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

TERMO DE REFERENCIA

1-SETOR REQUISITANTE

1.1 - Orgo/Entidade: INSTITUTO VITAL BRAZIL

1.2 - Unidade/Setor/Departamento: Departamento de Antigenos ¢ Imunizagdo, Sistema de Aguas Industriais, Laboratério de Desenvolvimento Tecnologico e
Inovagdo, Departamento de Controle Biologico, Departamento de Controle Microbiologico, Laboratorio de Anticorpos Monoclonais e Desenvolvimento
Farmacologico, Departamento de Residuos, Fazenda e Departamento de Satide Ocupacional.

2- RESPONSAVEL PELA DEMANDA

2.1- Departamento de Antigenos e Imunizacao
Patricia Neves Castanheira de Souza

CRMV: 5719

(21) 2711-9923, ramal 208

patricia.souza@vitalbrazil.rj.gov.br

2.2 — Sistema de Aguas Industriais
Andrew Barcelos M. Meireles
CRF-RJ: 29.051

(21) 2711-9223, ramal 182/209
andrew.meireles@yitalbrazil.rj.gov.br

2.3 - Laboratorio de Desenvolvimento Tecnologico e Inovagdo
Joao Ricardo Almeida Soares

CRBIO: 131284

(21) 2711-9223, ramal 226

jodo.almeida@yitalbrazil.rj.gov.br

2.4 - Departamento de Controle Biologico
Thais de Andrade Oliveira Colares
CRMV: 11530

(21) 2711-9223, ramal 242

controle.biologico@yitalbrazil.tj.gov.br

2.5 - Departamento de Controle Microbioldgico
Maria de Fatima Ferreira Macedo

CRB-RIJ: 84732/02/D

(21) 2711-9223, ramal 215
controlemicrobiologico@yitalbrazil.rj.gov.br

2.6 - Geréncia do Controle de Qualidade
Mara Fernandes Ribeiro

CRF-RJ: 18.195

(21) 2711-9223, ramal 211

mara.ribeiro@yitalbrazil.rj.gov.br

2.7 - Laboratorio de Anticorpos Monoclonais e Desenvolvimento Farmacologico

Leonardo dos Santos Corréa Amorim
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CRBIO: 131644/02/D
(21) 2711-9223, ramal 199

lab.monoclonal@yitalbrazil.rj.gov.br

2.8 - Departamento de Residuos
Tatiane Ribeiro da Conceigao de Castro
CRQ-RJ:03253215

(21) 2711-9223, ramal 118 -

tatiane.ribeiro@yitalbrazil.rj.gov.br

2.9 - Fazenda

Leonardo Galileu Ramos Meirelles
Matricula: 27755

(21) 2711-9923, ramal 138

leonardo.meirelles@yitalbrazil.rj.gov.br

2.10 - Departamento de Satide Ocupacional
Ana Maria da Silva COREN: 38477,
Cintia Ibraim Menino 1D:4455938-0

(21) 2711-9223, ramal 248 -

cintiamenino.ivb@gmail.com | saudeocupacionalivb@gmail.com
3 —INTRODUCAO

3.1 - O INSTITUTO VITAL BRAZIL (IVB) ¢ 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, vinculado a Secretaria de Estado e Satde (SES/RJ). A entidade
desenvolve projetos voltados para produgdo académica, areas de inovagdo tecnoldgica, pesquisa, assisténcia a satude, atendendo aos objetivos da Secretaria de
Estado de Saude (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.

3.2 - Em decorréncia das necessidades para o desenvolvimento das atividades supramencionadas, vem apresentar o presente TERMO DE REFERENCIA (TR)
deixando registrado que levou em consideragéo as informagdes existentes no Estudo Técnico Preliminar (ETP), conforme previsto no artigo 30, e § 1° do RILC.

4.- DA DECLARACAO RESUMIDA DO OBJETO (ARTIGO 30, PARAGRAFO PRIMEIRO, “A” ¢ “B” RILC)!

4.1- O presente Termo de Referéncia (TR) foi elaborado com base nas informagdes e conclusdes do Estudo Técnico Preliminar (ETP), que visa a aquisi¢do de
Materiais Sanitizantes e Desinfetantes. Esses materiais sdo essenciais para garantir que a producdo de medicamentos esteja livre de contaminagdo microbioldgica,
assegurando, assim, a satide publica e a conformidade com os rigorosos padrdes de qualidade estabelecidos pela legislagdo e pelos orgéos reguladores do setor
farmacéutico. A contratagdo dos materiais sanitizantes e desinfetantes sera realizada por meio de dispensa de licitagdo, conforme previsto no artigo 29, I da Lei
Federal n° 13.303/2016.

