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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Instituto Vital Brazil

Geréncia de Licitagdes
Edital de Licita¢do

Processo n® SEI-080004/000403/2024

PREGAO ELETRONICO PARA REGISTRO DE PRECOS N° 018/2024

CONTRATANTE: INSTITUTO VITAL BRAZIL S/A (CENTRO DE PESQUISAS, PRODUTOS QUIMICOS E BIOLOGICOS) (Unidade Gestora — UG: 297100)

OBJETO: AQUISICAO POR SISTEMA DE REGISTRO DE PRECO DE MEIOS DE CULTURA, SOLUCOES MICROBIOLOGICAS E CEPAS ATCC PARA
RESSUPRIMENTO DESTA INSTITUICAO, DURANTE O PERIODO DE 12 (DOZE) MESES.

DATA DA SESSAO PUBLICA: 02/12/2024 as 09h (horario de Brasilia).

CRITERIO DE JULGAMENTO: MENOR PRECO POR ITEM

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-080004/000403/2024, que no dia, hora e endereco eletronico indicados acima, sera realizada licitagdo para REGISTRO DE PRECOS na
modalidade PREGAO ELETRONICO, do tipo MENOR PRECO POR ITEM, 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), pelo Decreto 48.843/2023, 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 deste pregdo ¢ o registro de pregos para a aquisi¢do de meios de cultura, solugdes microbiologicas e cepas ATCC, que serdo utilizados tanto nas etapas
qualificagdo de desempenho do sistema de agua industrial durante as trés fases, etapas de produgdo quanto nos testes de validagdo de processo, validagao de limpeza e
estabilidade, de acordo compéndios oficiais especificos, para atendimento das Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) de medicamentos, previstas na Resolugao (RDC) n°® 658, de
30 de margo de 2022, da ANVISA, para ressuprimento desta Institui¢do, durante o periodo de 12 (doze) meses .

1.2 A licitagdo sera divida entre itens, conforme demonstrado no Termo de Referéncia, Anexo 1.

1.3 O fornecimento do objeto sera de acordo com a forma indicada no Termo de Referéncia, Anexo 1.

1.4 O valor estimado da contratagdo sera de carater sigiloso na forma do artigo 34 da Lei 13.303/2016.

2. DO REGISTRO DE PRECOS

2.1 A Ata de Registro de Pregos (Anexo XI) podera ser aderida conforme artigo 163 do Regulamento Interno de Licitagdes e Contratos (RILC) do Instituto Vital Brazil.

2.2.1 A participagdo compartilhada no Sistema de Registro de Precos regulamentada no RILC, assim como a ades@o de quem ndo participou, apenas sera possivel do Instituto
Vital Brazil para outra empresa estatal, e vice-versa, nos termos do regime juridico especial de licitagdes e contratos instituido pela Lei Federal n® 13.303, de 30 de junho de
2016, desde que compativeis com o regramento legal do Instituto Vital Brazil, que ndo tenham participado do certame licitatorio, ora denominados ORGAOS ADERENTES.

2.2.2 Podem também ser considerados ORGAOS ADERENTES as empresas estatais sob o regime juridico especial de licitagdes e contratos instituido pela Lei Federal n°
13.303, de 30 de junho de 2016, RILC do Instituto Vital Brazil, legislagdes estaduais e federais correlatas.

2.3 Sdo as seguintes as quantidades estimadas para a contratagdo, conforme descri¢do no Termo de Referéncia:



a) A previsdo de contratagdo pelo ORGAO GERENCIADOR est4 contida na Minuta de Ata de Registro de Precos, Anexo XI deste Edital.
b) A previsio de aquisigio pelos ORGAOS ADERENTES est4 contida na Minuta de Ata de Registro de Precos, Anexo XI deste Edital.

2.4 O quantitativo decorrente da contrata¢do pelos ORGAOS ADERENTES ndo ultrapassar4, na totalidade, ao dobro de cada item da ata de registro de pregos e nem podera
exceder, por ORGAO ADERENTE, a 50% (cinquenta por cento) do quantitativo de cada item desta licitagio, registrados na Ata de Registro de Precos para 0 ORGAO
GERENCIADOR ¢ ORGAOS PARTICIPANTES.

2.5 Os locais de entrega dos bens objeto do registro de pregos estdo listados no Termo de Referencia, Anexo 1.

2.6 Cabe ao licitante consultar com antecedéncia os seus fornecedores quanto ao quantitativo e ao prazo de entrega do objeto da aquisi¢do, visando a adequada execugado da
Ata de Registro de Pregos.

2.7 E vedada a realizagio de acréscimos nos quantitativos registrados na Ata de Registro de Pregos, inclusive o acréscimo de que trata o § 1°, do art. 81, da Lei n°
13.303/2016.

2.8 As quantidades previstas nas Atas de Registro de Pregos para os itens com pregos registrados poderdo ser remanejadas, pelo ORGAO GERENCIADOR, entre os 6rgos e
entidades participantes do procedimento licitatorio para registro de pregos, mediante solicitagdo acompanhada de estudo técnico e justificativa da necessidade.

2.8.1 Cabera a0 ORGAO GERENCIADOR autorizar o remanejamento, com a transferéncia dos quantitativos entre os érgdos e entidades participantes, desde que haja
anuéncia daquele que vier a sofrer a redugdo dos quantitativos informados.

2.9.1 Dentre outras atribuigdes inerentes a licitagdo, cabe a0 ORGAO GERENCIADOR:

a) gerenciar a ata de registro de pregos.

b) realizar ampla pesquisa de precos para aferir a compatibilidade de precos registrados com os efetivamente praticados.
¢) conduzir os procedimentos relativos a eventuais renegociagdes dos pregos registrados.

d) publicar no Portal de Compras do Poder Executivo, do Estado do Rio de Janeiro, os precos registrados e suas atualizagdes, para fins de orientagio dos ORGAOS
ADERENTES.

e) gerir os pedidos de adesdo dos orgdos e entidades nio participantes da Ata de Registro de Pregos e orientar os procedimentos dos ORGAOS ADERENTES.

2.10 Aplicam-se ao gerenciador e aos participantes, quando houver, as regras estabelecidas no Termo de Referéncia, na Ata de Registro de Precos ¢ nos demais Anexos a
este Edital, que devem ser observadas, também, no que se refere as quantidades, prazos e locais de entrega e demais obrigagdes.

2.11 E vedada a participagio do érgdo ou da entidade em mais de uma Ata de Registro de Precos com o mesmo objeto no prazo de validade daquela de que ja tiver
participado, salvo na ocorréncia de ata que tenha registrado quantitativo inferior a0 maximo previsto no Edital da licitagdo.

3 DA PARTICIPACAO NA LICITACAO

3.1 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).

3.1.1 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.

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

3.2 O licitante responsabiliza-se exclusiva e formalmente pelas transagdes 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.

3.3 E de responsabilidade do cadastrado conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais nos Sistemas relacionados neste item 3 e manté-los atualizados junto aos 6rgdos
responsaveis pela informagao, devendo proceder, imediatamente, a corregdo ou a alteragdo dos registros tao logo identifique incorregdo ou aqueles se tornem desatualizados.

3.4 A néo observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificagdo no momento da habilitagdo.

3.5 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 €
empresas de pequeno porte.

3.5.1 A obtengao 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

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

3.6.1 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;

3.6.2 suspensa pelo Instituto Vital Brazil;

3.6.3 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 sangao;

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

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

3.6.6 constituida por sécio que tenha sido socio ou administrador de empresa suspensa, impedida ou declarada inidonea, no periodo dos fatos que deram ensejo a sangéo;
3.6.7 cujo administrador tenha sido socio ou administrador de empresa suspensa, impedida ou declarada inidonea, no periodo dos fatos que deram ensejo a sangao;
3.6.8 que tiver, nos seus quadros de diretoria, pessoa que participou, em razdo de vinculo de mesma natureza, de empresa declarada inidonea.

3.7 Aplica-se a vedagao do item anterior:

3.7.1 a contratagdo do proprio empregado ou dirigente, como pessoa fisica, bem como a participagdo dele em procedimentos licitatorios, na condigao de licitante;
3.7.2 a quem tenha relag@o de parentesco, até o terceiro grau civil, com:

3.7.2.1 dirigente de empresa piblica ou sociedade de economia mista;

3.7.2.2 empregado de empresa publica ou sociedade de economia mista cujas atribuigdes envolvam a atuag@o na area responsavel pela licitagdo ou contratagao;
3.7.2.3 autoridade do ente publico a que a empresa publica ou sociedade de economia mista esteja vinculada.

3.7.2.4 cujo proprietario, mesmo na condi¢do de socio, tenha terminado seu prazo de gestdo ou rompido seu vinculo com o Instituto Vital Brazil, promotor da licitagdo ou
contratante, ha menos de 6 (seis) meses.

3.8 Um licitante, ou grupo, suas filiais ou empresas que fazem parte de um grupo econémico ou financeiro, somente podera apresentar uma unica proposta de pregos. Caso
um licitante participe em mais de uma proposta de precos, estas propostas ndo serdo levadas em consideragdo e serdo rejeitadas.

3.8.1 Para tais efeitos entende-se que fazem parte de um mesmo grupo econémico 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.

3.9 E vedada a participacio de pessoas juridicas reunidas em consorcio.

4 DAS DECLARACOES E DA APRESENTACAO DA PROPOSTA

4.1 Na presente licitagdo, a fase de habilitag@o sera realizada ap0s as fases de apresentagdo de propostas e lances e de julgamento.

4.2 Os licitantes preencherao, exclusivamente por meio do sistema eletronico, a proposta com o prego até a data e o horario estabelecidos para abertura da sessdo publica.
4.3 Durante o cadastramento da proposta inicial, o licitante realizara declaragdes em campo proprio do sistema.

4.4 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 artigos 42 a 49.

4.5 A falsidade das declara¢des de que tratam os itens 4.3 e 4.4 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.

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

4.7 Apos o credenciamento dos participantes, a Comissdo de Licitagdo realizara a seletividade das propostas para participar da etapa competitiva e abrira a disputa por lances,
observando os seguintes procedimentos:

4.7.1 Abertura e ordenacdo das propostas iniciais recebidas, de acordo com o critério de julgamento adotado; e

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



4.8 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:

4.8.1 a aplicagdo do intervalo minimo de diferenga de valores ou de percentuais entre os lances, conforme disposto no item 4.8, que incidira tanto em relagao aos lances
intermediarios quanto em relagdo ao lance que cobrir a melhor oferta; e

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

4.9 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:

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

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

4.10 O valor final minimo ou o percentual de desconto final maximo parametrizado na forma do item 4.8 possuira carater sigiloso para os demais fornecedores e para o orgao
ou entidade promotora da licitagdo, podendo ser disponibilizado estrita e permanentemente aos 6rgaos de controle externo e interno.

4.11 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 negdcios diante da inobservancia de mensagens emitidas pelo Instituto Vital Brazil ou de sua desconexao.

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

5 DO PREENCHIMENTO DA PROPOSTA

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

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

5.2 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.

5.3 Os pregos 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 alegagao de erro, omissdo ou qualquer outro pretexto.

5.4 O formulério 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 8, deste Edital.

5.4.1 Nao ¢é necessario anexar nenhum documento.

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

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

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

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

5.7 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 de fornecer os materiais, equipamentos, ferramentas e utensilios
necessarios, em quantidades e qualidades adequadas a perfeita execuc@o contratual, promovendo, quando requerido, sua substitui¢ao.

5.8 O prazo de validade da proposta ndo 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.

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

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

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

6.2 Os licitantes poderdo retirar ou substituir a proposta quando for o caso, anteriormente inseridos no sistema, até a abertura da sessio publica.



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

6.4 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.

6.5 O lance devera ser ofertado como menor prego por item.

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

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

6.8 O intervalo minimo de diferenga 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$ 0,10 (dez centavos).

6.9 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 solicitagdo de
cancelamento de lances.

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

6.11 O envio de lances no pregdo eletronico se dara pelo modo de disputa “aberto”, devendo os licitantes apresentar lances publicos e sucessivos, com prorrogagdes.

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

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

6.14 Durante o transcurso da sessdo ptblica, os licitantes serdo informados, em tempo real, do valor do menor lance registrado, vedada a identifica¢do do licitante.

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

6.16 Quando a desconexdo do Pregoeiro persistir por tempo superior a dez minutos, a sessdo do Pregdo Eletronico serd suspensa e tera reinicio somente apés comunicagao
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.

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

6.18 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 e 45 da Lei Complementar n° 123, de 2006, regulamentada pelo
Decreto n° 42.063, de 2009.

6.18.1 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.

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

6.18.3 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 classificagdo, para o exercicio do mesmo direito, no
prazo estabelecido no subitem anterior.

6.18.4 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.

6.19 S6 podera haver empate entre propostas iguais (ndo seguidas de lances), ou entre lances finais da fase fechada do modo de disputa aberto e fechado.

6.19.1 Havendo eventual empate entre propostas ou lances, o critério de desempate sera nesta ordem:

6.19.1.1 disputa final, hipotese em que os licitantes empatados poderdo apresentar nova proposta em ato continuo a classifica¢o;

6.19.1.2 avaliagdo do desempenho contratual prévio dos licitantes, para a qual deverdo preferencialmente ser utilizados registros cadastrais para efeito de atesto de
cumprimento de obrigagdes previstos na Lei;

6.19.1.3 desenvolvimento pelo licitante de agdes de equidade entre homens e mulheres no ambiente de trabalho, conforme regulamento;

6.19.1.4 desenvolvimento pelo licitante de programa de integridade, conforme orientagdes dos 6rgaos de controle;



6.19.2 Persistindo o empate, sera assegurada preferéncia, sucessivamente, aos bens e servigos produzidos ou prestados por:

6.19.2.1 empresas estabelecidas no territério do Estado ou do Distrito Federal do 6rgdo ou entidade da Administragdo Publica estadual ou distrital licitante ou, no caso de
licitagdo realizada por 6rgéo ou entidade de Municipio, no territorio do Estado em que este se localize;

6.19.2.2 empresas brasileiras;

6.19.2.3 empresas que invistam em pesquisa ¢ no desenvolvimento de tecnologia no Pais;

6.19.2.4 empresas que comprovem a pratica de mitigagdo, nos termos da Lei n° 12.187, de 29 de dezembro de 2009.

6.20 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.

6.20.1 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.

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

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

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

6.22 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.

7 DA FASE DE JULGAMENTO

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

7.1.1 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 apos a virgula.

7.2 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.

7.3 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.

7.4 Sera desclassificada a proposta vencedora que:

7.4.1 contiver vicios insanaveis;

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

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

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

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

7.5 A desclassifica¢@o sera sempre fundamentada e registrada no sistema, com acompanhamento por todos os participantes.

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

7.6.1Podera 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..

7.6.2 Podera ser considerado com presumidamente inexequivel o pre¢o 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% x VR ou MP <PPI <70% x VR ou MP, onde:
PPI — Prego presumidamente inexequivel;

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.



7.6.3 Podera ser considerado objetivamente como prego irrisorio aquele proposto em valor que atenda a seguinte inequagdo, resultado na imediata néo rejei¢do da proposta:
PI <30% x VR ou MP, onde:

PI — Preco 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.

7.7 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.

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

8 DA FASE DE HABILITACAO

8.1 Sera exigida a apresentacdo dos documentos de habilitagdo de habilitacdo 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 Elaboragdo Independente de Proposta, constante do Anexo I11;

c¢) Declaragdo relativa ao cumprimento ao Art. 7°, inciso XXXIII, da Constitui¢do 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 Instituto Vital Brazil, impedimento de licitar e contratar
com oOrgdos 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) Declaragao de Conhecimento e Concordancia com os Termos do Edital e seus Anexos e o Regulamento Interno de Licitagdes e Contratos, Anexo VII;

g) Declaragio de Inexisténcia de impedimento em contratar com a administra¢@o piblica, nos termos do artigo 38 da Lei 13.303/2016, Anexo VIII;

h) Declarag@o de Anticorrupgéo, previstas na Lei 12.846/2013, de 01/08/2013, Anexo IX;

8.1.2 Os documentos deverdo ser encaminhados, preferencialmente em arquivos em extensdo “.PDF”, podendo ser também remetidos em formato compactado e/ou em
extensao “.ZIP”.

8.1.3 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.

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

8.1.5 Uma vez recebidos os documentos, os documentos de habilitagdo previstos no item 8, o Pregoeiro consultard 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 Uniao e por qualquer outro sistema determinado por Lei.

8.1.5.1 Caso o licitante conste em qualquer um dos Cadastros mencionados no item 8, 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.

8.1.6 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 substituigdo aos documentos elencados no item 8.3.1 , alineas “c.17, “c.2”, “c.3”, “d” e “e”.

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

8.1.8 Apos a apresentagdo dos documentos de habilitagdo, fica vedada a substituigdo ou a apresentagdo de novos documentos, salvo em sede de diligéncia, para:



a) complementagédo 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) atualizag@o de documentos cuja validade tenha expirado apos a data de recebimento das propostas.

8.1.9 O pregoeiro podera, na analise dos documentos de habilitagdo, sanar erros ou falhas que néo 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.

8.1.9.1 Na hipétese de necessidade de suspensdo da sessdo 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.

8.1.10 Na hipotese de o licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar ndo atender as exigéncias para a habilitagdo, o orgéo 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 condig¢des de habilitagao.

8.1.11 Constatado o atendimento as exigéncias de habilitago, o licitante sera habilitado e posteriormente declarado vencedor.

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

8.1.12.1 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 deverao 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.

8.2. Habilitacio Juridica

8.2.1 Para fins de comprovagdo 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 eleigdo 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, ¢ ato de registro ou autorizagdo para funcionamento expedido pelo
orgdo competente, quando a atividade assim o exigir.

e) a sociedade simples que nao 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 fundag@o, e o correspondente registro na Junta Comercial, bem como o estatuto com a ata da assembleia de aprovagdo, na forma do artigo 18 da Lei n°
5.764/71, em se tratando de sociedade cooperativa.

8.3 — Regularidade Fiscal e Trabalhista

8.3.1 Para fins de comprovagao da regularidade fiscal e trabalhista, deverao 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 serd realizada da seguinte forma:

c.1) Fazenda Federal: apresentagdo de Certiddo Conjunta Negativa de Débitos relativos a Tributos Federais e a Divida Ativa da Unido, ou Certidao 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: apresentagdo de Certidao Negativa de Débitos, ou Certidao Positiva com efeito de Negativa, perante o Fisco estadual, pertinente ao Imposto sobre
Operagdes relativas a Circulagdo de Mercadorias e sobre Prestagdes de Servigos de Transporte Interestadual, Intermunicipal ¢ 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 apresentagdo da Certiddo
Negativa de Débitos, ou Certiddo Positiva com efeito de Negativa, expedida pela Secretaria de Estado de Fazenda, e de Certiddo 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 inscri¢do 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 Justica 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;

8.3.2 Na hipotese de tratar-se de microempresa ou de empresa de pequeno porte, na forma da lei, ndo obstante a obrigatoriedade de apresentagdo de toda a documentagao
habilitatoria, a comprovagédo da regularidade fiscal e trabalhista somente sera exigida para efeito de assinatura do contrato caso se sagre vencedora na licitagao.

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

8.3.2.2 O prazo acima podera ser prorrogado por igual periodo, mediante requerimento do interessado, a critério exclusivo do Instituto Vital Brazil.

8.3.2.3 A ndo regularizagdo da documentagdo 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.

8.3.3 Quando da analise 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.

8.4 - Qualificaciio Econdmica-Financeira

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

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

8.4.3 A qualificagdo econdmico-financeira sera comprovada por meio da apresentagdo de balango patrimonial ¢ demonstragdes contabeis referentes ao wltimo exercicio
social, exigiveis na forma da lei, com a comprovagdo, pelo particular, de indices de liquidez geral (LG), liquidez corrente (LC), e solvéncia geral (SG) iguais ou superiores a
1 (um), vedada a sua substituicao por balancetes ou balangos provisorios, podendo ser atualizados por indices oficiais quando encerrado ha mais de 3 (trés) meses da data de
apresentagdo 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 calculo e indicar, de forma destacada, seu nome e numero de registro no Conselho Regional de Contabilidade.

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

8.5 - Qualificac¢iio Técnica

8.5.1 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 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 desta
contratagdo Para a comprovacdo da quantidade minima prevista, sera admitido o somatério de atestados;

8.5.2 Ser do ramo de atividade compativel com o objeto deste estudo técnico preliminar, cuja comprovagdo sera feita por meio da apresentagdo do Contrato Social ou
Estatuto Social, devidamente registrado.

8.5.3 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.

9 DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

9.1 Homologado o resultado do processo licitatorio, o(s) licitante(s) melhor classificado(s), devera(ao) ser convocado(s) para assinar a Ata de Registro de Pregos, no prazo de
5 (cinco) dias uteis, sob pena de decair o direito, sem prejuizo das sangdes previstas na Lei n® 13.303/2016 e neste Edital.

9.1.1 O prazo para assinatura da Ata podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, desde que:


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

a) a solicitacdo seja justificada pelo licitante melhor classificado e apresentada dentro do prazo; e
b) a justificativa apresentada seja aceita pela Administragéo.

9.1.2 Deixando o adjudicatario de lavrar a Ata de Registro de Pregos no prazo fixado, sem prejuizo da aplicagdo das san¢des administrativas ao faltoso, apds a licitagdo ter
retornado a fase de habilitagao pela Autoridade Competente, podera o Pregoeiro examinar as ofertas subsequentes e a qualificagdo dos licitantes, na ordem de classificacao,
até a apuracdo de uma que atenda ao Edital, caso ndo tenha sido formado o Cadastro de Reserva mencionado no item 10.

9.2 Na Ata de Registro de Precos sdo registrados os pregos, os fornecedores, 0s ORGAOS PARTICIPANTES e as condigdes a serem praticadas, conforme definido neste
Edital e no Anexo I — Termo de Referéncia.

9.3 O registro de pregos e as atas dele decorrentes deverdo ser divulgados no site do Instituto Vital Brazil e no Portal de Compras do Estado do Rio de Janeiro.

9.4 A existéncia de pregos registrados implicara compromisso de fornecimento nas condigdes estabelecidas, mas ndo obrigara o Instituto Vital Brazil a contratar, facultada a
realizagdo de licitagdo para a aquisigdo pretendida, desde que devidamente motivada.

9.5 E facultado a Administragio, quando o(s) fornecedor(es) convocado(s) nio assinar(em) a Ata de Registro de Precos no prazo e condigdes estabelecidas, convocar os
proponentes do Cadastro de Reserva, na ordem de classificagdo, para fazé-lo em igual prazo e nas mesmas condi¢des propostas pelo primeiro classificado, de modo a integrar
a Ata na qualidade de fornecedor.

9.6 Uma vez lavrada a Ata de Registro de Precos 0o ORGAO GERENCIADOR, os ORGAOS PARTICIPANTES e os ORGAOS ADERENTES estardio aptos a proceder aos
procedimentos para as respectivas contratagdes, estes ultimos desde que observadas as condigdes abaixo:

9.6.1 O ORGAO ADERENTE podera, mediante prévia anuéncia do ORGAO GERENCIADOR, aderir 4 Ata de Registro de Pregos, desde que realizado estudo que
demonstre a viabilidade e a economicidade.

9.6.2 0 ORGAO GERENCIADOR $0 poderd autorizar as adesdes por ORGAO ADERENTE apbs transcorrido metade do prazo de vigéncia da Ata de Registro de Pregos e
realizada a primeira contratagdo por ORGAO PARTICIPANTE.

9.6.3 O fornecedor beneficiario nio esta obrigado a aceitar o fornecimento decorrente da adesdo pelo ORGAO ADERENTE.

9.6.4 Desde que o fornecimento objeto da adesdo ndo prejudique as obrigagdes presentes e futuras decorrentes da ata, assumidas com o ORGAO GERENCIADOR e
ORGAOS PARTICIPANTES o fornecedor podera contratar com o ORGAO ADERENTE.

9.6.5 Apbs a autorizagio do ORGAO GERENCIADOR, o ORGAO ADERENTE deverd efetivar a aquisi¢do ou contratagdo solicitada em até 90 (noventa) dias, observado o
prazo de vigéncia da ata, devendo cumprir as atribuigdes inerentes aos ORGAOS PARTICIPANTES e demais orientagdes do ORGAO GERENCIADOR.

9.6.6 O ORGAO ADERENTE devera verificar a manutengio das condi¢des de habilitagio do fornecedor e proceder a consulta ao Cadastro de Fornecedores do Estado, por
meio do SIGA e ao Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas — CEIS, do Portal Transparéncia da Controladoria Geral da Unido, para constatar a inexisténcia de
penalidade cujo efeito ainda vigore.

9.6.7 Compete a0 ORGAO ADERENTE:

9.6.7.1 aceitar todas as condigdes fixadas na Ata de Registro de Pregos;

9.6.7.2 realizar os pagamentos relativos as suas contratagdes;

9.6.7.3 os atos relativos a cobranga do cumprimento pelo fornecedor das obrigagdes contratualmente assumidas;

9.6.7.4 a aplicagdo, observada a ampla defesa e o contraditorio, de eventuais penalidades decorrentes do descumprimento de clausulas contratuais, em relagdo as suas proprias
contratagdes, devendo registrar no Cadastro de Fornecedores do Estado as penalidades aplicadas ou informa-las a0 ORGAO GERENCIADOR, quando se tratar dos 6rgdos
ou entidades que ndo pertengam ao Estado do Rio de Janeiro.

9.6.8 0 ORGAO GERENCIADOR deveré zelar para que o quantitativo total das contratagdes pelos ORGAOS ADERENTES observe o limite fixado nos itens 2.3, alinea b e
2.4 deste Edital.

9.7 O registro do fornecedor sera cancelado, na forma do art. 31 do Decreto n° 48.843/2023 e da Ata de Registro de Pregos, quando:

a) forem descumpridas as condi¢des da Ata de Registro de Pregos, sem motivo justificado;

b) ndo assinar o contrato ou ndo retirar a nota de empenho ou instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administragdo, sem justificativa aceitavel;
¢) ndo aceitar reduzir o seu prego registrado, na hipotese deste se tornar superior aqueles praticados no mercado; ou

d) sofrer san¢do prevista na Lei Federal 13.303/2016.

9.8 O cancelamento do registro de pregos podera ocorrer, total ou parcialmente desde que devidamente comprovados ¢ justificados:



a) por razdo de interesse publico;

b) pelo cancelamento de todos os pregos registrados;

¢) a pedido do fornecedor, decorrente de fato superveniente, de caso fortuito ou for¢a maior, que prejudique o cumprimento da Ata.

9.9 Compete ao gerenciador aplicar, garantida a ampla defesa e o contraditorio, as penalidades decorrentes do descumprimento do pactuado neste Edital e na Ata de Registro
de Pregos ou do descumprimento das obrigagdes contratuais, em relagdo as suas proprias contratagdes, e promover as publicagdes, encaminhamentos e registros cabiveis.

9.10 Compete aos participantes e aos ndo-participantes aplicar, quando admitidos, garantida a ampla defesa e o contraditorio, as penalidades decorrentes do descumprimento
das obrigagdes contratuais, em relagdo as suas proprias contratagdes, e promover as publica¢des, encaminhamentos e registros cabiveis.

10 DA FORMACAO DO CADASTRO DE RESERVA

10.1 Apos a fase recursal, os licitantes serdo convocados para reduzir seus precos ao valor da proposta do proponente melhor classificado, ocasido na qual sera oportunizada a
formacgao de eventual Cadastro de Reserva.

10.1.1 A apresentac@o de novas propostas na forma do item anterior ndo prejudicara o resultado do certame, inclusive quanto a ordem de classificagdo das propostas.

10.2 Homologada a licitagdo, deverdo ser registrados na Ata de Registro de Precos, para fins de formagdo de Cadastro de Reserva:

10.2.1 os licitantes que aceitarem cotar os bens ou servigos com pregos iguais aos do proponente vencedor do certame, observada a ordem de classificagdo; e

10.2.2 os proponentes que mantiverem sua proposta original.

10.3 A ordem de classifica¢do dos licitantes registrados na ata devera ser respeitada para as contratagdes, cabendo ao Instituto Vital Brazil realizar os devidos registros na Ata
de Registro de Precos, para a sua atualizagdo.

10.4 O Cadastro de Reserva podera ser empregado no caso do item 9.5, bem como de cancelamento do registro do proponente ou dos pregos, nas hipoteses previstas no § 4°
do art. 28 e nos arts. 29 e 31 do Decreto n° 48.843/2023 e na Ata de Registro de Pregos.

11 DA IMPUGNACAO AO EDITAL, DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO E DOS RECURSOS

11.1 Os interessados poderdo formular impugnacdes ao presente Edital em até 5 (cinco) dias uteis anteriores a abertura da sessdo mediante confirmacdo de recebimento

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

11.1.1 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.

11.2 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.

11.2.1 Cabera ao pregoeiro, auxiliado pelo setor responsavel pela elaboracdo do Edital, a instru¢@o, 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.

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

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

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

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

11.6.1 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 publica¢do originaria, reabrindo-se o prazo inicialmente estabelecido, exceto quando, inquestionavelmente, a modificagdo ndo alterar a formulagao
das propostas.

11.7 Qualquer licitante apos o término do julgamento das propostas e do ato de habilitagdo ou inabilitagdo, em campo proprio do sistema, podera manifestar sua intengéo de
recorrer, sob pena de preclusdo, ficando a autoridade competente autorizada a adjudicar o objeto ao licitante declarado vencedor.

11.7.1 A falta de manifestagdo do licitante importara na decadéncia do direito de recurso ¢ a adjudicagéo do objeto da licitagdo ao vencedor.

11.8 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
confirmagdo de recebimento, contado a partir do dia util seguinte da manifestagéio de interposigdo de recurso.

11.8.1 A néo apresentagao das razdes acarretara como consequéncia a analise do recurso apenas pela sintese da manifestagio a que se refere o subitem 11.7.



11.9 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.

11.10 Os recursos interpostos fora do prazo ndo serdo conhecidos.

11.11 As razdes de recursos serdo dirigidas ao pregoeiro, que no prazo de 05 (cinco) dias uteis, podera reconsiderar ou nao 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.

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

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

11.13 O recurso tera efeito suspensivo do ato ou da decisdo recorrida até que sobrevenha decisdo final do mérito da autoridade competente.

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

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

11.16 O recurso interposto sera processado, levando em consideracdo as determinag¢des previstas nos artigos 70 a 76 do RILC do Instituto Vital Brazil.

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

12 DAS INFRACOES ADMINISTRATIVAS E SANCOES

12.1 No caso da pratica de ato ou conduta ilicita no &mbito das licitagdes, contratos e demais procedimentos regulados no Regulamento Interno de Licitagdes e Contratos, por
Particular ou Contratado, aplicar as seguintes san¢des administrativas, observado o art. 82, 83 ¢ 84 da Lei Federal n° 13.303/2016:

a) adverténcia;

b) multa, na forma prevista no instrumento 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;

12.1.1 As sangdes previstas no subitem anterior podem ser aplicadas cumulativamente.

12.2 A sang¢do 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.

12.3 A aplicagdo de sang@o ndo exclui a possibilidade de rescisdo administrativa do contrato.

12.4 A aplicagdo de qualquer sangdo sera antecedida de notificacdo do interessado que indicara a sua identificacdo, a finalidade da notificagdo, a indicagdo 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.

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

12.4.2 A intimagdo do interessado devera indicar o prazo e o local para a apresenta¢do da defesa.

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

12.5 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.

12.6 Para aplicacdo de qualquer san¢do 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, bem
como, 0 Manual de Procedimentos para Aplicagdes de Sangdes da Procuradoria Geral do Estado do Estado do Rio de Janeiro.

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

13. DA FORMALIZACAO DOS CONTRATOS ORIUNDOS DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

13.1 Compete ao gerenciador, aos participantes, quando houver, e aos eventuais ndo-participantes promover as agdes necessarias para as suas proprias contratagdes com o
fornecedor registrado, durante o prazo de validade da Ata de Registro de Pregos.



13.2 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.

13.3 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.

13.4 Na hipétese 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 observéancia a norma do artigo 75, § 2° da Lei 13.303/2016, podera convocar os proponentes do Cadastro de Reserva, na ordem de classificagdo, para fazé-lo
em igual prazo e nas mesmas condi¢des propostas pelo primeiro classificado.

13.4.1 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 negociagdo, 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 condigdes ofertadas pelos licitantes remanescentes, atendida a ordem classificatoria, quando frustrada a negociagdo de melhor condigao,
desde que o prego proposto seja igual ou inferior ao maximo de referéncia fixado para o certame.

13.5 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.

13.6 As consequéncias de que trata o item anterior ndo serdo aplicadas ao integrante do Cadastro de Reserva que, quando convocado, se recusar a compor a Ata de Registro
de Precos.

13.7 A contratagio com o fornecedor registrado ndio ¢ obrigatoria e serd realizada de acordo com a necessidade do ORGAO GERENCIADOR e dos ORGAOS
PARTICIPANTES.

13.8 A contratacio realizada pelo ORGAO GERENCIADOR e pelos ORGAOS PARTICIPANTES sera formalizada por intermédio de instrumento contratual (Anexo X —
Minuta de Contrato), emissdo de nota de empenho de despesa, autorizagdo de compra ou outro instrumento similar, conforme disposto na Lei 13.303/2016, do Regulamento
Interno de Licitagdes e Contratos (RILC) do Instituto Vital Brazil e legislagdes estaduais pertinentes.

13.9 O ORGAO GERENCIADOR ¢ os ORGAOS PARTICIPANTES deverio verificar a manutengio das condigdes de habilitagdo e proceder a consulta ao Cadastro de
Fornecedores do Estado, por meio do SIGA e ao Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas ¢ Suspensas — CEIS, do Portal Transparéncia da Controladoria Geral da Unido,
para constatar a inexisténcia de penalidade cujo efeito ainda vigore.

13.10 O fornecedor registrado devera manter durante toda a vigéncia da Ata de Registro de Pregos a compatibilidade com as obrigagdes assumidas, assim como todas as
condigdes exigidas na licitago, inclusive as referentes a habilitacao e as condi¢des de participagdo.

13.11 A contratada devera cumprir as normas previstas na Lei Federal n° 12.846/2013, de 01/08/2013, “Lei Anticorrupgdo”, abstendo-se de cometer os atos propensos a lesar
a administragdo publica e denunciando a pratica de irregularidades de que tiver conhecimento.

14 DA SUBCONTRATACAO E DA GARANTIA

14.1 Nao sera admitida a subcontratagdo do objeto contratual.

14.2 Visando atender aos principios da economicidade e da obtengdo de competitividade para a sele¢do da proposta mais vantajosa, ndo sera exigida a prestagdo de garantia
para a aquisi¢@o do objeto, conforme facultatividade prevista na Lei Estadual n® 287/80 artigos 225 e 226, artigos 206 e seguintes do RILC do IVB e artigo 70 da Lei Federal
n° 13.303/2016.

15 PAGAMENTO

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

15.2 Os pagamentos serdo efetuados por meio de crédito em conta corrente da instituicdo financeira contratada pelo Estado, Banco Bradesco, salvo excegdes a serem
analisadas, cujo ntimero e agéncia deverdo ser informados pelo adjudicatario até assinatura da Ata/contrato.

15.3 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.

15.4 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.

15.5 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-4 apds a comprovagio da regularizagdo da situagdo, ndo acarretando qualquer dnus
para o CONTRATANTE.

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

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

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



15.7 Os pagamentos eventualmente realizados com atraso, desde que nido decorram de ato ou fato atribuivel ao CONTRATADO, sofrerdo a incidéncia de atualizagio
monetaria conforme disposto na clausula nona da Minuta de Contrato, anexo a este Edital.

15.8 O CONTRATADO devera emitir a Nota Fiscal Eletronica — NF-e, consoante o Protocolo ICMS n°® 42/2009, com a redagio conferida pelo Protocolo ICMS n° 85/2010.
16 PRAZO DE VIGENCIA

16.1 O prazo de vigéncia Ata de Registro de Pregos sera de 12 (doze) meses, contados a partir da data da sua publicagdo no Diario Oficial do Estado do Rio de Janeiro.
16.1.1 O prazo de vigéncia da ata podera ser renovavel por periodo igual a 12 (doze) meses.

16.2 As quantidades dos itens indicadas nas alineas a ¢ b, do item 2.3, consistem em mera estimativa ¢ ndo implicam em obrigatoriedade de contratagdo pelo ORGAO
GERENCIADOR e pelos ORGAOS PARTICIPANTES durante a vigéncia da Ata de Registro de Pregos, servindo como referencial para a elaboragdo das propostas dos
licitantes.

17 REAJUSTE

17.1 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.

18 EXECUCAO, GESTAO E FISCALIZACAO CONTRATUAIS

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

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

19 DAS DISPOSICOES GERAIS

19.1 Nao havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impeca a realizagdo do certame na data marcada, a sessdo sera automaticamente transferida para
o primeiro dia til subsequente, no mesmo horario anteriormente estabelecido, desde que ndo haja comunicagdo em contrario, pelo Pregoeiro.

19.2 Todas as referéncias de tempo no Edital, no aviso e durante a sessdo publica observardo o horario de Brasilia - DF.
19.3 A homologagdo do resultado desta licitagdo ndo implicara direito a contratagao.

19.4 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.

19.5 Os licitantes assumem todos os custos de preparacgdo e apresentagdo de suas propostas e o Instituto Vital Brazil ndo sera, em nenhum caso, responsavel por esses custos,
independentemente da condugdo ou do resultado do processo licitatorio.

19.6 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.

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

19.8 Em caso de discordancia existente entre as especificagdes do objeto descritas no Sistema de Integragdo de Gestao de Aquisi¢des (SIGA) e as especificagdes constantes
deste Edital, prevalecerdo as ultimas.

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

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

19.11 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 e fundamentado, nos termos da Lei
13.303/2016 e artigo 229 da Lei Estadual 287/79.

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

19.13 Os casos omissos serdo resolvidos pela Autoridade Competente, com auxilio do Pregoeiro, Assessoria Especial Juridica da entidade e da Equipe de Apoio.

19.14 O foro da cidade do Niter6i ¢ designado como o competente para dirimir quaisquer controvérsias relativas a este Pregdo e a adjudicagao, contratagdo e execucdo dela


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

decorrentes.

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

Anexo [ Termo de Referéncia

Anexo 11 Modelo de Proposta Comercial
Anexo 111 Modelo de Declaragio de Elaboragdo Independente de Proposta
Anexo IV Modelo de Declaragdo de Atendimento ao Disposto no Art. 7.°, inciso XXXIII, da Constitui¢ao Federal

Anexo V Modelo de Declaragdo de Inexisténcia de Penalidade

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

Anexo VII Modelo de Declaragdo de Conhecimento e Concordancia com os Termos do Edital e seus Anexos ¢ 0 Regulamento Interno de Licitagdes e Contratos.
Anexo VIII |[Modelo Declaragdo de Atendimento ao Disposto no Art. 38 da Lei 13.303/2016
Anexo IX Modelo de Declaragdo Anticorrupgdo

Anexo X Minuta de Contrato

Anexo XI Minuta de Ata de Registro de Pregos

Anexo XI “A”|Consolidagdo das Informagdes da Ata de Registro de Pregos
Anexo XI “B”|Cadastro Reserva

Anexo XII Especificagdes Técnicas

Niteroi, 11 de novembro de 2024.
ANDERSON CARLOS MATTOS

Respondendo interinamente pela Presidéncia conforme Resolugdo IVB n° 074/2024

AUTORIDADE COMPETENTE

ANEXO 1
TERMO DE REFERENCIA

1-SETOR REQUISITANTE

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

1.2 - Unidade/Setor/Departamento: Departamento de Soros, Departamento de Controle Biologico, Departamento de Controle Microbiologico e Laboratorio de Anticorpos
Monoclonais e Desenvolvimento Farmacoldgico.

