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Governo do Estado do Rio de Janeiro

Instituto Vital Brazil

CONTRATO N° 032/2024

Processo Administrativo n° SEI-080004/000466/2024

CONTRATO DE AQUISICAO DE 01 (UM)
EQUIPAMENTO DE CONTROLE ON-
LINE DAS EMBALAGENS DE MODO A
ADEQUAR AS LINHAS DE
EMBALAGENS A RDC 6582022 E
768/2022, E ATENDER A SEGURANCA E
A QUALIDADE DO PROCESSO,
BASEADO NAS NORMAS DOS ORGAOS
REGULADORES DO SEGUIMENTO
FARMACEUTICO, que entre si fazem O
INSTITUTO VITAL BRAZIL (Centro de
Pesquisas, Produtos Quimicos e Biologicos)
a empresa ANTARES VISION DO BRASIL
INDUSTRIA, COMERCIO E SERVICOS
DE SISTEMAS DE VISAO,
RASTREABILIDADE E AUTOMACAO
LTDA, na forma abaixo.

O INSTITUTO VITAL BRAZIL (Centro de Pesquisas, Produtos Quimicos e Biologicos) (IVB), sociedade de economia mista,
vinculada a Secretaria de Satde do Estado do Rio de Janeiro, inscrito no CNPJ/MF sob o n® 30.064.034/0001-00, Inscri¢cdo Estadual
n°® 80.021.739, com sede a Rua Maestro José Botelho, 64 - Vital Brazil - Niter6i - RJ - CEP: 24.230-410, doravante denominado
CONTRATANTE, representado neste ato por seu Diretor Presidente, Sr. ALEXANDRE OTAVIO CHIEPPE , brasileiro, médico,
portador da carteira de identidade n° 28324, expedida pelo CBMERJ, inscrito no CPF/MF sob n° 034.236.177-56 e por sua Diretora
Industrial, Sra. CAMILA BRAZ PEREIRA DA COSTA, brasileira, casada, farmacéutica, inscrita no Conselho Federal de
Farmacia sob o n® 10591/RJ, CPF/MF sob n° 087.089.127-85, ambos com domicilio profissional na cidade de Niter6i, Estado do Rio
de Janeiro, e a empresa ANTARES VISION DO BRASIL INDUSTRIA, COMERCIO E SERVICOS DE SISTEMAS DE
VISAO, RASTREABILIDADE E AUTOMACAO LTDA, situada na Avenida das Nac¢des Unidas, 21.1B - Santo Amaro - Sio
Paulo - CEP: 04776 - 060, inscrita no CNPJ/MF sob o n° 19.503.353/0001-32, daqui por diante denominada CONTRATADA,
representada neste ato por sua administradora, Sra. ANNA LUCIA GONCALVES, brasileira, casada, advogada, portadora da
cédula de identidade sob n°® 25.327.437-0 expedida pelo SSP/SP e inscrita no CPF sob o n°250.683.688-81, resolvem celebrar o
presente CONTRATO DE AQUISICAO DE 01 (UM) EQUIPAMENTO DE CONTROLE ON-LINE DAS EMBALAGENS
DE MODO A ADEQUAR AS LINHAS DE EMBALAGENS A RDC 658/2022 E 768/2022, E ATENDER A SEGURANCA E

A QUALIDADE DO PROCESSO, BASEADO NAS NORMAS DOS ORGAOS REGULADORES DO SEGUIMENTO
FARMACEUTICO, com fundamento no processo administrativo n° SEI-080004/000466/2024, Pregio n° 016/2024, que se regera
e pela Lei Federal n° 13.303 de 30 de julho de 2016, artigo 68; pelos Decretos Estaduais n® 46.188/2017 e n°® 42.301/2010; Lei
Estadual n® 287/1979; Regulamento Interno de Licitagdes e Contratos do Instituto Vital Brazil (RILC) aplicando-se a este Contrato
suas disposigdes irrestrita e incondicionalmente, bem como pelas clausulas e condi¢des seguintes:

CLAUSULA PRIMEIRA: DO OBJETO E DA FORMA DE FORNECIMENTO

O presente CONTRATO tem por objeto a aquisi¢do de 01 (um) equipamento de CONTROLE ON-LINE DAS EMBALAGENS
(LOTE 01), de modo a adequar as linhas de embalagens a RDC 658/2022 e 768/2022, e atender a seguranca e a qualidade do
processo, baseado nas normas dos 6rgaos reguladores do seguimento farmacéutico, conforme especificagdes, condi¢des, quantidades,
local de entrega e exigéncias estabelecidas neste instrumento, no Edital e Termo de Referéncia (Anexo I).



Item Céd. |Cod. Descricao Umdad.e de Quantidade
Fornecimento

Almox|SIGA

EQUIPAMENTO CONTROLE ONLINE EMBALAGENS,COMPONENTES:
CAMERA PARA LEITURA DE DADOS VARIAVEIS, CAMERA COLORIDA,
ESTEIRA/MESA PARA TRANSPORTE DAS AMPOLAS, MESA (1,0 X 1,8M)
PARA MONTAGEM DE AMPOLAS E BULAS, DISPENSADOR DE BULA
PRE DOBRADA COM LEITOR DE CODIGO DE MATERIAL 1D, CAMERA
PARA VERIFICACAO DE PRESENCA DE BULA NO CARTUCHO, MESA
(0,7 X 0,7M) ACUMULADORA, PAINEL PC INDUSTRIAL COM TOUCH
SCREEN LCD TAMANHO NO MINIMO 10°, PAINEL ELETRICO COM
TOUCH SCREN IHM TAMANHO NO MINIMO 10°, 8 GB RAM DE 128G SDD
1 10176 ||184549(A 250 GB SSD, WINDOWS 10-64 BITS, IHM INTEGRADA, DISCO DE Unidade
ACUMULO, FUNCOES: VERIFICACAO DE APARENCIA GERAL DAS
EMBALAGENS, SE OS PRODUTOS E MATERIAIS DE EMBALAGEM
CORRETOS FORAM USADOS, SE AS EMBALAGENS ESTAO COMPLETAS,
SE AS IMPRESSOES APLICADAS DURANTE O PROCESSO DE
EMBALAGEM ESTAO CORRETAS E FUNCIONAMENTO CORRETO DE
MONITORES DE LINHA, ALIMENTACAO: N/A, TAXA PRODUCAO
CARTUCHO: 20 - 50 CARTUCHOS/MINUTO, TAXA PRODUCAO
ROTULAGEM: 20 - 200 ROTULOS/MINUTO, FORMA FORNECIMENTO:
UNIDADEC6digo do Item: 3650.032.0003 (ID - 184549)
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PARAGRAFO PRIMEIRO — O fornecimento do objeto sera GLOBAL OU DE UMA SO VEZ, de acordo com a forma indicada
no Termo de Referéncia (Anexo I), e no art. 188, I, a, do RILC (Regulamento Interno de Licitagdes e Contratos) do IVB, ocorrendo
de forma integral, no prazo de até 180 (cento e oitenta) dias corridos, a contar da retirada da Nota de Empenho.

CLAUSULA SEGUNDA: DO PRAZO

O prazo de vigéncia do contrato serd de 12 (doze) meses, contados a partir da publicacdo do extrato deste instrumento no Didrio
Oficial do Estado do Rio de Janeiro (DOERJ), que 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, na forma do
artigo 71, da Lei Federal n® 13.303/2016 e artigo 199 do RILC do IVB, desde que a proposta da CONTRATADA seja mais
vantajosa para 0 CONTRATANTE.

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

I) Exercer a fiscalizacdo do Contrato por empregados especialmente designados, na forma prevista na Lei Federal n° 13.303/16, nos
artigos 231 e seguintes do RILC e legislagdes estaduais pertinentes;

IT) Realizar os pagamentos devidos 8 CONTRATADA, nas condi¢des estabelecidas neste Contrato, no Edital e no Termo de
Referéncia (Anexo I);

IIT) Exigir o cumprimento de todas as obrigagdes assumidas pela CONTRATADA, de acordo com as clausulas contratuais e os
termos da proposta de prego n° 88340357 apresentada pela CONTRATADA, por meio do Fiscal do Contrato;

IV) Fornecer a CONTRATADA, documentos, informagdes e demais elementos que possuir, pertinentes a execucdo do presente
Contrato;

V) Notificar a CONTRATADA relativamente a qualquer irregularidade encontrada no fornecimento do objeto;

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

VII) Conduzir os trabalhos com estrita observancia as normas da legislagao pertinente, cumprindo as determinagdes dos Poderes
Publicos, mantendo sempre limpo o local dos servigos e nas melhores condigdes de seguranga, higiene e disciplina.

