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Governo do Estado do Rio de Janeiro

Instituto Vital Brazil

CONTRATO N° 023/2024

Processo Administrativo n® SEI-080004/001106/2024

CONTRATO DE AQUISICAO DE LICENCA DE USO DO
SOFTWARE COMBISTATS DO EUROPEAN DIRECTORATE
FOR THE QUALITY OF MEDICINES AND HEALTHCARE
(EDQM) PARA O CALCULO ESTATIiSTICO DAS ANALISES
BIOLOGICAS REALIZADAS PELOS DEPARTAMENTOS DE
CONTROLE BIOLOGICO DA QUALIDADE (DCB) E
ANTIGENOS E IMUNIZACAO (DAI), que entre si celebram o
INSTITUTO VITAL BRAZIL (CENTRO DE PESQUISAS,
PRODUTOS QUIMICOS E BIOLOGICOS) ¢ a empresa
SOFTWARE.COM.BR TECNOLOGIA E CONSULTORIA LTDA |,
na forma abaixo.

O INSTITUTO VITAL BRAZIL (Centro de Pesquisas, Produtos Quimicos e Biologicos) (IVB), sociedade de economia mista, vinculada a
Secretaria de Saiude do Estado do Rio de Janeiro, inscrito no CNPJ/MF sob o n°® 30.064.034/0001-00, Inscrigdo Estadual n® 80.021.739, com
sede a Rua Maestro José Botelho, 64 - Vital Brazil - Niteroi - RJ - CEP: 24.230-410, doravante denominado CONTRATANTE, representado
neste ato por seu Diretor Presidente, S ALEXANDRE OTAVIO CHIEPPE, brasileiro, médico, portador da carteira de identidade n°
28324, expedida pelo CBMERJ, inscrito no CPF/MF sob o n° 034.236.177-56, ¢ por sua Diretora Industrial, Sra. CAMILA BRAZ
PEREIRA DA COSTA, brasileira, casada, farmacéutica, inscrita no Conselho Federal de Farmacia sob o n° 10591/RJ e no CPF/MF sob o n°
087.089.127-85, e a empresa SOFTWARE.COM.BR TECNOLOGIA E CONSULTORIA LTDA , situada na Avenida Paulista, n°® 2064-
Andar 7 Bloco B. Bairro: Bela Vista, Sdo Paulo- SP, Brasil. CEP:01.310-928, inscrita no CNPJ sob o n°® 09.240.519/0001-11, daqui por diante
denominada CONTRATADA, representada neste ato por socio administrador, St. RODRIGO CORDEIRO VILLAR, brasileiro, casado,
empresario, portador da carteira de identidade n® 33.311.913-7-SSP/SP, inscrito no CPF/MF n° 290.522.838- 50, resolvem celebrar o presente
CONTRATO DE AQUISICAO DE LICENCA DE USO DO SOFTWARE COMBISTATS DO EUROPEAN DIRECTORATE FOR

THE QUALITY OF MEDICINES AND HEALTHCARE (EDQM) PARA O CALCULO ESTATISTICO DAS ANALISES

BIOLOGICAS REALIZADAS PELOS DEPARTAMENTOS DE CONTROLE BIOLOGICO DA QUALIDADE (DCB) E
ANTIGENOS E IMUNIZACAO (DAI), com fundamento no processo administrativo SEI-080004/001106/2024 que se regera pela Lei
Federal n° 13.303 de 30 de julho de 2016, em especial pelo artigo 29, II, e pelo artigo 42 e seguintes do Regulamento Interno de Licitagdes e
Contratos do Instituto Vital Brazil (RILC), aplicando-se a este Contrato suas disposi¢des irrestrita e incondicionalmente, bem como pelas
clausulas e condigdes seguintes:

CLAUSULA PRIMEIRA — DO OBJETO E DO REGIME DE EXECUCAO

O presente CONTRATO tem por objeto a aquisi¢do de licenga de uso do software CombiStats do European Directorate for the Quality of
Medicines and HealthCare (EDQM) para o calculo estatistico das analises Bioldgicas realizadas pelos Departamentos de Controle Bioldgico
da Qualidade (DCB) e Antigenos e Imunizagdo (DAI) , conforme especificagdes contidas neste Instrumento e no Termo de Referéncia.

CcODIGO .
ITEM | e DATA DESCRICAO UNIDADE | QUANTIDADE
SOFTWARE, TIPO: COMBISTATSAPLICACAO: PROGRAMA PARA
1 9829 CALCULO ESTATISTICO DAS ANALISES BIOLOGICAS, LICENCA: UNID o1
ANUAL, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE
Codigo do Item: 7035.026.0692(ID - 177147)

PARAGRAFO UNICO- O fornecimento do objeto sera GLOBAL OU DE UMA SO VEZ, de acordo com a forma indicada no Termo de
Referéncia (Anexo I).



CLAUSULA SEGUNDA - DO PRAZO

O prazo de vigéncia do contrato sera de 12 (doze) meses a contar da sua assinatura, quando passara a produzir todos os efeitos legais e de
direito.

PARAGRAFO UNICO - O prazo contratual podera ser prorrogado, por iguais periodos até o limite de 05 (cinco) anos, em conformidade
com a norma do artigo 71, da Lei Federal n° 13.303/2016 e artigo 199 do RILC do IVB.