2- RESPONSAVEL PELA DEMANDA

2.1-Departamento de Soros - Alessandra Cardoso Quintanilha Monteiro CRF-RJ: 21467 -(21) 2711-9923, ramal 214 soros@uvitalbrazil.rj.gov.br

2.2-Departamento de Controle Bioldgico - Thais de Andrade Oliveira Colares CRMV: 11530 - (21) 2711-9923, ramal 242 controle.biologico@yvitalbrazil.rj.gov.br

2.3-Departamento  de Controle Microbiologico - Maria de Fatima Ferreira Macedo CRB-RJ: 84732/02/D (21) (21) 2711-9923, ramal 215 -
controlemicrobiologico@vitalbrazil.rj.gov.br

2.4-Geréncia do Controle da Qualidade — Mara Fernandes Ribeiro CRF-RJ: 18195 - (21) 2711-9223, ramal 211 mara.ribeiro@vitalbrazil.rj.gov.br

2.5-Laboratério de Anticorpos Monoclonais e Desenvolvimento Farmacologico - Leonardo dos Santos Corréa Amorim CRBIO: 131644/02D - (21) 2711-9923, ramal 199
lab.monoclonal@yvitalbrazil.rj.gov.br

3—INTRODUCAO

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

3.2- Em decorréncia das necessidades para o desenvolvimento das atividades supramencionadas vem apresentar o presente TERMO DE REFERENCIA (TR) deixando
registrado que levou em consideragdo as informacdes existentes no Estudo Técnico Preliminar (ETP), apresentado levando em consideragdo as determinagdes previstas no
artigo 30, I e § 1° do RILC, bem como, dos artigos 28, 30, IV e § 2°.

4.-DO OBJETIVO E DECLARACAQ RESUMIDA DO OBJETO (RILC ARTIGO 30, PARAGRAFO PRIMEIRO, “A” ¢ “B”)

4.1- O presente Termo de Referéncia (TR), levou em consideragdo as informagdes e conclusdes contidas os Estudos Técnicos Preliminares (ETP), no qual pretende a
aquisi¢do por Sistema de Registro de Prego de meios de cultura, solugdes microbioldgicas e cepas ATCC, que serdo utilizados tanto nas etapas qualificacdo de desempenho
do sistema de agua industrial durante as trés fases, etapas de produg@o quanto nos testes de validagdo de processo, validagao de limpeza e estabilidade, de acordo compéndios
oficiais especificos, para atendimento das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) de medicamentos, previstas na Resolugdo (RDC) n°658, de 30 de margo de 2022 da ANVISA,
para ressuprimento desta Instituigdo, durante o periodo de 12 (doze) meses .
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5 — JUSTIFICATIVA E NECESSIDADE DA CONTRATACAQ (RILC ARTIGO 30, PARAGRAFO PRIMEIRO, “ C ¢)

5.1- O Instituto Vital Brazil (IVB) ¢ produtor e detentor do Registro/ANVISA de 8 (oito) tipos de soros hiperimunes. A RDC N°187 de 11/2017 classifica os soros
hiperimunes como um produto biologico contendo imunoglobulinas heterdlogas inteiras ou fragmentadas, purificadas, obtidas a partir de plasma de animais hiperimunizados
com material-fonte (qualquer antigeno que ao ser administrado no animal, seja capaz de induzir a produgdo de plasma hiperimunes contendo imunoglobulina especifica).
Tipos de soros hiperimunes: Soro Antibotropico (contra o veneno de cinco espécies de jararacas do género Bothrops chamado de Pentavalente); Soro Anticrotalico (contra o
veneno de cascavéis do género Crotalus); Soro Antiescorpionico (contra o veneno do escorpido amarelo do género Tityus); Soro Antilatrodéctico (contra o veneno da aranha
viava-negra do género Latrodectus); Soro Antibotropico (Pentavalente) em associagdo com o Soro Anticrotalico; Soro Antibotropico (Pentavalente) em associagdo com o
Soro Antilaquético; Soro Antirrabico (contra a infecgdo causada pelo virus da raiva do género Lyssavirus) e o Soro Antitetanico (contra a infecgdo causada pelo Clostridium
tetani da classe Clostridia).

5.2- Os soros hiperimunes produzidos sdo medicamentos estéreis regulamentados pela Resolugdo RDC ANVISA 658/2022, que dispde sobre as diretrizes gerais de Boas
Praticas de Fabricagdo de Medicamentos, bem como a Instrugdo Normativa ANVISA IN 35/2019, que dispde sobre as Boas Praticas de Fabricagdo complementares a
Medicamentos Estéreis. Segundo tais legislagdes devem ser tomadas precaugdes para minimizar a contaminagio durante todas as etapas de processamento.

5.3- Em conformidade com a RDC 658/2022 teremos:

Art. 12. Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) ¢ a parte do Gerenciamento da Qualidade que assegura que os produtos sdo consistentemente produzidos e controlados, de acordo
com os padrdes de qualidade apropriados para o uso pretendido e requerido pelo registro sanitario, autorizagdo para uso em ensaio clinico ou especificagdes do produto.

Segdo IIT — Do Controle de Qualidade:

Art. 13. O Controle de Qualidade ¢ a parte das BPF referente a coleta de amostras, as especificagdes e a execugdo de testes, bem como a organizagdo, a documentagdo e aos
procedimentos de liberagdo que asseguram que os testes relevantes e necessarios sejam executados, € que os materiais ndo sejam liberados para uso, ou que produtos nao
sejam liberados para comercializagdo ou distribuigdo, até que a sua qualidade tenha sido considerada satisfatoria.

Art. 155. Todos os materiais recebidos devem ser verificados para garantir que a remessa corresponda ao pedido.

Art. 229. O Controle de Qualidade ¢é responsavel pela amostragem, especificagdes e testes, bem como na organizagéio, documentagéo e procedimentos de liberagdo que
asseguram que os testes necessarios e relevantes sejam realizados, que os materiais ndo sejam liberados para uso, nem produtos liberados para venda ou fornecimento, até que
sua qualidade tenha sido considerada satisfatoria.

Art. 230. O Controle de Qualidade ndo se limita as operagdes de laboratorio, mas deve estar envolvido em todas as decisdes que possam afetar a qualidade do produto.

5.4-0 presente Estudo Técnico Preliminar, objetiva a aquisi¢do de itens necessarios aos Departamento de Controle Biologico (DCB) e Microbioldgico (DCM) e ao
Laboratorio de Anticorpos Monoclonais e Desenvolvimento Farmacoldgico (LAMDF).

5.5- Os Departamentos de Controle realizam o Controle da Qualidade em matérias-primas, produtos ndo-estéreis e produtos estéreis em conformidade com a Farmacopeia
Brasileira. O LAMDF tem como necessidade para a realizagdo de suas atividades, a cultura de células para obtengdo de anticorpos monoclonais para implantacao de testes de
diagnostico.

5.6-Segundo a Farmacopéia Brasileira (2019), o teste da capacidade nutritiva do meio de cultura tem a finalidade de analisar lote a lote a capacidade que o meio de cultura
tem em promover o crescimento do micro-organismo. A capacidade nutritiva dos meios de cultura — além da contagem do crescimento de colonias — tem como finalidade,
avaliagdo do meio de cultura de acordo com as propriedades dos micro-organismos a serem testados, segundo as orientagdes do fabricante. Para verificar a capacidade
nutritiva dos meios de cultura a Farmacopéia Brasileira, 6* edi¢do (2019) preconiza a utilizagdo de suspensdes padronizadas de cepas (micro-organismos de procedéncia
reconhecida) contendo de 10 a 100 UFC, como as que podem ser adquiridas da American Type Culture Collection (ATCC). Para cada meio de cultura ha a indicagdo de uma
espécie, conforme apresentado no capitulo <5.5.3.1.4> de adequagdes dos métodos farmacéuticos (FB, 6* Ed., 2019).

5.7- Com isso a realiza¢do do controle de qualidade dos meios de cultura ¢ indispensavel para manter a qualidade do trabalho em um laboratério de microbiologia, além de
assegurar a sua qualidade de produgdo e armazenamento por meio de variados testes para certificar-se de que o método de preparo esta correto e as suas propriedades de
funcionamento estdo dentro das especificagdes estabelecidas. Para realizar a analise de uma amostra no laboratério de microbiologia ¢ fundamental selecionar os meios de
cultura e temperatura de incubagio para o tipo de amostra a ser analisada, a fim de conseguir isolar e identificar os micro-organismos que podem estar presentes na amostra.
Contudo, a sele¢do do meio de cultura apropriado para a utilizagdo pode ser determinante nos diagnosticos e na identificagdo de uma diversidade de micro-organismos
patogenos durantes as analises de matérias-primas, produtos ndo-estéreis, produtos estéreis no DCM.

5.8- A quantidade solicitada tem como objetivo suprir a demanda da Institui¢do no periodo de 12 (doze) meses, com estoque de seguranga. Releva mencionar que a auséncia
dos itens acarretaria na paralisagdo das atividades visando a manuteng@o das Boas Praticas e nos impossibilitaria de iniciarmos a produgao dos lotes de soros para estabilidade
bem como os processos de validagdo, etapas iniciais para cumprimento das exigéncias legais (RDC 658/22) para retomada da produc@o de soros hiperimunes no IVB bem
como a sua entrega ao Ministério da Saude, evitando um desabastecimento desse medicamento no SUS.

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

DEFINICAO DE ITENS, QUANTIDADES E UNIDADES

Item Cod. Descrigdo glrzl;rde

SIGA Quantidade

MEIO CULTURA,PH FINAL: 7.2 +£ 0.2, NOME COMERCIAL: AGAR CETRIMIDA, APLICACAO: IDENTIFICACAO DE
1 145830 PSEUDOMONAS AERUGINOSA, FORNECIMENTO: FRASCO DE 500G Codigo do Item: 6810.345.0096 (ID - 145830)Informagdes |[UNID |10000
complementares: 10000 unidades correspondem a 10000g.

MEIO CULTURA, PH FINAL: N/A, NOME COMERCIAL: COLUMBIA AGAR BASE, APLICACAO: TESTE MICROBIOLOGICO,
2 96191 |[FORNECIMENTO: FRASCO 500G Cédigo do Item: 6810.345.0031 (ID - 96191) UNID (1000
Informacdes complementares: 1000 unidades correspondem a 1000g.

MEIO CULTURA,PH FINAL: N/A, NOME COMERCIAL: MAC CONKEY AGAR, APLICACAO: TESTE MICROBIOLOGICO,
3 |[96194 |[FORNECIMENTO: FRASCO 500G Cédigo do Item: 6810.345.0034 (ID - 96194) UNID (1000
Informacdes complementares: 1000 unidades correspondem a 1000g.

MEIO CULTURA, PH FINAL: N/A, NOME COMERCIAL: SABOURAUD DEXTROSE AGAR, APLICACAO: TESTE
4 96188 |MICROBIOLOGICO, FORNECIMENTO: FRASCO 500G Cédigo do Item: 6810.345.0028 (ID - 96188) UNID {6000
Informacgdes complementares: 6000 unidades correspondem a 6000g.

MEIO CULTURA, PH FINAL: pH 7,4 + 0,2, NOME COMERCIAL: AGAR SAL MANITOL, APLICACAO: ISOLAMENTO DE
5 |145832|ESTAFILOCOCOS, FORNECIMENTO: FRASCO 500G Codigo do Item: 6810.345.0098 (ID - 145832) UNID 1000
Informacdes complementares: 1000 unidades correspondem a 1000g.

MEIO CULTURA,PH FINAL: N/A, NOME COMERCIAL: TSA SOYBEAN CASEIN DIGEST AGAR, APLICACAO: TESTE
6 96195 |IMICROBIOLOGICO, FORNECIMENTO: FRASCO 500G Coédigo do Item: 6810.345.0035 (ID - 96195) UNID 15000
Informacdes complementares: 15000 unidades correspondem a 15000g

MEIO CULTURA,PH FINAL: 7.4 £ 0.2, NOME COMERCIAL: AGAR XIOLOSE LISINA DESOXICOLATO, APLICACAO:
7  |145833|ISOLAMENTO DE SHIGELLA, FORNECIMENTO: FRASCO 500G Cddigo do Item: 6810.345.0099 (ID - 145833) UNID (1000
Informacdes complementares: 1000 unidades correspondem a 1000g.




169006

AGUA APIROGENICA, APLICACAO: TESTE, UTILIZACAO: DETECCAO ENDOTOXINA EM AGUAS HEMODIALISE / IN
VITRO REAGENTE LAL. AGUA LIVRE DE PIROGENIO, LE< 0,005 EU/ML, FORMA FORNECIMENTO: FRASCO 30 ML Codigo
do Item: 6850.002.0005 (ID - 169006)

Informacdes complementares: 120 unidades correspondem a 120 frascos de 30mL.

O DCM requer frasco de 30 mL do produto, para utilizacio no Teste de Endotoxinas Bacterianas, devido a reducdo da
possibilidade de contaminacio do conteiido, preservando a integridade dos resultados e a rastreabilidade.

UNID

120

145120

AGUA DEIONIZADA,TIPO: ESTERIL, DESCRICAO: AGUA ULTRA PURA, LIVRE DE CALCIO E MAGNESIO, ISENTA DE
ARNASE, ADNASE E DE PROTEASES, PUREZA: ULTRA PURA, APLICACAO: BIOLOGIA MOLECULAR, FORMA
FORNECIMENTO: FRASCO Codigo do Item: 6810.453.0002 (ID - 145120)

Informacdes complementares: 400 unidades correspondem a 400L

'UNID

400

10

185312

SOLUCAO ANFOTERICINA, COMPOSICAO: 250uG DE ANFOTERICINA B PARA 1 ML DE AGUA DEIONIZADA, APLICACAO:
MANUTENCAO DE CULTIVO CELULAR, FORMA FORNECIMENTO: EMBALAGEM DE 100 ML Codigo do Item: 6810.519.0001
(ID - 185312)

Informacdes complementares: 100 unidades correspondem a 100mL

UNID

100

11

136818

CEPA COLECAO CULTURA (ATCC),TIPO: ASPERGILLUS BRASILIENSIS, APLICACAO: PADRAO IDENTIFICACAO
CRESCIMENTO BACTERIAS, PADRAO: ATCC 16404, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE Cédigo do Item: 6810.230.0032 (ID -
136818)

'UNID

12

136817

CEPA COLECAO CULTURA (ATCC),TIPO: BACILLUS SUBTILIS, APLICACAO: PADRAO IDENTIFICACAO CRESCIMENTO
BACTERIAS, PADRAO: ATCC 6633, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE Cédigo do Item: 6810.230.0031 (ID - 136817)

UNID

13

96178

MEIO CULTURA,PH FINAL: N/A, NOME COMERCIAL: MAC CONKEY BROTH, APLICACAO: TESTE MICROBIOLOGICO,
FORNECIMENTO: FRASCO 500G Cdédigo do Item: 6810.345.0025 (ID - 96178)
Informacdes complementares: 3500 unidades correspondem a 3500g.

'UNID

3500

14

96193

MEIO CULTURA,PH FINAL: N/A, NOME COMERCIAL: RAPPARPORT VASSILIADIS SOY SALMONELLA ENRICHMENT
BROTH, APLICACAO: TESTE MICROBIOLOGICO, FORNECIMENTO: FRASCO 500G Cddigo do Item: 6810.345.0033 (ID - 96193)
Informacdes complementares: 1000 unidades correspondem a 1000g.

'UNID

1000

15

145835

MEIO CULTURA,PH FINAL: 7.3 £ 0.2, NOME COMERCIAL: CALDO TSB, APLICACAO: PROCEDIMENTO QUALITATIVO E
CULTIVO DE MICRORGANISMOS, FORNECIMENTO: FRASCO 500G Cédigo do Item: 6810.345.0101 (ID - 145835)
Informacdes complementares: 15000 unidades correspondem a 15000g.

'UNID

15000

136815

CEPA COLECAO CULTURA (ATCC),TIPO: CANDIDA ALBICANS, APLICACAO: PADRAO IDENTIFICACAO CRESCIMENTO
BACTERIAS, PADRAO: ATCC 10231, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE Cédigo do Item: 6810.230.0029 (ID - 136815)

UNID

136816

CEPA COLECAO CULTURA (ATCC),TIPO: CLOSTRIDIUM SPOROGENES, APLICACAO: PADRAO IDENTIFICACAO
CRESCIMENTO BACTERIAS, PADRAO: ATCC 11437, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE Coédigo do Item: 6810.230.0030 (ID -
136816)

UNID

18

185205

MEIO CULTURA, PH FINAL: PH 7.4, NOME COMERCIAL: DMEM, MEIO DE EAGLE MODIFICADO POR DULBECCO,
LIQUIDO COM ALTO TEOR DE GLICOSE (4500MG/L), L-GLUTAMINA E BICARBONATO DE SODIO, SEM PIRUVATO DE
SODIO E SEM HEPES. LIQUIDO ESTERIZADO POR FILTRACAO, APLICACAO: CULTIVO CELULAR, FORNECIMENTO:
FRASCO 500 ML Cédigo do Item: 6810.345.0146 (ID - 185205)

Informacdes complementares: 3000 unidades correspondem a 3000mL.

UNID

3000

19

136813

CEPA COLECAO CULTURA (ATCC),TIPO: ESCHERICHIA COLI, APLICACAO: PADRAO IDENTIFICACAO CRESCIMENTO
BACTERIAS, PADRAO: ATCC 8739, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE Coédigo do Item: 6810.230.0027 (ID - 136813)

'UNID

20

181320

GERADOR DE ANAEROBIOSE, ASPECTO: PO, APLICACAO: ISOLAMENTO DE BACTERIAS ANAEROBIAS ESTRITAS E
AEROBIAS FACULTATIVAS, CAPACIDADE JARRA: 2,5 L, QUANTIDADE PLACAS PETRI: 13, FORMA FORNECIMENTO:
PACOTE COM 16 UNIDADES Cédigo do Item: 6810.096.0005 (ID - 181320)

Informacgdes complementares: Cabera a contratada converter o total de unidades do item para a sua forma de fornecimento.

'UNID

21

185308

MEIO CULTURAL, PH FINAL: N/A, NOME COMERCIAL: SUPLEMENTO DE MEIO HAT (CONCENTRADO 50X), APLICACAO:
CULTIVO CELULAR, FORNECIMENTO: AMPOLA 10ML Codigo do Item: 6810.345.0150 (ID - 185308)

Informacgdes complementares: 100 unidades correspondem 100mL.Caberi a contratada converter o total de unidades do item para
a sua forma de fornecimento.

UNID

100

22

185309

MEIO CULTURA, PH FINAL: N/A, NOME COMERCIAL: SUPLEMENTO DE MEIO HT (CONCENTRADO 50X), APLICACAO:
CULTIVO CELULAR, FORNECIMENTO: AMPOLA 10ML Cédigo do Item: 6810.345.0151 (ID - 185309)

Informacgdes complementares: 100 unidades correspondem a 100mL.Cabera a contratada converter o total de unidades do item
para a sua forma de fornecimento.

UNID

100

23

27204

REAGENTE PREPARADO, APRESENTACAO: FRASCO, ANALISE: L-GLUTAMINA , REAGENTE LIQUIDO, ESTERILIZADO
POR FILTRACAO, CONCENTRACAO 200mM, METODO: BIOLOGIA MOLECULAR/CITOGENETICA, FORMA
FORNECIMENTO: FRASCO Cédigo do Item: 6810.381.0405 (ID - 138632)Informac¢des complementares: 200 unidades
correspondem a 200mL.Caberi a contratada converter o total de unidades do item para a sua forma de fornecimento.

UNID

200

24

122154

MEIO CULTURA,PH FINAL: PH 7,1 £0,2, NOME COMERCIAL: M-PA-C AGAR, APLICACAO: TESTE MICROBIOLOGICO,
FORNECIMENTO: FRASCO 500 G Cédigo do Item: 6810.345.0070 (ID - 122154)
Informacdes complementares: 5000 unidades correspondem a 5000g.

UNID

5000

25

151755

MEIO CULTURA,PH FINAL: 7,2 £0,1, NOME COMERCIAL: AGAR R2A, APLICACAO: CONTAGEM DE PLACAS
BACTERIOLOGICAS, FORNECIMENTO: FRASCO 500 G Cédigo do Item: 6810.345.0102 (ID - 151755)
Informacdes complementares: 7500 unidades correspondem a 7500g.

'UNID

7500

26

168952

CALDO,NOME: CALDO CASOY, APRESENTACAO: PO, APLICACAO: MEIO CULTURA MICROBIOLOGIA, FORMA
FORNECIMENTO: FRASCO COM 500G Codigo do Item: 6810.220.0058 (ID - 168952)
Informacdes complementares: 22500 unidades correspondem a 22500g.

'UNID

22500

27

122151

MEIO CULTURA,PH FINAL: PH 7,1 +0,2, NOME COMERCIAL: MEIO FLUIDO DE TIOGLICOLATO, APLICACAO: TESTE
MICROBIOLOGICO, FORNECIMENTO: FRASCO 500 G Codigo do Item: 6810.345.0067 (ID - 122151)
Informacdes complementares: 7500 unidades correspondem a 7500g;

UNID

7500

28

140171

MEIO CULTURA,PH FINAL: 7.1 £ 0.2, NOME COMERCIAL: TIOGLICOLATO, APLICACAO: TESTE DE ESTERILIDADE,
FORNECIMENTO: CAIXA 12 FRASCOS 100 ML Codigo do Item: 6810.345.0092 (ID - 140171)

Informacgdes complementares: 1152 unidades correspondem a 1152 frascos de 100mL.Caberi a contratada converter o total de
unidades do item para a sua forma de fornecimento.

O uso de 100 mL no teste de esterilidade do DCM é pratica comum e atende as normas regulatérias, assegurando uma
representagiio adequada do produto para avaliar a presenca ou auséncia de micro-organismos viaveis. Essa quantidade facilita a
manipulagiio e padronizagio nos laboratérios, evitando desperdicio e necessidade de novas valida¢des para volumes superiores a
100 mL.

UNID

1152

29

140174

MEIO CULTURA,PH FINAL: 7.3 £ 0.2, NOME COMERCIAL: TSB, APLICACAO: TESTE DE ESTERILIDADE, FORNECIMENTO:
CAIXA 12 FRASCOS 100 ML Codigo do Item: 6810.345.0093 (ID - 140174)

Informacdes complementares: 1152 unidades correspondem a 1152 frascos de 100mL.

Cabera a contratada converter o total de unidades do item para a sua forma de fornecimento.

O uso de 100 mL no teste de esterilidade no DCM é pratica comum e atende as normas regulatorias, assegurando uma

representaciio adequada do produto para avaliar a presenca ou auséncia de micro-organismos viaveis. Essa quantidade facilita a
manipula¢io e padroniza¢io nos laboratorios, evitando desperdicio e necessidade de novas validacdes para volumes superiores a
100 mL.

'UNID

1152




30

185298

MEIO CULTURA, PH FINAL: N/A, NOME COMERCIAL: PENELICILINA E ESTREPTOMICINA 100X, APLICACAO:
ANTIBIOTICO PARA PRESERVACAO CULTURA CELULAR, FORNECIMENTO: FRASCO 100 ML Cédigo do Item: 6810.345.0147
(ID - 185298)

Informacdes complementares: 200 unidades correspondem a 200mL.

UNID

200

31

17223

MEDICAMENTO USO HUMANO, GRUPO FARMACOLOGICO: ANTIBACTERIANOS, PRINCIPIO ATIVO: BENZILPENECILINA
POTASSICA, FORMA FARMACEUTICA: PO LIOFILO INVEJAVEL, CONCENTRACAO / DOSAGEM: 5.000.000, UNIDADE: UI,
VOLUME: NAO APLICAVEL, APRESENTACAO: FRASCO-AMPOLA, ACESSORIO: DILUENTE Cédigo do Item: 6413.001.0013
(ID - 17223)

Informacdes complementares: 100 unidades correspondem a 100mL.

'UNID

100

32

147452

PEPTONAS, TIPO: BACTERIOLOGICA, FUNCAO: MEIO DE CULTURA, APLICACAO: USO EM TAMPOES, COMPOSICAO:
INITROGENIO TOTAL 15,4% NITROGENIO AMINO 3.5% AN/T 0.20 CINZA 3.8% PEDRA POR SECAGEM 20.7% NACI 1.7% PH
(SOLUCAO A 2%) 7.1 CALCIO 18 pg/g MAGNESIO 1 pg/g POTASSIO 2542 pg/g SODIO 18440 ng/g CLORETO(%) 0.90%
SULFATO(%) 0.32% FOSFATO(%) 0.40% ALANINA(% LIVRE) 1.2 ALANINA(% TOTAL) 9.2 ARGININA (%LIVRE) 2.8
ARGININA (%TOTAL) 5.8 ASPARAGINA (% LIVRE) 0.3 ACIDO ASPARTICO (% LIVRE) 0.3 ACIDO ASPARTICO (%TOTAL) 5.0,
FORMA FORNECIMENTO: FRASCO 500G Cédigo do Item: 6810.377.0005 (ID - 147452)
Informacdes complementares: 1500 unidades correspondem a 1500g.

'UNID

1500

33

181325

AGAR, NOME: AGAR TSA, APRESENTACAO: PLACA DE PETRI 90 X 15 MM, ESPECIFICACAO: MEIO PRONTO PARA USO,
FORMA FORNECIMENTO: PACOTE COM 10 UNIDADES Cédigo do Item: 6820.003.0218 (ID - 181325)
Informagdes complementares: Cabera a Contratada converter o total de unidades do item para a sua forma de fornecimento.

'UNID

14800

34

152071

AGAR,NOME: AGAR MCTA, APRESENTACAO: PLACA DE PETRI 60 X 15 MM, ESPECIFICACAO: MEIO PRONTO PARA USO,
FORMA FORNECIMENTO: CAIXA COM 100 UNIDADES Cédigo do Item: 6820.003.0170 (ID - 152071)
Informacgdes complementares: Cabera a Contratada converter o total de unidades do item para a sua forma de fornecimento.

UNID

13800

35

136812

CEPA COLECAO CULTURA (ATCC),TIPO: PSEUDOMONAS AERUGINOSA, APLICACAO: PADRAO IDENTIFICACAO
CRESCIMENTO BACTERIAS, PADRAO: ATCC 9027, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE Cédigo do Item: 6810.230.0026 (ID -
136812)

UNID

36

185300

MEIO CULTURA, PH FINAL: pH 7,0 - 7,6, NOME COMERCIAL: RPMI 1640, APLICACAO: MEIO PARA CULTIVO CELULAR,
FORNECIMENTO: FRASCO 500 ML Cédigo do Item: 6810.345.0148 (ID - 185300)

Informacdes complementares: 6 unidades correspondem a 6 litros.Cabera a Contratada converter o total de unidades do item para
a sua forma de fornecimento.

'UNID

37

136814

CEPA COLECAO CULTURA (ATCC),TIPO: SALMONELLA ENTERICA SSP SOROTIPO TYPHIMURIUM, APLICACAO:
PADRAO IDENTIFICACAO CRESCIMENTO BACTERIAS, PADRAO: ATCC 14028, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE Cédigo
do Item: 6810.230.0028 (ID - 136814)

'UNID

38

163699

SOLUCAO TAMPAO, APRESENTACAO: FRASCO, TIPO: TAMPAO, APLICACAO: TESTE DE ESTERILIDADE, COMPOSICAO:
TAMPAO DE RINSAGEM FLUIDO ESTERIL, FORMA FORNECIMENTO: CAIXA 10 FRASCOS 100 ML Cddigo do Item:
6810.122.0032 (ID - 163699).

Informacdes complementares: 1152 unidades correspondem a 1152 frascos de 100mL.

Cabera a Contratada converter o total de unidades do item para a sua forma de fornecimento.

O uso de 100 mL no teste de esterilidade do DCM é pratica comum e atende as normas regulatérias, assegurando uma
representacio adequada do produto para avaliar a presenca ou auséncia de micro-organismos viaveis. Essa quantidade facilita a
manipula¢io e padronizagio nos laboratorios, evitando desperdicio e necessidade de novas validacdes para volumes superiores a
100 mL.

'UNID

1152

39

179333

SORO FETAL BOVINO,QUANTIDADE HEMOGLOBINA: ATE 30MG/100ML, TAMANHO PORO FILTRO FINAL: N/A, PH: N/A,
FORMA FORNECIMENTO: FRASCO 500 ML Cédigo do Item: 6810.012.0003 (ID - 179333)
Informacdes complementares: 1500 unidades correspondem a 1500mL.

UNID

1500

40

136811

CEPA COLECAO CULTURA (ATCC),TIPO: STAPHYLOCOCCUS AUREUS, APLICACAO: PADRAO IDENTIFICACAO
CRESCIMENTO BACTERIAS, PADRAO: ATCC 6538 P, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE Cédigo do Item: 6810.230.0025 (ID
- 136811)

UNID

41

185194

REAGENTE PREPARADO, APRESENTACAO: LIQUIDO, SOLUCAO COM 5G DE TRIPSINA SUINA, 2G DE EDTA, 4NA POR
LITRO DE CLORETO DE SODIO A 0,9%, ANALISE: ENZIMA PROTEOLITICA PANCRETICA - TRIPSINA SUINA 1:250 GAMA
IRRADIADA, METODO: BIOLOGIA MOLECULAR- CITOGENETICA, FORMA FORNECIMENTO: FRASCO COM 500 ML
Codigo do Item: 6810.381.0613 (ID - 185194)

Informacdes complementares: 500 unidade correspondem a 500mL.

'UNID

500

42

185382

AGAR, NOME: PLACA RODAC D/E NEUTRALIZING - VOL 17 A 18 ML, APRESENTACAO: PLACA 60 MM, ESPECIFICACAO:
COMPOSICAO POR LITRO: DIGERIDO PANCREATICO DE CASEINA 5,0G, EXTRATO DE LEVEDURA 2,5G, DEXTROSE
10,0G, TIOGLICOLATO DE SODIO 1,0G, TIOSSULFATO DE SODIO 6,0G, BISULFITO DE SODIO 2,5G, POLISORBATO 80 5,0G,
LECITINA 7,0G, PURPURA DE BROMOCRESOL 0,02G, AGAR 15,0G, ASPECTO FISICO DO PRODUTO: FIRME. pH: 7,6 + 0,2.
COR: ROXO LEVEMENTE OPACO. O PRODUTO DEVE SER ARMAZENADO ENTRE 15-30°C. MEIO FOTOSSENSIVEL -
ARMAZENAR AO ABRIGO DA LUZ, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE

Codigo do Item: 6820.003.0221 (ID - 185382) - Unidade de Medida: UNID

'UNID

3500

43

185386

CALDO,NOME: NEUTRALIZANTE DEY-ENGLEY (D/E NEUTRALIZING BROTH), APRESENTACAO: PO, APLICACAO: TESTE
DE DESINFETANTE EM QUE E IMPORTANTE A NEUTRALIZACAO DE ANTISSEPTICOS E DESINFETANTES PARA
DETERMINAR A ATIVIDADE BACTERICIDA, FORMA FORNECIMENTO: FRASCO

Codigo do Item: 6810.220.0063 (ID - 185386) - Unidade de Medida Grama

44

185361

AGAR, NOME: AGAR NEUTRALIZANTE DEY-ENGLEY (D/E NEUTRALIZING AGAR), APRESENTACAO: AGAR 15,0 G,
CASEINA ENZIMATICA HIDROLISADA 5,0 G, PURPURA BROMOCRESOL 20,0 MG, EXTRATO DE LEVEDURA 2,50 G,
TIOSSULFATO DE SODIO 6,00 G, TIOGLICOLATO DE SODIO 1,0 G, BISSULFITO DE SODIO 2,50 G, POLISSORBATO 80 5,00
G, DEXTROSE 10,0 G, LECITINA 7,0 G, ESPECIFICACAO: TESTES DE DESINFETANTE EM QUE E IMPORTANTE A
INEUTRALIZACAO DE ANTISSEPTICOS E DESINFETANTES PARA DETERMINAR A ATIVIDADE BACTERICIDA, FORMA
FORNECIMENTO: FRASCO Cédigo do Item: 6820.003.0220 (ID - 185361) - Unidade de Medida Grama

6.1 - ESPECIFICACOES TECNICAS

6.1.1- Destaca-se a obrigatoriedade de aderir as especificagdes técnicas, detalhadas no Anexo XII - Especificagdes Técnicas desde Edital de Licitagéo.

6.2 — JUSTIFICATIVA PARA QUANTITATIVO DA MEMORIA DE CALCULO

6.2.1- Considerando um periodo de 12 (doze) meses, calculou-se a demanda necessaria segundo quadro abaixo:

Item|

Descrigao

Setor

Codigo Unidade Consumo
Alterdata  |Medida mensal

Consumo
Anual

AGAR BASE CETRIMIDE 1215 UNID DCM - 10000  ||833,3

10000

AGAR COLUMBIA 5068 'UNID DCM - 10000  |83,3

1000

AGAR MACCONKEY 978 'UNID DCM - 10000  |83,3

1000

BN —

AGAR SABOURAUD DEXTROSE 4% 5065 UNID DCM — 6000 500,0

6000




5 |AGAR SAL MANITOL 5064 UNID DCM — 10000  ||83,3 1000

6 |AGAR TSA 1222 UNID DCM - 15000  [|1250,0 15000

7 |AGAR XILOSE, LISINA.DESOXICOLATO(XLD) 5063 UNID DCM — 10000 83,3 1000

8 ||[AGUA APIROGENICA 3512 UNID DCM - 120 10,0 120

9 |AGUA DEIONIZADA ESTERIL E APIROGENA 10454 UNID DCB - 800 66,7 300

10 [SOLUCAO DE ANFOTERICINA B FR 100 ML 10541 UNID LAMDF — 100 (8,3 100

11 [ASPERGILLUS BRASILIENSIS-ATCC 16404 7709 UNID DCM - 1 0,1 1

12 |BACILLUS SUBTILIS-ATCC 6633 B. SPIZIZENII 7424 UNID DCM - 1 0,1 1

13 |[CALDO MANCCONKEY 5118 UNID DCM - 3500 291,7 3500

14 |CALDO RVS 5070 UNID DCM - 1000 33,3 1000

15 [CALDO TSB - FRASCO 500G 1221 UNID DCM - 15000 |[1250,0 15000

16 |CANDIDA ALBICANS-ATCC 10231 7422 UNID DCM - 1 0,1 1

17 |CLOSTRIDIUM SPOROGENES-ATCC 11437 7423 UNID DCM - 1 0,1 1

18 1\:‘1:135500 l\]z(}g/gJLTURA mod por dulbecco (DMEM) LIQUIDO COM ALTO TEOR DE GLICOSE |, s UNID LAMDF - 6 0.5 6

19 ||[ESCHERICHIA COLI-ATCC 8739 7420 UNID DCM - 1 0,1 1

20 |GERADOR DE ANAEROBIOSE (ANAEROBAC) 9030 UNID DCM — 16 1,3 16

21 |SUPLEMENTO DE MEIO HAT 10543 ML LAMDF - 100 8,3 100

22 |SUPLEMENTO DE MEIO HT 10542 ML LAMDEF - 100 (8,3 100

23 |SOLUCAO DE L-GUTAMINA - FR 100 ML 10538 UNID LAMDF -200 ||16,7 200

24 |MEIO DE CULTURA AGAR M-PA-C 8019 UNID DCM - 5000 416,7 5000

25 |MEIO DE CULTURA AGAR R2A 8020 UNID DCM - 7500 625,0 7500

26 |MEIO DE CULTURA CALDO CASOY 4897 UNID DSO - 22500 1875,0 22500

27 |MEIO DE CULTURA TIOGLICOLATO FLUIDO 4549 UNID DCM - 7500 625,0 7500

28 |MEIO DE CULTURA TIOGLICOLATO PARA STERITEST 3952 UNID DCM - 1152 96,0 1152

29 [MEIO DE CULTURA TSB PARA STERITEST 3953 UNID DCM - 1152 96,0 1152

30 |SOLUCAO DE PENICILINA - ESTREPTOMICINA 100X 5000UI/ML - FR 100ML 10551 UNID LAMDF -200 ||16,6 200

31 |SOLUCAO ESTERIL DE PENICILINA 5000UI/ML - FR 100ML 9029 UNID DCM - 100 3,3 100

DCM —

32 |PEPTONA CARNE BACTERIOLOGICA 1217 UNID 1000DCB — 500 1250 1500

33 |PLACA PETRI DESCARTAVEL ESTERIL SEM DIVISAO COM MEIO TSA TAM. 90X15 9085 UNID DCM — 14800  [[1233,3 14800

34 |PLACA RODAC DESCARTAVEL ESTERIL SEM DIVISORIA COM MEIO MCTA 5182 UNID DCM — 13800  [1150,0 13800

35 |[PSEUDONOMAS AERUGINOSA-AT CC 9027 7419 UNID DCM — 1 0,1 1
MEIO LIQUIDO RPMI 1640 C/ L-GLUTAMINA E BICABORNATO DE SODIO, S/HEPES E

36 S/PIRUVXTO DE SODIO FR 500M 10556 UNID LAMDF —6 05 6

37 |SALMONELLA ENTERICA SSP SOROTIPO TYPHIMURIUM ATCC 14028 7421 UNID DCM — 1 0,1 1

38 |SOLUCAO TAMPAO DE RINSAGEM FLUIDO ESTERIL 8735 UNID DCM — 1152 96,0 1152

39 [SORO FETAL BOVINO FR 500 mL 10295 UNID LAMDF — 1500 [|125,0 1500

40 |STAPHYLOCOCCUS AUREUS -ATCC 6538P 7708 UNID DCM - 1 0,1 1

41 |SOLUCAO DE TRIPSINA-EDTA (CONCENTRADO 10 X) 10503 UNID LAMDEF - 1 0,1 1

42 |[PLACA RODAC AMBIENTAL 10531 UNID DCM - 3500 291,6 3500

43 |CALDO NEUTRALIZANTE DEY-ENGLEY (D/E NEUTRALIZING BROTH) 10558 G DCM - 4 0,33 4

44 |AGAR NEUTRALIZANTE DEY-ENGLEY (D/E NEUTRALIZING AGAR) 10547 G DCM - 4 0,33 4

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

7.1- A entrega sera conforme requisi¢ao do setor responsavel pela demanda, a contar da retirada da Nota de Empenho, que terd o prazo maximo de até 15 (quinze) dias para
produtos nacionais e de até 90 (noventa) dias Uteis para produtos importados.

7.2- Somente serdo aceitos os produtos nacionais que, por ocasido da data de entrega, apresentarem no minimo 80% (oitenta por cento) de seu periodo de validade vigente a
contar da sua data de fabricagao, e para produtos importados, somente serdo aceitos os produtos que, por ocasido da data de entrega, apresentarem no minimo 50% (cinquenta
por cento) de seu periodo de validade vigente a contar da sua data de fabricagao.

7.3- Os itens adquiridos por intermédio desta contratagdo deverdo ser entregues acompanhado do seu respectivo Laudo/Certificado de Qualidade.

8 - REGRAS DO REGISTRO DE PRECOS (RILC ARTIGO 30, PARAGRAFO PRIMEIRO, “F”)

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

8.2 — Considerando que o Sistema de Registro de Pregos (SRP) ¢ 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 aquisi¢ao e locagdo de bens para contratagdes futuras.

8.3 - Em decorréncia da predominancia do RILC DO IVB as regras do artigo 63 da Lei Federal n® 13.303/2016, para a aquisi¢do do produto/servigo serdo adotadas as normas
existentes no regulamento da entidade, mas especificamente nos artigos 163 e seguintes. Igualmente, cabe mencionar que também serdo adotadas de forma subsidiria o
Decreto Federal n° 11.462/2023, bem como, o Decreto Estadual n® 48.843/2023, ja que o sistema para cadastramento pertence ao Estado.

8.4- Devido a estimativa de valores para aquisi¢cdo de meios de cultura, solugdes microbiologicos e cepas ATCC, para analises microbiologicas, sugere-se pregdo por sistema
de registro de precos através da Lei Federal 13.303/2016.

8.5-0 Sistema de Registro de Pregos encontra-se previsto no art. 63 da Lei 13.303/16, in verbis:

"Art. 63 - Sdo procedimentos auxiliares das licitacoes regidas por esta Lei:
I - pré-qualifica¢do permanente;

II - cadastramento

111 - sistema de registro de precos;

1V - catdlogo eletronico de padronizagao.

Paradgrafo vnico. Os procedimentos de que trata o caput deste artigo obedecem a critérios claros e definidos em regulamento.”



8.6-O Regulamento Interno de Licitagdes e Contratos (RILC) do Instituto Vital Brazil, dispde no art. 164, inciso III que:

"O SRP serda aplicavel as contratagoes de objetos quando:

1II - Ndo é possivel precisar previamente o quantitativo a ser demandado pelo IVB para determinado periodo, sobretudo considerando a natureza do objeto e do vinculo a
ser protegido com a ARP."

