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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 Orgéo/Entidade: IVB — INSTITUTO VITAL BRASIL
1.2- Unidade/Setor/Departamento: Controle da Qualidade

2- RESPONSAVEL PELA DEMANDA

2.1- Controle da Qualidade — Fernanda Mantuano - - Telefone: (21) 2711-9223, ramal 211- - E-mail:
fernanda.mantuano@yitalbrazil.tj.gov.br

2.2-Departamento de Controle Quimico — Iara Coutinho Desmarais- - Telefone: (21) 2711-9223, ramal 212--
E-mail: controlequimico@yitalbrazil.tj.gov.br

2.3- Garantia da Qualidade — Rosa Nair Sa Couto dos Santos-- Telefone: (21) 2711-9223, ramal 122-- E-mail:
rosa.couto(@yitalbrazil.tj.gov.br

3 - INTRODUCAO

3.1 - O INSTITUTO VITAL BRAZIL (IVB) ¢ um ente da administra¢ao 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 producao académica, areas de inovacao tecnoldgica, pesquisa, assisténcia
a saude, atendendo aos objetivos da Secretaria de Estado de Saude (SES), 6rgao 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 em consideragdo as

informacodes existentes no Estudo Técnico Preliminar (ETP), conforme previsto no artigo 30, 12l e § 1°do
RILC.

4. - DA DECLARACAO RESUMIDA DO OBJETO (ARTIGO 30, PARAGRAFO PRIMEIRO, “A” e
“B” RILC)!
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4.1 - O presente Termo de Referéncia (TR) levou em consideragdao as informagdes e conclusdo contida no
Estudo Técnico Preliminar (ETP), no qual pretende a Contratagcdo de Servico de empresa especializada em
Avaliagao Toxicoldgica, com énfase no célculo de PDE (Permitted Daily Exposure), para determinar o limite
didrio permitido de exposi¢do do produto Extran® MO02, um detergente utilizado na limpeza dos
equipamentos produtivos e utensilios usados na produgdo de Soros Hiperimunes, produzidos pelo Instituto
Vital Brazil, conforme estabelecido na Resolugao Normativa (RDC) n° 658 de 30 de margo de 2022 e IN n°
138/2022 da ANVISA, no qual a contratagcdo se dara por meio de dispensa de licitagdo com fulcro no artigo
29, II da Lei Federal n® 13.303/2016.

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

5.1- Em conformidade com as exigéncias da ANVISA, conforme estabelecido pela Resolugdao (RDC) n°
658/2022 da ANVISA, que dispde sobre as Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos, e pela Instrucao
Normativa (IN) n°® 138/2022 também da ANVISA, que trata das Diretrizes para Avaliagao de Limites de
Exposi¢ao Ocupacional, ¢ imprescindivel a contratagio de uma empresa especializada em analise
toxicologica para a avaliacdo dos limites toxicoldgicos e o calculo de PDE (Limite de Exposi¢do Diaria
Permitida) para os agentes de limpeza utilizados nas instalacdes da empresa.

5.2- A Resolucao (RDC) n° 658/2022 da ANVISA exige que todos os materiais e substancias manipulados
durante a fabricagdo de medicamentos sejam avaliados quanto aos riscos que possam representar para a
qualidade do produto final, em especial no que se refere a contaminagao cruzada. Isso inclui a utilizacao de
agentes de limpeza, cujos residuos remanescentes podem afetar diretamente a qualidade e seguranca dos
medicamentos, colocando em risco a satde dos pacientes que utilizardo os produtos fabricados.

5.3- A avaliacdo toxicologica e o calculo do PDE sdo ferramentas essenciais para determinar a quantidade
maxima de substancia (como residuos de agentes de limpeza) que pode estar presente no produto final sem
comprometer a seguran¢a do paciente. O risco a saude dos pacientes pode ocorrer se houver contaminacao
por residuos quimicos toxicos, que, mesmo em pequenas quantidades, podem causar efeitos adversos graves
a saude, como reacdes alérgicas, toxicidade aguda, ou efeitos cronicos. A avaliagdo inclui a andlise da
toxicidade das substancias utilizadas no processo, considerando tanto os efeitos agudos quanto cronicos no
organismo humano. Essa analise deve englobar diversos testes, como os de toxicidade oral, dérmica e
inalatoria, além da avaliacdo dos potenciais efeitos de carcinogenicidade, mutagenicidade e reprotoxicidade
das substancias envolvidas.

