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

TERMO DE REFERENCIA

1 - SETOR REQUISITANTE
1.1- Orgéo/Entidade: UG -INSTITUTO VITAL BRAZIL
1.2 -Unidade/Setor/Departamento: Engenharia Farmacéutica e Departamento de soros

2- RESPONSAVEL PELA DEMANDA

2.1 - Nome: Jean Junior Pires Ferreira e Vinicius Moura
2.2 -Telefone: 2711-9223 ramal 218

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

3 - INTRODUCAOI11

3.1 - O INSTITUTO VITAL BRAZIL (IVB) é um ente da administracdo 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 inovacao tecnolégica, pesquisa, assisténcia a saude, atendendo aos objetivos da
Secretaria de Estado de Saude (SES), érgdo 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 consideracdo as informacdes existentes no

Estudo Técnico Preliminar (ETP), conforme previsto no artigo 30, I[2] ¢ § 12 do RILC.

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

4.1 - O presente Termo de Referéncia (TR), levou em consideracdo as informacdes e conclusdes contidas nos Estudos
Técnicos Preliminares (ETP), no qual pretende a Contratagao por INEXIGIBILIDADE DA EMPRESA MERCK S/A, especializada
e com carta da exclusividade (72941206) para prestacao de servicos de Calibracao de 02 (dois) Integritest IV
(equipamento para teste de integridade) utilizados nas &reas do Departamento de Soros e Sistema de Agua no Instituto
Vital Brazil.

5 - JUSTIFICATIVA E NECESSIDADE DA CONTRATAQI:\OIA:l (RILC ARTIGO 30, PARAGRAFO PRIMEIRO, “ C “)

5.1 O INSTITUTO VITAL BRAZIL (IVB) é um ente da administracdo 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/R)).

5.2 Nesse sentido, para fabricar e comercializar produtos, soros, etc, o IVB deve obedecer as determinacdes previstas
na Lei Federal n? 11.903/2009[11], que criou o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM), onde o mesmo
outorga legitimidade para que a AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA), edite normas, regulamentos,
orientacdes e fiscalize o seu cumprimento pelos interessados na fabricacdao e comercializacao de medicamentos.

5.3 Em decorréncia das atividades desempenhadas pelo IVB, a entidade encontra-se subordinada ao cumprimento das
normas editadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA). Dentre as diversas normativas publicadas pela
ANVISA, podemos destacar a edicdao de normas e diretrizes de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos[12]. Assim,
nao somente o IVB, mas qualquer interessado que queira fabricar[13] e comercializar produtos, deve atender estas
normativas, onde apds a fiscalizacdo do 6rgado, serd emitido um certificado, corroborando o padrao de qualidade para
produgao, conforme pode ser verificado na Instrugao Normativa n°® 35/2019 e Resolugao (RDC) n® 658/2022 ambas da
ANVISA.

5.4 Pela fiscalizagcdo da ANVISA, foram detectados que deveriam ser adotadas melhorias dentro do IVB, antes de ser
autorizado que o IVB, retornasse a produzir insumos e soros, atividade principal e que fundamenta a existéncia do
Instituto, estando inclusive prevista no seu Estatuto Social.

5.5 O Testador Automatico de Integridade de Filtros Integritest 4N é projetado para realizar testes de ponto de bolha,
difusdo, HydroCorr™ e testes adicionais em uma ampla gama de sistemas de filtros de membrana no local. Projetado
para operacdo continua, o Instrumento Integritest 4N realiza testes de integridade de filtros no lado a montante do
sistema de filtros, garantindo a esterilidade das conexdes a jusante, enquanto simultaneamente rastreia dados e
resultados dos testes. Tanto os filtros de membrana hidrofébicos quanto os hidrofilicos podem ser testados com o
instrumento, e os testes nao sao limitados aos produtos da Millipore.



5.6 Este equipamento se faz necessario porque atende aos requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo pelo fato de emitir
registro comprobatério da eficiéncia do processo de filtracdo esterilizante, garantindo a integridade do produto acabado
granel.

5.7 Esse equipamento compreende uma das etapas de controle em processo, com a finalidade de garantir e determinar
que os filtros utilizados durante os processos supracitado se mantiveram integros e cumpriram com a sua finalidade que
é manter os processos fabris em conformidade com a legislacao.