O decreto estadual n® 48.843/2023 dispde no art. 3, inciso VI:
"DO SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS

Hipoteses de adogdo
Art. 3° O SRP devera ser adotado, preferencialmente, nas seguintes hipoteses:

1V - quando, pela natureza do objeto, ndo for possivel definir previamente o quantitativo a ser demandado pela Administra¢do."

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

9.1- Devido a estimativa de valores para aquisicdo de meios de cultura, solugdes microbiologicas e cepas ATCC, para analises microbiologicas, sugere-se pregdo por sistema
de registro de precos através da Lei Federal 13.303/2016.

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

9.3 - 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.

9.4 - 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.

9.5 — O critério de julgamento das propostas desta licitagdo, levara em consideragdo o menor prego, nos termos do artigo 85 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. Ndo 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 contratagdo caracterizam-se como de natureza comum, tendo em vista que sdo geralmente oferecidos por diversos fornecedores e facilmente
comparaveis entre si, de modo a permitir a decisdo de compra com base no menor prego, por meio de especificagdes usuais praticadas no mercado, nos termos do artigo 85 e
seguintes do RILC do IVB e do artigo 54, I da Lei Federal n° 13.303/2016.

10.1 - Com a finalizaciio do certame licitatério do IVB, se obriga com as seguintes condi¢des:

I- efetuar os pagamentos devidos 8 CONTRATADA, nas condi¢des estabelecidas neste contrato;
II- fornecer a CONTRATADA documentos, informagdes e demais elementos que possuir e pertinentes a execucdo do presente contrato;
III- exercer a fiscalizagdo do contrato;

IV- receber provisoria e definitivamente o objeto do contrato, nas formas definidas no edital e no contrato.

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

I- Nao sera aceito material em desacordo com as especificagdes
1I- Entregar o(s) material(s) no prazo e quantidades preestabelecidas e de acordo com as especificagdes, com certificado de qualidade.

III- Na possibilidade de ocorréncia de atraso na entrega do material, comunicar ao Vital Brazil, por escrito, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas de antecedéncia do
tempo final estipulado, informando os motivos que impossibilitam o cumprimento do prazo.

I'V- Substituir, as suas expensas, no prazo maximo de 10 (dez) dias, a partir da data da comunicagao escrita pelo Instituto, todo e qualquer material que estiver em desacordo
com as especificagdes basicas, e/ou aquele em que for constatado dano em decorréncia de transporte ou acondicionamento (caso os mesmos ndo passem no teste de
integridade, caracterizando rompimento dos mesmos).

V- Responsabilizar-se pelos danos causados diretamente ao contratante ou a terceiros, decorrentes de sua culpa ou dolo, até a entrega do material no endereco solicitado,
incluindo as entregas feitas por transportadoras.

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

VII- Prestar todos os esclarecimentos que forem solicitados pelo Instituto Vital Brazil, sobre o material ofertado.

11 - DA DOTACAO ORCAMENTARIA E FINANCEIRA DO ORGAO (RILC ARTIGO 30, PARAGRAFO PRIMEIRO, “1“)

11.1 - As despesas decorrentes desta contratagdo correrdo a conta de recursos especificos do IVB, cuja Fonte, Programa, A¢do e Elementos serdo informados em instrumento
especifico no decorrer do processo administrativo.

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

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

12.1 - A Gestao e Fiscalizagdo do contrato serdo regulamentada e direcionada através das determinagdes previstas nos artigos 12 e 13 do Decreto Estadual n® 45.600/2016, e
artigos 231 e seguintes do RILC do IVB.

12.2 - O cumprimento da obrigagdo sera acompanhada e fiscalizada no seu todo, por comissdo formada por 03 (trés) servidores (as) a quem incumbird acompanhar a
execugdo dos servigos juntamente com a CONTRATADA, determinando as providéncias necessarias ao regular e efetivo cumprimento do servigo, na forma prevista na Lei
13.303/2016.

I- VALMIR FERREIRA VALADARES. (ID) sob o n° 4276542-0 - Fiscal do Contrato
II- JAILSON UMBELINO FREIRE- (ID) sob o n® 2697722-2-Fiscal do Contrato



III- JORGE LUIS COELHO MATTOS- (ID) sob 0 2698893-3 - Gestor do Contrato.

13 — DO PRAZO, LOCAL E ENTREGA.

13.1-Prazo: A Ata de Registro de Pregos devera abranger um periodo de 12 (doze) meses, contados a partir da data da sua publicagdo no Diario Oficial do Estado do Rio de
Janeiro. Podendo ser renovavel por periodo igual a 12 (doze) meses.

13.2-Local: Rua Maestro José Botelho, 64 — Vital Brasil, Niteroi — RJ. CEP: 24230-410
13.3-Horarios comercial de entrega: de 08h30min as 11h30min e de 13h00min as 16h00min

13.4-Agendamento da entrega: Em caso de falta de agendamento os produtos ndo serdo recebidos.
13.5-Telefone e e-mail para agendamento: (21) 3611-4687 - 2711-9223 Ramal: 232 181- Coordenagdo de Almoxarifado

13.6-E-mail para agendamento: almoxarifado@yvitalbrazil.rj.gov.br

14— JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO DO OBJETO.

14.1 - De acordo com o artigo 32, Il da Lei n° 13.303/2016, ¢ permitido o parcelamento do objeto, visando a ampliar a participagdo de licitantes, desde que ndo haja prejuizo
para o conjunto a ser licitado. Em outras palavras, o parcelamento apesar de ser a regra, somente deve ser adotado se ndo houver prejuizo técnico ou econdmico para o 6rgao
que estiver realizando a contratagéo.

14.2 - Neste caso, opta-se-a pela divisdo dos itens propostos no objeto, levando em consideragdo o mercado fornecedor, propiciando a ampla participagdo de empresas, que
embora ndo dispondo de capacidade para o fornecimento ou aquisi¢@o da totalidade do objeto, possam fazé-lo com relagdo a lista de itens. Entretanto, a entrega de cada item
deve ser na totalidade prevista de cada item e ndo somente da quantidade de cada parcela.

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

Conforme determinagdo prevista no artigo 74 do Decreto Estadual 3149/80 e 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 comprovagdo da HABILITA( "AO JURIDICA, nos termos do artigo 91, inciso I do RILC do IVB, deverdo ser apresentados, conforme o caso, os
seguintes documentos:

I - Cédula de identidade ¢ CPF dos socios 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 elei¢ao de seus administradores;

III - Inscrig¢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 autorizagdo para funcionamento expedido
pelo 6rgdo competente, quando a atividade assim o exigir.

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

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

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

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

IV - Certificado de Regularidade do FGTS, nos termos do artigo 90, 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 determinagdo do artigo 92 do RILC do IVB, para que a empresa esteja em condi¢des de celebrar contrato com o IVB, a empresa devera comprovar a sua
HABILITACAO TECNICA , através da apresentagdo dos seguintes documentos:

I- Apresentar documentagdo 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 desta
contrata¢do Para a comprovagdo da quantidade minima prevista, sera admitido o somatorio de atestados;

II- Ser do ramo de atividade compativel com o objeto deste estudo técnico preliminar, cuja comprovagao sera feita por meio da apresentagdo do Contrato Social ou Estatuto
Social, devidamente registrado.

III- 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 aceitacdo da proposta.

IV- Encaminhar seguintes documentos: prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justiga do Trabalho, mediante a apresentagdo de Certiddo Negativa de
Débitos Trabalhistas (CNDT) ou da Certiddo Positiva de Débitos Trabalhistas com os mesmos efeitos da CNDT, Certificado de Regularidade perante o Fundo de Garantia
por Tempo de Servico — FGTS; Prova de regularidade perante a Seguridade Social, mediante a apresentagdo da Certidao Negativa de Débitos relativos aos Tributos Federais
e a Divida Ativa da Unido.

15.4 — Para fins de comprovagio DA QUALIFICACAO ECONOMICA E FINANCEIRA, dependendo do tipo de produto/prestagio 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 contratagao;

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

IV — Certiddo negativa de faléncia ou recuperagdo judicial expedida pelo o6rgéo judiciario competente da sede da pessoa juridica, ou de execugdo patrimonial, expedida no
domicilio da pessoa fisica.

16 — DA INEXIGIBILIDADE DA GARANTIA

16.1 - Visando atender aos principios da economicidade e da obten¢do de competitividade para a sele¢ao da proposta mais vantajosa, nao sera exigida a prestagdo de garantia
para a aquisi¢do do objeto, conforme facultatividade prevista na Lei Estadual n® 287/80 artigos 225 e 226, artigos 206 e seguintes do RILC do IVB e artigo 70 da Lei Federal
n° 13.303/2016.

17 - DO 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 até 20 (vinte) dias, a contar da data do recebimento definitivo da prestagdo do servigo com a apresentagdo da Nota Fiscal aos fiscais do Contrato, sendo
que, nas Notas Fiscais, deverdo constar o mesmo CNPJ da Proposta.

17.2 - Para realizagdo do pagamento a CONTRATADA devera indicar, na nota fiscal, a discriminagio de cada item do objeto contratado.

17.3 -O pagamento sera efetuado por meio de crédito em conta corrente da institui¢do financeira contratada pelo Estado, Banco Bradesco, salvo exce¢des a serem analisadas.

17.4 - A CONTRATADA sera obrigada a reapresentar a 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” até “d”, do paragrafo tnico, do artigo 11, da Lei n° 8.212, de 1991; o Certificado de Regularidade do FGTS —

CREF, assim como a Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT), certiddo do CEIS, certiddo do CADIN, sempre que expirados os respectivos prazos de validade.

18 - DA MATRIZ DE RISCO

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

MATRIZ DE RISCOS

- < EXPECTATIVA
DEFINICAO DE < ATRIBUICAO |INTENSIDADE ~
DESCRICAO DE ACOES MITIGADORAS
RISCO DE RISCO DE IMPACTO OCORRENCIA
Responsabilidade Custos por preiuizos causados a O CONTRATO deve prever que nesses casos 0s custos
civil quanto a oo P CONTRATADA |ALTO BAIXA deverio ser arcados pela CONTRATADA, ¢ que podera
terceiros contratar seguro.
Mudanga das Alteragdes na leglslagao Ou OUtras i« y\TR ATANTE/|. . Respeito ao ato juridico perfeito, estabilidade institucional
normas que impliquem em aumento MEDIO BAIXA [ P .
normas S X CONTRATADA e contratual, reequilibrio econdémico financeiro.
de custos ou diminui¢do de receitas
Alteragdo da carga ||Alteragdo de carga tributaria CONTRATANTE/ - - .
tributaria incidente sobre o Contrato CONTRATADA MEDIO ALTO Reequilibrio economico financeiro.
Problemas d Contratada apresenta problemas d Exigéncia de demonstrativos financeiros da
jroblemasde ontratada apresenta problemas de | o GNTRATADA |ALTO BAIXA CONTRATADA, exigéncia de capital social minimo
liquidez financeira |caixa, impossibilitando a . . 5
D . compativel com o valor estimado para a contratagdo.
continuidade dos servigos
Atraso na entrega pela Profissionais qualificados, fiscaliza¢@o e notificagdo pelo
Alraso na entrega CONTRATADA CONTRATADA JALTO BAIXA Fiscal de Contrato e sangdes contratuais.
RISCO TRABALHISTA E PREVIDENCIARIO
Todos os custos trabalhistas, bem
Custos trabalhistas |€©M© custos gerados por agdes CONTRATADA |ALTA ALTA Flsgallz?gao adquada do Cpn'fratg e Cl,}n“lprlmellt() das
trabalhistas ou custos acima do obrigagdes trabalhistas. Assisténcia juridica.
estimado
< Prejuizos causados pela . . .
Reclamagao de N O Contrato devera prever que as multas por irregularidade
terceiros CONTRATADA,em razao dos CONTRATADA |BAIXO MUITO BAIXA |deverdo ser arcadas pela CONTRATADA.
servigos prestados
Rescisdo do Rescisdo contratual por consenso CONTRATANTE/ MUITO BAIXO L )
Contrato entre as partes CONTRATADA A1 10 Indenizagdo deve ser prevista no Contrato.
Rescisdo do .~ ~ . N .
Contrato por Rescisdo contratual por agdo movida CONTRATANTE IIALTO MUITO BAIXO Indenizag?ao deve ser prevista no Contrato e no Termo de
o pela CONTRATADA Referéncia.
decisdo judicial
RISCOS AMBIENTAIS
. [ O Contrato prevé obrigagdo da CONTRATADA em adotar
Impacto ambiental ||Custos de multas ou agdes civis - . - . . -
s custos ambientais [piblicas pela ndo adoglo de procedimentos visando a protegdo do meio ambiente, tais
~ . . ~ . |CONTRATADA |[ALTO MUITO BAIXA |como: campanhas preventivas/educativas aos seus
por multas e agdes |procedimentos adequados a prote¢ao o s L N
. . . funcionarios e praticas rotineiras na empresa e junto a
civis do meio ambiente
forga de trabalho.

19 - DA IMPOSSIBILIDADE DE PARTICIPACAO DE CONSORCIO

19.1 - Informamos que sera vedada a participagdo de empresas interessadas que se apresentem constituidas sob a forma de consorcio.

19.2 - Auséncia de consorcio ndo trard prejuizos a competitividade do certame, visto que, em regra, a formacgdo de consorcios ¢ admitida quando o objeto a ser licitado




envolve questdes de alta competitividade ou de relevante vulto, em que empresas, isoladamente, ndo teriam condigdes de supri os requisitos de habilitagdo do edital. Nestes
casos, a Administra¢do, com vistas a aumentar o nimero de participantes, admite a formagdo de consorcio.

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

20- DA IMPOSSIBILIDADE DA CESSAQ, TRANSFERENCIA OU SUBCONTRATACAOQ.

20.1 - O presente contrato ndo podera ser objeto de subcontratagdo cessao ou transferéncia no todo ou em parte.

21 - AVALIACAO DA QUALIDADE E ACEITE DO OBJETO;

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

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

III - Pontualidade na entrega.

22 - DO ACORDO DE NiVEL DE SERVICO

22.1- O Acordo de Nivel de Servigo ¢ um instrumento de verificagdo dos padrdes minimos de qualidade e eficiéncia dos servigos prestados pelo contratado, de forma a
permitir 8 Administragdo Publica a fiscalizagdo e supervisao dos servigos durante a execucdo do contrato.

22.2- No caso em tela dispensa-se a aplicagdo do ANS, uma vez que este Termo de Referéncia ndo objetiva a contratagdo de servigos e sim a aquisi¢do de meios de cultura,
solugdes microbiologicas e cepas ATCC.

23 - RESULTADOS PRETENDIDOS COM O ATENDIMENTO DA DEMANDA;

23.1- Garantir resultados satisfatorios segundo as especificagdes estabelecidas pelas normas técnicas da Farmacopeia Brasileira, 6* edig@o.

24.2 - HISTORICO DE CONTRATACOES ANTERIORES

24.1- Em relago ao historico de contratagdes anteriores, os itens inseridos nesse estudo constam em diversos processos, sendo eles: Processo SEI-080005/000264/2022,
Processo SEI-080005/000263/2022, Processo SEI-080005/000221/2023, Processo SEI-080005/000224/2023. Alguns itens se encontram como desertos e outros como
fracassados.

24.2- O Processo SEI-080005/001328/2023 ndo alcangou fase de contrato dentro do prazo de exercicio financeiro devido a dificuldade na fase de pesquisa de mercado, o
processo foi encerrado e o presente ETP apresenta-se como uma revisao para melhor entendimento dos fornecedores quando as quantidades solicitadas pelos setores.

25 -POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS

25.1- E de total responsabilidade da CONTRATADA o cumprimento das normas ambientais vigentes para a execugio destas aquisi¢des, no que diz respeito a poluigio
ambiental e destinac@o de residuos;

25.2 - A CONTRATADA devera tomar todos os cuidados necessarios para que da consecugao das aquisi¢des ndo decorra qualquer degradagao ao meio ambiente;

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

25.4 - A CONTRATADA devera cumprir todas as legislagdes pertinentes.

TERMO DE REFERENCIA ELABORADO POR: Carla Cristina Marinho Pereira Higino-Colaboradora IBPG
Com informagdes técnicas de: Ilana de Souza Nunes - Farmacéutica- Ass. Planejamento de Controle da Produgao.
TERMO DE REFERENCIA APROVADO POR: Camila Braz Pereira da Costa -Diretora Industrial -ID. 5435315-0

Niter6i, 08 outubro de 2024.

ANEXO II
MODELO DE PROPOSTA COMERCIAL

FORMULARIO DE PROPOSTA DE PRECO - PE SRP N.° 018/2024(a ser preenchida em papel timbrado da proponente)

Licitacdo por: Pregdo Eletronico SRP n°. 018/2024

Processo n°. SEI-080004/000403/2024 Data da Abertura: 02/12/2024, as 09h e 00min.
Local: www.compras.rj.gov.br
DADOS A CONSTAR PREENCHIMENTO PELO PROPONENTE

RAZAO SOCIAL



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

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

[02

[03

[o4

[os

[o6

[o7

[os

09

10

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 tinica e exclusivamente sob minha responsabilidade.

OBSERVACOES

1°. A PROPOSTA DE PRECOS deveri:

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° /

(IDENTIFICACAO 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 cddigo 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 nao 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 adjudicacéo do objeto da referida licitago;

¢) 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;

f) Que esta plenamente ciente do teor e da extensdo desta declaragio 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° /

(Razao Social) , CNPJ n.° , DECLARA, sob as penas da lei, 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¢@o de aprendiz, a partir
dos 14 (quatorze) anos.




(Nome do Representante Legal)

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

,emdede20

(Razdo Social) , inscrita no CNPJ sob o n° , sediada na (endereqo 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 penalldades de suspensdo temporaria da participagdo em licitagdo, 1mped1ment0 de contratar ou declaragdo de
inidoneidade para licitar e contratar por qualquer Ente ou Entidade da Administragao Federal, Estadual, Distrital e Municipal cujos efeitos ainda vigorem.

de de

> R

(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
(Razido 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
(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 ¢ 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 preparacao 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.

de de

> R




(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
(Razao Social) , inscrita no CNPJ sob o n° , sediada na (enderego 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 néo esta impedido de contratar com a administragdo publica nos

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

R de de

(Nome do Representante Legal)

ANEXOIX
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 anticorrupgao brasileiras ou de quaisquer outras aplicaveis sobre o objeto do presente contrato, comprometendo-se a abster-se de qualquer atividade que
constitua uma violagao das disposi¢des destas Regras Anticorrupgao, 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 consecug@o 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 Anticorrupgdo 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 Declarag@o.

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 X
MINUTA DE CONTRATO

CONTRATO DE AQUISICAO DE MEIOS DE CULTURA, SOLUCOES MICROBIOLOGICAS E CEPAS ATCC ,
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¢ao Estadual n® 80.021.739, com sede a Rua Maestro José Botelho, 64 - Vital Brazil - Niteroi -
RJ - CEP: 24.230-410, doravante denominado CONTRATANTE, representado neste ato por (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 MEIOS DE CULTURA, SOLUCOES

MICROBIOLOGICAS E CEPAS ATCC, com fundamento no processo administrativo n° SEI-080004/000403/2024, Pregio SRP n° _ /2024, que se regeré e pela Lei
Federal n° 13.303 de 30 de julho de 2016, artigo 68; pelos Decretos Estaduais n® 46.188/2017, 48.843/2023 e 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
condigdes seguintes:

CLAUSULA PRIMEIRA: DO OBJETO E DA FORMA DE FORNECIMENTO

O presente CONTRATO tem por objeto a aquisi¢do de meios de cultura, solugdes microbiologicas e cepas ATCC, que serdo utilizados tanto nas etapas qualificagdo de
desempenho do sistema de agua industrial durante as trés fases, etapas de produgdo quanto nos testes de validagdo de processo, validagdo de limpeza e estabilidade, de acordo
compéndios oficiais especificos, para atendimento das Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) de medicamentos, previstas na Resolu¢do (RDC) n°658, de 30 de margo de 2022 da
ANVISA, para ressuprimento desta Institui¢do, durante o periodo de 12 (doze) meses, conforme especificagdes, condig¢des, quantidades, local de entrega e exigéncias
estabelecidas neste Instrumento, Edital, Termo de Referéncia e Ata de Registro de Pregos, partes integrantes do presente Contrato.



PARAGRAFO UNICO - O fornecimento do objeto sera PARCELADO, de acordo com a forma indicada no Termo de Referéncia (anexo I), e no art. 188, I, b, do RILC
(Regulamento Interno de Licitagdes e Contratos) do IVB.

CLAUSULA SEGUNDA: DO PRAZO

O prazo de vigéncia do contrato serd de 12 (doze) meses, contados a partir da publicagdo do extrato deste instrumento no Diario Oficial do Estado do Rio de Janeiro
(DOERYJ), 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 a8 CONTRATADA, nas condigdes estabelecidas neste Contrato, no Edital e no Termo de Referéncia;

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;

1V) Fornecer a CONTRATADA documentos, informagdes e demais elementos que possam ser pertinentes a entrega do objeto;

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

VI) Aplicar as penalidades para as hipoteses da CONTRATADA ndo cumprir o compromisso assumido com a Administragio;

VII) Emitir pareceres em todos os atos da Administragdo relativos a execugdo do Contrato, em especial a aplicagdo de sangdes, alteragdes e reajustamento de pregos;
VIII) Fornecer todas e quaisquer informagdes, dados, documentos e demais elementos necessarios a atuagdo da CONTRATADA;

IX) Assegurar os recursos orgamentarios e financeiros para custear a prestacao;

X) 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;

XI) Cientificar a Assessoria Especial Juridica do CONTRATANTE acerca de ilegalidade no decorrer da contratagdo que possa ensejar aplicagdo de penalidade;
XII) Ordenar a substitui¢do dos objetos quando estiver fora das especificagdes estabelecidas neste Contrato.
XIIT) Comunicar ao fornecedor, por escrito, as imperfei¢des, falhas ou irregularidades verificadas no ato da entrega e recusar o objeto, fixando prazo para a sua corregao;

XIV) Documentar e notificar, por escrito, 8 CONTRATADA, ocorréncia de eventuais imperfei¢des, falhas ou irregularidades no curso da execugdo do contrato, fixando
prazo para a sua corre¢do ou regularizagdo.

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

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

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

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

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

XX) 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;

XXI) 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,

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

CLAUSULA QUARTA: DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA:

Constituem obrigagdes da CONTRATADA:

I) Entregar o objeto da Ata de Registro de Pregos sem qualquer 6nus para o CONTRATANTE, estando incluido no valor do pagamento todas e quaisquer despesas, tais
como tributos, frete, seguro e descarregamento das mercadorias;

1I) Entregar os bens, na quantidade, qualidade, local e prazos especificados, de acordo com as condigdes estabelecidas no Edital de Pregdo; Termo de Referéncia — Anexo I
do Edital; Formulario de Proposta de Pregos — Anexo II do Edital e Anexo XI “A” — Consolidagdo das Informagdes desta Ata de Registro de Pregos;

I1I) Mobilizar todos os recursos materiais e de pessoal necessarios e suficientes a execugdo do objeto contratual, observando a legislagao aplicavel e assumindo integralmente
os riscos do negocio inerentes a sua atividade empresarial ou privada.

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

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

VI) 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 a0 CONTRATANTE ou terceiros;

VII) Nao sera aceito material em desacordo com as especificagdes no Termo de Referéncia;
VIII) Entregar os materiais no prazo e quantidades preestabelecidas e de acordo com as especificagdes, com certificado de qualidade;

IX) Na possibilidade de ocorréncia de atraso na entrega do material, comunicar a0 CONTRATANTE, por escrito, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas de



antecedéncia do tempo final estipulado, informando os motivos que impossibilitam o cumprimento do prazo.

X) Substituir, as suas expensas, no prazo maximo de 10 (dez) dias, a partir da data da comunicagao escrita pelo Instituto, todo e qualquer material que estiver em desacordo
com as especificagdes basicas, e/ou aquele em que for constatado dano em decorréncia de transporte ou acondicionamento (caso os mesmos ndo passem no teste de
integridade, caracterizando rompimento dos mesmos).

XI) Responsabilizar-se pelos danos causados diretamente ao contratante ou a terceiros, decorrentes de sua culpa ou dolo, até a entrega do material no enderego solicitado,
incluindo as entregas feitas por transportadoras;

XII) Entregar os materiais com a mesma marca que apresentou no certame licitatorio, a ndo ser que a substitui¢@o seja solicitada e justificada ficando sua aceitagdo a critério
do CONTRATANTE;

XIII) Arcar com todas as despesas, diretas ou indiretas, decorrentes do cumprimento das obrigagdes assumidas, sem qualquer 6nus para 0o CONTRATANTE;

XIV) Manter-se, durante toda a vigéncia contratual, compativel com as condi¢des de contratagdo e impedimentos, bem como com todos os critérios e exigéncias de
habilitacdo, fixados no procedimento de contratagao.

XV) Prestar todos os esclarecimentos que forem solicitados pelo CONTRATANTE, sobre o material ofertado;

XVI) 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;

XVII) Somente serdo aceitos os produtos nacionais que, por ocasido da data de entrega, apresentarem no minimo 80% (oitenta por cento) de seu periodo de validade vigente
a contar da sua data de fabricagdo, e para produtos importados, somente serdo aceitos os produtos que, por ocasido da data de entrega, apresentarem no minimo 50%
(cinquenta por cento) de seu periodo de validade vigente a contar da sua data de fabricagao;

XVIII) A contratada devera OBRIGATORIAMENTE entregar junto com o objeto da Licitagdo o Certificado/Laudo de Analise;

CLAUSULA QUINTA: DA DOTACAO ORCAMENTARIA

As despesas com a execucdo do presente contrato correrdo a conta das seguintes dotagdes orcamentarias, para o corrente exercicio de __, assim classificados:
Programa de Trabalho:

Fonte de Recursos:

Natureza das Despesas:

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 SRP n° processo SEI-080004/000403/2024, 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 instrumento convocatorio, do Termo de Referéncia, do cronograma de
execugdo do contrato e da legislagdo vigente, respondendo o inadimplente pelas consequéncias da inexecugdo total ou parcial.

PARAGRAFO PRIMEIRO - A execugdo do Contrato serd acompanhada e fiscalizada pelos servidores indicados no Termo de Referéncia (Anexo), 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 e 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 ¢ do Termo de
Referéncia deverdo ser recusados pelo responsavel pela execugdo e fiscalizagdo do contrato, que anotara em registro proprio as ocorréncias e determinara o que for necessario
a regularizagdo das faltas ou defeitos observados. No que exceder a sua competéncia, comunicara o fato a autoridade superior, em, no maximo, 48 (quarenta e oito) horas,
para que sejam adotadas as medidas cabiveis.

PARAGRAFO QUARTO — A CONTRATADA declara, antecipadamente, aceitar todas as condigdes, métodos e processos de inspegdo, 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 ¢ a atuagio da fiscalizagio ndio 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 execugao do contrato, ndo excluida ou reduzida
essa responsabilidade pela presenga de fiscalizagdo ou pelo acompanhamento da execugdo por 6rgdo da Administragéo.

PARAGRAFO UNICO — A CONTRATADA ¢ responsavel por encargos trabalhistas, inclusive decorrentes de acordos, dissidios e convengdes coletivas, previdenciarios,
fiscais e comerciais oriundos da execugdo 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 3 CONTRATADA o valor total de R$ ( ), a ser realizado em ___ ( ) parcelas, no valor de R$
( ) cada uma delas de acordo com as contratagdes realizadas, considerando a quantidade e valor dos itens adquiridos, sendo o pagamento efetuado, no
banco na conta corrente n° , agéncia , de titularidade da CONTRATADA, junto a institui¢do financeira contratada pelo Estado

PARAGRAFO PRIMEIRO — A CONTRATADA deverd encaminhar a nota fiscal para pagamento ao , sito a Rua , até
dias/horas apo6s a entrega de cada parcela.

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

PARAGRAFO TERCEIRO - O pagamento da parcela seré realizado no prazo de 20 (vinte) dias, a contar da data final do periodo de adimplemento de cada entrega, com a
apresentacdo da Nota Fiscal aos fiscais do Contrato, sendo que, nas Notas Fiscais, devera constar o mesmo CNPJ da Proposta.

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

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

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

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

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

CLAUSULA DECIMA: DA ALTERAGCAO DO CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA: DA RESCISAO DO CONTRATO

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

PARAGRAFO PRIMEIRO — Os casos de rescisdo contratual 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 rescisdo deste contrato, independentemente da prévia notificagdo, judicial ou extrajudicial, operara seus efeitos a partir da
publicacdo em Diario Oficial.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA: DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS E DEMAIS PENALIDADES

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

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

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

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA: DA CESSAO OU TRANSFERENCIA
O presente contrato ndo podera ser objeto de cessdo ou transferéncia no todo ou em parte.

CLAUSULA DECIMA QUARTA: CONDICOES DE HABILITACAO

A CONTRATADA se obriga a manter, durante toda a execug@o do contrato, em compatibilidade com as obrigagdes por ele assumidas, todas as condigoes de habilitagdo e
qualifica¢do exigidas na licitagao.

CLAUSULA DECIMA QUINTA: 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 SEXTA: DA PUBLICACAO E CONTROLE DO CONTRATO

Apos a assinatura do contrato devera seu extrato ser publicado, dentro do prazo de 10 (dez) dias, no Diario Oficial do Estado do Rio de Janeiro, correndo os encargos por
conta do CONTRATANTE, devendo ser 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 publicagio deve conter a identificagio do instrumento, partes, objeto, prazo, valo e fundamento do ato.

CLAUSULA DECIMA SETIMA: 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.

Niteroi, em de de

NOME DO ORGAO
IDENTIFICACAO DO REPRESENTANTE

CONTRATADA
IDENTIFICACAO DO REPRESENTANTE

TESTEMUNHA

TESTEMUNHA

ANEXO XI
MINUTA DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

ATA DE REGISTRO DE PRECOS - IVB N° / que entre si
celebram a INSTITUTO VITAL BRAZIL (Centro de Pesquisas, Produtos
Quimicos e Biolégicos)e E O(S) FORNECEDOR(ES) ABAIXO
INDICADO(S):

O INSTITUTO VITAL BRAZIL (Centro de Pesquisas, Produtos Quimicos e Bioldgicos), 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, Inscrigdo Estadual n® 80.021.739, com sede na Rua Maestro José Botelho, 64 - Vital Brazil - Niterdi - RJ -
CEP: 24.230-410, na qualidade e ora designado ORGAO GERENCIADOR, neste ato representado por seu Diretor Presidente, Dr. ALEXANDRE OTAVIO CHIEPPE,
brasileiro, médico, portador da carteira de identidade n°® 28324, expedida pelo CBMERJ, inscrito no CPF/MF sob o n° 034.236.177-56,e por sua Diretora Industrial Dra.
CAMILA BRAZ PEREIRA DA COSTA, brasileira, casada, farmacéutica, inscrita no Conselho Federal de Farmacia sob o n® 10591/RJ, CPF/MF 087.089.127-85, ora

denominado AUTORIDADE COMPETENTE, ¢ a empresa (preencher),, situada na (preencher), e inscrita no CNPJ/MF sob o
n° (preencher), daqui por diante denominada FORNECEDOR, representada neste ato por (preencher), cédula de identidade profissional
(preencher), expedida pelo (preencher) e CPF n° (preencher), lavram a presente ATA DE REGISTRO DE PRECOS N° XXX, na forma

do disposto no processo administrativo n® SEI-080004/000403/2024, PE SRP XXXX/2024, que se regera pelas normas da Lei Federal n° 13.303, de 30 de junho de 2016,
pelo que dispde o Regulamento Interno de Licitagdes e Contratos do INSTITUTO VITAL BRAZIL — RILC, o Decreto Estadual n° 48.843/2023, a Lei Estadual n.° 287, de 4
de dezembro de 1979, e respectivas alteragdes, do Edital, aplicando-se a este instrumento suas disposigdes irrestrita e incondicionalmente, bem como pelas clausulas e
condigdes seguintes:

CLAUSULA PRIMEIRA: DO OBJETO

A presente Ata tem por objeto o Registro de Precos para aquisicdo de meios de cultura, solugdes microbiologicas e cepas ATCC, que serdo utilizados tanto nas etapas
qualificagdo de desempenho do sistema de agua industrial durante as trés fases, etapas de produgdo quanto nos testes de validagdo de processo, validagao de limpeza e
estabilidade, de acordo compéndios oficiais especificos, para atendimento das Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) de medicamentos, previstas na Resolu¢ao (RDC) n°658, de
30 de margo de 2022 da ANVISA, para ressuprimento desta Instituigdo, durante o periodo de 12 (doze) meses, conforme especificagdes, condigdes, quantidades, local de
entrega e exigéncias estabelecidas neste instrumento, Termo de Referéncia (Anexo I), Edital e no Formulario de Proposta de Pregos (Anexo II) partes integrantes desta Ata,
pelo periodo de 12(doze) meses, podendo ser renovavel por igual periodo, na forma do inciso XIII, do artigo 16 e do artigo 20, do Decreto 48.843/2023.



CLAUSULA SEGUNDA: DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

Esta Ata de Registro de Pregos ¢ documento vinculativo, de carater obrigacional, com efeito de compromisso de fornecimento, para futura contratagdo, nos termos definidos
no Anexo I — Termo de Referéncia.

PARAGRAFO PRIMEIRO: A contratagio com o fornecedor registrado ndo ¢ obrigatoria e seré realizada de acordo com a necessidade do ORGAO GERENCIADOR e
dos ORGAOS PARTICIPANTES e de acordo com o quantitativo indicado na clausula quarta.

PARAGRAFO SEGUNDO: A lavratura desta Ata de Registro de Pregos ndo obriga a contratagdo dos itens registrados, facultando-se a realizagio de licitagio especifica
para o objeto da contratacdo, sendo assegurada preferéncia a0 FORNECEDOR registrado em igualdade de condigdes, assim como ao FORNECEDOR DO CADASTRO
DE RESERVA, na forma da clausula décima sétima.

PARAGRAFO TERCEIRO: a Ata de Registro de Precos, com a indicagio do prego registrado e dos fornecedores, sera divulgada na pagina eletronica do érgéo gerenciador
da Ata ficara disponibilizada durante a sua vigéncia.

CLAUSULA TERCEIRA: DO ORGAO GERENCIADOR, DOS ORGAOS PARTICIPANTES ¢ DOS ORGAOS ADERENTES
0 ORGAO GERENCIADOR desta Ata de Registro de Preos é o Instituto Vital Brazil S.A. - IVB.

PARAGRAFO PRIMEIRO: Sio ORGAOS PARTICIPANTES os Orgios e Entidades do Estado do Rio de Janeiro, conforme relagio constante na Intenciio de Registro
de Preco (IRP) de n° 0385/2024.

PARAGRAFO SEGUNDO: A Ata de Registro de Pregos podera ser aderida por qualquer orgio ou entidade do Estado, que ndo tenha participado do certame licitatorio, ora
denominados ORGAOS ADERENTES.

PARAGRAFO TERCEIRO: Podem também ser considerados ORGAOS ADERENTES os 6rgios ou entidades municipais, distritais, de outros estados e federais,
resguardadas as disposi¢des de cada ente, desde que atendidas as condi¢des da clausula vigésima.

CLAUSULA QUARTA: DO QUANTITATIVO

Séo as seguintes as quantidades estimadas para a contratagdo, pelo periodo de 12 (doze) meses, podendo ser renovado por igual periodo, conforme abaixo descrito.

a) Previsdo de aquisi¢io pelo ORGAO GERENCIADOR ¢ pelos ORGAOS PARTICIPANTES encontra-se discriminada abaixo:

QUANTIDADE ESTIMADA

ITEM IS]I)G  [ESPECIFICACA0 / CODIGO SIGA UNID, ORGAO |ORGAOS ]T)ETAL
"GESTOR PARTICIP. ¥

MEIO CULTURA,PH FINAL: 7.2 £ 0.2, NOME COMERCIAL: AGAR CETRIMIDA, APLICACAO:
1 145830 IDENTIFICACAO DE PSEUDOMONAS AERUGINOSA, FORNECIMENTO: FRASCO DE 500G Codigo do 'UNID (10000 - 10000
Item: 6810.345.0096 (ID - 145830)Informacdes complementares: 10000 unidades correspondem a 10000g.

MEIO CULTURA, PH FINAL: N/A, NOME COMERCIAL: COLUMBIA AGAR BASE, APLICACAO: TESTE
2 96191 IMICROBIOLOGICO, FORNECIMENTO: FRASCO 500G Codigo do Item: 6810.345.0031 (ID - 96191) 'UNID (1000 - 1000
Informacdes complementares: 1000 unidades correspondem a 1000g.

MEIO CULTURA,PH FINAL: N/A, NOME COMERCIAL: MAC CONKEY AGAR, APLICACAO: TESTE
3 96194 IMICROBIOLOGICO, FORNECIMENTO: FRASCO 500G Codigo do Item: 6810.345.0034 (ID - 96194) 'UNID |1000 - 1000
Informacdes complementares: 1000 unidades correspondem a 1000g.

MEIO CULTURA, PH FINAL: N/A, NOME COMERCIAL: SABOURAUD DEXTROSE AGAR, APLICACAO:
4 96188 |TESTE MICROBIOLOGICO, FORNECIMENTO: FRASCO 500G Codigo do Item: 6810.345.0028 (ID - 96188) UNID |[6000 - 6000
Informacdes complementares: 6000 unidades correspondem a 6000g.

MEIO CULTURA, PH FINAL: pH 7,4 + 0,2, NOME COMERCIAL: AGAR SAL MANITOL, APLICACAO:
ISOLAMENTO DE ESTAFILOCOCOS, FORNECIMENTO: FRASCO 500G Cédigo do Item: 6810.345.0098 (ID -
145832)

Informacdes complementares: 1000 unidades correspondem a 1000g.

5 145832 'UNID (1000 - 1000

MEIO CULTURA,PH FINAL: N/A, NOME COMERCIAL: TSA SOYBEAN CASEIN DIGEST AGAR,
APLICACAO: TESTE MICROBIOLOGICO, FORNECIMENTO: FRASCO 500G Cdédigo do Item: 6810.345.0035
(ID - 96195)

Informacdes complementares: 15000 unidades correspondem a 15000g

6 96195 'UNID (15000 - 15000

MEIO CULTURA,PH FINAL: 7.4 + 0.2, NOME COMERCIAL: AGAR XIOLOSE LISINA DESOXICOLATO,
APLICACAO: ISOLAMENTO DE SHIGELLA, FORNECIMENTO: FRASCO 500G Codigo do Item:
6810.345.0099 (ID - 145833)

Informacdes complementares: 1000 unidades correspondem a 1000g.

7 145833 'UNID (1000 - 1000

AGUA APIROGENICA, APLICACAO: TESTE, UTILIZACAO: DETECCAO ENDOTOXINA EM AGUAS
HEMODIALISE / IN VITRO REAGENTE LAL. AGUA LIVRE DE PIROGENIO, LE< 0,005 EU/ML, FORMA
FORNECIMENTO: FRASCO 30 ML Cédigo do Item: 6850.002.0005 (ID - 169006)

Informacdes complementares: 120 unidades correspondem a 120 frascos de 30mL. UNID 120 120
O DCM requer frasco de 30 mL do produto, para utilizacdo no Teste de Endotoxinas Bacterianas, devido a -
reduciio da possibilidade de contaminacio do contetido, preservando a integridade dos resultados e a
rastreabilidade.

