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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Instituto Vital Brazil

Geréncia de Contratos

CONTRATO N° 003/2025

Processo Administrativo n® SEI-080004/001678/2024

CONTRATACAO
DE EMPRESA
ESPECIALIZADA E
EXCLUSIVA  NA
PRESTACAO DE
SERVICO DE
TERCEIRIZACAO
DE ANALISES DO
CONTROLE DE
QUALIDADE PARA
A ANALISE DE
SOROS
HIPERIMUNES,
PRODUZIDOS
PELO INSTITUTO
VITAL BRAZIL,

QUANTO AO
RISCO DE
CONTAMINANTES
PIROGENICOS,
REALIZADO
ATRAVES DO
TESTE DE
ATIVACAO DE
MONOCITOS,
CONFORME
ESTABELECIDO

NA RESOLUCAO
NORMATIVA (RN)
N° 452019 DO
CONCEA E EM

CONSULTA
PUBLICA N°
1.270/2024 NA
FARMACOPEIA

BRASILEIRA, que
entre si celebram o
INSTITUTO VITAL
BRAZIL (Centro de
Pesquisas, Produtos

Quimicos e
Biologicos) e a
empresa
PRUDENCIATTI E
RIBEIRO

PESQUISA E
DESENVOLVIMENTO

LTDA., na forma
abaixo:



O INSTITUTO VITAL BRAZIL (Centro de Pesquisas, Produtos Quimicos ¢ Bioldgicos) (IVB), sociedade de economia
mista, vinculada a Secretaria de Saide do Estado do Rio de Janeiro, inscrito no CNPJ/MF sob o n° 30.064.034/0001-00,
Inscri¢do Estadual n® 80.021.739, com sede a Rua Maestro José Botelho, 64 - Vital Brazil - Niterdi - 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, e 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, CPF/MF 087.089.127-85, ambos com domicilio
profissional na cidade de Niterdi, Estado do Rio de Janeiro e a empresa PRUDENCIATTI E RIBEIRO PESQUISA E
DESENVOLVIMENTO LTDA., situada na Avenida Dr. Vital Brasil, n°® 1410, salas 2 e 3, Jardim Bom Pastor, Botucatu - SP,

CEP: 18607-660, inscrita no CNPJ sob n° 38.286.342/0002-73, daqui por diante denominada CONTRATADA, representada
neste ato por seus socios, Sr. ARUA MASTRANGELO PRUDENCIATTI , brasileiro, solteiro, engenheiro de bioprocessos e
biotecnologia, portador da carteira de identidade sob n°® 49.707.464-3 SSP/SP, inscrito no CPF/MF sob n° 402.852.758-95, e Sr.
LUCAS GABRIEL RIBEIRO, brasileiro, solteiro, engenheiro de bioprocessos e biotecnologia, portador da carteira de
identidade sob n° 52.332.109-0 SSP/SP, e inscrito no CPF sob n° 462.761.768-26, resolvem celebrar a presente
CONTRATACAO DE EMPRESA ESPECIALIZADA E EXCLUSIVA NA PRESTACAO DE SERVICO DE
TERCEIRIZACAO DE ANALISES DO CONTROLE DE QUALIDADE PARA A ANALISE DE SOROS
HIPERIMUNES, PRODUZIDOS PELO INSTITUTO VITAL BRAZIL, QUANTO AO RISCO DE
CONTAMINANTES PIROGENICOS, REALIZADO ATRAVES DO TESTE DE ATIVACAO DE MONOCITOS,

CONFORME ESTABELECIDO NA RESOLUCAO NORMATIVA (RN) N° 45/2019 DO CONCEA E EM CONSULTA

PUBLICA N° 1.270/2024 NA FARMACOPEIA BRASILEIRA, com fundamento no processo administrativo n° SEI-
080004/001678/2024, que se regera pela Lei Federal n® 13.303 de 30 de junho de 2016, em especial pelos artigos 30, caput;
Regulamento Interno de Licitagdes e Contratos do Instituto Vital Brazil (RILC) e pelos preceitos do direito privado, aplicando-
se a este Contrato suas disposicdes irrestrita ¢ incondicionalmente, bem como pelas clausulas e condi¢des seguintes:

CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO E DO REGIME DE EXECUCAO

O objeto do presente instrumento é a contratagio da empresa PRUDENCIATTI E RIBEIRO PESQUISA E
DESENVOLVIMENTO LTDA, especializada e exclusiva para prestagdo de servigo de terceirizagdo de analises do Controle
de Qualidade para a analise de soros hiperimunes, produzidos pelo Instituto Vital Brazil, quanto ao risco de contaminantes
pirogénicos, realizado através do Teste de Ativagdo de Mondcitos, conforme estabelecido na Resolugdo Normativa (RN) n°
45/2019 do CONCEA ¢ em consulta publica n® 1.270/2024 na Farmacopéia Brasileira., com fulcro no art. 30, caput, da Lei
Federal 13.303/2016 c/c art. 46, paragrafo tinico, alinea b, do RILC/IVB, conforme especificagdes contidas neste instrumento e
no Termo de Referéncia (Anexo I).

QUANTIDADE

ITEM | CODIGOALTERDATA  DESCRICAO ANUAL

SERVICOS DE ANALISE QUIMICA E BACTERIOLOGICA,
DESCRICAO: VALIDACAO PARCIAL DO TESTE DE ATIVACAO
01 10940 DE MONOCITOS PARA MATRIZ BIOLOGICA DE SORO 04
HIPERIMUNE

Cédigo do Item: 0565.001.0012 (ID - 188741)

SERVICOS DE ANALISE QUIMICA E BACTERIOLOGICA,
DESCRICAO: ANALISE TESTE DE ATIVACAO DE MONOCITOS
PARA MATRIZ BIOLOGICA DE SORO HIPERIMUNE

Cddigo do Item: 0565.001.0011 (ID - 188740)

02 10939 50

PARAGRAFO UNICO - O objeto serd executado sob o regime de PRECO GLOBAL, cuja entrega dos servigos sera
conforme requisicao do setor responsavel pela demanda, a contar da retirada da Nota de Empenho, que terd o prazo maximo de
até 14 (quatorze) dias uteis. Com excecdo da etapa de validacdo, a implementacdo do teste de ativagdo de monocitos para matriz
bioldgica de soros hiperimunes, tera o prazo maximo de até 60 (sessenta) dias uteis.