CLAUSULA TERCEIRA - DAS OBRIGACOES DO CONTRATANTE
Constituem obrigacdes do CONTRATANTE:

I) Efetuar os pagamentos devidos 8 CONTRATADA, nas condigdes estabelecidas neste contrato;

IT) Fornecer a8 CONTRATADA documentos, informagdes e demais elementos que possuir e pertinentes a execugdo do presente contrato;
IIT) Exercer a fiscalizagdo do contrato;

IV) Receber provisoria e definitivamente o objeto do contrato, nas formas definidas no edital e no contrato;

V) Ordenar a substitui¢do dos objetos quando estiver fora das especificagdes estabelecidas neste Termo de Referéncia
CLAUSULA QUARTA - DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA
Constituem obrigagdes da CONTRATADA:

I) Nao sera aceito material em desacordo com as especificacdes neste Termo de Referéncia;
II) Entregar o(s) material(s) no prazo e quantidades preestabelecidas e de acordo com as especificagoes.

IIT) Na possibilidade de ocorréncia de atraso na entrega do material, 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.

IV) Os atrasos ocasionados por motivo de for¢a maior ou caso fortuito, desde que justificados até 02 (dois) dias tuteis antes do término do
prazo de entrega, e aceitos pela contratante, ndo serdo considerados como inadimplemento contratual.

V) Fornecimento de assisténcia técnica pelo periodo de uso do software
VI) Entregar os materiais com a mesma marca que apresentou na proposta da contratagao

VII) Arcar com todas as despesas, diretas ou indiretas, decorrentes do cumprimento das obrigagdes assumidas, sem qualquer 6nus para o
Instituto Vital Brazil.

VIII) Manter as condigdes de habilitacdo e qualificagdo exigidas para o fornecimento da aquisigao.

IX) A CONTRATADA devera atender, estritamente, as especificacdes constantes no Estudo Técnico Preliminar, sendo, posteriormente,
atestados pela comissdo de fiscalizacdo do contrato.

X) A execugdo dos servigos serd conforme demanda repassada para as empresas durante a vigéncia dos contratos e quantidades previstas no
Termo de Referéncia.

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

CLAUSULA QUINTA - DA DOTACAO ORCAMENTARIA

As despesas com a execucdo do presente Contrato correrao a conta das seguintes dotacdes orgamentarias, para o corrente exercicio de 2024,
assim classificados:

Programa de Trabalho: 2961.10.122.0002.2923
Fonte de Recursos: 1500100000000

Natureza das Despesas: 3390

PARAGRAFO UNICO - As despesas relativas aos exercicios subsequentes correrdo por conta das dotagdes orgamentarias supervenientes,
devendo ser empenhadas no inicio de cada exercicio.

CLAUSULA SEXTA - DO VALOR DO CONTRATO

Da-se a este contrato valor total estimado de RS 7.317,65 (sete mil trezentos e dezessete reais e sessenta e cinco centavos).



CLAUSULA SETIMA - DA EXECUCAO, DO RECEBIMENTO E DA FISCALIZACAO DO CONTRATO

O contrato devera ser executado, fielmente, de acordo com as clausulas avengadas, nos termos do Termo de Referéncia, do cronograma de
execucdo do contrato e da legislagdo vigente, respondendo o inadimplente pelas consequéncias da inexecucdo total ou parcial.

PARAGRAFO PRIMEIRO — A execugio do Contrato sera acompanhada e fiscalizada pelos servidores indicados no Termo de Referéncia
(Anexo), conforme Ato de Nomeagdo Portaria [IVB — DP n.° 002/2023, podendo ser substituidos a qualquer tempo por Comissido
especialmente designada pelo Diretor Presidente, em conformidade com o Decreto Estadual n.® 46.188/2017 e na Lei do Estado do Rio de
Janeiro n.® 287/1979.

PARAGRAFO SEGUNDO - O objeto do contrato sera recebido em tantas parcelas quantas forem as relativas ao do pagamento, desde que
atendido os seguintes pardmetros:

a) Atendimento integral das exigéncias do Termo de Referéncia e Contrato;
b) Qualidade do produto;

c¢) Pontualidade na entrega

PARAGRAFO TERCEIRO — A comissdo a que se refere o paragrafo primeiro, sob pena de responsabilidade administrativa, anotara em
registro proprio as ocorréncias relativas a execugdo do contrato, determinando o que for necessario a regularizagdo das faltas ou defeitos
observados. No que exceder a sua competéncia, comunicara o fato a autoridade superior, em 48 (quarenta e oito) horas, para ratificagdo.

PARAGRAFO QUARTO — A CONTRATADA declara, antecipadamente, aceitar todas as condi¢des, métodos e processos de inspecao,
verificagdo e controle adotados pela fiscalizagdo, obrigando-se a lhes fornecer todos os dados, elementos, explicagdes, esclarecimentos e
comunicagdes de que este necessitar e que forem julgados necessarios ao desempenho de suas atividades.

PARAGRAFO QUINTO - A Institui¢io ¢ a atuagio da fiscalizagio do servigo objeto do contrato ndo exclui ou atenua a responsabilidade da
CONTRATADA, nem a exime de manter fiscaliza¢do propria.

CLAUSULA OITAVA - DA RESPONSABILIDADE

A CONTRATADA ¢ responsavel por danos causados a0 CONTRATANTE ou a terceiros, decorrentes de culpa ou dolo na execugdo do
Contrato, ndo excluida ou reduzida essa responsabilidade pela presenga de fiscalizagdo ou pelo acompanhamento da execugdo pelo
CONTRATANTE.

PARAGRAFO PRIMEIRO — A CONTRATADA ¢ responsavel por encargos trabalhistas, inclusive decorrentes de acordos, dissidios e
convengdes coletivas, previdenciarios, fiscais e comerciais oriundos da execugdo do Contrato, podendo o CONTRATANTE, a qualquer
tempo, exigir a comprovagdo do cumprimento de tais encargos.