8 169006

AGUA DEIONIZADA,TIPO: ESTERIL, DESCRICAO: AGUA ULTRA PURA, LIVRE DE CALCIO E
MAGNESIO, ISENTA DE ARNASE, ADNASE E DE PROTEASES, PUREZA: ULTRA PURA, APLICACAO:
BIOLOGIA MOLECULAR, FORMA FORNECIMENTO: FRASCO Cdédigo do Item: 6810.453.0002 (ID - 145120)
Informacdes complementares: 400 unidades correspondem a 400L

9 145120 'UNID (400 - 400




10

185312

SOLUCAO ANFOTERICINA, COMPOSICAO: 250uG DE ANFOTERICINA B PARA 1 ML DE AGUA
DEIONIZADA, APLICACAO: MANUTENCAO DE CULTIVO CELULAR, FORMA FORNECIMENTO:
EMBALAGEM DE 100 ML Cédigo do Item: 6810.519.0001 (ID - 185312)

Informacdes complementares: 100 unidades correspondem a 100mL

'UNID

100

100

11

136818

CEPA COLECAO CULTURA (ATCC),TIPO: ASPERGILLUS BRASILIENSIS, APLICACAO: PADRAO
IDENTIFICACAO CRESCIMENTO BACTERIAS, PADRAO: ATCC 16404, FORMA FORNECIMENTO:
UNIDADE Coédigo do Item: 6810.230.0032 (ID - 136818)

'UNID

12

136817

CEPA COLECAO CULTURA (ATCC),TIPO: BACILLUS SUBTILIS, APLICACAO: PADRAO
IDENTIFICACAO CRESCIMENTO BACTERIAS, PADRAO: ATCC 6633, FORMA FORNECIMENTO:
UNIDADE Coédigo do Item: 6810.230.0031 (ID - 136817)

'UNID

13

96178

MEIO CULTURA,PH FINAL: N/A, NOME COMERCIAL: MAC CONKEY BROTH, APLICACAO: TESTE
MICROBIOLOGICO, FORNECIMENTO: FRASCO 500G Cédigo do Item: 6810.345.0025 (ID - 96178)
Informacdes complementares: 3500 unidades correspondem a 3500g.

UNID

3500

3500

14

96193

MEIO CULTURA,PH FINAL: N/A, NOME COMERCIAL: RAPPARPORT VASSILIADIS SOY SALMONELLA
ENRICHMENT BROTH, APLICACAO: TESTE MICROBIOLOGICO, FORNECIMENTO: FRASCO 500G
Caodigo do Item: 6810.345.0033 (ID - 96193)

Informacdes complementares: 1000 unidades correspondem a 1000g.

'UNID

1000

1000

15

145835

MEIO CULTURA,PH FINAL: 7.3 + 0.2, NOME COMERCIAL: CALDO TSB, APLICACAO: PROCEDIMENTO
QUALITATIVO E CULTIVO DE MICRORGANISMOS, FORNECIMENTO: FRASCO 500G Cédigo do Item:
6810.345.0101 (ID - 145835)

Informacdes complementares: 15000 unidades correspondem a 15000g.

'UNID

15000

15000

16

136815

CEPA COLECAO CULTURA (ATCC),TIPO: CANDIDA ALBICANS, APLICACAO: PADRAO
IDENTIFICACAO CRESCIMENTO BACTERIAS, PADRAO: ATCC 10231, FORMA FORNECIMENTO:
UNIDADE Codigo do Item: 6810.230.0029 (ID - 136815)

'UNID

17

136816

CEPA COLECAO CULTURA (ATCC),TIPO: CLOSTRIDIUM SPOROGENES, APLICACAO: PADRAO
IDENTIFICACAO CRESCIMENTO BACTERIAS, PADRAO: ATCC 11437, FORMA FORNECIMENTO:
UNIDADE Coédigo do Item: 6810.230.0030 (ID - 136816)

'UNID

18

185205

MEIO CULTURA, PH FINAL: PH 7.4, NOME COMERCIAL: DMEM, MEIO DE EAGLE MODIFICADO POR
DULBECCO, LIQUIDO COM ALTO TEOR DE GLICOSE (4500MG/L), L-GLUTAMINA E BICARBONATO DE
SODIO, SEM PIRUVATO DE SODIO E SEM HEPES. LIQUIDO ESTERIZADO POR FILTRACAO,
APLICACAO: CULTIVO CELULAR, FORNECIMENTO: FRASCO 500 ML Cédigo do Item: 6810.345.0146 (ID -
185205)

Informacdes complementares: 3000 unidades correspondem a 3000mL.

'UNID

3000

3000

19

136813

CEPA COLECAO CULTURA (ATCC),TIPO: ESCHERICHIA COLI, APLICACAO: PADRAO IDENTIFICACAO
CRESCIMENTO BACTERIAS, PADRAO: ATCC 8739, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE Cédigo do Item:
6810.230.0027 (ID - 136813)

'UNID

20

181320

GERADOR DE ANAEROBIOSE, ASPECTO: PO, APLICACAO: ISOLAMENTO DE BACTERIAS
ANAEROBIAS ESTRITAS E AEROBIAS FACULTATIVAS, CAPACIDADE JARRA: 2,5 L, QUANTIDADE
PLACAS PETRI: 13, FORMA FORNECIMENTO: PACOTE COM 16 UNIDADES Codigo do Item: 6810.096.0005
(ID - 181320)

Informacgdes complementares: Cabera a contratada converter o total de unidades do item para a sua forma de
fornecimento.

'UNID

21

185308

MEIO CULTURAL, PH FINAL: N/A, NOME COMERCIAL: SUPLEMENTO DE MEIO HAT (CONCENTRADO
50X), APLICACAO: CULTIVO CELULAR, FORNECIMENTO: AMPOLA 10ML Codigo do Item: 6810.345.0150
(ID - 185308)

Informagdes complementares: 100 unidades correspondem 100mL.Caberi a contratada converter o total de
unidades do item para a sua forma de fornecimento.

'UNID

100

100

22

185309

MEIO CULTURA, PH FINAL: N/A, NOME COMERCIAL: SUPLEMENTO DE MEIO HT (CONCENTRADO
50X), APLICACAO: CULTIVO CELULAR, FORNECIMENTO: AMPOLA 10ML Cédigo do Item: 6810.345.0151
(ID - 185309)

Informacgdes complementares: 100 unidades correspondem a 100mL.Caber4 a contratada converter o total de
unidades do item para a sua forma de fornecimento.

'UNID

100

100

23

27204

REAGENTE PREPARADO, APRESENTACAO: FRASCO, ANALISE: L-GLUTAMINA , REAGENTE LIQUIDO,
ESTERILIZADO POR FILTRACAO, CONCENTRACAO 200mM, METODO: BIOLOGIA
MOLECULAR/CITOGENETICA, FORMA FORNECIMENTO: FRASCO Coédigo do Item: 6810.381.0405 (ID -
138632)Informagdes complementares: 200 unidades correspondem a 200mL.Cabera a contratada converter o
total de unidades do item para a sua forma de fornecimento.

'UNID

200

200

24

122154

MEIO CULTURA,PH FINAL: PH 7,1 £0,2, NOME COMERCIAL: M-PA-C AGAR, APLICACAO: TESTE
MICROBIOLOGICO, FORNECIMENTO: FRASCO 500 G Cédigo do Item: 6810.345.0070 (ID - 122154)
Informacgdes complementares: 5000 unidades correspondem a 5000g.

UNID

5000

5000

25

151755

MEIO CULTURA,PH FINAL: 7,2 0,1, NOME COMERCIAL: AGAR R2A, APLICACAO: CONTAGEM DE
PLACAS BACTERIOLOGICAS, FORNECIMENTO: FRASCO 500 G Cédigo do Item: 6810.345.0102 (ID -
151755)

Informacdes complementares: 7500 unidades correspondem a 7500g.

'UNID

7500

7500

26

168952

CALDO,NOME: CALDO CASOY, APRESENTACAO: PO, APLICACAO: MEIO CULTURA
MICROBIOLOGIA, FORMA FORNECIMENTO: FRASCO COM 500G Cédigo do Item: 6810.220.0058 (ID -
168952)

Informacdes complementares: 22500 unidades correspondem a 22500g.

'UNID

22500

22500

27

122151

MEIO CULTURA,PH FINAL: PH 7,1 £0,2, NOME COMERCIAL: MEIO FLUIDO DE TIOGLICOLATO,
APLICACAO: TESTE MICROBIOLOGICO, FORNECIMENTO: FRASCO 500 G Cédigo do Item: 6810.345.0067
(ID - 122151)

Informacdes complementares: 7500 unidades correspondem a 7500g;

'UNID

7500

7500

28

140171

MEIO CULTURA,PH FINAL: 7.1 £ 0.2, NOME COMERCIAL: TIOGLICOLATO, APLICACAO: TESTE DE
ESTERILIDADE, FORNECIMENTO: CAIXA 12 FRASCOS 100 ML Codigo do Item: 6810.345.0092 (ID -
140171)

Informacdes complementares: 1152 unidades correspondem a 1152 frascos de 100mL.Cabera a contratada
converter o total de unidades do item para a sua forma de fornecimento.

O uso de 100 mL no teste de esterilidade do DCM é pratica comum e atende as normas regulatérias,
assegurando uma representacio adequada do produto para avaliar a presenca ou auséncia de micro-
organismos viaveis. Essa quantidade facilita a manipulaciio e padronizacio nos laboratérios, evitando
desperdicio e necessidade de novas validacdes para volumes superiores a 100 mL.

UNID

1152

1152




29

140174

MEIO CULTURA,PH FINAL: 7.3 + 0.2, NOME COMERCIAL: TSB, APLICACAO: TESTE DE ESTERILIDADE,
FORNECIMENTO: CAIXA 12 FRASCOS 100 ML Cédigo do Item: 6810.345.0093 (ID - 140174)

Informacdes complementares: 1152 unidades correspondem a 1152 frascos de 100mL.

Cabera a contratada converter o total de unidades do item para a sua forma de fornecimento.

O uso de 100 mL no teste de esterilidade no DCM é pratica comum e atende as normas regulatorias,
assegurando uma representacio adequada do produto para avaliar a presenca ou auséncia de micro-
organismos viaveis. Essa quantidade facilita a manipulaciio e padronizacéio nos laboratérios, evitando
desperdicio e necessidade de novas validacdes para volumes superiores a 100 mL.

'UNID

1152

1152

30

185298

MEIO CULTURA, PH FINAL: N/A, NOME COMERCIAL: PENELICILINA E ESTREPTOMICINA 100X,
APLICACAO: ANTIBIOTICO PARA PRESERVACAO CULTURA CELULAR, FORNECIMENTO: FRASCO
100 ML Codigo do Item: 6810.345.0147 (ID - 185298)

Informacdes complementares: 200 unidades correspondem a 200mL.

'UNID

200

200

31

17223

MEDICAMENTO USO HUMANO, GRUPO FARMACOLOGICO: ANTIBACTERIANOS, PRINCIPIO ATIVO:
BENZILPENECILINA POTASSICA, FORMA FARMACEUTICA: PO LIOFILO INVEJAVEL,
CONCENTRACAO / DOSAGEM: 5.000.000, UNIDADE: UI, VOLUME: NAO APLICAVEL, APRESENTACAO:
FRASCO-AMPOLA, ACESSORIO: DILUENTE Cédigo do Item: 6413.001.0013 (ID - 17223)

Informacdes complementares: 100 unidades correspondem a 100mL.

'UNID

100

100

32

147452

PEPTONAS,TIPO: BACTERIOLOGICA, FUNCAO: MEIO DE CULTURA, APLICACAO: USO EM TAMPOES,
COMPOSICAO: NITROGENIO TOTAL 15,4% NITROGENIO AMINO 3.5% AN/T 0.20 CINZA 3.8% PEDRA
POR SECAGEM 20.7% NACI 1.7% PH (SOLUCAO A 2%) 7.1 CALCIO 18 ng/g MAGNESIO 1 pg/g POTASSIO
2542 pg/g SODIO 18440 ng/g CLORETO(%) 0.90% SULFATO(%) 0.32% FOSFATO(%) 0.40% ALANINA(%
LIVRE) 1.2 ALANINA(% TOTAL) 9.2 ARGININA (%LIVRE) 2.8 ARGININA (%TOTAL) 5.8 ASPARAGINA
(% LIVRE) 0.3 ACIDO ASPARTICO (% LIVRE) 0.3 ACIDO ASPARTICO (%TOTAL) 5.0, FORMA
FORNECIMENTO: FRASCO 500G Caodigo do Item: 6810.377.0005 (ID - 147452)

Informacdes complementares: 1500 unidades correspondem a 1500g.

'UNID

1500

1500

33

181325

AGAR, NOME: AGAR TSA, APRESENTACAO: PLACA DE PETRI 90 X 15 MM, ESPECIFICACAO: MEIO
PRONTO PARA USO, FORMA FORNECIMENTO: PACOTE COM 10 UNIDADES Cédigo do Item:
6820.003.0218 (ID - 181325)

Informacdes complementares: Cabera a Contratada converter o total de unidades do item para a sua forma de
fornecimento.

'UNID

14800

14800

34

152071

AGAR,NOME: AGAR MCTA, APRESENTACAO: PLACA DE PETRI 60 X 15 MM, ESPECIFICACAO: MEIO
PRONTO PARA USO, FORMA FORNECIMENTO: CAIXA COM 100 UNIDADES Cédigo do Item:
6820.003.0170 (ID - 152071)

Informacgdes complementares: Cabera a Contratada converter o total de unidades do item para a sua forma de
fornecimento.

'UNID

13800

13800

35

136812

CEPA COLECAO CULTURA (ATCC),TIPO: PSEUDOMONAS AERUGINOSA, APLICACAO: PADRAO
IDENTIFICACAO CRESCIMENTO BACTERIAS, PADRAO: ATCC 9027, FORMA FORNECIMENTO:
UNIDADE Coédigo do Item: 6810.230.0026 (ID - 136812)

'UNID

36

185300

MEIO CULTURA, PH FINAL: pH 7,0 - 7,6, NOME COMERCIAL: RPMI 1640, APLICACAO: MEIO PARA
CULTIVO CELULAR, FORNECIMENTO: FRASCO 500 ML Codigo do Item: 6810.345.0148 (ID - 185300)
Informacgdes complementares: 6 unidades correspondem a 6 litros.Cabera a Contratada converter o total de
unidades do item para a sua forma de fornecimento.

UNID

37

136814

CEPA COLECAO CULTURA (ATCC),TIPO: SALMONELLA ENTERICA SSP SOROTIPO TYPHIMURIUM,
APLICACAO: PADRAO IDENTIFICACAO CRESCIMENTO BACTERIAS, PADRAO: ATCC 14028, FORMA
FORNECIMENTO: UNIDADE Cédigo do Item: 6810.230.0028 (ID - 136814)

UNID

38

163699

SOLUCAO TAMPAO, APRESENTACAO: FRASCO, TIPO: TAMPAO, APLICACAO: TESTE DE
ESTERILIDADE, COMPOSICAO: TAMPAO DE RINSAGEM FLUIDO ESTERIL, FORMA FORNECIMENTO:
CAIXA 10 FRASCOS 100 ML Cédigo do Item: 6810.122.0032 (ID - 163699).

Informacdes complementares: 1152 unidades correspondem a 1152 frascos de 100mL.

Cabera a Contratada converter o total de unidades do item para a sua forma de fornecimento.

O uso de 100 mL no teste de esterilidade do DCM é pratica comum e atende as normas regulatérias,
assegurando uma representacio adequada do produto para avaliar a presenca ou auséncia de micro-
organismos vidveis. Essa quantidade facilita a manipulaciio e padronizag¢io nos laboratérios, evitando
desperdicio e necessidade de novas validacdes para volumes superiores a 100 mL.

UNID

1152

1152

39

179333

SORO FETAL BOVINO,QUANTIDADE HEMOGLOBINA: ATE 30MG/100ML, TAMANHO PORO FILTRO
FINAL: N/A, PH: N/A, FORMA FORNECIMENTO: FRASCO 500 ML Caédigo do Item: 6810.012.0003 (ID -
179333)

Informacgdes complementares: 1500 unidades correspondem a 1500mL.

UNID

1500

1500

40

136811

CEPA COLECAO CULTURA (ATCC),TIPO: STAPHYLOCOCCUS AUREUS, APLICACAO: PADRAO
IDENTIFICACAO CRESCIMENTO BACTERIAS, PADRAO: ATCC 6538 P, FORMA FORNECIMENTO:
UNIDADE Codigo do Item: 6810.230.0025 (ID - 136811)

UNID

41

185194

REAGENTE PREPARADO, APRESENTACAO: LIQUIDO, SOLUCAO COM 5G DE TRIPSINA SUINA, 2G DE
EDTA, 4NA POR LITRO DE CLORETO DE SODIO A 0,9%, ANALISE: ENZIMA PROTEOLITICA
PANCRETICA - TRIPSINA SUINA 1:250 GAMA IRRADIADA, METODO: BIOLOGIA MOLECULAR-
CITOGENETICA, FORMA FORNECIMENTO: FRASCO COM 500 ML

Caodigo do Item: 6810.381.0613 (ID - 185194)

Informacdes complementares: 500 unidade correspondem a S500mL.

'UNID

500

500

42

185382

AGAR, NOME: PLACA RODAC D/E NEUTRALIZING - VOL 17 A 18 ML, APRESENTACAO: PLACA 60 MM,
ESPECIFICACAO: COMPOSICAO POR LITRO: DIGERIDO PANCREATICO DE CASEINA 5,0G, EXTRATO
DE LEVEDURA 2,5G, DEXTROSE 10,0G, TIOGLICOLATO DE SODIO 1,0G, TIOSSULFATO DE SODIO 6,0G,
BISULFITO DE SODIO 2,5G, POLISORBATO 80 5,0G, LECITINA 7,0G, PURPURA DE BROMOCRESOL
0,02G, AGAR 15,0G, ASPECTO FISICO DO PRODUTO: FIRME. pH: 7,6 + 0,2. COR: ROXO LEVEMENTE
OPACO. O PRODUTO DEVE SER ARMAZENADO ENTRE 15-30°C. MEIO FOTOSSENSIVEL -
ARMAZENAR AO ABRIGO DA LUZ, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE

Codigo do Item: 6820.003.0221 (ID - 185382) - Unidade de Medida: UNID

'UNID

3500

3500

43

185386

CALDO,NOME: NEUTRALIZANTE DEY-ENGLEY (D/E NEUTRALIZING BROTH), APRESENTACAO: PO,
APLICACAO: TESTE DE DESINFETANTE EM QUE E IMPORTANTE A NEUTRALIZACAO DE
ANTISSEPTICOS E DESINFETANTES PARA DETERMINAR A ATIVIDADE BACTERICIDA, FORMA
FORNECIMENTO: FRASCO

Codigo do Item: 6810.220.0063 (ID - 185386) - Unidade de Medida Grama




AGAR, NOME: AGAR NEUTRALIZANTE DEY-ENGLEY (D/E NEUTRALIZING AGAR), APRESENTACAO:
AGAR 15,0 G, CASEINA ENZIMATICA HIDROLISADA 5,0 G, PURPURA BROMOCRESOL 20,0 MG,
EXTRATO DE LEVEDURA 2,50 G, TIOSSULFATO DE SODIO 6,00 G, TIOGLICOLATO DE SODIO 1,0 G,
44 185361|BISSULFITO DE SODIO 2,50 G, POLISSORBATO 80 5,00 G, DEXTROSE 10,0 G, LECITINA 7,0 G, G 4 - 4
ESPECIFICACAO: TESTES DE DESINFETANTE EM QUE E IMPORTANTE A NEUTRALIZACAO DE
ANTISSEPTICOS E DESINFETANTES PARA DETERMINAR A ATIVIDADE BACTERICIDA, FORMA
FORNECIMENTO: FRASCO Cddigo do Item: 6820.003.0220 (ID - 185361) - Unidade de Medida Grama

b) Previsio de aquisicio pelos ORGAOS ADERENTES (Nio participantes): Na forma estabelecida pelo Art. 33, § 2° e 3°, do Decreto Estadual n° 48.843 de 13 de
dezembro de 2023.

PARAGRAFO PRIMEIRO: As q}lanti(jades dos itens indicadas nas'aline~as “a” e “b”, docaputdesta clausula, sio meramente estimativas e ndo implicam em
obrigatoriedade de contratagdo pelo ORGAO GERENCIADOR e pelos ORGAOS PARTICIPANTES durante a vigéncia da Ata de Registro de Pregos.

PARAGRAFO SEGUNDO: As aquisi¢des ou as contratagdes adicionais ndo _poderdo exceder, por ORGAO ou ENTIDADE, a cinquenta por cento dos quantitativos dos
itens do Edital de convocagio e registrados na ata de registro de pregos para 0 ORGAO GERENCIADOR e para os ORGAOS PARTICIPANTES.

PARAGRAFO TERCEIRO: E vedada a realizagdo de acréscimos nos quantitativos registrados na Ata de Registro de Pregos, inclusive o acréscimo de que trata o § 1°, do
artigo 81, da Lei n° 13.303, de 2016.

PARAGRAFO QUARTO: As quantidades previstas na Ata de Registro de Precos para os itens com pregos registrados poderio ser remanejadas, pelo ORGAO
GERENCIADOR, entre os 6rgaos e entidades participantes do procedimento licitatorio para registro de precos, mediante solicitagdo acompanhada de estudos técnicos e
justificativa da necessidade.

PARAGRAFO QUINTO: Cabera ao 6rgio gerenciador autorizar o remanejamento, com a transferéncia dos quantitativos entre os 6rgdos e entidades participantes, desde
que haja anuéncia daquele que vier a sofrer a reduc@o dos quantitativos informados.

CLAUSULA QUINTA: DOS LOCAIS DE ENTREGA

Os bens objeto do registro de pregos deverdo ser entregues nos locais indicados pelos orgéos requisitantes, podendo ser em qualquer regido localizada no Estado do Rio de
Janeiro — RJ.

CLAUSULA SEXTA: DO PRAZO DE ENTREGA

A entrega dos bens devera ser realizada conforme requisigdo do setor responsavel pela demanda, a contar da retirada da Nota de Empenho, que tera o prazo maximo de até 15
(quinze) dias para produtos nacionais e de até 90 (noventa) dias tteis para produtos importados.

CLAUSULA SETIMA: DO PRECO

O preco unitario de cada item registrado € o constante da proposta vencedora da licitagdo, cujos valores estdo reunidos desta Ata de Registro de Precos, conforme abaixo:

CODIGO/ x PRECO
ITEM BEM / MATERIAL/ PRODUTO/ ESPECIFICACAO/ MARCA QUANT TOTAL UNID  UNITARIO

1D DESCRICAO /MODELO REGISTRADA

PARAGRAFO PRIMEIRO: O preco unitirio de cada item engloba todas as despesas relativas ao objeto do contrato, bem como os respectivos custos diretos e indiretos,
tributos, remuneragdes, despesas fiscais, financeiras, frete, transporte e quaisquer outras necessarias ao cumprimento do objeto desta Licitagdo, salvo expressa previsao legal.
Nenhuma reivindicagdo adicional de pagamento ou reajustamento de pregos sera considerada.

PARAGRAFO SEGUNDO: O objeto da aquisigio deveré estar coberto por garantia total sobre quaisquer defeitos de fabricagdo.

PARAGRAFO TERCEIRO: Quando o preco registrado tornar-se superior ao prego praticado no mercado por motivo superveniente, 0 ORGAO GERENCIADOR
convocara os fornecedores para negociarem a redugdo dos pregos aos valores praticados pelo mercado.

PARAGRAFO QUARTO: A ordem de classificagio dos fornecedores que aceitarem reduzir seus pregos aos valores de mercado observaré a classificago original.

PARAGRAFO QUINTO: Quando 0 prego de mercado tornar-se superior aos pregos registrados ¢ 0 FORNECEDOR, mediante requerimento devidamente fundamentado,
ndo puder cumprir o compromisso, 0 ORGAO GERENCIADOR podera:

I) Liberar o FORNECEDOR do compromisso assumido, caso a comunicagdo ocorra antes do pedido de fornecimento, e sem aplicagdo da penalidade se confirmada a
veracidade dos motivos e comprovantes apresentados; e

1I) Convocar os FORNECEDORES DO CADASTRO DE RESERVA, mencionados na clausula décima sétima, para assegurar igual oportunidade de negociagao.

PARAGRAFO SEXTO: Nio havendo éxito nas negociagdes, 0 ORGAO GERENCIADOR devera proceder a revogagio, parcial ou integral, da Ata de Registro de Pregos,
adotando as medidas cabiveis para obtengdo da contratagdo mais vantajosa.



CLAUSULA OITAVA: DO PRAZO DE VALIDADE DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

O prazo de validade da Ata de Registro de Pregos ¢ de 12 (doze) meses, contados a partir da publicagdo do extrato no Diario Oficial do Estado do Rio de Janeiro (DOERJ),
podendo ser renovavel por igual periodo, desde que comprovado que as condi¢des e os pregos permanecem vantajosos na forma do inciso XIII, do artigo 16 e do paragrafo 1°
do artigo 20, do Decreto 48.843/2023.

CLAUSULA NONA: DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS

Os recursos necessérios para as contratagdes decorrentes desta Ata de Registro de Pregos correrdo por conta da Natureza da Despesa e do Programa de Trabalho préprios do
ORGAO GERENCIADOR, dos ORGAOS PARTICIPANTES e dos ORGAOS ADERENTES.

PARAGRAFO UNICO: Os recursos necessarios & realizagio das despesas do objeto ora licitado pelo ORGAO GERENCIADOR correrdo 4 conta da seguinte dotagio
or¢camentaria:

FONTE: 1761220000000

NATUREZA DA DESPESA: 3390
PROGRAMA DE TRABALHO: 2961.10.303.0495.2924

CLAUSULA DECIMA: DA CONTRATACAO PELO ORGAO GERENCIADOR E PELOS ORGAOS PARTICIPANTES

Compete a0 ORGAO GERENCIADOR ¢ aos ORGAOS PARTICIPANTES promover as agdes necessarias para as suas proprias contratagdes, durante o prazo de
validade da Ata de Registro de Precos.

PARAGRAFO PRIMEIRO: A contratagio realizada pelo ORGAO GERENCIADOR e pelos ORGAOS PARTICIPANTES serd formalizada por intermédio de
instrumento contratual, emissdo de nota de empenho de despesa, autorizagdo de compra ou outro instrumento similar.

PARAGRAFO SEGUNDO: O ORGAO GERENCIADOR ¢ os ORGAOS PARTICIPANTES deverdo verificar a manuten¢do das condigdes de habilitagio do
fornecedor e proceder a consulta ao Cadastro de Fornecedores do Estado, por meio do SIGA e ao Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas — CEIS, do Portal
Transparéncia da Controladoria Geral da Unido, para constatar a inexisténcia de penalidade cujo efeito ainda vigore.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA: DA EXECUCAO, DO RECEBIMENTO E DA FISCALIZACAO DO CONTRATO.

Executada a Ata de Registro de Pregos, o seu objeto sera recebido na forma prevista abaixo:

PARAGRAFO PRIMEIRO: As condigdes de fornecimento devem ser executadas fielmente, de acordo com os termos do Edital de convocagio, do Termo de Referéncia —
Anexo I do Edital e da legislagdo vigente, respondendo o inadimplente pelas consequéncias da inexecugao total ou parcial do objeto contratual.

PARAGRAFO SEGUNDO: A execugdo do Contrato serd acompanhada e fiscalizada pelos servidores indicados no Termo de Referéncia (Anexo), 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 TERCEIRO: O objeto do CONTRATO seré recebido na seguinte forma:
a) Provisoriamente, apds parecer circunstanciado, que devera ser elaborado pelos representantes, no prazo de até 10 (dez) dias ap6s a entrega do bem/produto;

b) Definitivamente, mediante verificagdo da qualidade e quantidade do material, apos decorrido o prazo de até 60 (sessenta) dias, para observagdo e vistoria que comprove o
exato cumprimento das obrigagdes contratuais.

PARAGRAFO QUARTO: O recebimento provisorio ou definitivo do objeto do CONTRATO ndio exclui a responsabilidade civil a ele relativa, nem a ético-profissional,
pela sua perfeita execugdo da Ata de Registro de Pregos.

PARAGRAFO QUINTO: A partir da certificacio da execugio do objeto ¢ da atestagdo, total ou parcial, do documento de cobranca, assiste a0 Contratado o direito de
recebimento do valor correspondente pactuado no contrato, devendo o pagamento ocorrer no prazo maximo de 20 (vinte) dias.

PARAGRAFO SEXTO: A Fiscalizagio podera aceitar ou recusar, no todo ou em parte, o objeto executado ou fornecido, no prazo méaximo de 05 (cinco) dias uteis,
podendo:

a) Certificar o cumprimento regular da obrigagéo, atestando o documento de cobranga para fins de pagamento da obrigagéo;
b) Determinar providéncias para o efetivo cumprimento da obrigacao por parte do Contratado, inclusive com a fixagdo de prazo para tanto;
¢) Aceitar parcialmente o objeto executado, atestando o pagamento parcial proporcional a parcela aceita e indicando a reten¢@o ou glosa da parcela ndo aceita do objeto; ou,

d) Recusar a execugdo do objeto, encaminhando os autos a autoridade competente para as providéncias cabiveis.

PARAGRAFO SETIMO: O fornecedor declara, antecipadamente, aceitar todas as condi¢des, métodos e processos de inspegdo, verificagio 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 OITAVO: A institui¢o e a atuagio da fiscalizagio nio exclui ou atenua a responsabilidade do fornecedor, nem o exime de manter fiscalizagio propria.



PARAGRAFO NONO: Se o documento de cobranga apresentar incorregdes, serd devolvido a Contratada e o prazo para o pagamento passar4 a correr a partir da data da
reapresentacao do documento corrigido e certificado pela area financeira do IVB.

PARAGRAFO DECIMO: A depender da natureza do objeto contratual, o pagamento pode ser realizado em parcelas, definidas a partir do cronograma de execugio e do
regime de execugdo ou forma de fornecimento pactuados.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA: DAS CONDICOES DE PAGAMENTO

Os pagamentos serdo realizados pelo ORGAO GERENCIADOR, ORGAOS PARTICIPANTES ¢ ORGAOS ADERENTES, de acordo com as contratagdes realizadas
por cada um deles, que considere a quantidade e valor dos itens adquiridos.

PARAGRAFO PRIMEIRO: O pagamento da parcela ser4 realizado em até 20 (vinte) dias a contar da data final do periodo de adimplemento de cada entrega, de acordo
com as contratagdes realizadas, considerando a quantidade e valor dos itens adquiridos, conforme certificago e atestagdo da execugdo do objeto.

PARAGRAFO SEGUNDO: Os pagamentos serio efetuados, obrigatoriamente, por meio de crédito em conta corrente da instituigdo financeira contratada pelo Estado, em
conformidade com o Decreto n® 43.181 de 08 de setembro de 2011 e a Resolugdo Conjunta SEFAZ/CASA CIVIL n° 130 de 29 de setembro de 2011, para a assinatura da
presente Ata de Registro de Precgos,salvo excegdes a serem analisadas.

PARAGRAFO TERCEIRO: No caso do FORNECEDOR estar estabelecido em localidade que ndo possua agéncia da instituigo financeira contratada pelo Estado ou caso
verificada pelo ORGAO GERENCIADOR a impossibilidade do FORNECEDOR, em razio da negativa expressa da institui¢io financeira contratada pelo Estado, abrir ou
manter conta corrente naquela institui¢ao financeira, o pagamento podera ser feito mediante crédito em conta corrente de outra institui¢do financeira. Nesse caso, eventuais
onus financeiros e ou contratuais adicionais serdo suportados exclusivamente pelo FORNECEDOR.

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

PARAGRAFO QUINTO: Caso se faga necesséria a reapresentagdo de qualquer fatura por culpa do contratado, o prazo de 20 (vinte) dias ficara suspenso, prosseguindo a
sua contagem a partir da data da respectiva reapresentagao.

PARAGRAFO SEXTO: Os pagamentos eventualmente realizados com atraso, desde que nio decorram de ato ou fato atribuivel ao adjudicatério, sofrerdo a incidéncia de
atualizac@o financeira pelo IGP-M e juros moratorios de 0,5% ao més, calculado pro rata die, e aqueles pagos em prazo inferior ao estabelecido neste Edital serdo feitos
mediante desconto de 0,5% ao més pro rata die.

PARAGRAFO SETIMO: A CONTRATADA devera emitir a Nota Fiscal Eletronica — NF-e, em conformidade com o Protocolo ICMS n°® 42/2009, com as alteragdes
introduzidas pelo Protocolo ICMS n° 85/2010, que estabelece a obrigatoriedade da NF-e com base no CNAE e nas operagdes especificadas. Caso o estabelecimento esteja
localizado no Estado do Rio de Janeiro, devera observar as disposi¢des do art. 2° da Resolugdo SEFAZ n° 971/2016.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA: DAS OBRIGACOES DO ORGAO GERENCIADOR, ORGAOS PARTICIPANTES E ORGAOS ADERENTES NA
QUALIDADE DE CONTRATANTES

Constituem obrigagdes do ORGAO GERENCIADOR, ORGAOS PARTICIPANTES ¢ ORGAOS ADERENTES, na qualidade d¢ CONTRATANTES:

I) Manifestar seu interesse em participar do registro de precos, devendo registrar sua inten¢@o no sistema eletronico de contratagdes, devidamente acompanhada:

a) Da estimativa de consumo, baseada no historico de consumo e/ou na indicagéo de aumento da estimativa, desde que evidenciada a necessidade; e
b) Da indicagdo do local de entrega;

1I) Garantir que os atos relativos a participa¢do no registro de pregos estejam formalizados e aprovados pela autoridade competente;

IIT) Solicitar, se necessario:

a) A inclusdo de novos itens, no prazo previsto pelo 6rgéo ou entidade gerenciador(a), acompanhada das informagdes cabiveis e respectiva pesquisa de precos que contemple
a variagdo de custos locais e regionais, observado o enquadramento das hipoteses previstas no caput do art. 3° do Decreto 48.843/2016; ¢

b) A inclusdo de novos locais de entrega do bem ou execugao do servigo, no prazo previsto pelo 6rgao ou entidade gerenciador(a);

1V) Auxiliar tecnicamente, por solicitagdo do 6rgao ou entidade gerenciador(a), as atividades previstas na Ata de Registro de Precos e em conformidade com o disposto art.
6° do Decreto 48.843/2023;

V) Tomar conhecimento da ARP, inclusive de eventuais alteragdes, para o correto cumprimento de suas disposigdes;

VI) Aplicar, garantida a ampla defesa e o contraditorio, as penalidades decorrentes do descumprimento das obrigagdes contratuais, em relag@o as suas proprias contratagdes, €
promover as publicagdes, encaminhamentos e registros cabiveis;

VII) Prestar informagdes, quando solicitadas, ao 6rgao ou entidade gerenciador(a) quanto & contratagéo e a execugdo da demanda destinada ao seu 6rgéo ou entidade;

VIII) Informar ao 6rgdo ou entidade gerenciador(a) a eventual recusa do contratado em atender as condi¢des estabelecidas no edital da licitagdo ou no aviso ou instrumento
da contratagdo direta, firmadas na ARP, bem como as divergéncias relativas a entrega, caracteristicas e origem dos bens adjudicados; e

IX) Promover a correta gestdo, fiscalizagdo e execugdo contratual.

X) O 6rgdo ou entidade participante, quando for realizar a contratagdo, podera dispensar a pesquisa de pregos, desde que a ARP esteja com seus valores atualizados, na forma
do art. 6° do Decreto 48.843/2023.

XI) Efetuar os pagamentos devidos a Fornecedora, nas condi¢des estabelecidas neste Termo de Referéncia e no Edital;
XII) Fornecer a Empresa os documentos, as informagdes e demais elementos que possuir e pertinentes a execugdo da presente contratagio;
XIIT) Exercer a fiscalizagdo do contrato;

XIV) Receber provisoria e definitivamente o objeto do contrato, nas formas definidas no edital e no Termo de Referéncia.



CLAUSULA DECIMA QUARTA: DO ORGAO GERENCIADOR

Constituem obrigacdes do ORGAO GERENCIADOR:

I) Indicar, na fase preparatoria do procedimento, os agentes publicos responsaveis pelos atos necessarios a realizagdo do procedimento para registro de pregos e,
posteriormente, gerenciamento da ata dele decorrente;

1) Definir o objeto pretendido, os itens que fardo parte do registro de pregos e demais informagdes necessarias para subsidiar a elaboragdo do TR ou PB, conforme o caso, e
os pardmetros para o julgamento objetivo das propostas de pregos;

IIT) Realizar procedimento publico de IRP, no sistema eletronico de contratagdes;
1V) Estabelecer, quando for o caso, nimero maximo de 6rgdos ou entidades participantes, em conformidade com sua capacidade de gerenciamento.

V) Conceder prazo compativel com a complexidade do objeto pretendido para que os 6rgdos e entidades interessados em participar do registro de precos possam fazer a
analise de suas expectativas e informar suas demandas aprovadas na IRP;

VI) Aceitar ou recusar, justificadamente, no que diz respeito a IRP:

a) os quantitativos considerados minimos ou infimos;

b) a inclusdo de novos itens pretendidos pelo 6rgdo ou entidade participante;
¢) os itens de mesma natureza, mas com modificagcdes em suas especificagdes;
d) a inclusdo de novos locais para entrega do bem ou execugio do servico; e
e) a participag@o de orgdos e entidades, de acordo com a natureza do objeto;

VII) Consolidar informagdes relativas a estimativa individual e total de consumo e pretensdo de consumo, promovendo a adequagdo dos respectivos trs ou pbs encaminhados
para atender aos requisitos de padronizagdo e racionalizagdo, determinando a estimativa total de quantidades da contratagio;

VIII) Realizar ampla pesquisa de pregos para:

a) estipular o valor da futura contratagao;

b) identificar os pregos maximos admitidos e composi¢ao de planilha de custos;

¢) aferir, semestralmente, a compatibilidade dos precos registrados com os efetivamente praticados; e
d) divulgar os precos registrados e suas atualiza¢des no Portal de Compras do Estado do Rio de Janeiro;

IX) Praticar todos os atos de controle e gerenciamento dos quantitativos das arps e de seus saldos, das solicitagdes de adesdo e do remanejamento das quantidades;
X) Realizar o processo licitatorio ou o procedimento de contratagdo direta para registro de pregos;

XI) Promover os atos necessarios a correta instru¢do processual para a realizagdo do processo licitatorio ou do procedimento de contratagdo direta, bem como todos os atos
decorrentes, tais como a assinatura da ARP e a sua disponibilizagdo aos 6rgdos ou entidades participantes;

XII) Gerenciar a ARP, providenciando a indicagdo, sempre que solicitado, dos fornecedores registrados para atendimento as necessidades do 6rgao ou entidade, obedecendo
a ordem de classificagdo do certame e os quantitativos de contratagdo definidos pelos participantes da respectiva ata;

XIII) Deliberar quanto a adesdo posterior de 6rgdos e entidades que ndo manifestaram interesse em participar do registro de pregos durante o periodo de divulgac¢ao da IRP;

XIV) Autorizar, excepcional e justificadamente, a prorrogacdo do prazo previsto no § 4° do art. 33 do Decreto 48.843/2023, respeitado o prazo de vigéncia da ARP, quando
solicitado pelo 6rgéo ou entidade ndo participante;

XV) Aplicar, garantida a ampla defesa e o contraditério, as penalidades decorrentes do descumprimento do pactuado na ARP ou do descumprimento das obrigagdes
contratuais, em relag@o as suas proprias contratagdes, € promover as publicagdes, encaminhamentos e registros cabiveis;

XVI) Convocar os proponentes remanescentes, nas hipoteses autorizadas por este Decreto, observada a ordem de classificagdo;
XVII) Conduzir as alteragdes ou as atualizagdes dos pregos registrados; e
XVIII) Promover a correta gestdo, fiscalizagdo e execugdo contratual.

XIX) 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;

XX) Fornecer a CONTRATADA, quando solicitado, documentos, informagdes ¢ demais elementos que possam ser pertinentes a entrega do objeto;

XXI) 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;

XXII) Conduzir os trabalhos com estrita observancia as normas da legislagdo pertinente, cumprindo as determinagdes dos Poderes Publicos, mantendo sempre limpo o local
dos servigos e nas melhores condi¢des de seguranga, higiene e disciplina;

XXIII) Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual ou municipal, as normas de seguranga da CONTRATANTE;
XXIV) Efetuar os pagamentos devidos 8 CONTRATADA, nas condigdes estabelecidas neste Termo de Referéncia e Edital,
XXV) Exercer a fiscalizagdo do contrato;

XXVI) 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;

XXVII) Receber provisoria e definitivamente o objeto do contrato, nas formas definidas no edital e no contrato.

