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Governo do Estado do Rio de Janeiro

Instituto Vital Brazil

CONTRATO N°
011/2024

Processo Administrativo n° SEI-080004/000875/2024

CONTRATO DE EMPRESA ESPECIALIZADA E
EXCLUSIVA NA PRESTACAO DE SERVICOS DE
MANUTENCAO PREVENTIVA, CORRETIVA, COM
FORNECIMENTO DE PECAS E TREINAMENTO
OPERACIONAL EM MA'.QUINA ENVASORA E
FECHADORA PARA FRASCOS, AMPOLAS,
CARPULES E SERINGAS, TIPIFICANDO ENTRE
OS MODELOS ATUAIS (MODELO 504, NUMERO
SERIE 504004, MARCA BAUSCH), que entre si
celebram o INSTITUTO VITAL BRAZIL (Centro de
Pesquisas, Produtos Quimicos e Bioldgicos) ¢ a empresa
BAUSCH ADVANCED TECHNOLOGIES -
MAQUINAS E EQUIPAMENTOS LTDA, na forma
abaixo:

O INSTITUTO VITAL BRAZIL (Centro de Pesquisas, Produtos Quimicos e Biologicos) (IVB), sociedade de economia mista, vinculada a
Secretaria de Satide do Estado do Rio de Janeiro, inscrito no CNPJ/MF sob o n°® 30.064.034/0001-00, Inscrigdo Estadual n® 80.021.739, com sede
a Rua Maestro José Botelho, 64 - Vital Brazil - Niter6i - RJ - CEP: 24.230-410, doravante denominado CONTRATANTE, representado neste
ato por seu Diretor Presidente Sr. ALEXANDRE OTAVIO CHIEPPE, brasileiro, médico, portador da carteira de identidade n°® 28324,
expedida pelo CBMERJ, inscrito no CPF/MF sob o n° 034.236.177-56 e por seu Diretor Vice-Presidente Sr. ANDERSON CARLOS MATTOS,
brasileiro, casado, Administrador, portador da carteira de identidade n® 22249907-1, expedida pelo DETRAN/RJ, e inscrito no CPF/MF sob o n°
808.980.506-00, respondendo interinamente pela Diretoria Administrativa, conforme Resolugdo da Presidéncia N° 066/2024 ambos com
domicilio profissional na cidade de Niteroi, Estado do Rio de Janeiro, e a empresa BAUSCH ADVANCED TECHNOLOGIES - MAQUINAS
E EQUIPAMENTOS LTDA, situada a Rua Atilio Filigoi, N° 44, Reserva Das Videiras, Louveira, Sdo Paulo — Brasil - CEP: 13290-000, inscrita
no CNPJ/MF sob on® 16.928.233/0001-99, daqui por diante denominada CONTRATADA, representada neste ato por seu procurador, Sr.
LUCIANO DOS REIS PADILHA, brasileiro, solteiro, engenheiro, cédula de identidade n°® 4082820459 SJS/RS, e inscrito no CPF sob o n°
814.438.620-53, resolvem celebrar o presente CONTRATO DE EMPRESA ESPECIALIZADA E EXCLUSIVA NA PRESTACAO DE

SERVICOS DE MANUTENCAO PREVENTIVA, CORRETIVA, COM FORNECIMENTO DE PECAS E TREINAMENTO

OPERACIONAL EM M/\QUINA ENVASORA E FECHADORA PARA FRASCOS, AMPOLAS, CARPULES E SERINGAS,

TIPIFICANDO ENTRE OS MODELOS ATUAIS (MODELO 504, NUMERO SERIE 504004, MARCA BAUSCH), com fundamento no
processo administrativo n° SEI-080004/000875/2024, que se regera pela Lei Federal n® 13.303 de 30 de junho de 2016, em especial pelo artigo
30; pelo Regulamento Interno de Licitagdes e Contratos do Instituto Vital Brazil (RILC), em especial art. 46, paragrafo unico, alinea b, ¢ pelos
preceitos do direito privado, aplicando-se a este Contrato suas disposigdes irrestrita ¢ incondicionalmente, bem como pelas clausulas e condi¢des
seguintes:

CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO E DO REGIME DE EXECUCAO

O objeto do presente instrumento & a contratagio da empresa BAUSCH ADVANCED TECHNOLOGIES - MAQUINAS E
EQUIPAMENTOS LTDA especializada e exclusiva para prestacdo de servigos de manutengdo preventiva, corretiva, com fornecimento de pegas
e treinamento operacional em maquina envasora e fechadora para frascos, ampolas, carpules e seringas, tipificando entre os modelos atuais
(modelo 504, nimero série 504004, marca BAUSCH), com fulcro no Art. 30, da Lei Federal n® 13.303/2016, conforme especificagdes contidas
neste instrumento e no Termo de Referéncia (Anexo I).