PARAGRAFO SEGUNDO — A CONTRATADA serd obrigada a reapresentar a Prova de regularidade perante a Seguridade Social,
mediante a apresentacdo da Certiddo Negativa de Débitos relativos aos Tributos Federais e a Divida Ativa da Unido, da comprovacdo de
regularidade fiscal em relagdo aos tributos incidentes sobre a atividade objeto deste Contrato ¢ do Certificado de Regularidade perante o
Fundo de Garantia por Tempo de Servico (FGTS), assim como a Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT), sempre que expirados
os respectivos prazos de validade.

PARAGRAFO TERCEIRO — A auséncia da apresentagio dos documentos mencionados no PARAGRAFO SEGUNDO ensejara a imediata
expedi¢do de notificagio 8 CONTRATADA, assinalando o prazo de 10 (dez) dias uteis para a cabal demonstragdo do cumprimento das
obrigacdes trabalhistas e previdenciarias e para a apresentacdo de defesa no mesmo prazo, para eventual aplicacdo da san¢@o administrativa
previstas no RILC do IVB.

CLAUSULA NONA - DAS CONDICOES DE PAGAMENTO

O CONTRATANTE devera pagar 8 CONTRATADA o valor total estimado de R$ 7.317,65 (sete mil trezentos e dezessete reais e
sessenta e cinco centavos), devendo ser pago diretamente na conta corrente de n° 0000174-0 e agéncia de n° 00136 titularidade da
CONTRATADA, junto a instituigdo financeira contratada pelo Estado, salvo exce¢des a serem analisadas.

PARAGRAFO PRIMEIRO - A CONTRATADA deveré encaminhar a fatura para pagamento ao IVB, sito 4 Rua Maestro José Botelho, 64
— Vital Brazil — Niter6i/RJ, acompanhada de comprovante de regularidade fiscal e trabalhista.



PARAGRAFO SEGUNDO — O pagamento somente serd autorizado apos a declaragio de recebimento da execugdo do objeto, mediante
atestacdo, na forma do art. 90, § 3°, da Lei Estadual n°® 287/79.

PARAGRAFO TERCEIRO — O pagamento da parcela seré realizado no prazo de 20 (vinte) dias, a contar da data do recebimento definitivo
da entrega do objeto desta contratagdo, com a apresentagdo da Nota Fiscal aos fiscais do Contrato, sendo que, nas Notas Fiscais, devera
constar 0 mesmo CNPJ da Proposta.

PARAGRAFO QUARTO — Considera-se adimplemento o cumprimento da prestagio com a entrega do objeto, devidamente atestado pelo(s)
agente(s) competente(s).

PARAGRAFO QUINTO — Caso se faga necessaria a reapresentagio de qualquer nota fiscal por culpa da CONTRATADA, o prazo de 20
(vinte) dias ficara suspenso, prosseguindo a sua contagem a partir da data da respectiva representacéo.

PARAGRAFO SEXTO — Os pagamentos eventualmente realizados com atraso, desde que ndo decorram de ato ou fato atribuivel ao
adjudicatario, sofrerdo a incidéncia de atualizagdo financeira pelo INPC (indice Nacional de Pregos ao Consumidor) e juros moratorios de
0,5% ao més, calculado pro rata die, e aqueles pagos em prazo inferior ao estabelecido neste contrato serdo feitos mediante desconto de 0,5%
ao més pro rata die.

PARAGRAFO SETIMO - O contratado devera emitir a Nota Fiscal Eletrdnica — NF-e, consoante o Protocolo ICMS n° 42/2009, com a
redacéo conferida pelo Protocolo ICMS n° 85/2010.

PARAGRAFO OITAVO — A anualidade dos reajustes sera sempre contada a partir da data do fato gerador que deu ensejo ao Gltimo
reajuste, devendo ser observadas as determinacdes previstas nos artigos 60 e seguintes da Lei Estadual n° 3149/80 e artigos 194, 196, 197 e
202, paragrafo quarto, alinea a e 216 do RILC.

PARAGRAFO NONO — Decorrido o prazo de 12 (doze) meses da data da apresentado da proposta ou do orcamento a que a proposta se
referir, podera a CONTRATADA fazer jus ao reajuste do valor contratual pelo IPCA, que devera retratar a variagdo efetiva dos materiais ou
dos insumos utilizados na consecugdo do objeto contratual, na forma do que dispde os artigos 2° e 3° da Lei Federal n® 10.192/01, observada a
limitacdo de gastos determinada pela Lei de Recuperagao Fiscal a que o Estado do Rio de Janeiro esta submetido.

PARAGRAFO DECIMO - Os reajustes serdo precedidos de requerimento da CONTRATADA, no prazo minimo de 60 (sessenta) dias,
antes do fato gerador que deu ensejo ao ultimo reajuste, acompanhada de demonstra¢do analitica da alteragdo dos custos, por meio de
apresentacgdo da planilha de custos e formagdo de precos que fundamente o reajuste.

PARAGRAFO DECIMO PRIMEIRO - E vedada a inclusdo, por ocasido do reajuste, de beneficios nio previstos na proposta inicial,
exceto quanto se tornarem obrigatorios por forga de instrumento legal, sentenca normativa ou acordo.

CLAUSULA DECIMA - DA ALTERACAO DO CONTRATO

O presente contrato podera ser alterado, com as devidas justificativas, nas hipoteses previstas no artigo 81, da Lei Federal n° 13.303/2016,
mediante Termo Aditivo.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - DA RESCISAO DO CONTRATO

O presente Contrato podera ser rescindido pela inexecug@o total ou parcial do disposto na Clausula Quarta e nas demais clausulas e hipoteses
previstas nos artigos 224 e seguintes do RILC do IVB, bem como, nas condi¢des previstas nos artigos 472 a 480 da Lei n° 10.406/02, que
institui o Codigo Civil Brasileiro, sem que caiba a CONTRATADA direito a indenizagdes de qualquer espécie.