5.8 Filtros para o processo de filtracdo esterilizante sdo utilizados para capturar particulas (contaminantes) de diferentes
tamanhos. Os filtros classificados com 0,2 e 0,22 micras sao eficientes porque uma particula com tamanho de 0,2 é de
dificil captura por outros tipos de processos

5.9 E essencial a calibracdo do equipamento, a fim de evitar uma interrupcdo n&do programada no processo produtivo.
Além de garantir a confiabilidade nos resultados obtidos no uso do sistema, para que esteja em conformidade com as
Boas Praticas de Fabricacdo preconizadas pela Resolucdo (RDC) n? 658/2022 da ANVISA e suas Instrucées Normativas.

5.10 No que diz respeito a RAZAO DA ESCOLHA DO FORNECEDOR DO SERVICO, levando em consideracdo a permissao
existente nos artigos 46 e seguintes do RILC do IVB em atendimento ao que também preconiza o artigo 30 inciso
172941206), sendo a Unica empresa autorizada no mercado para calibracdo do equipamento citado.

5.11 - Desta forma, entende-se ser VIAVEL a contratacdo em comento, e, visando dar inicio & implementac&o do objeto
aqui delineado qual seja a Contratacao por INEXIGIBILIDADE DA EMPRESA MERCK S/A, especializada e com carta da
exclusividade (72941206) para prestacdo de servicos de Calibracao de 02 (dois) Integritest IV (equipamento para teste
de integridade) utilizados nas areas do Departamento de Soros e Sistema de Agua no Instituto Vital Brazil, conforme
especificacdes contidas no Estudo Técnico Preliminar, fundamentado nos artigos 46 e seguintes do RILC do IVB e artigo
30, I[6] da Lei Federal n® 13.303/2016.

5.13 - Detalhe que também merece relevancia é a existéncia de uma carta de exclusividade exarada pela
préopria empresa , informando que seria a unica tecnicamente capacitada para a prestacao do servico.

5.14 - Cabe mencionar que nos termos do artigo 32, inciso VIl da Resolucao (RDC) n? 658/2022 da ANVISA
a calibragao é conjunto de operacdes que estabelece, sob condi¢des especificadas, a relagao entre os valores indicados
por um instrumento ou sistema de medicao, ou valores representados por uma medida materializada, e os valores
correspondentes conhecidos de um padrao de referéncia.

5.15 - Na referida norma também existe a determinacao de que os equipamentos de calibracdo devem ser
periodicamente verificados em intervalo definidos e métodos apropriados, nos termos dos artigos 103[1] e 110[2] da
Resolucao (RDC) 658/2022 da ANVISA.

5.16 - Cabendo também mencionar que os documentos de calibragem devem estar disponiveis para o departamento
de controle de qualidade, conforme artigo 243[3] da supra mencionada Resolucao.

5.17 - Os servicos devem ser executados de acordo com os requisitos da norma NBR ISSO/IEC 17025:2017[4] da ABNT,
que tratam de requisitos gerais para competéncia de laboratérios de ensaio e calibracdo, editados pela Associacao
Brasileira de Normas Técnicas. Nesta norma, no seu item 6.4.6, determina quando os equipamentos devem ser
calibrados:

5.17.1 - Os equipamentos de medicao devem ser calibrados quando:
—— a exatidao de medicao ou a incerteza de medicao afetar a validade dos resultados relatados; e/ou

—— a calibracao do equipamento for requerida para estabelecer a rastreabilidade metrolégica dos resultados
relatados.

NOTA: Tipos de equipamentos que afetam a validade dos resultados relatados podem incluir: —— aqueles
utilizados para a medicao direta do mensurando, por exemplo, utilizagdo de uma balanca para realizar uma
medicdo de massa;

—— aqueles utilizados para fazer correcdes do valor medido, por exemplo, medicées de temperatura;

—— aqueles utilizados para obter um resultado de medicao calculado a partir de multiplas grandezas. (apud)
(sic) (GN)

5.18 - Nesse sentido, podemos verificar que os dois equipamentos, sofrem constantemente uma fiscalizacao
concernente ao teste de integridade, conforme formuldrio de avaliacdo de certificados e relatérios de calibracao
(77291528), ou seja, dentro dos parametros previstos para ABNT e ANVISA.