PARAGRAFO UNICO - O objeto sera executado de forma indireta sob o regime POR PRECO GLOBAL.

CLAUSULA SEGUNDA - DO PRAZO

O prazo de vigéncia do contrato sera de 12 (doze) meses, contados a partir da publicagdo do extrato deste instrumento no Diario Oficial do Rio de
Janeiro (DOERJ), que passara a produzir todos os efeitos legais e de direito.

PARAGRAFO UNICO - O prazo contratual podera ser prorrogado, por iguais periodos até o limite de 05 (cinco) anos, na forma do artigo 71, da



Lei Federal n° 13.303/2016 e artigo 199 do RILC do IVB, desde que a proposta da CONTRATADA seja mais vantajosa para o
CONTRATANTE.

CLAUSULA TERCEIRA - DAS OBRIGACOES DO CONTRATANTE

Constituem obrigagdes do CONTRATANTE:

I) Exercer a fiscalizagéio dos servigos por empregados especialmente designados, na forma prevista na Lei Federal n® 13.303/16, no RILC e no
Manual de Gestao e Fiscalizacdo de Contratos do IVB, consoante normas e rotinas previstas no Contrato;

1I) Realizar os pagamentos devidos a CONTRATADA, nas condi¢des estabelecidas neste Contrato e no Termo de Referéncia;

III) Exigir o cumprimento de todas as obrigacdes assumidas pela CONTRATADA, de acordo com as cldusulas contratuais e os termos da
proposta de precos apresentada pela CONTRATADA, por meio do Fiscal do Contrato;

IV) 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.

V) Fornecer a CONTRATADA, documentos, informagdes ¢ demais elementos que possuir, pertinentes a execugdo do presente Contrato;

VI) Exercer o acompanhamento e a fiscalizagdo dos servigos, por servidores/empregados especialmente designados, anotando em registro proprio
as falhas detectadas, indicando dia, més e ano, bem como o nome dos empregados eventualmente envolvidos, € encaminhando os apontamentos a
Autoridade competente para as providéncias cabiveis;

VII) Notificar a CONTRATADA relativamente a qualquer irregularidade encontrada no fornecimento do objeto, por escrito, sobre imperfei¢des,
falhas ou irregularidades verificadas no servigo fornecido, para que seja substituido, reparado ou corrigido.

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

IX) Emitir pareceres em todos os atos da Administrag@o relativos a execugdo do Contrato, em especial a aplicagdo de sangdes, alteragdes e
reajustamento de precos;

X) Fornecer todas e quaisquer informagdes, dados, documentos e demais elementos necessarios a atuagdo da CONTRATADA;
XI) Assegurar os recursos or¢amentarios e financeiros para custear a prestagao;

XII) Na hipétese de comportamento continuo de desconformidade da prestagdo do servico em relagdo a qualidade exigida, bem como quando esta
ultrapassar os niveis minimos tolerdveis previstos nos indicadores, além dos fatores redutores, deverdo ser aplicadas as sangdes a
CONTRATADA de acordo com o dispositivo da cldusula décima quarta deste instrumento;

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

XIV) Pagar a CONTRATADA o valor resultante da prestagdo do servigo efetivamente prestado, no prazo e condigdes estabelecidas no Termo de
Referéncia e no Contrato;

XV) Atestar a nota fiscal/fatura apresentada pela CONTRATADA quanto a prestagdo de servigos efetivamente prestados, desde que tenham sido
cumpridas todas as exigéncias legais contratuais, incluindo a comprovacao;

XVI) Glosar da nota fiscal/fatura apresentada pela CONTRATADA os custos e/ou encargos que ndo forem utilizados na execugdo dos servigos;
XVII) Realizar avaliagdes periddicas da qualidade dos servigos, apos o seu recebimento;

XVIII) Comunicar formalmente a CONTRATADA a ocorréncia de imperfeigdes na execugdo dos servigos contratadas, indicando as correcdes
necessarias;

XIX) Solicitar as provas da regularidade fiscal, trabalhista e previdenciaria, antes da realizacdo do pagamento das prestagdes mensais ou na
totalidade do servigo;

XX) Receber provisoria e definitivamente o objeto do contrato, nas formas definidas nos artigos 243 e seguintes do RILC do IVB e nas
especificidades previstas no Termo de Referéncia.