PARAGRAFO PRIMEIRO - Os casos de rescisdo contratual serio formalmente motivados nos autos do processo administrativo,
assegurado a CONTRATADA o direito ao contraditorio e a ampla defesa.

PARAGRAFO SEGUNDO - A declaragdo de rescisdo deste contrato, independentemente da prévia notificagdo, judicial ou extrajudicial,
operara seus efeitos a partir da publicagdo em Diario Oficial.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA- DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS E DEMAIS PENALIDADES

Para aplicacdo de qualquer sang¢@o administrativa devera(m) ser observado(s) as regras previstas nos artigos 82 a 84 da Lei Federal n°
13.303/2016 e artigos 249 e seguintes do Regulamento Interno de Licitagdes e Contratos (RILC) do Instituto Vital Brazil, Lei Estadual n°®
287/1979, Decreto Estadual n® 3149/1980 e Lei Estadual 5427/2009.



PARAGRAFO PRIMEIRO - A falta de entrega do objeto total ou parcialmente, podera implicar na multa de mora prevista no artigo 42, do
Decreto Estadual 3149/80 e/ou Lei Estadual n® 287/79, artigo 227.

PARAGRAFO SEGUNDO - Independentemente da aplicagio da sangio e da rescisdo do contrato, nada obsta a propositura de qualquer
acdo judicial, visando o ressarcimento pelos danos causados.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA- DA CESSAO OU TRANSFERENCIA
O presente contrato ndo podera ser objeto de cessdo ou transferéncia no todo ou em parte.
CLAUSULA DECIMA QUARTA - CONDICOES DE HABILITACAO

A CONTRATADA obriga-se a manter, durante toda a execugdo do Contrato, em compatibilidade com as obrigagdes por ela assumidas, todas
as condig¢des de habilitacdo e qualificacdo exigidas no Termo de Referéncia (anexo I).

CLAUSULA DECIMA QUINTA - DA MATRIZ DE RISCOS

As partes deverdo observar a Matriz de Riscos, contendo a defini¢do de riscos, a descri¢do, a atribui¢@o do risco, a intensidade do impacto e a
expectativa de ocorréncia, determinada no Termo de Referéncia, parte integrante deste Contrato, nos termos do art. 69, X, da Lei Federal n°
13.303/2016.

CLAUSULA DECIMA SEXTA - DA PUBLICACAO E CONTROLE DO CONTRATO

Apos a assinatura do Contrato, devera seu extrato ser publicado dentro do prazo de 10 (dez) dias no Diario Oficial do Estado do Rio de
Janeiro, correndo os encargos por conta do CONTRATANTE, devendo ser encaminhado ao Tribunal de Contas do Estado, para
conhecimento, cdpia autenticada do Contrato até o quinto dia util seguinte ao da sua assinatura.

PARAGRAFO UNICO - O extrato da publicagdo deve conter a identificacio do instrumento, partes, objeto, prazo, valor ¢ fundamento do
ato.

CLAUSULA DECIMA SETIMA - DO FORO DE ELEICAO

Fica eleito o Foro da Cidade de Niteroi - RJ, para dirimir qualquer litigio decorrente do presente Contrato que ndo possa ser resolvido por
meio amigavel, com expressa rentincia a qualquer outro, por mais privilegiado que seja.

E por se acharem ambas as partes de pleno acordo, assinam o presente instrumento, consciente e espontaneamente, perante duas testemunhas.

Niter6i, em 07 de novembro de 2024.

INSTITUTO VITAL BRAZIL

Sr. ALEXANDRE OTAVIO CHIEPPE

Diretor Presidente

Sra. CAMILA BRAZ PEREIRA DA COSTA

Diretora Industrial

SOFTWARE.COM.BR TECNOLOGIA E CONSULTORIA LTDA

Sr. RODRIGO CORDEIRO VILLAR



Socio Administrador

TESTEMUNHAS:

1. ANNE CAROLYNE SEVERO DA MATTA
2. INGRID ALMADA DE ANGELIS MATA

ANEXO I - TERMO DE REFERENCIA

1. SETOR DEMANDANTE
1.1 - Orgdo/Entidade: IVB — INSTITUTO VITAL BRASIL

1.2 - Unidade/Setor/Departamento: Departamento de Controle Biologico
2- RESPONSAVEL PELA DEMANDA

2.1 - Departamento de Controle Bioldgico - Thais de Andrade Oliveira Colares
2.2 - Telefone: (21) 2711-9223, ramal 242

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

3 - INTRODUCAOW

3.1 - O INSTITUTO VITAL BRAZIL (IVB) ¢ um 6rgdo da administragdo publica indireta do Estado do Rio de Janeiro, designado como
Laboratorio Pablico Oficial conforme o Decreto Estadual n° 11.312, datado de 24 de agosto de 1964, e a Lei Estadual n® 942/85. Vinculado a
Secretaria de Estado de Saude (SES/RJ), o IVB se dedica ao desenvolvimento de projetos relacionados a produgdo académica, inovagdo
tecnologica, pesquisa e assisténcia a saude. Suas atividades s@o alinhadas com os objetivos da Secretaria de Estado de Saude (SES), a qual
esta vinculado, bem como com a Unifo, através de acordos, contratos € convénios com o Ministério da Saude.

3.2 - Em razdo das necessidades para o desenvolvimento das atividades Supramencionadas, o IVB apresenta o presente Termo de Referéncia
(TR), destacando que foram consideradas as informagdes constantes no Estudo Técnico Preliminar (ETP), em conformidade com o artigo 30,
inciso I, e o § 1° do Regulamento de Licitagdes e Contratos (RILC).

4- DA DECLARACAQ RESUMIDA DO OBJETO (ARTIGO 30, PARAGRAFO PRIMEIRO, “A” e “B” RILC)!2!

