Governo do Estado do Rio de Janeiro
Instituto Vital Brazil

Geréncia de Licitagaoes
Edital de Licita¢do

Processo n® SEI-080004/000466/2024

PREGAO ELETRONICO N° 016/2024
CONTRATANTE: INSTITUTO VITAL BRAZIL S/A (CENTRO DE PESQUISAS, PRODUTOS QUIMICOS E BIOLOGICOS) (Unidade Gestora — UG: 297100)
OBJETO: AQUISICAO DE 01 (UM) EQUIPAMENTO DE CONTROLE ON-LINE DAS EMBALAGENS.
DATA DA SESSAO PUBLICA: 22/11/2024 as 10h (horario de Brasilia).

CRITERIO DE JULGAMENTO: MENOR PRECO POR LOTE

MODO DE DISPUTA: ABERTO

Torna-se publico que o INSTITUTO VITAL BRAZIL (Centro de Pesquisas, Produtos Quimicos e Biologicos), sociedade de economia mista, vinculada a Secretaria de
Saude 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 na Rua Maestro José Botelho, 64 - Vital
Brazil - Niter6i - RJ - CEP: 24.230-410, torna publico que, devidamente autorizada pelo Diretor Presidente, ora denominado Autoridade Competente, na forma do disposto
no processo administrativo SEI-080004/000466/2024, que no dia, hora e endereco eletrénico indicados acima, sera realizada licitagio na modalidade PREGAO
ELETRONICO, do tipo MENOR PRECO POR LOTE, com fundamento na Lei Federal n° 13.303 de 01 de julho de 2016, pelo que dispde o Regulamento Interno de
Licitagdes e Contratos do Instituto Vital Brazil (RILC), pela Lei Complementar n° 123 de 14 de dezembro de 2006, e observando-se as condigdes estabelecidas neste Edital e
nos Anexos que o integram.

1 DO OBJETO

1.1 O objeto do presente pregdo eletronico ¢ a aquisi¢ao de 01 (um) equipamento de controle on-line das embalagens.

1.2 A licitagdo sera divida em lote unico, conforme demonstrado no Termo de Referéncia, Anexo I.

1.3 O fornecimento do objeto sera de acordo com a forma indicada no Termo de Referéncia, Anexo I.

2 DA PARTICIPACAO NA LICITACAO

2.1 Poderao participar desta licitagdo as pessoas que atuem em ramo de atividade compativel com o objeto licitado que estiverem previamente credenciados no Sistema de
Cadastramento Unificado de Fornecedores — SICAF e no Sistema Integrado de Gestdo de Aquisigdes - SIGA (www.compras.rj.gov.br).

2.1.1 Os interessados deverdo atender as condi¢des exigidas no cadastramento no SICAF e no SIGA até o terceiro dia util anterior a data prevista para recebimento das
propostas, observado o disposto na Resolu¢do SECCG n° 61/2019.

2.1.2 O procedimento sera divulgado no SIGA, no site do Instituto Vital Brazil e também no Diario Oficial do Estado do Rio de Janeiro.

2.2 O licitante responsabiliza-se exclusiva e formalmente pelas transa¢des efetuadas em seu nome, assume como firmes e verdadeiras suas propostas e seus lances, inclusive
os atos praticados diretamente ou por seu representante, excluida a responsabilidade do provedor do sistema ou do Instituto Vital Brazil por eventuais danos decorrentes de

uso indevido das credenciais de acesso, ainda que por terceiros.

2.3 E de responsabilidade do cadastrado conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais nos Sistemas relacionados neste item 2 e manté-los atualizados junto aos 6rgdos
responsaveis pela informagdo, devendo proceder, imediatamente, a corregdo ou a alteragdo dos registros tdo logo identifique incorregéo ou aqueles se tornem desatualizados.

2.4 A ndo observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificagdo no momento da habilitagio.

2.5 Sera concedido o tratamento favorecido previsto nos artigos 42 a 49 da Lei Complementar n°® 123, de 2006 e no Decreto n.° 42.063, de 2009, para as microempresas e
empresas de pequeno porte.

2.5.1 A obtengédo dos beneficios a que se referem os artigos 42 a 49 da Lei Complementar n° 123, de 2006, fica limitada as microempresas e as empresas de pequeno porte
que, no ano-calendario de realizagdo da licitagdo, ainda ndo tenham celebrado contratos com a Administragdo Publica cujos valores somados extrapolem a receita bruta
maxima admitida para fins de enquadramento como empresa de pequeno porte.


http://www.compras.rj.gov.br

2.6 Estara impedida de participar da licitagdo o interessado ou empresa:

2.6.1 cujo administrador ou socio detentor de mais de 5% (cinco por cento) do capital social seja diretor ou empregado da empresa publica ou sociedade de economia mista
contratante;

2.6.2 suspensa pelo Instituto Vital Brazil;

2.6.3 declarada inidonea pela Unido, por Estado, pelo Distrito Federal ou pela unidade federativa a que esta vinculada a empresa publica ou sociedade de economia mista,
enquanto perdurarem os efeitos da sangdo;

2.6.4 constituida por socio de empresa que estiver suspensa, impedida ou declarada inidonea;

2.6.5 cujo administrador seja socio de empresa suspensa, impedida ou declarada inidonea;

2.6.6 constituida por socio que tenha sido socio ou administrador de empresa suspensa, impedida ou declarada inidonea, no periodo dos fatos que deram ensejo a sangéo;

2.6.7 cujo administrador tenha sido socio ou administrador de empresa suspensa, impedida ou declarada inidénea, no periodo dos fatos que deram ensejo a sang@o;

2.6.8 que tiver, nos seus quadros de diretoria, pessoa que participou, em razao de vinculo de mesma natureza, de empresa declarada inidonea.

2.7 Aplica-se a vedagdo do item anterior:

2.7.1 a contratagdo do proprio empregado ou dirigente, como pessoa fisica, bem como a participagao dele em procedimentos licitatorios, na condigdo de licitante;

2.7.2 a quem tenha relagdo de parentesco, até o terceiro grau civil, com:

2.7.2.1 dirigente de empresa publica ou sociedade de economia mista;

2.7.2.2 empregado de empresa publica ou sociedade de economia mista cujas atribui¢des envolvam a atuagdo na area responsavel pela licitagdo ou contratagio;

2.7.2.3 autoridade do ente publico a que a empresa publica ou sociedade de economia mista esteja vinculada.

2.7.2.4 cujo proprietario, mesmo na condigdo de socio, tenha terminado seu prazo de gestdo ou rompido seu vinculo com o Instituto Vital Brazil, promotor da licitagdo ou
contratante, hd menos de 6 (seis) meses.

2.8 Um licitante, ou grupo, suas filiais ou empresas que fazem parte de um grupo econdémico ou financeiro, somente podera apresentar uma tnica proposta de pregos. Caso
um licitante participe em mais de uma proposta de pregos, estas propostas ndo serdo levadas em consideragéo e serdo rejeitadas.

2.8.1 Para tais efeitos entende-se que fazem parte de um mesmo grupo econdmico ou financeiro, as empresas que tenham diretores, acionistas (com participagdo em mais de
5%), ou representantes legais comuns, e aqueles que dependam ou subsidiem econdmica ou financeiramente a outra empresa.

2.9 E vedada a participag@o de pessoas juridicas reunidas em consorcio.

3 DAS DECLARACOES E DA APRESENTACAO DA PROPOSTA

3.1 Na presente licitagdo, a fase de habilitagdo sera realizada apds as fases de apresentacdo de propostas e lances e de julgamento.

3.2 Os licitantes preencherdo, exclusivamente por meio do sistema eletronico, a proposta com o preco até a data e o horario estabelecidos para abertura da sessdo publica.

3.3 Durante o cadastramento da proposta inicial, o licitante realizara declaragdes em campo proprio do sistema.

3.4 O fornecedor enquadrado como microempresa, empresa de pequeno porte ou sociedade cooperativa devera declarar, ainda, em campo proprio do sistema eletronico, que
cumpre os requisitos estabelecidos no artigo 3° da Lei Complementar n® 123, de 2006, estando apto a usufruir do tratamento favorecido estabelecido em seus arts. 42 a 49.

3.5 A falsidade das declaragdes de que tratam os itens 3.3 e 3.4 sujeitara o licitante as sangdes previstas na Lei n° 13.303/2016, no Regulamento Interno de Licitagdes e
Contratos do Instituto Vital Brazil — RILC e neste Edital.

3.6 Os licitantes poderdo retirar ou substituir a proposta anteriormente inseridos no sistema, até a abertura da sessdo publica.

3.7 Apds o credenciamento dos participantes, a Comisséo de Licitagdo realizard a seletividade das propostas para participar da etapa competitiva e abrira a disputa por lances,
observando os seguintes procedimentos:

3.7.1 Abertura e ordenagdo das propostas iniciais recebidas, de acordo com o critério de julgamento adotado; e

3.7.2 Analise de conformidade formal das propostas, a fim de selecionar aquelas aptas a participar da etapa competitiva de lances.



3.8 Desde que disponibilizada a funcionalidade no sistema, o licitante podera parametrizar o seu valor final minimo ou o seu percentual de desconto maximo quando do
cadastramento da proposta e obedecera as seguintes regras:

3.8.1 a aplicagdo do intervalo minimo de diferenga de valores ou de percentuais entre os lances, conforme disposto no item 5.8, que incidira tanto em relagdo aos lances
intermediarios quanto em relagdo ao lance que cobrir a melhor oferta; e

3.8.2 os lances serdo de envio automatico pelo sistema, respeitado o valor final minimo, caso estabelecido, e o intervalo de que trata o subitem acima.

3.9 O valor final minimo ou o percentual de desconto final maximo parametrizado no sistema podera ser alterado pelo fornecedor durante a fase de disputa, sendo vedado:

3.9.1 valor superior a lance ja registrado pelo fornecedor no sistema, quando adotado o critério de julgamento por menor prego; e

3.9.2 percentual de desconto inferior a lance ja registrado pelo fornecedor no sistema, quando adotado o critério de julgamento por maior desconto.

3.10 O valor final minimo ou o percentual de desconto final maximo parametrizado na forma do item 3.8 possuira carater sigiloso para os demais fornecedores e para o 6rgdo
ou entidade promotora da licitagdo, podendo ser disponibilizado estrita e permanentemente aos 6rgaos de controle externo e interno.

3.11 Cabera ao licitante interessado em participar da licitagdo acompanhar as operagdes no sistema eletronico durante o processo licitatorio e se responsabilizar pelo 6nus
decorrente da perda de negocios diante da inobservancia de mensagens emitidas pelo Instituto Vital Brazil ou de sua desconexéo.

3.12 O licitante devera comunicar imediatamente ao provedor do sistema qualquer acontecimento que possa comprometer o sigilo ou a seguranga, para imediato bloqueio de
acesso.

4 DO PREENCHIMENTO DA PROPOSTA

4.1 O licitante devera enviar sua proposta mediante o preenchimento, no sistema eletrénico conforme disposto no SIGA.

4.1.1 Todas as especificagdes do objeto contidas na proposta vinculam o licitante.

4.2 Nos valores propostos estardo inclusos todos os custos operacionais, encargos previdenciarios, trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer outros que incidam direta
ou indiretamente na execugdo do objeto.

4.3 Os precos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances, serdo de exclusiva responsabilidade do licitante, ndo lhe assistindo o direito de pleitear qualquer
alteragdo, sob alegacdo de erro, omissdo ou qualquer outro pretexto.

4.4 O formulario de proposta de pregos, em sua forma impressa (Anexo II), somente sera utilizado pelo licitante vencedor com vistas a readequagdo de sua oferta final e
encaminhado juntamente com os documentos de habilitagdo, na forma do item 7, deste Edital.

4.4.1 Nao ¢ necessario anexar nenhum documento.

4.4.1.1 Caso a empresa assim o faga, estes ndo poderdo estar identificados, ndo sendo admitida a veiculagdo do nome da empresa ou de seus representantes, utilizagao de
material timbrado ou qualquer outro meio que viabilize a identificagdo do licitante.

4.4.2 Qualquer evidéncia que quebre o sigilo/anonimato exigido pelo pregdo eletronico o Instituto Vital Brazil promovera a desclassificagdo do licitante.

4.5 A Proposta de Pregos sera feita em moeda nacional. Nenhuma reivindicagéo adicional de pagamento ou reajustamento de pregos sera considerada.

4.6 O licitante cujo estabelecimento esteja localizado no Estado do Rio de Janeiro devera apresentar proposta sem a isen¢do de ICMS de que trata o Convénio CONFAZ n°
26/2003 e a Resolugéo SEFAZ n° 971/2016, sendo este valor considerado para efeito de competi¢do na licitagdo.

4.7 A apresentagdo das propostas implica obrigatoriedade do cumprimento das disposi¢des nelas contidas, em conformidade com o que dispde o Termo de Referéncia,
assumindo o proponente o compromisso de executar o objeto licitado nos seus termos, bem como nos casos de fornecer os materiais, equipamentos, ferramentas e utensilios
necessarios, em quantidades e qualidades adequadas a perfeita execugdo contratual, promovendo, quando requerido, sua substituigao.

4.8 O prazo de validade da proposta nao sera inferior a 60 (sessenta) dias corridos, a contar da data de sua apresentagdo, podendo ser prorrogado, por igual periodo, salvo se
houver justificativa para prazo diverso aceita pelo Instituto Vital Brazil.

4.9 Se, por motivo de forca maior, a adjudicagdo nio puder ocorrer dentro do periodo de validade da proposta de pregos, ou seja, 60 (sessenta) dias, e caso persista o interesse
do Instituto Vital Brazil, este podera solicitar a prorrogag¢do da validade da proposta por igual prazo.

4.10 O descumprimento das regras supramencionadas pelo Instituto Vital Brazil por parte dos contratados pode ensejar a responsabilizagdo pelo Tribunal de Contas do
Estado e, ap6s o devido processo legal, gerar as seguintes consequéncias: assinatura de prazo para a adogdo das medidas necessarias ao exato cumprimento da lei, nos termos
doart. 71, inciso IX da Constituicdo; ou condenagdo dos agentes publicos responsaveis ¢ da empresa contratada ao pagamento dos prejuizos ao erario, caso verificada a
ocorréncia de superfaturamento por sobreprego na execugdo do contrato.

5 DA ABERTURA DA SESSAO, CLASSIFICACAO DAS PROPOSTAS E FORMULACAO DE LANCES



5.1 A abertura da presente licitagdo dar-se-a em sessdo puiblica, por meio de sistema eletrénico, na data, horario e local indicados neste Edital.

5.2 Os licitantes poderédo retirar ou substituir a proposta quando for o caso, anteriormente inseridos no sistema, até a abertura da sessdo publica.

5.3 O sistema disponibilizara campo proprio para troca de mensagens entre o Pregoeiro e os licitantes.

5.4 Iniciada a etapa competitiva, os licitantes deverdo encaminhar lances exclusivamente por meio de sistema eletronico, sendo imediatamente informados do seu
recebimento e do valor consignado no registro.

5.5 O lance devera ser ofertado como menor prego por lote.

5.6 Os licitantes poderdo oferecer lances sucessivos, observando o horario fixado para abertura da sessdo e as regras estabelecidas no Edital.

5.7 O licitante somente podera oferecer lance de valor inferior ao ultimo por ele ofertado e registrado pelo sistema.

5.8 O intervalo minimo de diferenca de valores ou percentuais entre os lances, que incidird tanto em relagdo aos lances intermediarios quanto em relagdo a proposta que
cobrir a melhor oferta devera ser de R$ 100,00 (cem reais).

5.9 Em caso de erro material, ao licitante sera concedida a possibilidade de enviar solicitagdo de cancelamento do seu lance durante a realizagdo da etapa de lances da sessdo
publica, que podera ser aceita ou ndo pelo pregoeiro. Todavia, durante o transcurso do periodo randomico de disputa ndo sera possivel o encaminhamento de solicitagao de
cancelamento de lances.