XXI) Paralisar 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) Verificar minuciosamente a conformidade do objeto recebido, com as especificagdes constantes do TR e na proposta técnico/comercial,
para fins de aceitagdo e recebimento definitivo;

CLAUSULA QUARTA - DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA

Constituem obrigagdes da CONTRATADA:

I) Executar os servigos conforme especificacdes deste Termo de Referéncia e de sua proposta, com a alocagdo dos empregados necessarios ao
perfeito cumprimento das clausulas contratuais, além de fornecer os materiais e equipamentos, ferramentas e utensilios necessarios na qualidade e
quantidade especificadas neste Termo de Referéncia e em sua proposta;

1) Iniciar e concluir os servigos nos prazos estipulados;

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

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

V) Reparar, corrigir, remover ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte, no prazo fixado pelo fiscal do contrato, os servigos efetuados
em que se verificarem vicios, defeitos ou incorregdes resultantes da execug@o ou dos materiais empregados;



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

VII) A contratada devera emitir laudos técnicos dos servigos realizados no equipamento;

VIII) Manter-se, durante toda a duragdo deste contrato, em compatibilidade com as obrigagdes assumidas, as condi¢des de habilitacdo e
qualificagdo exigidas para contratacdo dos servigos;

IX) 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 0 CONTRATANTE, aos usuarios ou terceiros;

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

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

I - até 200 empPregados......c.cceeerverveereererieieeeesiesreeeeeeesenes 2%;
IT-de 201 @ 500......coiiieieeeee s 3%;
I - de 501 @ 1.000.........ccoomeiriineereeceee e 4%;
IV - de 1.001 em diante. .......ccccocevveieerineneneeeneneneeeeniees 5%.

XII) Executar o servico com observancia das especificagdes técnicas e regulamentacdo aplicavel ao caso, com esmero e corre¢do, refazendo tudo
quanto for impugnado pela fiscalizag@o, se necessario;

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

XIV) A empresa deve registrar qualquer ndo conformidade encontrada, indicando a provavel causa e sugerindo agdo corretiva;
XV) Os servigos devem ser executados com o procedimento em maos por profissionais devidamente capacitados;

XVI) Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execugdo do objeto, de acordo com os artigos 14 ¢ 17 a 27, do Coédigo de Defesa do
Consumidor (Lei no 8.078, de 1990), ficando o IVB autorizado a descontar da garantia, caso exigida no edital, ou dos pagamentos devidos a
CONTRATADA, o valor correspondente aos danos sofridos;

XVII) A CONTRATADA sera responsavel por todo e qualquer dano que for causado aos bens cujos servigos serdo prestados, nas dependéncias
ou ndo do IVB, durante o transporte dos mesmos ou durante o periodo em que eles estiverem sob sua guarda. Qualquer tipo de transporte ou
remogao dos equipamentos corre por conta da CONTRATADA;

XVIII) Na possibilidade de ocorréncia de atraso na execug@o do objeto, 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;

XIX) Em sujeicdo as normas técnicas, os materiais devem atender aos requisitos minimos de utilidade, resisténcia e seguranca e atender as
normas técnicas aplicaveis ao objeto e divulgadas por 6rgaos oficiais competentes.