5.4- Algumas substancias farmacologicas podem ser extremamente potentes e toxicas, mesmo em doses
pequenas. No caso de farmacos citotoxicos, quimioterdpicos ou hormoénios, o PDE ¢ utilizado para
estabelecer o limite de exposicao que, se ultrapassado, pode prejudicar a saude do paciente. O PDE garante
que a quantidade residual desses compostos no produto final, por exemplo, em comprimidos, xaropes ou
injegdes, ndo seja suficiente para causar danos ao paciente, considerando a dose terapéutica habitual e os
limites de seguranga. Isso ¢ particularmente relevante em ambientes de produgdo onde varios medicamentos
podem ser fabricados na mesma planta, aumentando o risco de contaminag¢do cruzada.

5.5- AIN n° 138/2022 da ANVISA detalha a necessidade de realizar a avaliacdao de limites de exposi¢do para
qualquer substancia que possa ser residual nos processos de fabricagdo, como ¢ o caso dos agentes de
limpeza. A RDC 658/2022 DA ANVISA, ao priorizar a seguran¢a do medicamento e a protecdao do paciente,
estabelece que a empresa deve assegurar que residuos de agentes de limpeza ndo ultrapassem os limites
seguros, os quais devem ser calculados por meio de uma avaliacdo toxicoldgica criteriosa, considerando os
efeitos que tais residuos podem ter na saude dos pacientes.

5.6- A validacdo de limpeza ¢ o cilculo do PDE (Permitted Daily Exposure) estdo intimamente
relacionados no processo de fabricagao de medicamentos e produtos bioldgicos, como os soros hiperimunes
produzidos pelo Instituto Vital Brazil. Esses dois elementos s3o essenciais para garantir a seguranca € a
qualidade dos produtos, bem como para proteger tanto os trabalhadores quanto os pacientes.
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5.7-A validagao de limpeza tem como objetivo assegurar que, apos o processo de fabricacdo de um lote, os
residuos de ingredientes farmacéuticos ativos (IFAs) ou de substancias auxiliares, como detergentes ou
solventes, sejam adequadamente removidos dos equipamentos e utensilios. Isso ¢ fundamental para evitar
contaminagdo cruzada entre lotes de producdo, o que poderia comprometer a qualidade e a seguranca dos
medicamentos e representar riscos a saude dos pacientes. O calculo de PDE, por sua vez, ¢ uma ferramenta
que permite determinar o limite diario seguro de exposi¢do a substancias quimicas, tanto para os
trabalhadores que manuseiam essas substancias quanto para os pacientes que consumirao os produtos finais.

5.8- Quando se realiza o calculo de PDE para substancias como o detergente Extran® MO02, utilizado na
limpeza dos equipamentos produtivos, ¢ possivel determinar a quantidade maxima de residuo que pode
permanecer nos equipamentos sem representar riscos a saude. A validagdo de limpeza, por sua vez, garante
que o processo de remocdo dos residuos seja eficiente o suficiente para que a exposicdo ao produto
remanescente, tanto para os trabalhadores quanto para os pacientes, ndo ultrapasse os limites estabelecidos
pelo PDE. Isso ¢ essencial para garantir que a quantidade de residuos de produtos de limpeza nos
equipamentos apos o processo de higienizagdo nao seja toxica nem para os funciondrios, nem para o0s
consumidores dos produtos finais.

5.9- O Extran® MAO2 ¢ uma mistura de compostos, utilizado como um detergente neutro para lavagem de
vidrarias e equipamentos usados na produ¢do dos Soros Hiperimunes. Ele possui os seguintes componentes,
segundo a ficha de dados de seguranca (FDS) disponivel pela MERCK, fabricante do produto.

|C0mp0nente HClassiﬁcagﬁo “Concentragﬁo

IN°N°  ||[CASCE  [[68915-31-1272-808-3 |Acute Tox. 5; H303 >=5-<10%
|Benzenesulf0nic acid, 4-C10-13-sec-alkyl derivs., compds. with triethanolamine