5 — JUSTIFICATIVA E NECESSIDADE DA CONTRATACAO (ARTIGO 30, PARAGRAFO PRIMEIRO, “ C “RILC)

5.1- O Instituto Vital Brazil produz soros hiperimunes que sdo medicamentos estéreis regulamentados pela Resolugdo RDC ANVISA 658/2022, que dispde sobre
as diretrizes gerais de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos, bem como a Instru¢do Normativa ANVISA IN 35/2019, que dispde sobre as Boas Praticas de
Fabricagdo complementares a Medicamentos Estéreis. Segundo tais legislagdes o detentor de uma autorizagdo para fabricacdo deve fabricar medicamentos, de
forma a garantir que correspondam a finalidade pretendida, satisfagam os requisitos do registro ou da autorizagdo para uso em ensaio clinico, conforme apropriado,
de forma a néo colocar os pacientes em risco devido a seguranga, qualidade ou eficacia inadequada.

5.2-A RDC N°187 de 11/2017 classifica os soros hiperimunes como um produto biolégico contendo imunoglobulinas heterologas 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 producdo de plasma hiperimunes contendo imunoglobulina especifica). O portifolio do IVB contempla: Soro Antibotropico (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 vitva-negra do género Latrodectus); Soro Antibotropico
(Pentavalente) em associagdo com o Soro Anticrotalico; Soro Antibotropico (Pentavalente) em associagdo com o Soro Antilaquético; Soro Antirrabico (contra a
infecgd@o causada pelo virus da raiva do género Lyssavirus) e o Soro Antitetanico (contra a infecgéo causada pelo Clostridium tetani da classe Clostridia).

5.3-Visando o cumprimento da norma RDC 658/2022 nos seguintes artigos:

I-Art. 112. A tubulagio de agua purificada e agua para injetaveis e, se for o caso, de qualquer outro tipo de 4gua, deve ser sanitizada de acordo com procedimentos
escritos que contenham detalhes sobre os limites de contaminagéo microbioldgica, bem como as medidas a serem adotadas.

II-Art. 170. A contaminagdo de uma matéria-prima ou de um produto por outra matéria-prima ou produto deve ser evitada.

III-Art. 171. A contaminagdo cruzada deve ser evitada por meio da aten¢do ao projeto das instalagdes e equipamentos, conforme descrito no Capitulo IV desta
Resolugdo. Paragrafo unico. A prevengdo da contaminagdo cruzada deve contemplar atengdo ao desenho do processo e implementagdo de quaisquer medidas
técnicas ou organizacionais pertinentes, incluindo processos de limpeza eficazes e reprodutiveis, com vistas a controlar o risco de contaminagdo cruzada.” Visando
o cumprimento da instru¢ao normativa IN 35/2019 na Secao IX - Da sanitizagdo:

IV-Art. 85. A Sanitizagdo cuidadosa das areas limpas deve ser efetuada em conformidade com procedimentos estabelecidos.

V-Art. 86. Sempre que desinfetantes forem usados, deve ser empregado mais de um tipo em esquema rotacional. Paragrafo inico. O monitoramento da efetividade
da sanitizagdo deve ser realizado regularmente, com o fim de detectar o desenvolvimento de cepas resistentes.
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VI-Art. 87. Os desinfetantes e detergentes devem ser monitorados quanto a contaminagdo microbiana.

VII-Art. 88. As diluigdes devem ser mantidas em recipientes previamente limpos e somente devem ser armazenadas por periodos definidos, a menos que sejam
esterilizadas.

VIII-Art. 89. Os desinfetantes e detergentes usados nas areas de Grau A e B devem estar estéreis antes do uso.

IX- Art. 90. A desinfecgdo por fumigacdo ou vaporizagdo de areas limpas pode ser util para reduzir a contaminagdo microbioldgica em locais inacessiveis.

5.4- A aquisi¢do de Materiais Sanitizantes ¢ Desinfetantes é fundamental para o Instituto Vital Brazil, conforme estabelecido nas Boas Praticas de Fabricago
(BPF) de medicamentos, de acordo com a RDC N° 658, de 30 de marco de 2022. Esses materiais sdo essenciais para garantir a conformidade com as normas
sanitarias e a qualidade dos produtos fabricados.

5.5-Os itens a serem adquiridos foram selecionados com base na grade de necessidades elaborada por cada setor técnico, levando em consideragdo a produgio
especifica de cada area. O abastecimento ¢ realizado com base na média de consumo de cada setor, que ¢ monitorada através de relatorios sistémicos e avaliagdes
continuas da produgdo. Essa abordagem garante que a aquisi¢do atenda de forma eficaz a demanda real do Instituto.

5.6-A importancia dessa aquisi¢do no sistema de compras do Instituto ¢é significativa, pois os materiais sanitizantes e desinfetantes sdo insumos imprescindiveis
para a linha de produgéo e para as areas de apoio. A quantidade solicitada foi cuidadosamente calculada, considerando uma planilha elaborada por cada area e uma
consulta ao Sistema de Estoque do almoxarifado, com o objetivo de suprir a demanda da Institui¢do para um periodo de 12 meses.