VIII) Aplicar as penalidades para as hipoteses da CONTRATADA nao cumprir o compromisso assumido com a Administracao;

IX) Emitir pareceres em todos os atos da Administragdo relativos a execugdo do Contrato, em especial a aplicagdo de sangdes,
alteracdes e reajustamento de precos;

X) Verificar minuciosamente, no prazo fixado de entrega, a conformidade do objeto recebido, com as especificagdes constantes do




TR (Anexo I) e na proposta técnico/comercial, para fins de aceitagdo e recebimento definitivo;
XI) Assegurar os recursos orcamentarios e financeiros para custear a prestacao;

XII) Na hipotese de comportamento continuo de desconformidade no fornecimento em relagdo a qualidade exigida, bem como
quando esta ultrapassar os niveis minimos toleraveis previstos nos indicadores, além dos fatores redutores, deverao ser aplicadas as
sangdes 8 CONTRATADA de acordo com o dispositivo da clausula décima quarta deste instrumento;

XIII) Cientificar a Assessoria Especial Juridica do CONTRATANTE acerca de ilegalidade no decorrer da contratacdo que possa
ensejar aplicagdo de penalidade;

XIV) Comunicar formalmente a CONTRATADA a ocorréncia de imperfei¢cdes na execucdo dos servigos contratadas, indicando as
corregdes necessarias;

XV) Receber provisoria e definitivamente o objeto do contrato, nas formas definidas nos artigos 243 e seguintes do RILC do IVB e
nas especificidades previstas neste Termo de Referéncia (Anexo I) e no Edital.

XVI) Ordenar a substituicdo dos objetos quando estiver fora das especificagdes estabelecidas neste Contrato e no Termo de
Referéncia (Anexo I).

XVII) Comunicar ao fornecedor sobre possiveis irregularidades observadas no(s) material (s), para imediata substitui¢ao;

XVIII) Documentar e notificar, por escrito, 8 CONTRATADA, ocorréncia de eventuais imperfeigdes, falhas ou irregularidades no
curso da execugdo do contrato, fixando prazo para a sua corre¢io ou regularizacgao.

XIX) Paralisar, por determinagdo da CONTRATADA, qualquer atividade que ndo esteja sendo executada de acordo com a boa
técnica ou que ponha em risco a seguranga de pessoas ou bens de terceiros.

XX) Rejeitar, no todo ou em parte, os materiais entregues em desacordo com as obrigagdes assumidas pelo fornecedor.

XXI) A Administragdo ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pela CONTRATADA com terceiros, ainda que
vinculados a execucdo do instrumento equivalente, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato da
CONTRATADA, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

XXII) A aceitag@o do equipamento pelo IVB ndo exime a CONTRATADA das responsabilidades por ela garantida.

CLAUSULA QUARTA: DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA:

Constituem obrigagcdes da CONTRATADA:

I ) Entregar o objeto do contrato sem qualquer 6nus para 0o CONTRATANTE, estando incluido no valor do pagamento todas e
quaisquer despesas, tais como tributos, transporte, seguro e descarregamento das mercadorias;

1T ) Manter em estoque um minimo de bens necessarios a execugdo do objeto do contrato;

IIT ) Comunicar ao Fiscal do contrato, por escrito e tdo logo constatado problema ou a impossibilidade de execug@o de qualquer
obrigacdo contratual, para a adogdo das providéncias cabiveis;

IV ) Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, no todo ou em parte e as suas expensas, bens objeto do contrato com vicios,
defeitos ou incorre¢des resultantes de execugdo irregular ou do fornecimento de materiais inadequados ou desconformes com as
especificacdes;

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;

V1) Atender com presteza a solicitagdo do Gestor/Fiscal do Contrato;
VII ) Entregar o produto acondicionado de forma adequada até o local de instalag@o;

VIII) Acompanhar o recebimento do objeto na sede do IVB e todo o manejo do local onde ficardo alocados os equipamentos e seus
acessorios.

IX) Fornecer todos os objetos em estrita conformidade com as especificagdes e condi¢des exigidas;

X) Responder por todo e qualquer dano culposo/doloso que causar ao IVB ou a terceiros, praticados por seus prepostos, empregados
ou mandatarios, ndo excluindo ou reduzindo essa responsabilidade a fiscaliza¢do do Contratante;

XI) Entregar o quantitativo especificado no Termo de Referéncia;

XII') Toda e qualquer substitui¢ao dos produtos que esteja em desconformidade com o solicitado ou que se apresente em qualidade
inferior, devem obedecer ao prazo previsto no Termo de Referéncia (Anexo I);

XIIT ) Emitir fatura, conforme objetos fornecidos e os documentos necessarios para a exatidao da prestacdo do fornecimento;
XIV) Manter durante a execucdo do contrato todas as condi¢des de habilitacdo e qualificacdo exigidas para participacdo na licitacdo;

XV ) Fornecer todas as documentacdes para realizagdo de FAT (teste de aceitacdo do fabricante), SAT (teste de aceitacdo no cliente)
e qualificagdes de instalagdo e operagdo (QI/QO) devendo ser entregues com antecedéncia de 30 (trinta) dias antes da realizacdo dos
testes, para que a equipe do IVB possa ter tempo habil de avaliacdo e aprovagdo da documentagdo de comissionamento do
equipamento.

XVI ) Fornecer os desenhos dimensionais, os fluxogramas, juntamente com uma descri¢do funcional do equipamento. Além disso,
estes devem ser entregues 60 (sessenta) dias antes da construcao dos equipamentos em meio fisico e em meio digital, para que sejam



analisados e aprovados pelo [VB;

XVII) Fornecer lista de todas as pegas do equipamento com a periodicidade de troca para fins de utilizacdo durante as manutengdes
preventivas e corretivas;

XVIII) Promover visita técnica as dependéncias no IVB para verificacdo de todas as possiveis interferéncias para a transferéncia do
equipamento até o seu local de instalagdo, no prazo de 60 dias apds assinatura do contrato, indicando as possiveis intervengdes
necessarias para a completa instalagdo do equipamento nas dependéncias da CONTRATANTE,;

XIX) Proceder ao comissionamento completo do equipamento, incluindo a verificagdo "as built" (conforme construido) de todos os
desenhos técnicos (fluxogramas e esquemas elétricos, pneumaticos, dentre outros);

XX) Disponibilizar, para realizagdo dos testes de SAT (teste de aceitacdo no cliente) e qualificagdo de instalagdo e operagao, técnico
por no minimo 05 (cinco) dias uteis, para execucdo efetiva de todos os testes apresentados nos protocolos por equipamento. Ademais,
este periodo ndo sera contabilizado coma treinamento de operadores € manutengao;

XXI ) Treinar os operadores e supervisores da area de producdo de modo a torna-los aptos a operagdo dos equipamentos. Ademais,
esse treinamento devera ser de no minimo 40 horas e realizado no horario das 8h as 17h;

XXII) Treinar os operadores e supervisores da area de manutencdo de modo a torné-los aptos para operagdo, diagndsticos e agdes
corretivas. Ademais, esse treinamento devera ser de no minimo 40 horas e realizado no horario de 8h as 17h;

XXIII) Serdo treinamentos distintos e deverdo ser agendados pelo gestor e/ou fiscal do contrato com cada area especifica;

XXIV) Responsabilizar-se por todas as despesas relativas a viagem e estadia do(s) técnico(s) e interprete(s) caso necessario, durante
o SAT, instalagdo, qualifica¢des, treinamento, acompanhamento de lote industrial e possiveis visitas;

XXV) As despesas para realizagdo do FAT (teste de aceitagdo no fabricante) serdo de responsabilidade da CONTRATADA,
incluindo passagens (ida e volta), hospedagem e alimentacdo (almoco e jantar) de 03 analistas do IVB. Caso ndo seja possivel chegar
ao destino final de avido devera ser disponibilizado outro meio de transporte. As condi¢des da viagem e hospedagem deverdo ser
previamente aprovadas pelo gestor do contrato;

XXVI ) Entregar toda documentagdo que servird de base para a operagdo e manutengdo dos equipamentos, no idioma portugués
brasileiro, sendo uma via fisica e outra em meio digital;

XXVII ) Executar a instalaggo, start up do equipamento e treinamento operacional por meio de técnicos comprovadamente treinados
pelo fabricante do equipamento com apresentagdo de certificado de treinamento do técnico (s) que ird (30) realizar a instalagdo do
equipamento no IVB, expedido pela fabrica;

XXVIII) Entregar ao IVB todas as documentagdes relativas, as qualifica¢des, treinamentos, acompanhamentos de producdo, FAT e
SAT com prazo maximo de 10 dias, apds a realizagdo dos mesmos;

XXIX') Entregar a proposta bem como as documentacdes técnicas (manuais, de qualificagdes, dentre outras), em lingua portuguesa,
sendo certo que qualquer documento apresentado em lingua estrangeira devera ser traduzido livremente;

XXX) Disponibilizar durante a garantia dos objetos deste Termo "Assisténcia técnica autorizada" no Brasil, com prazo méximo de
atendimento de 05 (cinco) dias uteis, contadas do recebimento da convocagdo do IVB para este fim;

XXXI ) Decorridos 5 (cinco) dias uteis apos a solicitacdo do servigo acima, ndo tendo a contratada adotada as providéncias
necessarias, o [VB podera aplicar a penalidade prevista no Edital e neste Contrato;