5.10 O procedimento seguira de acordo com o modo de disputa adotado.

5.11 Para o envio de lances no modo de disputa “aberto”os licitantes apresentardo lances publicos e sucessivos, com prorrogagdes.

5.11.1 A etapa de lances da sessdo publica tera duragdo de dez minutos e, apds isso, sera prorrogada automaticamente pelo sistema quando houver lance ofertado nos ultimos
dois minutos do periodo de duragéo da sessdo publica.

5.11.2 A prorrogagdo automatica da etapa de lances, de que trata o subitem anterior, sera de dois minutos e ocorrera sucessivamente sempre que houver lances enviados nesse
periodo de prorrogagao, inclusive no caso de lances intermediarios.

5.11.3 Nao havendo novos lances na forma estabelecida nos itens anteriores, a sessdo publica encerrar-se-a4 automaticamente, e o sistema ordenara e divulgara os lances
conforme a ordem final de classificagéo.

5.12 Apos o término dos prazos estabelecidos, o sistema ordenara e divulgara os lances segundo a ordem crescente de valores.

5.13 Naio serdo aceitos dois ou mais lances de mesmo valor, prevalecendo aquele que for recebido e registrado em primeiro lugar.

5.14 Durante o transcurso da sessdo publica, os licitantes serdo informados, em tempo real, do valor do menor lance registrado, vedada a identificagdo do licitante.

5.15 No caso de desconexdo com o Pregoeiro, no decorrer da etapa competitiva do Pregdo, o sistema eletronico podera permanecer acessivel aos licitantes para a recepgao
dos lances.

5.16 Quando a desconexdo do Pregoeiro persistir por tempo superior a dez minutos, a sessdo do Pregdo Eletronico sera suspensa e tera reinicio somente apés comunicagio
expressa aos participantes, através de aviso inserido em campo proprio do SIGA (chat mensagem), divulgando, com antecedéncia minima de 01 (uma) hora, data e hora para
a reabertura da sessdo.

5.17 Caso o licitante ndo apresente lances, concorrera com o valor de sua proposta.

5.18 Sera efetivada a verificagdo das microempresas e empresas de pequeno porte participantes, procedendo a comparagdo com os valores da primeira colocada, se esta for
empresa de maior porte, assim como das demais classificadas, para o fim de aplicar-se o disposto nos arts. 44 ¢ 45 da Lei Complementar n® 123, de 2006, regulamentada pelo
Decreto n® 42.063, de 2009.

5.18.1 Nessas condigdes, as propostas de microempresas e empresas de pequeno porte que se encontrarem na faixa de até 5% (cinco por cento) acima da melhor proposta ou
melhor lance serdo consideradas empatadas com a primeira colocada.

5.18.2 A melhor classificada nos termos do subitem anterior tera o direito de encaminhar uma tltima oferta para desempate, obrigatoriamente em valor inferior ao da primeira
colocada, no prazo de 5 (cinco) minutos controlados pelo sistema, contados apds a comunicagdo automatica para tanto.

5.18.3 Caso a microempresa ou a empresa de pequeno porte melhor classificada desista ou ndo se manifeste no prazo estabelecido, serdo convocadas as demais licitantes
microempresa e empresa de pequeno porte que se encontrem naquele intervalo de 5% (cinco por cento), na ordem de classifica¢do, para o exercicio do mesmo direito, no
prazo estabelecido no subitem anterior.

5.18.4 No caso de equivaléncia dos valores apresentados pelas microempresas e empresas de pequeno porte que se encontrem nos intervalos estabelecidos nos subitens
anteriores, o sistema identificara aquela que primeiro inseriu sua proposta, de modo a possibilitar que esta usufrua da prerrogativa de apresentar oferta inferior a melhor
classificada.

5.19. Em caso de empate entre 2 (duas) propostas, serdo utilizados, na ordem em que se encontram enumerados, os seguintes critérios de desempate:



5.19.1 disputa final, em que os licitantes empatados poderdo apresentar nova proposta fechada, em ato continuo ao encerramento da etapa de julgamento;

5.19.2 avaliagdo do desempenho contratual prévio dos licitantes, desde que exista sistema objetivo de avaliagdo instituido;

5.19.3 os critérios estabelecidos no art. 55 da Lei Federal n.° 13.303/2016;

5.19.4 sorteio.

5.20 Encerrada a etapa de envio de lances da sessdo publica, na hipotese da proposta do primeiro colocado permanecer acima do prego maximo definido para a contratagdo, o
pregoeiro podera negociar condigdes mais vantajosas, apos definido o resultado do julgamento.

5.20.1 A negociagao podera ser feita com os demais licitantes, segundo a ordem de classificag@o inicialmente estabelecida, quando o primeiro colocado, mesmo apos a
negociagao, for desclassificado em razdo de sua proposta permanecer acima do pre¢o maximo definido pelo Instituto Vital Brazil.

5.20.2 A negociagio sera realizada por meio do sistema, podendo ser acompanhada pelos demais licitantes.

5.20.3 O resultado da negociagéo sera divulgado a todos os licitantes.

5.21 Apos a negociagdo do preco, o Pregoeiro iniciara a fase de aceitagdo e julgamento da proposta.

5.22 Os licitantes deverdo acompanhar permanente on line da sessdo publica, sob pena de responder por eventuais ndo atendimentos a solicitagdes realizadas pelo Pregoeiro e
pela precluséo de direitos ou perdas de oportunidades.

6 DA FASE DE JULGAMENTO

6.1 O julgamento obedecera ao critério de menor prego. Sera declarada vencedora a proposta que apresentar o menor prego, observadas as regras deste edital.

6.1.1 No momento da apresenta¢do da proposta vencedora, considerando o valor do preco total de cada item, a mesma devera ser apresentada com, no maximo, 02 (duas)
casas decimais apos a virgula.

6.2 O SIGA informara o licitante detentor da proposta de precos ou do lance de menor valor, imediatamente apds o encerramento da etapa de lances da sessdo publica ou,
quando for o caso, apos verificagdo de empate ficto, cabendo ao Pregoeiro decidir acerca da aceitagdo do menor lance ofertado e, ainda, negocia¢@o visando a sua redugdo.

6.3 O pregoeiro examinara a proposta classificada em primeiro lugar quanto a adequagdo ao objeto e a compatibilidade do preco em relagdo ao maximo estipulado para
contrata¢do neste Edital.

6.4 Sera desclassificada a proposta vencedora que:

6.4.1 contiver vicios insanaveis;

6.4.2 ndo obedecer as especificagdes técnicas contidas no Termo de Referéncia;

6.4.3 apresentar pregos inexequiveis ou permanecerem acima do preco maximo definido para a contratagao;

6.4.4 ndo tiverem sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pelo Instituto Vital Brazil;

6.4.5 apresentar desconformidade com quaisquer outras exigéncias deste Edital ou seus anexos, desde que insanavel.

6.5 A desclassificac@o sera sempre fundamentada e registrada no sistema, com acompanhamento por todos os participantes.

6.6 No sentido de evitar sobrepregos e inexequibilidades na futura contratagdo quanto ao preco excessivo, presungdo de inexequibilidade e de prego irrisorio, devera ser
observado o artigo 84 do RILC:

6.6.1 Podera ser considerado excessivo o prego proposto em valor superior ao estimado pelo Instituto Vital Brazil na fase preparatoria do procedimento, resultando na
obrigatoriedade de negociagdo para fins de redugdo e, fracassada essa, ndo aceitagdo da proposta..

6.6.2 Podera ser considerado com presumidamente inexequivel o preco proposto em valor que atenda a seguinte inequagdo, resultando na necessidade de diligenciar junto ao
particular para fins de comprovagdo da exequibilidade de sua proposta:

30% (trinta por cento) x VR (Valor méximo de referéncia para aceitagdo das propostas) ou MP ( Média das propostas ou lances apresentados em valores inferiores ao
maximo de referéncia, e superiores a 30% do valor maximo de referéncia) < PPI ( Preco presumidamente inexequivel) < 70% (setenta por cento) x VR (Valor maximo de
referéncia para aceitagdo das propostas) ou MP (Média das propostas ou lances apresentados em valores inferiores ao maximo de referéncia, e superiores a 30% do valor
maximo de referéncia), onde:

PPI — Prego presumidamente inexequivel;

VR — Valor maximo de referéncia para aceitagao das propostas;



MP — Média das propostas ou lances apresentados em valores inferiores a0 maximo de referéncia, e superiores a 30% do valor maximo de referéncia.

6.6.3 Podera ser considerado objetivamente como prego irrisorio aquele proposto em valor que atenda a seguinte inequagdo, resultado na imediata néo rejeigdo da proposta:

PI (Prego irrisorio) < 30% (trinta por cento) x VR (Valor maximo de referéncia para aceitagéio das propostas) ou MP (Média das propostas ou lances apresentados em valores
inferiores ao maximo de referéncia, e superiores a 30% do valor maximo de referéncia), onde:

PI — Prego irrisorio;
VR - Valor maximo de referéncia para aceitagdo das propostas;

MP — Média das propostas ou lances apresentados em valores inferiores a0 maximo de referéncia, e superiores a 30% do valor maximo de referéncia.

6.7 Se houver indicios de inexequibilidade da proposta de prego, ou em caso da necessidade de esclarecimentos complementares, poderdo ser efetuadas diligéncias, para que
a empresa comprove a exequibilidade da proposta.

6.8 Para fins de analise da proposta quanto ao cumprimento das especificagdes do objeto, podera ser colhida a manifestagdo escrita do setor requisitante do servigo ou da area
especializada no objeto.

7 DA FASE DE HABILITACAO

7.1 Sera exigida a apresentacdo dos documentos de habilitacao deste Edital apenas ao licitante vencedor que devera enviar ao Instituto Vital Brazil os documentos e as
declaragdes abaixo através do e-mail licitacao@yvitalbrazil.rj.gov.br, no prazo maximo de 3 (trés) dias Uteis contados da data do encerramento da fase de lances da sessdo
publica:

a) A Proposta de Pregos relativa ao valor arrematado, conforme modelo constante do Anexo II;

b) Declaragdo de Elaboracgdo Independente de Proposta, constante do Anexo III;

c¢) Declaragdo relativa ao cumprimento ao Art. 7°, inciso XXXIII, da Constitui¢ao Federal, na forma do Anexo IV, de que ndo ha em seus quadros funcionais a realizagdo de
trabalho noturno, perigoso ou insalubre por menores de 18 (dezoito) anos ou de qualquer trabalho por menores de 16 (dezesseis) anos, salvo na condi¢ao de aprendiz, a partir
dos 14 (quatorze) anos;

d) Declaragdo de que ndo foram aplicadas penalidades de suspensdo temporaria da participagdo em licitagdo, pelo IVB, impedimento de licitar e contratar com orgdos e
entidades integrantes da Administragdo Publica do Estado do Rio de Janeiro ou declaragdo de inidoneidade para licitar e contratar por qualquer Ente ou Entidade da
Administragdo Federal, Estadual, Distrital e Municipal cujos efeitos ainda vigorem, na forma do Anexo V — Declaragdo de Inexisténcia de Penalidade;

¢) Declaragdes de Enquadramento ou Nao Nos Requisitos Previstos na Lei Complementar n° 123 de 14/12/2006, conforme modelo constante do Anexo VI;

f) Declaragdo de Conhecimento e Concordancia com os Termos do Edital e seus Anexos e o Regulamento Interno de Licitagdes e Contratos, Anexo VII;

g) Declaragdo de Inexisténcia de impedimento em contratar com a administragéo ptblica VIII;

h) Modelo de Declaragdo de Compromisso de Implementagdo do Programa de Integridade previsto na Lei 7.753/2017 do Estado do Rio de Janeiro, Anexo IX, salvo as
excegdes no disposto do item 16.7.2;

i) Declarag@o de Anticorrupgao, previstas na Lei 12.846/2013, de 01/08/2013, Anexo X;

7.1.2 Os documentos deverdo ser encaminhados, preferencialmente em arquivos em extensio “.PDF”, odendo ser também remetidos em formato compactado e/ou em
>
extensdo “.ZIP”.

7.1.3 Ao enviar mensagem(ns) ao Instituto Vital Brazil, recomendamos que o licitante indique, no titulo do e-mail, as seguintes informagdes:

a) n° da licitagdo;

b) nome completo (razdo social) do participante;

¢) assunto.

7.1.4 E altamente recomendével que os licitantes sempre verifiquem o efetivo recebimento de todas as mensagens remetidas ao Instituto Vital Brazil.

7.1.5 Uma vez recebidos os documentos, os documentos de habilitagdo previstos no item 7, o Pregoeiro consultara o Cadastro de Fornecedores do Estado, por meio do
Sistema Integrado de Gestdo de Aquisi¢des (SIGA), pelo Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas (CEIS), pelo Portal Transparéncia, da Controladoria Geral
da Unido e por qualquer outro sistema determinado por Lei.

7.1.5.1 Caso o licitante conste em qualquer um dos Cadastros mencionados no item 7, com o registro de penalidade que impega a sua participagdo em licitagdo ainda em
vigor, ndo podera prosseguir no certame, cabendo ao Pregoeiro declarar tal condigdo.

7.1.6 Para fins de consulta direta aos documentos de habilitagdo em processo licitatorio, o Certificado de Registro no Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores —
SICAF, do Poder Executivo Federal, podera ser apresentado em substituigéo aos documentos elencados no item 7.3.1 , alineas “c.17, “c.2”, “c.3”, “d” e “e”.



7.1.7 Somente havera a necessidade de comprovagao do preenchimento de requisitos mediante apresentagdo dos documentos originais nao-digitais quando houver divida em
relacdo a integridade do documento digital ou quando a lei expressamente o exigir.

7.1.8 Apds a apresentacdo dos documentos de habilitagao, fica vedada a substituigdo ou a apresentagdo de novos documentos, salvo em sede de diligéncia, para:

a) complementagdo de informagdes acerca dos documentos ja apresentados pelos licitantes e desde que necessaria para apurar fatos existentes a época da abertura do certame;
e

b) atualizagdo de documentos cuja validade tenha expirado apds a data de recebimento das propostas.

7.1.9 O pregoeiro podera, na analise dos documentos de habilitagdo, sanar erros ou falhas que ndo alterem a substancia dos documentos e sua validade juridica, mediante
decisdo fundamentada, registrada em ata e acessivel a todos, atribuindo-lhes eficacia para fins de habilitagdo.

7.1.9.1 Na hipétese de necessidade de suspensdo da sessao publica para a realizagdo de diligéncias, com vistas ao saneamento de que trata o subitem anterior, a sessdo publica
somente podera ser reiniciada mediante aviso prévio no sistema com, no minimo, vinte e quatro horas de antecedéncia, e a ocorréncia sera registrada em ata.

7.1.10 Na hipotese de o licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar ndo atender as exigéncias para a habilitagdo, o 6rgéo ou entidade examinara a proposta
subsequente e assim sucessivamente, na ordem de classificagdo, até a apuragdo de uma proposta que atenda as especificagdes do objeto e as condigdes de habilitagao.

7.1.11 Constatado o atendimento as exigéncias de habilita¢ao, o licitante sera habilitado e posteriormente declarado vencedor.

7.1.12 Nao serdo aceitos documentos de habilitagdo com indicagdo de CNPJ/CPF diferentes, salvo aqueles legalmente permitidos.

7.1.12.1 Se o fornecedor for a matriz, todos os documentos deverdo estar em nome da matriz, e se o licitante for a filial, todos os documentos deverdo estar em nome da filial,
exceto para atestados de capacidade técnica, e no caso daqueles documentos que, pela propria natureza, comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz.

7.2. Habilitacio Juridica

7.2.1 Para fins de comprovagao da habilitagdo juridica, deverdo ser apresentados, conforme o caso, os seguintes documentos:

a) Cédula de identidade e CPF dos socios ou dos diretores;

b) ato constitutivo, estatuto ou contrato social e todas as alteragdes contratuais, devidamente registrado, em se tratando de sociedades empresarias, e, no caso de sociedades
por agdes, acompanhado de documentos de elei¢do de seus administradores.