5.7- E importante ressaltar que a falta desses produtos, conforme indicado no Estudo Técnico Preliminar, poderia resultar em consequéncias graves para a linha de

produgio e para as operagdes de apoio do Instituto, comprometendo a qualidade dos medicamentos e a satide publica. Portanto, a aquisi¢cdo desses materiais ¢ uma
prioridade para garantir a continuidade e a seguranga das atividades do Instituto Vital Brazil.

6- IDENTIFICACAQ DOS ITENS, QUANTIDADE E UNIDADE ARTIGO 30 ALINEA “D” DO RILC

Cad. . s Unidade .
Item SIGA Descri¢ao SIGA Quantidade

IALCOOL,TIPO: ETILICO HIDRATADO 70°, ASPECTO: LIQUIDO LIMPIDO, INCOLOR, VOLATIL,
1 155608 [CONCENTRACAO: 70 %, FORNECIMENTO: EMBALAGEM 5 LITROS Codigo do Item: 6810.472.0075 (ID - 155608) ||[UNID 120
Informagdes Complementares: 120 unidades correspondem a 120 litros

HIPOCLORITO SODIO, ASPECTO: LIQUIDO LIMPIDO, COR: AMARELO, APLICACAO: DESINFETANTE,
FORMULA MOLECULAR: NACIO, PESO MOLECULAR: 74,44 G/MOL, CONCENTRACAO: 5%, FORMA
FORNECIMENTO: EMBALAGEM 5L Codigo do Item: 6850.026.0034 (ID - 182362)

Informagdes Complementares:355 unidades correspondem a 355 litros

HIPOCLORITO SODIO,ASPECTO: LIQUIDO, COR: INCOLOR~AMARELO, APLICACAO: PURIFICACAO DE
IAGUA, FORMULA MOLECULAR: NACLO, PESO MOLECULAR: 74,44 G/MOL, CONCENTRACAO: 4~6 %,

3 |[147700 |[FORMA FORNECIMENTO: FRASCO 1 LITRO UNID 15
Codigo do Item: 6850.026.0022 (ID - 147700)

Informagdes Complementares: 15 unidades correspondem a 15 litros

2 182362 (UNID 355

6.1-- Destaca-se a obrigatoriedade de aderir a especificagdo técnica detalhada no ANEXO 1 92986121 deste Termo de Referéncia. Cabe a contratada adequar sua
forma de fornecimento a quantidade total solicitada.

6.2- MEMORIA DE CALCULO

6.2.1- Ressaltamos que a quantidade solicitada foi calculada com base na planilha elaborada por cada area e consulta ao sistema de estoque do almoxarifado,
anexo consulta de estoque (92988238),com o objetivo de suprir a demanda da Institui¢do no periodo de 12 (doze meses).

) UNIDAD
" coD. CONSUMO|CONSUMO|NECESSIDADE
ITEM DESCRICAO 1 A1 TERDATA SETOR MENSAL | anuaL | anuaL DE
MEDID/
LDTI - 20
LAMDF — 25
FAZ - 10
1 ALCOOL 70% 3174 DRES - 10 10 120 120 UNID (L
DAI - 40
DSOP - 15
DCM - 60
HIPOCLORITO DCB - 180
DE SODIO SOL LDTI-5
2 4 2 D (L
5% PARA 57 LAMDF — 10 9,58 355 355 UNID (
LIMPEZA
FAZ - 50
DRES - 50
HIPOCLORITO
3 DE SODIO 4~6% 10635 SAI-15 1,25 15 15 UNID (L

7 - DINAMICA DE EXECUCAQ OU DE FORNECIMENTO DO OBJETO (ARTIGO 30, PARAGRAFO PRIMEIRO, “E” ¢ 188, § 1° RILC)




7.1 - Levando em consideragdo as determinagdes previstas no artigo 30, § 1°, “e” c¢/c artigo 188 do Regulamento Interno de Licitagdes e Contratos do IVB, entendeu
o setor requisitante conforme pode ser constatado pelo Estudo Técnico Preliminar (ETP) QUE A EXECUCAO (OU ENTREGA) DO OBJETO DEVERA SER
REALIZADA DE ACORDO COM A FORMA DE FORNECIMENTO PARCELADO CONFORME DEMANDA DOS SETOR REQUISITANTE.

7.2 - A executora deverd atender, estritamente, as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia , sendo, posteriormente, atestados pela area técnica

responsavel pela demanda e pela comissao de fiscalizagdo do contrato.
7.3 - A execugdo do objeto sera conforme demanda repassada para as empresas durante a vigéncia dos contratos e quantidades previstas neste Termo de Referéncia.