Acute Tox. 5; Irrit. Pele 2;
Lesoes Ocul. 1; Aquatic
Acute 2; H303, H315, H318,
N°N° ||CAS CE 121617-08-1939-464-2 H401Limites de >=1-<2.5%
concentragao: 50 - 100 %:
1C, H314; 1- <50 %: 2,
H315;

|
|Polyph0sph0ric acis sodium salt |
|
|

acido n-alquilbenezenossulfénico, sais sodicos

Acute Tox. 4; Irrit. Pele 2;
N CEAS N 68411-30-3270-115-001- Lesoes Ocul. 1; f&quatlc -
CENumero 2119489428-22- XXXX Acute 2; Aq. Cronico 3; >=%||1 < [|2.5
registo de H302, H315, H318,

H401,H412

|Alc0hols, C16-18 and C18-unsaturated, ethoxylated

|
NS [CAS [/68920-66-1 [Irrit. Pele 2; Aq. Cronico = [[1]- < |25 ]
IN° ICE 1[500-236-9 2; H315, H411 e 1T ]
| [T I | [

5.10-A Analise Toxicolégica e o calculo do PDE , deve ser realizada com base na toxicidade nos
componentes quimicos presentes no produto de limpeza, Extran® MAO?2.

5.11-Portanto, a contratacdo de servico de anidlise de uma empresa especializada ¢ necessaria para
realizar:

I - Analise toxicolégica detalhada dos agentes de limpeza utilizados, com foco nos possiveis residuos que
podem permanecer no ambiente de fabricagdo ou no produto final, e que podem afetar a qualidade do
medicamento e a saude dos pacientes.

IT - Calculo do PDE para as substincias presentes nesses agentes de limpeza, garantindo que, mesmo na
menor quantidade, os residuos ndo representem risco a sade dos pacientes.
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IIT - Elaboracao de relatério técnico que descreva os resultados da andlise toxicologica e os limites de
exposi¢ao estabelecidos, fundamentados em calculos precisos que assegurem a conformidade com as normas
da ANVISA e a seguranga dos medicamentos.

5.12-A empresa especializada trard a expertise necessaria para garantir que os calculos do PDE sejam
realizados de forma técnica, precisa e em conformidade com as normativas exigidas, assegurando que os
residuos de agentes de limpeza ndo comprometem a qualidade do medicamento, e, consequentemente, a
saude dos pacientes.

5.13- Por essas razdes, ¢ fundamental a contratagdo de uma empresa especializada, com o objetivo de garantir
a integridade dos medicamentos produzidos e minimizar os riscos a satde dos pacientes, atendendo as
disposi¢des estabelecidas pela ANVISA, conforme as RDC 658/2022 e IN 138/2022.

6 - DESCRICAO TECNICA COMPLETA DO OBJETOP! (RILC ARTIGO 30, PARAGRAFO
PRIMEIRO, “ D” )

ITEM

CODIGO
ALTERDATA

DESCRICAO

QUANTIDADE

01

11175

SERVICOS DE EXAMES
LABORATORIAIS, DESCRICAO:
CONTRATACAO DE EMPRESA
ESPECIALIZADA NA PRESTACAO DE
SERVICOS DE ANALISES
LABORATORIAS DE PESQUISA
TOXICOLOGICA PARA DEFINICAO
DOS LIMITES TOXICOLOGICOS POR
MEIO DE CALCULOS DE
PDE(PERMITTED DAILY EXPOSURE)
DE IFAS PRESENTES EM
MEDICAMENTOS E AGENTES DE
LIMPEZA CONFORME PRECONIZADO
PELA ANVISA ATRAVES DA RDC N°
658/2022 E IN N° 138/2022

Cadigo do Item: 0338.001.0100 (ID -

190844)

6.1 - DESCRICAO DOS SERVICOS

6.1.1-Devera ser elaborado pela empresa contratante um relatorio de PDE com o agente de limpeza Extran
MO02 a fim de avaliar sua toxicidade de acordo com o preconizado pela ANIVISA por meio da RDC n°
658/2022 e IN n°® 138/2022, englobando as seguintes avaliagdes:

I - Toxicidade do agente de limpeza,

IT - Avaliacao das propriedades fisico-quimicas,

III - Caracteristicas farmacologicas, indicagdes, posologia segundo a forma farmacéutica, adverténcias e

contraindicagoes,

IV - Avaliagdo da biodisponibilidade — farmacologia do produto (PK),
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V - Avaliagdo da via de administragao,