4.1 - O presente Termo de Referéncia (TR) baseia-se nas informagdes ¢ conclusdes do Estudo Técnicos Preliminar (ETP), cujo objetivo € a
aquisi¢do de licenga de uso do software CombiStats do European Directorate for the Quality of Medicines and HealthCare (EDQM) para o
calculo estatistico das analises Biologicas realizadas pelos Departamentos de Controle Bioldgico da Qualidade (DCB) e Antigenos e
Imunizagao (DAI).

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

5.1 - CombiStats TM ¢ um programa de computador para andlise estatistica de dados de ensaios de dilui¢do biologica ou ensaios de poténcia.
O software foi desenvolvido no EDQM (European Directorate for the Quality of Medicines and Healthcare) e pode realizar calculos de
acordo com o Capitulo 5.3 da Farmacopeia Europeia (10* Edi¢do). Os seguintes modelos estdo incluidos: Modelos de linha paralela,
Modelos de razdo de inclinagdo, Modelos Probit, Calculos EDs,, Modelos de curvas logisticas de 4 e 5 pardmetros, e Modelos de dose

tinicall0l.

5.2 - Combistats ¢ o software do EDQM (European Directorate for the Quality of Medicines and Healthcare) utilizado para analises
estatisticas de dados obtidos de ensaios bioldgicos de dilui¢do ou de ensaios de poténcia, que incluem: analise de probitos: analise de linhas
paralelas, analise de slope ratio, determinagdo de DES0, ajuste logistico de curva de 4 parametros, teste de limite para ensaios de dose unica e
combinac¢ao de resultados de ensaios.

5.3 - O software foi desenvolvido para ser utilizado por pessoas responsaveis pela analise de dados, porém cuja formacdo ndo seja em
estatistica e que ndo tenham acesso a especialistas em estatistica para orienta-las nas analises. Pode ser utilizado em qualquer situacdo onde a
analise de dados de ensaios seja requerida no contexto das analises da Farmacopeia Europeia.

5.4 - A escolha deste software se deve aos seguintes fatos:

5.4.1 - O software foi desenvolvido de acordo com os métodos estatisticos descritos na Farmacopeia Europeia e validado frente aos exemplos


mailto:controle.biologico@vitalbrazil.rj.gov.br
https://sei.rj.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=91063963&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=120012443&infra_hash=958bf80bb15d5520f2ed5cec5c244aad9e03a67654bd819f26532f94cf986e5f#_ftn1
https://sei.rj.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=95381118&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=120008086&infra_hash=cfa1741e611379d4cdfd2f8a3412f12ec0b6cce513250344bb033bc3044df0d9#_ftn2
https://sei.rj.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=95381118&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=120008086&infra_hash=cfa1741e611379d4cdfd2f8a3412f12ec0b6cce513250344bb033bc3044df0d9#_ftn3
https://sei.rj.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=95358120&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=120012443&infra_hash=8dc35a24fbe580914595df9af7c41c2b77210b9eb1890bc929b87ad81f03cc19#_ftn10

de resultados de ensaios constantes na Farmacopeia Internacional;
54.2 - E um software oficial, desenvolvido para os laboratorios de controle da qualidade da comunidade europeia.

54.3 - Em nossas pesquisas, até o0 momento, ndo foi possivel identificar outro software dessa natureza que apresente as mesmas caracteristicas
do CombiStats;

5.5 - O software esta em uso no laboratdrio de vacinas virais do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satde (INCQS) ha 14 anos;
5.6 - Possui rotinas para rastreamento de alteragdes e permite protecdo de planilhas por senhas.

5.7 - Dentro da rotina dos Departamentos de Antigenos e Imunizagdo (DAI) e do Controle Biologico (DCB), do Instituto Vital Brazil (IVB),
o software sera aplicado nos seguintes ensaios: Determinacdo da Dose Letal 50% (DL50) de venenos e mistura de venenos de animais
pegonhentos; Determina¢do da Dose Letal 50% (DL50) do virus rabico; Determinagdo da Dose Efetiva 50% (DE50) de soros hiperimunes;
Determinagdo da Dose Letal 50% (DL50) e Dose Efetiva 50% (DE50) dos materiais de referéncia; Determinacdo da Poténcia dos Soros dos
equideos imunizados para sangria; Determinagdo da Poténcia dos Soros Hiperimunes produzidos; Determinacdo do Titulo de Virus Rébico;
Determinagdo da Dose Limite Paralisante (Lp/10) da Toxina Tetanica.

5.8 - Por se tratar de um software validado por uma Monografia de referéncia (Farmacopeia Europeia) ndo é necessario um processo
completo de validagdo, necessitando apenas que demonstre sua aplicabilidade ao uso pretendido. Logo, serd realizado um estudo de
verifica¢do, com a produgdo de um dossié€ de verificagdo, onde serdo selecionados exemplos constantes na Farmacopeia Europeia, aplicaveis a
rotina dos Departamentos, que serdo reproduzidos no software demonstrando a capacidade de produzir resultados conformes.

5.9 - A versdo 7 do COMBISTATS oferece um avango substancial na facilidade para analises estatisticas de dados obtidos de ensaios
biolégicos de diluigdo ou de ensaios de poténcia. Ele apresenta uma série de atualizagdes valiosas para o calculo estatistico das analises
Biologicas.

6 - DESCRICAQ :l"ECNlCA COMPLETA DO OBJETO!4! ( DEFINICAO DOS ITENS, QUANTIDADE E UNIDADES) (RILC
ARTIGO 30, PARAGRAFO PRIMEIRO, “ D”)

Cédigo Unidade
Item Alterdata Descricio deFornecimento | Quantidade
SOFTWARE, TIPO: COMBISTATS
APLICACAO: PROGRAMA PARA CALCULO ESTATISTICO DAS
ANALISES BIOLOGICAS, LICENCA: ANUAL, FORMA FORNECIMENTO:
01 9829 UNIDADE
Cédigo do Item: 7035.026.0692(ID - 177147) UNID 01

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

7.1 - Levando em consideragdo as determinacgdes previstas no artigo 30, § 1°, “e” c/c artigo 188 do Regulamento Interno de Licitagdes e
Contratos do TVB, 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 INTEGRAL DO OBJETO, ja que trata-
se da aquisi¢do de uma licenga para utilizagdo de um software.