CLAUSULA SEGUNDA - DO PRAZO

O prazo de vigéncia do contrato sera de 12 (doze) meses, contados a partir da publicagdo do extrato deste instrumento no Diario
Oficial 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 artigos 199 ¢ 202 do RILC do IVB, desde que a proposta da



callto:0565.001.0012
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CONTRATADA seja mais vantajosa para 0o CONTRATANTE.

CLAUSULA TERCEIRA - DAS OBRIGACOES DO CONTRATANTE

Constituem obrigagdes do CONTRATANTE:

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

I1) Ordenar a substituicdo dos objetos quando estiver fora das especificagdes estabelecidas neste Termo de Referéncia

[IT)Paralisar, por determinacdo 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.

IV) 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 seguranca, higiene e disciplina.

V) Cumprir, além dos postulados legais vigentes de dmbito federal, estadual ou municipal, as normas de seguranga da
Contratante.

VI) Efetuar os pagamentos devidos 8 CONTRATADA, nas condigdes estabelecidas no Termo de Referéncia contrato e na Ata
de Registro de Precos.

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

VIII) Exercer a fiscalizagao do contrato, nos termos dos artigos 231 e seguintes do RILC;

IX) 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 aceitacdo e recebimento definitivo;

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

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

CLAUSULA QUARTA - DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA

Constituem obrigacdes da CONTRATADA:

I) Conduzir os servigos de acordo com as normas do servico e as especificagdes técnicas e, ainda, com estrita observancia do
Termo de Referéncia, da Proposta de Precos e da legislagdo vigente conforme Termo de Referéncia (anexo I);

1) Iniciar e concluir os servigos nos prazos estipulados;

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

IV) Responder pelos servigos que executar, na forma do Termo de Referéncia e da legislagao aplicavel;

V) Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, no todo ou em parte e as suas expensas, bens ou prestacdes objeto do
contrato em que se verificarem vicios, defeitos ou incorregdes resultantes de execugdo irregular ou do emprego ou fornecimento
de materiais inadequados ou desconformes com as especificacdes;

VI) Elaborar relatério mensal sobre a prestagdo dos servigos, dirigido ao Fiscal do Contrato, relatando todos os servigos
realizados, eventuais problemas verificados e qualquer fato relevante sobre a execug¢do do objeto contratual;

VII) Manter-se, durante toda a duragdo deste contrato, em compatibilidade com as obrigagdes assumidas, as condigdes de
habilitagdo e qualificagdo exigidas para contratacao dos servigos;

VIII) 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 0o CONTRATANTE, aos usuarios ou terceiros;

IX) Observar o cumprimento do quantitativo de pessoas com deficiéncia, estipulado pelo art. 93, da Lei Federal n® 8.213/91;

X) Na forma da Lei Estatual n® 7.258, de 2016, a empresa com 100 (cem) ou mais empregados alocados a este contrato esta
obrigada a preencher de 2% (dois por cento) a 5% (cinco por cento) dos seus postos de trabalho com beneficidrios reabilitados
ou pessoas portadoras de deficiéncia, habilitadas, na seguinte propor¢ao:

I - até 200 empregados........cceeveveeeriineeeneneeenieeeneeeeans 2%;
I1-de 201 @ 500....c.cciiimiiriieireieeseeeereeee e 3%;
HI - de 501 @ 1.000.......cccicimreinreenereiceneeeneieeseereeeenene 4%;



IV -de 1.001 em diante. ......cc.ocovvvveeveiiiiiieieeeeeeee e 5%.

XI) Executar o servigo com observancia das especificacdes técnicas e regulamentagdo aplicdvel ao caso, com esmero e
corregao, refazendo tudo quanto for impugnado pela fiscalizacdo, se necessario;

XII) 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;

XIIT) A empresa deve registrar qualquer nao conformidade encontrada, indicando a provavel causa e sugerindo agdo corretiva;

XIV) Possuir instalagdes, equipamentos e conhecimentos adequados, além de experiéncia e pessoal qualificado, para
desempenhar satisfatoriamente o servigo solicitado;

XV) Manter disponiveis por, no minimo, 5 (cinco) anos ou 1 (um) ano apds o vencimento do prazo de validade do
medicamento ou produto bioldgico, o periodo que for maior, os dados brutos gerados durante as analises de Controle de
Qualidade realizadas pela Empresa Contratada, bem como apresenta-los as autoridades sanitarias competentes sempre que
solicitados;

XVI) Retirar a(s) amostra(s) na Rua Maestro José Botelho N° 64, Instituto Vital Brasil - Niter6i — RJ, através de servico de
transporte adequado;

XVII) As despesas com insumos (reagentes e materiais) e tecnologias necessarias para realizagdo dos ensaios serdo de
responsabilidade da CONTRATADA, ficando somente como responsabilidade do CONTRATANTE o fornecimento da amostra
que devera ser analisada;

XVIII) Elaborar um protocolo de validagdo, que devera ser aprovado pelo Sistema da Qualidade do Instituto Vital Brazil.

XIX) Entregar o servigo executado, por meio da emissdo de Certificado de Andlise, conforme a demanda analitica do
Laboratorio de Controle da Qualidade do Instituto Vital Brazil,

XX) O Certificado de Analise deve ser assinado pelo técnico que executou a analise ¢ pelo responsavel técnico da Empresa
Contratada;

XXI) A entrega do Certificado de Analise deve ser feita primeiramente por email, para conferéncia por parte do responsavel
pelo Controle da Qualidade do IVB, e posteriormente, o Certificado fisico assinado pelo técnico que executou a analise ¢ pelo
responsavel técnico da Empresa Contratada deve ser enviado a Rua: Maestro José Botelho N° 64, Instituto Vital Brasil - Niteroi
—RIJ;

XXII) Em caso de resultados fora da especificacdo, sera necessaria a realizagdo de Investigacdo de Resultados Fora de
Especificacdo (FDE) conforme ¢ preconizado na RDC n° 658/2022, de acordo com Procedimento previamente aprovado pelo
Sistema da Qualidade do Instituto Vital Brazil;

XXIII) Atender com presteza a solicitagdo do Gestor/Fiscal do Contrato;
XXIV) Fornecer o servigo em estrita conformidade com as especificagdes e condi¢des exigidas;
XXV) Entregar o quantitativo especificado neste termo, de acordo com a demanda do CONTRATANTE;

XXVI) Toda e qualquer substitui¢do do servigo que esteja em desconformidade com o solicitado ou que se apresente em
qualidade inferior, devem obedecer ao prazo previsto neste termo;

XXVII) Emitir nota fiscal, conforme objeto fornecido e os documentos necessarios para a exatiddo da prestagdo do
fornecimento;

XXVIII) O no cumprimento dos requisitos especificados do requerimento do usudrio, total ou parcial, dos requisitos implicara
em multas ou até mesmo rescisdo contratual.