¢) inscrigdo do ato constitutivo, no caso de sociedades simples, acompanhada de prova de diretoria em exercicio;

d) decreto de autorizagdo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no pais, e ato de registro ou autorizagdo para funcionamento expedido pelo
orgdo competente, quando a atividade assim o exigir.

e) a sociedade simples que ndo adotar um dos tipos regulados nos artigos 1.039 a 1.051, devera mencionar, no contrato social, por forga do art. 997, inciso VI, as pessoas
naturais incumbidas da administragdo da sociedade;

f) Ata da respectiva fundagdo, ¢ o correspondente registro na Junta Comercial, bem como o estatuto com a ata da assembleia de aprovagao, na forma do artigo 18 da Lei n°
5.764/71, em se tratando de sociedade cooperativa.

7.3 — Regularidade Fiscal e Trabalhista

7.3.1 Para fins de comprovagao da regularidade fiscal e trabalhista, deverdo ser apresentados os seguintes documentos:

a) prova de inscri¢ao e regularidade no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ);

b) 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;

¢) prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Federal, Estadual e Municipal do domicilio ou sede do licitante, que sera realizada da seguinte forma:

c.1) Fazenda Federal: apresentagdo de Certiddo Conjunta Negativa de Débitos relativos a Tributos Federais ¢ 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 a d, do paragrafo tnico, do art. 11, da Lei n® 8.212, de 1991;

¢.2) Fazenda Estadual: apresenta¢do de Certiddo Negativa de Débitos, ou Certiddo Positiva com efeito de Negativa, perante o Fisco estadual, pertinente ao Imposto sobre
Operagoes relativas a Circulagdo de Mercadorias e sobre Prestagdes de Servicos de Transporte Interestadual, Intermunicipal e de Comunicagdo — ICMS, bem como de
Certidao perante a Divida Ativa estadual, podendo ser apresentada Certiddo Conjunta em que constem ambas as informagdes; ou, ainda, Certiddo comprobatoria de que o
licitante, em razdo do objeto social, ndo esteja sujeito a inscrigdo estadual;

¢.2.1) Caso o licitante esteja estabelecido no Estado do Rio de Janeiro, a prova de regularidade com a Fazenda Estadual sera feita por meio da apresentagao da Certidao
Negativa de Débitos, ou Certidao Positiva com efeito de Negativa, expedida pela Secretaria de Estado de Fazenda, e de Certidao Negativa de Débitos em Divida Ativa, ou



Certidao Positiva com efeito de Negativa, para fins de participagdo em licitagdo, expedida pela Procuradoria Geral do Estado, ou, se for o caso, Certiddo comprobatéria de
que o licitante, em razdo do objeto social, ndo esteja sujeito a inscrigdo estadual;

¢.3) Fazenda Municipal: apresentagdo da Certiddo Negativa de Débitos, ou Certidao Positiva com efeito de Negativa do Imposto sobre Servigos de Qualquer Natureza — ISS,
ou, se for o caso, certiddo comprobatéria de que o licitante, em razdo do objeto social, ndo esteja sujeito a inscrigdo municipal;

d) Certificado de Regularidade do FGTS — CRF;

e) Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justiga do Trabalho, mediante a apresentagdo de Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT) ou da
Certidao Positiva de Débitos Trabalhistas com os mesmos efeitos da CNDT;

7.3.2 Na hipoétese de tratar-se de microempresa ou de empresa de pequeno porte, na forma da lei, ndo obstante a obrigatoriedade de apresentagéo de toda a documentagido
habilitatoria, a comprovagado da regularidade fiscal e trabalhista somente sera exigida para efeito de assinatura do contrato caso se sagre vencedora na licitagao.

7.3.2.1 Em sendo declarada vencedora do certame microempresa ou empresa de pequeno porte com débitos fiscais e trabalhista, ficara assegurado, a partir de ento, o prazo
de 5 (cinco) dias uteis para a regularizagéo da documentagdo, pagamento ou parcelamento do débito, e emissdo de eventuais certiddes negativas ou positivas com efeito de
negativas.

7.3.2.2 O prazo acima podera ser prorrogado por igual periodo, mediante requerimento do interessado, a critério exclusivo da Administragdo Publica.

7.3.2.3 A ndo regularizagdo da documentagio no prazo estipulado implicara a decadéncia do direito a contratagdo, sem prejuizo da aplicagdo das sangdes previstas na Lei
13.303/2016, Regulamento Interno de Licitagdes e Contratos do Instituto Vital Brazil e legislacdes estaduais.

7.3.3 Quando da andlise da documentagdo de regularidade fiscal, o pregoeiro procedera Consulta Consolidada ao Cadastro do (TCU) Tribunal de Contas da Unido
(http://www.portal.tcu.gov.br) e o Cadastro de Ocorréncias dos Fornecedores do Estado do Rio de Janeiro — SIGA (www.compras.rj.gov.br) para verificagdo da regularidade
do fornecedor e emitindo as Certiddes correspondentes.

7.4 - Qualificacio Econdomica-Financeira

7.4.1 O licitante detentor da proposta ou lance de menor preco devera apresentar certiddes negativas de faléncias e recuperacgdo judicial e extrajudicial expedidas pelos
distribuidores da sede da pessoa juridica, ou de execugdo patrimonial, expedida no domicilio da pessoa fisica. As certiddes deverao vir acompanhadas de declaragdo oficial da
autoridade judiciaria competente, relacionando os distribuidores que, na Comarca de sua sede, tenham atribui¢do para expedir certiddes negativas de faléncias e recuperagdo
judicial, ou de execugdo patrimonial.

7.4.2 Nio sera causa de inabilitagdo do licitante a anotagdo de distribui¢ao de processo de recuperagdo judicial ou de pedido de homologagdo de recuperacgdo extrajudicial,
caso seja comprovado, no momento da entrega da documentagio exigida no presente item, que o plano de recuperagéo ja foi aprovado ou homologado pelo Juizo competente.

7.4.3 A qualificagdo econdmico-financeira sera comprovada por meio da apresentacdo de balango patrimonial e demonstragdes contabeis referentes ao Gltimo exercicio
social, exigiveis na forma da lei, com a comprovagao, pelo particular, de indices de liquidez geral (LG), liquidez corrente (LC), e solvéncia geral (SG) iguais ou superiores a
1 (um), vedada a sua substitui¢do por balancetes ou balangos provisorios, podendo ser atualizados por indices oficiais quando encerrado ha mais de 3 (trés) meses da data de
apresentagao da proposta.

a) Os indices contabeis, calculados pelo licitante para fins de atendimento do dispositivo acima, deverdo ser confirmados pelo responsavel da contabilidade do licitante, que
devera apor sua assinatura no documento de célculo e indicar, de forma destacada, seu nome e niimero de registro no Conselho Regional de Contabilidade.

b) Sao considerados aceitos na forma da lei, o Balango Patrimonial e Demonstragdes Contabeis assim apresentadas:

- Publicado em Diario Oficial; ou,
- Publicado em jornal, ou,
- Por copia ou fotocopia legivel, ou na Junta Comercial da sede ou domicilio da licitante; ou,

- Por copia ou fotocopia do Livro Diario na junta Comercial da sede ou domicilio da licitante, ou outro 6rgdo equivalente inclusive com os Termos de Abertura e
Encerramento, ou Por meio do Sistema Publico de Escrituragdo Digital — SPED, através da apresentagdo do recibo de entrega e das demonstragdes financeiras, sendo
dispensada a autenticagdo nas Juntas Comerciais, com base no disposto no Decreto n°® 8.683/2016.

b.1) Comprovagdo de patriménio liquido minimo de 10% (dez por cento) do valor da proposta da licitante, devendo a comprovagdo ser feita relativamente a data da
apresentagdo da proposta, na forma da lei, admitida a atualizag@o por indices oficiais.

7.5 - Qualificacgiio Técnica

7.5.1 Apresentar documentag@o 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 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, serd admitido o somatorio de atestados.

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

7.5.3 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 analise e aceitagdo da proposta. Material em desconformidade com as especificagdes e condigdes
exigidas, sob pena de ndo aceitagdo da proposta.


http://www.portal.tcu.gov.br/
http://www.compras.rj.gov.br/

8 DOS RECURSOS

8.1 Qualquer licitante poderd, durante o prazo de 15 minutos apés o término do julgamento das propostas e do ato de habilitagdo ou inabilitagdo, em campo
proprio do sistema, podera manifestar sua intengdo de recorrer, sob pena de preclusdo, ficando a autoridade competente autorizada a adjudicar o objeto ao licitante declarado
vencedor.

8.1.2 A falta de manifesta¢do do licitante importara na decadéncia do direito de recurso e a adjudicac@o do objeto da licitagdo ao vencedor.

8.2 As razdes do recurso deverdo ser apresentadas em momento Unico, no prazo de trés dias uteis, para o e-mail funcional licitacao@vitalbrazil.rj.gov.br, mediante
confirmacao de recebimento, contado a partir do dia util seguinte da manifestagdo de interposicdo de recurso.

8.2.1 A ndo apresentacdo das razdes acarretara como consequéncia a analise do recurso apenas pela sintese da manifestagdo a que se refere o subitem 8.1.

8.3 Os demais licitantes ficardo intimados para, se desejarem, apresentar suas contrarrazdes, no prazo de trés dias uteis, para o e-mail funcional
licitacao@vitalbrazil.trj.gov.br, mediante confirmagdo de recebimento, que comegara a contar do dia util seguinte do término do prazo da recorrente.

8.4 Os recursos interpostos fora do prazo ndo serdo conhecidos.

8.5 As razdes de recursos serdo dirigidas ao pregoeiro, que no prazo de 05 (cinco) dias tteis, podera reconsiderar ou ndo sua decisdo, encaminhando o respectivo parecer para
apreciagdo da Autoridade Competente que no mesmo prazo podera acolhé-lo ou rejeita-lo, mediante decisdo fundamentada, em cumprimento aos termos do artigo 71 do

RILC.

8.6 Sera assegurado ao licitante vista dos elementos indispensaveis a defesa de seus interesses.

8.6.1 As razdes do recurso e contrarrazdes serdo disponibilizadas no SIGA.

8.7 O acolhimento do recurso invalida tdo somente os atos insuscetiveis de aproveitamento.

8.8 Os recursos, em juizo de admissibilidade e mérito, poderdo ser encaminhados a Area Técnica Demandante ou & Assessoria Especial Juridica, quando necessario, para
analise, que emitira sua respectiva manifestagao.

8.9 O recurso interposto sera processado, levando em consideragio as determinagdes previstas nos artigos 70 a 76 do RILC do Instituto Vital Brazil.

8.10 A decisdo final do mérito acerca do recurso sera disponibilizada no SIGA bem como no site do Instituto Vital Brazil.

9 DAS INFRACOES ADMINISTRATIVAS E SANCOES

9.1 No caso da pratica de ato ou conduta ilicita no ambito das licitagdes, contratos e demais procedimentos regulados no Regulamento Interno de Licitagdes e Contratos do
Instituto Vital Brazil, por Particular ou Contratado, aplicar as seguintes sangdes administrativas, observado o art. 82, 83 e 84 da Lei Federal n° 13.303/2016:

a) adverténcia;

b) multa, na forma prevista no Edital Convocatorio ou no contrato;

¢) suspensdo do direito de participar de licitagdo e impedimento de contratar com o Instituto Vital Brazil pelo prazo de até 02 (dois) anos;

9.1.1 As sangdes previstas no item 9.1 podem ser aplicadas cumulativamente.

9.2 A sangéo administrativa deve ser determinada a luz dos principios da proporcionalidade e razoabilidade, de acordo com as circunstancias do caso concreto, os agravantes
e atenuantes da conduta praticada pelo licitante e o dano efetivamente acarretado ao Instituto Vital Brazil.

9.3 A aplicacdo de sangdo ndo exclui a possibilidade de rescisdo administrativa do contrato.

9.4 A aplicagdo de qualquer sangdo sera antecedida de notificagdo do interessado que indicara a sua identificacdo, a finalidade da notificagdo, a indicacdo dos fatos e
fundamentos legais pertinentes, a intimagdo para apresentagdo de defesa e indicagdo de provas a produzir, o prazo e o local para manifestagdo do intimado e a abertura de
vistas irrestritas do interessado aos autos, bem como a possibilidade de extrair copias dos documentos que interessar.

9.4.1 Ao interessado sera garantido o contraditorio e a defesa prévia nos termos do Regulamento Interno de Licitagdes e Contratos do Instituto Vital Brazil.

9.4.2 A intimagdo do interessado devera indicar o prazo e o local para a apresentagdo da defesa.

9.4.2.1 A defesa prévia do interessado sera exercida no prazo de 10 (dez) dias tteis.

9.5 As penalidades impostas aos licitantes serdo registradas pelo Instituto Vital Brazil no Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas — CEIS, no Sistema de
Cadastro Unificado de Fornecedores do Governo Federal — SICAF e no Cadastro de Fornecedores do Estado, por meio do SIGA.

9.6 Para aplicacdo de qualquer sangdo administrativa além dos artigos 82 a 84 da Lei 13.303/2016, deveram ser observados as regras previstas nos artigos 254 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.

9.7 Aplicam-se as licitagdes e aos contratos regidos pela Lei n® 13.303, de 30 de junho de 2016, as disposigdes do Capitulo II-B do Titulo XI da Parte Especial do Decreto-
Lei n° 2.848, de 7 de dezembro de 1940 (Codigo Penal).

10 DA IMPUGNACAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

10.1 Os interessados poderdo formular impugnagdes ao presente Edital em até 5 (cinco) dias uteis anteriores a abertura da sessdo mediante confirmagdo de recebimento

através do e-mail licitacao@vitalbrazil.rj.gov.br.
10.1.1 Cabera a autoridade competente decidir sobre a impugnagéo até 3 (trés) dias uteis nos termos do artigo 87, paragrafo 1° da Lei 13.303/2016.

10.2 Os interessados poderdo solicitar esclarecimentos acerca do objeto deste Edital em até 3 (trés) dias Uteis anteriores a abertura da sessdo mediante confirmagdo de

recebimento através do e-mail licitacao@vitalbrazil.rj.gov.br.

10.2.1 Cabera ao pregoeiro, auxiliado pelo setor responsavel pela elaboracdo do Edital, a instru¢do, processamento e resposta aos pedidos de esclarecimentos no prazo de até
24 (vinte e quatro horas), antes do encerramento do prazo de acolhimento de propostas.

10.3 A resposta a impugnagéo ou ao pedido de esclarecimento sera divulgado no site do Instituto Vital Brazil para conhecimento dos interessados.

10.4 As impugnagdes e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem os prazos previstos no certame.

10.5 O efeito suspensivo se opera apenas em relagdo aqueles que se oponham aos atos decisérios proferidos no processo conforme art. 70, §5°, do RILC.

10.6 Modificado substancialmente o edital como resultado da resposta a impugnagao ou ao pedido de esclarecimento, sera definida e publicada nova data para a realizagdo do
certame.

10.6.1 As retificagdes deste Edital, por iniciativa oficial ou provocada por eventuais impugnagdes, obrigardo a todos os licitantes, devendo ser publicadas em todos os
veiculos em que se deu a publicagdo originaria, reabrindo-se o prazo inicialmente estabelecido, exceto quando, inquestionavelmente, a modificagdo no alterar a formulagido
das propostas.

11 DA SUBCONTRATACAO E DA GARANTIA

11.1 Nao sera admitida a subcontratagdo do objeto contratual.

11.2 Podera ser exigida garantia contratual, justificadamente, a critério da area técnica ou demandante, limitada a 5% (cinco por cento) do valor total da contratagdo,
conforme regras definidas no Termo de Referéncia.

11.3 A garantia devera indenizar os seguintes eventos:

I — Prejuizos decorrentes do ndo cumprimento do contrato;

1T — Atos diretos decorrentes de culpa ou dolo durante a execugdo do contrato;

IIT — Multas moratérias e punitivas aplicadas pelo Instituto Vital Brazil;

IV — Obrigagdes previdencidrias e trabalhistas de qualquer natureza, ndo adimplidas pela contratada.