7.4 — A execugdo do objeto devera ocorrer em data determinada pelo IVB dentro do periodo de vigéncia do contrato, conforme cronograma que sera enviado a

empresa contratada apos emissido de empenho.

7.5- A entrega serd conforme requisi¢éo do setor responsavel pela demanda, a contar da retirada da Nota de Empenho, que tera o prazo maximo de até 15 (quinze)

dias para produtos nacionais e de até 90 (noventa) dias Uteis para produtos importados.

7.6- Somente serdo aceitos os produtos nacionais que, por ocasido da data de entrega, apresentarem no minimo 80% (oitenta por cento) de seu periodo de validade
vigente a contar da sua data de fabricagdo, e para produtos importados, somente serdo aceitos os produtos que, por ocasido da data de entrega, apresentarem no
minimo 50% (cinquenta por cento) de seu periodo de validade vigente a contar da sua data de fabricagao.

7.7- A contratada devera OBRIGATORIAMENTE entregar junto com o objeto o Certificado/Laudo de Analise.

8 - DA NAO APLICACAO DO SISTEMA DE REGISTRO DE PRECO (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 aplicagdo subsidiaria de
Decretos do Poder Federal e Estadual.

8.2 — Assim, levando em consideragdo o artigo 2°, I do Decreto Estadual n® 48.843/2023, devemos primeiro analisar a conceituagdo do que seria Sistema de
Registro de Precos, que nada mais é do que o conjunto de procedimentos para realizagdo, mediante contratagdo direta ou licitagdo nas modalidades pregao ou
concorréncia, de registro formal de precos relativos a prestacdo de servigos, a obras e a aquisi¢do e locagdo de bens para contratagdes futuras.

8.3- Por sua vez, analisando o artigo 3° do Decreto Estadual n® 48.843/2023 e do Decreto Estadual 48.816/2023, que trata do Sistema do Registro de Preco,

podemos verificar que a utilizagdo do SRP é uma faculdade da administragdo, ainda mais quando estamos diante de um sociedade de economia mista, assim,
entendeu a area requisitante, pela sua nao aplicagdo.

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

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 ¢ equipamentos, de forma a evitar e prevenir o desperdicio de insumos e materiais
consumidos bem como a geragdo 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 — O critério de julgamento da(s) proposta(s) desta contratagao levara 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 fabricagdo mais proxima possivel da data de entrega. Nao serdo aceitos produtos com
modulagdes, ou seja, que sofreram transformagdes ou adaptagdes em suas configuragdes 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 especificacdes usuais praticadas no mercado, nos
termos do artigo 85 e seguintes do RILC do IVB e do artigo 54, I da Lei Federal n° 13.303/2016.

9.7-A contratagdo sera por dispensa de licitagdo com fulcro no art. 29, incisos I e II, Lei 13.303/2016.

10.1 - Com a finalizac¢do do certame licitatério o IVB, se obriga com as seguintes condicdes:

I - Prestar todo esclarecimento ou informagao solicitada pela Contratada ou por seus prepostos, garantindo-lhes o acesso ao local do trabalho, bem como aos
documentos relativos a execugdo do empreendimento;

II - Fornecer a CONTRATADA, quando solicitado, documentos, informagdes e demais elementos que possam ser pertinentes a entrega do objeto;

III - Conduzir os trabalhos com estrita observancia as normas da legislagdo pertinente, cumprindo as determinagdes dos Poderes Publicos, mantendo sempre limpo o
local dos servigos e nas melhores condi¢des de seguranga, higiene e disciplina;

IV - Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual ou municipal, as normas de seguranga da Contratante;

V - Efetuar os pagamentos devidos 8 CONTRATADA, nas condigdes estabelecidas neste contrato;



VI - Fornecer 8 CONTRATADA documentos, informagdes e demais elementos que possuir e que sejam pertinentes a execugdo do presente contrato;
VII - Exercer a fiscaliza¢do do contrato, nos termos dos artigos 231 e seguintes do RILC;

VII - Verificar minuciosamente, no prazo fixado de entrega, a conformidade do objeto recebido, com as especificagdes constantes do TR e na proposta
técnico/comercial, para fins de aceitagdo e recebimento definitivo;

IX - Receber provisoria e definitivamente o objeto do contrato, nas formas definidas nos artigos 243 e seguintes do RILC do IVB e nas especificidades previstas
neste Termo de Referéncia/edital;

X - Comunicar ao Contratado, por escrito, as imperfei¢des, falhas ou irregularidades verificadas no ato da entrega e recusar o objeto, fixando prazo para a sua
correcao;

10.2 - A empresa vencedora do certame licitatério, nos termos do artigo 187 do RILC do IVB, se obriga com as seguintes condi¢des:

I — Executar com vinculagdo, corregdo e qualidade os servigos ou obras, bem como o fornecimento de bens contratados, em estrita conformidade com as condigoes
gerais da contratag@o e os termos de sua proposta;