XXXII') Comunicar a CONTRATANTE, no prazo minimo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da entrega, os motivos
que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovagio;

XXXIIT) O SAT devera ser realizado pela contratada em até 15 (quinze) dias apds a chegada do equipamento as dependéncias do
IVB, ou até data posteriormente informada pelo IVB;

XXXIV) As qualificagdes de instalagdo/operagdo dos equipamentos deverdo ocorrer em até 5 (cinco) dias ap6s a realizagdo do SAT;

XXXV ) A contratada se obriga a promover o inicio dos treinamentos em até 05 (cinco) dias tuteis ap6s a realizagdo das qualifica¢des
de instalagdo/operagao;

XXXVI) A contratada se obriga a realizar o acompanhamento do processo de rotulagdo e controle on-line de 01 lote industrial
juntamente com a equipe do IVB, na data a ser acordada posteriormente;

XXXVII) O acompanhamento do lote industrial citado no item anterior, NAO ser@o contabilizados como treinamentos;

XXXVII) A empresa CONTRATADA devera apresentar comprovagdo de prestagdo de servigos de assisténcia técnica em seu nome
ou em nome de sua representante a empresa fabricante da qual seja representante (Nota fiscal, contrato de prestagdo de servigo ou
declaragdo da empresa que contratou os servigos de assisténcia técnica) no prazo de até 10 dias da assinatura do contrato;

XXXIX) Adotar identificacdo para seu pessoal, utilizando crachd, constando no minima os seguintes dados: nome, chapa, funcao,
fotografia e assinatura do responsavel pela firma. Esta exigéncia e condigdo obrigatoria para a permanéncia dos servidores da
CONTRATADA na area onde serdo executados 0s servigos;

XL) O fornecedor devera disponibilizar um Plano de Manutenc¢do Preventiva e Corretiva, com discriminag@o das tarefas a serem
executadas e com periodicidade;

XLI) Os objetos deverdo estar de acordo com o especificado no anexo Especificacdo de Requerimento do Usuario;

XLII ) O ndo cumprimento dos requisitos especificados do requerimento do usuario, total ou parcial, dos requisitos implicara em
multas ou até mesmo rescisdo contratual;

XLII') Apds expirado o prazo de garantia estabelecido no Termo de Referéncia, a contratada se obriga a promover assisténcia técnica
dos objetos, mediante contratagdo negociada com o IVB, por um periodo de 10 (dez) anos.



XLIIT ) Todo e qualquer prazo estabelecido no Termo de Referéncia, que ndo for possivel o cumprimento pela CONTRATADA, ¢
havendo necessidade de prorrogagdo, a CONTRATADA devera solicitar justificadamente, o que serd apreciado pela Area
demandante e Diretoria.

XLIV) O objeto sera recebido PROVISORIAMENTE, no prazo de até 05(cinco) dias, pelo Gestor e fiscal do contrato, para efeito de
posterior verificagdo da conformidade do objeto com as descrigdes constantes do estudo técnico preliminar e da proposta da empresa,
referente a marca, modelo e especifica¢des técnicas do equipamento.

XLV) O objeto sera recebido DEFINITIVAMENTE, no prazo de até 15(quinze) dias, apds efetiva execucdo das etapas de SAT,
instalagdo, qualificagdo do equipamento e treinamentos dos colaboradores.

XLVI) Nos casos dos ITENS serem entregues em desconformidade com as condigdes especificagdes e legislagdo respectiva, a
Contratada sera notificada para realizar as corregdes e entregar novamente o objeto licitado, para o equipamento em até 60 (sessenta)
dias corridos e para acessorios em até 30 (trinta) dias corridos, as suas expensas, renovando-se dessa forma, o prazo para nova analise
da Contratante;

XLVII) A nio reposi¢do no prazo determinado podera ensejar a rescisdo contratual com a aplicagdo das penalidades cabiveis;

XLVII) Havendo necessidade de prorrogagdo do prazo, a contratada devera solicitar justificadamente, o que sera apreciado pela
Area demandante e Diretoria;

XLIX) O descarregamento e o manejo do equipamento e de seus acessorios até o local onde o equipamento devera ser alocado sera
de responsabilidade da Contratada;

L) O produto devera ser entregue, em perfeita condicdo de uso, nos exatos Termos da contratagdo, devidamente protegidos contra
danos de transporte e manuseio, acompanhados das respectivas notas fiscais, no prazo fixado no Termo de Referéncia;

LI) Contemplar a garantia dos equipamentos ¢ acessorios de no minimo 12 (doze) meses apos a entrega DEFINITIVA, a contar da
execugdo de todos os testes operacionais e entrega de toda documentagao e respectivos certificados das qualificagdes e treinamentos;

LIT) Os servigos executados no periodo de garantia devem ser realizados SEM o6nus ao IVB, sejam de viagem, transporte,
alimentagdo, estadia ou outros, através de técnicos comprovadamente treinados pelo fabricante do equipamento, independentemente
da vigéncia contratual;

LIII) A CONTRATADA se obriga a remover, substituir, transportar (ida e volta), reinstalar e testar, sem O6nus para a contratante, no
todo ou em parte, os equipamentos e materiais defeituosos ou os que apresentarem sinais de envelhecimento prematuro;

LIV) Na ocorréncia de defeitos, sera interrompida a contagem do tempo de garantia da peca defeituosa, devendo ser reiniciada a
partir do momento em que os devidos reparos forem efetuados;

LV) Durante o periodo de garantia a CONTRATADA se compromete a assegurar a prestagdo ao de servicos de assisténcia técnica
sempre que solicitada, dentro do prazo maximo de 5 (cinco) dias uteis, a partir da solicitagdo feita pela area responsavel, sem 6nus
para a Contratante; podendo o prazo ser prorrogavel mediante justificativa e sujeito a aprovacdo da CONTRATANTE;

CLAUSULA QUINTA: DA DOTACAO ORCAMENTARIA

As despesas com a execugdo do presente contrato correrdo a conta das seguintes dotagdes orgamentarias, para o corrente exercicio de
2024, assim classificados:

Programa de Trabalho: 2961.10.303.0495.2924
Fonte de Recursos: 1761220000000
Natureza das Despesas: 4490

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

CLAUSULA SEXTA: VALOR DO CONTRATO

Em decorréncia do pregdo eletronico n° 016/2024 processo SEI-080004/000466/2024, da-se a este contrato valor total estimado de
R$ 1.960.000,00 (um milhdo novecentos e sessenta mil reais).

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 Edital, do Termo de Referéncia
(Anexo 1), do cronograma de execucdo do contrato e da legislacdo vigente, respondendo o inadimplente pelas consequéncias da
inexecugdo total ou parcial.

PARAGRAFO PRIMEIRO - A execugio do Contrato serd acompanhada e fiscalizada pelos servidores indicados no Termo de



Referéncia (Anexo I), podendo ser substituidos a qualquer tempo por Comissdo especialmente designada pelo Diretor Presidente,
conforme Ato de Nomeacgédo Portaria IVB — DP n.° 002/2023, 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, do Edital e do Contrato;
b) Qualidade do produto;

c¢) Pontualidade na entrega

PARAGRAFO TERCEIRO — Os bens ou os materiais cujos padrdes de qualidade e desempenho estejam em desacordo com a
especificacdo do Edital e do Termo de Referéncia (Anexo I) deverdo ser recusados pelo responsavel pela execugdo e fiscalizagdo do
contrato, que anotard em registro proprio as ocorréncias e determinara o que for necessario a regularizagdo das faltas ou defeitos
observados. No que exceder a sua competéncia, comunicara o fato a autoridade superior, em, no maximo, 48 (quarenta e oito) horas,
para que sejam adotadas as medidas cabivesis.

PARAGRAFO QUARTO - A CONTRATADA declara, antecipadamente, aceitar todas as condigdes, métodos e processos de
inspecdo, auditoria do IVB sobre qualidade do produto e servigo, verificacdo e controle adotados pela fiscalizacdo, obrigando-se a
fornecer todos os dados, elementos, explicagdes, esclarecimentos e comunicagdes de que esta necessitar € que forem julgados
necessarios ao desempenho de suas atividades.

PARAGRAFO QUINTO - A instituicdo e a atuaco da fiscalizagdo nfo exclui ou atenua a responsabilidade da CONTRATADA,
nem a exime de manter fiscalizagdo propria.

CLAUSULA OITAVA: DA RESPONSABILIDADE

A CONTRATADA ¢ responsavel por danos causados ao 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 por 6rgdo da Administragdo.

PARAGRAFO UNICO — A CONTRATADA é responsavel por encargos trabalhistas, inclusive decorrentes de acordos, dissidios e
convengdes coletivas, previdenciarios, fiscais e comerciais oriundos da execug¢do do contrato, devendo a CONTRATADA,
comprovar a sua regularidade mensalmente, sendo essa condi¢do imprescindivel para realizagdo do pagamento dos créditos da
CONTRATADA.