6 - DESCRICAO TECNICA COMPLETA DO OBJETO[5] ( DEFINICAO DOS ITENS, QUANTIDADE E UNIDADES) (RILC
ARTIGO 30, PARAGRAFO PRIMEIRO, “ D”)

DEFINICAO DE ITENS, QUANTIDADES E UNIDADES




CODIGO DO ITEM ID DESCRICAO Periodicidade

PATRIMONIO

CONTRATACAO DE EMPRESA ESPECIALIZADA EM 12694 E
0100.020.0007 88420 SERVICO DE CALIBRACAO DE APARELHO DE TESTE DE 15009 anual
INTEGRIDADE DE FILTROS PARA AR E AGUA

6.1 - ESPECIFICACOES TECNICAS

A empresa contratada, devera prestar os seguintes servicos :
6.1.2 - Calibragcdo com instrumentos rastreado a RBC (Rede Brasileira de calibragdo);

6.1.3 - Emitir o certificado de calibracao com os servicos executados;

6.1.4 - Emitir relatério conclusivo contendo cépia dos certificados de calibracao dos instrumentos utilizados,
procedimentos de referente a forma de execucao dos servicos e registro de treinamentos que comprovem a capacitacao
dos profissionais executores em relagao aos servigos.

6.1.5 - Os servicos devem ser executados de acordo com os requisitos da norma NBR ISSO/IEC 17025:2017[5] da ABNT,
que tratam de requisitos gerais para competéncia de laboratérios de ensaio e calibracdo, editados pela Associacao
Brasileira de Normas Técnicas.

6.1.6 - O cumprimento da norma da ABNT, visa atender as regras previstas no artigo 125[6] a 129 do RILC do IVB, que
expressamente determina que a equipe que elabora o Estudo Técnico Preliminar (ETP), deverd observar e elaborar o
documento, seguindo as regras emanadas pela ABNT.

7 - DINAMICA DE EXECUCAO OU DE FORNECIMENTO DO OBJETO (RILC ARTIGO 30, PARAGRAFO PRIMEIRO,
llE" )

7.1 - Levando em consideracao as determinacOes previstas no artigo 30, § 19, “e” c/c artigo 188 do Regulamento
Interno de Licitacbes e Contratos do IVB, entendeu o setor requisitante conforme pode ser constatado pelo Estudo
Técnico Preliminar (ETP) QUE A EXECUCAO DO OBJETO DEVERA SER REALIZADA DE ACORDO COM A FORMA DE
FORNECIMENTO PARCELADO.

7.2 - A executora devera atender, estritamente, as especificacbes constantes no Estudo Técnico Preliminar, sendo,
posteriormente, atestados pela comissao de fiscalizagdo do contrato.

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

7.4 - Os servicos deverdo ser executados em data determinada pelo IVB dentro do periodo de vigéncia do contrato,
conforme cronograma que serd enviado a empresa contratada apds emissao de empenho.

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 aplicacao subsididria de Decretos do Poder Federal e Estadual.

8.2 - Assim, levando em consideracao o artigo 22, | do Decreto Estadual n? 48.843/2023, devemos primeiro analisar a
conceituacao do que seria Sistema de Registro de Precos, que nada mais é do que o conjunto de procedimentos para
realizacdo, mediante contratacédo direta ou licitacdao nas modalidades pregao ou concorréncia, de registro formal de
precos relativos a prestacao de servicos, a obras e a aquisicao e locacao de bens para contratacdes futuras.

8.3- Por sua vez, analisando o artigo 32 do Decreto Estadual n® 48.843/2023, que trata do Sistema do Registro de Preco,
podemos verificar que a utilizacdo do SRP é uma faculdade da administracdo, ainda mais quando estamos diante de um
sociedade de economia mista, assim, entendeu a drea requisitante, pela sua ndo aplicacao.

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

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

9.2 - A execucdo 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 geracao excessiva de residuos.

9.3- A drea técnica demandante, conforme determinagao do regulamento, mais especificamente no seu artigo 97[9] e §
32 do RILC do IVB, informa que A CONTRATACAO SERA REALIZADA POR INEXIGIBILIDADE DE LICITACAO EM
DECORRENCIA DA CARTA DE EXCLUSIVIDADE APRESENTADA PELA EMPRESA, INCLUSIVE, SERIA A EMPRESA
QUE FABRICOU O MAQUINARIO QUE SERA OBJETO DA CALIBRACAO.

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



10.1 - Com a finalizacao do certame licitatério o IVB, se obriga com as seguintes condicées:

| - ) Prestar todo esclarecimento ou informacao solicitada pela Contratada ou por seus prepostos, garantindo-lhes o
acesso, a qualquer tempo, ao local dos trabalhos, bem como aos documentos relativos a execucao do
empreendimento.