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

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

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

8 - DA NAO APLICACAO DO SISTEMA DE REGISTRO DE PRECO (ARTIGO 30, PARAGRAFO PRIMEIRO, “F” RILC

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 considerago o artigo 2°, I do Decreto Estadual n® 48.843/2023, devemos primeiro analisar a conceituagdo do que
seria Sistema de Registro de Precos (SRP), que nada mais é do que o conjunto de procedimentos para realizacdo, mediante contratagio direta
ou licitagdo nas modalidades pregdo ou concorréncia, de registro formal de precos relativos a prestacdo de servigos, a obras e a aquisi¢ao e
locacd@o de bens para contrata¢des futuras.

8.3- Por sua vez, analisando o artigo 3° do Decreto Estadual n® 48.843/2023, que trata do Sistema do Registro de Preco, podemos verificar
que a utilizagdo do SRP é uma faculdade da administra¢do, ainda mais quando estamos diante de uma sociedade de economia mista, assim,
entendeu a area requisitante, pela sua ndo aplicaggo.
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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 e equipamentos, de forma a evitar e prevenir o desperdicio de
insumos e materiais consumidos bem como a geracdo excessiva de residuos.

9.3 — O critério de julgamento da(s) proposta(s) desta contratagdo levara em consideragdo o menor prego, nos termos do artigo 85, §§ 2°e¢ 3°¢
seguintes do RILC do IVB.

9.4- Forma de selecgdo: sugere-se dispensa de licitagdo com fulcro no artigo 29, Il da Lei Federal n® 13.303/2016.

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

10.1 - Com a finalizacio do certame se obriga o NTRATANTE com as seguintes condicées:

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

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

IV - Receber provisoria e definitivamente o objeto do contrato, nas formas definidas no edital e no contrato;

V - Ordenar a substitui¢do do objeto do contrato quando estiver fora das especificagdes estabelecidas neste Termo de Referéncia

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

I- Nao sera aceito material em desacordo com as especificagdes neste Termo de Referéncia;
I1- Entregar o(s) material(s) no prazo e quantidades preestabelecidas e de acordo com as especificagdes.

III- Na possibilidade de ocorréncia de atraso na entrega do material, 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.

IV- Os atrasos ocasionados por motivo de for¢a maior ou caso fortuito, desde que justificados até 02 (dois) dias tteis antes do término do
prazo de entrega, e aceitos pela contratante, ndo serdo considerados como inadimplemento contratual.

V- Fornecimento de assisténcia técnica pelo periodo de uso do software
VI- Entregar os materiais com a mesma marca que apresentou na proposta da contratagdo

VII- Arcar com todas as despesas, diretas ou indiretas, decorrentes do cumprimento das obrigagdes assumidas, sem qualquer 6nus para o
Instituto Vital Brazil.

VIII- Manter as condi¢des de habilitacdo e qualificagdo exigidas para o fornecimento da aquisi¢ao.

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 ¢ Elementos
serdo informados em instrumento especifico no decorrer do processo administrativo.

11.2- A despesa tem adequagdo orcamentaria e financeira com a Lei Orcamentaria Anual e compatibilidade com a lei de Diretrizes
Orcamentarias. Foram observadas, previamente, todas as prescrigdes constantes do art. 16, inciso I e II, e § 1°, incisos I ¢ II da Lei
Complementar n° 101, de 04/05/2000 (Lei de Responsabilidade Fiscal), a Lei Federal n® 13.303/2016 e o RILC do IVB.

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

12.1 - A Gestao e Fiscalizagdo do contrato serdo regulamentada e direcionada através das determinagdes previstas nos artigos 231 e seguintes
do RILC do IVB[7].

12.2 - O cumprimento da obrigagdo sera acompanhada e fiscalizada no seu todo, por comissdo formada por 03 (trés) servidores (as) a quem
incumbird 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.
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I - Valmir Ferreira Valadares- ID n® 4276542-0 - Fiscal do Contrato.

II - Jailson Umbelino Freire -ID n® 2697722-2 - Fiscal do Contrato.

III - Jorge Luis Coelho Mattos- ID 2698893-3- Gestor do Contrato.

13 — DO PRAZO, LOCAL E ENTREGA (ARTIGO 199 E 202 DO RILC)

13.1-Prazo: O Contrato devera ter vigéncia de 12 (doze) meses para execug@o podendo ser renovado, segundo o artigo 199 do RILC do IVB ¢
do artigo 71 da Lei Federal n® 13303/2016, até o limite de 60 meses.

13.2- Local: Rua: Maestro José Botelho N° 64, Instituto Vital Brasil - Niteroi -RJ.
13.3- Horarios comercial de entrega: das 08h as 11h30min e de 13h as 17h.

13.4 - Departamentos de Controle Bioldgico - Thais de Andrade Oliveira Colares
13.5 - Telefone: (21) 2711-9223, ramal 242.

13.6- E-mail: controle.biologico@vitalbrazil.tj.gov.br

14 - JUSTIFICATIVA PARA O NAO PARCELAMENTOQ

14.1 — A area demandante/técnica da entidade entende pela realizagdo do certame licitatorio em um item unico, sendo mais satisfatoria do
ponto de vista da eficiéncia técnica, pois a contratagdo em item Uinico, gera-se maior eficiéncia na prestacdo de servigo, propiciando a ampla
participagdo de licitantes.