II — Cumprir rigorosamente os prazos pactuados na contratagio;

IIT — Mobilizar todos os recursos materiais e de pessoal necessarios e suficientes a execugdo do objeto contratual, observando a legislagao aplicavel e assumindo
integralmente os riscos do negocio inerentes a sua atividade empresarial ou privada;

IV — Arcar, como responsavel Gnico, com todos os compromissos assumidos junto a seus fornecedores comerciais, bem como com os encargos fiscais, sociais e
trabalhistas, decorrentes da execugdo do objeto contratual, obrigando-se a comprovar ao preposto do [VB, a qualquer momento, o seu cumprimento;

V — Obedecer todas as regras de acesso e seguranga, bem como as instru¢des normativas internas de operacionalizagdo e procedimentos das contratagdes instituidas
pelo IVB, tenham elas natureza principal ou acessoria;

VI — Manter-se, durante toda a vigéncia contratual, compativel com as condigdes de contratagdo e impedimentos, bem como com todos os critérios e exigéncias de
habilitagdo, fixados no procedimento de contratacao;

VII — Comunicar a area de Compras Publicas do IVB a superveniéncia de fato ou a imposi¢do de penalidade que acarrete impedimento de contratar, ou eventual
perda das demais condigdes a participagdo do procedimento de contratagio;

VIII — Aceitar e permitir vistorias de acompanhamento e fiscalizagdo da execug@o do objeto pelo(s) preposto(s) designado(s) pelo IVB, inclusive acatando sua(s)
determinagdo(des);

IX — Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no todo ou em parte, o objeto do contrato em que se verificarem vicios, defeitos ou
incorre¢des decorrentes da execug@o ou de materiais empregados;

X — Reparar todos os danos e prejuizos causados diretamente ao IVB ou a terceiros, ndo havendo qualquer flexibilizag@o de tal responsabilidade em decorréncia da
existéncia de acompanhamento e fiscalizagdo da execug@o por preposto designado pelo IVB;

XI — Responder, direta e objetivamente, por perdas e danos diretos, inclusive honorarios de advogado, custas e outras despesas, decorrentes de qualquer mediagéo,
arbitragem ou processo judicial ou administrativo iniciado em face do IVB, por acusagdes de inobservancia de direitos de terceiros e/ou obrigagdes legais inerentes;

XII — Indicar Preposto responsavel pela sua representagdo junto o IVB em relagdo a contratagdo, com poderes gerais para receber notificagdes e adotar as
providéncias cabiveis ao fiel cumprimento da contrataco;

XIII - Entregar o objeto da presente aquisi¢do sem qualquer 6nus para 0 CONTRATANTE, estando incluido no valor do pagamento todas e quaisquer despesas, tais
como tributos, seguro e transporte (frete CIF);

XIV - Comunicar ao Fiscal do contrato, por escrito e tdo logo constatado problema ou a impossibilidade de execugdo de qualquer obrigagdo contratual, para a adogao
das providéncias cabiveis;

XV - Na possibilidade de ocorréncia de atraso na entrega do objeto, comunicar a area técnica e aos fiscais do contrato, por e-mail, no prazo maximo de 48 (quarenta
e oito) horas de antecedéncia do tempo final estipulado, informando os motivos que impossibilitam o cumprimento do prazo;

XVI - Substituir, as suas expensas, no prazo estipulado pelo Fiscal do Contrato, a partir da data da comunicag@o escrita pelo Instituto Vital Brazil, todo e qualquer
material que estiver em desacordo com as especificagdes do termo de referéncia, e/ou aquele em que for constatado dano em decorréncia de transporte ou
acondicionamento;

XVII - Responsabilizar-se que o item devera vir acondicionado em seguranga, a fim de evitar possiveis avarias durante o transporte de entrega;

XVIII - Em sujei¢do as normas técnicas, os materiais devem atender aos requisitos minimos de utilidade, resisténcia e seguranga e atender as normas técnicas
aplicaveis ao objeto e divulgadas por 6rgaos oficiais competentes;

XIX - Os recebimentos provisorio e definitivo ndo excluem a responsabilidade da Contratada por vicios e defeitos revelados posteriormente, nem pela solidez,
seguranca e qualidade dos objetos executados.

11 - DA DISPONIBILIDADE ORCAMENTARIA E FINANCEIRA DO ORGAO (ARTIGO 30, PARAGRAFO PRIMEIRO, “i” DO RILC)

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



11.2 - A despesa tem adequacdo orgamentaria e financeira com a Lei Orgamentaria Anual e compatibilidade com a lei de Diretrizes Orgamentarias. Foram
observadas, previamente, todas as prescri¢des constantes do art. 16, inciso [ e II, e § 1°, incisos I e II da Lei Complementar n® 101/2000 (Lei de Responsabilidade
Fiscal), a Lei Federal n° 13.303/2016 e o RILC do IVB.

