - Colaboradora IBPG

Com informagdes técnicas de: Jean Ferreira ou Vinicius Moura- Engenharia Farmacéutica:
TERMO DE REFERENCIA APROVADO POR: Stella Alves Branco Romanos- ID. 3427187-2

U] Introdugdo incluida levando em consideragéo ao edital da PGE/RJ: FONTE: https://pge.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?
C=MTQ5NTI%2C

@ RILC - Art. 30. A etapa de elaboragao do termo de referéncial?l ou projeto basico deverd, conforme o caso, envolver as seguintes atividades: | -
Basear-se nas informacdes e concluses contidas nos estudos técnicos preliminares para construir as regras e condicées gerais da contratacao.

18] Denominagéo de acordo com o parecer juridico n° 74185844 existente no SEI - 080004/000200/2024

ﬂ Denominagao indicada no no artigo 30, paragrafo primeiro, “c” do RILC E NO artigo 24, | da IN 05/2017... do MPOG

[5] Denominacdo indicada no artigo 30, paragrafo primeiro, “d” do RILC

@ Decreto Estadual n° 48.843/2023, artigo 3°, |

m LEI113.303/2016 (...)Art. 63. Sdo procedimentos auxiliares das licitacées regidas por esta Lei: (...) lll - sistema de registro de precos;

@ RILC (...)Art. 163. 0 SRP - Sistema de Registro de Precos, instituido pelo IVB , reger-se-a pelas disposicdes contidas na Lei Federal n° 13.303, de
30 de junho de 2016, regulamentado pelo presente RILC, e, subsidiariamente, pelas disposi¢oes contidas nos decretos do Poder Executivo Federal e
Estadual, devendo observar, entre outras, as seguintes condices e procedimentos especificos:

m Alterada a redagdo de acordo com o parecer n° 74185844 existente no SEI 080004/000200/2024

M Inciso acrescentado em face do parecer da Assessoria Juridica Especial n® nos autos do procedimento administrativo n° SEI 080005/000625
/2024 - Dra. Ana Paula

M Decreto Estadual n° 48.816/2023 - artigo 44 - Fixada a estimativa do valor da contratagdo, a area orgamentaria incluird no processo a
certificagdo da disponibilidade orcamentaria para a realizacdo da despesa. Paragrafo tnico. Quando se tratar de despesa que nio se encerre no
proprio exercicio da contratagéo, deverdo ser observados os critérios estabelecidos nos artigos 105 e 106 da Lei n° 14.133, de 2021, atestando-se a
sua compatibilidade com o Plano Plurianual, se for o caso.

['2] Enunciado n=° 39 - PGE/RJ - (...) Qualificacdo técnica do licitante 1. As exigéncias de qualificacdo técnica tém por objetivo verificar, pela
analise de sua experiéncia pretérita, se o licitante possui condigdes técnicas para executar a contento o objeto do certame, evitando que o Poder
Pablico contrate com pessoas desqualificadas. 2. Tais exigéncias: (i) devem ser formuladas a luz do disposto no art. 37, inciso XXI, da Constituicéo
Federal, limitando-se aquelas que sejam indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacGes contratuais, em conformidade com os
parametros estabelecidos pelo art. 30 da Lei n. 8.666/93; (ii) devem ser compativeis com a complexidade do objeto licitado; (iii) exigem prévia
motivac&o técnica quanto a sua necessidade, suficiéncia e pertinéncia dos parametros fixados, para ndo restringir a competitividade e assegurar
a plena concorréncia entre os participantes. 3. A qualificagdo técnica inclui tanto a capacidade técnico-operacional, que é relacionada a
sociedade empresaria, quanto a capacidade técnico-profissional, concernente a sua equipe técnica efou responsavel técnico. 4._Um Unico