XXIX) As partes se obrigam em todas as obriga¢des previstas nos artigos 187 e seguintes do RILC DO IVB, bem como, as
previstas no artigo 69 da Lei Federal n° 13.303/2016, que serdo melhores especificadas no Termo de Referéncia e/ou neste
Contrato.

XXX) Havendo necessidade de prorrogacdo do prazo, a contratada devera solicitar justificadamente, o que sera apreciado pela
Area demandante e Fiscais do Contrato.

XXXI) O servigo devera ser entregue nos exatos Termos da contratagdo, devidamente protegido, acompanhado da respectiva
nota fiscal e o certificado de analise, no prazo fixado neste estudo.

XXXII) A aceitagdo do certificado de analise pelo IVB ndo exime a CONTRATADA das responsabilidades por ela garantida.

XXXIII) Os objetos desta contratacdo devem seguir as especificagdes técnicas apresentadas ao longo do Termo de Referéncia
(Anexo I), que confirmam o desempenho, qualidade, rastreabilidade e seguranga do servigo.

XXXIV) A CONTRATADA deve atender as legislagcdes pertinentes, bem como, determina¢des da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e outras que forem pertinentes para o cumprimento da presente prestagdo do servigo.

XXXV) A proposta encaminhada pela CONTRATADA devera contemplar a garantia dos resultados de no minimo 12 (doze)
meses, a contar da execugdo de todos os testes operacionais e entrega de toda documentacdo e respectivos certificados das
qualificagdes e treinamentos;

XXXVI) Durante o periodo de garantia a contratada se compromete a assegurar a prestagdo ao de servigos de assisténcia técnica
sempre que solicitada, dentro do prazo maximo de 5 (cinco) dias uteis, a partir da solicitagdo feita pela area responsavel, sem
onus para a Contratante; podendo o prazo ser prorrogavel mediante justificativa e sujeito a aprovagdo da Contratante;



CLAUSULA QUINTA - DA DOTACAO ORCAMENTARIA

As despesas com a execucdo do presente Contrato correrdo a conta das seguintes dotacdes orgamentarias, para o corrente
exercicio de 2025, assim classificados:

Natureza das Despesas: 3390

Fonte de Recurso: 1500100000000

Programa de Trabalho: 2961.10.303.0495.2924
2971.10.303.0495.8345

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 de RS 259.894,80 (duzentos e cinquenta e nove mil oitocentos e noventa e quatro reais e
oitenta centavos).

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

O Contrato devera ser executado fielmente, de acordo com as cldusulas aqui avengadas, no Termo de Referéncia (anexo I) e na
legislacao vigente, respondendo o inadimplente pelas consequéncias da sua inexecugao total ou parcial.

PARAGRAFO PRIMEIRO - A execugdo do Contrato serd acompanhada e fiscalizada pelos servidores indicados conforme
Ato de Nomeagdo Portaria [IVB — DP n.° 002/2023, podendo ser substituidos a qualquer tempo por Comissdo 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 desde que atendidos os seguintes pardmetros:

a) Atendimento integral das exigéncias do Termo de Referéncia e 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 da proposta do fornecedor e do Termo de Referéncia deverdo ser recusados pelo responsavel pela execugdo e
fiscaliza¢do do contrato, que anotara em registro proprio as ocorréncias ¢ 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 cabiveis.

PARAGRAFO QUARTO — A CONTRATADA declara, antecipadamente, aceitar todas as condi¢des, métodos e processos de
inspecdo, auditoria do IVB sobre qualidade do produto, verificagdo e controle adotados pela fiscaliza¢do, obrigando-se a
fornecer todos os dados, elementos, explicacdes, esclarecimentos e comunica¢des de que esta necessitar e que forem julgados
necessarios ao desempenho de suas atividades.

PARAGRAFO QUINTO - A instituigio ¢ a atuagdo da fiscalizagio ndo 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



execucdo do Contrato, ndo excluida ou reduzida essa responsabilidade pela presenga de fiscalizagdo ou pelo acompanhamento
da execucdo 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 comprova¢ao do cumprimento de tais encargos.

PARAGRAFO SEGUNDO — A CONTRATADA sera 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
comprovacao de regularidade fiscal em relacdo aos tributos incidentes sobre a atividade objeto deste Contrato e 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 nos PARAGRAFOS SEGUNDO
ensejard a imediata expedicdo de notificagio a CONTRATADA, assinalando o prazo de 10 (dez) dias tuteis para a cabal
demonstracdo do cumprimento das obrigacdes trabalhistas e previdenciarias e para a apresentagdo 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 a CONTRATADA o valor total de R$ 259.894,80 (duzentos e cinquenta e nove mil,
oitocentos e noventa e quatro reais e oitenta centaves), proporcionalmente a conclusio de cada servico
demandado/executado, diretamente na Conta Corrente de n® 18398-9 e Agéncia n° 1241-6 de titularidade da CONTRATADA,
junto ao Banco Bradesco.

PARAGRAFO PRIMEIRO — A CONTRATADA dever4 encaminhar a fatura para pagamento ao Instituto Vital Brazil, sito a
Rua Maestro José Botelho, n° 64, Vital Brazil, Niter6i, RJ, CEP: 24.230-410, acompanhada de comprovante de recolhimento
mensal do FGTS e INSS, bem como comprovante de atendimento aos encargos previstos no Paragrafo Segundo da Clausula
oitava.

PARAGRAFO SEGUNDO — O pagamento somente sera autorizado apés a declaracio de recebimento da execugio do objeto,
mediante atestagdo, na forma do artigo 90, § 3° da Lei n® 287/79.

PARAGRAFO TERCEIRO - O pagamento sera realizado no prazo de até 20 (trinta) dias, a contar da data do recebimento
definitivo da prestagdo do servigo com a apresentacdo da Nota Fiscal aos fiscais do Contrato, sendo que, nas Notas Fiscais,
deverdo constar o mesmo CNPJ da Proposta.