11.3 — Nao obstante, as referidas legislagdes também devem ser adotadas as regras concernentes a legislagdo estadual, mais especificamente existentes nos artigos 44
e seguintes do Decreto Estadual n® 48.816/2023, que trata da reserva orcamentaria, sendo uma legislacdo recentissima e editada para seguir os ditames da nova lei de
licitagdes, ou seja, Lei Federal n © 14.133/2022.

12 - MODELO DE GESTAO E FISCALIZACAO DO CONTRATO ( ARTIGO 30, PARAGRAFQ PRIMEIRO, ¢ J ¢ RILC)

12.1 - A Gestao e Fiscalizagdo do contrato serdo regulamentadas e direcionadas através das determinagdes previstas nos artigos 231 e seguintes do RILC do IVB

12.2 - O cumprimento da obrigagdo sera acompanhada e fiscalizada no seu todo, por comissdo formada por 03 (trés) servidores (as) a quem incumbira acompanhar
a execugdo 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.

12.3 - Jorge Luis Coelho Mattos- ID sob 0 2698893-3 para o exercicio da fungdo de Gestor do Contrato.
12.4- Valmir Ferreira Valadares-ID sob o n° 4276542-0 para o exercicio da fungdo de Fiscal do Contrato.

12-5- Jailson Umbelino Freire, brasileiro- ID sob o n® 2697722-2 para o exercicio da fungdo de Fiscal do Contrato.

13 - DO PRAZ0O, LOCAL E ENTREGA

13.1 - O prazo de vigéncia do contrato sera de 12 (doze) meses, com eficacia legal apos a data de publicagdo do instrumento contratual no Diario Oficial. O prazo
contratual podera ser prorrogado, observando-se o limite previsto no artigo 71 da Lei Federal n® 13.303/2016, ou seja, 05 (cinco) anos, desde que a proposta da

CONTRATADA seja mais vantajosa para o contratante.

13.2- A entrega do objeto devera ser agendada, tendo em vista a necessidade da presenga, de representante da unidade demandante no almoxarifado na data

aprazada

13.3- Enderego de entrega: Rua Maestro José Botelho, n° 64, Vital Brasil, Niter6i —RJ, CEP: 24.230-410.
13.4-Horério comercial: 2* a 6° feiras (exceto feriados e pontos facultativos) de 08h30min as 11h30min e de 13h00min as 16h00min.
13.5-Telefone para contato: (21) 3611-4687 - 2711-9223 Ramal: 232, 181- Coordenag@o de Almoxarifado.

13.6-E-mail: almoxarifado@yitalbrazil.rj.gov.br

14 - JUSTIFICATIVA PARA O NAO PARCELAMENTO

14.1 - Para o pleno funcionamento dos servigos contratados os itens deverdo ser adquiridos em lote tnico, para ndo haver diferengas na qualidade dos materiais.

14.2 - A configuragdo da solu¢do adotada ¢ amplamente compreendida e executada pelo mercado, sendo a demanda tratada em um Unico lote as formas mais
comumente praticadas na Administragdo Publica para a presente pretensdo contratual.

14.3 - Essa possibilidade gera vantagens quanto ao maior nivel de controle do gestor, promovendo uma maior interagdo entre as diversas fases dos servigos, uma
maior facilidade no cumprimento do cronograma de execugao.

14.4 - Assim, sob gestdo integrada da empresa contratada, com enfoque no controle qualitativo e de resultado, a contratagdo do objeto de inico lote justifica-se sendo
a mais satisfatoria do ponto de vista da eficiéncia técnica, porém a entrega ou execugdo dos itens sera realizada de forma parcelada conforme demanda do setor
usuario.

14.5 - Ademais, ressaltamos que ao agregar o quantitativo de recursos dentro de um unico lote, conseguem-se maiores vantagens nos pregos em relagdo a
contratagdio segmentada, pois haverd um montante maior de servigos a serem adquiridos por determinada empresa, atendendo o principio da razoabilidade e da
economicidade para a Administragdo Publica.

15 - DA REGULARIDADE JURIDICA, FISCAL E TRABALHISTA DA EMPRESA A SER CONTRATADA

Conforme determinagao prevista nos artigos 30, IT e § 1°, “h™; 38, § 1°, 90 ¢ 91 do RILC/IVB e artigo 58 da Lei Federal n® 13.303/2016 ¢ necessario que o contratado
apresente os seguintes documentos.