11.4 O CONTRATANTE podera reter a garantia prestada, pelo prazo de at¢ 90 (noventa) dias, apos o encerramento da vigéncia do Contrato, devendo ser renovada a cada
prorrogagio, liberando-a mediante a comprovagdo, pela CONTRATADA, da eficacia dos servigos prestados.

11.5 Caso o valor do contrato seja alterado, de acordo com o art. 206, paragrafo terceiro, Regulamento Interno de Licitagdes e Contratos do Instituto Vital Brazil, ou nos
casos que impliquem em perda ou substituigdo da garantia, esta devera ser complementada ou substituida, no prazo determinado pelo gestor do contrato.

11.6 As demais regras sobre a garantia exigida constam do na Minuta de Contrato, anexo deste Edital, sendo também observada as regras previstas nos artigos 206 a 210 do
RILC e artigo 70 da Lei 13.303/2016.

12 PAGAMENTO

12.1 O pagamento sera em até 20 (vinte) dias, apds satisfeitas as obrigagdes previstas no Contrato, Edital e respectivos anexos, apds a atestagdo pela Fiscalizagdo da
CONTRATANTE, na conta corrente de titularidade do CONTRATADO a ser indicada, junto a institui¢do financeira contratada pelo Estado do Rio de Janeiro.

12.2 Os pagamentos serdo efetuados por meio de crédito em conta corrente da institui¢do financeira contratada pelo Estado, Banco Bradesco, salvo excegdes a serem
analisadas, cujo niimero e agéncia deverdo ser informados pelo adjudicatério até a assinatura do contrato.

12.3 A emissdo da Nota Fiscal ou Fatura sera precedida do recebimento definitivo do objeto ou de cada parcela, mediante atestagdo, que ndo podera ser realizada pelo
ordenador de despesas.



12.4 O CONTRATADO devera encaminhar a Nota Fiscal ou Fatura para pagamento ao Instituto Vital Brazil, situado na Rua Maestro José¢ Botelho, 64, - Bairro Vital Brazil,
Niter6i/RJ, CEP 24230-410.

12.5 Havendo erro na apresentagdo da Nota Fiscal ou Fatura, ou circunstancia que impega a liquidagdo da despesa, o pagamento ficara sobrestado até que 0 CONTRATADO
providencie as medidas saneadoras. Nessa hipotese, o prazo para pagamento iniciar-se-a apds a comprovagdo da regularizagdo da situagdo, ndo acarretando qualquer onus
para o CONTRATANTE.

12.6 Quando do pagamento, sera efetuada a retencao tributaria prevista na legislagdo aplicavel.

12.6.1 Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, no pagamento serdo retidos na fonte os percentuais estabelecidos na legislagéo vigente.

12.6.2 O CONTRATADO regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n° 123/2006, ndo sofrera a retengéo tributaria quanto aos impostos
e contribui¢des abrangidos por aquele Regime. No entanto, o pagamento ficara condicionado & apresentagdo de comprovagao, por meio de documento oficial, de que faz jus
ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei Complementar n° 123/2006.

12.7 Os pagamentos eventualmente realizados com atraso, desde que ndo decorram de ato ou fato atribuivel ao CONTRATADO, sofrerdo a incidéncia de atualizagdo
monetaria conforme disposto na cldusula nona da Minuta de Contrato, Anexo a este Edital.

12.8 O CONTRATADO devera emitir a Nota Fiscal Eletronica — NF-¢, consoante o Protocolo ICMS n° 42/2009.

13 PRAZO CONTRATUAL

13.1 O prazo de vigéncia do contrato sera de 12(doze) meses, contados a partir da data da sua publicagdo no Diario Oficial do Estado do Rio de Janeiro.

13.2 O prazo contratual podera ser prorrogado, por iguais periodos até o limite de 5 (cinco) anos, na forma do artigo 71, da Lei 13.303/2016 e artigo 199 do RILC.

14 REAJUSTE

14.1 Os pregos contratados poderdo reajustados decorrido o prazo de 12 (doze) meses da data da apresentagdo da proposta ou do orgamento a que a proposta se referir, e para
isso devera ser observado o disposto na clausula nona da Minuta de Contrato, anexo a este Edital.

15 EXECUCAO, GESTAO E FISCALIZACAO CONTRATUAIS

15.1 O regime de execugdo contratual, o modelo de gestdo e a fiscalizagdo, assim como os prazos e condi¢des de conclusdo, entrega, observagdo e recebimento se submetem
ao disposto no Termo de Referéncia e da Minuta de Contrato, anexos a este Edital.

15.2 A execugdo do Contrato sera acompanhada e fiscalizada por Comissdo especialmente designada pelo Diretor Presidente, conforme Ato de Nomeagao, efetuado através
da PORTARIA TVB — DP N°002/2023, em conformidade com o Decreto n°® 45.600, de 16 de margo de 2016.

16 FORMALIZACAO DO CONTRATO

16.1 Apds a homologagdo, o Instituto Vital Brazil convocara o licitante vencedor para assinar o termo de contrato ou para aceitar ou retirar o instrumento equivalente, no
prazo de 5 (cinco) dias uteis, sob pena de decair o direito a contratagdo, sem prejuizo das sangdes previstas nesta Lei.

16.2 O prazo de convocagdo podera ser prorrogado, 1 (uma) vez, por igual periodo, mediante solicitagdo da parte interessada durante seu transcurso, devidamente justificada,
e desde que o motivo apresentado seja aceito pelo Instituto Vital Brazil.

16.3 Na hipotese de o vencedor da licitagdo ndo assinar o contrato, ou néo aceitar ou ndo retirar o instrumento equivalente no prazo e nas condigdes estabelecidas, podera o
Pregoeiro, em observancia a norma do artigo 75, § 2° da Lei 13.303/2016, examinar as ofertas subseqiientes e a qualificagdo dos licitantes, convocando os licitantes
remanescentes, na ordem de classificagdo e assim sucessivamente, observado o direito de preferéncia para as microempresas e empresas de pequeno porte, até a apuragdo de
uma que atenda ao Edital, para assumir o compromisso nas condigdes propostas pelo licitante vencedor, sem prejuizo da aplicagdo das sangdes previstas em Lei.

16.4 Caso nenhum dos licitantes aceite a contratagdo nos termos item anterior, o Instituto Vital Brazil observados o valor estimado e sua eventual atualizagdo, podera
convocar os licitantes remanescentes para negociagéo, na ordem de classificagdo, com vistas a obten¢do de melhor prego, mesmo que acima do prego do adjudicatario; ou
adjudicar e celebrar o contrato nas condi¢des ofertadas pelos licitantes remanescentes, atendida a ordem classificatoria, quando frustrada a negociagdo de melhor
condigdo, desde que o prego proposto seja igual ou inferior ao maximo de referéncia fixado para o certame.

16.5 A recusa injustificada do adjudicatario em assinar o contrato ou em aceitar ou retirar o instrumento equivalente no prazo estabelecido pelo Instituto Vital Brazil
caracterizara o descumprimento total da obrigagdo assumida e o sujeitara as penalidades legalmente estabelecidas.

16.6 A licitante vencedora devera comprovar que mantém programa de integridade, nos termos da disciplina conferida pela Lei Estadual n.° 7.753/17 e eventuais
modificagdes e regulamentos subsequentes, consistindo tal programa no conjunto de mecanismos e procedimentos internos de integridade, auditoria e incentivo a dentincia
de irregularidades e na aplicagdo efetiva de codigos de ética e de conduta, politicas e diretrizes com o objetivo de detectar e sanar desvios, fraudes, irregularidades e atos

ilicitos praticados contra a Administragao Publica. (Modelo de Declaragdo — Anexo IX do Edital).

16.6.1 Caso a futura contratada ainda ndo tenha programa de integridade instituido, a Lei Estadual n® 7.753/17 faculta o prazo de 180 (cento e oitenta) dias para a implantagido
do referido programa, a contar da data da celebragéo do contrato.

16.6.2 A presente condigdo ndo se aplicara aos casos em que valor do item/lote ou dos itens/lotes adjudicados a futura contratada ndo ultrapassarem o montante de RS
650.000,00 (seiscentos e cinquenta mil reais) para compras e servi¢os ou R$ 1.500.000,00 (um milhdo e quinhentos mil reais) para obras e servigos de engenharia ou o prazo



do contrato for inferior a 180 (cento ¢ oitenta) dias.

16.7 A contratada devera cumprir as normas previstas na Lei Federal n° 12.846/2013, de 01/08/2013, “Lei Anticorrup¢ao”, abstendo-se de cometer os atos propensos a lesar a
administra¢@o publica e denunciando a pratica de irregularidades de que tiver conhecimento.

17 DAS DISPOSICOES GERAIS

17.1 Nio havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impega a realizagdo do certame na data marcada, a sessdo sera automaticamente transferida para
o primeiro dia util subsequente, no mesmo horério anteriormente estabelecido, desde que ndo haja comunicagao em contrario, pelo Pregoeiro.

17.2 Todas as referéncias de tempo no Edital, no aviso e durante a sessdo publica observardo o horario de Brasilia - DF.
17.3 A homologagao do resultado desta licitagdo implica a constituigdo de direito relativo a celebragdo do contrato em favor do licitante vencedor.

17.4 As normas disciplinadoras da licitagdo serdo sempre interpretadas em favor da ampliagdo da disputa entre os interessados, desde que ndo comprometam o interesse do
Instituto Vital Brazil, o principio da isonomia, a finalidade e a seguranga da contratagao.

17.5 Os licitantes assumem todos os custos de preparacdo e apresentagdo de suas propostas e o Instituto Vital Brazil ndo serd, em nenhum caso, responsavel por esses custos,
independentemente da condugao ou do resultado do processo licitatorio.

17.6 Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, excluir-se-a o dia do inicio e incluir-se-a o do vencimento. S6 se iniciam e vencem os prazos em dia
util no Instituto Vital Brazil.

17.7 O desatendimento de exigéncias formais ndo essenciais ndo importara o afastamento do licitante, desde que seja possivel o aproveitamento do ato, observados os
principios da isonomia e do interesse publico.

17.8 Em caso de discordancia existente entre as especificagdes do objeto descritas no Sistema de Integragdo de Gestdo de Aquisigdes (SIGA) e as especificagdes constantes
deste Edital, prevalecerdo as ultimas

17.9 O Edital e seus anexos estdo disponiveis, na integra, no endereco eletrénico www.compras.rj.gov.br e no site do Instituto Vital Brazil.

17.10 E facultada ao Pregoeiro ou 4 Autoridade Competente, em qualquer fase da licitagio, a promogio de diligéncia destinada a esclarecer ou a complementar a instrugéo do
processo, vedada a inclusdo posterior de documento ou informagao que deveria constar originariamente da proposta.

17.11 O Instituto Vital Brazil podera alterar e revogar a presente licitagdo e por interesse publico decorrente de fatos supervenientes devidamente comprovados, pertinentes e
suficientes para justificar o ato, devendo anula-la por ilegalidade, de oficio ou provocagdo de terceiros, sempre mediante parecer escrito ¢ fundamentado, nos termos da Lei
13.303/2016 e artigo 229 da Lei Estadual 287/79.

17.12 Ficam os licitantes sujeitos as sangdes administrativas, civeis e criminais cabiveis caso apresentem na licitacdo, qualquer declaragdo falsa que ndo corresponda a
realidade dos fatos.

17.13 O objeto da presente licitagdo podera sofrer acréscimos ou supressdes, conforme previsto no art. 81 da Lei n.° 13.303/2016.
17.14 Os casos omissos serdo resolvidos pela Autoridade Competente, com auxilio do Pregoeiro, Assessoria Especial Juridica da entidade e da Equipe de Apoio.

17.15 O foro da cidade do Niteroi ¢ designado como o competente para dirimir quaisquer controvérsias relativas a este Pregdo e a adjudicagéo, contratagdo e execugao dela
decorrentes.

17.16 Integram este Edital, para todos os fins e efeitos, os seguintes anexos:

Anexo I |Termo de Referéncia

Anexo II [Modelo de Proposta Comercial

ﬁl;exo Modelo de Declaragdo de Elaboragdo Independente de Proposta
A Modelo de Declaragao de Atendimento ao Disposto no Art. 7.°, inciso XXXIII, da
nexo IV

Constitui¢do Federal

Anexo V [Modelo de Declaragio de Inexisténcia de Penalidade

Modelos de Declaragdes de Enquadramento ou Nao Nos Requisitos Previstos na Lei
Complementar n° 123 de 14/12/2006

Anexo |[Modelo de Declaragdo de Conhecimento e Concordancia com os Termos do Edital e

Anexo VI

VII seus Anexos e o Regulamento Interno de Licitagdes e Contratos.
é;llelxo Modelo Declaragido de Atendimento ao Disposto no Art. 38 da Lei 13.303/2016
Anexo IX Modelo de Declaragdo de Compromisso de Implementagdo do Programa de Integridade

Lei 7.753/2017 do Estado do Rio de Janeiro
Anexo X [Modelo de Declaragdo Anticorrupgao
Anexo XIMinuta de Contrato

Anexo
XII

Especificagao de Requerimento de Usuario
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Niterdi, 04 de novembro de 2024.
ALEXANDRE OTAVIO CHIEPPE
AUTORIDADE COMPETENTE

ANEXO I
TERMO DE REFERENCIA

1-SETOR REQUISITANTE

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

2.2 - Unidade/Setor/Departamento: Coordenagio 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@vitalbrazil.rj.gov.br;

alessandra.cardoso@vitalbrazil.rj.gov.br;
lidiane.rosa@yvitalbrazil.rj.gov.br;

3 —INTRODUCA

3.1 - O INSTITUTO VITAL BRAZIL (IVB) ¢ um ente da administragdo publica indireta do Estado do Rio de Janeiro, considerado como Laboratorio 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), 6rgéo ao
qual o IVB se encontra vinculado, bem como com a Unido, por meio de acordos, de contratos e de convénios com o Ministério da Saude.

3.2 - Em decorréncia das necessidades para o desenvolvimento das atividades supra mencionadas, vem apresentar o presente TERMO DE REFERENCIA (TR) deixando
registrado que levou em consideragdo as informagdes existentes no Estudo Técnico Preliminar (ETP), conforme previsto no artigo 30, Ie § 1° do RILC.

4 - DA DECLARACAO RESUMIDA DO OBJETO (ARTIGO 30, PARAGRAFQ PRIMEIRO, “A” e “B” 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

Aquisicdo de 01 (um) equipamento de CONTROLE ON-LINE DAS EMBALAGENS.

5 — JUSTIFICATIVA E NECESSIDADE DA CONTRATACAQ (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 Fabricagdo de Medicamentos. Segundo tal resolugdo devem ser tomadas precaugdes para minimizar a contaminagdo cruzada e misturas
durante as operagdes de embalagem, artigo 205 da RDC 658/2022, “Ao configurar um programa para as operagées de embalagem, deve ser dada especial atengdo a
minimiza¢do do risco de contaminagdo cruzada, misturas ou substitui¢oes”.

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; II - Se as embalagens estio letas; III - Se os produtos e materiais de embalagem corretos foram usados; 1V - Se impressoes

r

aplicadas durante o processo de embalagem estio corretas; e V - Funcionamento correto dos monitores de linha”, nos termos do artigo 215 da referida resolucao.

5.3 — Nao obstante, a exigéncia da implementagdo 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 Resolugao.

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 Fabricagéo (CBPF) e durante
a inspe¢do, 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
ndo conformidade, e essa ndo conformidade foi registrada no relatorio sob n® 02042bba-9d5a-467e-b97a-15a48053bc85.

5.5 - Considerando o art. 47 da Lei 13.303/2016 que trata das normas especificas para aquisi¢ao de bens pelas sociedades de economia mista, pode realizar a indicagdo 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 Fabricagdo (CBPF) ¢ um documento emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) atestando que determinado
estabelecimento cumpre com os requisitos técnicos de Boas Praticas de Fabricagdo, dispostos na legislagdo em vigor, necessarios a comercializagdo do produto. No dia 19 de
junho de 2023, foi publicado no Diario Oficial da Unido, Segdo 1, n° 114, as resolu¢des com o cancelamento das Boas Praticas de Fabricagéo do Instituto Vital Brazil.