PARAGRAFO QUARTO - Considera-se adimplemento o cumprimento da prestagdo com a entrega do objeto, devidamente
atestado pelos Fiscais competentes.

PARAGRAFO QUINTO - Caso se faga necesséria a reapresentacio 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 representagao.

PARAGRAFO SEXTO - Os pagamentos eventualmente realizados com atraso, desde que ndo decorram de ato ou fato
atribuivel a CONTRATADA, sofrerdo a incidéncia de atualizagdo financeira pelo INPC e juros moratérios 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 Eletronica — NF-e, consoante o Protocolo ICMS n°
42/2009, com a redagdo conferida pelo Protocolo ICMS n° 85/2010, e caso seu estabelecimento esteja localizado no Estado do
Rio de Janeiro, devera observar a forma prescrita nas alineas a, b, ¢, d ¢ e, do §1°, do art. 2°, da Resolugdo SEFAZ n° 971/2016
ou determinagdes posteriores.

PARAGRAFO OITAVO - A anualidade dos reajustes sera sempre contada a partir da data do fato gerador que deu ensejo ao
ultimo 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 apresentacio da proposta ou do orcamento a
que a proposta se referir, poderi a CONTRATADA fazer jus ao reajuste do valor contratual pelo INPC (indice
Nacional de Precos ao Consumidor), que devera retratar a variaciao efetiva do custo de producdo ou dos insumos
utilizados na consecucio 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 Recuperacio 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 demonstracao analitica da alteragdo
dos custos, por meio de apresentagdo da planilha de custos e formagdo de pregos que fundamente o reajuste.

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

CLAUSULA DECIMA - DA GARANTIA

A CONTRATADA devera apresentar 8 CONTRATANTE, no prazo de 10 (dez) dias uteis contados da data da assinatura deste
instrumento, ¢ de 05 (cinco) dias para a modalidade caucdo em dinheiro conforme art. 208, II, do RILC, comprovante de
prestacdo 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 ap6s sua execugdo satisfatoria.

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

a) caugdo 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 fiscalizagdio 8 CONTRATADA;

¢) Prejuizos diretos causados a CONTRATANTE decorrentes de culpa ou dolo durante a execugdo do
Contrato;

d) Obrigagoes 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 apo6s 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 nio poderé se vincular a outras contratagdes, salvo apés sua liberagao.

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 10 (dez) dias Uteis, 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 alteragio do valor contratual, decorrentes de prorrogagdo de prazo de vigéncia ou
alteracdo de escopo contratual, execugdo total ou parcial da garantia pelo IVB, ou em situa¢des outras que impliquem em perda
ou insuficiéncia da garantia, a Contratada devera providenciar a atualizacdo, complementacdo ou substituicdo da garantia
prestada no prazo determinado pelo Gestor do Contrato, observadas as condi¢cdes originais para aceitacdo da garantia
estipuladas no RILC (Regulamento Interno de Licitagdes e Contratos).

PARAGRAFO OITAVO — Os prazos previstos para a apresentacdo 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 necessarias
para a prestagdo da garantia.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - DA MATRIZ DE RISCOS

As partes deverao observar a Matriz de Riscos, contendo a defini¢do de riscos, a descri¢do, a atribui¢ao 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 n° 13.303/2016.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - DA ALTERACAO DO CONTRATO

O presente Contrato podera ser alterado, por acordo entre as partes, com as devidas justificativas, nas hipoteses previstas no
artigo 81, da Lei n° 13.303/16, mediante Termo Aditivo.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA- DA RESCISAO DO CONTRATO

O presente Contrato podera ser rescindido pela inexecugdo total ou parcial do disposto na Clausula Quarta ou das demais
clausulas e condigdes nos termos dos artigos 472 a 480 da lei n® 10.406/02, sem que caiba a CONTRATADA direito a
indenizagdes de qualquer espécie.

PARAGRAFO PRIMEIRO: Os casos de rescisio contratual serdo formalmente motivados nos autos do processo
administrativo, assegurado a CONTRATADA o direito ao contraditorio 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 publicagdao em Diario Oficial.

CLAUSULA DECIMA QUARTA: DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS E DEMAIS PENALIDADES

Para aplica¢do de qualquer san¢do 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 Licitagcdes e Contratos (RILC) do Instituto Vital
Brazil, Lei Estadual n°® 287//79, Decreto Estadual n® 3149/80 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 agdo judicial, visando o ressarcimento pelos danos causados.

CLAUSULA DECIMA QUINTA - DA CESSAO OU TRANSFERENCIA

O presente contrato ndo podera ser objeto de cessdo ou transferéncia no todo ou em parte.

CLAUSULA DECIMA SEXTA - CONDICOES DE HABILITACAO



A CONTRATADA obriga-se a manter, durante toda a execug¢do do Contrato, em compatibilidade com as obrigagdes por ela
assumidas, todas as condi¢des de habilitacdo e qualificagdo exigidas no Termo de Referéncia e no Contrato.

CLAUSULA DECIMA SETIMA- DA PUBLICACAO E CONTROLE DO CONTRATO

Ap6s 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, copia autenticada do Contrato até o quinto dia 1til seguinte ao da sua assinatura.

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

CLAUSULA DECIMA OITAVA - DO FORO DE ELEICAO

Fica eleito o Foro da Cidade de Niterdi - 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 29 de abril de 2025.