CLAUSULA NONA: CONDICOES DE PAGAMENTO

O CONTRATANTE devera pagar a CONTRATADA o valor total estimado de R $1.960.000,00 (um milhdo novecentos e
sessenta mil reais), a ser realizado em 04 (quatro) parcelas, da seguinte forma : I) 20% (trinta por cento), na assinatura do presente
Contrato; IT) 40% (quarenta por cento) apds 90 (noventa) dias apds o primeiro pagamento; IIT) 30% (vinte por cento), apds os
respectivos testes na fabrica (FAT); IV) 10% (dez por cento), apds a instalagdo e validagdo efetiva do objeto contratual, diretamente
no banco Bradesco na conta corrente n° 0149820-7, agéncia 03114, de titularidade da CONTRATADA, junto a institui¢do financeira
contratada pelo Estado, salvo exce¢des a serem analisadas.

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

PARAGRAFO SEGUNDO- O pagamento somente sera autorizado apds a declaragdo de recebimento da execugdo do objeto,
mediante atestag@o, na forma do art. 90, § 3°, da Lei Estadual n°® 287/79.

PARAGRAFO TERCEIRO — O pagamento das parcelas sera realizado no prazo de 20 (vinte) dias, a contar da data do recebimento
definitivo da prestagdo do servigo com a apresentacdo e atestagdo total ou parcial da Nota Fiscal aos fiscais do Contrato, sendo que,
nas Notas Fiscais, devera constar o 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 representacao.

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 Precos ao Consumidor) e juros
moratoérios 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 — A anualidade dos reajustes serd sempre contada a partir da data do fato gerador que deu ensejo ao ultimo
reajuste, devendo ser observadas as determinagdes previstas nos artigos 60 e seguintes da Lei Estadual n® 3149/80.

PARAGRAFO OITAVO - Decorrido o prazo de 12 (doze) meses da vigéncia inicial do contrato, podera a CONTRATADA fazer
jus ao reajuste financeiro a ser aplicado através do IPCA (Indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo), devidamente
demonstrado por meio da memoria de calculo respectiva.

PARAGRAFO NONO - Os reajustes serdo precedidos de requerimento da CONTRATADA, no prazo minimo de 60 (sessenta)
dias corridos antes do término do contrato, acompanhada de demonstracdo analitica da alteragdo dos custos, por meio de
apresentacao da planilha de custos e formagdo de pregos que fundamenta o reajuste.

CLAUSULA DECIMA: DA GARANTIA

A CONTRATADA devera apresentar 8 CONTRATANTE, no prazo maximo de 30 (trinta) dias,e de 05 (cinco) dias para a
modalidade caugdo em dinheiro conforme art. 208, II, do RILC, contado da data da assinatura deste instrumento, comprovante de
prestagao de garantia da ordem de 05% (cinco por cento) do valor do Contrato, a ser prestada em qualquer modalidade prevista pelo §
1°, art. 70, da Lei n.° 13.303/16, a ser restituida apds sua execucdo satisfatoria.

PARAGRAFO PRIMEIRO — A CONTRATADA podera optar por uma das seguintes modalidades de garantia, na forma do art.
70, 1 alll, da Lei n° 13.303/2016:

a) caucdo em dinheiro;
b) seguro-garantia;

¢) fianga bancaria.
PARAGRAFO SEGUNDO - A garantia devera contemplar a cobertura para os seguintes eventos:

a) Prejuizos advindos do ndo cumprimento do Contrato;

b) Multas punitivas aplicadas pela fiscalizagio a CONTRATADA;

¢) Prejuizos diretos causados 8 CONTRATANTE decorrentes de culpa ou dolo durante a execucdo do Contrato;
d) Obrigagdes previdenciarias e trabalhistas ndo honradas pela CONTRATADA.

PARAGRAFO TERCEIRO — A validade da garantia, qualquer que seja a modalidade escolhida, devera abranger um periodo de 90
(noventa) dias apds o término da vigéncia contratual, liberando-a mediante a comprovagdo, pela CONTRATADA, do pagamento
das verbas rescisorias devidas aos empregados vinculados ao contrato ou do reaproveitamento dos empregados em outra atividade da
CONTRATADA.

PARAGRAFO QUARTO — A garantia prestada ndo podera se vincular a outras contratagdes, salvo apos sua liberagio.

PARAGRAFO QUINTO - Caso o valor do Contrato seja alterado, de acordo com o artigo 81, §1°, da Lei Federal n.° 13.303/16, a
garantia devera ser complementada, no prazo de 30 (trinta) dias, para que seja mantido o percentual de 05% (cinco por cento) do
valor do Contrato conforme estabelece o paragrafo segundo do artigo 70 da Lei 13.303/2016.

PARAGRAFO SEXTO — Nio sendo o valor da garantia contratual suficiente a cobrir o prejuizo infundido ao IVB, esta podera
adotar outros meios administrativos a buscar o pleno ressarcimento do prejuizo.



PARAGRAFO SETIMO — Em casos de alteragdo do valor contratual, decorrentes de prorrogagio de prazo de vigéncia ou alteragio
de escopo contratual, execucdo total ou parcial da garantia pelo IVB, ou em situagdes outras que impliquem em perda ou
insuficiéncia da garantia, a Contratada devera providenciar a atualiza¢do, complementacdo ou substitui¢do da garantia prestada no
prazo determinado pelo Gestor do Contrato, observadas as condigdes originais para aceitacdo da garantia estipuladas no RILC
(Regulamento Interno de Licitagdes e Contratos).

PARAGRAFO OITAVO - Os prazos previstos para a apresentagio da garantia podera ser prorrogado, por igual periodo, quando
solicitado pela CONTRATADA, e desde que ocorra motivo justificado e aceito pelo IVB.

PARAGRAFO NONO — Compete ao Gestor do Contrato orientar a CONTRATADA, fornecendo as informagdes necesséarias para a
prestagdo da garantia.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA: DA ALTERACAO DO CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA: DA RESCISAO DO CONTRATO

O presente Contrato podera ser rescindido pela inexecugdo total ou parcial do disposto na Clausula Quarta, nas demais cldusulas e
hipéteses 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 8 CONTRATADA direito a indenizag¢des de qualquer espécie.

PARAGRAFO PRIMEIRO — Os casos de rescisdo contratual serdo formalmente motivados nos autos do processo administrativo,
assegurado a CONTRATADA o direito ao contraditdrio e a prévia e ampla defesa.

PARAGRAFO SEGUNDO — A declaragdo de rescisio deste contrato, independentemente da prévia notificagdo, judicial ou
extrajudicial, operara seus efeitos a partir da publicacdo em Didrio Oficial.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA: DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS E DEMAIS PENALIDADES

Para aplicacdo de qualquer sangdo 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 aplicagdo da sangdo e da rescisio do contrato, nada obsta a propositura de
qualquer ag¢do judicial, visando o ressarcimento pelos danos causados.

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

A CONTRATADA se obriga a manter, durante toda a execu¢do do contrato, em compatibilidade com as obriga¢des por ele
assumidas, todas as condi¢des de habilitagdo e qualificagdo exigidas na licitacdo.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: DA MATRIZ DE RISCOS

As partes deverdo observar a Matriz de Riscos, contendo a definigdo de riscos, a descri¢do, a atribui¢do 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 SETIMA: DA PUBLICACAO E CONTROLE DO CONTRATO

Ap0s 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 encaminhada ao Tribunal de Contas do Estado, para
conhecimento, copia autenticada do contrato, na forma e no prazo determinado por este.

PARAGRAFO UNICO - O extrato da publicacio deve conter a identificagdo do instrumento, partes, objeto, prazo, valo e
fundamento do ato.

CLAUSULA DECIMA OITAVA: 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 pelas partes contratantes se acharem de pleno acordo, assinam o presente instrumento, perante duas testemunhas, visando assim
que produzam-se os devidos efeitos legais.

Niterdi, em 11 de dezembro de 2024.

INSTITUTO VITAL BRAZIL S/A

Sr. ALEXANDRE OTAVIO CHIEPPE

Diretor Presidente

Sra. CAMILA BRAZ PEREIRA DA COSTA

Diretora Industrial

ANTARES VISION DO BRASIL INDUSTRIA, COMERCIO E SERVICOS DE SISTEMAS DE VISAO,
RASTREABILIDADE E AUTOMACAO LTDA

Sra. ANNA LUCIA GONCALVES

Administradora

TESTEMUNHAS:

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

ANEXO1
TERMO DE REFERENCIA

1 - SETOR REQUISITANTE

1.1 - Orgio/Entidade: Instituto Vital Brazil S/A



2.2 - Unidade/Setor/Departamento: Coordenagdo de Soros.