XXVIIT) 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 corregdo;

CLAUSULA DECIMA QUINTA: DAS OBRIGACOES DO FORNECEDOR:

Constituem obrigagdes do Fornecedor:

I) Entregar os bens, na quantidade, qualidade, local e prazos especificados, de acordo com as condigdes estabelecidas no Edital de Pregdo; Termo de Referéncia — Anexo I do
Edital; Formulario de Proposta de Precos — Anexo II do Edital e Anexo XI “A” — Consolidagdo das Informagdes desta Ata de Registro de Pregos;

1I) Entregar o objeto da Ata de Registro de Pregos sem qualquer 6nus para 0o CONTRATANTE, estando incluido no valor do pagamento todas e quaisquer despesas, tais
como tributos, frete, seguro e descarregamento das mercadorias;

IIT) Mobilizar todos os recursos materiais e de pessoal necessarios e suficientes a execucdo do objeto contratual, observando a legislagdo aplicavel e assumindo integralmente
os riscos do negocio inerentes a sua atividade empresarial ou privada.

IV) Comunicar aos Fiscais do contrato, por escrito e tdo logo constatado problema ou a impossibilidade de execucgdo de qualquer obrigagdo contratual, para a adogdo das



providéncias cabiveis;
V) Cumprir rigorosamente os prazos pactuados na contratagao.

VI) Obedecer todas as regras de acesso e seguranga, bem como as instrugdes normativas internas de operacionaliza¢@o e procedimentos das contratagdes instituidas pelo IVB
, tenham elas natureza principal ou acessoria.

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

VIII) Arcar, como responsavel tinico, com todos os compromissos assumidos junto a seus fornecedores comerciais, bem como com os encargos fiscais, sociais e trabalhistas,
decorrentes da execugdo do objeto contratual, obrigando-se a comprovar ao preposto do IVB, a qualquer momento, 0 seu cumprimento.

IX) Nao sera aceito material em desacordo com as especificagdes no Termo de Referéncia;
X) Entregar os materiais no prazo e quantidades preestabelecidas e de acordo com as especifica¢des, com certificado de qualidade;

XI) Comunicar a area de Compras Publicas do IVB a superveniéncia de fato ou a imposi¢ao de penalidade que acarrete impedimento de contratar, ou eventual perda das
demais condigdes a participagdo do procedimento de contratagdo.

XII) Aceitar e permitir vistorias de acompanhamento e fiscalizagdo da execugdo do objeto pelo(s) preposto(s) designado(s) pelo IVB , inclusive acatando sua(s)
determinagao(des).

XIII) Reparar todos os danos e prejuizos causados diretamente ao IVB ou a terceiros, ndo havendo qualquer flexibilizagao de tal responsabilidade em decorréncia da
existéncia de acompanhamento e fiscalizagdo da execugao por preposto designado pelo IVB.

XIV) Indicar Preposto responsavel pela sua representagdo junto o IVB em relagdo a contratagdo, com poderes gerais para receber notificagdes e adotar as providéncias
cabiveis ao fiel cumprimento da contratag@o.

XV) Nao sera aceito material em desacordo com as especificagdes no Termo de Referéncia;
XVI) Entregar os materiais no prazo e quantidades preestabelecidas e de acordo com as especifica¢des, com certificado de qualidade;

XVII) Na possibilidade de ocorréncia de atraso na entrega do material, comunicar ao Vital Brazil, por escrito, no prazo maximo de 24 (vinte ¢ quatro) horas de antecedéncia
do tempo final estipulado, informando os motivos que impossibilitam o cumprimento do prazo;

XVIII) Substituir, as suas expensas, no prazo maximo de 10 (dez) dias, a partir da data da comunicag@o escrita pelo Instituto, todo e qualquer material que estiver em
desacordo com as especificagdes basicas, e/ou aquele em que for constatado dano em decorréncia de transporte ou acondicionamento;

XIX) Responsabilizar-se pelos danos causados diretamente ao contratante ou a terceiros, decorrentes de sua culpa ou dolo, até a entrega do material no enderego solicitado,
incluindo as entregas feitas por transportadoras;

XX) Entregar os materiais com a mesma marca que apresentou no certame licitatorio, a ndo ser que a substitui¢do seja solicitada e justificada ficando sua aceitagdo a critério
do Instituto Vital Brazil,

XXT) Arcar com todas as despesas, diretas ou indiretas, decorrentes do cumprimento das obriga¢des assumidas, sem qualquer 6nus para o Instituto Vital Brazil;

XXII) Manter-se, durante toda a vigéncia contratual, compativel com as condi¢des de contratagdo e impedimentos, bem como com todos os critérios e exigéncias de
habilitagao, fixados no procedimento de contratagdo.

XXIII) Prestar todos os esclarecimentos que forem solicitados pelo Instituto Vital Brazil, sobre o material ofertado;

XXIV) Somente serdo aceitos os produtos nacionais que, por ocasido da data de entrega, apresentarem no minimo 80% (oitenta por cento) de seu periodo de validade vigente
a contar da sua data de fabricacdo, e para produtos importados, somente serdo aceitos os produtos que, por ocasido da data de entrega, apresentarem no minimo 50%
(cinquenta por cento) de seu periodo de validade vigente a contar da sua data de fabricagéo;

XXV) A contratada devera OBRIGATORIAMENTE entregar junto com o objeto da Licitagdo o Certificado/Laudo de Analise;

XXVI) Todos os produtos deverdo ser de primeira linha, e deverdo ter a data de fabricacdo 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.

PARAGRAFO UNICO: Nio sera admitida justificativa de atraso no fornecimento dos produtos adquiridos que tenha como fundamento o ndo cumprimento da sua entrega
pelos fornecedores do licitante.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: DA RESPONSABILIDADE

O Fornecedor ¢ responsavel por danos causados ao 6rgao contratante ou a terceiros, decorrentes de culpa ou dolo na execugdo da Ata de Registro de Pregos, ndo excluida ou
reduzida essa responsabilidade pela presenga de fiscalizagdo ou pelo acompanhamento da execug@o por 6rgdo da Administragdo.

CLAUSULA DECIMA SETIMA: DO CADASTRO DE RESERVA

Fazem parte do Cadastro de Reserva os fornecedores que aceitaram reduzir, na licitagdo, seus pregos ao valor da proposta mais bem classificado, para a formagdo do Cadastro
de Reserva — Cadastro de Reserva, desta Ata de Registro de Pregos.

PARAGRAFO PRIMEIRO: Apbs a homologagio da licitagio e o registro dos pregos e quantitativos do licitante mais bem classificado, designado FORNECEDOR
PRINCIPAL, serdo registrados na Ata de Registro de Precos os pregos e quantitativos dos fornecedores que tiverem aceitado cotar o objeto com precos iguais ao do
FORNECEDOR PRINCIPAL, designados FORNECEDORES DO CADASTRO DE RESERVA, conforme os critérios estabelecidos no Edital.

PARAGRAFO SEGUNDO: A ordem de classificagio dos fornecedores registrados na Ata deverd ser respeitada para as contratagdes, cabendo ao ORGAO
GERENCIADOR realizar os devidos registros na Ata de Registro de Pregos, bem como manter a atualizagdo do Cadastro de Reserva.

PARAGRAFO TERCEIRO: O Cadastro de Reserva podera ser utilizado nas seguintes situagdes, em conformidade com o art. 19 do Decreto 48.843/2023:

I) Exclusdo do Fornecedor Principal: No caso de exclusio do FORNECEDOR PRINCIPAL da Ata de Registro de Pregos, seja por descumprimento das condigdes da Ata,
ndo retirada da nota de empenho ou instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administragdo sem justificativa aceitavel, recusa em reduzir o prego registrado
quando este se tornar superior ao praticado no mercado, ou por sangdo prevista na Lei n® 13.303, de 2016.

IT) Cancelamento do Registro de Precos: Por fato superveniente, decorrente de caso fortuito ou for¢a maior que prejudique o cumprimento da Ata, devidamente
comprovado e justificado, ou a pedido do fornecedor.

CLAUSULA DECIMA OITAVA: DO CANCELAMENTO DO REGISTRO DO FORNECEDOR

O registro do fornecedor sera cancelado quando:



a) Forem descumpridas as condi¢des da Ata de Registro de Pregos;
b)Nao assinar o contrato ou ndo retirar a nota de empenho ou instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administra¢do, sem justificativa aceitavel;
¢) Nao aceitar reduzir o seu prego registrado, na hipotese deste se tornar superior aqueles praticados no mercado; ou

d) Sofrer sangéo prevista nos incisos II ou III do artigo 38 da Lei n® 13.303, de 2016.

PARAGRAFO PRIMEIRO: Na hipétese de que trata a alinea <’d”’, caso a penalidade aplicada ao fornecedor, ndo ultrapasse o prazo de vigéncia da ata, poder4 o drgéo ou
entidade gerenciador(a), desde que ele ndo seja o responsavel pela aplicagdo da sangdo, mediante decisdo fundamentada, garantido o contraditério e a ampla defesa, decidir
pela manutengao do registro de pregos.

PARAGRAFO SEGUNDO: o cancelamento do registro nas hipteses previstas nas alineas “a”, “b” e “d” da clausula décima oitava sera formalizado por despacho do érgio
gerenciador, assegurado o contraditorio e a ampla e prévia defesa.

CLAUSULA DECIMA NONA: DO CANCELAMENTO DO REGISTRO DE PRECOS

O cancelamento do registro de pregos podera ocorrer por fato superveniente, decorrente de caso fortuito ou forga maior, que prejudique o cumprimento da ata, devidamente
comprovados e justificados:

a) por razdo de interesse publico;
b) pelo cancelamento de todos os pregos registrados; ou

¢) a pedido do fornecedor, decorrente de fato superveniente, de caso fortuito ou for¢a maior, que prejudique o cumprimento da ata.
CLAUSULA VIGESIMA: DA ADESAO A ATA DE REGISTRO DE PRECOS POR ORGAO ADERENTE

0 ORGAO ADERENTE poder4, mediante prévia anuéncia do ORGAO GERENCIADOR, aderir 4 Ata de Registro de Pregos, desde que realizado estudo que demonstre a
viabilidade e a economicidade.

PARAGRAFO PRIMEIRO: O fornecedor beneficiario ndo esta obrigado a aceitar o fornecimento decorrente da adesio pelo ORGAO ADERENTE.

PARAGRAFO SEGUNDO: Desde que o fornecimento objeto da adesdo ndo prejudique as obrigagdes presentes ¢ futuras decorrentes da ata, assumidas com o ORGAO
GERENCIADOR ¢ ORGAOS PARTICIPANTES o FORNECEDOR podera contratar com o ORGAO ADERENTE.

PARAGRAFO TERCEIRO: Apos a autorizagio do ORGAO GERENCIADOR, o ORGAO ADERENTE devera efetivar a contratagdo solicitada em até 90 (noventa)
dias, observado o prazo de vigéncia da ata, devendo cumprir as atribui¢des inerentes aos ORGAOS PARTICIPANTES e demais orientagdbes do ORGAO
GERENCIADOR.

PARAGRAFO QUARTO:: O ORGAO ADERENTE devera verificar a manutengio das condigdes de habilitagio do fornecedor e proceder a consulta ao Cadastro de
Fornecedores do Estado, por meio do SIGA, se for 6rgdo ou entidade do Estado do Rio de Janeiro e ao Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas — CEIS, do
Portal Transparéncia da Controladoria Geral da Unido, para constatar a inexisténcia de penalidade cujo efeito ainda vigore.

PARAGRAFO QUINTO: Compete a0 ORGAO ADERENTE:

a) Aceitar todas as condi¢des fixadas na Ata de Registro de Pregos;
b) Realizar os pagamentos relativos as suas contratagdes;
¢) Os atos relativos a cobranga do cumprimento pelo fornecedor das obrigagdes contratualmente assumidas;

d) A aplicagdo, observada a ampla defesa e o contraditorio, de eventuais penalidades decorrentes do descumprimento de clausulas contratuais, em relagdo as suas proprias
contratagdes, devendo registrar no Cadastro de Fornecedores do Estado as penalidades aplicadas ou informa-las ao ORGAO GERENCIADOR quando se tratar dos 6rgios
ou entidades que nao pertengam ao Estado do Rio de Janeiro.

PARAGRAFO SEXTO: O ORGAO GERENCIADOR devera zelar para que o quantitativo total das contratagdes pelos ORGAOS ADERENTES observe o limite fixado
na alinea *’b”’, da clausula quarta.

CLAUSULA VIGESIMA PRIMEIRA: DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS E DEMAIS PENALIDADES

Para aplica¢@o 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//79, Decreto Estadual n® 3149/80 e Lei Estadual 5427/2009 e no
Edital do certame.

PARAGRAFO PRIMEIRO - A falta de entrega do objeto total ou parcialmente, poder4 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 sangio e da rescisdo do contrato, nada obsta a propositura de qualquer agdo judicial, visando o
ressarcimento pelos danos causados.

CLAUSULA VIGESIMA SEGUNDA: DA MANUTENCAO DAS CONDICOES DE HABILITACAO

O (s) fornecedor (es) registrado(s) devera(ao) manter durante toda a vigéncia da Ata de Registro de Pregos a compatibilidade com as obrigagdes assumidas, assim como todas
as condigdes exigidas na licitagdo, inclusive as referentes a habilitagdo e as condi¢des de participagdo.

CLAUSULA VIGESIMA TERCEIRA: DO FORO DE ELEICAO




Fica eleito o Foro da Cidade de Nitero6i - RJ, para dirimir qualquer litigio decorrente da presente Ata de Registro de Pregos que ndo possa ser resolvido por meio amigavel,
com expressa renuncia a qualquer outro, por mais privilegiado que seja.

E, por estarem assim acordes em todas as condigdes e clausulas estabelecidas nesta Ata de Registro de Pregos, firmam as partes o presente instrumento depois de lido e
achado conforme, em presenca de testemunhas abaixo firmadas.

Niteroi,.......... de o de 2024.

ALEXANDRE OTAVIO CHIEPPE
DIRETOR PRESIDENTE
IVB

CAMILA BRAZ PEREIRA DA COSTA

DIRETORA INDUSTRIAL
IVB

FORNECEDOR

TESTEMUNHA 1:
TESTEMUNHA 2:

ANEXO XI “A”
CONSOLIDACAO DAS INFORMACOES DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

ATA DE REGISTRO DE PRECOS n’ XXXXX

ORGAO GERENCIADOR: INSTITUTO VITAL BRAZIL (Centro de Pesquisas, Produtos Quimicos e Biolégicos).

OBJETO: Aquisi¢do de meios de cultura, solugdes microbiologicas e cepas ATCC, que serdo utilizados tanto nas etapas qualificagdo de desempenho do sistema de agua
industrial durante as trés fases, etapas de producdo quanto nos testes de validagdo de processo, validagdo de limpeza e estabilidade, de acordo compéndios oficiais
especificos, para atendimento das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) de medicamentos, previstas na Resolugdo (RDC) n°658, de 30 de margo de 2022 da ANVISA, para
ressuprimento desta Institui¢do, durante o periodo de 12 (doze) meses.

FORNECEDOR:
ITEM IC];) DIGO/ BEM / MATERIAL/ PRODUTO/ ESPECIFICACAO/ MARCA QUANT.TOTAL UNID EEIET(‘:ERIO
DESCRICAO /MODELO REGISTRADA
ANEXO XI “B”

CADASTRO DE RESERVA

ATA DE REGISTRO DE PRECOS n° XXXXX
ORGAO GERENCIADOR: INSTITUTO VITAL BRAZIL (Centro de Pesquisas, Produtos Quimicos e Biol6gicos).

OBJETO: Aquisi¢do de meios de cultura, solugdes microbiologicas e cepas ATCC, que serdo utilizados tanto nas etapas qualificagdo de desempenho do sistema de agua
industrial durante as trés fases, etapas de produgdo quanto nos testes de validagdo de processo, validagdo de limpeza e estabilidade, de acordo compéndios oficiais
especificos, para atendimento das Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) de medicamentos, previstas na Resolugdo (RDC) n°658, de 30 de margo de 2022 da ANVISA, para
ressuprimento desta Institui¢do, durante o periodo de 12 (doze) meses.




FORNECEDOR DO CADASTRO DE RESERVA 1: empresa situada na Rua , Bairro , Cidade e inscrita no
CNPJ/MF sob o n° , daqui por diante denominada FORNECEDOR, representada neste ato por , cédula de identidade n°® , domiciliada na
Rua , Cidade ;
FORNECEDOR DO CADASTRO DE RESERVA 2: empresa situada na Rua , Bairro , Cidade e inscrita no
CNPJ/MF sob o n° , daqui por diante denominada FORNECEDOR, representada neste ato por , cédula de identidade n°® , domiciliada na
Rua , Cidade ;
FORNECEDOR DO CADASTRO DE RESERVA 3: empresa situada na Rua , Bairro , Cidade e inscrita no
CNPJ/MF sob o n° , daqui por diante denominada FORNECEDOR, representada neste ato por , cédula de identidade n°® , domiciliada na
Rua , Cidade ;
ANEXO XII

ESPECIFICACOES TECNICAS

282 e 292 do Decreto n? 48.209, de 19 de setembro de 2022.

e

% informando o cédigo verificador 87297713 e o codigo CRC D2AABFBS.

| je‘] 14 | Documento assinado eletronicamente por Anderson Carlos Mattos, Vice-Presidente, em 12/11/2024, as 11:06, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento nos art.
ol 1

% A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.rj.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=6

Referéncia: Processo n? SEI-080004/000403/2024

SEI n® 87297713


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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Este documento substitui: Godigo: 1215 Aprovade: 10/2019
cODIGO IVB: 001215
UTILIZAGAO: Meio de cultura ulilizado para isolamento seletivo e identificagio de Pseudomonas aeruginosa

CAMPO DE APLICACAO: DCB/ME

PROCEDIMENTO DE ANALISE RELAGIONADO: P& N° DCBE: 077/ME

FORNECEDOR QUALIFICADO: Consultar Lista Mestra de Fornecedores Qualilicados (LM N° IVB: D13/XX, na sua edigio

Eantﬁ!l.

REFER NE;“ BIBLIOGRAFICA: Manual Difco & BBL, 2* edicdo, Pseudomonas Selective Agar, Base (Cetrimide Agar),
p.132-133,

Farmacopeia Brasilelra, 6° edicdo, Volume 1, Agar cetrimida, MGS5.5.3-02 @

Merck Millipore, Ficha de Informagao de Seguranca do Produto Quimico, Celrimide Agar (22470), Versao 6.2, Acesso em:
14/1062022. Disponivel em:_hitps:/iwww.sigmaaldrich.com '

CARACTERISTICAS
PARAMETROS CRITERIO DE ACEITAGAO

Descrigao " Bege, de fluxo livre, homogéneo (meio desidratado).
Hidrolisado De Pancreatica De Galatina ™ 0.0
Cloreto de Magnésio ' 1,40
Sulfato Dipotassico ' 10,0 g
Cetrimida ' 03g
Agar ¥ 138g
Agua Purificada ¥ 1000 mL
Glicerol ¥ 10,0 mL
Ph Do Meio Apés Esterilizagao © 72:02,

EMBALAGEM

Embalagem de plastico ou vidro com capacidade de 500 g, em perfeito estado de integridade, limpa, rotulada,
lacrada.

ROTULAGEM

Todas as embalagens do produto devem trazer um rétulo contendo os seguintes itens:

1 - Nome do produto

2 - Fabricanie & pais de origem

3 - Ndmero do lote do fabricante

£ - Formecedor (caso ndo sela adguinds do préprio fabncante)

5 - Dala de fabricacio (maximo de 6 meses até a data do recebimento)

6 - Prazo de validade v

NOTA: NAO RECEBER CASO JA TENHA TRANSCORRIDO MAIS QUE 1/3 DA DATA DE VALIDADE A PARTIR
DA DATA DE FABRICACAQ.

ARMAZENAMENTO
Preservar em recipiente bem fechado. Armazenar o meio desidratado em local
seco, ao abrigo da luz, em lemperatura de 15 a 25 °C.
Tempo de Estocagem Respeitar o tempo de validade descrito na embalagem pelo fornecedor.
PRECAUGOES OU ADVERTENCIAS ™
Medidas de protecdo para as pessoas: Evitar a produgdo de pds; ndo inalar os pos.

Medidas de protecio ac meio amblente: Nio deixar escapar para a canalizagio de aguas residuais,
Eguipamento de protecéo individual: protecdo respiraldnia necessaria em caso de formacdo de pbs e proteco dos alhos.

LAUDO DE ANALISE (obrigatoriamente)
LAUDO ORIGINAL DU COPIA AUTENTICADA DO FABRICANTE

Condigbes de Armazenagem
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Este documenio substitul: Codigo: 5068 Aprovado: 1072018

CODIGO IVB: 005068

UTILIZAGAD: Msio de cullurz utiizedo pers isclamento e cultivo de microrganismos exigentes.'’
Meio de cultura utilizade para cultive de Clostridium sporogenes.

CAMPO DE APLICAGAO: DCB/IMB
PROCEDIMENTO DE ANALISE RELAGIONADO:; P& N° DCB: 077/MB
FORNECEDOR QUALIFICADO: Consultar Lista Mestra de Fornecedores Qualificadas (LM N° IVB: 013/XX, na sua edigao

 vigente).

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA: Manual Difco & BBL, 2° adigﬁa Agar Columbia, p. 1551587

Farmacopeia Brasileira, 6 edigio, Voluma 1, MG5.5. 3.02

Merck Millipore, Ficha de Informagéo de Suwanw do F'm%ut: Quimnico, Columbia Agar 27688, Viersdo 8.5, Acesso em:
141002022 Disponival m: hitpe:iwww s rrna{-driuh com

DESCRIGAO ] ) Hnmngkuau}. fino & livre de matarial astranho (meio
HIDROLISADO PANCREATICO DE CASEINA 10,0 g

PEPTONA DE CARNE DE DIGESTAQ 509

DIGESTO PANCREATICO DE CORAGAQ ”' alg

| EXTRATO DE LEVEDURA @ 50¢g

 AMIDO DE MILHO @ 1,09

CLORETO DE SODIO ™' 509

AGAR, DE ACORDO COM O PODER GELIFICANTE ' 10,0-150¢g

AGUA PURIFICADA 1000 mL

PH DO MEIO APGS ESTERILIZACAO 7 73:02.

udus .- o utn wum bo contendo os 5-&1; l

1= Nome do produlo z

£ - Fabricante & pals de ongem COPIA INFORMATIVA COPIA NAD
3 - Ndmero do lote do Tebncante

4 - Fomecedor (caso nao sejs adguiride do proprio fabricante) CONFIDENCIAL SR
5= Data de fabroscdo imaximo de 6 meses até a data do recebimento)

& = Prazo de validade

NOTA: NAD RECEEER CASO JA TENHA TRANSCORRIDO MAIS QUE 1/3 DA DATA DE VALIDADE A PARTIR DA DATA

abrigo da luz, em temparatura de 2 a 25 °C.
Raspattar @ lempo de validade descrilo na embalagem paln farnacador.
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Este documento substitui: Codigo: 878 Aprovado: 1072019

CODIGO IVB: 000978
UTILIZAGAD: Meio de cullura utilizado para isolar e diferenciar lactose fermentadores de laclose nao-fermentadores, gram-
| negativos (bacilos entéricos).'"

CAMPO DE APLICACAD: DCB/MB

PROCEDIMENTO DE ANALISE RELACIONADO: PA N° DCB: 07T/MB

FORNECEDOR QUALIFICADO: Consultar Lista Mestra de Fornecedores Qualificados (LM N°® IVB: 013/XX, na sua edigio

| vigente).

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA: Manual Difco & BBL, 2° edigan, MacConkey Agars, p. 328-330. o

Farmacopeia Brasileira, 6° edigdo, Volumne 1, Agar MacConkey, MG5.5,3-02. "

Merck Millipore, Ficha de Informagao de Seguranca do Produto Quimico, MacConkey Agar (MT408), Versdo 6.1. Acesso am:
14/10/2022. Disponivel em:_hitps:/iwww.sigmaaldrich.com ™

CARACTFRISTICAS
PARAMETROS : CRITERIO DE ACEITAGAO
Descrigao ' De rosa para bege rosado, de fluxo livre, homogéneo.
HIDROLISADO DE PANCREATICO DE GELATINA ' 1700
PEPTONA (CARNE OU CASEINA) 309
LACTOSE MONOIDRATADA ! 10,09
BILE DE BOI DESIDRATADA ' 159
CLORETO DE s6DIO ¥ 500
AGAR 135g
VERMELHO NEUTRO ¥ 30,0 mg
CRISTAL VIOLETA ' 1,0 mg
AGUA PURIFICADA 1000 mL
pH do meio apés esterilizagdo ' 71+02
EMBALAGEM
Embalagem de plastico ou vidro com capacidade de 500 g, em perfeita estado de integridade, limpa, rofulada, lacrada,
ROTULAGEM
Todas as embalagens do produto devem trazer um rétulo contendo os seguintes itens: CON TR
1 - Nome do produto .ﬁnll‘:ﬂl}g*‘
2 - Faonicanie e pais de origem
3 = Numero do Iole do fabricante o 1‘ By

4 - Fornecedor (case ndo seja adquindo do prprio fabrcante)

§— Data de fabricagio (méximo de & meses alé a data do recebimento) e
6 = Prazo de validade T
NOTA: NAD RECEBER CASO JA TENHA TRANSCORRIDO MAIS QUE 1/3 DA DATA DE VALIDADE A PARTIR DA DATA
DE FABRICAGAQ.

ARMAZENAMENTO

Preservar em recipients bem fechado. Armazenar o meio desidralado em local seco, ao
abrigo da luz, em lemperatura da 2 a 25 "C.

Condigbes de Armazenagem

Tempo de Estocagem Respeilar o lempo de validade descrito na embalagem pelo fornecedaor.

PRECAUGOES OU ADVERTENCIAS

Medidas de protecio para as pessoas: Evitar a producdo de pos; ndo inalar os pos.
Medidas de protecio ao meio ambiente: Nio deixar escapar para a canalizagio de aguas residuais.
Equipamento de protegao individual: protegdo respiratdnia necessaria em caso de formacdo de pds e protecao dos olhos.

LAUDO DE ANALISE {obrigatoriamente)

LAUDO ORIGINAL OU COPIA AUTENTICADA DO FABRICANTE
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e AGAR SABOURAUD DEXTROSE 4% N° IVE: 005065/MC
.\Jb - Edigao: 1.0
Vil ooy | ESPECIFICAGAO DE MEIO DE CULTURA  {AProvago: 1012022
Pagina: 1/1
Este documento substiiul: Codigo: 5065 Aprovado: 1D.|‘iﬂi

 CODIGO IVB: 0005065
UTILIZACAO: Meio de cultura utiizado pars cultivo qualitativo de fungos patogénicos e néo-patogénicos, particularments
dermatdfitos.”

CAMPO DE APLICAGAO: DCE/ME

PROCEDIMENTO DE ANALISE RELACIONADO: PA N°DCE: 077/MB

FORNECEDOR QUALIFICADO: Consuliar Lista Mestra de Fornecedores Qualificados (LM N° IVB: 013/XX, na sua edicio
| vigente).

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA: Manual Difco & BBL, 2° edigao, Sabouraud Dextrose A%@r, p.490-491.""

Farmacopeia Brasileira, 6° edigdo, Volume 1, Agar Sabouraud-dextrose 4%, MG5.5.3-02 1

Merck Millipore, Ficha de Informagdo de Seguranga do Produto Quimico Agar Sabouraud-Glicose 84088, Versao 6.2. Acesso el
14/10/2022. Disponivel em:_https://www.sigmaaldrich.com "

'CARACTERISTICAS
PARAMETROS i CRITERIO DE ACEITAGAD
Descrigéo " Bege claro, de fluxo livre, homogéneo.
Dextrose ! 4009
Peptonas ' 10,0g
Agar ¥ 150 g
Agua Purificada ¥ 1000 mL
pH do meio apés esterilizacdo ' 56202
EMBALAGEM
Embalagem de pléstico ou vidro com capacidade de 500 g, em perfeito estado de integridade, limpa, rotulada, lacrada,
ROTULAGEM

Todas as embalagens do produte devem trazer um rétulo contendo os seguintes itens:
1 - Nome do produls

2 — Fabricanie e pals de onigem

3 — Nimera do lole do fabwicants

4 - Formecedor (caso ndo seja adquinde do préprio fabricante)

5 - Data de fabricagdo (maximo de 6 meses até a deta do recebimenta)

E - Prazo de validade

NOTA: NAQ RECEBER CASO JA TENHA TRANSCORRIDO MAIS QUE 1/3 DA DATA DE VALIDADE A PARTIR DA DATA

DE FABRICACAD, .
= Preservar em reciplente bem fechado. Armazenar o medo desidratade em local seco, ao
Condighes de Armasenaiiem | o oo luz, em temperatura de 2 a 25 °C.
Tempo de Estocagem Respeitar 0 tempo de validade descrito na embalagem pelo fornecedor.
PRECAUCOES OU ADVERTENCIAS ©'
Medidas de protecio para as pessoas: Evitar a produgdo de pos; ndo inalar os pos.
Medidas de proteco ao meio ambiente: Nio deixar escapar para a canalizagio de aguas residuais.
Equipamento de protecdo individual: protegdo respiratdria necessaria em caso de formacan de pos e prolegdo dos olhos.
'LAUDO DE ANALISE {obrigatoriamente)
LAUDO ORIGINAL OU COPIA AUTENTICADA DO FABRICANTE
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® b AGAR SAL MANITOL N° IVB: 005064/MC
.\j | Edico: 1.0

| lmstitote ESPECIFICACAO DE MEIO DE CULTURA  HBrovecio: 1012022

Péagina: 11

Este documento substitul: Codigo: 5064 Aprovado: 1012018
CODIGO IVB: 005064

UTILIZAGAD: Meio de cultura utilizado para isclamento seletiva & enumeracao de estafilococos. |

CAMPO DE APLICACAD: DCB/MB

PROCEDIMENTO DE ANALISE RELACIONADO: PA N° DCH: o77iMB

FORNECEDOR QUALIFICADO: Consultar Lisla Mestra de Fornecedores Qualificados (LM N® IVE: 013/%X. na sua edigaa
vigenie),

R}J%FERJ'IEHCIA BIELIOGRAFICA. Manual Difcy & BBL, 2° edigao, Manniol Salt Agar, p. 245-340. "

Farmacopeia Brasilelra, 6* edigdo, Voluma 1, Agar sal manitol, MG5.5.3-02 !

Merck Millipore, Ficha de Informagéo de Seguranga do Produto Quimico, Mannltol Salt Phenal Red Agar 63567, Versda 6.1.
Acesso em: 14/10/2022. Disponivel em: hiips:iiwww.sigmaaldrich.com "

PARAMETROS CRITERIO DE ACEITAGAD

DESCRIGAD " :m:;?mﬂiaf;aﬁﬁ:ﬁ m:;ﬂ:a:wﬁgd?u:mnw

HIDROLISADO DE PANCREATICO DE CASEINA ' 50g

PEPTONA PEPTICA DE TECIDO ANIMAL " s0g

EXTRATO DE CARNE *' 10g

D-MANITOL ™ 10,00

CLORETO DE 80DI0 ¥ 75,0 g

AGAR 7 1500

VERMELHO FENOL ' 25,0 1y

AGUA PURIFICADA ¥/ 1000 mL

pH DO MEIO APOS ESTERILIZAGAO ! 74102
EMBALAGEM

Embalagem de plastico ou de vidro com capacidade de 500 g, em perfeito estado de integridade, limpa, rotulada, lacrada.
ROTULAGEM

Todas as embalagens do produto devem trazer um rdtulo contendo os seguintes itens: o PO,

1 — Nome do produto d:ﬁjﬂf-wa';;}:@

2 = Fabricanie e pais de origem L)

3 - Nimero da lole do fabricante e D s

4 — Fornecedor (caso ndo seja adquirido do prapric fabricante) T - k=

& - Data de fabrcacio (maximo de 6 meses até a data do recebimento) “T#y"‘uﬁ .-_e.*'f-"ﬁ

B - Prazo de validade b
NOTA: NAD RECEBER CASO JA TENHA TRANSCORRIDO MAIS QUE 1/3 DA DATA DE VALIDADE A PARTIR DA DATA
DE FABRICACAQ.

Preservar em recipiente bem fechado. Armazenar o melo desidratado em local seco, ao
Condigbes de Amazenagem | .1vigo da uz, em temperalura de 2 & 25 °C.

Tempo de Estocagem Respeitar o lempo de validade descrito na embalagem pelo fornecedar,

RS PRECAUGOES OU ADVERTENCIAS ”!

Medidas de protecio para as pessoas: Evitar a produgio de pds; nao nalar 0s pos.

Medidas de protegio ao meio ambiente: Nao deixar escapar para a canalizagio de aguas residuals.

Equipamento de protecio individual: protecio respiratéria necessaria em caso de formagio de pds e proteco dos olhos:
LAUDO DE ANALISE {obrigatoriamente)

LAUDO ORIGINAL OU COPIA AUTENTICADA DO FABRICANTE
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| ® AGAR CASEINA SOJA (TSA) N IVB: 001222IMC
‘\Jb Edigao: 1.0
Viione, |  ESPECIFICAGAO DE MEIO DE CULTURA  gBrovagho: 1072022

Validade:  10/2025
Pagina: 11

| Este documenio substitui: Codige: 1222 Aprovado: 10/2018
CODIGO IVB: 001222

UTILIZACAQ: Meio de cultura ulllizado para isolamento e cultive de microrganismos 1astidiosos & nao lashidiosos, nao sendo
meio de escolha para anaerébics. |

CAMPO DE APLICACAD: DCB/MB

PROCEDIMENTO DE ANALISE RELACIONADO: PA N° DCB: D77/MB

FORNECEDOR QUALIFICADO: Consultar Lista Mestra de Fornecedores Qualificados (LM N® IVB: 013/XX, na sua edigao
vigentia).

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA: Manual Difco & BBL, 2° edicao, Viclet Red Bile Glucose Agar, p. 567-568. 1
Farmacopeia Brasileira, 6° edi¢do, Volume 1, Agar caseina-soja, MG5.5.3-02 ¥

Merck Millipore, Ficha de Informacdo de Seguranca do Produto Quimico, Aqar Triptico de Soja para Microbiologia, Versao
6.2. Acesso em: 14/10/2022. Disponivel em:_https:/www.sigmaaldrich.com "'

: CARACTERISTICAS

PARAMETROS '.  CRITERIO DE ACEITAGAO
DESCRIGAD " Bege claro, de fluxo livre, homogéneo (meio desidratada).
PEPTONA DE CASEINA PANCREATICA ¥/ 150g
FARINHA DE SOJA OBTIDA POR DIGESTAO FPAPAINICA 5049
CLORETO DE S0DIO ™ 5049
AGaAR ' 1509
AGUA PURIFICADA @ 1000 mL
PH DO MEIO APOS ESTERILIZAGAD ' 73302

EMBALAGEM

Embalagem de plastico ou vidro com capacidade de 500 g, em perfeito estado de inlegridade, limpa, rotulada,
lacrada.

ROTULAGEM
Todas as embalagens do produto devem trazer um rétulo contendo os sequintes itens;
1 = Nome do produte
2 - Fabricante & pals de origem
3 - Wimero do lote do fabricante
4 — Fornecedor (caso ndo seja adquirido do proprio fabricanie)
5~ Data de labrcagio (méximo de B meses até a data do recebimento)
& — Prazo de validade
NOTA: NAO RECEBER CASO JA TENHA TRANSCORRIDO MAIS QUE 1/3 DA DATA DE VALIDADE A PARTIR
DA DATA DE FABRICACAD.

= Preservar em recipiente bem fechado, Armazenar o meio desidralado em local seco, ao
Condiges de Armazenagem abrigo da luz, em temperatura de 2 a 25 °C.
Tempo de Estocagem Respeitar o tempo de validade descrito na embalagem pelo fornecedor.

X ~ PRECAUGOES OU ADVERTENCIAS
Medidas de prote¢do para as pessoas: Evitar a produgio de pds; ndo inalar os pos.
Medidas de protecio ao meio ambiente: Ndo deixar escapar para a canalizagio de aguas residuais.
Equipamento de protecdo individual: protecao respiratéria necessaria em caso de formagéo de pés e protegio
dos olhos.

LAUDO DE ANALISE (obrigatoriamente)

= —pa e - i} M
T P = £y P g g
Data: ) 71 301 5,1 Data; ,xk‘.e, L “““*f.‘a_; J’EUJ'-QE Data: 3/ IO fszz
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f SETOR: DEE;JHE,

‘ coma: 00 _

® AGAR XILOSE, LISINA, DESOXICOLATO (XLD) | N°IVB; 005063/MC

I\Ab B |Ediggo: 1.0

Ptare, | ESPECIFICAGAO DE MEIO DE CULTURA  [{fivagie 102022
P&glna M

| Este documento substitui; Codigo: 5063 Aprovado: 1002018

CcODIGO IVB: 005083

UTILIZACAQ: Meio de cultura modaradamamn salah-m para o isalamento @ recomendado para diferenciacéo de palbgenos
entéricos, especiaiments, espécies de Shigalla, '

CAMPO DE APLICACAO: DCB/MB

PROCEDIMENTO DE ANALISE RELACIONADO: PA N° DCB: 077/MB

FORNECEDOR QUALIFICADO: Consultar Lista Mestra de Fornecedores Qualificados (LM N° IVB: 013/XX, na sua edigao
| vigente).

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA: Manual Difco & BBL, 2° edigao, Agar XLD, p. 616-618. |

Farmacopeia Brasileira, 6° edigio, Volume 1, Agar xilose lisina desoxicolato, MG5.5.3-02 ©

Merck Millipore, Ficha de Informag8o de Seguranga do Produte Quimice, XLD Agar 95586, Versdo 6.2. Acesso em: 14/10/2022
Disponivel em: _hitps://www sigmaaldrich.com ™!

' DESCRICAOD Rosa, de fluxo livre, homogéneo (meio desidratade).
EXTRATO DE LEVEDURA ™ 30g

L-LISINA ™7 509

XILOSE '/ . 354

LACTOSE MONOIDRATADA ' 75g

SACAROSE ™ 750

DESOXICOLATO DE SoDio ™ 25g

CITRATO DE AMONIO FERRICO ™ 08g

TIOSULFATO DE S0DID 689

CLORETO DE SODID ™' 5049

AGAR ™ 13,5¢

VERMELHO FENOL ™' 80,0 mg

AGUA PURIFICADA ™ 1000 mL

pH do meio apés esterilizagao 7402

EMBALAGEM
Embalagem de plastico ou de vidro com capacidade de 500 g, em perfeilo estado de integridade. limpa, rotulada, lacrada,
ROTULAGEM

Todas as embalagens do produlo devem frazer um rotulo contendo os seguintes itens; QONTg,

1 - Nome do produto anur;«sr
2 — Fabricanle & pals de arigerm &

3~ Mimers do kote do fabricanie @ E;,

4 - Fomecedor (caso ndo seja adguinido do proprio fabricanie) ’ 4

& - Data de fabricagiio (méximo de & meses até a data do recebimento) K
6 - Prazo de validade T

NOTA: NAO RECEBER CASO JA TENHA TRANSCORRIDO MAIS QUE 1/3 DA DATA DE VALIDADE A PARTIR DA DATA
DE FABRICACAD.

ARMAZENAMENTO
Preservar em reciplente bem fechado, Armazenar o meio damdratadn em |ocal seco, ao
Condicdes de Armazenagem abrigo da luz, em temperatura de 2 a 25 °C,
Tempo de Estocagem ﬂaa_pahar o tempo de validade descrito na embal ?g pelo fornecedor,

PRECAUGOES OU ADVERTENGIAS

Medidas de proteciio para as pessoas: Ewlar a produgdo de pos; ndo inalar os pos.
Medidas de protecio ac meioc ambiente: Nao delxar escapar para a canalizagio de aguas residuais.
Equipamento de protecdo individual: protecdo respiratdna necessaria em caso de formaclo de pds e protecio dos olhos,

LAUDO DE ANALISE (obrigatoriamente)

LAUDO ORIGINAL OU COPIA AUTENTICADA DO FABRICANTE
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- Aprovagao: 06/2021
Instituto ESPECIFICACAO DE REAGENTE ANALITICO Validade:  06/2024
Vital Brazil Pagina: 1/1
"Este documento substitui: Cédigo: —  Aprovado: —
SINONIMIA: Agua Reagente LAL N°CAS:; 7732-18-5
FORMULA MOLECULAR: — PESO MOLECULAR: —
GRAU: —

UTILIZAGAO: Reagente auxiliar em diluigdes utilizadas no teste de Endotoxina Bacteriana.
PROCEDIMENTO DE ANALISE RELACIONADO: —

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA: "' FICHA DE DADOS DE SEGURANGA - Water LAL Reagent (Versao 2.2)
MNOTA: Codigo do produto Lonza: W50-640

m

Descriglo Liguido translucido incolor.