Il - ) Fornecer a CONTRATADA, quando solicitado, documentos, informacdes e demais elementos que possam ser
pertinentes a calibracao do objeto;

Il - ) Paralisar qualquer atividade que nao esteja sendo executada de acordo com a boa técnica ou que ponha em risco
a segurancga de pessoas ou bens de terceiros.

IV - ) Conduzir os trabalhos com estrita observancia as normas da legislacdo pertinente, cumprindo as determinacdes
dos Poderes Publicos, mantendo sempre limpo o local dos servicos e nas melhores condicdes de seguranca, higiene e
disciplina.

V - ) Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual ou municipal, as normas de seguranca
da Contratante.

VI - ) efetuar os pagamentos devidos a CONTRATADA, nas condicdes estabelecidas neste contrato;

VIl - ) fornecer a CONTRATADA documentos, informacdes e demais elementos que possuir e que sejam pertinentes a
execugao do presente contrato;

VIII - ) exercer a fiscalizacao do contrato;

IX - ) Verificar minuciosamente a conformidade do objeto recebido, com as especificacdes constantes do TR e na
proposta técnico/comercial, para fins de aceitacao e recebimento definitivo;

X - ) receber proviséria 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.

Xl - ) Comunicar ao Contratado, por escrito, as imperfeicdes, 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 condicoes:

| - ) Na possibilidade de ocorréncia de atraso na execucdo do objeto, comunicar ao Vital Brazil, por escrito, no prazo
maximo de 24 (vinte e quatro) horas de antecedéncia do tempo final estipulado, informando os motivos que
impossibilitam o cumprimento do prazo;

Il - ) Em sujeicao as normas técnicas, os materiais devem atender aos requisitos minimos de utilidade, resisténcia e
seguranca e atender as normas técnicas aplicaveis ao objeto e divulgadas por érgaos oficiais competentes.

Il - ) A empresa deve registrar qualquer ndo conformidade encontrada, indicando a provavel causa e sugerindo agao
corretiva;

IV -) Os servicos devem ser executados com o procedimento em maos;

V - ) Realizar a entrega do relatério conclusivo em midia por e-mail (engfarm.ivb@gmail.com) em até 5 dias corridos
ap6és a execucdao dos servicos. Caso a entrega nao ocorra, a empresa podera ser descontada em 1% por dia
descontando do valor a ser pago por aguele servico;

VI - ) A contratada serd responsdvel por todo e qualquer dano que for causado aos bens cujos servicos serao prestados,
nas dependéncias do IVB, durante o transporte dos mesmos ou durante o periodo em os bens estiverem sob sua
guarda. Qualquer tipo de transporte ou remocao dos equipamentos corre por conta da contratada.

VIl - ) Emitir os registros de treinamentos que comprovem a capacitacdo dos profissionais executores em relagdo aos
servicos executados;

VIII - ) Estar disponivel para execucao do servico imediatamente apds emissao da Nota de Empenho, se solicitado pelo
IVB;

IX - ) Arcar com todas as despesas, diretas ou indiretas, decorrentes do cumprimento das obrigacbes assumidas, sem
qualquer 6nus para o Instituto Vital Brazil;

X -) Manter as condicbes de habilitacdao e qualificacdao exigidas para o fornecimento do servico;

Xl - ) executar os servicos em data determinada pelo IVB dentro do periodo de vigéncia do contrato conforme
cronograma que sera enviado a empresa contratada apds emissao de empenho;

11 - DA DISPONIBILIDADE ORCAMENTARIA E FINANCEIRA DO ORGAO (RILC ARTIGO 30, PARAGRAFO
PRIMEIRO, “1“)

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

11.2 - A despesa tem adequacdo orcamentaria e financeira com a Lei Orcamentdria Anual e compatibilidade com a lei
de Diretrizes Orcamentarias. Foram observadas, previamente, todas as prescricbes constantes do art. 16, inciso l e ll, 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 - N3o obstante, as referidas legislacées também devem ser adotadas as regras concernentes a legislacao estadual,

mais especificamente existentes nos artigos 44161 ¢ seguintes do Decreto Estadual n? 48.816/2023, que trata da reserva
orcamentaria, sendo uma legislacao recentissima e editada para seguir os ditames da nova lei de licitacdes, ou seja, Lei
Federal n ¢ 14.133/2022

12 - MODELO DE GESTAO E FISCALIZACAO DO CONTRATO (RILC ARTIGO 30, PARAGRAFO PRIMEIRO, “ ] “)

12.1 - A Gestdo e Fiscalizacdo do contrato serd regulamentada e direcionada através das determinacdes 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 - O cumprimento da obrigacao serd acompanhada e fiscalizada no seu todo, por comissao 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 Federal n2
13.303/2016.