VI - Avaliagdo dos eventos adversos,

VII - Avaliagao dos dados pré-clinicos e clinicos (pesquisa clinica - humanos) ,
VIII - Avaliacao de risco,

IX- Corregao dos fatores da via de administragdao dos produtos subsequentes,
X - Identificagao dos efeitos criticos,

XI- Identificacdo dos pontos de partida (POD) selecionados,

XII - Selecgao dos fatores de ajuste com racional,

XIII - Calculos de PDE,

XIV- Justificativas técnicas,

XV - Conclusdo sobre as pesquisas efetuadas e os valores encontrados,

VI - Citagdes e referéncias bibliograficas.

7 - ])INAMICA DE EXECUCAO OU DE FORNECIMENTO DO OBJETO (ARTIGO 30,
PARAGRAFO PRIMEIRO, “E” ¢ 188, § 1° RIL.C)

7.1- A entrega do objeto desta contratacdo feita em remessa unica e deverd ser entregue em conformidade
com as especificagdes estabelecidas no Termo de Referéncia no prazo de até 30 dias, contados a
partir da emissao da Nota de Empenho.

7.2- Havendo necessidade de prorrogacao do prazo, a contratada devera solicitar justificadamente, o que sera
apreciado pela Area demandante e Fiscais do Contrato.

7.3- O servigo devera ser entregue nos exatos Termos da contratagao, devidamente protegido, acompanhado
da respectiva nota fiscal e o relatorio de PDE, no prazo fixado neste Termo.

7.4- A aceitagdo do Relatorio de PDE pelo IVB ndo exime a CONTRATADA das responsabilidades por ela
garantida.

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 consideracdo o artigo 2°, I do Decreto Estadual n® 48.843/2023, devemos primeiro
analisar a conceituacdao do que seria Sistema de Registro de Pregos, que nada mais ¢ do que o conjunto de
procedimentos para realizagdo, mediante contratacdo direta ou licitacdio nas modalidades pregdo ou
concorréncia, de registro formal de precos relativos a prestacdo de servicos, a obras e a aquisicao e locagdo
de bens para contratacoes 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 Prego, 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 aplicagao.
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9 — FORMA E CRITERIO DE SELECAO DO CONTRATADO (ARTIGO 30, PARAGRAFO
PRIMEIRO “G” RILC)

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

9.2 - A execucao 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 — O critério de julgamento da(s) proposta(s) desta contratacdo 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 deverao ser de primeira linha, e deverdo ter a data de fabricagdo mais proxima possivel
da data de entrega. Nao serdo aceitos produtos com modulacdes, ou seja, que sofreram transformagdes ou
adaptacdes 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 especificagdes 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 contratacao sera por dispensa de licitagdo com fulcro no art. 29, incisos I e II, Lei 13.303/2016.

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

10.1 - Com a finalizagao do certame licitatorio o IVB, se obriga com as seguintes condic¢des:

I- Prestar todo esclarecimento ou informacdo solicitada pela CONTRATADA ou por seus prepostos,
garantindo-lhes o acesso ao local dos trabalhos, 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;

II1- Efetuar os pagamentos devidos 8 CONTRATADA, nas condi¢des estabelecidas neste contrato;

IV- Fornecer a CONTRATADA documentos, informagdes e demais elementos que possuir € que sejam
pertinentes a execug¢do do presente contrato;

V- Exercer a fiscalizacdo do contrato, nos termos dos artigos 231 e seguintes do RILC;
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VI- Verificar minuciosamente, no prazo fixado de entrega, a conformidade do relatério recebido, com as
especificagdes constantes do TR e na proposta técnico/comercial, para fins de aceitacdo e recebimento
definitivo;

VII- Revisar e aprovar os relatorios enviados pela CONTRATADA.

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

I- O relatério de PDE devera ser revisado e aprovado pelo Sistema da Qualidade do Instituto Vital Brazil.

II- Entregar o servigo executado, por meio da emissao de Relatorio, de acordo com determinado pela RDC
658/2022 ¢ IN 138/2022.