TESTES EBPEEH-I:&QIE
Concentragio de Endotoxina (EU/mL) " < 0,005
Esterilidade "' Estéril

Frasco de vidro com 30mL. Embalagem em perfeito estado de integridade, limpa, rotulada e lacrada.

Todas as embalagens do produto devem trazer um rotulo contendo 0s seguintes itens:
1 = Nome do produto

2 - Fabricante & pais de origem

4 - Nimero do lole do fabricants

4 - Fomecedor (caso ndo seja adguindo do proprio fabricante)

5 - Data de fabricagéo

6 = Prazo de validade

T — Forma de armazenamento

NOTA: NAQ RECEBER CASO JA TENHA TRANSCORRIDO MAIS QUE 1/3 DA DATA DE VALIDADE A PARTIR DA DATA
DE FABRICACAD.

Preservar em recipiente hermeticamente fechado, entre 2 a B°C,

LAUDO ORIGINAL OU COPIA AUTENTICADA DO FABRICANTE

Elaborado por DCBIMB: | Revisado por DCB/MB: | Examinadp pog CQ:
s g




® ANFOTERICINA B N°® IVB: 010541/RA
‘\‘b Edigao: 1.0

Aprovacdo: 03/2023

e ESPECIFICAGAO DE REAGENTE ANALITICO [ fidade: 032026

Pagina: 11
Este documento substituj: —
SINONIMIA: ANFOTERICINA B (SOLUCAQ), FUNGIZONE N°CAS: 1397-89-3
FORMULA MOLECULAR: CH73NO,7 PESO MOLECULAR: 924,08 g/mol
GRAU: - CODIGO IVB: 010541
UTILIZACAO: Cultivo celular

CAMPO DE APLICACAO: DMT; LAMDF

PROCEDIMENTO DE ANALISE RELACIONADO: —-

PROCEDIMENTO DE AMOSTRAGEM RELACIONADO: ---

FORNECEDOR QUALIFICADO: Consultar Lista Metra de Fomecedores Qualificados (LM N°IVB: 013/XX, na sua
edigdo vigente).

DATA DA REANALISE; —

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA: The Merck Index, 10th ed., Entry# 611.

CARACTERISTICAS FiSICO-QUIMICAS

PARAMETRO CRITERIO DE ACEITAGAO
Aspecto Solugéo de cor amarela clara
Concentragao | 250 - 300 pg/mi
CARACTERISTICAS MICROBIOLOGICAS/BIOLOGICAS
PARAMETRO CRITERIO DE ACEITAGAO
Mivel de endotoxina a 10 ml/L < 0.5 EWmI
Esterilidade | Filtrado a 0.1 ym
EMBALAGEM
Embalagem em perfeito estado de integridade, limpa, rotulada e lacrada. Frasco de 100 mL.
ROTULAGEM

Todas as embalagens do produto devemn trazer um rétulo contendo os seguintes itens:
1 — Nome do produto

2 - Fabricante e pais de origem

3 — Nimero do lote do fabricanta COPIA INFORMATIVAL
4 — Fornecedor (caso ndo seja adquiride do proprio fabricante) CONFIDENCIAL

5 — Data de fabricacdo |
6 — Prazo de validade

NOTA: NAO RECEBER CASO JA TENHA TRANSCORRIDO MAIS QUE 1/3 DA DATA DE VALIDADE A PARTIR
DA DATA DE FABRICAGAO.

ARMAZENAMENTO
Estavel entre 2-B °C durante 2-3 semanas. Para estabilidade em longo prazo, as
Condigbes de Armazenagem | ..\ ,cses devem ser mantidas congeladas a —20 °C.
Tempo de Estocagem Alé a data estabelecida pelo fabricante (18 meses).

PRECAUGOES OU ADVERTENCIAS

MNac & uma substancia ou uma mistura perigosa.

LAUDO DE ANALISE (obrigatoriamente)

LAUDO ORIGINAL OU COPIA AUTENTICADA DO FABRICANTE
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Edigao: 1.0

Aprovacdo: 07/2023
Validada: 07/2026

I CONTROLADA Pagina: 12

& CEPA DE REFERENGlA Aspergillus brasiliensis N° [VB: 007709/MB
|Bﬁ!gn

Vital Braxil

LLTNFERE LTI LT LTS TR

CODIGO IVB: 007709

GRAU: --

UTILIZAGAQ: Micro-organismo de referéncia para identificagdo microbiana e testes de capacidade nutriliva,
para controle de qualidade dos meios de cultura e Validagbes de Métodos Analiticos Microbiclogicos.

CAMPO DE APLICAGAO: DCB/MB, DMT

PROCEDIMENTO DE ANALISE RELACIONADO: —

PROCEDIMENTO DE AMOSTRAGEM RELACIONADO: —

FORNECEDOR QUALIFICADO: Consullar Lista Mestra de Fomecedores Qualificadas (LM N*IVB: 013/XX, na
sua edigao vigenta).

REANALISE: —

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA: Termo de Cooperagio n° 37 — Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, 2008
— OPASIANVISAISVS;
Manual da Qualidade INCQS - Procedimento para Aberiura de ampolas e manutengio de Bactérias e Fungos de
Referéncia — Nomere: 65.3210.039;
Manual da Qualidade INCQS - Producéo e Preservagio pelo método de liofilizagio de baclérias da colegao de
culturas — Nomero: 65.3230.001;
Microbiologics. Instruges de Uso dos Micro-organismos LYFO DISK®, KWIK-STIK™, KWIK-STIK™ Plus;
MICROBIOLOGICS. Malerial de Referéncia Certificado Lab-Elite™. PI.289. Revisicn 2010. APR.01.6p;
FDS/HPPC. Guia de microbiologia. Controle Microbiolégico na Indistria de Higiene Pessoal, Perfumaria e
Cosméticos. Procedimentos, Orientagbes e Metodologias Analiticas. 2015. 109 p

CARACTERISTICAS BIOLOGICAS
PARAMETRO CRITERIO DE ACEITAGAO
ASPECTO Gelatinoso liofilizado
ATCC 16404
PASSAGEM FORNECIDA PELO FABRICANTE 2°
UNIDADES FORMADORAS DE COLONIA 10° a 10° UFC/paliet
EMBALAGEM
Cada frasco contém 5 (cinco) pacotes com pellets liofilizados, um fluido de hidralagdo e um swab em tubo.
ROTULAGEM

Todas as embalagens devem trazer um rdtulo contendo os seguintes itens:

1 - Nome do produto

2 - Fabricante e pals de origem

3 - Nimero do lote do fabricante

4 - Fomecedor (caso ndo seja adquirido do proprio fabricanta)

5 - Dala de fabricagao

6 — Prazo de validade

NOTA: NAQ RECEBER CASC JA TENHA TRANSCORRIDO MAIS QUE 1/3 DA DATA DE VALIDADE A PARTIR
DA DATA DE FABRICAGAO OU SE HOUVER EVIDENCIAS DE EXPOSICAO EXCESSIVA AD CALOR E/QU A
LUMIDADE.

ARMAZENAMENTO

Armazenar refrigerado em temperatura de 2 a 8°C no frasco original selado. Apds

Condigdes de Armazenagem |, o neracéo, seguir as orientagdes do fabricante.

Tempa de Estocagem De acordo com a validade fornecida pelo fabricante.

; . ); M
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CEPA DE REFEREN REFERENCIA Aspergillus brasiliensis N® IVE: 007709/MB
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Estes produtos, assim como o crescimento destes micro-organismos, s8o considerados maleriais de risco
biglégico.

Estes produtos contém micro-organismos vidveis que podem causar doengas. Devem ser utilizadas tecnicas
adequadas para avitar exposigo e contslo com qualquer crescimento de micro-organismes.

O laboratério de microbiologia deve ser equipado e ter as instalagdes para receber, processar, manler, armazenar
e descartar materiais de risco bicldgico.

Apenas pessoal de laboratorio treinado deve usar estes produtos.

Ag agéncias e os eslatulos regulamentam ¢ descarte de todos os materiais de risco biologico. Cada laboratorio
deve estar ciente @ cumprir com o descarte adequado de materiais de risco biclégico.

LAUDO DE ANALISE (obrigatoriamente)

LAUDO ORIGINAL OU COPIA AUTENTICADA DO FABRICANTE
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w ! CEPA DE REFERENCIA Bacillus subtilis N° IVB: 007424/MB

IPIA NA Edigdo: 1.0
kit [V AESPECIFICAG A6 DE MATERIAL BIO Agrowagio: G72023
EONTROLADA oldade:

O DRI

CcODIGO IVB: 007424

GRAU: —

UTILIZAGAQ: Micro-organismo de referéncia para identificagio microbiana e testes de capacidade nutritiva,
para controle de qualidade dos meios de cultura & Validagdes de Métodos Analiticos Microbiologicos.

CAMPO DE APLICAGAO: DCB/MB, DMT

PROCEDIMENTO DE ANALISE RELACIONADO: —

PROCEDIMENTO DE AMOSTRAGEM RELACIONADO: -

FORNECEDOR QUALIFICADO: Censultar Lista Mestra de Fomecedores Qualificados (LM NAIVEB: 0137XX, na
sua edicio vigente).

REAMNALISE: —

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA: Termo de Cooperagio n® 37 — Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, 2008
— QOPAS/ANVISA/SVS;
Manual da Qualidade INCQS - Procedimento para Abertura de ampaolas @ manutengéo de Bactérias e Fungos de
Referéncia — NOmerg: 65.3210.039;
Manual da Qualidade INCQS — Produgdo e Preservagao pelo método de liofilizagdo de bactérias da colecio da
culturas — Mimero: 85.3230.001;
Microbiclogics. Instrugdes de Uso dos Micro-organismos LYFO DISKE, KWIK-STIK™, KWIK-STIK™ Plus;
MICROBIOLOGICS. Material de Referéncia Certificado Lab-Elite™. P1.289. Revision 2010. APR.01. 6 p;
FDS/HPPC. Guia de microbiologia. Controle Microbiclégico na Indlstria de Higiene Pessoal, Perfumaria e
Cosmélices. Procedimentos, Crientagdes e Melodologias Analiticas. 2015. 108 p

CARACTERISTICAS BIOLOGICAS
ASPECTO Gelatinoso liofilizado
ATCC 6633
PASSAGEM FORMNECIDA PELO FABRICANTE .o
UNIDADES FORMADORAS DE COLONIA 10° g 10" LIFC/pediat
EMBALAGEM
Cada frasco contém 5 (cinco) pacotes com peliais liofilizados, um fluido de hidratagdo e um swab em lubo.
ROTULAGEM

Todas as embalagens devem trazer um rotulo contendo os seguintes itens:

1 - Nome do produto

2 - Fabricante e pais de origem

3 - Ndmere do lole do fabricante

4 - Fornecedor (caso nfo seja adquirido do préprio fabricante)

5 — Data de fabricagio

6 — Prazo de validade

NOTA: NAQ RECEBER CASO JA TENHA TRANSCORRIDO MAIS QUE 1/3 DA DATA DE VALIDADE A PARTIR
DA DATA DE FABRICAGAQ OU SE HOUVER EVIDENCIAS DE EXPOSIGAO EXCESSIVA AO CALOR E/OU A
UMIDADE.

ARMAZENAMENTO

Armazenar refrigerade em temperatura de 2 a 8°C no frasco original selado. Apos

ISR e AT g a recuperagio, seguir as orientacGes do fabricante.

Tempo de Estocagem De acordo com a validade fornecida pelo fabricante.
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Estes produlos, assim como o crescimento destes micro-organismes, s@o considerados materials de risco
biclégico.

Estes produtos contém micro-organismos vidveis que podem causar dosngas. Devem ser ulilizadas técnicas
adequadas para evilar exposicio e contato com qualquer crescimento de micro-organismos,

O laboraldrio de microbiclogia deve ser equipado & ter as instalagbes para receber, processar, manter, armazenar
e descartar materiais de risco biolGgico.

Apenas pessoal de laboratdrio treinado deve usar estes produtos.

As agéncias e os estatulos regulamentam o descarte de todos os materiais de risco biologico. Cada laboratério
deve estar ciente & cumprir com o descarte adequado de materiais de risco bioldgico.

LAUDO DE ANALISE (obrigatoriamente)

LAUDO ORIGINAL OU COPIA AUTENTICADA DO FABRICANTE
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F * : CALDO MACCONKEY N° IVB: 005118/MC
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Viral srat | ESPECIFICAGAO DE MEIO DE GUL1URA Veigan: 102022
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Este documento substitui: Codigo: 5118 Aprovado: 10/2018 ]
CODIGO IVB: 005118

UTILIZACAO: Meio de cultura utilizado para detecclo de coliformes no leite & na agua. ")
CAMPO DE APLICACAD: DCEME
PROCEDIMENTO DE ANALISE RELACIONADO: PA N° DCB. 077/MB

FORNECEDOR QUALIFICADO: Consuliar Lisia Mestra de Fornecedores Qualiicados (LM N® IVB: 013/XX, na sua edigio
| vigenie),

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA: Manual Difco & BBL, 2° edicao, MacConkey Agar, p. 337-339. "

Farmacopeia Brasileira, 6° edido, Volume 1, Agar MacConkey, MG5.5.3.02 &/

Merck Millipore, Ficha de Informagdo de Seguranca do Produto Quimico, MacConkey Agar MT408, Versdo 6.1, Acesso em;
14/10/2022. Disponivel em: hitps:/‘www sigmaaldrich. com

PARAME | RUS ___ CRITERIO DE ACEITAGAO R0 ]
DESCRICAD " Bege claro, de fluxo livre, homegéneo (meio desidratadn).
HIDROLISADO DE PANCREATICO DE GELATINA 200g
LACTOSE MONOIDRATADA & 10,0 g
BILE DE BOI DESIDRATADA 509
PURPURA DE BROMOCRESOL ) 10,0 mg
AGUA PURIFICADA ¥/ 1000 mL
PH DO MEIO APOS ESTERILIZAGAQ ' 73202

EMBALAGEM

Embalagem de plastico ou vidro com capacidade de 500 g, em perfelio estada de integridade, limpa, rolulada, lacrada,
Todas as embalagens do produto devem trazer um rétule conlendo os seguintes itens; &5 v | fﬁ:
1~ Nome do produto Gy 9
2 - Fabncante e pais de ofigem ks ‘ f
3~ Nimero do lole do fabricante i h 4 o
4 - Fornecedor (caso ndo seja adquirido do proprio fabricanie) LN &
5 - Data de fabricacso (maximo de § meses até a data do recebimento) \-."':’Efw

& - Prazo de validade
NOTA: NAC RECEBER CASO JA TENHA IHANSCORRIDO MAIS QUE 1/3 DA DATA DE VALIDADE A PARTIR DA DATA

DE FABRICACAD.
P ARMAZENAMENTO A, :
Preservar em recipiente bam fechado. Armazenar o mein desidralado em local S8co, ao
Condigdes de Armazenagem abrigo da luz, em temperatura de 2 a 25 °C.
Tempo de Estocagem Respeilar o lempo de validade descriio na embalagem pelo fornecedor.

Medidas de protecio para as Pessoas: Evilar a produgdo de pés; ndo inalar os pés,

Medidas de protegdo ao meio ambiente: Nio deixar escapar para a canalizagio de sguas residuas.

| Equipamento de protecao individual: protecio raspir_a_térla_necessé:iu om caso de formagao de pos e protecio dos alhos.
) LAUDO DE ANALISE (obrigatoriam ente) :

an =
LAUDO ORIGINAL OU COPIA AUTENTICADA 0O FABRICANTE J
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CALDO RVS - RAPPAPORT VASSILIADIS ,
: SALMONELLA (RVS) SOY BROTH P 000 MG
.\J Edigdo: 1.0
ni A val . 1uuuzz
e, ESPECIFICACAO DE MEIO DE CULTURA Lﬁ,mdﬁf“ sileis
Pﬂgina: 1M1

Este documento substitui: Codigo: 5070 Aprovado: 10/2019

CODIGO IVB: 005070 o o

UTILIZAJ;&‘?. Meio de cultura utilizado para enriguecimento seletive de Salmonells a partir de amosiras ambientais e og
alimentos. '

CAMPO DE APLICACAD: DCE/MB
PROCEDIMENTO DE ANALISE RELACIONADO: PA N° DCB: DT7/MB
FORNECEDOR QUALIFICADO: Consultar Lista Mestra de Fornecedores Qualificados (LM N° IVB: 013/XX_na sua edigao

vigen %
REFE NCIA BIBLIOGRAFICA: Manual Difco & BBL, 2° edigao Rappaporl Vassiliadis Saimonaila {RVS) Soy Broth, p. 468-
469,
Fammupaa Brasileira, 6° edigio, Volume 1, Caldo enriquecimente Salmonella Rappapaort Vassiliadis, MG5.5.3-02 7!
Merck Millipore, Ficha de Informag&o de Seguranga do Produto Quimico, Acesso em: 14/10/2022, Disponivel em:
hittps://www.sigmaaldrich.com '

CARACTERISTICAS
PARAMETROS - CRITERIO DE AGEITAGAO
DESCRICAD " Verde pilido para verde, da fluxo livra, homogéneo.
PEFIUNA DE S0JA & 4549
CLORETO DE MAGNESIO HEXAHIDRATADO 290g
CLORETO DE S6DIO ¥ 8.0g
FOSFATO POTASSICO DIBASICO™ D4g
FOSFATO DE POTASSIO MONOBASICO™ D6g
VERDE MALAQUITA ¥/ 0,036 g
AGUA PURIFICADA ¥ 1000 mL
PH DO MEIO APOS ESTERILIZAGAO ©' 52402
EMBALAGEM
Embalagem de plastico ou vidro com capacidade de 500 g, em perfeito estado de integridade, limpa, rotulada, lacrada
ROTULAGEM

Todas as embalagens do produlo devem trazer um rotulo contendo os seguintes itens:

1 - Nome do produlo

2 — Fabricante e pals de ongem

4 — Ndmaro do Iote do fabricante

4 — Fomecedor (caso nao seje adquirdo do praprio fabricante)

5 — Data de fabrcagdo (maximo de 8 meses alé a data do recebimento)

& = Prazo de vaiidade

NOTA: NAD RECEBER CASO JA TENHA TRANSCORRIDO MAIS QUE 1/3 DA DATA DE VALIDADE A PARTIR DA DATA
DE FABRICACAQ.

ARMAZENAMENTO

i Preservar em recipiente bem fechado, Armazenar o meio desidratado em |ocal seco, ao
Cundiybes de Anmacenagem abrigo da luz, em temperatura de 2 a 25 °C.

Tempo de Estocagem Respeitar o tempo de validade descrito na embalagam pelo fomecedar,
PRECAUGOES OU ADVERTENCIAS 7/

Medidas de protegio para as pessoas: Evilar a producan de pés; néo inalar 0s pos.
Medidas de protecio ao meio ambiente: Nao deixar escapar para a canslizagBo de dguas residuats,
Equipmnmo de protegdo individual: protecio respiraloria necessaria em caso de formagio de pds e proteco dos olhos.

LAUDO DE ANALISE {n]h'fnﬂnl'imlﬂtl]

LAUDD ORIGINAL OU COPIA AUTENTICADA DO FABRICANTE
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[ Edigao: 1.0
i ESPECIFICACAO DE MEIO DE CULTURA  [(Brévaeio. 12822
[Este documenio substitul: Codigo: 1221 Aprovado: 10/2018 o 1

CODIGO IVB: 001221
UTILIZACAO: Meic de cultura utilizado em procedimentc qualitative para enriquecimento @ cullivo de microrganismas
| Bxigantas @ ndo excessivamenie exigentes,

CAMPO DE APLICAGAQ: DCE/MB

PROCEDIMENTO DE ANALISE RELACIONADO: PA N° DCB: 077/MB

FORNECEDOR QUALIFICADO: Corsullar Lista Mesira de Fornecedores Qualificados (LM N° IVB: 013/XX, na sua edicao
vigants), =

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA: Mznual Difco & BBL, 2* edigao, Bacto Tryplic Soy Broin, p.578-582. 7
Farmacopeia Brasileira, 8° edigdo, Volume 1, Caldo caseina-soja, MG55.3-02%

Merck Millipore, Ficha de Informagio de Seguranga do Produto Quimico, Tryptic Soy Broth, VersSo 6.2, Acessa em;
14/10/2022 Disponivel em: hitps:/iwww.sigmaaldrich.com '

DESCRIGAD " _ ' T | P6 homoglines:hege clam (meio desidratatioh.

CASEINA DE DIGESTAO PANCREATICA =/ 1709
FARINHA DE SOJA OBTIDA FOK DIGESTAO PAPAINICA 309
CLORETO DE sODIO 50g
FOSFATO DE POTASSIO DIBASICO 250
DEXTROSE "/ 25g
AGUA PURIFICADA ¥ 1000 mL

pH do meio apés esterilizagao '

— —

Todas as ambalagens do produto devern razer um rdtulo conte no minimo, 0s seguintes itens:

1 = Nome do produlo

2 — Fabricente & pals da argem

3 - Namero do fote do fabricante

4 - Fornecedor (casc ndo seja adquirido do priprio Tabricante)

4§ - Data de fabricagdo (mdximo de & meses até a data do recebimento)

6 - Prazo de validede

NOTA: NAD RECEBER CASO JA TENHA TRANSCORRIDO MAIS QUE 1/3 DA DATA DE VALIDADE A PARTIR DA DATA
DE FABRICACAQ.

Preservar em ramu fecha . Ammazenar o desidratade em s. ao
abrigo da |uz. em temperaturs de 2 a 25 C,
Respeitar o tempo de validade descrito na embalagem pelo fornecedor.

‘Medidas de protegio para as pessoas: a producio : néo inalar os
Medidas de protecio ao meio ambiente: Nac deixer escapar para a canalizacso de aguas residuais.
quipamento de protecio individual: protecio espi necessaria em caso de formag?
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\ b CEPA DE REFERENCIA Candida albicans N° IVB: 007422/MB
‘ -

Edigdo: 1.0
'N'?Pﬁ

Aprovacao: 07/2023
Validade: 07/2026
Pagina: 1/2

CONEERE COM O CEICIRLEL

CODIGO IVB: 007422

GRAU: —

UTILIZAGCAD: Micro-organismo de referéncia para identificago microbiana e testes de capacidade nutritiva,
para controle de qualidade dos meios de cultura e Validagbes de Metodos Analiticos Microbiclégices.

CAMPO DE APLICAGAQ: DCB/MB, DMT

PROCEDIMENTO DE ANALISE RELACIONADO: ---

PROCEDIMENTO DE AMOSTRAGEM RELACIONADO: —

FORNECEDOR QUALIFICADO: Consultar Lista Mestra de Fomecedores Qualificados (LM NAIVE: 013/XX, na
sua edigao vigente).

REAMALISE: -

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA: Termo de Cooperacio n® 37 — Agéncla Nacional de Vigilancia Sanitérla, 2006
— OPAS/ANVISAISVS,
Manual da Qualidade INCQS — Procedimento para Abertura de ampolas e manutengio de Bactérias e Fungos de
Referéncia — Ndmero: 65.3210.039;
Manual da Qualidade INCQS - Produgdo e Preservacdo pelo método de liofilizacio de bactérias da colegio de
culturas — MOmero: 65.3230.001;
Microbiologics. Instruces de Uso dos Micro-organismos LYFO DISK®, KWIK-STIK™, KWIK-STIK™ Plus;
MICROBIOLOGICS. Material de Referéncia Certificado Lab-Elite™, PI.289. Revision 2010. APR.01. 8 p;
FDS/HPPC, Guia de microbiclogia. Controle Microbicldgico na Indlstria de Higiene Pessoal, Perfumaria e
Cosméticos. Procedimentos, Orientagbes e Matodologias Analiticas. 2015. 109 p

CARACTERISTICAS BIOLOGICAS
PARAMETRO CRITERIO DE ACEITAGAO
ASPECTO Gelatinoso liofilizado
ATCC 10231
PASSAGEM FORNECIDA PELO FABRICANTE 2
UNIDADES FORMADORAS DE COLONIA 10° a 10" UFC/peliet
EMBALAGEM
Cada frasco contém 5 (cinco) pacotes com peliets liofilizados, um fluido de hidratag8o e um swab em tubo,
ROTULAGEM

Todas as embalagens devem trazer um rétulo contendo os seguintes itens:

1 - Nome do produto

2 - Fabricante e pals de origem

3 - Nimero do lote do fabricante

4 - Fornecedor (caso néo seja adquirido do proprio fabricante)

5§ - Dala de fabricagdo

6 — Prazo de validade

NOTA: NAQ RECEBER CASO JA TENHA TRANSCORRIDO MAIS QUE 1/2 DA DATA DE VALIDADE A PARTIR
DA DATA DE FABRICACAO OU SE HOUVER EVIDENCIAS DE EXPOSICAD EXCESSIVA AQ CALOR E/OU A
UMIDADE.

ARMAZENAMENTO
Armazenar refrigerado em temperatura de 2 a 8°C no frasco original selado. Apds
Chndietan de Armanennpen a recuperacio, segulr as orlentagfes do fabricante.
Tempo de Estocagem De acorde com a validade fornecida pelo fabricante.
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- n Edigdo: 1.0
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CONFERE COIRT T LI AL

Esles produtos, assim como o crescimenio destes micro-organismos, s8o considerados materiais de risco
biologico.

Estes produtos contdm micro-organismos vidveis que podem causar doengas, Devem ser ulilizadas técnicas
adequadas para evitar exposicio e contato com qualquer crescimento de micro-organismos.

O laboratorio de microbiclogia deve ser equipado & ter as instalagtes para receber, processar, manter, armazenar
& descartar materiais de risco bioldgico.

Apenas pessoal de laboratdrio treinado deve usar estes produtos.

As agéncias e os estatutos regulamentam o descarte de todos os materiais de risco bioldgico. Cada laboratdrio
deve estar ciente & cumprir com o descarle adequado de materiais de risco bioldgice.

LAUDO DE Mm-{m+nmm‘ ente)
LAUDO ORIGINAL OU COPIA AUTENTICADA DO FABRICANTE

Elaborado por DCBIMB: Rnulnu_iqrpqr DCB/MB: Examinado ca: Aprovado por GQ: Aprpvado por RT:
gL Y FEE }122 ' ¥
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PIA NAQ

. CO Edigao: 1.0
winis)  VESPECIFIGAGAD DE MATERIAL BIOLOGICO  [38ie2e" —7r0ze

%&Ih@l u_l CDi"u THDLADJEL Pagina: 1/2

GRAU: -

UTILIZAGAO: Micro-organismo de referéncia para identificagio microbiana e testes de capacidade nulritiva,
para conltrole de qualidade dos meics de cultura e ValidagBes de Métodos Analiticos Microbiologicos.

CAMPO DE APLICACAO: DCB/MB, DMT

PROCEDIMENTO DE ANALISE RELACIONADO: —

PROCEDIMENTO DE AMOSTRAGEM RELACIONADQ: —

FORNECEDOR QUALIFICADO: Consultar Lista Mestra de Fornecedores Qualificados (LM NVB: 013/XX, na
sua edigio vigente).

REANALISE: —

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA: Termo de Gooperagao n® 37 — Agéncia Nacional de Vigildncia Sanilaria, 2006
— OPASIANVISAISVS;
Manual da Qualidade INCQS — Procedimento para Abertura de ampolas e manutencao de Bactérias e Fungos de
Referéncia — Mumero: 65.3210.038,
Manual da Qualidade INCQS — Produgéo e Preservagio pelo mélodo de liofilizagdo de baclérias da colegao de
culturas — NOmero: 65.3230.001;
Microbiologics. Instrugées de Uso dos Micro-organismos LYFO DISK®, KWIK-STIK™, KWIK-STIK™ Plus;
MICROBIOLOGICS, Material de Referéncia Certificado Lab-Elite™. PI.289. Revision 2010. APR.01. 6 p;
PDS/HPEC. Guia de microbiologia. Controle Microbiolégico na Inddstria de Higiene Pessoal, Perfumaria e

Cosméticos. Procedimentos, Orientagtes e Metodologias Analiticas. 2015. 108 p

CARACTERISTICAS BIOLOGICAS
ASPECTO | Gelatinoso liofilizado
ATCC 11437
PASSAGEM FORMECIDA PELO FABRICANTE 2
LUNIDADES FORMADORAS DE COLONIA 10° a 10 UFCipellat
EMBALAGEM
Cada frasco contém 5 (cinco) pacotes com peflets liofilizados, um fluido de hidratagdo & um swab em lubo.
ROTULAGEM

Todas as embalagens devem trazer um rotulo contendo os seguinies itens:

1 - Mome do produlo

2 - Fabricante e pais de origem

3 - Namero do lote do fabricante

4 - Fomecedor (caso n&o seja adquirido do proprio fabricante)

5 — Data de fabricacdo

& — Prazo de validade

NOTA: NAO RECEBER CASO JA TENHA TRANSCORRIDO MAIS QUE 1/3 DA DATA DE VALIDADE A PARTIR
DA DATA DE FABRICACAO OU SE HOUVER EVIDENCIAS DE EXPOSIGAO EXCESSIVA AO CALOR E/OU A
UMIDADE.

ARMAZENAMENTO

Armazenar refrigerado em temperatura de 2 a 8°C no frasco original selado, Apds

Condigoes de Armazenagem |, o paracsio, seguir as orientagdes do fabricante.

Tempo de Estocagem De acordo com a validade fornecida pelo fabricante.

Data: O |G 3 ﬂala:;’qt??jgj | Data: I:."’if fJf-’fo?
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Estes produtos, assim como o crescimento destes micro-organismos, sao considerados materiais de risco
biolégico.

Estes produtos contdm micro-organismos vidveis que podem causar doengas. Devem ser utilizadas técnicas
adequadas para evitar exposi¢io e contato com qualguer crescimento de micro-organismos.

O laboratério de microbiclogia deve ser equipado e ter as instalagbes para receber, processar, manter, armazenar
e descartar materiais de risco biologica.

Apenas pessoal de |aboratério treinado deve usar estes produtos.

As agéncias e os eslatutos regulamentam o descarte de todos os materiais de risco biclégico, Cada laboratério
deve estar clente & cumprir com o descarte adequado de materiais de risco bioldgico.

LAUDO DE ANALISE (obrigatoriamente)

LAUDO ORIGINAL OU COPIA AUTENTICADA DO FABRICANTE

Elaborado por DCBIMB: Rwiugy DCBIIMB: Emlnw ca: '}ﬁprwadn por GQ: Ap r RT:
P X | ,EE?
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MEIO DE EAGLE MODIFICADO POR DULBECCO - |, ;. nenennioa
- ALTO TEOR DE GLICOSE. pa e
m‘ Edigdo: 1.0
Insti £ Aprovacdo: 10/2023
instituto | ESPECIFICAGAO DE REAGENTE ANALITICO 8iinae: > 10i2026
Pagina: 11
Este documento substitui; —
SINONIMIA: DME ou DMEM/alto | N°CAS: --
FORMUL A MOLEGULAR: — | PESO MOLECULAK: —
GRAU: — CODIGO IVB: 010502
UTILIZAGAO: Cultivo celular

CAMPO DE APLICACAO: DMT; | AMDF

PROCEDIMENTO DE ANALISE RELACIONADO: —

PROCEDIMENTO DE AMOSTRAGEM RELACIONADO: -

FORNECEDOR QUALIFICADO: Consultar Lista Mestra de Fornecedores Gualificados (LM NeIVB: 013/XX, na

sua edicdo vigente).

DATA DA REANALISE: Nao se aplica

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA: Dulbeceo, R | and Freeman, G | Plaque Production by the Polyoma Virus. Virolog

B, 356-397 (19589).

CARACTERISTICAS FiSIcO-QuUIMICAS

PARAMETRO

CRITERIO DE ACEIT, A\Gﬂﬂ

Aspecto

Liquido

Caracteristica da solugido

Meio de Eagle modificado por Dulbecco — alto teor da
glicosa (4500 mg/L da glicora), L-glutamina, bicarbonato

L |de sadlu sem ;:urwato_de sodu:n
: PARAMETRO cnrrémn DE Acem.cin
Nivel de endotoxina < =1 EU/m|

Esterilidade

Estedlizadn por filtragao.

Embalagem em perfeito estado de integridade, limpa, rotulada e lacrada. Frasco transparente com 500 mL ou 1L

ROTULAGEM

Todas as embalagens do produto devem trazer um rotulo contendo os seguintes itens

1 = Nome do produto
2 — Fabricante e pais de origem
3 — Numero do lote do fabricante

4 — Fornecedor (caso ndo seja adquirido do praprio fabricante)

5 — Data de fabricac8o
& — Prazo de validade

COPIA

CONFIDENC

INFORMATIVA COPIA NAD
I.I‘:'\._ :'_'.!'. :!--.l.: Al

NOTA: NAO RECEBER CASO JA TENHA TRANSCORRIDO MAIS QUE 1/3 DA DATA DE VALIDADE A PARTIR

DA DATA DE FABRICACAD.

Condigdes de Armazenagem

Armazenar a 2-8°C em um reciplente bem fechado e longe da luz.

Tempo de Estocagem

Ate a valldade estabelecida pelo fabricante (18 meses).

PRECAUCOES OU ADVERTENCIAS
N&o & uma substancia ou uma mistura perigusa
LAUDO DE ANALISE {uhﬂg!ﬁbﬂamnnb[

LAUDO ORIGINAL OU COPIA AUTENTICADA DO FABRICANTE
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CEPA DE REFERENCIA Escherichia coli N° IVB: 007420/MB

Edicéo: 1.0
Aprovagdo: 07/2023
Validade:  07/2026
Pagina: 1/2

COPIA |
CON

CODIGO IVB: 007420
GRAU: —
UTILIZAGAD: Micro-organismo de referéncia para identificagio microbiana e tesles de capacidade nutritiva,
para conlrole de qualidade dos melos de cultura e Validagfes de Métodos Analiticos Microbicldgicos.

CAMPO DE APLICAGAO: DCB/MB, DMT

PROCEDIMENTO DE ANALISE RELACIONADO: -—

PROCEDIMENTO DE AMOSTRAGEM RELACIONADO: —
FORNECEDOR QUALIFICADO: Consultar Lista Mestra de Fomecedares Qualificadas (LM N°IVB: 013/XX, na
sua edicdo vigente).
REANALISE: -
REFERENCIA BIBLIOGRAFICA: Termo de Cooperagao n® 37 - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, 2006
- QOPASIANVISAISVS;
Manual da Qualidade INCQS — Procedimento para Abertura de ampolas e manutengio de Bactérias & Fungos de
Referéncia — Numero: 65.3210.03%;
Manual da Qualidade INCQS - Produgao e Preservagio pelo método de liofilizagdo de baclérias da colecdo de
culturas — Numero: 6§5.3230.001;
Microbiologics. Instrucdes de Uso dos Micro-organismos LYFO DISK®, KWIK-STIK™, KWIK-STIK™ Plus;
MICROBIOLOGICS, Material de Referéncia Certificado Lab-Elite ™. P1.289. Revision 2010. APR.01. 6 p;
PDS/MHPPC, Guia de microbiologia. Conitrole Microbioldgico na Indistria de Higiene Pessoal, Perfumaria e
Cosmaéticos. Procadimentos. Orientacies e Metodologias Analiticas. 2015, 108 p

CARACTERISTICAS BIOLOGICAS
ASPECTO Gelatinoso liofilizado
ATCC a739
PASSAGEM FORNECIDA PELO FABRICANTE 2°
UNIDADES FORMADORAS DE COLONIA 10% a 10" UFCipeliat
EMBALAGEM
Cada frasco contém 5 (cinco) pacotes com pellets liofilizados, um fluide de hidratagio e um swab em tubo,
ROTULAGEM

Todas as embalagens devem trazer um rdtulo contendo o5 seguinles itens:

1 - Nome do produto

2 - Fabricante e pals de origem

3 - Nimaro do lote do fabricante

4 - Formeceder {caso ndo seja adquirido do proprio fabricante)

5— Data de fabricagao

& — Prazo de validade

NOTA: NAC RECEBER CASO JA TENHA TRANSCORRIDO MAIS QUE 1/3 DA DATA DE VALIDADE A PARTIR
DA DATA DE FABRICACAO QU SE HOUVER EVIDENCIAS DE EXPOSICAC EXCESSIVA AD CALOR E/QU A

UMIDADE.
ARMAZENAMENTO
Armazenar refrigerado em temperatura de 2 a 8°C no fresco original selado. Apds
Conighes deumazetagen a recuperacdo, sequir as orientagbes do fabricants.
Tempo de Eslocagem De acordo com a validade fornecida pelo fabricante.
Data:0 § [ 3{2c2 3 [Data: {_}I?If{_'l.r FE] Data: "y /y7) 7 ()7 7 |Data: o fe f/_a,_g.. :04H/o ?'-I'M'ﬂ.ij
Elaborade por DCB/MBE: |Revisado por DCB/ME: Examinado por CQ: hprwadu p-ur Ga: Apiova nr]%
LoyWin b0 LE;I:{"?J-% r .']-_]'J ) 'r!,)(-ln.- -l'}".pur,.l-.
[ b uciene Oliveira {170 VITAL 871
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l\‘ ' : -~ Edigac: 1.0

Y. : Aprovacao: 07/2023
Validade:  07/2026 |
Pagina: 2/2

AES ) 'hi:'-f

ABLT)

Estes produtos, assim como o crescimento destes micro-crganismes, s8o considerados materiais de risco
biclgico.

Esiladg produtos contém micro-organismos vidvels que podem causar doencas. Devem ser ulilizadas lécnicas
adequadas para evilar exposicao e contato com qualquer crescimento de micro-organismos.

O laboratério de microbiologia deve ser equipado e ler as insialagDes para receber, processar, manter, armazenar
e descariar materiais de risco biolagico.

Apenas pessoal de laboratdrio treinado deve usar estes produlos.

As agéncias e os estatulos regulamentam o descarte de lodos os materiais de risco bioldgico. Cada laboratério
deve estar ciente e cumprir com o descarte adequado de materiais de risco biolégico.

LAUDO DE ANALISE (obrigatoriamente)

LAUDO ORIGINAL OU COPIA AUTENTICADA DO FABRICANTE

E por DCBIME: Rwl-tq por DCBIMB; |Examinado por CQ: Aprovado por GO: Aprovadg por RT:
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;\‘b Edigéo: 1.0

insiituio | ESPECIFICAGAO DE REAGENTE ANALITICO {gBrovacio: 272023

Vital Brazil
Pagina: 1/2
"Este documento substitui: —
SINONIMIA: --- N°CAS: -
FORMULA MOLECULAR: - PESO MOLECULAR: -
GRAU: Estéril cODIGO IVB:; 8030

UTILIZAGAO: Isolamento de bactérias anaerdbias estritas & aerdbias facultativas.
CAMPO DE AFLICAGI'D: DCB/MB, DMT

PROCEDIMENTO DE ANALISE RELACIONADO: ---

PROCEDIMENTO DE AMOSTRAGEM RELACIONADO: —

FORNECEDOR QUALIFICADO: Consultar Lista Mesira de Fornecedores Qualificados (LM N° IVB: 013/XX, na sua edigao
vigente).
DATA DA REANALISE: —

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA: Termo de Cooperagio n® 37 - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, 2006 -
OPASIANVISAISVS,
Manual da Qualfidade INCQS — Procedimento para Abertura de ampolas @ manutengio de Baciérias e Fungos de Referéncia -
MNumero: 85.3210.038;
Manual da Qualidade INCQS - Produglio e Preservacho pelo método de licfilizagio de bactérias da colecio de culturas —
Mimera: 65.3230.001;
Microbilogics. Instrugdes de Uso dos Micro-organismos LYFO DISK®, KWIK-STIK™, KWIK-STIK™ Plus;
MICROBIOLOGICS. Material de Referéncia Certificado Lab-Elite™ , P1.289. Revision 21111] APR.O1.6p;
PDS/MHPPC. Guia de microbiologie. Controle Microbiclégico na Indistria de Higiene Pessoal, Perfumaria @ Cosmeticos.
Procedimentos, Orientagdes e Martndnh m .ﬁ.naHum 2ﬂ15 10‘9 p.