2- RESPONSAVEL PELA DEMANDA

2.1 - Nome: Coordenagdo de Soros
2.2 - Telefone: 21 27119223, Ramal 214

2.3 - E-mail: departamento.soros@yvitalbrazil.rj.gov.br;
alessandra.cardoso@yvitalbrazil.rj.gov.br;
lidiane.rosa@yvitalbrazil.rj.gov.br;

3 —INTRODUCAO

3.1 - O INSTITUTO VITAL BRAZIL (IVB) ¢ um ente da administragdo publica indireta do Estado do Rio de Janeiro, considerado
como Laboratdrio Publico Oficial, na forma do Decreto Estadual n° 11.312 de 24/08/1964 e Lei Estadual n® 942/85, sendo vinculado
a Secretaria de Estado e Saude (SES/RJ). A entidade desenvolve projetos voltados para produgdo académica, areas de inovagdo
tecnologica, pesquisa, assisténcia a saude, atendendo aos objetivos da Secretaria de Estado de Saude (SES), 6rgdo ao qual o IVB se
encontra vinculado, bem como com a Unifo, por meio de acordos, de contratos e de convénios com o Ministério da Satude.

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 informagdes existentes no Estudo Técnico
Preliminar (ETP), conforme previsto no artigo 30, Ie § 1° do RILC.

4.1 - O presente Termo de Referéncia (TR) levou em consideragdo as informagdes e conclusdes contidas os Estudos Técnicos

Preliminares (ETP), no qual pretende a Aquisi¢do de 01 (um) equipamento de CONTROLE ON-LINE DAS EMBALAGENS.

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

5.1 - O Instituto Vital Brazil produz soros hiperimunes que sdo medicamentos estéreis regulamentados pela Resolugdo RDC
ANVISA 658/2022, que dispde sobre as diretrizes gerais de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos. Segundo tal resolucdo
devem ser tomadas precaugdes para minimizar a contaminag¢do cruzada e misturas durante as operagdes de embalagem, artigo 205 da
RDC 658/2022, “Ao configurar um programa para as operacoes de embalagem, deve ser dada especial atengdo a minimizagdo do
risco de contamina¢do cruzada, misturas ou substituicoes”.

5.2 — A Resolugdo n°® 658/2022 da ANVISA, determina que deve existir o O controle on-line do produto durante a embalagem em
pelo menos os seguintes itens: I - Aparéncia geral das embalagens; Il - Se as embalagens estio completas; IlI - Se os produtos e
materiais de embalagem corretos foram usados; 1V - Se impressoes aplicadas durante o processo de embalagem estio corretas; e
V - Funcionamento correto dos monitores de linha”, nos termos do artigo 215 da referida resolugdo.

5.3 — Nao obstante, a exigéncia da implementacdo do controle on line, passou a ser obrigatorio a partir do dia 07 de outubro de 2024,
conforme pode ser observado no artigo 372 também da supra mencionada Resolucao.

5.4 - De 20 a 23 de margo de 2023, o Instituto Vital Brazil foi inspecionado pela ANVISA, para a renovagdo do Certificado de Boas
Praticas de Fabricagdo (CBPF) e durante a inspegdo, foi detectado, que o IVB ndo teria adquirido ainda o equipamento de controle
on-line e que o prazo acima descrito (inciso III) ndo fora atendido, o que gerou uma nao conformidade, e essa ndo conformidade foi
registrada no relatorio sob n® 02042bba-9d5a-467¢-b97a-15a48053bc85.

5.5 - Considerando o art. 47 da Lei 13.303/2016 que trata das normas especificas para aquisi¢do de bens pelas sociedades de
economia mista, pode realizar a indicacdo de uma determinada marca ou modelo como referéncia, ressaltando que sera utilizado o
termo similar ou de melhor qualidade na sua parte final

5.6 O Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) é um documento emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) atestando que determinado estabelecimento cumpre com os requisitos técnicos de Boas Praticas de Fabricacdo, dispostos na
legislagdo em vigor, necessarios a comercializa¢do do produto. No dia 19 de junho de 2023, foi publicado no Diario Oficial da Unido,
Se¢do 1, n° 114, as resolu¢des com o cancelamento das Boas Praticas de Fabricacdo do Instituto Vital Brazil.

5.7 - A RESOLUCAO-RE n° 2.165, de 15 de junho de 2023, cancelou a Certificagio de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos
Farmacéuticos Ativos, publicada pela Resolucdo- RE n°® 1.888, de 09 de junho de 2022, no Didrio Oficial da Unido n°® 111, de 13 de
junho de 2022, Secdo 1, pag. 100 (LINHA(S) DE CERTIFICACAO CANCELADA(S): Insumos Farmacéuticos Ativos Bioldgicos:
imunoglobulinas heterélogas). A RESOLUCAO-RE n° 2.166, de 15 de junho de 2023, cancelou a Certificacio de Boas Praticas de
Fabrica¢do de Medicamentos, publicada pela Resolugdo-RE n° 1.904, de 09 de junho de 2022, no Diario Oficial da Unido n° 111, de
13 de junho de 2022, Segdo 1, pag. 101(LINHA(S) DE CERTIFICACAO CANCELADA(S): Produtos estéreis: Solucdes Parenterais
de Pequeno Volume com Preparagio Asséptica). E a RESOLUCAO-RE n° 2.167, de 15 de junho de 2023, indeferiu o Pedido de
Certifica¢do de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos.
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5.8 - O motivo do cancelamento foi a verificagdo das ndo conformidades criticas na linha de produtos estéreis, por meio de inspegao
sanitaria realizada no periodo de 20 a 23/03/2023. Com a perda do CBPF o Instituto Vital Brazil fica impossibilitado de renovar
registros de medicamento, inabilitado para participar de licitagdes, exportar medicamentos, importar insumos farmacéuticos, e
produzir soros hiperimunes.

5.9 - Para o objeto presente nesse Termo de Referéncia, foi utilizado como parametro de qualidade e desempenho e para facilitar a
descri¢do do objeto a marca Antares Vision, todavia sera aceito equipamento de outras marcas que tenham desempenho, qualidade e
produtividade compativeis ou superiores a marca de referéncia mencionada.

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

Codigodo - Unidade de
. D Descricio .
item fornecimento

—

Quantidade

EQUIPAMENTO CONTROLE ONLINE EMBALAGENS,COMPONENTES:
CAMERA PARA LEITURA DE DADOS VARIAVEIS, CAMERA COLORIDA,
ESTEIRA/MESA PARA TRANSPORTE DAS AMPOLAS, MESA (1,0 X 1,8M)
PARA MONTAGEM DE AMPOLAS E BULAS, DISPENSADOR DE BULA PRE
DOBRADA COM LEITOR DE CODIGO DE MATERIAL 1D, CAMERA PARA
VERIFICACAO DE PRESENCA DE BULA NO CARTUCHO, MESA (0,7 X 0,7M)
ACUMULADORA, PAINEL PC INDUSTRIAL COM TOUCH SCREEN LCD
TAMANHO NO MINIMO 10°, PAINEL ELETRICO COM TOUCH SCREN IHM
TAMANHO NO MINIMO 10*, 8 GB RAM DE 128G SDD A 250 GB SSD,

10176 184549|WINDOWS 10-64 BITS, IHM INTEGRADA, DISCO DE ACUMULO, FUNCOES: ||Unidade 01
VERIFICACAO DE APARENCIA GERAL DAS EMBALAGENS, SE OS
PRODUTOS E MATERIAIS DE EMBALAGEM CORRETOS FORAM USADOS,
SE AS EMBALAGENS ESTAO COMPLETAS, SE AS IMPRESSOES APLICADAS
DURANTE O PROCESSO DE EMBALAGEM ESTAO CORRETAS E
FUNCIONAMENTO CORRETO DE MONITORES DE LINHA, ALIMENTACAO:
N/A, TAXA PRODUCAO CARTUCHO: 20 - 50 CARTUCHOS/MINUTO, TAXA
PRODUCAO ROTULAGEM: 20 - 200 ROTULOS/MINUTO, FORMA
FORNECIMENTO: UNIDADE

Codigo do Item: 3650.032.0003 (ID - 184549)

6.1 - INFORMACOES COMPLEMENTARES

6.1.1 - Vide Especificagdes de Objeto (ERU N° DSO: 007/23) CONTROLE ON-LINE, Anexo XII -Especificagdo de Requerimento
do Usuario(ERU) do Edital de Licitagdo

6.2 — JUSTIFICATIVA PARA QUANTITATIVO DA MEMORIA DE CALCULO

6.2.1 - Sera necessario realizar a AQUISICAO DE 01(UM) EQUIPAMENTO DE CONTROLE ON-LINE DAS EMBALAGENS,
de modo a adequar as linhas de embalagens a8 RDC 658/2022 e 768/2022, e atender a seguranga ¢ a qualidade do processo, baseado
nas normas dos 6rgaos reguladores do seguimento farmacéutico.

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

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

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

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

8.2 — Assim, levando em consideragdo o artigo 2° I do Decreto Estadual n® 48.843/2023, devemos primeiro analisar a conceituagdo
do que seria Sistema de Registro de Precos, que nada mais ¢ do que o conjunto de procedimentos para realizagdo, mediante




contratacdo direta ou licitagdo nas modalidades pregdo ou concorréncia, de registro formal de pregos relativos a prestagdo de
servicos, a obras e a aquisic¢do e locacdo de bens para contratagdes 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 administragdo, ainda mais quando estamos diante de um sociedade de
economia mista, assim, entendeu a area requisitante, pela sua ndo aplicacdo, realizando a contratacdo de forma direta.