XX) A empresa deve registrar qualquer ndo conformidade encontrada, indicando a provavel causa e sugerindo agdo corretiva;
XXI) Os servigos devem ser executados com o procedimento em maos;

XXII) Realizar a entrega do relatorio conclusivo em midia por e-mail (engfarm.ivb@gmail.com) em até 5 dias corridos apds a execugdo dos
servigos. Caso a entrega ndo ocorra, a empresa podera ser descontada em 1% por dia descontando do valor a ser pago por aquele servico;

XXIIT) Emitir os registros de treinamentos que comprovem a capacitagdo dos profissionais executores em relagdo aos servigos executados;
XXIV) Estar disponivel para execugdo do servigo imediatamente ap6s emissdo da Nota de Empenho, se solicitado pelo IVB;

XXV) Arcar com todas as despesas, diretas ou indiretas, decorrentes do cumprimento das obrigagcdes assumidas, sem qualquer dnus para o
Instituto Vital Brazil;

XXVI) Executar os servigos em data determinada pelo CONTRATANTE (IVB) dentro do periodo de vigéncia do contrato conforme
cronograma que sera enviado a empresa CONTRATADA apés emissdo de empenho;

XXVII) A contratada devera apresentar copia da Nota Fiscal de Servigo ¢ Nota Fiscal de simples remessa de todas as pegas e/ou acessorios
adquiridos no més, anexada na medigdo do més em referéncia, juntamente do relatorio técnico mensal das manutengdes realizadas e dos laudos
técnicos, verificando o limite de valor a ser estipulado no Contrato;

XXVII) Todo o material de consumo, ferramentas, equipamentos e mao de obra especializada necessarios a execugdo dos servigos objeto deste
Termo, serdo fornecidos pela CONTRATADA, cabendo 8 CONTRATANTE recusar aqueles cuja qualidade ndo satisfaca as necessidades e o
padrdo de qualidade da Administragao.

XXIX) Havendo a necessidade de substituicdo de pecas/componentes, a CONTRATADA devera realizar o reparo no prazo de maximo de 05
dias uteis, para pegas que necessitem de encomenda ou ndo estejam disponiveis no mercado. O fiscal do presente contrato podera aumentar de 05
dias para até 60 dias em casos excepcionais, com o aval do setor demandante, desde que a CONTRATADA, comunique previamente por escrito
0s motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovagao.

XXX) Os recebimentos provisorio e definitivo ndo excluem a responsabilidade da CONTRATADA por vicios e defeitos revelados
posteriormente, nem pela solidez, seguranga e qualidade dos objetos executados.

XXXI) E de total responsabilidade da CONTRATADA o cumprimento das normas ambientais vigentes para a execugio desta contratagdo, no
que diz respeito a polui¢do ambiental e destinagdo de residuos;

XXXII) A CONTRATADA devera tomar todos os cuidados necessarios para que da consecugdo das aquisi¢des ndo decorra qualquer degradacdo
ao meio ambiente;

XXXIII) A 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 deste Termo de Referéncia;

XXXIV) A CONTRATADA devera atender todas as legislagdes pertinentes e normas administrativas indicadas para a execugdo do servico.



XXXV) A CONTRATADA devera realizar a manutengdo preventiva da(s) maquinas em 4 (quatro) dias de trabalho, de forma semestral,
conforme a descri¢éo dos servigos contida no item 7, subitem 7.1.1 e seguintes do Termo de Referéncia.

XXXVI) A Manutengdo Corretiva deve ser atendida no prazo de 04 dias de trabalho por ano, com atendimento em 72 horas apds o chamado;

XXXVII) Os servigos de manutengdes que contemplem a mao de obra, inclusive o fornecimento e substituicao integral de pegas e/ou acessorios
que vierem a apresentar defeito ou necessidade de troca, sera realizado sem 6nus adicional para a CONTRATANTE.

XXXVIII) Todas as pegas e/ou acessorios a serem aplicados, em decorréncia da necessidade de substitui¢do, deverdo ser originais ou similares
com comprovagdo das especificagdes, e conforme o Codigo de defesa do consumidor (Lei n® 8.078/1990) com garantia por periodo de 90
(noventa) dias a contar da data de prestagdo do Servigo.

XXXIX) A CONTRATADA tera o valor anual limite de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) para pecas e/ou acessorios que sera pago em
conformidade com o que for efetivamente adquirido.

CLAUSULA QUINTA - DA DOTACAO ORCAMENTARIA

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

Natureza das Despesas: 3390
Fonte de Recurso: 1761220000000
Programa de Trabalho: 2961.10.303.0495.2924

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

CLAUSULA SEXTA - DO VALOR DO CONTRATO

Da-se a este contrato valor total de RS 330.428,00 (trezentos e trinta mil, quatrocentos e vinte e oito reais).