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm?origin=instituicao

atestado técnico é suficiente para a demonstracdo da experiéncia anterior do licitante em relacio & execugdo do objeto licitado, sendo possivel o
somatdrio de atestados de periodos concomitantes para comprovar a sua capacidade técnica. 5. A capacidade técnico-operacional nio deve ser
aferida_mediante o estabelecimento de percentuais minimos que estejam acima de 50% em relacdo aos quantitativos dos itens de maior
relevéncia. 6. A comprovagao do desempenho anterior do profissional envolvido na contratagéo se da por meio de atestado de capacidade técnica,
na forma do art. 30, § 1°, inciso |, da Lei 8.666/93. 7. A identificagdo e a especificagdo das atribuices a serem desempenhadas pela equipe técnica
efou pelo profissional responsavel pelo objeto da contratagdo devem estar previstas no edital e no contrato, em especial em se tratando de
servigo técnico profissional especializado, ficando a contratada obrigada a garantir que os referidos integrantes executem pessoal e diretamente
o objeto do contrato. (Pareceres n°s 01/02-FAG, 06/05-FAG 01/08-FAG, 14/08-FAG, 26/08-FAG, 01/09-FAG, 02/09-FAG 07/11-FAG 28/2012-
APCBCA/PG-15, ASJUR/TRANSPORTES n° 01/2013-RCC, 02/2014-JVM/PG-15, 20/HGA/2015/PG-15, 10/2015-FMBM/PG-15, 14/2015-FMBM/PG-15,
02/DAMFA-PG-15/2016, 10/DAMFA-PG-15/2016, 2/2017-APCBCA/PG-15, 3/2017-APCBCA/PG-15)Publicado: DO |, de 11 de janeiro de 2018 Péag. 30

@ Alterado de acordo com o parecer n° 70176580 no processo SEI - 080005/001406/2023
M Redacao abaixo de acordo com 4] Alterado de acordo com o parecer n° 70176580 no processo SEI - 080005/001406/2023

@ RILC - Art. 206. Nos termos fixados no art. 70, Lei Federal n° 13.303/2016, a critério da area técnica ou demandante, podera ser exigida
justificadamente garantia contratual, limitada a 5%M15] do valor total da contratagéo“‘r‘], conforme regras definidas no termo de referéncia ou
projeto basico

M Nomenclatura de acordo com REDAGAO DE ACORDO COM 0 PARECER N° - 99/2023/IVB/ASSJUR - SEI 080005/000601/2023- pagina 11

M Redagdo de acordo com 0 PARECER N° - 99/2023/IVB/ASSJUR - SEI 080005/000601/2023- pagina 11

[18] REDAGAO DE ACORDO COM O PARECER N° - 99/2023/IVB/ASSJUR - SEI 080005/000601/2023- pagina 11
[19] RILC - ARTIGOS 59 E 60
[20] EsSA HIERARQUIA TAMBEM FOI CITADA NO PARECER 100/2023/IBV/ASSJUR NOS AUTOS DO PROCESSO SEI 080005/000573/2023

1 ~
! FONTE PARA OBTENCAO DA IN

https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5389382/IN_35_2019_COMP.pdf/bf4ab3da-b130-43ab-913d-243fd2efb86f

Niteroi, 15 maio de 2024
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J@l! lﬁ Documento assinado eletronicamente por Carla Cristina Marinho P. Higino, Secretdria, em 15/05/2024, as 10:29, conforme hordrio oficial de Brasilia, com

assinatura fundamento nos art. 282 e 292 do Decreto n? 48.209, de 19 de setembro de 2022.
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.)@l' lj Documento assinado eletronicamente por Valmir Ferreira Valadares, Assessor, em 15/05/2024, as 10:39, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento
il I

aninsturs nos art. 282 e 292 do Decreto n? 48.209, de 19 de setembro de 2022.
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JEI! lﬁ’ Documento assinado eletronicamente por Stella Alves Branco Romanos, Diretora, em 15/05/2024, as 10:53, conforme horario oficial de Brasilia, com

aisinawr fundamento nos art. 282 e 292 do Decreto n? 48.209, de 19 de setembro de 2022.
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J@l! lj Documento assinado eletronicamente por Jean Junior Pires Ferreira, Engenheiro, em 15/05/2024, as 11:20, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
assinatura nos art. 282 e 292 do Decreto n? 48.209, de 19 de setembro de 2022.

eletrénica

4 ._" 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 74617314 e o cddigo CRC A9A673AE.
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