5.7 - A RESOLUCAO-RE n° 2.165, de 15 de junho de 2023, cancelou a Certificagio de Boas Préticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos, publicada pela
Resolugdo- RE n° 1.888, de 09 de junho de 2022, no Diario Oficial da Unido n° 111, de 13 de junho de 2022, Secdo 1, pag. 100 (LINHA(S) DE CERTIFICACAO
CANCELADA(S): Insumos Farmacéuticos Ativos Biologicos: imunoglobulinas heterélogas). A RESOLUCAO-RE n° 2.166, de 15 de junho de 2023, cancelou a
Certificagao de Boas Praticas de Fabricacdo 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, Secdo 1, pag. 101(LINHA(S) DE CERTIFICACAO CANCELADA(S): Produtos estéreis: Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagio
Asséptica). Ea RESOLUCAO-RE n° 2.167, de 15 de junho de 2023, indeferiu o Pedido de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos.

5.8 - O motivo do cancelamento foi a verificagdo das ndo conformidades criticas na linha de produtos estéreis, por meio de inspe¢do 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 descrigdo 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 - DESCRICAQ TECNICA COMPLETA DO OBJETO ( DEFINICAO DOS ITENS, QUANTIDADE E UNIDADES) (RILC ARTIGO 30, PARAGRAFO
PRIMEIRO, “D”)

Cédigodo
item

Unidade de
fornecimento

D Descri¢do Quantidade
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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: VERIFICACAO DE APARENCIA Unidade o1
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 Ttem: 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 necessério realizar a 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 seguranga e 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 consideragéo as determinagdes previstas no artigo 30, § 1°, “e” c/c artigo 188 do Regulamento Interno de Ligitagées 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 conceituacdo do que seria Sistema de Registro de
Precos, que nada mais ¢ do que o conjunto de procedimentos para realizagdo, mediante contratagdo direta ou licitagdo nas modalidades pregdo ou concorréncia, de registro
formal de pregos relativos a prestagdo de servigos, a obras e a aquisigdo e locag@o 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 administra¢do, ainda mais quando estamos diante de um sociedade de economia mista, assim, entendeu a area requisitante, pela sua ndo aplicagdo, realizando a
contratagdo de forma direta.

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

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

9.2 - A execugdo 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 relagdo entre custos e beneficios, considerando-se os impactos ambientais, positivos e
negativos, associados ao produto.

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

9.5-Todos os produtos deverdo ser de primeira linha, e deverdo ter a data de fabricagdo mais proxima possivel da data de entrega. Nao serdo aceitos produtos com
modulagdes, ou seja, que sofreram transformagdes ou adaptagdes em suas configuragdes originais apenas para atender ao Termo de Referéncia.

9.6- Os itens objeto da presente contratagio 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 ¢
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 o 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 legislagdo pertinente, cumprindo as determinac¢des dos Poderes Publicos, mantendo sempre limpo o local dos
servigos e nas melhores condigdes de seguranga, higiene e disciplina.

III - efetuar os pagamentos devidos a CONTRATADA, nas condigdes estabelecidas neste contrato;

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

V - exercer a fiscalizagdo 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 aceitagdo 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¢des, falhas ou irregularidades verificadas no ato da entrega e recusar o objeto, fixando prazo para a sua corregéo;

IX - Ordenar a substitui¢do dos objetos quando estiver fora das especificagdes estabelecidas neste Termo de Referéncia.

10.2 - A empresa vencedora do certame licitatorio, 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;

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

III ) Comunicar ao Fiscal do contrato, por escrito e tdo logo constatado problema ou a impossibilidade de execug@o de qualquer obrigagdo 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 incorregdes resultantes de
execugao irregular ou do fornecimento de materiais inadequados ou desconformes com as especificagdes;

V) Indenizar todo e qualquer dano e prejuizo pessoal ou material que possa advir, direta ou indiretamente, do exercicio de suas atividades ou serem causados por seus
prepostos 8 CONTRATANTE ou terceiros;

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

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

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 especifica¢des e condigdes 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¢do 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;

XIII ) Emitir fatura, conforme objetos fornecidos e os documentos necessarios para a exatiddo da prestagao do fornecimento;
XIV) Manter durante a execucdo do contrato todas as condi¢des de habilitagdo e qualificagdo exigidas para participagdo na licitagao;

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

XVI') Fornecer os desenhos dimensionais, os fluxogramas, juntamente com uma descrigdo funcional do equipamento. Além disso, estes devem ser entregues 60 (sessenta)
dias antes da construgdo 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 utilizagdo durante as manutengdes preventivas e corretivas;

XVIII) Promover visita técnica as dependéncias no IVB para verificagdo 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 interven¢des 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 aceitagdo no cliente) e qualificacdo de instalagdo e operacdo, técnico por no minimo 05 (cinco) dias uteis,
para execugdo efetiva de todos os testes apresentados nos protocolos por equipamento. Ademais, este periodo néo sera contabilizado coma treinamento de operadores e
manutengio;

XXI) Treinar os operadores e supervisores da area de produgdo 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 manutengdo de modo a torna-los aptos para operagédo, 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, qualificacdes,
treinamento, acompanhamento de lote industrial e possiveis visitas;

XXV) As despesas para realizagdo do FAT (teste de aceitag@o no fabricante) serdo de responsabilidade da CONTRATADA, incluindo passagens (ida e volta), hospedagem e
alimentagdo (almogo 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
condigdes da viagem e hospedagem deverao ser previamente aprovadas pelo gestor do contrato;

XXVI ) Entregar toda documentag@o que servira 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 instalagdo, start up do equipamento e treinamento operacional por meio de técnicos comprovadamente treinados pelo fabricante do equipamento com
apresentacdo de certificado de treinamento do técnico (s) que ira (30) realizar a instalagdo do equipamento no IVB, expedido pela fabrica;

XXVIII) Entregar ao IVB todas as documentagdes relativas, as qualificagdes, treinamentos, acompanhamentos de produgdo, FAT e SAT com prazo maximo de 10 dias, apos
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 uteis apos a solicitagdo do servigo acima, ndo tendo a contratada adotada as providéncias necessarias, o IVB 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 comprovagéo;

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/operagao dos equipamentos deverdo ocorrer em até 5 (cinco) dias ap0s a realizagdo do SAT;
XXXV ) A contratada se obriga a promover o inicio dos treinamentos em até 05 (cinco) dias Uteis apos a realizagdo das qualificacdes de instalagao/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 serdo contabilizados como treinamentos;

XXXVIII) A empresa contratada devera apresentar comprovagdo de prestacdo 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 identificagdo para seu pessoal, utilizando cracha, constando no minima os seguintes dados: nome, chapa, fungao, fotografia e assinatura do responsavel pela
firma. Esta exigéncia e condigdo obrigatoria para a permanéncia dos servidores da CONTRATADA na area onde serdo executados os servigos;

XL) O fornecedor devera disponibilizar um Plano de Manutengéo Preventiva e Corretiva, com discriminagao das tarefas a serem executadas e com periodicidade;
XLI) Os objetos deverdo estar de acordo com o especificado no anexo Especificagdo 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 rescisio contratual;

XLII ) Apods 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 ndo for possivel o cumprimento pela CONTRATADA, e havendo necessidade de prorrogagdo, a
CONTRATADA devera solicitar justificadamente, o que sera apreciado pela Area demandante e Diretoria.

11 - DA DISPONIBILIDADE ORCAMENTARIA E FINANCEIRA DO ORGAQO (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, Agao e Elementos serdo informados em instrumento
especifico no decorrer do processo administrativo.

11.2 - A despesa tem adequagdo or¢camentaria e financeira com a Lei Orgamentaria Anual e compatibilidade com a lei de Diretrizes Orgamentarias. Foram observadas,
previamente, todas as prescrigdes constantes do art. 16, inciso I 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 ¢ 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 orgamentaria, 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 GESTAOQ E FISCALIZACAO DO CONTRATO (ARTIGO 30, PARAGRAFO PRIMEIRO, “ J ¢ RILC)

12.1 - A Gestio e Fiscalizag@o do contrato sera regulamentada e direcionada através das determinagdes previstas nos artigos 231 e seguintes do RILC do IVB.

12.2 - O cumprimento da obrigagao sera acompanhada e fiscalizada no seu todo, por comissao formada por 03 (trés) servidores(as) a quem incumbira 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 fung¢do de Fiscal do Contrato.
2 — Sr. JAILSON UMBELINO FREIRE, brasileiro, casado, técnico industrial, inscrito no CPF sob o n° 820.073.497-87 ¢ identificacao funcional (ID) sob o n® 269772-2
para o exercicio da fun¢do de Fiscal do Contrato.

3 —Sr. JORGE LUIS COELHO MATTOS, brasileiro, casado, farmacéutico, inscrito no CPF sob o n° 518.211.257-20 e identificagdo funcional (ID) sob o 2698893-3 para
o exercicio da fun¢do 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 apds a data de publicagdo do instrumento contratual no Diario 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 tinica) 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 especificagdes técnicas do equipamento.

1T - DEFINITIVAMENTE, no prazo de até 15(quinze) dias, apds 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 especificagdes e legislagdo respectiva, a Contratada sera notificada para realizar as
corregdes ¢ 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¢do no prazo determinado podera ensejar a rescisdo contratual com a aplicag@o das penalidades cabiveis;

13.6 - Havendo necessidade de prorrogagio do prazo, a contratada deveré 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 e o manejo do equipamento e de seus acessorios até o local onde o equipamento devera ser alocado sera de responsabilidade da Contratada;

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

13.10 - A aceitagao do equipamento pelo IVB nédo exime a CONTRATADA das responsabilidades por ela garantida.

13.11 - Endereco Local: Rua: Maestro José Botelho N° 64, Instituto Vital Brasil - Niterdi -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 no sera recebido.

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

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

14 - JUSTIFICATIVA PARA O NAO PARCELAMENTO
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14.1 — A area demandante/técnica da entidade entende pela realizagdo do certame licitatério em um lote Ginico, sendo mais satisfatoria do ponto de vista da eficiéncia técnica,
pois a contratagdo em lote Uinico, gera-se maior eficiéncia na prestagdo de servico, propiciando a ampla participagdo de licitantes.

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

14.3 - No mais, a configura¢ao da solug¢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 Administracdo Publica para a presente pretensio contratual.

14.4 - Essa possibilidade gera vantagens quanto ao maior nivel de controle do gestor, promovendo uma maior interagdo entre as diversas fases dos servigos, uma maior
facilidade no cumprimento do cronograma de execugdo ¢ 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 contratagdo do objeto em tnico lote justifica-se sendo a mais satisfatoria do ponto de vista da eficiéncia técnica, pois por consolidar a execugdo do servigo a partir de
uma tnica empresa vencedora do referido LOTE UNICO, gera-se maior eficiéncia na execug@o do servi¢o, 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 pre¢os em relagdo a contratagdo
segmentada, pois havera um montante maior de servigos a serem adquiridos por determinada empresa, atendendo o principio da razoabilidade e da economicidade para a
Administragao.

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

Conforme determinag@o 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 comprovacio da HABILITACAO JURIDICA, nos termos do artigo 91, inciso I do RILC do IVB, deverdio ser apresentados, conforme o caso, os
seguintes documentos:

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

II - Ato constitutivo, estatuto, contrato social e alteragdes, devidamente registrado, em se tratando de sociedades empresarias, e, no caso de sociedades por agdes,
acompanhado de documentos de eleigdo de seus administradores;

III - Inscri¢do 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 autorizagao 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 inscrig¢do 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 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, IT e 91 do RILC; e

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

15.3 — Conforme determinacdo do artigo 92 d'o RILC do IVB ¢ Enunciado 39 da PGE/RJ, para que a empresa esteja em condigdes de celebrar contrato com o IVB, a empresa
devera comprovar a sua HABILITACAQ TECNICA |, através da apresentacio dos seguintes documentos:

I - Apresentar documentagdo através de Atestado(s), Certidao(des) de capacidade técnica(s) ou Contrato(s) de fornecimento que comprove(m) que a Licitante tenha
fornecido satisfatoriamente, para 6rgaos publicos da 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 somatério de atestados.

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

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 analise e aceitagdo da proposta. Material em desconformidade com as especificagdes e condigdes
exigidas, sob pena de ndo aceitagdo da proposta.

15.4 — Para fins de comprovagio DA QUALIFICACAQ ECONOMICA E FINANCEIRA , dependendo do tipo de produto/prestagdo do servigo, nos termos do artigo 93
do RILC, a empresa devera apresentar os seguintes documentos:

I — Balango patrimonial e demonstra¢des contabeis que comprovem a boa situagdo financeira do licitante, segundo calculo 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 contratacdo;

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 recuperacio judicial expedida pelo érgio judiciario competente da sede da pessoa juridica, ou de execugdo patrimonial, expedida
no domicilio da pessoa fisica.



16 — DA NECESSIDADE DA GARANTIA CONTRATUAL

16.1 - A CONTRATADA devera apresentar ao CONTRATANTE, comprovante de prestacdo de garantia da ordem de 5% (cinco por cento) do valor do Contrato, a ser
prestada em qualquer modalidade prevista nos incisos I ao III, do § 1°, do artigo 96 da Lei Federal n° 13.303/2016 e artigos 206 e seguintes do RILC do IVB, a ser restituida
apos sua execucdo satisfatoria do Contrato.

16.2 - 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
prorrogagdo, liberando-a mediante a comprovagio, pela CONTRATADA, da eficacia dos servigos prestados.

17 — DAS CONDICOES DE PAGAMENTO

17.1 - Considera-se adimplemento o cumprimento da prestagdo com a entrega do objeto, devidamente atestado pelo(s) agente(s) competente(s). O pagamento da parcela sera
realizado no prazo de 20 (vinte) dias, a contar da certificagdo da execugdo 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 realizagao 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¢@o financeira contratada pelo Estado, Banco Bradesco, salvo excegdes a serem analisadas.

17.4 - A CONTRATADA sera obrigada a reapresentar a Certidao Conjunta Negativa de Débitos relativos a Tributos Federais e a Divida Ativa da Unido, ou Certiddo
Conjunta Positiva com efeito negativo, expedida pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e Procuradoria- Geral da Fazenda Nacional (PGFN), que abrange,
inclusive, as contribuigdes sociais previstas nas alineas “a” até “d”, do paragrafo tinico, do artigo 11 da Lei Federal n® 8.212/1991; o Certificado de Regularidade do FGTS —
CREF, assim como a Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT), certidao do CEIS, certiddo do CADIN, sempre que expirados os respectivos prazos de validade.

17.5 - O pagamento devera cumprir o Cronograma de Desembolso, que sera dividido em 04 (quatro) parcelas, a ser realizado da seguinte forma:
1 -20% (trinta por cento), na assinatura do contrato;

11 - 40% (quarenta por cento) apds 90 (noventa) dias apds o primeiro pagamento;

11T - 30% (vinte por cento), apos os respectivos testes na fabrica (FAT);

IV - 10% (dez por cento), apds a instalagao 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 servigos executados no periodo de garantia devem ser realizados SEM 6nus 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, serd interrompida a contagem do tempo de garantia da pega 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 prestacao 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
aprovagao da Contratante;

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 seguintes do RILC, vejamos:

ATRIBUICAO INTENSIDADE |[EXPECTATIVA ACOES

DE
DE RISCO DE IMPACTO OCORRENCIA MITIGADORAS

DEFINICAO

DE RISCO DESCRICAO

O CONTRATO deve
prever que nesses casos

Responsabllldgde civil Custos por prejuizos causados a terceiros CONTRATADA ALTO BAIXA os custos deverdo ser
quanto a terceiros arcados pela

CONTRATADA, e que
podera contratar seguro.

Respeito ao ato juridico
Alteragdes na legislagdo ou outras normas que perfeito, estabilidade
Mudanca das normas impliquem em aumento de custos ou CONTRATANTE/CONTRATADA |MEDIO BAIXA institucional e
diminuicdo de receitas contratual, reequilibrio
econdmico financeiro.