14.2 - Sob a dtica Administrativa, entendemos como legitima a reunido em um Unico item e em um Unico lote elementos das mesmas
caracteristicas, pois, no caso concreto, a adjudicagdo por itens isolados tende a onerar o trabalho da Administragdo 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 configuragdo da solucdo adotada ¢ amplamente compreendida e executada pelo mercado, sendo a demanda tratada em um
unico item ou lote, as formas mais comumente praticadas na Administragdo 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 execugio e a fiel observancia aos prazos.

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

14.6 - A contrata¢do do objeto em Unico item justifica-se sendo a mais satisfatoria do ponto de vista da eficiéncia técnica, pois por consolidar
a execu¢do do servigo a partir de uma tUnica empresa vencedora do referido item Gnico, gera-se maior eficiéncia na execuc¢do do servigo,
diminuindo a incidéncia de possibilidades de atrasos.

14.7 - Ademais, ressaltamos que ao agregar o quantitativo de recursos dentro de um item inico, conseguem-se maiores vantagens nos pregos
em relagdo a contratagdo segmentada, pois havera um montante maior de servi¢os a serem adquiridos por determinada empresa, atendendo o
principio da razoabilidade e da economicidade para a Administragao.

15 - DA REGULARIDADE JURIDICA, FISCAL E TRABALHISTA DA EMPRESA A SER CONTRATADA!8!

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

I - Cédula de identidade ¢ CPF dos sdcios ou dos diretores;

II - Ato constitutivo, estatuto, contrato social e altera¢des, devidamente registrado, em se tratando de sociedades empresarias, e, no caso de
sociedades por a¢des, acompanhado de documentos de eleicdo de seus administradores;
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III - Inscrigdo do ato constitutivo, no caso de sociedades simples, acompanhada de prova de diretoria em exercicio;

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

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

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

IT - 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 e 91 do RILC;

III - Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Federal (certiddo da SRF ou PGFN), Estadual (certidao conjunta, ou ndo, do ICMS e
Divida Estadual) ou e Municipal do domicilio ou sede do licitante (certiddo negativa de débitos junto ao municipio), que sera realizada da
seguinte forma, nos termos do artigo 90 e 91 do RILC;

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

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

15.3 — Conforme determinagdo do artigo 92 do RILC do IVB e Enunciado 39 da P( iE,/ RJ, para que a empresa esteja em condicdes de celebrar
contrato com o IVB, a empresa deverd comprovar a sua HABILITACAO TECNICA[10]-, através da apresentacdo dos seguintes

documentos:

I — Inscri¢@o ou registro em conselho ou entidade profissional, sempre que houver previsdo na legislagdo especifica regulamentadora da
atividade.

IT - Apresentar documentagdo através de Atestado(s), Certiddo (Oes) de capacidade técnica(s) ou Contrato(s) de fornecimento que
comprove(m) que a Licitante tenha fornecido satisfatoriamente, para 6rgaos publicos da administragdo ptblica federal, estadual, municipal ou
do Distrito Federal ou ainda, para empresas privadas, materiais de natureza idéntica ou similares do presente termo compativeis em
caracteristicas e com a(s) quantidade(s) minima(s) limitada(s) a 50% (cinquenta por cento) do objeto. Para a comprovagdo da quantidade
minima prevista, sera admitido o somatdrio de atestados.

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

15.4 — Para fins de comprovacdo DA QUALIFICACAO ECONOMICA E FINANCEIRA!LLlL dependendo do tipo de produto/prestacdo do
servigo, nos termos do artigo 93 do RILC, a empresa devera apresentar os seguintes documentos!!2):

I- Balango patrimonial e demonstragdes contabeis que comprovem a boa situacdo 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 contratagdo;

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

16 — DA NECESSIDADE DA GARANTIA

16.1 - Visando atender aos principios da economicidade e da obtengdo de competitividade para a sele¢do da proposta mais vantajosa, ndo sera
exigida a prestacdo de garantia para a aquisi¢do do objeto, conforme facultatividade prevista na Lei Estadual n°® 287/80 artigos 225 e 226,

artigos 206 e seguintes do RILC do IVB e artigo 961 da Lei Federal n° 13.303/2016.

17 - DAS CONDICOES DE PAGAMENTOQ!H3!

17.1 - Considera-se adimplemento o cumprimento da prestacdo com a entrega do objeto, devidamente atestado pelo(s) agente(s)
competente(s). O pagamento da parcela sera realizado no prazo de até 20 (vinte) dias, a contar da data do recebimento definitivo da entrega do
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objeto desta contratagdo com a apresentacdo da Nota Fiscal aos fiscais do Contrato, sendo que, nas Notas Fiscais deverdo constar o mesmo
CNPJ da PropostaM.

17.2 - Para realiza¢do do pagamento a CONTRATADA devera indicar, na nota fiscal, a discriminagdo 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 Certidao Conjunta Negativa de Débitos relativos a Tributos Federais e a Divida
Ativa da Unido, ou Certiddo Conjunta Positiva com efeito negativa expedida pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e

Procuradoria- Geral da Fazenda Nacional (PGFN), que abrange, inclusive, as contribui¢cdes 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!2].