* T CARACTERISTICAS Fisico-quimicas .

P&WETIW CRITERIO DE ACEITAGAD
ASPECTO Pé
OXIDO-REDUGAO + 3% de O, ao final da reagio.
VOLUME DA JARRA 25L

CARACTERISTICAS MICROBIOLOGICAS/BIOLOGICAS

PARAMETRO CRITERIO DE ACEITAGAO

ESTERILIDADE Estérﬂ

i Caixa com 18 unldad&a{geradms}. mnstrtuidas mdmdualmanta pﬂr bergn plésiu:n n‘e
80mm de didmetro, contendo mistura em pd, coberto por papel poroso, acompanhado de uma fila de
papel indicadora de an mbmse na 5u erficie lateral externa.

Tndus as mbnhgam do produto devem trazer um rdrtulu c.unlendn 0% seguintes ltans m

1 = Nome do produto

2 —Fabricante e pais de origem :

3 — Nimaro do lote do fabricante COPIA INFORMATIVA Mok 18
4 - Fornecedor (caso ndo seja adquirido do proprio fabricante) CONFIDENCIAL e il
5 — Data de fabricaglo .
& — Prazo de validade
NOTA: NAD RECEBER CASO JA TENHA TRANSCORRIDO MAIS QUE 1/3 DA DATA DE VALIDADE A PARTIR
DA DATA DE FABRICAL AD

COPIA NAD

Gandk;m dnAmamarm Armazenar em local seco, ao abrigo da luz, em temperatura entre 15 - 25°C.
Tempo de Estocagem Respeltar o tempo de validade descrilo na embalagem pelo fornecedor.

RN

Datai 5 g3 [2ce 3 |Data 15?1_"?‘,.[’.-(’_.8 -Dlm: ‘;f:_;'.ﬁ’ﬁ u?] Bala: o5y 007 [D
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Edigao: 1.0

Aprovagao: 07
Institvte ESPECIFICACAO DE REAGENTE ANALITICO :ﬂ,?“,:,;z 07/2026
Este documento substitul: — ‘g '

Nao inalar ou ingerir enquanto estiver manipulando o produto;

Provocsa Irritagio ocular grave. Caso entre em contato com os olhos, enxaguar abundantemente. Em casos do

uso de lentes de contato, estas deverfo ser retiradas;

Este produlo, assim como o crescimento dos micro-organismos relacionados com a analise, s8o considerados

materiais de risco bioldgico.

LAUDO ORIGINAL OU COPIA AUTENTICADA DO FABRICANTE

COPIA INFORMATIVA
CONFIDENCIAL

COPIA NAD
CONTROLADA

aborado por ; : xaminado por G- Aprovade por GQ: Aprovado por R1:
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-\ MEIO DE SUPLEMENTACAO HAT (50X) N° IVB: 010543/RA
[ Jb

Edigdo: 1.0
Institut A Aprovagao: 10/2023
nstituio | ESPECIFICAGAO DE REAGENTE ANALITICO  Vajigade: 1072026
5 Pagina: 1/2
Esta documento substitul: —
SINONIMIA: HAT Supplement, Hypoxanthine-Amincpterin-Thymidin (HAT) media .
supplement. N°CAS: —
FORMULA MOLECULAR: -— PESO MOLECULAR: —-
GRAU: - CODIGO IVB: 010543

UTILIZAGAO: Cultivo celular de hibridomas

CAMPO DE APLICACAQ: DMT, LAMDF

PROCEDIMENTO DE ANALISE RELACIONADO: —

PROCEDIMENTO DE AMOSTRAGEM RELACIONADO: --

FORNECEDOR QUALIFICADO: Consultar Lista Mestra de Fornecedores Qualificados (LM N°IVB: 013/XX, na
sua edicao vigente).

DATA DA REANALISE: ---

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA: chrome-
extension://efaidnbmnnnibpcajpegiclefindmkaj/https:/fwww.sigmaald rich.com/specification-sheets/378/286/H0262-
BULK SIGMA _pdf

CARACTERISTICAS FiSICO-QUIMICAS

PARAMETRO CRITERIO DE ACEITACAQ
Aspecto Pé (liofilizado)
Concentragio | 50x
CARACTERISTICAS MICROBIOLOGICAS/BIOLOGICAS
PARAMETRO CRITERIO DE ACEITAGAO
Nivel de endotoxina < 100 EU/ml
Esterilidade Esterilizado por raios gama
EMBALAGEM
Embalagem em perfeito estado de integridade, limpa, rotulada & lacrada. Embalagem com 10 vials.
ROTULAGEM

Todas as embalagens do produto devem trazer um rétulo contendo os seguintes itens
1— Nome do produfto
2 - Fabricante e pais de origem

3 — Numero do lote do fabricante COPIA INFORMATIVA AN
4 — Fornecedor (caso ndo seja adquirido do proprio fabricante) CONEIDENCIAL [ CONTROLADA
§ — Data de fabricagéo

& — Prazo de validade

NOTA: NAO RECERER CASO JA TENHA TRANSCORRIDO MAIS QUE 1/3 DA DATA DE VALIDADE A PARTIR
DA DATA DE FABRICACAD.

ARMAZENAMENTO
Condigtes de Armazenagem | Armazenado a - 20 °C.
Tempo de Estocagem Até a validade estabelecida pelo fabricante.

PRECAUGOES OU ADVERTENCIAS

Toxicidade aguda, Oral (Categoria 4), H302
Toxicidade a reprodugao (Categaria 1B), H360
Recomendave| utilizagdo de EPls.

Data: 1440123 Data: |2 \p) 7° |nau: AFIdN a3 Datx A 4 /0
Elaborado por LAMDF: | Revisadg:por LAMDF: Examinalx;_gpur ca: Aprovado por GQ:
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% MEIO DE SUPLEMENTAGCAO HAT (50X) N° IVB: 010543/RA
l\‘ Edicao: 1.0

nstiteto | ESPECIFICAGAO DE REAGENTE ANALITICO  gfigrete (078

Vital Brazil Validade: 10/2026
Pagina: 2/2
Este documeanto substitui: -
LAUDO DE ANALISE (obrigatoriamente)
LAUDO ORIGINAL OU COPIA AUTENTICADA DO FABRICANTE
COPIA INFORMATIVA cOPIA NAD
CONFIDENCIAL i il
Elaborado por LAMDF | Revisad LAMDF: | Examinado por CQ: [Aprovade por GQ: Aprovado por RT:
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@ MEIO DE SUPLEMENTAGAO HT (50X) N° IVB: 010542/RA
‘\‘b Edigao: 1.0
Instituto | ESPECIFICAGAO DE REAGENTE ANALITICO fgProvacao: ‘vatas

Vital Brazil Valldade:  10/2026
Pagina: 1/1
Este documento substitul: —
SINONIMIA: HT Supplement, Hypoxanthine-Thymidin (HT) media supplement N°CAS: —-
FORMULA MOLECULAR: -— PESO MOLECULAR —
GRAU: - | CODIGO IVB: 010542

UTILIZAGAOQ: Cultivo celular de hibridomas.

CAMPO DE AFLICAGED: DMT; LAMDF
PROCEDIMENTO DE ANALISE RELACIONADO: —
PROCEDIMENTO DE AMOSTRAGEM RELACIONADD: —

FORNECEDOR QUALIFICADO: Consultar Lista Mestra de Formecedores Qualificados (LM N°IVB: 013/XX, na
siia edicAo vigenie)

DATA DA REANALISE:
REFERENCIA BIBLIOGRAFICA: chrome-

extension:/fefaidnbmnnnibpecajpeglclefindmkaj/hitps: ifwww sigmaaldrich.com/specification-sheets/179/755/H0137-
BULK_ SIGMA_ pdf

CARACTERISTICAS FiSICO-QUIMICAS

PARAMETRO CRITERIO DE ACEITAGAO
Aspecto Pa (lichlizado)
Concentragdo S0x

PARAMETRO CRITERIO DE ACEITAGAO
Nivel de endotoxina < 100 EU/mI
Esterilidade Esterilizado por raios gama
Embalagem em perfeito estado de integridade, limpa, rotulada e lacrada, Embalagem com 10 vials.

ROTULAGEM

Todas as embalagens do produto devem trazer um rétulo contendo os seguintes itens:
1 - Nome do produto

2 — Fabricante e pals de origem

3 = Numero do lote do fabricante COPIA INFORMATIVA COPIA NAD
4 - Fornecedor (caso néo seja adquindo do propno fabricante) JONTROLAL
5 — Dala de fabricagio

6 — Prazo de validade

CONFIDENCIAL

NOTA: NAO RECEBER CASO JA TENHA TRANSCORRIDO MAIS QUE 1/3 DA DATA DE VALIDADE A PARTIR
DA DATA DE FABRICACAO

ARMAZENAMENTO
CundigGes de Anmazenagem | Aungzenade 4 - 20 °C.
Tempo de Estocagem Até a validade estabelecida pelo fabricante
PRECAUGOES OU ADVERTENCIAS

Recomendavel utilizagao de EPls,
'LAUDO DE ANALISE (obrigatoriamente)
LAUDO ORIGINAL OU COPIA AUTENTICADA DO FABRICANTE

Data: oy a0t 2% Data: oy 1)0/2% |Data: OS5/49/23 Data: 05 / 10/ 05
Elﬂbmd:::_ por LAMDF: Examinado por CQ: A.g:l'nvadu por G?:
s Jbheive | Fom, S Guds
= &
o 3 l 3 INSTITUTO VITAL
i 34 anl -0z Mara Fernandes Ribei ITAL BHALL
p Gerdncia da Conniole da Qualidade  Rosa Sd Couto
Farmacdulics Garantia da Qualidade
CRF 18185 CRF-RJ 4980

(assinar & canmbar) {assinar & carimbar) {azsinar & canmbar) | [aseinar & canmbar) [3ssinar & canmpar)
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3 L-GLUTAMINA S
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nstitto | ESPECIFICAGAO DE REAGENTE ANALITICO 4Brovacdo: 102023
Pagina: 11

Este documento substitul: —

SINONIMIA: Glavamin, Levoglutamide

N°CAS: 66-05-9

FORMULA MOLECULAR. —

PESO MULECULAR. -

GRAU: —

UTILIZAGAO: Cultivo celular

CAMPO DE APLICAGAOQ: DMT, LAMDF
PROCEDIMENTO DE ANALISE RELACIONADO: -—

CODIGO IVB: 010538

PROCEDIMENTO DE AMOSTRAGEM RELACIONADO:

FORNECEDOR QUALIFICADO: Consultar Lista Mestra de Fornecedores Qualificados (LM N°IVB: 013/XX, na sus
edicdo vigente).

DATA DA REANALISE; —

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA: hl.'rps {wnw s:g_maatdnch cum’l]lt’plfspccmcatmn shcclfbl{_lM AJGTS13

cmréato DE Acsmchu
Aspecto Solugao clara
Concentragdo 200 mM
CARACTERISTICAS MICROBIOLOGICAS/BIOLOGICAS |
PARAMETRO  CRITERIO DE ACEITACAO e

Nivel de endotoxina <= 0.5 EU/mI
Esterilidade Esterilizado por filtrago.

EMBALAGEM

Embalagem em perfeito estado de integridade. limpa, rotulada e lacrada. Embalagem cam 20 mL.

Todas as embalagens do produto devem trazer um rétulo contendo os seguintes jtens:

1= Nome do produto

2 — Fabricante e pais de origem
3 — Numero do lote do fabricante

4 — Formecedor (caso ndo eeja adquirido do proprio fabricantn)

5 — Data de fabricacgéo
& — Prazo de validade

COPIA INFORMATIVA
CONFIDENCIAL

NOTA: NAO RECEBER CASO JA TENHA TRANSCORRIDO MAIS QUE 1/3 DA DATA DE VALIDADE A PARTIR

DA DATA DE FABRICACAO

Condigoes de Armazenagem

Armazenadc a - 20 °C.

Tempo de Estocagem

Até a validade estabelecida pelo fabricante (24 meses).

Mo & uma substancia cu uma mistura perigosa.

LAUDO DE ANALISE (obrigatoriamente)

LAUDO ORIGINAL OU COPIA AUTENTICADA DO FABRICANTE

* oM 4012% Data: (/10127 Data: 05/402% Data: 0%, /40 /o %
Elaborado por LAMDF: | Revisgdopor LAMDF: Examinado por CQ: Aprovado por GQ:
‘f | L. 0 U beires | Fow S Doude
v A4 Wl 02 ok
CR@- 3 Leonardo dos §. C. Amorin ernandes Ribeito INsTITUG L :
Bidlogo -3 de Contiole da Quaticede  Rosg Sa Cm{r o 5
CRBIC: 131644/020 Farmacéutica Garantia da Qualidade, ¥ 2 208
CRF 18195 CRER) 4950 CRE
{gssinar e canmbar) {Bssinar e carimbar) {assinarecarimbar) |  {assinare carimbar) (assinar & canmbar)
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Aprovagao: 07/2021

Institute ESPECIFICACAO DE MEIO DE CULTURA Validade:  07/2024
Vital Brozil Pagina: 11

| Este documento substitul: Cadigo: 010 Aprovado: 03/2018

SINONIMIA: Agar M-Pa-C N°CAS: -

FORMULA MOLECULAR: — PESO MOLECULAR: —.

GRAU: —

UTILIZAGAO: Pesquisa de Pssudomonas aeruginasa.
PROCEDIMENTO DE ANALISE RELACIONADO: —

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA:(1) BRASIL. Farmacopeia Brasileira. vol.1. Brasilia, 2019. 6° edicdo; p. 451 e 456.
NOTA: -

Dﬂ T P fino, homogéneo, Ihrre l:la nwterlals aatranhns

L-Lisina'" 5,0 gL
Cloreto de Sédio"’ 5,0 g/l
Extrato de Levedura 20g/l
Xilose!! 1,25 g/l
Sacarose" 1,25 gl
Lactose™ 1,25 giL
Vermelho de Fenol™ 0,08 g/l
Citrato de Aménio e Ferro Ii"" 0,8 g/l
Sulfato de Magnésio'" 150l
Agar' 12,0 glL
Tiossulfato de Sédio ) 5,0 g/l
Canamicina'” 8,0 mg/L
Acido Nalidixico'" 37,0 mgiL
Agua Purificada Estéril g.s.p"" 1000 mL

Pt G it e IMHBEMVAT TRONE O SORIEON L] B

Tudm as ambalanuns dn produto devem trazer um rﬁtl.lu unr:l.mdiu os :agul?nlu itens:

1 = Nome da produto

2 — Fabricante e pais de origem Bl

3 — Namero do lote do fabricante . m
4 — Fornecedor (caso ndo seja adquirido do proprio fabricante) ?, A $
5 — Data de fabricagdo -P? L

6 — Prazo de validade

NOTA: NAQ RECEBER CASO JA TENHA TRANSCORRIDO MAIS QUE 1/3 DA DATA DE VAL mmﬁ’l‘lﬁ DA DATA

LAUDO ORIGINAL OU COPIA AUTENTICADA DO FABHI |

mﬂlﬂw Dataiqn fo> lioa  |Data: Q103 Jol)

Elaborado por DCB/MB: | Revisado por DCB/MB: %‘T:

nﬁuﬂm&m&mn - rdador Botaicn o Mo ds CullewME0E DE CLLTURM S de Coftary Aar S-Fa-C0 182001 G030 Dspect doc




Aprovagdo: 07/2021
Validade:  07/2024
Pagina: 111

smuulum: Agar R2A
FORMULA MOLECULAR: ---
GRAU: —

UTILIZAGAD: Contagem ds placas baclerioldgicas.
PROCEDIMENTO DE ANALISE RELACIONADO: -~

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA: (1) Difco ™ & BEL™ Manual, Difco™ R2A Agar, Section I, p.461.
{2} BRASIL. Farmacopeia Brasileira. vol.1. Brasilia, 2018. 6" edicic; p. 451 e 453.

N°CAS: -
PESO MOLECULAR:.—-

NOTA: -

Dnnm;ium Pd6 homogénec bege claro (meio desidratado)
PEPTONA (Caseina ou Tecido Animal)” 0,5glL
Acido Casamino'” 05gl
Extrato de Levedura® 05g/L
Piruvato de Sodio”’ 03g/L
Glicose” 0.5all
Sulfato de Magnésio Heptahidratado™ 0,05 gL
Amido Soldvel™ 05g/l
Fosfato de Hidrogénio Dipotassico 03glL
Agar® 15,0 g/L
Agua Purificada q.s.p" 1000 mL
pH do meio apés esterilizagdo 72+01

TESTES ESPECIFICAGAO
Mo asteave

Nao aplicavel

Embalagem em perfeito estado de integridade, Hm. Iada. 1da. Frasco plastico com 500 g.

Todas as embalagens do produto devem trazer um rétulo contendo os seguintes itens:
1 — Mome do produto

2 — Fabricante e pais de origem

3 — Namero do lote do fabricante

4 — Fornecedor (caso ndo seja adguirido do proprio fabricants)
5 — Data de fabricagao

6 — Prazo de validade

NOTA: NAO RECEBER CASO JA TENHA TRANSCORRIDO MAIS QUE 1/3 DA DATA DE VALIDADE A PARTIR

DA DATA DE F.ﬁBHIGﬁﬁO,

Preservar em hermelicamente fechado, protegido da luz e & temperalura ambiente. Armazenar o meio

desidratado em tem tura entre 2 & 25 °C.
| LAUDO ORIGINAL OU COPIA AUTENTICADA DO FABRICANTE

Data: O 403/ L0 Dala: oA Lo 2075 m‘ﬂ”u}?;’{?..ef Data:i 04 [/ 2eH
Elaborada pnrnf__:m: Revisado por DCB/MB: hprwm purGl:L




| copia: gON
i MEIO DE CULTURA TIOGLICOLATO FLUIDO Ne IVE: 004549/MC
Blb Edigao: 1.0 |
Viral iroii |  ESPECIFICAGAO DE MEIO DE CULTURA  (jhiouscio: 1012022 |
Pagina: 1/1

| Este documante substitul: Codigo: 4548 Aprovade: 10/2018

CODIGO IVB: 004548 o i
UTILIZAGAQ: Teste de Esterilidade

CAMPO DE APLICAGAO: DCE/MB

PROCEDIMENTO DE ANALISE RELACIONADO: PA N° DCB: 077/MB

FORNECEDOR QUALIFICADOD: Consultar Lista Mezira de Fornecedores Qualilicados (LM N°® IVB: 013/XX, na sus edicdo
vigente),

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA: Manual Difco & BBL, 2° edigao, Fiuid Thioglicollate Medium, p.548

Farmacopeia Brasileira, 6 edigdo, Volume 1, Meio fluido de tioglicolato, MGS.5.3-02

Merck Millipore, Ficha de Informagdo de Seguranga do Produte Quimico, FTM + 0,1% Tween 1L (1468520006), Versao B.2,
Acesso em: 14/10/2022. Disponivel em: htips:/iwww.sigmaaldrich.com ™'

CARACTERISTICAS
PARAMETROS CRITERIO DE ACEITAGAO

DESCRICAD g:ﬂ m bege claro (meio
L-CISTINA ¥ 059
CLORETO DE s6DIO ¥ 250
DEXTROSE 559
AGAR GRANULADO (UNIDADE NAO SUPERIOR A 15%) © 0,750
EXTRATO DE LEVEDURA (SOLUVEL EM AGUA) ™ 500
CASEINA OBTIDA POR DIGESTAO PANCREATICA @ 15049
TIOGLICOLATO DE SODIO (OU ACIDO TIOGLICOLICO) # 0,59 (0,3mL)
RESAZURINA SODICA A 0,1% (p/v) RECENTEMENTE PREPARADA @ 1,0 mb (0,001 g)
PH DO MEIO APOS ESTERILIZAGAO ™! 71402

EMBALAGEM
Embalagem em perfeito estado de integridade, limpa, rolulada, lacrada, Frasco pldstico de 500 a.

ROTULAGEM
Todas as embalagens do produto devem trazer um rotulo comtendo os seguintes ilens;

1 — Nome do produls

2 = Fabricants e pals de origem

3 = Nimero do lofe do fabricante

4 - Fornecedor (caso rdo seja adquindo do préprio fabricanis)

5 - Dala de fabricag3o (maximo de § meses até a data do recebimento)

6 — Prazo de validadge

NOTA: NAD RECEBER CASO JA TENHA TRANSCORRIDO MAIS QUE 1/3 DA DATA DE VALIDADE A PARTIR DA DATA
DE FABRICACAQ.

ARMAZENAMENTO
Preservar em hermelicamente fechado, protegido da luz & & temperatura amblente,
Condighes de Armazenagem Armazenar ¢ meio desidratado em lemperatura enfre 2 e 25 °C.
Tempo de Estocagem Respeitar o lempo de validade descrite na embalagem palo fornecedor,

PRECAUGOES OU ADVERTENCIAS

Medidas de protecio para as pessoas: Evilar a produgdo de pés; ndo inalar os pos. Qﬁ-;'rg&}f
Medidas de protegdo ao meic ambiente: Nao deixar escapar para a canalizagio de aguas residusis. 5 %
Equipamento de protecio individual: prqtas;&_u_raapiramm NECESSAra #m caso de formagio de pos & protegdo dos olhos. ' \ b i
LAUDO DE ANALISE (obrigatoriamente) g B U |
. U W
LAUDO ORIGINAL OU COPIA AUTENTICADA DO FABRICANTE s, o

I.
s

v = i
Oeaigyigianals  |oew: JZIG/ET (DD i, 0o |0 2] A0] 20g7 |Da] B o] aoat
Elaborado por DCBIMB: | Revisado por _EE:BME: iE:aminm por DCGQ: P Aligronﬂu por GQ: | A { dg ;]nr 1: ‘
rny e g ool oo N om0 i R
(RBIG: 4535031020 g o Leticia SoaresT, ik lciene Gfﬁ-'ﬂﬁ’& Mo :QT}TLI'TG VITAL EF\P.rE'iL
INSTITUTO VITAL BRAZ![! Farmachutica Garantia d Qualid;ﬁe Jorge Luiz Coelho Malios
Misia de Fétima Ferreiro Macedg CRF 11578 TRER) 11 mgy | Farm. Resp. Técnico
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‘Edicao: 1.0

Instituto | ESPECIFICAGAO DE MEIO DE CULTURA  [ghiovasdo: 2v202s
i Pagina: 1/2

Este documento substitul: —

CODIGO IVB: 39852

UTILIZAGAO: Meio de Cultura Seletivo para Crescimento de Bactérias Anaerdbicas e aerdbicas em Testes
de Esterilidade

CAMPO DE APLICACAO: DCB/ME, DMT
PROCEDIMENTO DE ANALISE RELACIONADO: -
FORNECEDOR QUALIFICADO: Consultar Lista Mestra de Fornecedores Qualificados {LM N IVB: 013/XX, na sua edigio

W te),
‘EREHH-'ER NCIA BIBLIOGRAFICA: Farmacopeia Brasiieira 6° Edigao, Vol. 1, Capilulo 55.3.2 — Ensaios
Microbiologicos para Prodtos Estéreis;

AGUA PURIFICADA 1000 mL
CASEINA PEPTONA 15,0 g/l
L-CISTINA 0,5g/L
MONOHIDRATO / ANIDRO DEXTROSE 55150 gL
EXTRATO DE LEVEDURA 50 g/l
CLORETO DE SODIO 25glL
TIOGLICOLATO DE SODIO [ ACIDO TIOGLICOLICO  |0,5g/L/0,3 mL/L
RESAZURINA 0,001 g/L

AGAR 0,75 gL
ASPECTO gbgggm%?, COM ANEL ROSEOQ COMO
pH 71+02

Frasco de vidro e tampa de rosca efou tampa com seplo pﬂra facilitar a purﬂﬁ. du 10{.‘r rr|L c.adﬂ
Caixa com 12 unidades.
ROTULAGEM R R,
Todas as an‘thaiagans do produto devem trazer um rétulo contendo os seguintes jtens: ::?‘:{.':f g9
1 - Nome do produto
2 — Fabricante e pais de origem % ‘\
£y
&

3 - Ndmero do lote do fabricante

4 — Fomnecedor (caso ndo seja adquirido do préprio fabricante) o
5 — Data de fabricagao P& codlt ©
& — Prazo de validade

NOTA: NAD RECEBER CASO JA TENHA TRANSCORRIDO MAIS QUE 1/3 DA DATA DE VALIDADE A PARTIR
DA DATA DE FABRICACAQ.

ARMAZENAMENTO
Condigbes de Armazenagem | Armazenar em local seco, ao abrigo da luz, em temperatura entre 2 - 25°C.
Tnmpu dn Eahcagcm Reapamr o imm da valﬁ:!ada dascr‘l'm na amhaLagam pdu fnmmdnr

N&o inalar ou ingerir enguanto estiver rnanfpuianﬂo o pmdutn
Descontaminar completamente as rolhas emborrachadas antes da perfuracio, em particular ao realizar testes de

Data: S+ oc [2ozz |0 ZA{OG)A0RS |03 2% /0 [2007

Elaborado por DCB/MB: | Revisado por DCB/MB; | Exami por CQ:
7&%&@ _'i' @'JII"; rQ 4

Cept 39862,

.ﬂ Aytis

e Eetal

|50
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E‘b Edigao: 10
\istiwte, | ESPECIFICAGAO DE MEIO DE CULTURA  |jProvasso: 06/2023

I Pagina: 212
Este documento substitui: —

esterilidade por filtracio por membrana;
Para inoculagio direta ou transferéncia do liquido, antes de retirar a tampa em um ambiente controlada,
descontaminar completamente os diferentes componentes:

Ao realizar o teste de esterilidade, controlar se nfio mais do que a metade superior do meio sofreu uma mudanga
de cor indicativa do consuma de oxigénio no periodo de incubagdo de 14 dias.

£ 7 "LAUDO DE 7

— T T e, T

LAUDO ORIGINAL OU COPIA AUTENTICADA DO FABRICANTE

2
%
ﬁPE . o
do por RT:
QAN :
] irubricar) {rubricar) 21 _{rubricar) {rubricar]

FADTEEPECIFICALAE Baduis tis £ o e S Ly d 1_Sel5P (032 E0 1 Gder

Elaborado por DCB/ME: | Revisado B/MB: |Examinad ca: Aprovada por GQ: Apr
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|Edicao: 1.0

institoto | ESPECIFICAGAO DE MEIO DE CULTURA  AProvacio: 0672025
=5 S Pagina: 11

CODIGO IVB: 3953

UTILIZAGAO: Meio de Cultura Nutritivo de Enriquecimento para Crescimento de Bactérias Aerobicas, Fungos e
Leveduras para Testes de Esterilidade.

| CAMPO DE APLICAGAO: DCB/MB, DMT

PHDCEDIHEHTD DE ANALISE RELACIONADO: —

FORNECEDOR QUALIFICADO: Consultar Lista Mestra de Fornecedores Qualificados (LM N° IVB: 013/X, na sus edicio
| vigente).

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA: Farmacopeia Brasileira 6° Edigao, Vol. 1, Capitulo 5532 — Ensaios

Microbloldgicos para Produtos Estéreis;

idagao do Teste de Esteril
=

e e

CASEINA PEPTONA

PEPTONA DE SOJA

FOSFATO DE POTASSIO DIBASICO ,

DEXTROSE MONOHIDRATO / ANIDRO 25g/Li23gL

CLORETO DE SODIO 50g/L

aspecn: AMEAR TRANSLUCIDO, LIQUIDO E HOMOGENED.

Frasco de vidm & tampa de rosca efou tampa Iam'e com saptu para facilitar a perfuragio, contendo 100 mL cada,
C&um com 12 unlda:las

B e LN

Tndas as embalagens do produtn devem tn‘mar um rﬁrh.lln mnlando o0s seguintes itens: > 106 | 91-55

1 - Nome do produto G

2 — Fabricante e pals de origem e

3 — Numero do lote do fabricante S A ;'
4 - Fornecedor (caso ndo seja adquirido do praprio fabricante) 2,
5 — Data de fabricagio % ot

6 — Prazo de validade €come

NOTA: NAO RECEBER CASO JA TENHA TRANSCORRIDO MAIS QUE 1/3 DA DATA DE VALIDADE A
| PARTIR DA DATA DE FABRICA Cl

Condigdes :I-Amnunagnm An‘nazannremlncaisam anahrigpdaluz mmmpmm amrez 25°C.
Turn o de Estocagem _ : Rasaﬂarula npo de mﬁdadﬂdasmk:mmbalaam ufm‘m::adur

Nao Inalar ou Ingﬂrir enquanto estiver manlpulandn a pmdutu

Descontaminar completamente as rolhas emborrachadas antes da perfuragao, em particular ao realizar testes de
eslerilidade por filtragdo por membrana;

Para inoculagiio direta ou transferéncia do liguido, antes de retirar a tampa em um ambiente controlado,
descontaminar completamenie os diferentes componentes;

Ao realizar o teste de esterilidade, controlar se ndo mais do que a metade superior do meio sofreu uma mudanca
__ cor indicativa do consumo de md € !0 no ariudu dae 1ncuhn a0 dﬂ 14 dlas

R PR R L (A "?M:JE{:H“"“’ 2 r""é‘f'*"%’f
Elaborado por DCE/MB: | Revisado DCB/MB:

e [joria de Fetima Ferreira M uciene Oﬁl'm Mora,
LB AFETL, CREB4732/02/D Garantia da Qualidade
CRF-R) 11.892
{assinar & carlmbar) {assinar @ cariml (ssinar e carimbar]
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. SGLU{}AG DE PEHIEILI:;;{I—UEMGIM 100x H“WB:E‘I!I!EHR!
‘\Jb Edigdo: 1.0

Institute | ESPECIFICAGAO DE REAGENTE ANALITICO [gPioraie 1z0ns

L Pagina: 111

Este do-:'iumanm substitul; —

SINONIMIA: Monolaurate de polietilenoglicel sorbitano, Monolaurato de polioxietileno | . y G

sorbitanc N°CAS: 8005-84-5 5
FORMULA MOLECULAR: CagH 1:0:0 ;E:G? MOLECULAR:1,228
GRAU: — CODIGO IVB: 010551

UTILIZAGAOQ: Ensaios de Western Blotting; purificacio de proteinas: Extrago de DNA e RNA
CAMPO DE APLICACAQ: DMT, | AMDF, L [ITI

PROCEDIMENTO DE ANALISE RELACIONADO: —

PROCEDIMENTO DE AMOSTRAGEM RELACIONADO: -—

FORNECEDOR QUALIFICADO: Consultar Lista Mestra de Fornecedores Qualificados (LM N® IWB: 013/XX, na
sua edicao vigente).

DATA DA REANALISE; —

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA: h'l'tpﬁ ﬂuwmr smmamrdr[ch com!BRa’puprﬂducUslah’p1 a9
PARAMETRO cnrrEmn DE ACEITAGAO

Aspeclo Liguido viscoso

Solubilidade (cor) Sem cor a amarelo

Solubllidade (turbidez) L‘.nstallnu

Embalagem em perfeito estado de integridade, |1mpa rntulada =] Iacrada Frascn com 1ﬂﬂ mL

ROTULAGEM

Todas as embalagens do produto devem trazer um rotulo contendo os sequintes itens:
1 — Nome deo preduto

2 — Fabricante e pais de origem

3 = Ndmero do lote do fabricante

4 — Fornecedor (caso ndo seja adquiride do préprio fabricante)
5 — Data de fabricagdo

6 — Prazo de validade

COPIA INFORMATIVA COPIA NAD
CONFIDENCIAL ‘ONTROLADA

NOTA: NAO RECEBER CASO JA TENHA TRANSCORRIDO MAIS QUE 1/3 DA DATA DE VALIDADE A PARTIR
DA DATA DE FABRICACAO.

Condigdes de Armazenagem | Preservar em recipiente hermeticamente fechado e a lemperalura ambiente.
Tempo de Estocagem De ac.nrdu com a 'uralu:lade
Nan éuma subatanma ou rmstura pangusa
LAUDO DE ANALISE ;Iobt[gatoﬂammth]:_
LAUDO ORIGINAL OU COPIA AUTENTICADA DO FABRICANTE

Data g5/ 40/.2% Dat: )y 2% |Data: celwus | Dta06G /40 £33
Elaborado por LAMDF: Ravi r LAMDF; Examinado por CQ: Aprovado por GOk
i ¥ L o g7 L l‘:_|__| 8
=it '{lr UK > ! m;i;_l} 10 | Lo S
. c{ prot 330l -02 dosS.CAmdn | Mara Fernandes Ribeifo INSTITUTO VITAL BRAZL
3 Bidlogo Gerbncia de Conirole ds Quaiidede Rosa. Sd Couto
CRBIO: 131644/02D Farmac8utica Garantla da Qualidade
CRF 18195 CRF-RJ 4980
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® SOLUGAO ESTERIL DE PENICILINA 5000 Ul/mL | N°IVB: 002029/RA
‘\Jb Edigao: 1.0
nstituto A i Aprovacao: 07/2023
Lnufl"h:““ ESPECIFICACAO DE REAGENTE ANALITICO .,,almad;;'“ 5715026
Pagina: 111
Este documenio substitul: —
SINONIMIA: —- N°CAS: —-
FORMULA MOLECULAR: — PESO MOLECULAR: -—
GRAU: estéril cODIGO IVB: 009029

UTILIZAGAO: Utiizade como adjuvante ao meio de cullura Agar Sabouraud Dexirose para a inibigio do crescimento
bacteriano, permitindo o crescimento de possivels fungos ou leveduras nas andlises da maléria-prima Pepsina.

CAMPO DE APLICAGAO: DCB/MB; DMT
PROCEDIMENTO DE ANALISE RELACIONADO: ~--

PROCEDIMENTO DE AMOSTRAGEM RELACIONADO: —

FORNECEDOR QUALIFICADO: Consultar Lista Mestra de Fornecedores Qualificados (LM N® IVB: 013/XX, na sua edigiio
| vigente).

DATA DA REANALISE: -

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Farmacopeia Brasileira, 6° edicao.
Volume 1. Capitulo 5.5.3. Brasilia, 2019;

USP 40, <61> Exame Microbiologico de Produtos N&o Estéreis: Testes de Enumeragio Microbiana e <62>
Exame Microbiologico de Produtos Mo Estéreis: Testes Para Microorganismos Especificos;

EP 8.0/2014, pag 2989, para Contagem Total de Micro-organismaos Aerdbicos,

CARACTERISTICAS FiSICO-QUIMICAS

PARAMETRO CRITERIO DE ACEITAGAO
couposigio o TR
ASPECTO Ligquido, limpido

CARACTERISTICAS MICROBIOLOGICAS/BIOLOGICAS

PARAMETRO CRITERIO DE ACEITAGAO

ESTERILIDADE Estéril
Embalagem plastica iransparente contendo 100mL.
ROTULAGEM

Todas as embalagens do produto devem trazer um rotulo contendo os seguintes itens:
1 - Nome do produto

2 - Fabricante e pais de origem

3 — Numero do lote do fabricante COPIA INFORMATIVA
4 - Formecedor (caso ndo seja adquirido do proprio fabricante) CONFIDENCIAL

5 — Data de fabricagdo i

6 — Prazo de validade

NOTA: NAO RECEBER CASO JA TENHA TRANSCORRIDO MAIS QUE 1/3 DA DATA DE VALIDADE A PARTIR

DA DATA DE FABRICACAQ.

Condigdes de Armazenagem
Tempo de Estocagem

Sob refrigeragio & -20°C,
De acordo com a validade fornecida pela fabricants.

PRECAUGOES OU ADVERTENCIAS

MNao relatado.

LAUDO DE ANALISE (obrigatoriamente)
LAUDO ORIGINAL OU COPIA AUTENTICADA DO FABRICANTE

Data:C3/G4iJoa3 D““:ﬂﬂfo}-fij Data: L"_:"JL\-"}VE;‘- Data: Og{of I,l',-Jr:”
Elaborado por DCB/MB: | Revisado por DCB/MB: | Examinado por CQ: Aprovado pur G
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Late documento substitui: CEM N° IVD:1217 Cd.

9 PEPTONA N® IVB: 001217/RA
| htb Edigao: 001
ns A do: 02/2022
Wiliwe | ESPECIFICAGAO DE REAGENTE ANALITICO |(Brovacte: 9212022
Pagina: 1/2

SINONIMIA: Peptone from bovine meal, Special Peplone, Neopeptone.

N°CAS: 91079-38-8

FORMULA MOLECULAR: —

PESO MOLECULAR: —

GRAU: —-

CcODIGO IVB: 1217

UTILIZAGAO: Meio utilizado pelo DCB para p

reparc de fiuido de diluigdo e lavagem.

CAMPO DE APLICAGAO: DCB/MB

PROCEDIMENTO DE ANALISE RELACIONADO: -—

PROCEDIMENTO DE AMOSTRAGEM RELA

CIONADO: —

sua edigao vigente).

FORNECEDOR QUALIFICADO: Consultar Lista Meslra de Fornecedores Qualificados (LM N°IVB: 013/XX, na

DATA DA REANALISE: —

"REFERENCIA BIBLIOGRAFICA: : Farmacopeia Brasileira, &° edicao, voluma 1, p. 635 17
Manual Difco & BEL, p.424 e Typical Analyses — Pepiones and Hydrolysates, Section IV, p.686

CARACTERISTICAS FiSICO-QUIMICAS

PARAMETRO CRITERIO DE ACEITAGAO
DESCRICAD P& amaredo claro & marrom. Odor & sabor caracteristicos.
NITROGENIO TOTAL 15.4 %
NITROGENIO AMINO 35%
ANITN 0.20
CINZA 38%
PERDA POR SECAGEM 2.7%
NaCl 1.7%
pH (SOLUGAD A 2%) 7.1
CALCIO 18 pgly
MAGNESIO 1 palg
POTASSIO 2542 pglg
SODIO 18440 pgig
CLORETO (%) 0.90 %
SULFATO (%) 0.32%
FOSFATO (%) 0.40%
ALANINA (% LIVRE) 1.2
ALAMNINA (% TOTAL) 8.2
ARGININA (% LIVRE) 2.8
ARGININA (% TOTAL) 5.8
ASPARAGINA (% LIVRE) 0.3
ACIDO ASPARTICO (% LIVRE) 0.3
ACIDO ASPARTICO (% TOTAL) 5.0

Data: 44 7pafanis ﬁﬁn"jim‘jjmja Data: 75 /) [aaa IDI’II o VT ENT
Elab por DCB/MB: | Revisado por DCB/MB: | Examinado por CQ: Ilhprmadn por GO:
N : = Julaagy ety g - ¥, ;I e it § iff 4
5TMWTo " 'r | - | ‘
Matio de Famv&m‘t' BRAZ( NSTITUTO VITAL B uciene Olperra orn 1-%\ \3;'1 UTO VITAL BRAZIL
CRB 1N RAZILL s da Qualidace «he Luiz Coelho Matios
847321021 [Geiinz Rocha Filgueiras "TREA 11,892 wlm. Resp. Té?‘licn
[Basingr & carimbur {assinar a carimbar) _(Basinar e catimbar) - Lore ii?‘.w 8 -:.awﬁbar:lh-lm‘_h- m'wm 5015



o PEPTONA N° IVB: 001217/RA
R‘b Edigao: 001

Vieai ney | ESPECIFICACAO DE REAGENTE ANALITICO  [Ghigaee™™ 35058

Pagina: 212

Este dogumento substitul: ESP N- Ve (217 Ed,

EMBALAGEM
Embalagem de plastico ou vidro oom capacidade de B00 g, em perfeito eetado de integridada, limpn, rotulada, lacrada.
Preservar em recipiente bem fechado

ROTULAGEM
Todas as embalagens do produto devem trazer um rotulo contendo, ne minime, os seguintes itens:
1 = Nome do produto
2 — Fabricante & pais de origem
3 — Mumero do lote do fabricante
4 - Fornecedor (caso néo seja adquirido do proprio fabricante)
5 — Data de fabricagdo (maxime de 6 meses até a data do receblmenta)
& — Prazo de validade

NOTA: NAQ RECEBER CASO JA TENHA TRANSCORRIDO MAIS QUE 1/3 DA DATA DE VALIDADE A PARTIR DA DATA
DE FABRICAGAD

ARMAZENAMENTO
Condiydes de Annagonagen gerrrzmazazl}}a:c o meio desidratado em local seco, ao abrigo da luz, em temperatura
Tempo de Estocagem Até a data estipulada pelo fabricante.
FRECAHG'E OU ADVERTENCIAS
Mao ha relatos.