9 - FORMA E CRITERIO DE SELECAO DO CONTRATADO (ARTIGO 30, PARAGRAFQO 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 execucdo do objeto deverd 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 geragdo excessiva de residuos.

9.3 - Os materiais empregados nos produtos entregues deverdo atender a melhor relagio 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 licitacdo, levara em consideragdo o menor preco, nos termos do artigo 85, §§ 2°
e 3° e seguintes do RILC do IVB.

9.5-Todos os produtos deverdo ser de primeira linha, e deverao ter a data de fabricagdo mais proxima possivel da data de entrega.
Nao serdo aceitos produtos com modulagdes, ou seja, que sofreram transformacdes ou adaptagdes em suas configuracdes 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.

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

10.1 - Com a finalizacio do certame licitatério se obriga 0o CONTRATANTE com as seguintes condicdes:

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

II - Conduzir os trabalhos com estrita observancia as normas da legislacdo pertinente, cumprindo as determinagdes dos Poderes
Publicos, mantendo sempre limpo o local dos servigos e nas melhores condigdes de seguranga, higiene e disciplina.

III - efetuar os pagamentos devidos 8 CONTRATADA, nas condi¢des estabelecidas neste contrato;

IV - fornecer a CONTRATADA documentos, informagdes e demais elementos que possuir e pertinentes a execugdo do presente
contrato;

V - exercer a fiscalizag¢do do contrato, nos termos dos artigos 231 e seguintes do RILC;

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

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

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

IX - Ordenar a substitui¢do dos objetos 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



condicdes:

I ) Entregar o objeto do contrato sem qualquer 6nus para 0 CONTRATANTE, estando incluido no valor do pagamento todas e
quaisquer despesas, tais como tributos, transporte, seguro e descarregamento das mercadorias;

II ) Manter em estoque um minimo de bens necessarios a execugdo do objeto do contrato;

IIT ) Comunicar ao Fiscal do contrato, por escrito e tdo logo constatado problema ou a impossibilidade de execu¢@o de qualquer
obrigacdo contratual, para a adogdo das providéncias cabiveis;

IV ) Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, no todo ou em parte e as suas expensas, bens objeto do contrato com vicios,
defeitos ou incorre¢des resultantes de execugdo irregular ou do fornecimento de materiais inadequados ou desconformes com as
especificacdes;

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;

V1) Atender com presteza a solicitagdo do Gestor/Fiscal do Contrato;

VII ) Entregar o produto acondicionado de forma adequada até o local de instalag@o;

VIII) Acompanhar o recebimento do objeto na sede do IVB e todo o manejo do local onde ficardo alocados os equipamentos e seus
acessorios.

IX) Fornecer todos os objetos em estrita conformidade com as especificagdes e condi¢des exigidas;

X) Responder por todo e qualquer dano culposo/doloso que causar ao IVB ou a terceiros, praticados por seus prepostos, empregados
ou mandatérios, ndo excluindo ou reduzindo essa responsabilidade a fiscalizagdo do Contratante;

XI) Entregar o quantitativo especificado neste Termo de Referéncia;

XII') Toda e qualquer substitui¢ao dos produtos que esteja em desconformidade com o solicitado ou que se apresente em qualidade
inferior, devem obedecer ao prazo previsto neste Termo de Referéncia;

XIIT ) Emitir fatura, conforme objetos fornecidos e os documentos necessarios para a exatidao da prestacdo do fornecimento;
XIV) Manter durante a execucao do contrato todas as condi¢des de habilitagdo e qualificacdo exigidas para participagdo na licitagao;

XV ) Fornecer todas as documentacdes para realizagdo de FAT (teste de aceitagdo do fabricante), SAT (teste de aceitacdo no cliente)
e qualificagdes de instalagdo e operagdo (QI/QO) devendo ser entregues com antecedéncia de 30 (trinta) dias antes da realizagdo dos
testes, para que a equipe do IVB possa ter tempo habil de avaliagdo e aprovagdo da documentagdo de comissionamento do
equipamento.

XVI ) Fornecer os desenhos dimensionais, os fluxogramas, juntamente com uma descri¢do funcional do equipamento. Além disso,
estes devem ser entregues 60 (sessenta) dias antes da construcao dos equipamentos em meio fisico e em meio digital, para que sejam
analisados e aprovados pelo IVB;

XVII) Fornecer lista de todas as pegas do equipamento com a periodicidade de troca para fins de utilizacdo durante as manutengdes
preventivas e corretivas;

XVIII) Promover visita técnica as dependéncias no IVB para verificacdo de todas as possiveis interferéncias para a transferéncia do
equipamento até o seu local de instalagdo, no prazo de 60 dias apds assinatura do contrato, indicando as possiveis intervengdes
necessarias para a completa instalagdo do equipamento nas dependéncias da CONTRATANTE,;

XIX) Proceder ao comissionamento completo do equipamento, incluindo a verificagdo "as built" (conforme construido) de todos os
desenhos técnicos (fluxogramas e esquemas elétricos, pneumaticos, dentre outros);

XX) Disponibilizar, para realizagdo dos testes de SAT (teste de aceitacdo no cliente) e qualificacdo de instalagdo e operagao, técnico
por no minimo 05 (cinco) dias uteis, para execucdo efetiva de todos os testes apresentados nos protocolos por equipamento. Ademais,
este periodo ndo sera contabilizado coma treinamento de operadores e manutengao;

XXI ) Treinar os operadores e supervisores da area de producdo de modo a torna-los aptos a operagdo dos equipamentos. Ademais,
esse treinamento devera ser de no minimo 40 horas e realizado no horario das 8h as 17h;

XXII) Treinar os operadores e supervisores da area de manutencdo de modo a torna-los aptos para operagdo, diagndsticos e agdes
corretivas. Ademais, esse treinamento devera ser de no minimo 40 horas e realizado no horario de 8h as 17h;

XXIII) Serdo treinamentos distintos e deverdo ser agendados pelo gestor e/ou fiscal do contrato com cada area especifica;

XXIV) Responsabilizar-se por todas as despesas relativas a viagem e estadia do(s) técnico(s) e interprete(s) caso necessario, durante
o SAT, instalagdo, qualifica¢des, treinamento, acompanhamento de lote industrial e possiveis visitas;

XXV) As despesas para realizagdo do FAT (teste de aceitagdo no fabricante) serdo de responsabilidade da CONTRATADA,
incluindo passagens (ida e volta), hospedagem e alimentacdo (almoco e jantar) de 03 analistas do IVB. Caso ndo seja possivel chegar
ao destino final de avido devera ser disponibilizado outro meio de transporte. As condi¢des da viagem e hospedagem deverdo ser
previamente aprovadas pelo gestor do contrato;

XXVI ) Entregar toda documentagdo que servird de base para a operagdo e manutengdo dos equipamentos, no idioma portugués
brasileiro, sendo uma via fisica e outra em meio digital;

XXVII ) Executar a instalaggo, start up do equipamento e treinamento operacional por meio de técnicos comprovadamente treinados
pelo fabricante do equipamento com apresentagao de certificado de treinamento do técnico (s) que ira (do) realizar a instalagdo do
equipamento no IVB, expedido pela fabrica;



XXVIII) Entregar ao IVB todas as documentagdes relativas, as qualificagdes, treinamentos, acompanhamentos de producdo, FAT e
SAT com prazo maximo de 10 dias, apds a realizagdo dos mesmos;

XXIX ) Entregar a proposta bem como as documentagdes técnicas (manuais, de qualificagdes, dentre outras), em lingua portuguesa,
sendo certo que qualquer documento apresentado em lingua estrangeira devera ser traduzido livremente;

XXX) Disponibilizar durante a garantia dos objetos deste Termo "Assisténcia técnica autorizada" no Brasil, com prazo maximo de
atendimento de 05 (cinco) dias uteis, contadas do recebimento da convocagdo do IVB para este fim;

XXXI ) Decorridos 5 (cinco) dias tuteis apds a solicitagdo do servigo acima, ndo tendo a contratada adotada as providéncias
necessarias, o [VB podera aplicar a penalidade prevista no edital e na minuta do contrato;

XXXII ) Comunicar a Contratante, no prazo minimo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da entrega, os motivos que
impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovagao;

XXXIIT) O SAT devera ser realizado pela contratada em até 15 (quinze) dias apds a chegada do equipamento as dependéncias do
IVB, ou até data posteriormente informada pelo IVB,;

XXXIV) As qualificagdes de instalagdo/operagdo dos equipamentos deverdo ocorrer em até 5 (cinco) dias apos a realizagdo do SAT,;
XXXV ) A contratada se obriga a promover o inicio dos treinamentos em até 05 (cinco) dias tteis ap0s a realizacdo das qualificagdes
de instalagido/operagio;

XXXVI) A contratada se obriga a realizar o acompanhamento do processo de rotulagdo e controle on-line de 01 lote industrial
juntamente com a equipe do IVB, na data a ser acordada posteriormente;

XXXVII) O acompanhamento do lote industrial citado no item anterior, NAO serdo contabilizados como treinamentos;