III- O Relatorio de PDE deve ser assinado pelo toxicologista que executou a analise e pelo responsavel
técnico da Empresa Contratada;

IV- Comunicar ao Fiscal do contrato, por escrito e tdo logo constatado problema ou a impossibilidade de

execucao de qualquer obrigagdo contratual, para a adog¢do das providéncias cabiveis;

V- Indenizar todo e qualquer dano e prejuizo pessoal ou material que possa advir, direta ou indiretamente, do

exercicio de suas atividades ou serem causados por seus prepostos 8 CONTRATANTE ou terceiros;

VI- Atender com presteza a solicitagdo do Gestor/Fiscal do Contrato;

VII- Fornecer o servigo em estrita conformidade com as especificagdes e condigdes exigidas;

VIII- Entregar o quantitativo especificado neste Termo, de acordo com a demanda do CONTRATANTE;

IX- Toda e qualquer substitui¢do do servico que esteja em desconformidade com o solicitado ou que se
apresente em qualidade inferior, devem obedecer ao prazo previsto neste estudo;

X- Emitir nota fiscal, conforme objeto fornecido e os documentos necessarios para a exatidao da prestagdo do

fornecimento;

XI- Manter durante a execu¢do do contrato todas as condigdes de habilitagdo e qualificacdo exigidas para
participagdo na licitacdo;

XII- O n3o cumprimento dos requisitos especificados do requerimento do usudrio, total ou parcial, dos

requisitos implicarda em multas ou até mesmo rescisdo contratual.

10.3- As partes se obrigam em todas as obrigagdes previstas nos artigos 187 e seguintes do RILC DO IVB, bem como,
as previstas no artigo 69 da Lei Federal n® 13.303/2016, que serdo melhores especificadas no Termo de Referéncia e/ou
Contrato.
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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, A¢do e Elementos serdo informados em instrumento especifico no decorrer do processo
administrativo.

11.2 - A despesa tem adequacdo orcamentaria e financeira com a Lei Orcamentaria Anual e compatibilidade
com a lei de Diretrizes Orcamentarias. Foram observadas, previamente, todas as prescricdes constantes do
art. 16, inciso I 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 legislacdes também devem ser adotadas as regras concernentes a legislagao
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, PARAGRAFO
PRIMEIRO, “ J “ RILC)

12.1 - A Gestdo e Fiscaliza¢dao do contrato serdo regulamentadas e direcionadas através das determinagdes

previstas nos artigos 231 e seguintes do RILC do vBL3l,

12.2 - O cumprimento da obrigagdo sera acompanhada e fiscalizada no seu todo, por comissao formada por
03 (trés) servidores (as) a quem incumbird acompanhar a execuc¢do 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 fun¢do de Gestor do Contrato.
12.4- Valmir Ferreira Valadares-ID sob o n® 4276542-0 para o exercicio da funcao de Fiscal do Contrato.

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

13- DO PRAZO, LOCAL E ENTREGA

13.1- Conforme Determinagdao do Artigo 200[1] DO RILC, o prazo de vigéncia do contrato serd de 12
(doze) meses, com eficacia legal apos a data de publicacdo do instrumento contratual no diario oficial. o
prazo contratual podera ser prorrogado, observando-se o limite previsto nos artigos 199 e 202 do RILC do
IVB E Artigo 71 da lei federal N° 13.303/2016, ou seja, 60 (sessenta) meses, desde que a proposta da
contratada seja mais vantajosa para o contratante.

13.2- Enderec¢o:_Rua Maestro José Botelho, n® 64, Vital Brasil, Niter6éi —RJ, CEP: 24.230-410.

13.3. O Relatério deve ser entregue, exclusivamente, no endereco eletronico abaixo designado:

13.4 - Telefone e e-mail para envio do relatorio de PDE: Garantia da Qualidade e Controle da Qualidade :
Tel.: (21) 2711-9223 Ramal: 211 ¢ 122

E-mail: rosa.couto@yitalbrazil.rj,gov.br e controledaqualidade@yitalbrazil.rj,gov.br
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14 - JUSTIFICATIVA PARA O NAO PARCELAMENTO

14.1 - Para o pleno funcionamento dos servi¢os contratados os itens deverdo ser adquiridos em lote Unico,
para ndo haver diferencas na qualidade dos materiais.