I - Sr. José Sebastidao Ferreira dos Santos (Fiscal do Contrato)
ID: 2698844-5

Setor: Geréncia de Manutencdao

Il - Marcio de Castro Salomao (Fiscal do Contrato)
ID: 616876-0

Setor: Geréncia de Servicos

Il - Sra. Rosa Maria Sousa Moreira (gestora)
ID 2698833-0

Setor: Geréncia de Servicos

13 - DO PRAZO, LOCAL E ENTREGA

13.1 - O Contrato devera ter vigéncia de 12 (doze) meses para execucdo do pedido podendo ser renovado, segundo o
artigo 199 do RILC do IVB e do artigo 71 da Lei Federal n? 13.303/2016, podendo ser prorrogado até o limite de 60
meses.

13.2 - Endereco: Rua Maestro José Botelho, n? 64, Vital Brasil, Niterdéi -R]J, CEP: 24.230-410. Horario
comercial: 22 a 62 feiras (exceto feriados e pontos facultativos) de 08h30min as 11h30min e de 13h00min as
16h00min.

13.3 - Telefone e e-mail para agendamento: Engenharia Farmacéutica.
13. 4 - Tel.: (021) 3611-4687; (021) 2711-9223; Ramal 218 / 244 .
13.5 - E-mail: engfarm.ivb@gmail.com

13.6 - Responsaveis: Engenharia Farmacéutica: Jean Ferreira e Vinicius Moura

14 - JUSTIFICATIVA PARA O NAO PARCELAMENTO

14.1 - - A drea demandante/técnica da entidade entende pela realizagdo do certame licitatério em um lote Unico, sendo
mais satisfatéria do ponto de vista da eficiéncia técnica, pois a contratacdo em lote Unico, gera-se maior eficiéncia na
prestacao de servico, propiciando a ampla participacdo de licitantes.

14.2 - Sob a ética Administrativa, entendemos como legitima a reunido em um Unico item e em um Unico lote elementos
das mesmas caracteristicas, pois, no caso concreto, a adjudicacdo por itens isolados tende a onerar o trabalho da
Administracao Publica, do ponto de vista do emprego de recursos humanos e da dificuldade de controle, colocando em
risco a economia de escala e a celeridade processual podendo comprometer a selecdo da proposta mais vantajosa.

14.3 - No mais, a configuracdo da solucao adotada é amplamente compreendida e executada pelo mercado - sendo a
demanda tratada em um Unico item ou lote, as formas mais comumente praticadas na Administracdo Publica para a
presente pretensao contratual.

14.4 - Essa possibilidade gera vantagens quanto ao maior nivel de controle do gestor, promovendo uma maior interagdo
entre as diversas fases dos servicos, uma maior facilidade no cumprimento do cronograma de execugcdo e a fiel
observancia aos prazos.



14.5- Assim, sob gestao integrada da empresa contratada, com enfoque no controle qualitativo e de resultado.

14.6 - A contratacdo do objeto em Unico lote justifica-se sendo a mais satisfatéria do ponto de vista da eficiéncia
técnica, pois por consolidar a execucdo do servigo a partir de uma Unica empresa vencedora do referido LOTE UNICO,
gera-se maior eficiéncia na execucao do servico, diminuindo a incidéncia de possibilidades de atrasos.

14.7 - Ademais, ressaltamos que ao agregar o quantitativo de recursos dentro de um unico lote, conseguem-se maiores
vantagens nos precos em relacdo a contratacdo segmentada, pois haverd um montante maior de servicos a serem
adquiridos por determinada empresa, atendendo o principio da razoabilidade e da economicidade para a Administracao.