Alterag:e_lo d:fl ) Alteragdo de carga tributaria incidente sobre o CONTRATANTE/CONTRATADA IMEDIO ALTO Reequll_lbrlo econdmico
carga tributaria Contrato financeiro.

Exigéncia de
demonstrativos
financeiros da
CONTRATADA,
CONTRATADA ALTO BAIXA exigéncia de capital
social minimo
compativel com o valor
estimado para a
contratacao.

Problemas de liquidez Contratada apresenta problemas de caixa,
financeira impossibilitando a continuidade dos servigos.




Profissionais
qualificados,
Atraso na prestagdo do  |Atraso na execugdo dos servigos causados pela . fiscalizagdo e
servico CONTRATADA CONTRATADA MEDIO BAIXA notificagdo pelo Fiscal
de Contrato e san¢des
contratuais.
Fiscalizagdo adequada
Todos os custos trabalhistas, bem como custos do Contrato e
Custos trabalhistas gerados por agdes trabalhistas ou custos acima |CONTRATADA ALTA ALTA cumprimento das
do estimado. obrigagdes trabalhistas.
Assisténcia juridica.
O Contrato devera
. prever que as multas por
Reclamagdo de terceiros Pre{ulzos causgdos pela CONTRATADA, em CONTRATADA BAIXO MUITO BAIXA |irregularidade deverdo
razao dos servigos prestados.
ser arcadas pela
CONTRATADA.
Rescisdo do Contrato Rescisdo contratual por consenso entre as partes [CONTATANTE/CONTRATADA |ALTO MUITO BAIXO Indeplzaqao deve ser
prevista no Contrato.
Rescisdo do Contrato por |Rescisdo contratual por agdo movida pela Indenizagdo deve ser
decisdo judicial CONTRATADA CONTRATANTE ALTO MUITO BAIXO prevista no Contrato.
Impacto ambiental e Custos de multas ou ag¢des civis publicas pela
custos ambientais por ndo adogdo de procedimentos adequados a CONTRATADA ALTO MUITO BAIXA
multas e agdes civis prote¢do do meio ambiente

20 — DA IMPOSSIBILIDADE DE PARTICIPACAQ 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 trara prejuizos a competitividade do certame, visto que, em regra, a formagao 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 vedagdo de constitui¢do de empresas em consércio e cooperativa para o caso concreto ¢ o melhor atende ao interesse publico, por
prestigiar os principios da competitividade, economicidade ¢ 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 vedag@o de constitui¢do 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 CESSAQ, TRANSFERENCIA OU SUBCONTRATACAO

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 ¢ do artigo 17, VI, “c”.

22 - AVALIACAO 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 ¢ legislagdes estaduais correlatas a matéria, atendendo os seguintes parametros:

I - Atendimento integral das exigéncias do Termo de Referéncia;
1T - Qualidade do produto / servigo;

[1I - 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 padrdes de qualidade e eficiéncia serfo avaliados
pelos fiscais que verificardo o atendimento das especificagdes técnicas descritas neste Termo e a pontualidade da prestagdo dos servigos.

23.2 - Nos casos de uma execugdio insatisfatoria, a empresa contratada sera notificada para sanar irregularidades quanto aos servigos pactuados e na hipotese de nao
atendimento a notificagao, 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 ird assegurar a qualidade, eficicia e seguranga dos produtos fabricados, pois mitigara o risco de misturas e
substitui¢des 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
Fabrica¢do de Medicamentos no quesito “obrigatoriedade sanitaria”, RDC n°® 658/2022 e 768/2022.

25 - HISTORICO DE CONTRATACOES ANTERIORES

25.3 - No ano de 2023 foi aberto um processo emergencial para a aquisicdo 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 aquisigio, no que diz respeito a poluigio
ambiental e destinagdo de residuos;

26.2 - A CONTRATADA devera tomar todos os cuidados necessarios para que da consecugao da aquisigdo nao decorra qualquer degradagdo ao meio ambiente;

26.3 - A CONTRATADA devera assumir todas as responsabilidades e tomar as medidas cabiveis para a corregéio dos danos que vierem a ser causados, caso ocorra passivo
ambiental, em decorréncia da execugdo de suas atividades objeto desta licitagdo;

A CONTRATADA devera cumprir todas as legislagdes pertinentes.

27 — DA IMPOSSIBILIDADE DE PARTICIPACAQ DE CONSORCIO E COOPERATIVA

27.1 - 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.

27.2 - Auséncia de consorcio ndo trara prejuizos a competitividade do certame, visto que, em regra, a formagao 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.

27.3 - Desta feita, conclui-se que a vedagdo de constitui¢do de empresas em consércio 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 ¢ 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 - Defini¢des 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 operagdo do equipamento;

11T - Acompanhamento rigoroso das agdes previstas neste Termo de Referéncia para a completa instalagao do equipamento.

TERMO DE REFERENCIA ELABORADO POR: Ester S. F. Alencar - Analista - IBPG com informagdes técnicas fornecidas por: Coordenagio de Soros.
TERMO DE REFERENCIA APROVADO POR: Camila Braz P. da Costa - Diretora Industrial - ID: 54335315-0

Niterdi, 06 setembro de 2024

ANEXO II
MODELO DE PROPOSTA COMERCIAL

FORMULARIO DE PROPOSTA DE PRECO - PE N.° 016/2024(a ser preenchida em papel timbrado da proponente)

Licitacdo por: Pregdo Eletronico n°. 016/2024

Processo n°. SEI-080004/000466/2024 Data da Abertura: 22/11/2024, as 10h ¢ 00min.
Local: www.compras.rj.gov.br

DADOS A CONSTAR PREENCHIMENTO PELO PROPONENTE

RAZAO SOCIAL

CNPJ

ENDERECO

TELEFONE

EMAIL

INOME DO REPRESENTANTE LEGAL

IDENTIDADE DO REPRESENTANTE LEGAL

CPF DO REPRESENTANTE LEGAL

BANCO / AGENCIA BANCO: BRADESCO / AGENCIA:

CONTA CORRENTE

ITEM  |ID SIGA ESPECIFICACAO - COD. SIGA UN |QTDE 'VALOR UNIT. VALOR TOTAL HMARCA
01 [

Prazo de Validade da Proposta 60 (sessenta) dias

Prazo de Entrega / Execugdo do objeto

Local de Entrega / Execugdo do objeto

Declaro que nos pregos propostos encontram-se incluidos todos os custos operacionais, encargos previdenciarios, trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer outros que
incidam direta ou indiretamente no fornecimento do objeto da presente licitagdo, os quais ficardo a cargo tnica e exclusivamente sob minha responsabilidade.

OBSERVACOES

1*. A PROPOSTA DE PRECOS devera:

a) ser preenchida integralmente por processo mecanico ou eletronico, sem emendas e rasuras;

b) conter os pregos em algarismos e por extenso, por unidade, ja incluidas as despesas de fretes, instalagdo, impostos federais ou estaduais e descontos especiais;

Declaro que esta proposta foi elaborada de forma independente.
Data e local.
Assinatura do Representante Legal da Empresa

ANEXO III
MODELO DE DECLARACAO DE ELABORACAO INDEPENDENTE DE PROPOSTA

PREGAO ELETRONICO N° /


http://www.compras.rj.gov.br/

(IDENTIFICAGAO COMPLETA DO REPRESENTANTE LEGAL DA LICITANTE), como representante devidamente constituido de (IDENTIFICACAO COMPLETA
DA LICITANTE), doravante denominado LICITANDO, declara sob as penas da lei, em especial o art. 299 do codigo Penal Brasileiro, que:

a) A proposta anexa foi elaborada de maneira independente, e que o conteudo da proposta anexa nao foi, no todo ou em parte, direta ou indiretamente, informado a, discutido
com ou recebido de qualquer outro participante potencial ou de fato do PE XXX/202X, por qualquer meio ou por qualquer pessoa;

b) A intengdo de apresentar a proposta anexa nao foi informada a, discutida com ou recebida de qualquer outro participante potencial ou de fato do PE XXX/202X, por
qualquer meio ou qualquer pessoa;

¢) Que ndo tentou, por qualquer meio ou por qualquer pessoa, influir na decisdo de qualquer outro participante potencial ou de fato do PE XXX/202X, quanto a participar ou
ndo da referida licitagdo;

d) Que o contetido da proposta anexa ndo sera, no todo ou em parte, direta ou indiretamente, comunicado ou discutido com qualquer outro participante potencial ou de fato do
PE XXX/202X antes da adjudicag@o do objeto da referida licitagao;

¢) Que o conteudo da proposta anexa nao foi no todo ou em parte, direta ou indiretamente, informado a, discutido com ou recebido do Instituto Vital Brazil antes da abertura
oficial das propostas e;

) Que esta plenamente ciente do teor e da extensdo desta declaragdo e que detém plenos poderes e informagdes para firma-la.

s de de

(Nome do Representante Legal)

ANEXO IV
MODELO DE DECLARACAO DE ATENDIMENTO AO DISPOSTO NO ARTIGO 7.°, INCISO XXXIII, DA CONSTITUICAO FEDERAL

PREGAO ELETRONICO N° /

(Razdo Social) , CNPJ n.° , DECLARA, sob as penas da lei, de que ndo ha em seus quadros funcionais a realiza¢do de
trabalho noturno, perigoso ou insalubre por menores de 18 (dezoito) anos ou de qualquer trabalho por menores de 16 (dezesseis) anos, salvo na condi¢do de aprendiz, a partir
dos 14 (quatorze) anos.

s de de

(Nome do Representante Legal)

ANEXO V
MODELO DE DECLARACAO DE INEXISTENCIA DE PENALIDADE
PREGAO ELETRONICO N° /

,emdede20_

(Razio Social) , inscrita no CNPJ sob o n° , sediada na (enderego completo) , neste ato representada pelo seu representante legal,
o(a) Sr.(a) , inscrito(a) no CPF sob o n° , portador(a) da cedula de identidade n° , expedida por

DECLARA, sob as penas da Lei, que ndo foram aplicadas penalidades de suspensdo temporaria da participagdo em licitagdo, 1mped1ment0 de contratar ou declaragdo de
inidoneidade para licitar e contratar por qualquer Ente ou Entidade da Administragdo Federal, Estadual, Distrital e Municipal cujos efeitos ainda vigorem.

s de de

(Nome do Representante Legal)

ANEXO VI
MODELOS DE DECLARACOES DE ENQUADRAMENTO OU NAO NOS REQUISITOS PREVISTOS NA LEI COMPLEMENTAR N° 123 DE 14/12/2006

PREGAO ELETRONICO N° /

DECLARACAO
(Razdo Social) , inscrita no CNPJ n® , por intermédio de seu representante legal o(a)
Sr(a) , portador(a) da Carteira de Identidade n° e do CPF n° , DECLARA, sob as

sangdes administrativas cabiveis e sob as penas da lei, que se enquadra nos requisitos previstos no artigo 3° da Lei Complementar n® 123/2006.

Declara ainda que a empresa esta excluida das vedagdes constantes do paragrafo 4° do artigo 3° da Lei Complementar n°. 123, de 14 de dezembro de 2006.

s de de

(nome e assinatura do representante legal)

DECLARACAO

(Razao Social) , inscrita no CNPJ n° , por intermédio de seu representante legal
o(a) Sr(a) , portador(a) da Carteira de Identidade n° e do CPF n°




, DECLARA, sob as sangdes administrativas cabiveis ¢ sob as penas da lei, que ndo se enquadra nos requisitos previstos no artigo 3° da Lei
Complementar n® 123/2006.

s de de

(nome e assinatura do representante legal)

ANEXO VII

DECLARACAO DE CONHECIMENTO E CONCORDANCIA COM OS TERMOS DO EDITAL E SEUS ANEXOS E O REGULAMENTO INTERNO DE
LICITACOES E CONTRATOS.

PREGAO ELETRONICO N° /

(Razdo Social) , CNPJ n.° ,apos tomar conhecimento de todos os documentos do Edital desta licitagdo,
declaramos, sob as penas da Lei e para os fins de participagdo, que todos os documentos foram examinados, e que assumimos total responsabilidade por quaisquer erros ou
omissdes na preparagao da proposta.

Confirmamos a disponibilidade de equipamentos e da equipe técnica necessaria a execugdo do objeto licitado.

Estamos cientes dos termos do Edital e de seus Anexos, inclusive da minuta de contrato, caso houver, manifestando concordancia irrestrita com os termos dos mesmos e de
que ndo poderemos alegar desconhecimento para alteragdo dos precos propostos ou para descumprimento do objeto da licitagao.

Declaramos aceitar todas as condigdes exigidas nesta licitagdo, ¢ concordamos com os termos dos documentos que fazem parte integrante da mesma, bem como aos
requisitos de participag@o e contragdo, exigidos no Regulamento Interno de Licitagdes e Contratos do Instituto Vital Brazil.

s de de

(Nome do Representante Legal)

ANEXO VIII
MODELO DE DECLARACAO DE ATENDIMENTO AO DISPOSTO NO ART 38 DA LEI 13.303/2016

PREGAO ELETRONICO N° /

s / /202X
(Razdo Social) , inscrita no CNPJ sob o n° , sediada na (endereco completo) R
neste ato representada por seu representante legal, o Sr (Sra.) inscrito no CPF sob o n° , portador do RG n°
, expedido por , DECLARA, que ndo esta impedido de contratar com a administragdo publica nos

termos do artigo 38 da Lei Federal n® 13.303/2016.

s de de

(Nome do Representante Legal)

ANEXOIX

MODELO DE DECLARACAO DE COMPROMISSO DE IMPLEMENTACAO DO PROGRAMA DE INTEGRIDADE LEI 7.753/2017 DO ESTADO DO RIO
DE JANEIRO

PREGAO ELETRONICO N° /

Modelo de declaragdo a ser usada nos casos de contratagdo que envolva valor superior a R$ 1.500.000,00 (um milhdo e quinhentos mil reais ) para obras e servigos de
engenharia ou a R$ 650.000,00 (seiscentos e cinquenta mil reais) para compras e servigos e que envolva prazo contratual igual ou superior a 180 dias.

(Razdo Social) , inscrita no CNPJ sob o n° , sediada na (enderego completo) R
representada por [cargo, nome, qualificagdo], em atendimento ao disposto na Lei n° 7.753/2017 do Estado do Rio de Janeiro, declara, sob as penas da Lei, que tem/ou se
compromete a instituir em até 180 dias da assinatura do contrato programa de integridade condizente com os parametros dispostos na referida lei, consistindo esse programa
no conjunto de mecanismos ¢ de procedimentos internos de integridade, auditoria e incentivo a denuncia de irregularidades e na aplicagéo efetiva de codigos de ética e de
conduta, politicas e diretrizes com o objetivo de detectar e de sanar desvios, fraudes, irregularidades e atos ilicitos praticados contra a Administragao Publica.

s de de

(Nome do Representante Legal)



ANEXO X
MODELO DE DECLARACAO ANTICORRUPCAO

PREGAO ELETRONICO N° /

(Razdo Social) , por seu Representante legalmente constituido, DECLARA, sob as penas da lei: Que esta ciente, conhece e entende os
termos das leis anticorrupgdo brasileiras ou de quaisquer outras aplicaveis sobre o objeto do presente contrato, comprometendo-se a abster-se de qualquer atividade que
constitua uma violagdo das disposi¢des destas Regras Anticorrupgdo, por si e por seus administradores, diretores, funcionarios e agentes, bem como seus socios que venham a
agir em seu nome. Que se obriga a conduzir suas praticas comerciais, durante a consecugéio do presente Contrato, de forma ética e em conformidade com os preceitos legais
aplicaveis. Que na execugdo deste Contrato, nem a empresa nem qualquer de seus diretores, empregados, agentes ou socios agindo em seu nome, devem dar, oferecer, pagar,
prometer pagar, ou autorizar o pagamento de, direta ou indiretamente, qualquer dinheiro ou qualquer coisa de valor a qualquer autoridade governamental, consultores,
representantes, parceiros, ou quaisquer terceiros, com a finalidade de influenciar qualquer ato ou decisdo do agente ou do governo, ou para assegurar qualquer vantagem
indevida, ou direcionar negocios para, qualquer pessoa, e que violem as Regras Anticorrup¢do A empresa, por si e por seus administradores, diretores, empregados, agentes,
proprietarios e acionistas que atuam em seu nome, concorda que contratada ou sua cliente final terdo o direito de realizar procedimento de auditoria para certificar-se da
conformidade continua com as declaragdes e garantias dadas neste ato, mediante notificagdo prévia, e que deve cooperar plenamente em qualquer auditoria realizada nos termos
desta Declaragao.