INSTITUTO VITAL BRAZIL S/A

Sr. ALEXANDRE OTAVIO CHIEPPE

Diretor Presidente

Sra. CAMILA BRAZ PEREIRA DA COSTA

Diretora Industrial

PRUDENCIATTI E RIBEIRO PESQUISA E DESENVOLVIMENTO LTDA

Sr. ARUA MASTRANGELO PRUDENCIATTI

Sécio da Contratada

Sr. LUCAS GABRIEL RIBEIRO

Socio da Contratada

TESTEMUNHAS:
1. INGRID ALMADA DE ANGELIS MATA
2. THAMIRIS GUIMARAES VIANA ECKHARDT



ANEXO I - TERMO DE REFERENCIA

1 -SETOR REQUISITANTE

1.1 - Orgdo/Entidade: IVB — INSTITUTO VITAL BRAZIL

1.2 - Unidade/Setor/Departamento: Departamento de Controle Biologico

2- RESPONSAVEL PELA DEMANDA

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

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

3 - INTRODUCAO

3.1 - O INSTITUTO VITAL BRAZIL (IVB) ¢ um 6rgdo da administragdo publica indireta do Estado do Rio de Janeiro, designado
como Laboratorio Publico 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 Satde (SES/RJ), o IVB se dedica ao desenvolvimento de projetos relacionados a
produgdo académica, inovagdo tecnoldgica, pesquisa e assisténcia a satide. Suas atividades sdo alinhadas com os objetivos da
Secretaria de Estado de Saude (SES), a qual esta vinculado, bem como com a Unido, através de acordos, contratos e 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 informacdes 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 DECLARACAQO RESUMIDA DO OBJETO (ARTIGO 30, PARAGRAFO PRIMEIRO, “A” ¢ “B” RILC)

4.1 - O presente Termo de Referéncia (TR) baseia-se nas informagdes e conclusdo do Estudo Técnico Preliminar (ETP), cujo
objetivo ¢ a contratagio POR INEXIGIBILIDADE DE LICITACAOQ, de empresa especializada para a prestagio de servigo de
terceirizagdo de analises do Controle de Qualidade para a analise de soros hiperimunes, produzidos pelo Instituto Vital Brazil,
quanto ao risco de contaminantes pirogénicos, realizado através do Teste de Ativagdo de Mondcitos, conforme estabelecido na
Resolugdao Normativa (RN) n® 45/2019 do CONCEA ¢ em consulta publica n° 1.270/2024 na Farmacopéia Brasileira.

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

5.1- A contratagdes de empresa para a Prestacdo de Servigo de Terceirizagdo de Analises do Controle de Qualidade faz-se
necessaria para atender a seguranca e a qualidade dos Soros Hiperimunes produzidos pelo Instituto Vital Brazil de modo a atender

a seguranca e a qualidade do processo, baseado nas normas dos orgdos reguladores do seguimento farmacéutico.

5.2 — A terceirizagdo das andlises proposta neste Termo contempla tanto o processo de implementag¢do ou validagdo do Teste de
Ativacao de Monocitos (MAT) especifica para cada produto quanto a realizagdo de ensaios de rotina para liberagdo dos soros

hiperimunes produzidos pelo Instituto Vital Brazil.

5.3 — A validagdo ¢ um processo realizado unicamente para verificar a aplicabilidade da metodologia no produto em estudo sendo
necessaria apenas na fase inicial da implementag@o da técnica. Uma vez concluida esta fase, as analises sdo incorporadas ao

escopo analitico de rotina do Controle de Qualidade do produto.
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5.4 — Sera realizada uma validacdo geral do Teste de Ativacdo de Monocitos nos soros hiperimunes produzidos pelo IVB,
utilizando o lote de soro hiperimune antipegonhento que encontra-se disponivel no Instituto. Em uma validagdo posterior,
especifica por produto, sera utilizado 01 lote de cada tipo de soro hiperimune (Antipeconhento, Antirrabico e Antitetanico), uma
nova validagdo especifica do método para soros antipegonhentos se faz necessaria devido a alta complexidade e diversidade de
soros neste grupo. Os demais ensaios para a rotina foram estimados para atender uma estimativa de demanda de 50 lotes de soros

hiperimunes em um periodo de 12 meses planejados para o ano de 2025.

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

CODIGO  |ySCRICAO QUANTIDADE
ALTERDATA ANUAL
SERVICOS DE ANALISE QUIMICA E
BACTERIOLOGICA, DESCRICAO:
VALIDACAO PARCIAL DO TESTE DE
ATIVACAO DE MONOCITOS PARA
01 10940 04
MATRIZ BIOLOGICA DE SORO
HIPERIMUNE
Cédigo do Item: 0565.001.0012 (ID -
188741)
SERVICOS DE ANALISE QUIMICA E
BACTERIOLOGICA, DESCRICAO:
ANALISE TESTE DE ATIVACAO DE
02 10939 MONOCITOS PARA MATRIZ |50
BIOLOGICA DE SORO HIPERIMUNE
Cédigo do Item: 0565.001.0011 (ID -
188740)

ITEM

7 - DINAMICA DE EXECUCAO OU DE FORNECIMENTO DO OBJETO (ARTIGO 30, PARAGRAFO PRIMEIRO,
GGE” RILC l
7.1 - A entrega sera conforme requisi¢do do setor responsavel pela demanda, a contar da retirada da Nota de Empenho, que tera o

prazo maximo de até 14 (quatorze) dias uteis. Com exce¢do da etapa de validagdo, a implementacdo do teste de ativagdo de
mondcitos para matriz biologica de soros hiperimunes, terd o prazo maximo de até 60 (sessenta) dias uteis.

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

7.3 - O servigo devera ser entregue nos exatos Termos da contratacdo, devidamente protegido, acompanhado da respectiva nota
fiscal e o certificado de analise, no prazo fixado neste estudo.

7.4 - A aceitagdo do certificado de analise pelo IVB ndo exime a CONTRATADA das responsabilidades por ela garantida.
7.5 - Os objetos desta contratagdo devem seguir as especificagdes técnicas apresentadas ao longo deste Termo de Referéncia, que
confirmam o desempenho, qualidade, rastreabilidade e seguranca do servigo.

7.6 — O fornecedor denominado de contratado devem atender as legislagcdes pertinentes, bem como, determinagdes da Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e outras que forem pertinentes para o cumprimento da presente prestacao do servigo.
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8 — DA NAO APLICACAQ 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 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 realizagao,
mediante contratagdo direta ou licitagdo nas modalidades pregdo ou concorréncia, de registro formal de precos relativos a

prestacdo de servicos, a obras e a aquisi¢@o e locagdo 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 ¢ uma faculdade da administragdo, ainda mais quando estamos diante de uma sociedade de

economia mista, assim, entendeu a area requisitante, pela sua ndo aplicagdo.

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

9.1 — Este setor demandante, atendendo a determinag@o dos artigos 30 e 47, “b” da Lei 13.303/2016 e artigos 46, paragrafo
Ginico, alineas e 48 do RILC/IVB, entende e atesta a HIPOTESE DE INEXIGIBILIDADE DA LICITACAO.