LAUDO DE ANALISE (obrigatoriamente)
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2 : ; | Edigao: 1.0
cO F‘L*ﬂ 1! ; A0 : Aprovagso: 0772023
_ ' Validade:  07/2026
CcONFHSE r:mL Pégine: 71
Este documento substitui: -—
cODIGO IVB: 008085
GRAU: Esteri

UTILIZAGAO: Isolamento e cultivo de microrganismos fastidiosos e néo fastidiosos.

CAMPO DE APLICAGAOQ: DCE/MB, DMT

FDHHE'L‘- EDOR QUALIFICADO:; Consultar Lista Mestra de Formnecedores Qualificados (LM N® IVB: 0137XX, na sua
nte).

REFER NCIA BIBLIOGRAFICA: Agéncia Naclonal de Vigilancia Sanitaria. Farmacopeia Brasileira 6* Edigao, Vol. 1,

Brasilia, 2018,

Agéncia Naclonal de Vigildncia Sanitaria, Guia da Qualidade para Sistemas de Tratamento de Ar & Monitoramento Ambiental ng

Indistria Farmacéutica, p. 48. Brasilia, 2013;

BRASIL. Ministério da Salide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugio RDC N° 301, de 21 de agosto de 2019,

.' pde sobre as Diretrizes Boas Praticas de Fr 3 ndmtos. Didrio Oficial da Unifo de 24/04/2020,
PARAMETRO _CRITERIO DE ACEITACAO

DIGERIDO PANCREATICO DE CASEINA 1504

DIGERIDO PAPAINICO DE SOJA 5049

CLORETO DE SODIO 50g

AGAR 150 g

ASPECTO FiSICO DO PRODUTO Firme

COR Amarelo claro translucido

pH 73+02

ESTERILIDADE Esteril

Embalagem fripla, transparente, em perfeito estado de integridade, limpa, m*tut_aﬁa & lacrada.
F’auute com 10 unldadas

T 4 il ——— . v J-.rﬁ.hnl!l:lhu..-ldn-xd ks .uh...
Tndu as embalagam devem trazer um rotulo contendo os seguintes itens:
1 - Nomea do filtro

2 - Fabricante e pais de arigam

3 - Mimero do lote do fabricante

4 - Fornecedor (caso ndo seja adguirido do préprio fabricante)

§ - Data de fabricagao

6 = Prazo de validade

NOTA: NAD RECEBER CASO JA TENHA TRANSCORRIDO MAIS QUE 1/3 DA DATA DE VALIDADE A PARTIR DA DATA
DE FABRICACAD.

ARMAZENAMENTO
Condigbes de Armazenagem | Armazenar em local seco, a0 abrigo da luz, em temperatura de 15 — 30°C.
Tempo de Estocagem Haspaitar o lmnpr.:- de 'ualndada daa-:ﬂm na aml:ra[agam paﬂu iurnar:edor

Medidas de protecdo ao meio amhlenta - N&n dascartar em pias para a mna!izal;au de aguas resldai.
Medidas de protecio ao profissional: Nao i lrlg_anr nem ter contato com os olhos ou mucosas.

LAUDO DE ANALISE Iﬂbrlgmri-mlnu}
LAUDO ORIGINAL OU COPIA AUTENTICADA DO FABRICANTE

[Date: 32(o4/ 1027 Data: 17 J0¥ .73 Data: EKKGTIZUE%M: D507/ 2023
Elaborade por DCB/ME: Rauisudu“pnr DCBIMB: Examinado por CQ: ﬁprwm pu: Gn _a
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Edicao: 1.0

ESPECIFICAGAO DE MATERIAL DE Aprovagéo: 07/2023

Vital Brozil LABORATORIO Validade: 0712026
Pégina: 1/2

Este documento substitul: —

CODIGO IVB: 005182

GRALU: esténl

UTILIZACAO: Deteccdo e Enumeracao de Micro-organismos Durante o Moniloramento Ambiental para Controle
dos Processos de Higienizacdo e Desinfeccio de Areas Controladas e Assepsia dos Colaboradores.

CAMPO DE APLICAGAO: DCB/MB; DMT

FORNECEDOR QUALIFICADO: Consultar Lista Mestra de Fomecedores Qualificados (LM N° IVB: 013/XX. na sua

edicio ann’m}. . _ _ B
REFERENCIA BIBLIDGRAFICA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitania. Farmacopeia Brasileira 6" Edigao,
Vol. 1, Brasilia, 2019,

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Guia da Qualidade para Sistemas de Tratamento de Ar & Monitoramento
Ambiental na Inddstria Farmacéutica, p. 48. Brasilia, 2013,

BRASIL. Ministério da Saldde. Agéncla Nacional de Vigildncia Sanitaria. Resolugdo RDC N® 301, de 21 de agosto
de 2019. Dispde sobre as Diretrizes de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos. Diario Oficial da
Uni&o de 24/04/2020,

TRIPTONA BACTERIOLOGICA 15,0 g

PEPTONA DE SOJA 5049

CLORETO DE SODIO 50g

LECITINA 0,7g

POLISSORBATO 80 509

AGAR 150¢

Cor ambar, ligeiramente opalescente, latinoso e
ASPECTD homogéneo. ? > >
ESTERILIDADE Estéril
EMBALAGEM
Embalagem tripla, transparente, em perfeito estado de integridade, limpa, rotulada e lacrada,

Pacote com 5 unidades.
N I ROTULAGEM

Todas as embalagens devem trazer um rétulo contendo seguintes itens.
1 - Nome do filtro

2 - Fabricante & pals de origem : COPIA NAD

3- Numero do lote do fabricante A N LN crafRnLaD
; . CONFIDENCIAL COMTROLADA

4 - Fornecedor (caso néo seja adquirido do proprio fabricante) ichibtrlg s

5 - Data de fabricacao
& - Prazo de validade
NOTA: NAO RECEBER CASO JA TENHA TRANSCORRIDO MAIS QUE 1/3 DA DATA DE VALIDADE A PARTIR
DA DATA DE FABRICACAQ.

134 ol =
PPN TR

Armazenar em local seco, a0 abrigo da luz, em temperatura de 15 = 30°C.

Condigdes de Armazenagem

Tempo de Estocagem Respeitar o tempo de validade descrito na embalagem pelo fornecedor,
Data: o[/ 5623 Data: g [0y]. 2043  |Data: 3Y/nr/7 0 73 Data: = ¢ |I' S ,l" 20279
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X0k 8 Credn Lk M2ibeiro 1 Prrcecl ) o]
o i k Mo Fernandes gmwfuakm Offveirt Morges IN
Bidloga e Fi Shagib de Controle da Qualidady  Garantia da Qualidade
102203/020 ] 2 Fermachutica CRF-R) 11.892 Farm. Resp. Técnico
CRF 'I'm RF-R.J: 3083 - Mal. 25015
{assinar & carimbar) [azsingr & carmbar) “inma;:m-* lr! aszinar & at

A5 Ge 1 0 _Redec dac




MO

Institute
Vital Braxil

Edigdo: 1.0

ESPECIFICACAO DE MATERIAL DE

LABORATORIO

Aprovacdo: 07/2023

Validade: 07/2026

Pagina: 2/2

Medidas de pro

ofissional: Nao i _

Medidas de protecao ao meio ambiente: Nao descariar em pias para a canalizagao de aguas residuais.
b : ter contato com os olhos ou mucosas.

LAUDO ORIGINAL OU COPIA AUTENTICADA DO FABRICANTE

COPIA INFORMATIVA COPIA NAO
Elaborado jzm:m Mimiﬁ““m Esmhﬂnﬁsﬁ: Aprovado por Ga: Ap & por T:
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a CEPA DE REFERENCIA Pseudomonas aeruginosa | N°IVB: 007419/MB

\

_ G{f}fji i 1 I Edigiﬂ: 1’“
eIt 1| SHECIFICAGAD DE MATERIAL BIOLAGICO Asrovasie: 072028
' L CONTROLADA | Pégina: 112

CONFERE LU D DRIGHA]

CODIGO IVB: 007419
GRAU: —
UTILIZAGAO: Micro-organismo de referéncia para identificacio microbiana e testes de capacidade nutritiva,
para controle de qualidade dos meios de cultura e ValidagBes de Métodos Analiticos Microbioldgicos.
CAMPO DE APLICAGAO: DCB/MB, DMT
PROCEDIMENTO DE ANALISE RELACIONADO: —
PROCEDIMENTO DE AMOSTRAGEM RELACIONADQ: —
FORNECEDOR QUALIFICADO: Ceonsuliar Lista Mestra de Fornecedores Qualificados (LM NIVB: 013/XX, na
suz edicdo vigente).
REANALISE: —

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA: Termo de Cooperagio n® 37 — Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria, 2006

— OPAS/ANVISAISVS;
Manual da Qualidade INCQS — Procedimento para Abertura de ampolas e manutengio de Baclérias e Fungos de
Referéncia — Naomero: 65.3210.038;
Manual da Qualidada INCQS - ProdugBo e Preservacio pelo método de liofilizagBo de bactérias da colegao de
culturas — Namero: 65.3230.001; _
Microbiologics. Instruges de Uso dos Micro-arganismes LYFO DISKE, KWIK-STIK™, KWIK-STIK™ Plus;
MICROBIOLOGICS. Material de Referéncia Certificado Lab-Elite™, PI.289. Revision 2010. APR.01. 6 p;
PDS/HFPPC. Guia de microbiologia. Controle Microbiolégico na Industria de Higiene Pessoal, Perfumaria e
Cosméticos. Procedimentos, Orientacbes e Metodologias Analiticas. 2015. 109 p

CARACTERISTICAS BIOLOGICAS
ASPECTO Gelatinoso liofilizado
ATCC 2027
PASSAGEM FORNECIDA PELO FABRICANTE 2"
UNIDADES FORMADORAS DE COLONIA 107 a 10" UFCipeliat
EMBALAGEM
Cada frasco contém 5 (cinco) pacoles com peflets liofilizados, um fluido de hidratagdo e um swab em tubo.
ROTULAGEM

Todas as embalagens devem trazer um rétulo contendo os seguintes itens:

1 - Nome do produlto

2 - Fabricante e pais de origem

3 - Nimero do lote do fabricante

4 - Fomecedor (caso ndo seja adguirido do proprio fabricants)

5 — Data de fabricagao

6 — Prazo de validade

NOTA; NAQ RECEBER CASO JA TENHA TRANSCORRIDO MAIS QUE 1/3 DA DATA DE VALIDADE A PARTIR
DA DATA DE FABRICAGAO OU SE HOUVER EVIDENCIAS DE EXPOSICAO EXCESSIVA AQ CALOR E/QU A
UMIDADE.

ARMAZENAMENTO
Armazenar refrigerado em temperatura de 2 a 8°C no frasco original selado. Apos
Condiges de Armazenagem | , \o.\neracdo, seguir as orientagdes do fabricants.
Tempo de Estocagam De acordo com a validade fornecida pelo fabricante.
. i
Data:C3(c )/ 2c = 3 |Data: if?u;ﬁj Data: S-*”Lj.'”;';,_{fﬂm: c;{{gqf{f‘_‘:s Da ,c-\‘i‘\fp};;:g;g
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CEPA DE F ENCIA Pseudomonas aeruginosa | N°IVB: 007419/MB
Edigdo: 1.0

N R

icu ﬁprﬂ“;ﬁﬂ: 07/2023

A NAD
%ﬁ‘ A(;ﬂﬂ DE MATERML BIOLC Validade: __ 07/2026

Vital Brazil

CDNTHDLADA

Pagina: 2/2

[

Estes produlos, assim como o crescimento destes micro-organismos, s3o considerados maleriais de risco
biclégico.

Estes produtos conlém micro-organismos vidveis que podem causar doencas. Devem ser utilizadas técnicas
adequadas para evilar exposigao e contalo com gqualguer crescimento de micro-organismas.

O laboratdrio de microbiologia deve ser equipado € ter as instalagbes para receber, processar, manter, armazenar
& descarlar materiais de risco biologico.

Apenas pessoal de laboratdrio treinado deve usar estes produtos.

As agéncias e 0s estatutos regulamentam o descarte de todos os materiais de risco biolégico. Cada laboratério
deve estar clente & cumprir com o descarte adequado de materiais de risco bicldgico.

LAUDO DE ANALISE (obrigatoriamente)

LAUDO ORIGINAL OU COPIA AUTENTICADA DO FABRICANTE
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Nb MEIO RPMI-1640 T

N‘ Edicao: 1.0

Institete | ESPECIFICAGAO DE REAGENTE ANALITICO fBrarasac: T0a0%0.

Pagina: 11
Esle documento substitui: —
SINONIMIA: Roswell Park Memorial Institute 1640 medium N°CAS: -—
FORMULA MOLEGULAR: — PESO MOLECULAR: —
GRAU: — CcODIGO IVB: 010556

UTILIZAGAO: Cultivo celular

CAMPO DE APLICACAQ: | AMDF; DMT

PROCEDIMENTO DE ANALISE RELACIONADO: -—

PROCEDIMENTO DE AMOSTRAGEM RELACIONADO: —

FORNECEDOR QUALIFICADO: Consultar Lista Mestra de Fornecedores Qualificados (LM N°IVB: 013/XX, na
sua edigdo vigente).

DATA DA REANALISE: —
REFERENCIA DIBLIOGRAFICA: https {hwnanw, slgmaaldﬂch mm!Bprtfspeclﬁcatinn-shaah’SlGMNRB? a8
'Pa_n‘ﬁlﬁmn cm‘rtmo DE mﬂu{:m
Aspecto Liguido
Carsctristca da solugdo e e e
CARACTERISTICAS MICROBIOLOGICA S el b |
PARAMETRO T CRITERIO nE AEEIT#&GID
Nivel de endotoxina <=1 EU/mI
Esterilidade Esterilizadc por ﬂltra;ao.
Embalagem em perfeito estado de integridade, Ilmpa ratulada e Lacrada Frasco transparente com 500 mL.
ROTULAGEM

Todas as embalagens do produto devem trazer um rotulo contendo os sagumtes itens:
1 — Nome do produto

2 — Fabricante e pais de crigem
3 — Numero do lote do fabricante COPIA INFORMATIVA COPIA NAQ
4 — Fornecedor (caso ndo seja adquiride do proprio fabricante)  conpineENCIAL CONTROLADA
5 — Data de fabricagio ———
6 — Prazo de validade

NOTA: NAO RECEBER CASO JA TENHA TRANSCORRIDO MAIS QUF 1/3 DA DATA DF VALIDADE A PARTIR
DA DATA DE F‘ABHIGAQAD.

CondigBes de Armazenagem | Armazenar a 2-8°C em recipiente hermeticamente fechado & longe da luz.
Tempo de Estocagem Até a validade estabelecida pelo fabricante (18 meses).

'PRECAUGOES OU ADVERTENCIAS

N&o & uma substancia ou uma mistura perigosa

LAUDO DE ANALISE (obrigatorlamente)

LAUDO ORIGINAL OU COPIA AUTENTICADA DO FABRICANTE
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COPIA |
CON

[ CEPA DE REFERENCIA Salmonella enterica ssp.

3 N® IVB: 007421/MB
‘ ' COPIA NAO Edigao: 1.0
wiikais VA ESPECIFICAGAO DE MATERIAL BIO Aprovago: 0712023

: . ’]h TROLADA Pagina: 112

E oo OiRieits
CODIGO IVB: 007421 .

GRAU: —

UTILIZAGAO: Micro-organismo de referéncia para identificagdo microbiana e testes de capacidade nutritiva,
para controle de qualidade dos meios de cultura e Validagies de Metodos Analiticos Microbiolagicos.

CAMPO DE APLICAGAO: DCB/MB, DMT

PROCEDIMENTO DE ANALISE RELACIONADO: —

PROCEDIMENTO DE AMOSTRAGEM RELACIONADO: -

FORNECEDOR QUALIFICADO: Consuller Lista Mestra de Fomecedores Qualificados (LM NIVB: 013/XX, na
sua edigio vigente).

REANALISE: —

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA: Termo de Cocperagao n° 37 — Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitéria, 2006
— OPASIANVISAISVS:;
Manuzl da Qualidade INCOS - Procedimento para Abertura de ampolas @ manutengio de Bactérias e Fungos de
Referéncia — Nimero: 65.3210.039;
Manual da Qualidade INCQS - Produgéo e Preservagio pelo método de liofilizacao de bacterias da colecao de
culluras — Numero: 65.3230.001;
Microbiclogics. Instruges de Uso dos Micro-crganismos LYFO DISK®E, KWIK-STIK™ KWIK-STIK™ Plus;
MICROBIOLOGICS. Material de Referéncia Certificado Lab-Elite™. P1.289. Revision 2010. APR.01. 6 p;
PDS/HPPC, Guia de microbiologia. Controle Microbiolbgico na Indistria de Higiene Pessoal, Perfumaria e
Cosméticos. Procedimentos, Orientagbes e Metodologias Analiticas. 2015. 109 p

CARACTERISTICAS BinLﬁEmAs
ASPECTO Gelatinoso liofilizado
ATCC 14028
PASSAGEM FORMECIDA PELO FABRICANTE i
UNIDADES FORMADORAS DE COLONIA 107 & 10° UFC/pellet
EMBALAGEM
Cada frasco contém 5 (cinco) pacotas com pelieis liofilizados, um fluido de hidratagio & um swab em luba.
ROTULAGEM

Todas as embatagens devem trazer um rdtule contendo os seguintes itens:

1 - Nome do produto

2 - Fabricante e pais de origem

3 - Nimero do lote do fabricante

4 - Fornecedor (caso ndo seja adquirido do préprio fabricante)

5 — Data de fabricagBo

6 — Prazo de validade

NOTA: NAD RECEBER CASO JA TENHA TRANSCORRIDO MAIS QUE 1/3 DA DATA DE VALIDADE A PARTIR
DA DATA DE FABRICAGAO OU SE HOUVER EVIDENCIAS DE EXPOSICAO EXCESSIVA AQ CALOR E/OU A
UMIDADE.

ARMAZENAMENTO
Armazenar refrigerado em temperalura de 2 & 8°C no frasco original selado. Apds
Cohdighes de Armsesmoen a recuperagdo, seguir as orientagbes do fabricante.
Tempo de Eslocagem De acordo com a validade formecida pelo fabricante.
igs 1}
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CEPA DE REFERENCIA Salmonella enterica ssp. N Ve JozAzd VB
Edigao: 1.0
Aprovagao: 07/2023
Validade:  07/2026
Pagina: 2/2

Estes produtos, assim como o crescimento destes micro-organismos, sac considerados materials de risco
bioldgico.

Estes produtos contém micro-organismos vidvels que podem causar doengas. Devemn ser utilizadas l&cnicas
adequadas para evitar exposicio e contato com qualquer crescimento de micro-organismos.

O laboratdrio de microbiologia deve ser equipado & ter as instalages para receber, processar, manter, armazenar
& descartar materiais de risco biologico.

Apenas pessoal de laboratdrio treinado deve usar esles produtos.

As agéncias e os estatutos regulamentam o descarte de todos os maleriais de risco biolégico. Cada laboratdrio
deve estar clente e cumprir com o descarte adequado de materiais de risco bioldgico.

LAUDO DE ANALISE (obrigatoriamente)
LAUDO ORIGINAL OU COPIA AUTENTICADA DO FABRICANTE

Elaborato por DCBIMB: | Revisado : A do par RT:
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° SOLUGAO TAMPAO DE H]HSAGEH FLUIDO ESTERIL - N° IVB: 008735/RA_
A qu %Ag-é\éé . L - Edigdo: 1.0
Instituto SP | QA. NT AL[T 0 Aprovagao: 07/2023
i C{f{ﬁ % . Validad 07/2026
NEDENCIAL rﬁ L'E'ﬁﬂ Pagina: 172
Este documento substitui: — CONFERE COM O ORIGINAI
SINONIMIA: - N°CAS: ---
FORMULA MOLECULAR: --- PESO MOLECULAR: --
GRAU: Estéril CODIGO IVB: 008735

UTILIZAGAO: Solugdo de Rinsagem durante Testes de Esterilidade por Fillragio por Membrana.

CAMPO DE APLICAGCAD: DCB/MB; DMT

PROCEDIMENTO DE ANALISE RELACIONADO: —

PROCEDIMENTO DE AMOSTRAGEM RELACIONADOC: —

FORNECEDOR QUALIFICADO: Consultar Lista Mestra de Fornecedores Qualificados (LM NPIVB:013/XX, na sua
edicio vigente)

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA: Farmacopeia Brasileira 6° Edigao, Vol. 1, Capitulo 5.5.3.2 — Ensaios

DATA DA REANALISE; —

Microbioldgicos para Produtos Estereis,
Protocolo de Validagdo do Teste de Emanlld&da do Eisterna Steritest, N°DCB: 001/VA Edicio 002.

FISICO-QUIMICAS
'CRITERIO DE ACEITAGAO
COMPOSIGAO Peptona De Carne (1,0 g)
ASPECTO Liguido incolor
pH 71%02

ESTERILIDADE “Estérl

Frasco de vidro e tampa lacre com septo para facilitar a perfuragfo, contendo 100 mL cada. Caixa com 10
unidades.
ml.ﬁﬁﬂl

Todas as arnbalagens do prnduto devem trazer um rotulo contendo os seguintes itens:
1 - Nome do produto

2 — Fabricante e pais de crigem

3 - Numero do lote do fabricante

4 — Formecedor (caso néo seja adquirido do proprio fabricante)

5 — Data de fabricagéo

& — Prazo de validade

NOTA: NAD RECEBER CASO JA TENHA TRANSCORRIDO MAIS QUE 1/3 DA DATA DE VALIDADE A PARTIR
DA DATA DE FABR!GM;AG_

ARMAZENAMENTO
Condigoes de Armazenagem | Armazenar em temperatura entre 15 - 30°C.
Tempo de Estocagem Respeitar o tampo de validade descrito na embalagem pelo fornecedor,

Batn: 3 o7 9023 |Date: 03/07/202 T |oa: 13707723
Elaborado por DCB/MB: | Revisado por DCBIMB: | Examinade por CQ:
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: . Cl AR Edigao: 1.0
COPIAHY A Aprovagao: 0712023
PE Validade: _ 07/2026

Pagina: 2/2

Descontaminar completamente as rolhas emborrachadas antes da perfuragdo, em particular ao realizar testes de
esterilidade por filtracio por membrana;
Para inoculagdo direta ou transferéncia do liquido, antes de retirar a tampa em um ambiente controlado,
dmnminar completamente os dﬂarmmn comp '. ante

LAUDO ORIGINAL OU COPIA AUTENTICADA DO FABRICANTE
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® 'SORO FETAL BOVINO INATIVADO N° IVB: 010295/RA
h‘b Edigao: 1.0
Institvte | ESPECIFICAGAO DE REAGENTE ANALITICO gBreeaeter Jmense

Vital Brazil Validade: 10/2026
Pagina: 11
Este documento substitui: —
SINONIMIA® 570 . N°CAS: -—
FORMULA MOLEGLUL AR: — FESOMOL FCUL AR: —
GRAU: — cODIGO IVB: 010295

UTILIZAGAO: Cultivo celular

CAMPO DE APLICAGAO: DMT; | AMDF

PROCEDIMENTO DE ANALISE RELACIONADO: -
PROCEDIMENTO DE AMOSTRAGEM RCLACIONADO: —

FORNECEDOR QUALIFICADO: Consultar Lista Mestra de Fornecedores Qualificados (LM N°IVB: 013/XX, na
sua edigao vigente).

DATA DA REANALISE: —
REFERENCIA BIBLIOGRAFICA: chrome-

extension./lefaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https: /iwww.novabiotecnologia. com.briwp-
content/uploads/2022/08/1 GEIDSDD:-&JGEID‘I 00i. pdf

PARAMETRO BFHTEHID DE ACEITAGAQ
Aspecto Liguido
Caracteristica da solugho Inativado a 56°C par 30 minutos

CARACTERISTICAS MICROBIOLOGICAS/BIOLOGICAS

FAEiIIEI‘Rﬂ CRITERIO DE ABET'A-FM
Nivel de endotoxina <=1 EU/ml
Esterilidade Esterilizado por filirag3o. Testado para detectar a presenga de

bactérias, fungos e outros pnssweis agentas contaminantes,
EMBALAGEM

Embalagem em perfeito estado de integridade. limpa, mtulada e lacrada. Frasco transparente com 500 mL

Todas as embalagens do produto devem trazer um rﬁtulo contendu 0s sequintes itens:
1 -~ Nome do produto

2 — Fabricante e pais de crigem

3 — Numero do lote do fabricante COPIA INFORMATIVA COPIA NAD
4 — Fornecedor (caso ndo seja adguirido do propric fabricante) ONTROLAL

5 — Data de fabricagio
6 — Prazo de validade

CONFIDENCIAL

NOTA: NAO RECEBER CASO JA TENHA TRANSCORRIDO MAIS QUE 1/3 DA DATA DE VALIDADE A PARTIR
DA DATA DE FABRICACAQ.

Condigées de Armazenagem | Armazenar a -20°C em recipiente bem fechado e longe da luz.
Tempo de Estocagem Até a validade estabelecida pelo fabricante
PRECAUCOES OU ADVERTENCIAS
Nao & uma substancia ou uma mistura perigesa.
LAUDO DE ANALISE (obrigatoriamente)

LAUDO ORIGINAL OU COPIA AUTENTICADA DO FABRICANTE

Data: go /301 2.3 'Data: 15740023 Data: 1 [15 27
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COPIA iNRLR
CORb

ki CEPA DE REFERENCIA Staphylococcus aureus | N°IVB: 007708/MB
COPIA NAO . L T —
ACAO DE MATERIAL BIOLOBICO |Bioaeae: 2

CONTROLADA Pagina: 1/2

LLTNFERE LU LT AL

CODIGO IVB: 007708
GRAU: —

UTILIZAGAOQ: Micro-organisme de referéncia para identificagio microbiana e testes de capacidade nutritiva,
para controle de qualidade dos meios de cullura e Validagoes de Mélodos Analiticos Microbioldgicos.

CAMPO DE APLICAGAQ: DCB/MB, DMT
PROCEDIMENTO DE ANALISE RELACIONADO: —

PROCEDIMENTO DE AMOSTRAGEM RELACIONADO: —

FORNECEDOR QUALIFICADO: Consultar Lista Mestra de Fornecadores Qualficados (LM NMIVE: 0137XX, na
sua edicao vigente).

REANALISE: -—

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA: Termo de Cooperacio n® 37 — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, 2006 -
OPAS/ANVISA/SVS;

Manual da Qualidade INCQS - Procedimento para Abertura de ampaolas @ manutengio de Bactérias & Fungos da
Referéncia — Numero: 65.3210.039;

Manual da Qualidade INCQS - Produgso e Preservagdo pelo método de liofilizagdo de baclérias da colegio de
culturas — Nomero: 6§5.3230.001;

Microbiclogics. InstrugBes de Uso dos Micro-organismos LYFO DISKE, KWIK-STIK™, KWIK-STIK™ Plus;
MICROBIOLOGICS. Material de Referéncia Certificado Lab-Elite™, P1.289. Revision 2010. APR.01. 6 p;
PDS/HPPC. Guia de microbiclogia. Controle Microbiclégico na Indlstria de Higiene Pessoal, Perdumaria &
Cosméticos. Procedimentas, Orientagfes e Metodologias Analiticas. 2015. 109 p

CARACTERISTICAS BIOLOGICAS
PARAMETRO CRITERIO DE ACEITAGAQ.
ASPECTO Galatinoso liofilizado
ATCC 6538
PASSAGEM FORNECIDA PELO FABRICANTE 2°
UNIDADES FORMADORAS DE COLONIA 10% a 10° UFC/pellet
EMBALAGEM
Cada frasco contém 5 (cinco) pacotes com peliels liofilizados, um fluido de hidratagio & um swab em tubo.
ROTULAGEM

Todas as embalagens devem trazer um rotulo contendo os seguintes itens:

1 - Nome do produto

# - Fabricante e pals de origem

3 - Nomero do lote do fabricante

4 - Fornecedor (caso ndo seja adguirido do proprio fabricante)

5 — Data de fabricagio

& — Prazo de validade

NOTA: NAQ RECEBER CASOC JA TENHA TRANSCORRIDO MAIS QUE 1/3 DA DATA DE VALIDADE A PARTIR
DA DATA DE FABRICAGAO OU SE HOUVER EVIDENCIAS DE EXPOSIGAQ EXCESSIVA AQ CALOR E/OU A
UMIDADE.

ARMAZENAMENTO

Armzzenar refrigerado em temperatura de 2 a B°C no frasco original selado. Apds
a recuperagdo, seguir as orientagies do fabricante.

Tampo de Estocagam De acordo com & validade fornecida pelo fabricants.

Condigoes de Armazenagem

P
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N® IVB: 007708/MB

AN F"";D Edigdo: 1.0
E&%EE&# Agio DE MATERIAL BIOLG Aprovacde: 0712023 |

CDNTHDLAD& Pagina: 212

Estes produlos, assim como o crescimenlo destes micro-organismos, séo considerados materials de risco
bioldgico.

Esigsg produtos contém micro-organismos viaveis que podem causar doencas. Devem ser ulilizadas lécnicas
adequadas para evitar exposigio e contalo com qualguer crescimento de micro-organismos.

O laboratério de microbiologia deve ser equipado e ter as instalagtes para receber, processar, manlter, armazenar
e descartar materiais de risco bioldgice.

Apenas pessoal de laboratério treinado deve usar estes produtes.

As agéncias e os eslatutos regulamentam o descarte de todos os materials de risco bicldgico. Cada laboratdrio
deve estar clente & cumprir com o descarte adequado de materiais de risco biclogico.

LAUDO DE ANALISE (obrigatoriamente)

LAUDO ORIGINAL OU COPIA AUTENTICADA DO FABRICANTE

Elaborado por DCEIMB: | Revisad ¥ DCE/MB: iE:ﬂnInaﬂ}-pqr cQ; Aprovado por GQ: Ap o por BT;
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® b SOLUGAO DE TRIPSINA-EDTA (CONCENTRADO 10X) | N° IVB: 010503/RA

.\‘ Edigao: 1.0

institote | ESPECIFICAGAO DE REAGENTE ANALITICO yfisaiae Ja028

Validade: 10/2026

Pagina: 11
Este documento substitui; —
SINONIMIA: Trypsin-EDTA solution, Tryptase, Tryptar, Cocoonase, Parenzyme, NCAS:
Parenzymol, STABLECELL TRYPSIN SOLUTION 10X '
FORMULA MOLECULAR: CaHaaNeNa2 0445, PESOMOLECULAR; 860,81 a/mul
GRAU: — cODIGO IVB: 010503

UTILIZAGAO: Reagente para anélises quimicas e biclégicas

CAMPO DE APLICAGAO: LAMUF: UM
PROCEDIMENTO DE ANALISE RELACIONADO: -—

PROCEDIMENTO DE AMOSTRAGEM RELACIONADO: -—

FORNECEDOR QUALIFICADO: Censultar Lista Mestra de Fornecedores Qualificados (LM N°IVB: 013/XX, na
sua edigdo vigenta).

DATA DA REANALISE: —

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA: chrome-

extension://efaidnbmnnnibpcajpcglciefindmkajfhttps: /Aww.sigmaaldrich comideepweb/assets/sigmaaldrich/produ
ctidocuments/1 25/051/12610pis pdf

' CARACTERISTICAS FiSICO-QUIMICAS
PARAMETRO cﬂﬂéﬂlﬂ DE AﬁEITApAo
Aspecto Solugao
Concentragdo 10X
Caractoriifioas gl ;} rgtgi ;nggmz :uén; q: 2 g de EDTA, 4Na por litro de
. EMBALAGEM
Eml::-alagem em perfeito estado de tntegndade 1|rr|pa rutulada e lacrada. FTHECG de 500 mL

Todas as embalagens do produto devem trazer um rbtuln contenda os seguintes itens:
1 - Nome do produto

2 — Fabricante e pais de origem

3 = Ndmero do lote do fabricante COPIA INFORMATIVA COPIA NAD
4 — Fornecedor (caso nao seja adquirido do proprio fabricante)
5 - Data de fabricagdo

6 = Prazo de validade

CONFIDENCIAL ii-_t':l

NOTA: NAO RECEBER CASO JA TENHA TRANSCORRIDO MAIS QUE 1/3 DA DATA DE VALIDADE A PARTIR
DA DATA DE FABRICACAO.

Condigdes de Armazenagem | Armazenar a 2-8°C, hermeticamente fechado.
Tempo de Estocagem Ate a validade estabelecida pelo fabricante.
PRECAUGOFS OU ADVERTENCIAS

MN&o & uma substancia ou uma mistura perigosa.

LAUDO DE ANALISE (obrigatoriamente)

LAUDO ORIGINAL OU COPIA AUTENTICADA DO FAB‘RIGAHTE

Data: o4 1401 1% | Data: 40718713 [Data: 1o/ 10703 Data: |0/ le'/ y I,
Elaborado por LAMDF: Examinado por CQ: | h‘gruvadn por GQ: Aprmr?‘la por RT:
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® PLACA RODAC ma]ﬁtmt, )IE NEUT "ﬂmmmmmw
h\‘b ] Edigao: 1.0
Institute ESPECIFICAGCAO DE MATERIAL DE ' Aprovagdo: 02/2024
Vital Braxil LABORATORIO Valldade:  02/2024
Pégina: 1/2

Este documento substitui; —

CODIGO IVB: 10531

GRAU: ostoril

UTILIZAGAO: Neutrallzar antimicroblanos quimicos em amostras ambilentals, para viabilizar a detecgdo e
guantificacio de micro-organismos presentes em superficies.

CAMPO DE APLICAGAO: DCM; DMT

FORNECEDOR QUALIFICADO: Consultar Lista Mestra de Fomecedores Clualificados (LM N° IVB: 01334, na sua
edicso vigenle).

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Farmacopeia Brasileira 6° Edigao,
Vol. 1, capitulo 5.5.3.1 — Ensaios Micrebioldgicos para Produtos N&o Estéreis. Brasilia, 2019,

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Guia da Qualdade para Sistemas de Tratamento de Ar @ Monitoramento
Ambiental na Industria Farmacéutica, p. 48. Brasilia, 2013,

BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Resolugac RDC N° 858, de 30 de margo
de 2022, DispGe sobre as Diretrizes de Boas Praticas de Fabricacio de Medicamentos. Diario Oficial da
Unido de 24/04/2020.

PARAMETRO CRITERIO DE ACEITAGAOD.
DIGERIDO PANCREATICO DE CASEINA 5049
EXTRATO DE LEVEDURA 2,59
DEXTROSE 100y
TIOGLICOLATO DE SODIO 1.0g
TIOSSULFATO DE SODIO 60g
BISULFITO DE SODIO 25g
POLISORBATO 80 509
LECTINA 7049
PURPURA DE BROMOCRESOL 002g
AGAR 15049
ASPECTO Firme, de cor roxa levemente opaco.
pH 76102
PARAMETRO
ESTERILIDADE Esteril

Embalagem dupta metalizada, ndo irradiada, em perfe:tu estado de lntegﬂdade Ilrnpa mtulada e Iacrada
Embglaqam i:{:jnm ‘I_D unidades.

Todas as embalagens devem trazer um rétulo cuntenl:lo ns segumtes itens:

1 - Nome do produto

2 - Fabricante e pais de origem

3 - Nimero do lote do fabricante

4 - Fornecedor {caso ndc seja adquiride do propric fabricante)

5 — Data de fabricagao

B — Prazo de validade

NOTA: NAQ RECEBER CASC JA TENHA TRANSCORRIDO MAIS QUE 1/3 DA DATA DE VALIDADE A PARTIR
DA DATA DE FAERICA(}AD
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" Medidas de pmlnq;in a0 meio amhiente N&o descartar em pias para a canalmaﬁn de aguas residuais.
Hadldas de prot a0 mﬂﬁlnnal Nan 7_ : rir nﬂm taf mntam com os olhos ou mucosas.
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Este documento substitul: —

CODIGO IVB: 010558

UTILIZAGAO: Neutralizag3o e teste de antissépticos & desinfetantes, de acordo com o procedimento de Engley ¢
Dey, para determinar a atividade bactericida. Menitoramento Ambiental.

CAMPO DE APLICAGAO: DCM, DMT

PROCEDIMENTO DE ANALISE RELACIONADO: PA N° DCM: 020/XX

FORNECEDOR QUALIFICADO: Consultar Lista Mestra de Fomecedores Qualificados (LM N° IVB: 0137XX, na sua edigao
vigents).

THL%EHEERENGA BIBLIOGRAFICA: Farmam'[j:aia Brasileira 6 Edigdo, Vol. 1, Capltulo 55.3.1 - Ensaios
Microbiolégicos para Produtos Nao Estéreis;!

Difco & BBL Manual of Micrebiological Culture Media, 2° Edigao._

CASEINA ENZIMATICA HIDRDLISADA g
PURPURA BROMOCRESOL 20,0 mg
EXTRATO DE LEVEDURA 259
TIOSSULFATO DE SODIO 609
TIOGLICOLATO DE SODIO 1049
BISULFITO DE SODIO 258g
POLISSORBATO 80 504
DEXTROSE 10,0 g
LECITINA 70g

pH 76+02
ASPECTO Po purpura

Frasm da p&sucn hrsncu fosco e tarnpa da rosca com 500mg.

Todas as mﬂbahg&ns do pmdutﬂ devem trazer um ratula cnntandu os sagumtes itens:
1= Nome do produto

2 — Fabricante e pais de origem

3 — Numero do lote do fabricante

4 — Forneceder (caso ndo seja adquirido do préprio fabricants)

5 - Data de fabricacio

6 - Prazo de validade

NOTA: NAQ RECEBER CASO JA TENHA TRANSCORRIDO MAIS QUE 1/3 DA DATA DE VALIDADE A PARTIR
m.n.n.mns FAERICA 0.

-

Data: iclo2] 2c2y | Data: 20 TGS | P obtAd P AE -

Elaborado por DCM: Revisado por EIGHC D B
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| Este documento substitul: —

CODIGO IVB: 010547 -

UTILIZAGAO: Neulralizagio e lesle de anlisséplicos e desinlelantes, de acurdo com v procedimentu de Engley &

Uey, para determinar a atividade bactencida. Monitoramento Ambiental.

CAMPO DE APLICACAO: DCM: DMT

PROCEDIMENTO DE ANALISE RELACIONADO: —

FORNECEDOR QUALIFICADO: Consultar Lista Mestra de Fomecedores Qualificados (LM N* IVB: 013/XX, na sua edigao
vigente).

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA: Farmacngem Brasileira 6" Ediglo, Vol 1, Capitulo 55.3.1 — Ensaios

Mlnm?lntﬁglcm para Produtos N&o Estéreis;'" Difco & BBL Manual of Microbiological Culture Media, 2° Edigao,
ZEDQ

}n‘u’ —r—‘hl'_. |:I‘|'L1'I_'=|'-"1"' TR e —

_ CRITERIO DEACEITAGAO

W IRY TF—

—

15,n giL
CASEINA ENZIMATICA HIDROLISADA 50g/L
PURPURA BROMOCRESOL 0,02 glL
EXTRATO DE LEVEDURA 2,5g/L
TIOSSULFATO DE SODIO 8.0 yiL
IHOGLICOLATO DE SODIO 1,0 glL
BISULFITO DE SODIO 25¢a/lL
POLISSORBATO &0 5.0 g/l
DEXTROSE 10,0 gl
LECITINA 7.0g/L
pH 76+ u 2
ASPECTO P6 plrpura

' Fmsm de plashm co e tampa de rosca com 500mg.

- S N — 1

Todas as Embalagens do pmdutc devem trazer u
1 — Nome do produto

2 — Fabricante e pais de origem

3 — Numero do lote do fabricante

4 — Fornecedor (caso ndo seja adquirido do proprio fabricante)

5 - Data de fabricacao

€ — Prazo de validade

NOTA: NAO RECEBER CASO JA TENHA TRANSCORRIDO MAIS QUE 1/3 DA DATA DE VALIDADE A PARTIR
DA DATA DE FABRICAGAO.

0 0s seguintes itens:

Condigbes de Armazenagem | Armazenar em local seco, ao abrigo da luz, em temperatura entre 2 - 25°C.

Tempo de Estocagem

-

I W W
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