Declara neste ato que:
(a) ndo violou, viola ou violara as Regras Anticorrupgio;

(b) tem ciéncia que qualquer atividade que viole as Regras Anticorrupgdo ¢ proibida e que conhece as consequéncias possiveis de tal violagdo, inclusive a possibilidade de
rescisdo motivada imediata do presente contratual, independentemente de qualquer notificagdo, observadas as penalidades devidas.

s de de

(Nome do Representante Legal)

ANEXO XI
MINUTA DE CONTRATO

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 que entre si fazem O INSTITUTO VITAL BRAZIL (Centro de Pesquisas,
Produtos Quimicos e Biologicos) a empresa

O INSTITUTO VITAL BRAZIL (Centro de Pesquisas, Produtos Quimicos e Biologicos) (IVB), sociedade de economia mista, vinculada a Secretaria de Saude 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 - Niter6i -
RJ - CEP: 24.230-410, doravante denominado CONTRATANTE, representado neste ato por (indicar cargo da autoridade e n° da cédula de identidade) e a empresa

, situada na Rua n® , Bairro , Cidade , inscrita no CNPJ/MF sob o n° , daqui por diante denominada
CONTRATADA, representada neste ato por , cédula de identidade n°® expedida pelo(a) ___ e CPF sob o n° , com sua sede localizada
na Rua n° , Cidade , 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, Pregdo n° _ /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 disposi¢des 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,de modo a adequar as linhas de embalagens
a RDC 658/2022 ¢ 768/2022, e atender a seguranga e a qualidade do processo, baseado nas normas dos orgdos reguladores do seguimento farmacéutico, conforme
especificagdes, condigdes, quantidades, local de entrega e exigéncias estabelecidas neste instrumento, no Edital e Termo de Referéncia (Anexo I).

Céd. ||Cod. Unidade de

Item Descricao R
Fornecimento

Almox|[SIGA 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
1 (10176 |184549|GB SSD, WINDOWS 10-64 BITS, IHM INTEGRADA, DISCO DE ACUMULO, FUNCOES: VERIFICACAO DE Unidade
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: UNIDADECédigo 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 serda de 12 (doze) meses, contados a partir da publicagdo do extrato deste instrumento no Dirio Oficial do Estado do Rio de Janeiro
(DOERI), 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 obrigagdes do CONTRATANTE:

I) Exercer a fiscalizagdo 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;

1I) 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°
apresentada pela CONTRATADA, por meio do Fiscal do Contrato;

IV) Fornecer a CONTRATADA, documentos, informagdes e demais elementos que possuir, pertinentes a execugdo do presente Contrato;
V) Notificar a CONTRATADA relativamente a qualquer irregularidade encontrada no fornecimento do objeto;

VI) 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 execugdo do empreendimento.

VII) Conduzir os trabalhos com estrita observancia as normas da legislagdo pertinente, cumprindo as determinagdes dos Poderes Piblicos, 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 ndo cumprir o compromisso assumido com a Administragao;
IX) Emitir pareceres em todos os atos da Administragdo relativos a execugdo do Contrato, em especial a aplicagéo de sangdes, alteragdes e reajustamento de pregos;

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 orgamentarios e financeiros para custear a prestagio;

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, deverdo 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 contratagdo que possa ensejar aplicagdo de penalidade;
XIV) Comunicar formalmente a CONTRATADA a ocorréncia de imperfeigdes na execugdo dos servigos contratadas, indicando as corre¢des 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 substitui¢do 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 substituigao;

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¢do ou regularizagdo.

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 execugdo 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 aceitagdo do equipamento pelo IVB ndo exime a CONTRATADA das responsabilidades por ela garantida.

CLAUSULA QUARTA: DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA:

Constituem obrigagdes da CONTRATADA:

1) 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;

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

11T ) Comunicar ao Fiscal do contrato, por escrito e tdo logo constatado problema ou a impossibilidade de execucgdo de qualquer obrigagdo 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 incorregdes resultantes de
execugdo irregular ou do fornecimento de materiais inadequados ou desconformes com as especificagdes;

V) Indenizar todo e qualquer dano e prejuizo pessoal ou material que possa advir, direta ou indiretamente, do exercicio de suas atividades ou serem causados por seus
prepostos 8 CONTRATANTE ou terceiros;

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

VII') Entregar o produto acondicionado de forma adequada até o local de instalagao;

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 condigdes 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 fiscalizagdo do Contratante;



XI) Entregar o quantitativo especificado no Termo de Referéncia;

XII ) Toda e qualquer substituigdo 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);

XIII' ) Emitir fatura, conforme objetos fornecidos e os documentos necessarios para a exatiddo da prestagao do fornecimento;
XIV) Manter durante a execuc@o do contrato todas as condi¢oes de habilitagdo e qualificagdo exigidas para participagdo na licitago;

XV ) Fornecer todas as documentagdes para realizagao de FAT (teste de aceitagdo do fabricante), SAT (teste de aceitagdo no cliente) e qualificagdes de instalagdo e operagdo
(QI/QO) devendo ser entregues com antecedéncia de 30 (trinta) dias antes da realiza¢@o dos testes, para que a equipe do IVB possa ter tempo habil de avaliagdo e aprovagido
da documentagio de comissionamento do equipamento.

XVI) Fornecer os desenhos dimensionais, os fluxogramas, juntamente com uma descrigdo funcional do equipamento. Além disso, estes devem ser entregues 60 (sessenta)
dias antes da construg@o 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 utilizagao durante as manutengdes preventivas e corretivas;

XVIII) Promover visita técnica as dependéncias no IVB para verificagdo 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 interven¢des 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 aceitagdo no cliente) e qualificacdo de instalagdo e operagdo, técnico por no minimo 05 (cinco) dias uteis,
para execugdo efetiva de todos os testes apresentados nos protocolos por equipamento. Ademais, este periodo nio sera contabilizado coma treinamento de operadores e
manutengao;

XXTI ) Treinar os operadores e supervisores da area de produgdo 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 manutengdo de modo a torna-los aptos para operagdo, diagnosticos e a¢des 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, qualificacdes,
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
alimentagdo (almogo e jantar) de 03 analistas do IVB. Caso néo seja possivel chegar ao destino final de avido devera ser disponibilizado outro meio de transporte. As
condigdes da viagem e hospedagem deverao ser previamente aprovadas pelo gestor do contrato;

XXVI ) Entregar toda documentacgdo que servira 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 instalagdo, 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 ira (30) realizar a instalagdo do equipamento no IVB, expedido pela fabrica;

XXVIII) Entregar ao IVB todas as documentagdes relativas, as qualificagdes, treinamentos, acompanhamentos de produgdo, FAT e SAT com prazo maximo de 10 dias, apos
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 uteis ap6s a solicitagdo do servigo acima, ndo tendo a contratada adotada as providéncias necessarias, o IVB 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 comprovagéo;

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/operagao dos equipamentos deverdo ocorrer em até 5 (cinco) dias apds a realizagdo do SAT;
XXXV ) A contratada se obriga a promover o inicio dos treinamentos em até 05 (cinco) dias tteis ap0s a realiza¢do das qualificagdes de instalagdo/operagéo;

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;

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 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, fungio, fotografia e assinatura do responsavel pela
firma. Esta exigéncia e condi¢@o obrigatoria para a permanéncia dos servidores da CONTRATADA na 4rea onde serdo executados os servigos;

XL) O fornecedor devera disponibilizar um Plano de Manuteng@o 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 Especificagdo 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 ) Apos 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.

XLII') 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 sera 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 descri¢des constantes do estudo técnico preliminar e da proposta da empresa, referente a marca, modelo e especificagdes 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 ndo reposic¢ao no prazo determinado podera ensejar a rescisdo contratual com a aplicag@o das penalidades cabiveis;
XLVIII) 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 condi¢do 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 e acessorios de no minimo 12 (doze) meses apos a entrega DEFINITIVA, a contar da execug@o de todos os testes operacionais e
entrega de toda documentagao e respectivos certificados das qualifica¢des e treinamentos;

LII) Os servigos executados no periodo de garantia devem ser realizados SEM 6nus ao IVB, sejam de viagem, transporte, alimentagao, estadia ou outros, através de técnicos
comprovadamente treinados pelo fabricante do equipamento, independentemente da vigéncia contratual;

LIIT) A CONTRATADA se obriga a remover, substituir, transportar (ida e volta), reinstalar e testar, sem Onus 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 pega 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 aprovagdo da CONTRATANTE;

CLAUSULA QUINTA: DA DOTACAO ORCAMENTARIA

As despesas com a execugdo do presente contrato correrdo a conta das seguintes dotagdes orcamentarias, 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 dotagdes orgamentarias supervenientes, devendo ser empenhadas no
inicio de cada exercicio.

CLAUSULA SEXTA: VALOR DO CONTRATO

Em decorréncia do pregdo eletronico n® processo SEI-080004/000466/2024, da-se a este contrato valor total estimado de R$ ( ).

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 I), do cronograma de execugao do
contrato e da legislagdo vigente, respondendo o inadimplente pelas consequéncias da inexecugdo total ou parcial.

PARAGRAFO PRIMEIRO — A execugdo do Contrato sera 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 Nomeagdo 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 serd recebido em tantas parcelas quantas forem as relativas ao do pagamento, desde que atendido os seguintes
parametros:

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

¢) Pontualidade na entrega

PARAGRAFO TERCEIRO - Os bens ou os materiais cujos padrdes de qualidade e desempenho estejam em desacordo com a especificagio do Edital e do Termo de
Referéncia (Anexo I) deverdo ser recusados pelo responsavel pela execucdo e fiscalizagdo do contrato, que anotara em registro proprio as ocorréncias e determinara o que for
necessario a regularizacdo das faltas ou defeitos observados. No que exceder a sua competéncia, comunicard 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 condigdes, métodos e processos de inspegio, auditoria do IVB sobre qualidade
do produto e servigo, verificagdo e controle adotados pela fiscalizagdo, obrigando-se a fornecer todos os dados, elementos, explicagdes, esclarecimentos e comunicagdes de
que esta necessitar e que forem julgados necessarios ao desempenho de suas atividades.

PARAGRAFO QUINTO - A institui¢io e a atuagio da fiscalizagio no exclui ou atenua a responsabilidade da CONTRATADA, nem a exime de manter fiscalizagio
propria.

CLAUSULA OITAVA: DA RESPONSABILIDADE

A CONTRATADA ¢ responsavel por danos causados a0 CONTRATANTE ou a terceiros, decorrentes de culpa ou dolo na execugdo do contrato, ndo excluida ou reduzida
essa responsabilidade pela presenga de fiscalizagdo ou pelo acompanhamento da execugdo por 6rgdo da Administragdo.

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

CLAUSULA NONA: CONDICOES DE PAGAMENTO

O CONTRATANTE devera pagar 8 CONTRATADA o valor total estimado de R$ , 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) apos 90 (noventa) dias apds o primeiro pagamento; IIT) 30%




(vinte por cento), apds os respectivos testes na fabrica (FAT); IV) 10% (dez por cento), ap6s a instalagdo e validagdo efetiva do objeto contratual, diretamente no banco
na conta corrente n° , agéncia , de titularidlade da CONTRATADA, junto a instituigdo financeira contratada pelo Estado, salvo exce¢des a serem
analisadas.

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

PARAGRAFO SEGUNDO- O pagamento somente ser4 autorizado ap6s a declaragdo de recebimento da execugio do objeto, mediante atestagdo, na forma do art. 90, § 3°,
da Lei Estadual n°® 287/79.

PARAGRAFO TERCEIRO - O pagamento das parcelas seré realizado no prazo de 20 (vinte) dias, a contar da data do recebimento definitivo da prestagio do servigo com
a apresentagdo 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 prestacio com a entrega do objeto, devidamente atestado pelo(s) agente(s) competente(s).

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

PARAGRAFO SEXTO - Os pagamentos eventualmente realizados com atraso, desde que nio decorram de ato ou fato atribuivel ao adjudicatério, sofrerdo a incidéncia de
atualizag@o financeira pelo INPC (Indice Nacional de Pregos ao Consumidor) 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 - A anualidade dos reajustes serd sempre contada a partir da data do fato gerador que deu ensejo ao wltimo 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, poderd 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 apresentagdo da planilha de custos e formagao de precos 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 caug¢@o em dinheiro conforme art.
208, II, do RILC, contado da data da assinatura deste instrumento, comprovante de prestagdo 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 execugdo satisfatoria.

PARAGRAFO PRIMEIRO — A CONTRATADA poderé optar por uma das seguintes modalidades de garantia, na forma do art. 70, I a II1, 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 néo cumprimento do Contrato;
b) Multas punitivas aplicadas pela fiscalizagio 8 CONTRATADA;
¢) Prejuizos diretos causados 8 CONTRATANTE decorrentes de culpa ou dolo durante a execugdo do Contrato;

d) Obrigagdes previdencidrias 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 ap6s 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 podera se vincular a outras contratagdes, salvo apds sua liberagdo.

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 TVB, esta podera adotar outros meios administrativos a buscar
o pleno ressarcimento do prejuizo.

PARAGRAFO SETIMO — Em casos de alteragdo do valor contratual, decorrentes de prorrogacio de prazo de vigéncia ou alteragio de escopo contratual, execugio total ou
parcial da garantia pelo IVB, ou em situagdes outras que impliquem em perda ou insuficiéncia da garantia, a Contratada devera providenciar a atualizagdo, complementagio
ou substituicdo da garantia prestada no prazo determinado pelo Gestor do Contrato, observadas as condigdes originais para aceitagdo 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 necessarias para a prestagio da garantia.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA: DA ALTERACAO DO CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA: DA RESCISAO DO CONTRATO

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

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

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

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA: DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS E DEMAIS PENALIDADES

Para aplicagdo 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 ¢ da rescisdo do contrato, nada obsta a propositura de qualquer agdo 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 execuc¢@o do contrato, em compatibilidade com as obrigagdes por ele assumidas, todas as condigdes de habilitagdo e
qualifica¢o exigidas na licitagdo.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: DA MATRIZ DE RISCOS

As partes deverdo observar a Matriz de Riscos, contendo a defini¢ao de riscos, a descrigdo, 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

Apos a assinatura do contrato devera seu extrato ser publicado, dentro do prazo de 10 (dez) dias, no Didrio 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 publicagdo 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 Niterdi - RJ, para dirimir qualquer litigio decorrente do presente contrato que ndo possa ser resolvido por meio amigavel, com expressa
renuncia 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.

Niter6i, em de de

NOME DO ORGAO
IDENTIFICACAO DO REPRESENTANTE



CONTRATADA
IDENTIFICACAO DO REPRESENTANTE

TESTEMUNHA

TESTEMUNHA

ANEXO XII
ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DE USUARIO

| »

seil ¢

s &)
assinatura

eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Alexandre Otavio Chieppe, Presidente, em 04/11/2024, as 11:53, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e
292 do Decreto n? 48.209, de 19 de setembro de 2022.