15.1 — Para fins de comprovacio da HABILITACAO JURIDICA, nos termos do artigo 91, inciso I do RILC do IVB, deverio ser apresentados, conforme o caso, os
seguintes documentos:

I - Cédula de identidade e CPF dos socios ou dos diretores;

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

1T - 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 autorizagdo para funcionamento
expedido pelo 6rgdo competente, quando a atividade assim o exigir.
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15.2 - Para fins DA REGULARIDADE FISCAL E TRABALHISTA, nos termos do artigos 91 e seguintes do RILC do IVB, deverdo ser apresentados os seguintes
documentos:

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

II - prova de inscri¢do 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 ¢ 91 do RILC;

III - 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 (certidao negativa de débitos junto a0 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 ¢ 91 do RILC; e

V - Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentacdo 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, IT do RILC.

153 — Conforme determinagdo do artigo 92 do RILC do IVB ¢ Enunc1ado 39 da PGE/RJ para que a empresa estela em condig¢des de celebrar contrato com o IVB

I) 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 6rgdos publicos da administragdo publica federal, estadual, municipal ou do Distrito Federal ou ainda, para empresas privadas,
materiais de natureza idéntica ou similares ao presente termo compativeis em caracteristicas ¢ com a(s) quantidade(s) minima(s) limitada(s) a 50% (cinquenta por

cento), do objeto desta contratagdo. Para a comprovagao da quantidade minima prevista, sera admitido o somatorio de atestados;

1) Em obediéncia a Resolugdo — RDC N° 658, de mar¢o de 2022, da ANVISA, apresentar os documentos elencados abaixo, para os itens que sejam passiveis de

registro ou notificagio:

a) Documento que comprove o registro ou notificagdo do produto junto a Anvisa
b) Certificado de responsabilidade técnica;

¢) Licenca ou alvara de funcionamento da vigilancia sanitaria;

d) Autorizagdo de Funcionamento (Anvisa);

e) Certificado de Analise

IIT) Ser do ramo de atividade compativel com o objeto deste estudo técnico preliminar, cuja comprovagao sera feita por meio da apresentagdo 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 informagoes
pertinentes, a exemplo de catalogos, folhetos, entre outros documentos para analise e aceitagdo da proposta. Material em desconformidade com as especificagdes e

condigdes exigidas, sob pena de ndo aceitagdo da proposta.
V) A empresa deve atender os requisitos previstos nas legislagdes ambientais.

15.4 — Para fins de comprovagio DA QUALIFICACAO ECONOMICA E FINANCEIRA, dependendo do tipo de produto/prestagio do servigo, nos termos do
artigo 93 do RILC, a empresa devera apresentar os seguintes documentos:

1 — Balango patrimonial e demonstragdes contabeis que comprovem a boa situagdo financeira do licitante, segundo calculo de indices contabeis adequados ao objeto
da contratagdo e previstos no ato convocatorio.

II — Capital social minimo de 10% do valor estimado total da futura contratagao;

III — Relagdo de compromissos contratuais ja assumidos pela licitante que importem em redugéo de sua capacidade financeira rotativa, o qual devera ser comparado
objetivamente com a seu patriménio liquido, segundo regras contidas no ato convocatorio;

IV — Certidao negativa de faléncia ou recuperacdo judicial expedida pelo 6rgdo judiciario competente da sede da pessoa juridica, ou de execug@o patrimonial,
expedida no domicilio da pessoa fisica.

16 — DA INEXIGIBILIDADE DA GARANTIA
16.1 — O setor demandante, visando atender aos principios da economicidade e da obtengdo de competitividade para a selecdo da proposta mais vantajosa, ndo

exigira a prestagdo de garantia para a aquisi¢do do objeto, conforme facultatividade nos artigos 206 e seguintes do RILC do IVB e artigo 70 da Lei Federal n°
13.303/2016.

17 — DAS CONDICOES DE PAGAMENTO




17.1 - Considera-se adimplemento o cumprimento da prestagdo com a entrega do objeto, devidamente atestado pelo(s) agente(s) competente(s). O pagamento da
parcela sera realizado no prazo de 20 (vinte) dias, a contar da certificagdo da execugdo do objeto e da atestagdo total ou parcial, do documento de cobranga, conforme
determinado no artigo 191, § 2° do RILC do IVB.

17.2 - Para realizagdo do pagamento a CONTRATADA devera indicar, na nota fiscal, a discriminag@o de cada item do objeto contratado.

17.3 — O pagamento sera efetuado por meio de crédito em conta corrente da institui¢do financeira contratada pelo Estado, Banco Bradesco, salvo excegdes a serem
analisadas.

17.4 - A CONTRATADA sera obrigada a reapresentar a Certiddo Conjunta Negativa de Débitos relativos a Tributos Federais e a Divida Ativa da Unido, ou Certidao
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 contribui¢des sociais previstas nas alineas “a” até “d”, do paragrafo tinico, do artigo 11 da Lei Federal n° 8.212/1991; o Certificado de
Regularidade do FGTS — CREF, assim como a Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT), certiddo do CEIS, certiddo do CADIN, sempre que expirados os

respectivos prazos de validade.