14.2 - A configuragao da solucao 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
interacdo entre as diversas fases dos servigos, uma maior facilidade no cumprimento do cronograma de
execucao.

14.4 - Assim, sob gestdo integrada da empresa contratada, com enfoque no controle qualitativo e de resultado,
a contratacdo do objeto de unico lote justifica-se sendo a mais satisfatoria do ponto de vista da eficiéncia
técnica, porém a entrega ou execucao 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 tnico lote, conseguem-
se maiores vantagens nos pre¢os em relagdo a contratagdo segmentada, pois havera 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!1]

Conforme determinagdo prevista nos artigos 30, [T 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 comprovagio da HABILITACAO JURIDICA, nos termos do artigo 91, inciso I do
RILC do IVB, deverdo ser apresentados, conforme o caso, os seguintes documentos:

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

IT - 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 eleicao de seus
administradores;

III - Inscri¢ao do ato constitutivo, no caso de sociedades simples, acompanhada de prova de diretoria em
exercicio; e

IV - Decreto de autorizagdo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no pais,
e ato de registro ou autorizacdo para funcionamento expedido pelo 6rgdo 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, deverdo ser apresentados os seguintes documentos:

I - prova de inscri¢do e regularidade no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ);

II - 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;
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III - prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Federal (certidao da SRF ou PGFN), Estadual (certidao
conjunta, ou nao, do ICMS e Divida Estadual) ou e Municipal do domicilio ou sede do licitante (certidao

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 ¢ 91 do RILC; e

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

15.3 — Conforme determinacio do artigo 92 do RILC do IVB e Enunciado 39 da PGE/RJ, para que a
empresa esteja em condicdes de celebrar contrato com o IVB, a empresa deverda comprovar a sua

15.3.1 No que se tange a Contratagdo de Servigo de empresa especializada na Avaliagdo Toxicoldgica, com
énfase no céalculo de PDE (Permitted Daily Exposure), para a Qualificagdo Técnica do Prestador de Servigo
¢ indicado:

I- Registro em conselho;

II- Documentacdo que comprove o Titulo de Toxicologista (TTox);

II- Curriculo do Consultor que descreva que o mesmo ¢ um Profissional toxicologista capacitado com
pericia e experiéncia pratica em industrias farmacéuticas para as determinacdes dos valores de Exposicao
Diaria Permitida dos produtos, de forma a subsidiar as reavaliagdes dos limites residuais maximos permitidos
carreados entre produtos, no que tange as validagdes dos procedimentos de limpeza de superficies de
equipamentos em contato com os produtos;

IV- Documentos que comprovem que o consultor ¢ capacitado para entrega de tal atividade (comprovagdes
de relatorios de PDE que foram emitidos para industria farmacéutica).

V- Apresentar documentagao 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 6rgaos publicos
da administracdo publica federal, estadual, municipal ou do Distrito Federal ou ainda, para empresas
privadas, materiais de natureza idéntica ou similares do presente termo compativeis em caracteristicas € com
a(s) quantidade(s) minima(s) limitada(s) a 50% (cinquenta por cento) do objeto. Para a comprovacdo da
quantidade minima prevista, serd admitido o somatorio de atestados.

VI - Ser do ramo de atividade compativel com o objeto deste termo de referéncia, cuja comprovacao sera
feita por meio da apresentagdo do Contrato Social ou Estatuto Social, devidamente registrado.

154 — Para fins de comprovacio DA QUALIFICACAO ECONOMICA E FINANCEIRAI!!8]

dependendo do tipo de produto/prestacdo do servigo, nos termos do artigo 93 do RILC, a empresa devera
[19].

apresentar os seguintes documentos

I — Balango patrimonial e demonstragdes contdbeis que comprovem a boa situacdo financeira do licitante,
segundo célculo de indices contdbeis adequados ao objeto da licitagdo e previstos no ato convocatorio.
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IT — Capital social minimo de 10% do valor estimado total da futura contratacao;

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

IV — Certidao negativa de faléncia ou recuperagao judicial expedida pelo o6rgao judiciario competente da sede
da pessoa juridica, ou de execucao patrimonial, expedida no domicilio da pessoa fisica.