18- DA MATRIZ DE RI

ARTI

28, VI[18] E 134 RIL

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

RISCOS OPERACIONAIS E/OU LEGAIS

EXPECTATIVA
DEFINICAO DESCRICAO ATRIBUICAO | INTENSIDADE DE ACOES
DE RISCO DE RISCO DO IMPACTO OCORRENCIA MITIGADORAS
O CONTRATOdeve
prever que nestes casos 0s
custos deverdo ser arcados
Responsabilidade Custos por prejuizos pela CONTRATADA,
civil quanto a causados a terceiros CONTRATADA MEDIO BAIXA eque podera contratar
terceiros seguro.
Alteracdes na legislagéo Respeito ao ato juridico
ou outras normas que perfeito, estabilidade
impliquem em aumento institucional e contratual e
Mudanga das de custos ou diminuigdo CONTRATANTE/ reequilibrio econdmico
normas de receitas CONTRATADA MEDIO BAIXA financeira.
Alteracdo da carga
Alteragdo da tributaria incidente sobre | CONTRATANTE/ Reequilibrio econémico
carga tributaria o CONTRATO CONTRATADA BAIXO ALTO financeiro
CONTRATADAapresenta s
. Exigéncia de
problemas de caixa, o que > .
. o qe, demonstrativos financeiros
Problemas de impossibilitaria a da
liquidez continuagdo das CONTRATADA ALTO MUITO BAIXO | CONTRATADA exigéncia
financeira aquisicoes - .
de capital social.
|| | | |
RISCOS OPERACIONAIS E/OU LEGAIS
EXPECTATIVA
DEFINICAO DE DESCRICAO ATRIBUICAO | INTENSIDADE DE ACOES
RISCO DE RISCO DO IMPACTO OCORRENCIA MITIGADORAS
Atraso na entrega da Aqaso na entrega da Equlpe qtlahﬁcada,
i P) 4 licenga de uso do ) fiscalizagdo do IVB,
‘Censgoafm‘ja‘rl:o 0 software CONTRATADA MEDIO MUITO BAIXA sangdes contratuais.

19 — DA IMPOSSIBILIDADE DE PARTICIPACAO DE CONSORCIO E COOPERATIVA!7I18]

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

19.2 - Auséncia de consorcio ndo trara prejuizos a competitividade do certame, visto que, em regra, a formagéo de consdrcios ¢ admitida
quando o objeto a ser licitado envolve questdes de alta competitividade ou de relevante vulto, em que empresas, isoladamente, ndo teriam
condicdes de supri os requisitos de habilitacdo do edital.

19.3 - Desta feita, conclui-se que a vedagéo de constituigdo 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.

19.4- Desta feita, conclui-se que a vedacdo de constituigdo de empresas em consorcio para o caso concreto € o melhor atende ao interesse
publico, por prestigiar os principios da competitividade, economicidade e da moralidade.

20- DA IMPOSSIBILIDADE DA CESSAQ, TRANSFERENCIA OU SUBCONTRATACAO.

20.1 - 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.

21 - AVALIACAO DA QUALIDADE E ACEITE DO OBJETO;

21.1 - A metodologia de avaliacdo 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:

I - Atendimento integral das exigéncias do Termo de Referéncia;
IT - Qualidade do produto;

III - Pontualidade na entrega.

22 - DO ACORDO DE NiVEL DE SERVICO

22.1 - O Acordo de Nivel de Servigo ¢ um instrumento de verificagdo dos padrdes minimos de qualidade e eficiéncia dos servigos prestados
pelo contratado, de forma a permitir 8 Administragdo Publica a fiscalizacdo e supervisdo dos servigos durante a execugdo do contrato. No
caso em tela dispensa-se a aplicagdo do ANS, uma vez que este Termo de Referéncia ndo objetiva a contratagdo de servicos e sim a Aquisi¢do
de licenga de uso do software CombiStats do European Directorate for the Quality of Medicines and HealthCare (EDQM) para o calculo
estatistico das analises Biologicas realizadas pelos Departamentos de Controle Biologico da Qualidade (DCB) e Antigenos e Imunizagio
(DAI).

23 - HISTORICO DE CONTRATACOES ANTERIORES

23-1 O setor demandante, realizou a consulta para obtengdo de contratagdes anteriores, voltadas ao atendimento de necessidade idéntica ou
semelhante a atual, como forma de melhorar a performance contratual, em especial nas contratacdes de execugdo continuada ou de

fornecimento continuo de bens e servigos[ﬂ.

23-2 Oportunamente, também foram realizadas pesquisas (levantamentos) de contratagdes firmadas por particulares com outros 6rgaos e
entidades publicas, relativas ao objeto da presente contratacdo, para fins de justificar o prego proposto, e/ou de contratagdes semelhantes,

conforme determina o artigo 47 do RILC do IvB .2l

23.3 — Nio obstante, e conforme mencionado anteriormente, em decorréncia da evolugdo tecnoldgica que o setor exige, ndo pode ser levado
em consideragdo o procedimento administrativo realizado a mais de uma década, ja que estaria defasado em decorréncia da evolugao
cientifica.

23.4 - Nos anos de 2022 e 2024, foram abertos os processos SEI-080005/001191/2022 e SEI-080004/000133/2024, respectivamente, para
aquisicdo deste software, porém por divergéncia entre a duragdo do contrato e a data de licenga do software, os processos nio tiveram
continuidade e foram encerrados.

23.5 — Cabe mencionar que a aquisi¢do do software, ndo ocasionara a necessidade de adequagdo do ambiente, o software sera instalado nos
computadores que ja se encontram nos departamentos.

24 - CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE
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24.1 - E de total responsabilidade da CONTRATADA o cumprimento das normas ambientais vigentes para a execucio destas aquisicdes, no
que diz respeito a poluicdo ambiental e destinacdo de residuos.

24.2 - A CONTRATADA devera tomar todos os cuidados necessarios para que da consecugdo das aquisicdes ndo decorra qualquer
degradaco 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 contratacao.

24.4 - A CONTRATADA devera cumprir todas as legislagdes pertinentes.
25- IMPACTO AMBIENTAL

25.1- A aquisicdo do software, ndo ocasionara possiveis impactos ambientais, ao revés, proporcionard uma prevencdo contra impactos
ambientais.
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