18— DA IMPOSSIBILIDADE DE PARTICIPACAO DE CONSORCIO E COOPERATIVA

18.1 - Informamos que sera vedada a participacdo de empresas interessadas que se apresentem constituidas sob a forma de consorcio e cooperativa, conforme
autorizado pelos artigos 59 e 60 do RILC do IVB ¢ artigo 78 da Lei 13.303/2016.

18.2 - Auséncia de consorcio ndo trard prejuizos a competitividade do certame, visto que, em regra, a formagao de consércios ¢ admitida quando o objeto a ser
licitado envolve questdes de alta competitividade ou de relevante vulto, em que empresas, isoladamente, ndo teriam condigdes de supri os requisitos de habilitacdo do
edital.

18.3 - Desta feita, conclui-se que a vedagao de constitui¢do de empresas em consorcio e cooperativa para o caso concreto ¢ o melhor atende ao interesse publico, por

prestigiar os principios da competitividade, economicidade e da moralidade, conforme determinado pelos artigos 15 e 16 da Lei Federal n°® 14.133/2022 e artigo 78
da Lei Federal n° 13.303/2016.

18.4- Desta feita, conclui-se que a vedagdo 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.

19- DA IMPOSSIBILIDADE DA CESSAO, TRANSFERENCIA OU SUBCONTRATACAQ

19.1- O presente contrato ndo podera ser objeto de cessdo, transferéncia ou subcontratagdo no todo ou em parte, nos termos dos artigos 211 do RILC do IVB, artigo
78 da Lei Federal n° 13.303/2016.

20 - AVALTACAO DA QUALIDADE E ACEITE DO OBJETO

20.1 - A metodologia de avaliag@o 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 legisla¢des estaduais correlatas a matéria, atendendo os seguintes parametros:

I- Atendimento integral das exigéncias do Termo de Referéncia
II- Qualidade do servigo;

III-Pontualidade na entrega.

21— DO ACORDO DE NiVEL DE SERVICO

21.1 — Em decorréncia da contratagdo de empresa especializada sera dispensado o Acordo de Nivel de Servigo, pois os padrdes de qualidade e eficiéncia serao
avaliados pelos fiscais que verificardo o atendimento das especifica¢des técnicas descritas neste Termo e a pontualidade da entrega do objeto.

21.2 - Nos casos de uma execugdo insatisfatoria, a empresa contratada sera notificada para sanar irregularidades quanto aos servigos pactuados e na hipétese de nao
atendimento a notificagdo, serd aplicada as penalidades administrativas decorrentes da inexecugao parcial ou total dos servigos contratados.

22. - HISTORICO DE CONTRATAGCOES ANTERIORES

22.1 - Em relag@o ao histdrico de contratagdo, o item deste Termo de Referéncia, consta anteriormente nos seguintes processos, tais quais:

22.2 - Processo SEI-080005/000266/2022 — contrato n® 022/2022 — vigéncia 27/09/2023, itens com saldo zerado.

22.3 - Processo SEI-080005/000342/2022 — contrato n® 011/2022 — vigéncia 03/07/2023 — itens fracassados e desertos.
22.4 - Processo SEI-080005/001280/2022 — contrato n° 036/2022 — vigéncia 03/11/2023 - itens fracassados e desertos.
22.5 - Processo SEI-080005/000341/2022 — contrato n® 010/2022 — vigéncia 03/07/2023, itens fracassados.

22.6 - Processo SEI-080005/000263/2022 — itens deserto e fracassado.

22.7 - Processo SEI-080005/000262/2022 — itens desertos.

22.8 - Processo SEI-080005/001352/2023 — ndo alcangou fase de contrato dentro do prazo de exercicio financeiro devido a dificuldade na fase de pesquisa de
mercado, o processo foi encerrado e o presente Termo apresenta-se como uma revisdo para melhor entendimento dos fornecedores quando as quantidades solicitadas
pelos setores.



22.9 - Processo SEI-080004/000250/2024 - os itens foram deserto ou fracassado no processo licitatorio.

23 - CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE

23.1 - E de total responsabilidade da CONTRATADA o cumprimento das normas ambientais vigentes para a execugio destas aquisi¢des, no que diz respeito a
polui¢do ambiental e destinagdo de residuos;

23.2 - ACONTRATADA devera tomar todos os cuidados necessarios para que da consecugdo das aquisi¢des nio decorra qualquer degradagdo ao meio ambiente;
23.3 - CONTRATADA devera assumir todas as responsabilidades e tomar as medidas cabiveis para a corre¢do dos danos que vierem a ser causados, caso ocorra

passivo ambiental, em decorréncia da execugo de suas atividades objeto desta contratagao;
23.4 - ACONTRATADA devera cumprir todas as legislagdes pertinentes.

24- MATRIZ DE
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