15 - DA REGULARIDADE JURIDICA, FISCAL E TRABALHISTA DA EMPRESA A SER CONTRATADAL71

Conforme determinagao prevista no artigo 74 do Decreto Estadual 3149/80 e artigos 30, Il e § 12, “h"; 38, § 19; 90 e 91
do RILC/IVB e artigo 58 da Lei Federal n® 13.303/2016 é necessdario que o contratado apresente os seguintes
documentos:

15.1 - Para fins de comprovacdo da HABILITACAO JURIDICA, nos termos do artigo 91, inciso | do RILC do IVB, deveréo
ser apresentados, conforme o caso, 0s seguintes documentos:

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

Il - Ato constitutivo, estatuto, contrato social e alteracdes, devidamente registrado, em se tratando de sociedades
empresdrias, e, no caso de sociedades por acdes, acompanhado de documentos de eleicao de seus administradores;

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

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

15.2 - Para fins DA REGULARIDADE FISCAL E TRABALHISTA, nos termos do artigos 91 e seguintes do RILC do IVB,
deverao ser apresentados 0s seguintes documentos:

I - prova de inscricdo 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 (certiddao 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 serd 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 apresentacao de Certidao
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 condi¢cdées de celebrar
contrato com o IVB, a empresa deverd comprovar a sua HABILITACAO TECNICcAl8] ., através da apresentacao dos

seguintes documentos:

I - ) Existir no Contrato Social ou Alteracao Contratual, a indicacdo de a empresa exerce desempenha a mesma
atividade indicada do objeto a ser contratado e indicado no Termo de Referéncia.

Il - ) Prova de inscricdo no Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF) ou no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ);

Il - ) Apresentar documentacao através de Atestado(s), Certiddao(des) de capacidade técnica(s) ou Contrato(s) de
fornecimento que comprove(m) que a Licitante tenha fornecido satisfatoriamente, para érgdos publicos da
administracao 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 comprovacdo da quantidade
minima prevista, serd admitido o somatério de atestados. O atestado de capacidade técnica deverd conter
obrigatoriamente a especificacdo do servico, a identificacdo do 6rgao que estd fornecendo o atestado, a identificacdo, a
assinatura e o telefone para contato do responsavel pelo setor do objeto em questao do érgao.

15.4 - Para fins de comprovacio DA QUALIFICACAO ECONOMICA E FINANCEIRAI?], dependendo do tipo de
produto/prestacdo do servico, nos termos do artigo 93 do RILC, a empresa deverd apresentar os seguintes

documentos[101;

I - Balanco patrimonial e demonstracdes contabeis que comprovem a boa situacao financeira do licitante, segundo
calculo de indices contdbeis adequados ao objeto da licitacdo e previstos no ato convocatério.



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

Il - Relacdo de compromissos contratuais j& assumidos pela licitante que importem em reducao de sua capacidade
financeira rotativa, o qual deverd ser comparado objetivamente com a seu patriménio liquido, segundo regras contidas
no ato convocatério;

IV - Certidao negativa de faléncia ou recuperacdo judicial expedida pelo érgao judicidrio competente da sede da pessoa
juridica, ou de execucdo patrimonial, expedida no domicilio da pessoa fisica.

16 - DA INEXIGIBILIDADE DA GARANTIA

16.1 - Visando atender aos principios da economicidade ndo serd exigida a prestacdo de garantia da contratacdo deste
objeto, conforme facultatividade prevista na Lei Estadual n2 287/79 artigos 225 e 226, artigos 206 e seguintes do RILC
do IVB e artigo 70 da Lei Federal n2 13.303/2016.

17 - DAS CONDICOES DE PAGAMENTOI[111

17.1 - Considera-se adimplemento o cumprimento da prestacao com a entrega do objeto, devidamente atestado pelo(s)
agente(s) competente(s). O pagamento da parcela serd realizado no prazo de até 30 (trinta) dias, a contar da data do
recebimento definitivo da prestacao do servico com a apresentacdo da Nota Fiscal aos fiscais do Contrato, sendo que,

nas Notas Fiscais, deverdo constar o mesmo CNPJ da Propostafl—zl.

17.2 - Para realizacdo do pagamento a CONTRATADA deverd indicar, na nota fiscal, a discriminacdo 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, bem como, no Parecer Juridico da Procuradoria do Estado do Rio de Janeiro n® 13/2015 (APCBCA) , os
pagamentos de bens e servicos de qualquer natureza, serao realizados exclusivamente pela Banco Bradesco, exceto se
o préprio Banco se manifestar contra a abertura da conta, se for comprovado que nao existe agéncias da instituicao
disponiveis na localidade, e existir ato administrativo excepcionando a exigéncia, pelo principio da razoabilidade
manifestando o interesse publico e de ser evitado dano ao erdrio pela ndo contratacao.