9.2 - A solugdo ora sugerida ¢ a contratagdo da empresa PRUDENCIATTI E RIBEIRO PESQUISA E DESENVOLVIMENTO
LTDA, conhecida como CROP LABS, para Prestagdo de Servigo de Terceirizagdo de Analises do Controle de Qualidade,
fornecedor exclusivo em todo territério nacional do Teste de ativagdo de mondcitos com protocolos baseados na farmacopeia
europeia desenvolvidos para aplicagdo em soro hiperimune, por meio de contratacdo de bens e servigos, na modalidade
INEXIGILIBILIDADE DE LICITACAO, por se tratar inviabilidade pode ser tanto pela exclusividade do objeto a ser contratado,

como pela falta de empresas concorrentes na forma que define Lei Federal n° 13.303/2016 art 30 inc L.

9.3 — Cabe mencionar que levando em consideragdo a determinago prevista no regulamento Interno de Licitacdo e contratos
do IVB, a area requisitante teve a precaucdo de adotar as diligencias para atestar a veracidade e validagdo do objeto,

comprovando a inviabilidade de competicao.

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

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

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

II - Fornecer 8 CONTRATADA documentos, informa¢des ¢ demais elementos que possuir e pertinentes a execu¢do do presente

contrato;
III- Exercer a fiscalizag@o do contrato;
IV - Receber provisoria e definitivamente o objeto do contrato, nas formas definidas no contrato;

V- Ordenar a substituicdo 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
condicoes:



I - Possuir instalagdes, equipamentos e conhecimentos adequados, além de experiéncia e pessoal qualificado, para desempenhar

satisfatoriamente o servigo solicitado;

IT - Manter disponiveis por, no minimo, 5 (cinco) anos ou 1 (um) ano apds o vencimento do prazo de validade do medicamento ou
produto bioldgico, o periodo que for maior, os dados brutos gerados durante as analises de Controle de Qualidade realizadas pela

Empresa Contratada, bem como apresenta-los as autoridades sanitarias competentes sempre que solicitados;

IIT — Retirar a(s) amostra(s) na Rua Maestro José Botelho N° 64, Instituto Vital Brasil - Niteroi — RJ, através de servico de

transporte adequado;

IV - As despesas com insumos (reagentes e materiais) e tecnologias necessarias para realizacdo dos ensaios serdo de
responsabilidade da CONTRATADA, ficando somente como responsabilidade do CONTRATANTE o fornecimento da amostra

que devera ser analisada;
V - Elaborar um protocolo de validagdo, que devera ser aprovado pelo Sistema da Qualidade do Instituto Vital Brazil.

VI - Entregar o servigo executado, por meio da emissdo de Certificado de Analise, conforme a demanda analitica do Laboratorio
de Controle da Qualidade do Instituto Vital Brazil;

VII - O Certificado de Analise deve ser assinado pelo técnico que executou a analise e pelo responséavel técnico da Empresa

Contratada;

VIII - A entrega do Certificado de Analise deve ser feita primeiramente por email, para conferéncia por parte do responsavel pelo
Controle da Qualidade do IVB, e posteriormente, o Certificado fisico assinado pelo técnico que executou a analise e pelo
responsavel técnico da Empresa Contratada deve ser enviado a Rua: Maestro José Botelho N° 64, Instituto Vital Brasil - Niterdi —
RJ;

IX - Em caso de resultados fora da especificacdo, sera necessaria a realizacdo de Investigagdo de Resultados Fora de
Especificacdo (FDE) conforme ¢ preconizado na RDC n° 658/2022, de acordo com Procedimento previamente aprovado pelo
Sistema da Qualidade do Instituto Vital Brazil;

X - 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;
XI - Manter em estoque um minimo de bens necessarios a execugdo do objeto do contrato;

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

obrigag¢do contratual, para a ado¢do das providéncias cabiveis;

XIII - Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, no todo ou em parte e as suas expensas, bens objeto do contrato com
vicios, defeitos ou incorregdes resultantes de execugdo irregular ou do fornecimento de materiais inadequados ou desconformes

com as especificagoes;

XIV - 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;

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

XVI - Fornecer o servigo em estrita conformidade com as especificagdes e condigoes exigidas;

XVII - Entregar o quantitativo especificado neste termo, de acordo com a demanda do CONTRATANTE;

XVIII - Toda e qualquer substituicdo do servigo que esteja em desconformidade com o solicitado ou que se apresente em

qualidade inferior, devem obedecer ao prazo previsto neste termo;



XIX - Emitir nota fiscal, conforme objeto fornecido e os documentos necessarios para a exatiddo da prestagdo do fornecimento;

XX - Manter durante a execugdo do contrato todas as condi¢des de habilitacdo e qualificagdo exigidas para participagdo na

licitagdo;

XXI - O nio cumprimento dos requisitos especificados do requerimento do usuario, total ou parcial, dos requisitos implicara em

multas ou até mesmo rescisdo contratual.

XXII - As partes se obrigam em todas as obrigagdes previstas nos artigos 187 e seguintes do RILC DO IVB, bem como, as

previstas no artigo 69 da Lei Federal n° 13.303/2016, que serdo melhores especificadas no Termo de Referéncia e/ou Contrato.

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, Acao e

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

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

11.3 — Nao obstante, as referidas legislacdes também devem ser adotadas as regras concernentes a legislacdao estadual, mais
especificamente existentes nos artigos 44 e seguintes do Decreto Estadual n® 48.816/2023, que trata da reserva or¢amentaria,

sendo uma legislagdo 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 Fiscalizacdo do contrato serfo regulamentada e direcionada através das determinagdes previstas nos artigos
231 e seguintes do RILC do IVB.

12.2 - O cumprimento da obrigaco serd acompanhada e fiscalizada no seu todo, por comissdo formada por 03 (trés) servidores
(as) a quem incumbira acompanhar a execuc¢do dos servigos juntamente com a CONTRATADA, determinando as providéncias

necessarias ao regular e efetivo cumprimento do servico, na forma prevista na Lei Federal n® 13.303/2016.
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 DE ENTREGA (ARTIGO 199 E 202 DO RILC)

13.1 - Conforme determinacdo do artigo 200 do RILC, o prazo de vigéncia do contrato sera de 12 (doze) meses, com eficacia
legal apds a data de publicacdo do instrumento contratual no Didrio Oficial. O prazo contratual podera ser prorrogado,
observando-se o limite previsto nos artigos 199 e 202 do RILC DO IVB e artigo 71 da Lei Federal n° 13.303/2016, ou seja, 60

(sessenta) meses, desde que a proposta da CONTRATADA seja mais vantajosa para o contratante.