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

O Contrato devera ser executado fielmente, de acordo com as clausulas aqui avengadas, no Termo de Referéncia e na legislagdo vigente,
respondendo o inadimplente pelas consequéncias da sua inexecugdo total ou parcial.

PARAGRAFO PRIMEIRO - A execugdo do Contrato serd acompanhada e fiscalizada por Comissio especialmente designada pelo Diretor
Presidente, sendo a gestora, Sra. Rosa Maria Sousa Moreira - ID 2698833-0, e os fiscais, Srs. Marcio de Castro Saloméo - ID 616876-0, Sr.
José Sebastido Ferreira Dos Santos - ID 2698844-5, e Sr. Jean Junior Pires Ferreira - Engenharia Farmacéutica, indicado como Fiscal
Técnico, designados através da PORTARIA IVB — DP N°002/2023, art 3°, 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 desde que atendido os seguintes pardmetros:

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

c¢) Pontualidade na entrega

PARAGRAFO TERCEIRO — Os bens ou os materiais cujos padrdes de qualidade e desempenho estejam em desacordo com a especificagio da
proposta do fornecedor e 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 regularizacdo das faltas ou defeitos observados. No que exceder a sua
competéncia, comunicara o fato a autoridade superior, em, no maximo, 48 (quarenta e oito) horas, para que sejam adotadas as medidas cabiveis.

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

PARAGRAFO QUINTO - A instituigio e a atuagdo da fiscalizagio ndo exclui ou atenua a responsabilidade da CONTRATADA, nem a exime
de manter fiscalizagdo propria.

CLAUSULA OITAVA - DA RESPONSABILIDADE




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

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

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

PARAGRAFO TERCEIRO - A auséncia da apresentacio dos documentos mencionados nos PARAGRAFOS SEGUNDO ensejara a imediata
expedicdo de notificacio a CONTRATADA, assinalando o prazo de 10 (dez) dias tteis para a cabal demonstragdo do cumprimento das
obrigagdes trabalhistas e previdenciarias e para a apresentagdo de defesa no mesmo prazo, para eventual aplicagdo da san¢do administrativa
previstas no RILC do IVB.

CLAUSULA NONA - DAS CONDICOES DE PAGAMENTO

O CONTRATANTE devera pagar a CONTRATADA o valor total de R$ 330.428,00 (trezentos e trinta mil, quatrocentos e vinte e oito
reais), diretamente na conta corrente de n°® 58712-5 agéncia n° 1590 de titularidade da CONTRATADA, junto a institui¢cdo financeira contratada
pelo Estado, salvo excegdes a serem analisadas.

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

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

PARAGRAFO TERCEIRO - O pagamento seré realizado no prazo de até 30 (trinta) dias, a contar da data final do periodo de adimplemento da
entrega da ordem de servigo com a apresentagdo da Nota Fiscal aos fiscais do Contrato, sendo que, nas Notas Fiscais, deverdo constar o mesmo
CNPJ da Proposta.

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

PARAGRAFO QUINTO — Caso se faca necessaria 4 reapresentagdo de qualquer nota fiscal por culpa da CONTRATADA, o prazo de 30
(trinta) dias ficara suspenso, prosseguindo a sua contagem a partir da data da respectiva representagao.

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 e artigos 194, 196, 197 e 202, paragrafo
quarto, alinea a ¢ 216 do RILC.

PARAGRAFO SETIMO — Decorrido o prazo de 12 (doze) meses da data da apresentacio da proposta ou do orcamento a que a proposta se
referir, podera a CONTRATADA fazer jus ao reajuste do valor contratual pelo INPC (Indice Nacional de Precos ao Consumidor), que devera
retratar a variagéo efetiva do custo de produg@o ou dos insumos utilizados na consecug@o do objeto contratual, na forma do que dispde os artigos
2° ¢ 3° da Lei Federal n° 10.192/01, observada a limitag@o de gastos determinada pela Lei de Recuperagdo Fiscal a que o Estado do Rio de Janeiro
esta submetido.