17.4 - Os fornecedores de bens e servicos nao correntistas do Banco Bradesco S/A deverdao providenciar a abertura de
conta de depésito na agéncia de sua preferéncia”

17.5 - A CONTRATADA serd obrigada a reapresentar a Certiddao 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 1991; o
Certificado de Regularidade do FGTS - CRF, assim como a Certiddao Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT), certidao do

CEIS, certidao do CADIN, sempre que expirados os respectivos prazos de validadel131,

18 - DA MATRIZ DE RISCO

18.1 - Muito embora o presente item nao esteja especificado nos artigos 30, § 12 do RILC a apresentagdao do
gerenciamento de riscos (matriz de riscos) torna-se necessaria, estando prevista no artigo 28, VI e artigo 134 e segs do
RILC , vejamos:
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19 - DA IMPOSSIBILIDADE DE PARTICIPACAO DE CONSORCIO E COOPERATIVAI[14]

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

19.2 - Auséncia de consércio ndo trard prejuizos a competitividade do certame, visto que, em regra, a formacao de
consércios é admitida quando o objeto a ser licitado envolve questdes de alta competitividade ou de relevante vulto, em
que empresas, isoladamente, nao teriam condicdes de supri 0os requisitos de habilitacdo do edital.

19.3 - Desta feita, conclui-se que a vedacao de constituicdo de empresas em consércio e cooperativa para o caso
concreto é 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.



20- DA IMPOSSIBILIDADE DA CESSAO, TRANSFERENCIA OU SUBCONTRATACAO

20.1 - O presente contrato ndo podera ser objeto de cessao ,transferéncia ou subcontratacdo no todo ou em parte.

21 - AVALIACAO DA QUALIDADE E ACEITE DO OBJETO;

21.1 - A metodologia de avaliacao 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 legislagdes
estaduais correlatas a matéria, atendendo os seguintes parametros :

| - Atendimento integral das exigéncias do Estudo Técnico Preliminar;
Il - Qualidade do produto;
lll - Pontualidade na entrega.

22 - DA VISITA TECNICA

Nao se aplica.

23 - DO ACORDO DE NIiVEL DE SERVICO

23.1 - Para a presente contratacdo, serd dispensado o Acordo de Nivel de Servico, pois os padroes de qualidade e
eficiéncia serdo avaliados pelos fiscais quando do recebimento.

23.2 - Nos casos de uma execucdo insatisfatéria, a empresa contratada serd notificada para sanar irregularidades
quanto aos servicos pactuados e na hipétese de nao atendimento a notificacdo, serd aplicada as penalidades
administrativas decorrentes da inexecucao parcial ou total dos servicos contratados.

24 - RESULTADOS PRETENDIDOS COM O ATENDIMENTO DA DEMANDA;

24.1 - Pretende-se com a contratacdo atender as determinacdes previstas no Manual de Boas Praticas de Fabricacao,
conforme preconizadas pela Resolucao (RDC) N2 658 / 2022 da ANVISA e suas Instrucdes Normativas.

24.2 - Por sua vez, com a calibracao, também pretende-se o correto e seguro funcionamento do equipamento nas
operacdes necessarias.

24.3 - Maior confiabilidade: Com a calibracdo em dia, o equipamento estara sempre funcionando de forma adequada,
garantindo a confiabilidade das informacdes e dos processos monitorados.

24.4 - Reducgao de falhas: Manter a calibragdo em dia ajuda a identificar e corrigir possiveis falhas no equipamento
antes que elas se tornem um problema maior, evitando paradas ndo programadas e prejuizos para a empresa.

24.5 - Aumento da eficiéncia: Um equipamento em pleno funcionamento contribui para a melhoria da eficiéncia
operacional, facilitando o controle e monitoramento de processos, reduzindo o tempo de resposta e otimizando a
tomada de decisdes.

24.6 - Maior seguranca: Com as calibracdes em dia, é possivel garantir a seguranca das informacdes e dos processos
monitorados.

24.7 - Economia de custos: Manter o equipamento com suas calibracdes em dia ajuda a evitar gastos desnecessérios
com reparos emergenciais e substituicao de equipamentos, contribuindo para a reducao de custos operacionais.

24.8 - Em resumo, ter um equipamento com suas calibracdes em dia é fundamental para garantir o bom funcionamento
e a eficiéncia das operacbes da empresa, proporcionando maior confiabilidade, seguranca e eficiéncia operacional, além
de contribuir para a reducado de custos e prejuizos.