Referéncia: Processo n? SEI-080004/000466/2024 SEIn2 86728637


https://portalsei.rj.gov.br/documentos/legislacao/decretos/Decreto_SEI_consolidado.pdf
http://sei.rj.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=6
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ESPECIFICAGAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO (ERU)
1. IDENTIFICACAO DA ERU

Nome do Item: Sistema de inspecdo em linha

Numero de ldentificagdo da ERU: ERU N° DSO: 007/23

Setor Solicitante: Departamento de Soros

Responsavel pela Solicitagéo (Nome completo/Cargo): Alessandra Cardoso Quintanilha Monteiro/ Farmacéutica

Dala. 15/12/2023

2 IDENTIFICAGAO DO ITEM

Cadigo do Equipamento: 10176 - 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
INDUSIRIAL 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, WINDOWS 10-64 BITS,
IHM INTEGRADA, DISCO DE ACUMULO, FUNCOES: VERIFICACAO DE APARENCIA GERAL DAS
EMBALAGENS, SE OS PRODUTOS E MATERIAIS DE EMBALAGEM CORRETOS FORAM USADQS, 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 PRODUCAQO CARTUCHO: 20 - 50 CARTUCHOS/MINUTO, TAXA PRODUCAO
ROTULAGEM: 20 - 200 ROTULOS/MINUTO, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE

Cédigo do Item: 3650.032.0003 (ID - 184549)
Descricao do Equipamento:

Sistema de inspecéo em linha para bulas, rétulos, cartuchos, embalagem primaria, presenga e auséncia de
produtos e componentes, composto por conjunto de cameras de alto desempenho e licengas de software
projetado para garantir o controle total do processo de embalagem.

1. Mesa de montagem para colocagdo das ampolas no cartucho com esteira de alimentagéo e camera para
verificag&o da cor do anel das ampolas.

2. Dispensador de Bulas com sistema de leitura do Farmacode das Bulas e estagio de Rejeito de Bulas
incorretas.

3. Smartcamera para verificac&o de presenca de bulas nos cartuchos com esteira de alimentagao.

4. Checadora de peso para pesagem dindmica dos produtos com sistema de impressao de Dados Variaveis e
sistema de verificacéo de Farmacode e Dados Variaveis nos cartuchos.

Estac&o de rejeito dos produtos fora do padrdo com Caixa de Rejeito.

Mesa Acumuladora para recepgdo dos produtos acabados.

Software de processamento e inspecéo.

Painel Elétrico Modular (Totem) em ago inoxidavel com IHM.

Painel de Operac&o Touchscreen de no minimo 10 polegadas.

©ooNO O

APROVADO POR:

Requisitante Engenharia Farmacéutica Garantia da Qualidade

pata: 131N 1]D Data: (¢ Ji2]dd? Data: 15|12 |23

Garantia da Qualidade

(Assinar e &ﬁﬁﬁﬁgrﬁgao

Alessandra Co. - INSTITUTO VITAL BRAZIL
Farmacgutica
CRF-Ry: 21467
(Assinar e Carimbar)

Rosa Sd Couto
v
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ESPECIFICAGAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO (ERU)

Descrigédo do Sistema:
As atividades devem seguir as recomendagdes da CFR21 part 11 do FDA, na qual s&o atribuidas a cada usuario
as permissdes que sdo autenticadas através de usuarios e senhas individuais.

Os eventos devem ser registrados e devem permitir serem salvos em uma midia utilizando a saida USB
disponivel no painel touch screen para posterior impressdo ou armazenamento externo.

Deve possibilitar a emissao de dados estatisticos, bem como permitir a rastreabilidade completa de cada lote.

Acessorios:

Conjunto de acessérios, suportes e cabos, contatoras, reles, chave liga/desliga, botdo de emergéncia;
Suportes para Smartcameras

Exaustor/ventilador;

Computador Industrial, CLP, Ethernet switch;

UPS, sensores, sinaleira,

Protocolos de validag@o para hardware e software

Protocolos de FAT e SAT

Manuais de instalag&o, operagéo, manutengéio e esquemas elétricos em formato fisico e digilal,
Manuais dos componentes embarcados nos sistemas (sensores, motores, etc)

Lista de pecas de reposicéo

Servigos
Instalac&o e configuragéo incluindo testes, FAT e SAT, suporte & validag&o, treinamento operacional (a operacéo,
limpeza e manutencdo), acompanhamento de produgao.

3. JUSTIFICATIVAS — ESTRATEGIAS E TECNICAS

A aquisicdo e utilizac8o da estagdo de inspecso de bulas e cartuchos justifica-se com base no Art. 215 da RDC
ANVISA 658/2022, que passara a vigorar em 7 de outubro de 2024.

“O controle on-line do produto durante a embalagem deve incluir, pelo menos, a verificagéo dos seguintes itens:
| - aparéncia geral das embalagens;

Il - se as embalagens estdo completas;

Il - se os produtos e materiais de embalagem corretos foram usados:

IV - se impressdes aplicadas durante o processo de embalagem est&o corretas;”

4. LIMPEZA

Classificagdo do Item

M | D

Item n°® Descrigao Referéncia

Compativel com Alcool (70%) e Detergente

i Liquido Neutro.

Requisito interno X

Os materiais de construgdo dos componentes da
42 maquina deverdo ser resistentes a acdo dos Requisito interno X
agentes de limpeza.

APROVADO POR:

Requisitante Engenharia Farmacéutica Garantia da Qualidade
Data: 4 Data: /. A Data: 1512 2>
AsN1(43 Lglraldy = 2 P N——
Nessanra C. . Monteir , ‘Rosa Sd Couto
armacéutica / “rantia i
(Assinar e Carimbar) ;

(Assinar e Carimbar)
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ESPECIFICAGAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO (ERU)

5. REQUISITOS TECNICOS E FUNCIONAIS DO EQUIPAMENTO

Classificacdo do Item

Item Descrigcdo Referéncia
M I D
5.1 IHM e Configuragdes Gerais: - -- - -
5.1.1 Visor configuravel e emissdo de relatorios. Requisito interno X
512 m*;gsace do usuario multi-idioma: Portugués/ Requisito interno X
Fonle de alimenlagdo principal.  100-240 V, oo
51.8 50/60Hz. Requisito interno X
5.1.4 Painel elétrico modular em ago inoxidavel. Requisito interno X
Slstema embarcado seguindo as recomendacées Sy
51.58 da CFR21 parte 11 do FDA. Requisito interno X
516 O sistema deve se adgquar a todos os formatos Requisito interno X
de cartuchos e bulas utilizados.
O sistema deve possuir cameras com suportes
517 para detectar se impressdes aplicadas durante o Requisito interno X
processo estéo corretas.
518 Capacudgde de armazenamentc de no minimo Requisito interno X
200 receitas.
Capacidade de armazenamento dos dados do o e
51.9 processo mesmo apos interrupgdes. REquisiigintenmg X
Sistema de trilha de auditoria que permita o INSTRUCAO
5.1.10 | armazenamento e a rastreabilidade completa das | NORMATIVA ANVISA X
informacdes do processo. IN N® 134/2022
As informagdes impressas ou em relevo sobre 8
5.1.11 | materiais de embalagem devem ser distintas e RBG AN X
: 658/2022
resistentes ao desbotamento ou apagamento
Esteira de alimentacdo para transporte das
ampolas antes do processo de encartuchamento, o
BTl 2 com sistema de camera para verificacdo da cor s &
do anel das ampolas.
5113 Mesa para montagem das ampolas e bulas dentro
o da embalagem secundaria
Deve fazer parte do escopo de fornecimento os
5114 | Paineis ‘eletncos, CLETJ e demais componentes e Requisito interno X
acessorios que se fizerem necessarios para o
adequado funcionamento da linha.
59 Dispensador de Bulas com leitura do Farmacode _ _ _ .
' das Bulas:
Sistema dispensador de bulas pré-dobradas com
9.2.1 leitura de dados com velocidade no minimo 50 Requisito interno X
bulas/min.
Sistema de visdo integrado com capacidade de
522 identificacdo das bulas através da leitura de Requisito interno X

farmacode.

APROVADO POR:
Requisitante Engenharia Farmacéutica Garantia da Qualidade
paa: 51 19[) pata: i[9 |23 O Data: 5|12 | 2%
. INSTITUTO VITAL BRAZIL
Alessandra C. Q. A
Farmfcé%tmgmm P Rosa Sd Couto
CRF-RJ: 21467 Garantia da Qualidade
(Assinar e Carimbar) & Carimbar) (AssifaRE-CErfRRE
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ESPECIFICAGAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO (ERU)

52.3 Ajustes para diferentes tamanhos de bulas. Requisito interno X
5.2.4 Sensor de parada (nivel e actmulo de bulas). Requisito interno
Parada de maquina imediata em caso de leitura
525 de codigo diferente ao configurado no Requisito interno X
equipamento
5.2.6 Dispositivo para controle de rejeic&o. Requisito interno X
Dispositive de alarme quando ndo ocorrer a g en
o]
5.2.7 rejeicio necessaria Requisito interno X
Capacidade de leitura de cddigos OCR/OCV e e
52.8 controle de impressaes. Requisito interno X
51 Smartcamera para verilicaggo de presenca de
T bulas nos carluchos
5.3.1 Esteira transportadora de alimentagdo e saida. Requisito interno X
Sistema de controle de presenga ou auséncia de G
532 haldurilraeln . Requisito interno X
5.3.3 | Caso seja detectada auséncia de bula, o cartucho Requisito interno X
devera ser descartado.
5.3.4 Capacidade minima de Ileitura de 50 Requisito interno X
cartuchos/minuto.
Checadora de peso com sistema de impresséo de
54 e e & - - -
Dados Variaveis e verificagdo de Farmacode e
Dados Variaveis nos cartuchos:
A balanca devera ter coluna optica de 3 lampadas
541 com cores diferentes que podem ser ajustadas Requisito interno X
de acordo com o estado da maquina,
funcionamento ou alarmes.
542 Esteira transportadora de alimentacéo e saida. Requisito interno
Dispositivo de rejeicdo por jato de ar de alta ¢
54.3 pressao. Requisito interno X
544 Médulo de impressdo de dados variaveis com RDC ANVISA N° X
o capacidade de impressdo de informacgbes 658/2022
alfanuméricas e cédigos bidimensionais.
o
545 Cémeras OCR/OCV para identificag&o dos dados RD%;%T;QS; N X
variaveis e codigo do material.
546 Mesa acumuladora apos a balanga para recepgao Requisito interno X

dos produtos acabados e montagem das caixas
de embarque.

APROVADO POR:

Requisitante Engenharia Farmacéutica Garantia da Qualidade
Data: 451\ J [FR] A D Data: [j/ 14 ’)Jj 5 pata: 15|12 [2%
vy INSTITUTO VITAL BRAZIL
Farmacéutic )
CRF-RJ: 21467 ¥7/ Rosa Sd Couto
il Garantia da Qualidade
(Assinar e Carimbar) (AssifaRE-Bdrithe)
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6. REQUISITOS DE SEGURANCA
Classificacdo do ltem
Item Descricao Referéncia
M | D
6.1 Projetado para evilar a enlrada de ayua e poeira. Requisilo inlerno X
6.2 Ruido abaixo de 70 decibéis (dBA) em operacao. NR 17 X
Possuir isolamento adequado para que o calor
6.3 gerado pela operagdc do equipamento ndo NR 15 X
interfira na temperatura do ambiente de trabalho.
6.4 Seguranca das instalagdes elétricas. NR10 X
6.5 Prevengao de acidenles ocoin  disposilivos de NR12 X
segurancga.
6.6 Ergono_rmoq de modo a evitar doencas NR12 X
ocupacionais.
6.7 Ic_ignhflcagoes de perigo e alerta fixadas em locais NR12 X
visiveis pelos usuarios.
Botédo de emergéncia para parada imediata do
6.8 SStaRiE NR12 X
Quando aplicavel, tubulagbes e superficies
6.9 quentes devem possuir isolamento térmico para NR12 X
evitar queimaduras aos operadores.
7 REQUISITOS DE ENGENHARIA, ARQUITETURA E MANUTENGAO
Classificacio do ltem
ltem Descrigdo Referéncia
M | D
O fornecedor devera citar todas as normas que -
7.1 foram utilizadas para a concepgéo do projeto de Requisito interno X
consliucéo do equipamento.
O fornecedor devera comunicar previamente
12 todas as utilidades necessarias para operagédo do Requisito interno X
equipamento.
73 Todos os componentes do sistema deverdo estar Rt IEtartE X
' devidamente identificados. q
Deverédo ser fornecidos desenhos dimensionais S
74 (em 3D) e mecéanicos de montagem. A X
Quando aplicavel, os instrumentos de medicéo e
7.5 monitoramento  instalados no  equipamento Requisito interno X
deverdo estar calibrados.
76 Quando aplicavel, a condlgap da cahb_re_ng:aoﬂ dos Requisito interno X
instrumentos devera ser passivel de verificacio.
Toda e qualquer substancia envolvida com a
operag&o do equipamento (ex. 6lecs, graxas) ndo s
et devera entrar em contato com o produto e ou freguisito iAo A
material de embalagem primario.
APROVADO POR:
._Requisitante Engenharia Farmacéutica Garantia da Qualidade
pata: 1H 1L\ JLD Data: jcl 12 jd7 Data:J5 )12 |2 %
- INSTITUTO VITAL BRAZIL
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8. DOCUMENTAGAO DE ENGENHARIA, ARQUITETURA E MANUTENCAO
Classificacao do ltem
Item Descricao Referéncia
M 1 D
Diagramas elétricos e pneumaticos com lista de .
L componentes e [AGs de identificagdo. BERUIRTS TSRS X
Listas de alarmes e intertravamentos do sistema L
B2 de controle, quando aplicavel Requls‘.lto Eha X
e e paagme oo INSTRUGAC
8.3 ;I(;eset.;e(sl: Adﬁseg,%llag,au na planla/sile acceptance NORMATIVA ANVISA X
IN N°® 138/ 2022
. _ INSTRUGAO
8.4 ;I;Z?;e(sl ;is/sa;:}ra;tagao na planta/site acceptance NORMATIVA  ANVISA X
IN N° 138/ 2022
INSTRUCAO
8.5 Qualificagdo de Instalagdo (Ql) NORMATIVA  ANVISA X
IN N° 138/ 2022
INSTRUCAO
8.6 Qualificagdo de Operagao (QO) NORMATIVA  ANVISA X
IN N° 138/ 2022
INSTRUCAO
8.7 Qualificagéo de Desempenho (QD) NORMATIVA  ANVISA X
IN N° 138/ 2022
INSTRUCAO
8.8 Requisitos de Manuteng&o Preventiva NORMATIVA  ANVISA X
IN N°® 138/ 2022
E RDC ANVISA N°
8.9 Manual do usuario 658/2022 X
8.10 Cetliflicado de Qualidade e/ ou Callbragéo, | RDC ANVISA N° X
' quando aplicavel. 658/2022
Copias e licengas ou certificados de autorizacio o
B.11 para utilizacdo dos softwares, quando aplicavel. Reguisiigtinigims £
9 REQUISITOS BPF
Classificagdo do ltem
Item Descrigao Referéncia
M | D
. » RDC ANVISA N°
9.1 Em conformidade com os requisitos de BPF. 658/2022 X
9.2 Em conformidade com CFR 21 parte 11 CFR 21 parte 11 X
INSTRUCAO
9.3 Treinamento do Operador incluso. NORMATIVA  ANVISA X
IN N° 138/ 2022
; . INSTRUCAO
04 O(s)s;:;s;esma(s) de controle devera ser acessado NORMATIVA ANVISA X
Pl skeliie: IN N° 134/2022

APROVADO POR:
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Devera haver pelo menos 5 niveis de acesso
(administrador, operador, supervisor, | INSTRUCAO
9.5 manutencdo, qualidade), onde os usuarios | NORMATIVA ANVISA X
poder&do executar apenas as agdes permitidas ao | IN N° 134/2022
Seu grupo.
Cada usuarlo, Independente do seu nivel de INSTRUQAO
96 acesso, deve ser identificado de forma individual | NORMATIVA  ANVISA X
(login/senha). IN N° 134/2022
Todas as operacgdes e as intervencdes realizadas
no processo (alleragdes, ajusles de parainelios, | INSTRUGAO
97 alarmee, reconhecimento de alarmes, entre | NORMATIVA  ANVISA X
outros) devem ser registradas e armazenadas em | IN N° 134/2022
formato de relatorio.

APROVADO POR:

Requisitante

Engenharia Farmacéutica

Garantia da Qualidade

Data:
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