13.2 - A entrega devera ser agendada, tendo em vista a necessidade da presenca de representante da unidade demandante
do Instituto do Vital Brazil .

13.3 -Agendamento da entrega: Em caso de falta de agendamento os produtos nio serdo recebidos.



13.4 — O Certificado de Analise deve ser entregue, exclusivamente, no enderego abaixo designado:
13.5 - Local: Rua: Maestro José Botelho N° 64, Instituto Vital Brasil - Niterdi -RJ.

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

13.7 - Agendamento da entrega: Em caso de falta de agendamento os produtos néo serdo recebidos.

13.8-Telefone e e-mail para envio dos certificados de analise:
13.9-Controle da Qualidade
13.10 -Tel.: (21) 2711-9223 Ramal: 125 e 212 13.9-Email: controledaqualidade@yvitalbrazil.rj.gov.br /

controle.biologico@yvitalbrazil.rj.gov.br

14 - JUSTIFICATIVA PARA O NAO PARCELAMENTO

14.1 - A area técnica demandante, conforme determinag¢do do regulamento interno no seu artigo 97 e § 3° do RILC do IVB e
artigo 30, I da Lei Federal n® 13.303/2016, informa que A CONTRATACAO SERA REALIZADA POR INEXIGIBILIDADE
DE LICITACAO.

14.2. - Quanto a indivisibilidade do objeto, destaca-se que a acomodagio em item UNICO respeita a integridade qualitativa do
objeto a ser executado. A fragmentacdo do servico que se pretende contratar implicaria no risco de impossibilidade de uma

execugao satisfatoria.

14.3 -Sob a dtica Administrativa, entendemos como legitima a reunido em um unico item de 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 ¢ a

celeridade processual podendo comprometer a selecdo da proposta mais vantajosa.

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

Conforme determinag@o 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 documentos:

15.1 — Para fins de comprovacdo da HABILITA( "AQ J !JRiDICA, nos termos do artigo 91, inciso I do RILC do IVB, deverdo
ser apresentados, conforme o caso, os seguintes documentos:

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

II - Ato constitutivo, estatuto, contrato social e alteracdes, devidamente registrado, em se tratando de sociedades empresarias, e,

no caso de sociedades por acdes, acompanhado de documentos de eleicdo de seus administradores;
III - Inscricdo do ato constitutivo, no caso de sociedades simples, acompanhada de prova de diretoria em exercicio;

IV - Decreto de autorizacdo, 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.

deverdo ser apresentados os seguintes documentos:

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

II - prova de inscri¢do no cadastro de contribuintes estadual ou municipal, se houver relativo ao domicilio ou sede do licitante,

ou outra equivalente, na forma da lei, nos termos do artigo 90, IV ¢ 91 do RILC;

III - prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Federal (certiddo da SRF ou PGFN), Estadual (certiddo conjunta, ou ndo, do
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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, Il 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 Certiddo Positiva de Débitos Trabalhistas com os mesmos efeitos da CNDT, nos termos
do artigo 90, I do RILC.

15.3 — Conforme determinagdo 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 devera comprovar a sua HABILITA( "AO TECNICAIOL através da
apresentacdo dos seguintes documentos:

I - Apresentar documentacgao através de Atestado(s), Certiddo(des) de capacidade técnica(s) ou Contrato(s) de fornecimento que
comprove(m) que a Licitante tenha fornecido satisfatoriamente, para 6rgaos 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.

II - A area técnica que elaborou o presente ETP, em consulta a Garantia da Qualidade, informa que para garantir que o Instituto
Vital Brazil esteja em conformidade com as diretrizes de Boas Praticas de Fabrica¢do, conforme disposto na Resolugdo (RDC)
N° 658, de margo de 2022, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), solicita-se a seguinte relagdo de

documentos para execugdo da atividade de Qualificagdo de Fornecedores:

a - Certificado de Responsabilidade Técnica (CRQ ou CRF);

b - Inscrigdo da empresa em Orgdo Técnico Regulador (CRQ, CRF, CRBIO, CREA etc.);

¢ - Licenga/Alvara de Funcionamento ou Certificado de Dispensa da Vigilancia Sanitaria (Municipal ou Estadual);
d - Habilitagdo na Rede Brasileira de Laboratorios Analiticos em Saude (REBLAS);

III - Ser do ramo de atividade compativel com o objeto deste termo de referéncia, cuja comprovacao sera feita por meio da

apresentag@o do Contrato Social ou Estatuto Social, devidamente registrado.

IV — Encaminhar, junto com a proposta, as caracteristicas do servigo ofertado, tais como certificado de calibragdo e qualificagido
dos equipamentos e certificado de analise dos materiais que serdo utilizados nos testes de pirogénio dos soros hiperimunes, além
de outras informagdes pertinentes, a exemplo, comprovagdo da habilitacdo técnica dos colaboradores responsaveis pelas
analises, para a aceitagdo da proposta. Servigco em desconformidade com as especificagdes e condigdes exigidas, sob pena de ndo

aceitacdo da proposta.

15.4 —Para fins de comprovacio DA QUALIFICA( "AQ 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 ¢ demonstragdes contabeis que comprovem a boa situagdo financeira do licitante, segundo calculo de

indices contabeis adequados ao objeto da contratagdo e previstos no ato convocatorio.
II — Capital social minimo de 10% do valor estimado total da futura contratagdo;

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 — Certiddo negativa de faléncia ou recuperagao judicial expedida pelo 6rgdo judiciario competente da sede da pessoa juridica,

ou de execugao patrimonial, expedida no domicilio da pessoa fisica.
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16 — DA NECESSIDADE DA GARANTIA

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 execucao satisfatéria do Contrato.

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

16.3 - O CONTRATANTE podera reter a garantia prestada, pelo prazo de até 90 (noventa) dias, apos o encerramento da vigéncia
do Contrato, devendo ser renovada a cada prorrogagao, liberando-a mediante a comprovacao, pela CONTRATADA, da eficacia

dos servigos prestados.