XXXVIII) A empresa contratada devera apresentar comprovacao de prestacao de servigos de assisténcia técnica em seu nome ou em
nome de sua representante a empresa fabricante da qual seja representante (Nota fiscal, contrato de prestagdo de servico ou
declaragdo da empresa que contratou os servigos de assisténcia técnica) no prazo de até 10 dias da assinatura do contrato;

XXXIX) Adotar identificagdo para seu pessoal, utilizando crachd, constando no minima os seguintes dados: nome, chapa, funcdo,
fotografia e assinatura do responsavel pela firma. Esta exigéncia e condigdo obrigatdria para a permanéncia dos servidores da
CONTRATADA na area onde serdo executados os servigos;

XL) O fornecedor devera disponibilizar um Plano de Manuten¢do Preventiva e Corretiva, com discriminagdo das tarefas a serem
executadas e com periodicidade;

XLI) Os objetos deverdo estar de acordo com o especificado no anexo Especificacdo de Requerimento do Usuario;

XLII ) O n3o cumprimento dos requisitos especificados do requerimento do usudrio, total ou parcial, dos requisitos implicara em
multas ou até mesmo rescisdo contratual;

XLII ) Apés expirado o prazo de garantia estabelecido neste Termo de Referéncia, a contratada se obriga a promover assisténcia
técnica dos objetos, mediante contratagdo negociada com o IVB, por um periodo de 10 (dez) anos.

XLIII ) Todo e qualquer prazo estabelecido neste Termo de Referéncia, que néo for possivel o cumprimento pela CONTRATADA, e
havendo necessidade de prorrogacdo, a CONTRATADA devera solicitar justificadamente, o que sera apreciado pela Area
demandante e Diretoria.

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

11.2 - A despesa tem adequag@o or¢amentaria e financeira com a Lei Or¢camentaria Anual e compatibilidade com a lei de Diretrizes
Orgamentarias. Foram observadas, previamente, todas as prescri¢cdes 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 legislagdes também devem ser adotadas as regras concernentes a legislacdo estadual que trata da
reserva or¢amentaria, sendo uma legislagcdo 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 Fiscalizagdo do contrato serd regulamentada e direcionada através das determinagdes previstas nos artigos 231 e
seguintes do RILC do IVB.

12.2 - O cumprimento da obriga¢do serd 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.

1 — Sr. VALMIR FERREIRA VALADARES , brasileiro, casado, administrador, inscrito no CPF sob o n® 777.577.267-00 e
identificacdo funcional (ID) sob o n° 4276542-0 para o exercicio da funcdo de Fiscal do Contrato.

2 — Sr. JAILSON UMBELINO FREIRE, brasileiro, casado, técnico industrial, inscrito no CPF sob o n° 820.073.497-87 e



identificac@o funcional (ID) sob o n® 269772-2 para o exercicio da funcdo de Fiscal do Contrato.

3 — Sr. JORGE LUIS COELHO MATTOS, brasileiro, casado, farmacéutico, inscrito no CPF sob o n® 518.211.257-20 ¢
identificac@o funcional (ID) sob 0 2698893-3 para o exercicio da funcdo de Gestor do Contrato.

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

13.1 - O prazo de vigéncia do contrato sera de 12 (doze) meses, com eficacia legal ap6s a data de publicagdo do instrumento
contratual no Didrio Oficial. O prazo contratual podera ser prorrogado, observando-se o limite previsto no artigo 71 da Lei Federal
13.303/2016, ou seja, 05 (cinco) anos, desde que a proposta da CONTRATADA seja mais vantajosa para o contratante.

13.2 - A entrega do objeto deste Termo de Referenda sera feita de forma integral (em remessa Uinica) no prazo de até 180 (cento e
oitenta) dias corridos, a contar da retirada da Nota de Empenho.

13.3 - O objeto sera recebido da seguinte forma:

I - PROVISORIAMENTE, no prazo de até 05(cinco) dias, pelo Gestor e fiscal do contrato, para efeito de posterior verificagdo da
conformidade do objeto com as descrigdes constantes do estudo técnico preliminar e da proposta da empresa, referente a marca,
modelo e especifica¢des técnicas do equipamento.

IT - DEFINITIVAMENTE, no prazo de até 15(quinze) dias, apos efetiva execucdo das etapas de SAT, instalagdo, qualificagdo do
equipamento e treinamentos dos colaboradores.

13.4 - Nos casos dos ITENS serem entregues em desconformidade com as condigdes especificacdes e legislacdo respectiva, a
Contratada sera notificada para realizar as corregdes e entregar novamente o objeto licitado, para o equipamento em até 60 (sessenta)
dias corridos e para acessorios em até 30 (trinta) dias corridos, as suas expensas, renovando-se dessa forma, o prazo para nova analise
da Contratante;

13.5 - A ndo reposic¢ao no prazo determinado podera ensejar a rescisdo contratual com a aplicagdo das penalidades cabiveis;

13.6 - Havendo necessidade de prorrogagio do prazo, a contratada devera solicitar justificadamente, o que sera apreciado pela Area
demandante e Diretoria;

13.7 - O prazo de entrega foi dado em virtude da média de prazos estipulados pelas Empresas durante a fase de pré-cotagdes;

13.8 - O descarregamento ¢ o manejo do equipamento e de seus acessorios até o local onde o equipamento devera ser alocado serd de
responsabilidade da Contratada;

13.9 - O produto devera ser entregue, em perfeita condi¢do de uso, nos exatos Termos da contrata¢do, devidamente protegidos contra
danos de transporte e manuseio, acompanhados das respectivas notas fiscais, no prazo fixado neste Termo;

13.10 - A aceita¢do do equipamento pelo IVB ndo exime a CONTRATADA das responsabilidades por ela garantida.

13.11 - Endereco Local: Rua: Maestro José Botelho N° 64, Instituto Vital Brasil - Niteroi -RJ.

13.12 - Horarios comercial de entrega: das 08h as 11h30min e de 13h as 17h.

13.13 - Agendamento da entrega: Em caso de falta de agendamento o produto ndo sera recebido.

13.14 - Telefone e e-mail para agendamento: Coordenagdo de Almoxarifado Tel.: (21) 3611-4687 - 2711-9223 Ramal: 232 e 181

13.15 - E-mail: ivb.gprocessos@gmail.com / almoxarifado@yvitalbrazil.rj.gov.br

14 - JUSTIFICATIVA PARA O NAO PARCELAMENTO

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

14.2 - Sob a 6tica Administrativa, entendemos como legitima a reunido em um Gnico 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 Administra¢ao 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 configuragio da soluc¢do adotada é 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 execucdo 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 contratacdo do objeto em tUnico lote justifica-se sendo a mais satisfatoria do ponto de vista da eficiéncia técnica, pois por
consolidar a execugdo do servi¢o a partir de uma unica empresa vencedora do referido LOTE UNICO, gera-se maior eficiéncia na
execugao 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 contratagdo segmentada, pois haverd um montante maior de servicos a serem adquiridos por determinada
empresa, atendendo o principio da razoabilidade ¢ da economicidade para a Administragéo.
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15 - DA REGULARIDADE JURIDICA, FISCAL E TRABALHISTA DA EMPRESA A SER CONTRATADA

Conforme determinagdo prevista nos artigos 30, IT 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 documentos:

15.1 — Para fins de comprovacdo da HABILITA( "AO JURIDICA. nos termos do artigo 91, inciso I do RILC do IVB, deverdo ser
apresentados, conforme o caso, 0s seguintes documentos:

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

IT - Ato constitutivo, estatuto, contrato social e altera¢des, devidamente registrado, em se tratando de sociedades empresarias, e, no
caso de sociedades por agdes, acompanhado de documentos de elei¢do de seus administradores;

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

IV - Decreto de autorizagdo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no pais, e ato de registro ou
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¢@o e regularidade no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ);

II - prova de inscrigdo no cadastro de contribuintes estadual ou municipal, se houver, relativo ao domicilio ou sede do licitante, ou
outra equivalente, na forma da lei, nos termos do artigo 90, IV e 91 do RILC;

III - prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Federal (certiddo da SRF ou PGFN), Estadual (certidio conjunta, ou ndo, do
ICMS e Divida Estadual) ou e Municipal do domicilio ou sede do licitante (certiddo negativa de débitos junto a0 municipio) , que
sera realizada da seguinte forma, nos termos do artigo 90 e 91 do RILC;

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

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

15.3 — Conforme determinacdo 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 deverd comprovar a sua HABILITAQ[&O TECNICA . através da apresentacdo dos
seguintes documentos:

I - Apresentar documentacdo 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 6rgdos publicos da administragdo 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. Para a
comprovagdo da quantidade minima prevista, sera admitido o somatorio de atestados.

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

IIT - Encaminhar junto com a proposta as caracteristicas do material ofertado, tais como marca, modelo, tipo, fabricante e
procedéncia, além de outras informagdes pertinentes, a exemplo de catalogos, folhetos, entre outros documentos para andlise e
aceitacdo da proposta. Material em desconformidade com as especificagdes e condigdes exigidas, sob pena de ndo aceitacdo da
proposta.