16 — DA EXIGIBILIDADE DA GARANTIA

16.1 - A CONTRATADA devera apresentar ao CONTRATANTE, comprovante de prestacdo de garantia da
ordem de 5% (cinco por cento) do valor do Contrato, a ser prestada em qualquer modalidade prevista
nos incisos I ao III, do § 1°, do artigo 70, da Lei Federal n® 13.303/2016

e artigos 206 e seguintes do RILC do IVB, QUE SERA APRESENTADA EM ATE 10 (DEZ) DIAS UTEIS
APOS A ASSINATURA DO CONTRATO, que sera restituida apos sua execucdo satisfatoria do
Contrato.

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

16.3 - A proposta encaminhada pela CONTRATADA deveréa contemplar a garantia dos resultados de no
minimo 12 (doze) meses, a contar da execugdo de todos os testes operacionais e entrega de toda

documentacao e respectivos certificados das qualificacdes e treinamentos;

16.4 - Durante o periodo de garantia a contratada se compromete a assegurar a prestacao ao de servigos de
assisténcia técnica sempre que solicitada, dentro do prazo maximo de 5 (cinco) dias tteis, a partir da
solicitacdo feita pela area responsavel, sem 6nus para a Contratante; podendo o prazo

ser prorrogavel mediante justificativa e sujeito a aprovacao da Contratante;

17 — DAS CONDICOES DE PAGAMENTQ

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 certificacdo da execucdo do objeto e da atestacdo total ou parcial, do documento de cobranga,
conforme determinado no artigo 191, § 2° do RILC do IVB.

17.2 - Para realizacdo do pagamento a CONTRATADA devera indicar, na nota fiscal, a discriminac¢ao 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 excecoes a serem analisadas.
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17.4 - A CONTRATADA seré obrigada a reapresentar a Certidao 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

[P 4)

abrange, inclusive, as contribuigdes sociais previstas nas alineas “a” até “d”, do paragrafo unico, do artigo 11
da Lei Federal n° 8.212/1991; o Certificado de Regularidade do FGTS — CRF, assim como a Certidao
Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT), certiddo do CEIS, certiddo do CADIN, sempre que expirados os

[24]

respectivos prazos de validade!~™/.

18 - DA MATRIZ DE RISCO

18.1- Muito embora o presente item ndo 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:
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MATRIZ DE RISCO
CATEGORIA DO DESCRICAO CONSEQUENCIA ALOCACAO
RISCO DO RISCO
Atraso na execugdo do o .
bieto Paralisag¢do temporaria
%) das atividades Contratado
contratual por culpa do
Contratado.
Fatores retardadores ou
impeditivos da execugdo
do contrato préprios do isaca At
RISCO ATINENTE | . PoP Paralisagdo tempordria | o0 ado
T1SCO ordinario da das atividades.
AO TEMPQ DA atividade empresarial ou
EXECUCAO da execugao.
Fatos retardadores ou
impeditivos da execugdo Paralisa¢do temporaria
do _contrato  que N30 | 4o ¢ atividades. Contratante
estejam na sua dalea
ordinaria, tais
como fatos do principe.
Alteracao de
enquadramento
tributario, em razdo do | Aymento ou
resultado ou de mudanga diminuicdo do lucro do
da atividade | contratado Contratado
empresarial, bem como
por erro do Contratado
na avaliacao da
hipotese de incidéncia)
tributaria.
RISCO DA Aumento ou
Variagio da taxa de diminui¢do do custo do | Contratado
ATIVIDADE >
cAmbio produto e/ou do
EMPRESARIAL .
Servico.
Elevacdo dos custos
operacionais para 0O
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desenvolvimento da
atividade  empresarial
em geral e para a
execu¢ao do objeto em

Aumento do custo do
produto e/ou do

recolhimento, quando
devido, sem que haja
culpa do IVB.

particular, tais como | servico. Contratado
aumento de preco de
insumos, prestadores de
servico ¢ mao de obra
devidamente
comprovados.
Responsabilizagao do Geragaf) de Custos
IVB por verbas trabalhistas e/ou
RISCO trabalhistas ¢ previdenciario para o
TRABALHISTAE previdenciarias dos VB, ale?m de L.
PREVIDENCIARIO profissionais do eventuais Honorarios | Contratado
g :
Contratado alocados na advocaticios, multas e
~ . verbas
execugdo do objeto benciai
contratual sucumbenciais.
Responsabilizagdao do IVB
RISCO por recolhimento indevido
TRIBUTARIO E em valor menor ou maior
FISCAL (NAO g:z Osrélflzgz;s(;glo, ou ainda Débito ou crédito Contratado
i U tributario ou fiscal
TRIBUTARIO) (ndo tributario)