17-DA GARANTIA DA ASSISTENCIA TECNICA

17.1 — A proposta encaminhada pela CONTRATADA devera contemplar a garantia dos resultados de no minimo 12 (doze)
meses, a contar da execugdo de todos os testes operacionais e entrega de toda documentagdo e respectivos certificados das

qualificagdes e treinamentos;

17.2 - Durante o periodo de garantia a contratada se compromete a assegurar a prestacdo ao de servigos de assisténcia técnica
sempre que solicitada, dentro do prazo maximo de 5 (cinco) dias uteis, a partir da solicitagdo feita pela area responsavel, sem

onus para a Contratante; podendo o prazo ser prorrogavel mediante justificativa e sujeito a aprovagdo da Contratante;

18 — DAS CONDICOES DE PAGAMENTO

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

o mesmo CNPJ da Proposta.

18.2 - Para realizagdo do pagamento a CONTRATADA devera indicar, na nota fiscal, a discriminagdo de cada item do objeto

contratado.

18.3 — O pagamento sera efetuado por meio de crédito em conta corrente da institui¢do financeira contratada pelo Estado, Banco

Bradesco, salvo excec¢des a serem analisadas.

18.4 - 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 negativa 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 — CREF, assim
como a Certiddao Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT), certiddo do CEIS, certiddo do CADIN, sempre que expirados os

respectivos prazos de validade.

19 - DA MATRIZ DE RISCO

19.1 — Muito embora o presente item ndo esteja especificado nos artigos 30, § 1° do RILC a apresentagdo do gerenciamento de

riscos (matriz de riscos) torna-se necessaria, estando prevista no artigo 28, VI e artigo 134 e segs do RILC, vejamos:
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20 —- DA IMPOSSIBILIDADE DE PARTICIPACAO DE CONSORCIO E COOPERATIVA

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

Anexo : Contrato n° 3/2025 (98905297) SEI SEI-080004/001678/2024 / pg. 19



20.2 - 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 condi¢des de supri os requisitos de habilitagdo do edital.

20.3 - Desta feita, conclui-se que a vedagao de constituicdo 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.

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

21.1 - 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.

22 - AVALIACAO DA QUALIDADE E ACEITE DO OBJETO:;

22.1 - A metodologia de avaliagdo ¢ aceite dos produtos adquiridos pela entidade, ora CONTRATANTE, devera obedecer as
determinacGes previstas nos artigos 243 e seguintes do RILC do IVB, da Lei Federal n° 13.303/2016 e legislagdes estaduais

correlatas a matéria, atendendo os seguintes parametros:
I - Atendimento integral das exigéncias do Termo de Referéncia;
II - Qualidade do servigo;

III - 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 Servigo, pois os padroes
de qualidade e eficiéncia serdo avaliados pelos fiscais e pelo setor demandante que verificardo o atendimento das especificagdes

técnicas descritas neste Termo e a pontualidade da prestagdo dos servigos.

23.2 - Nos casos de uma execugdo insatisfatoria, a empresa contratada sera notificada para sanar irregularidades quanto aos
servicos pactuados e na hipdtese de ndo atendimento a notificagdo, sera aplicada as penalidades administrativas decorrentes da

inexecugdo parcial ou total dos servicos contratados.

24 - HISTORICO DE CONTRATACOES ANTERIORES

24.1 - O setor demandante realizou a consulta para obtengdo de contratacdes anteriores e ndo foram identificadas contrata¢des

similares feitas pelo proprio Orgdo nos ultimos anos.

25 - CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE



25.1- E de total responsabilidade da CONTRATADA o cumprimento das normas ambientais vigentes para a execugdo destas

aquisigdes, no que diz respeito a poluicdo ambiental ¢ destinagdo de residuos.

25.2 - A CONTRATADA devera tomar todos os cuidados necessarios para que da consecugdo das aquisicdes ndo decorra

qualquer degradagdo ao meio ambiente.

25.3 - CONTRATADA devera assumir todas as responsabilidades ¢ tomar as medidas cabiveis para a correcdo dos danos que

vierem a ser causados, caso ocorra passivo ambiental, em decorréncia da execugdo de suas atividades objeto desta contratagao.

25.4 - A CONTRATADA devera cumprir todas as legislagdes pertinentes.

Niteroi, 04 novembro de 2024

Niteroi, 28 abril de 2025

- ‘i Documento assinado eletronicamente por ARUA MASTRANGELO PRUDENCIATTI, Usuario Externo, em 30/04/2025, as 11:27,
gglﬂ E conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292 do Decreto n2 48.209, de 19 de setembro de 2022e
‘ eletrénica no art. 42 do Decreto n2 48.013, de 04 de abril de 2022.

- ‘i Documento assinado eletronicamente por LUCAS GABRIEL RIBEIRO, Usudrio Externo, em 30/04/2025, as 11:28, conforme
3EI- E horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292 do Decreto n? 48.209, de 19 de setembro de 2022 e no art. 42 do

| Setronica Decreto n? 48.013, de 04 de abril de 2022.

P ‘i Documento assinado eletronicamente por Ingrid Almada de Angelis Mata, Analista, em 30/04/2025, as 11:52, conforme
gg'ﬁ E hordrio oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292 do Decreto n2 48.209, de 19 de setembro de 2022 e no art. 42 do
‘ eletrénica Decreto n? 48.013, de 04 de abril de 2022.

e ‘i Documento assinado eletronicamente por Thamiris Guimaraes Viana Eckhardt, Analista, em 30/04/2025, as 11:52, conforme
JEI- @ hordrio oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292 do Decreto n2 48.209, de 19 de setembro de 2022 e no art. 42 do

| Sierrénica Decreto n? 48.013, de 04 de abril de 2022.

s ‘i Documento assinado eletronicamente por Camila Braz Pereira da Costa, Diretora, em 30/04/2025, as 17:34, conforme horario
3%'.3 @ oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292 do Decreto n2? 48.209, de 19 de setembro de 2022 e no art. 42 do

‘ eletrénica Decreto n2 48.013, de 04 de abril de 2022.
. ‘i Documento assinado eletronicamente por Alexandre Otavio Chieppe, Presidente, em 30/04/2025, as 17:44, conforme horario
JEI- E oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292 do Decreto n2 48.209, de 19 de setembro de 2022 e no art. 42 do

‘ :?;ul?::#c'; Decreto n2 48.013, de 04 de abril de 2022.

3 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.rj.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=6, informando o cédigo verificador 98905297 e o cdédigo CRC 1FE10938.
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