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

I - Balango patrimonial e demonstragdes contabeis que comprovem a boa situag@o financeira do licitante, segundo célculo de indices
contabeis adequados ao objeto da licitagdo e previstos no ato convocatorio.

II - 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 recuperacio judicial expedida pelo 6rgiao judiciario competente da sede da pessoa
juridica, ou de execugdo patrimonial, expedida no domicilio da pessoa fisica.

16 — DA NECESSIDADE DA GARANTIA TRATUAL

16.1 - A CONTRATADA devera apresentar ao CONTRATANTE, comprovante de prestagdo 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 96 da Lei Federal
n° 13.303/2016 e artigos 206 e seguintes do RILC do IVB, a ser restituida apds sua execugao satisfatoria do Contrato.

16.2 - O CONTRATANTE podera reter a garantia prestada, pelo prazo de até¢ 90 (noventa) dias, apds o encerramento da vigéncia do
Contrato, devendo ser renovada a cada prorrogacdo, liberando-a mediante a comprovacdo, pela CONTRATADA, da eficacia dos
servigos prestados.

17 —DAS CONDICOES DE PAGAMENTO

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 20 (vinte) dias, a contar da certificagdo da execucdo do objeto e da
atestagdo total ou parcial, do documento de cobranga, conforme determinado no artigo 191, § 2° do RILC do IVB.

17.2 - Para realizagdo do pagamento a CONTRATADA devera indicar, na nota fiscal, a 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 excecdes a serem analisadas.

17.4 - A CONTRATADA sera obrigada a reapresentar a Certiddo Conjunta Negativa de Débitos relativos a Tributos Federais e a
Divida Ativa da Unido, ou 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 contribui¢des 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
Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT), certiddo do CEIS, certiddo do CADIN, sempre que expirados os respectivos

prazos de validade.

17.5 - O pagamento devera cumprir o Cronograma de Desembolso, que serd dividido em 04 (quatro) parcelas, a ser realizado da
seguinte forma:

I - 20% (trinta por cento), na assinatura do contrato;
II - 40% (quarenta por cento) ap6s 90 (noventa) dias apds o primeiro pagamento;
III - 30% (vinte por cento), apds os respectivos testes na fabrica (FAT);

IV - 10% (dez por cento), apés a instalacdo e validagdo efetiva do objeto contratual.

18 — DA ASSISTENCIA TECNICA E GARANTIA DO PRODUTO

18.1 - A proposta encaminhada pela CONTRATADA devera contemplar a garantia dos equipamentos e acessorios de no minimo 12
(doze) meses apds a entrega DEFINITIVA, a contar da execugdo de todos os testes operacionais e entrega de toda documentagao e
respectivos certificados das qualificagdes e treinamentos;

18.2 - Os servicos executados no periodo de garantia devem ser realizados SEM o6nus ao IVB, sejam de viagem, transporte,
alimentagdo, estadia ou outros, através de técnicos comprovadamente treinados pelo fabricante do equipamento, independentemente
da vigéncia contratual;

18.3 - A CONTRATADA se obriga a remover, substituir, transportar (ida e volta), reinstalar e testar, sem 6nus para a contratante, no
todo ou em parte, os equipamentos e materiais defeituosos ou os que apresentarem sinais de envelhecimento prematuro;

18.4 - Na ocorréncia de defeitos, sera interrompida a contagem do tempo de garantia da peca defeituosa, devendo ser reiniciada a
partir do momento em que os devidos reparos forem efetuados;

18.5 - Durante o periodo de garantia a contratada se compromete a assegurar a prestagao ao de servigos de assisténcia técnica sempre
que solicitada, dentro do prazo maximo de 5 (cinco) dias tteis, a partir da solicitagdo feita pela area responsavel, sem 6nus para a
Contratante; podendo o prazo ser prorrogavel mediante justificativa e sujeito a aprovacdo da Contratante;

19 - DA MATRIZ DE RISCO

19.1 — Muito embora o presente item ndo esteja especificado nos artigos 30, § 1° do RILC a apresentacdo do gerenciamento de riscos
(matriz de riscos) torna-se necessaria, estando prevista no artigo 28, VI e artigo 134 e seguintes do RILC, vejamos:
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20 — DA IMPOSSIBILIDADE DE PARTICIPACAQO DE CONSORCIO E COOPERATIVA

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

20.2 - Auséncia de consorcio ndo trard prejuizos a competitividade do certame, visto que, em regra, a formagdo de consorcios é
admitida quando o objeto a ser licitado envolve questdes de alta competitividade ou de relevante vulto, em que empresas,
isoladamente, ndo teriam condigdes de supri os requisitos de habilitagdo do edital.

20.3 - Desta feita, conclui-se que a vedagao de constituigdo de empresas em consorcio 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 e artigo 78 da Lei Federal n® 13.303/2016.

20.4- Desta feita, conclui-se que a vedagdo de constituicdo de empresas em consorcio para o caso concreto ¢ o melhor atende ao
interesse publico, por prestigiar os principios da competitividade, economicidade e da moralidade.

21- DA IMPOSSIBILIDADE DA CESSAQO, TRANSFERENCIA OU SUBCONTRATACAQO

21.1 - O presente contrato ndo podera ser objeto de cessdo ou transferéncia no todo ou em parte, nos termos dos artigos 211 do RILC
do IVB, artigo 78 da Lei Federal n® 13.303/2016 e do artigo 17, VI, “c”.

22 - AVALIACAQ DA QUALIDADE E ACEITE DO OBJETO:;

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

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

23 - DO ACORDO DE NiVEL DE SERVICO

23.1 — Em decorréncia da contratagdo de empresa especializada sera dispensado o Acordo de Nivel de Servico, pois os padrdes de
qualidade e eficiéncia serdo avaliados pelos fiscais que verificarfo o atendimento das especificacdes técnicas descritas neste Termo e
a pontualidade da prestagdo dos servigos.

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

24 - RESULTADOS PRETENDIDOS COM O ATENDIMENTO DA DEMANDA;

24.1 - A aquisi¢do do controle on-line das em embalagens ira assegurar a qualidade, eficacia e seguranga dos produtos fabricados,
pois mitigara o risco de misturas e substituigdes de materiais e produtos inerentes a etapa de embalagem secundaria.

24.2 - Com a aquisi¢do do equipamento em tela, serdo atendidas as necessidades Institucionais produtivas bem como havera o
cumprimento a norma de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos no quesito “obrigatoriedade sanitaria”, RDC n°® 658/2022 ¢
768/2022.

25 - HISTORICO DE CONTRATACOES ANTERIORE

25.3 - No ano de 2023 foi aberto um processo emergencial para a aquisi¢do em lide SEI-080005/001486/2023, o qual foi aprovado
pela area técnica as propostas apresentadas, teve o langamento das empresas vencedoras e 0 mesmo aguardava planejamento, porém
devido a falta de orgamento para ser executado no ano de 2023 e o encerramento do exercicio financeiro de 2023, o processo foi
encerrado, para posterior abertura de um o processo regular.

26 - POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS



26.1 - E de total responsabilidade da CONTRATADA o cumprimento das normas ambientais vigentes para a execugdo desta
aquisicdo, no que diz respeito a poluicdo ambiental e destinac@o de residuos;

26.2 - A CONTRATADA devera tomar todos os cuidados necessarios para que da consecu¢do da aquisicdo ndo decorra qualquer
degradag@o ao meio ambiente;

26.3 - A CONTRATADA devera assumir todas as responsabilidades ¢ tomar as medidas cabiveis para a corre¢do dos danos que
vierem a ser causados, caso ocorra passivo ambiental, em decorréncia da execugao de suas atividades objeto desta licitagao;

A CONTRATADA devera cumprir todas as legislagdes pertinentes.

27 — DA IMPOSSIBILIDADE DE PARTICIPACAQO DE CONSORCIO E COOPERATIVA

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

27.2 - Auséncia de consorcio ndo trard prejuizos a competitividade do certame, visto que, em regra, a formagdo de consorcios €
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 habilitagao.

27.3 - Desta feita, conclui-se que a vedagio de constituigdo de empresas em consorcio 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 e artigo 78 da Lei Federal n° 13.303/2016.

28 - PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS

28.1 - A Coordenagdo de Soros tomara as seguintes providéncias previamente ao contrato:
I - Definigdes do local onde ¢ instalado o equipamento da CONTRATADA;

II - Acompanhar o treinamento dos operadores e supervisores da area de producdo de modo a torna-los aptos a operacao do
equipamento;

IIT - Acompanhamento rigoroso das a¢des previstas neste Termo de Referéncia para a completa instalagdo do equipamento.

TERMO DE REFERENCIA ELABORADO POR: Ester S. F. Alencar - Analista - IBPG com informagdes técnicas fornecidas
por: Coordenagdo de Soros.

TERMO DE REFERENCIA APROVADO POR: Camila Braz P. da Costa - Diretora Industrial - ID: 54335315-0

Niter6i, 10 dezembro de 2024
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