19 — DA IMPOSSIBILIDADE DE PARTICIPACAO DE CONSORCIO E COOPERATIVA

19.1 - Informamos que sera vedada a participagdao de empresas interessadas que se apresentem constituidas
sob a forma de consércio e cooperativa, conforme autorizado pelos artigos 59 ¢ 60 do RILC do IVB e

artigo 78 da Lei 13.303/2016.

19.2 - Auséncia de consorcio ndo trard prejuizos a competitividade do certame, visto que, em regra, a
formacdo de consodrcios ¢ admitida quando o objeto a ser licitado envolve questdes de alta competitividade ou
de relevante vulto, em que empresas, isoladamente, nao teriam condi¢des de supri os requisitos de habilitagao

do edital.

19.3 - Desta feita, conclui-se que a vedagao de constituicdo de empresas em consorcio € 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 ¢
artigo 78 da Lei Federal n° 13.303/2016.

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

moralidade.
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20- DA IMPOSSIBILIDADE DA CESSAQ, TRANSFERENCIA OU SUBCONTRATACAQ

20.1- O presente contrato ndo poderd 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.

21 - AVALIACAO DA QUALIDADE E ACEITE DO OBJETO;

21.1 - A metodologia de avaliacdao e aceite dos produtos adquiridos pela entidade, ora CONTRATANTE,
deverd 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:

I- Atendimento integral das exigéncias do Termo de Referéncia
II- Qualidade do servigo;
ITI-Pontualidade na entrega.

22 - DO ACORDO DE NiVEL DE SERVICO

22.1 — Em decorréncia da contratagdo de empresa especializada serd dispensado o Acordo de Nivel de
Servigo, pois os padrdes de qualidade e eficiéncia serdo avaliados pelos fiscais que verificardo o
atendimento das especificacdes técnicas descritas neste Termo e a pontualidade da prestacao dos servigos.

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

23.2 - HISTORICO DE CONTRATACOES ANTERIORES

23.1- O setor demandante realizou a consulta para obtengdo de contratacdes anteriores, € nao foi
constatada a realizagdo de nenhum outro procedimento administrativo licitatorio concernente a
matéria.

24 - CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE

24.1 - E de total responsabilidade da CONTRATADA o cumprimento das normas ambientais vigentes para a
execucgao destas aquisi¢gdes, no que diz respeito a polui¢ao ambiental e destinagao de residuos;

24.2 - A CONTRATADA devera tomar todos os cuidados necessarios para que da consecu¢do das aquisi¢des
ndo decorra qualquer degradagdo ao meio ambiente;

24.3 - 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 execugdo de
suas atividades objeto desta licitagao;

24.4 - A CONTRATADA devera cumprir todas as legislacdes pertinentes.
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Niter6i, 27 janeiro de 2025

il
Sel
assinatura Iﬂ
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Carla Cristina Marinho P. Higino, Secretdria, em
30/01/2025, as 11:07, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292 do
Decreto n248.209, de 19 de setembro de 2022.

il
Sel o
assinatura L
eletronica

Documento assinado eletronicamente por Jailson Umbelino Freire, Assessor, em 30/01/2025, as
13:31, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292 do Decreto n2 48.209,
de 19 de setembro de 2022.

Documento assinado eletronicamente por Camila Braz Pereira da Costa, Diretora, em 30/01/2025, as
13:31, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292 do Decreto n? 48.209,
de 19 de setembro de 2022.

il
Sel o
assinatura L
eletronica

sell o

eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Jorge Luiz Coelho Mattos, Assessor Especial, em
30/01/2025, as 13:33, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292 do
Decreto n? 48.209, de 19 de setembro de 2022.

i
Sel
assinatura L
eletronica

Documento assinado eletronicamente por Valmir Ferreira Valadares, Assessor, em 30/01/2025, as
14:14, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292 do Decreto n2 48.209,
de 19 de setembro de 2022.
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