25 - ANALISE DE CENARIO

25.1 - Este processo visa o atendimento das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) e assegurar o correto funcionamento do
titulador automatico em atendimento das respectivas exigéncias legais consoantes com as Boas Praticas de Fabricacao.

25.2 - HISTORICO DE CONTRATACOES ANTERIORES

25.3 - O presente TR foi feito, visando atender as determinacées emanadas pela Assessoria Juridica Especial (index n®
75608771), assim, foram adotados esforcos para atender as determinacdes previstas pela ANVISA, onde a equipe
elaborativa do presente documento entendeu ser necessario a adocdo e contratacdo de uma empresa especializacdo
para calibragem de 02 (dois) Integritest IV (equipamento para teste de integridade).

26 -POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS

26.1 - Nao se aplica.

27 - CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE
27.1 - E de total responsabilidade da CONTRATADA o cumprimento das normas ambientais vigentes para a execucdo




destas aquisicdes, no que diz respeito a poluicdo ambiental e destinacao de residuos;

27.2 - A CONTRATADA devera tomar todos os cuidados necessarios para que da consecucao das aquisicdes ndo decorra
qualquer degradacao ao meio ambiente;

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

27.4 - A CONTRATADA deverd cumprir todas as legislacdes pertinentes.

Termo de Referéncia elaborado por: Ester dos Santos Florentino Alencar - (Analista Administrativo) com informacées
técnicas fornecidas por Jean Junior Pires Ferreira

CPF 129.789.427-89 - Engenharia Farmacéutica.
Minuta elaborada e Revisada por: Joao Paulo Carneiro Saraiva - Assessor da Diretoria Administrativa

Termo de Referéncia Aprovado por: STELLA ROMANQOS - Diretora Administrativa Id. Func. 342718-72

11 Introdugé&o incluida levando em consideragdo ao edital da PGE/RJ: FONTE: https://pge.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=MTQ5NTI%2C
[21 RILC - Art. 30. A etapa de elaboragdo do termo de referéncial2! ou projeto basico deverd, conforme o caso, envolver as seguintes atividades: | - Basear-se nas informagdes e
conclusdes contidas nos estudos técnicos preliminares para construir as regras e condiges gerais da contratagao.

31 Denominacéo de acordo com o parecer juridico n? 74185844 existente no SEI - 080004/000200/2024
a1 Denominacéo indicada no no artigo 30, paragrafo primeiro, “c” do RILC E NO artigo 24, | da IN 05/2017... do MPOG
51 Denominacéo indicada no artigo 30, paragrafo primeiro, “d” do RILC

[61 pecreto Estadual ne 48.816/2023 - artigo 44 - Fixada a estimativa do valor da contratagdo, a &rea orgamentéaria incluird no processo a certificagdo da
disponibilidade orcamentaria para a realizacdo da despesa. Paragrafo Unico. Quando se tratar de despesa que ndo se encerre no préprio exercicio da contratagéao,
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.

m Redacdo alterada de acordo com a determinagdo do parecer da Assessoria Juridica Especial n? 60 nos autos do procedimento administrativo n?
080004/000875/2024 (index 7678145676781456 )- Dra. Ana Paula.
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licitante possui condigdes técnicas para executar a contento o objeto do certame, evitando que o Poder Plblico contrate com pessoas desqualificadas. 2. Tais exigéncias: (i) devem ser
formuladas a luz do disposto no art. 37, inciso XXI, da Constituicdo Federal, limitando-se aquelas que sejam indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacdes 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 motivacéo técnica
quanto a sua necessidade, suficiéncia e pertinéncia dos parametros fixados, para nao 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
e/ou responsavel técnico. 4. Um Unico atestado técnico é suficiente para a demonstracéo da experiéncia anterior do licitante em relacéo a execucéo do objeto licitado, sendo possivel o
somatério de atestados de periodos concomitantes para comprovar a sua capacidade técnica. 5. A capacidade técnico-operacional ndo deve ser aferida mediante o estabelecimento de

percentuais minimos que estejam acima de 50% em relacéo aos quantitativos dos itens de maior relevancia. 6. A comprovacao do desempenho anterior do profissional envolvido na

contratagdo se da por meio de atestado de capacidade técnica, na forma do art. 30, § 19, inciso I, da Lei 8.666/93. 7. A identificagéo e a especificacdo das atribuicdes a serem
desempenhadas pela equipe técnica e/ou pelo profissional responsével pelo objeto da contratagdo devem estar previstas no edital e no contrato, em especial em se tratando de servigo
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