PARAGRAFO OITAVO - Os reajustes serdo precedidos de requerimento da CONTRATADA, no prazo minimo de 60 (sessenta) dias, antes do
fato gerador que deu ensejo ao ultimo reajuste, acompanhada de demonstragdo analitica da alteracdo dos custos, por meio de apresentacdio da
planilha de custos ¢ formagao de precos que fundamente o reajuste.

PARAGRAFO NONO - E vedada a inclusdo, por ocasido do reajuste, de beneficios ndo previstos na proposta inicial, exceto quanto se tornarem
obrigatorios por for¢a de instrumento legal, sentenga normativa ou acordo.

CLAUSULA DECIMA — DA MATRIZ DE RISCOS




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

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - DA ALTERACAQ DO CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA- DA RESCISAO DO CONTRATO

O presente Contrato podera ser rescindido pela inexecug@o total ou parcial do disposto na Clausula Quarta ou das demais clausulas e condi¢des
nos termos dos artigos 472 a 480 da lei n°® 10.406/02, sem que caiba 8 CONTRATADA direito a indenizagdes de qualquer espécie.

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

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

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA: DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS E DEMAIS PENALIDADES

Para aplicagdo de qualquer sangdo administrativa devera(m) ser observado(s) as regras previstas nos artigos 82 a 84 da Lei Federal n°
13.303/2016 e artigos 249 e seguintes do Regulamento Interno de Licitagdes e Contratos (RILC) do Instituto Vital Brazil, Lei Estadual n°
287//79, Decreto Estadual n® 3149/80 e Lei Estadual 5427/2009.

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

PARAGRAFO SEGUNDO - Independentemente da aplicagdo da sangdo e da rescisio do contrato, nada obsta a propositura de qualquer agio
judicial, visando o ressarcimento pelos danos causados.

CLAUSULA DECIMA QUARTA - DA CESSAO OU TRANSFERENCIA

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA - CONDICOES DE HABILITACAO

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA- DA PUBLICACAO E CONTROLE DO CONTRATO

Apbs a assinatura do Contrato, devera seu extrato ser publicado dentro do prazo de 10 (dez) dias no Diario Oficial do Estado do Rio de Janeiro,
correndo os encargos por conta do CONTRATANTE, devendo ser encaminhado ao Tribunal de Contas do Estado, para conhecimento, copia
autenticada do Contrato até o quinto dia 1til seguinte ao da sua assinatura.

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA - DO FORO DE ELEICAO

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

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



Niter6i, em 26 de setembro de 2024.

IVB

Sr. ALEXANDRE OTAVIO CHIEPPE

Diretor Presidente

Sr. ANDERSON CARLOS MATTOS

Diretor Vice-Presidente

Respondendo Interinamente pela Diretoria Administrativa
Conforme Resolugdo da Presidéncia 066/2024

BAUSCH ADVANCED TECHNOLOGIES - MAQUINAS E EQUIPAMENTOS LTDA

Sr. LUCIANO DOS REIS PADILHA
Procurador

TESTEMUNHAS:

1. ANNE CAROLYNE SEVERO DA MATTA

2. INGRID ALMADA DE ANGELIS MATA

ANEXO I - TERMO DE REFERENCIA

1-SETOR REQUISITANTE
1.1 - Orgdo/Entidade: UG - INSTITUTO VITAL BRASIL

1.2 - Unidade/Setor/Departamento: Departamento de Soros

2-RESPONSAVEL PELA DEMANDA
2.1 - Nome: Alessandra Cardoso Quintanilha Monteiro
2.2 - Telefone: 2711-9223 ramal 214

2.3 - E-mail: departamento.soros@vitalbrazil.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 vinculado a Secretaria de
Estado e Satude (SES/RJ). A entidade desenvolve projetos voltados para produgido académica, areas de inovagao tecnologica, pesquisa, assisténcia
a saude, atendendo aos objetivos da Secretaria de Estado de Saude (SES), drgdo 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 decorréneia das necessidades para o desenvolvimento das atividades supramencionadas, vem apresentar o presente TERMO DE
REFERENCIA (TR) deixando registrado que levou em consideragdo as informagdes existentes no Estudo Técnico Preliminar (ETP), apresentado

levando em consideragdo as determinag¢des previstas no artigo 30, 2le § 1°do RILC.

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

4.1- O objeto da presente contratagdo levou em considerag@o as informagdes e conclusdes contidas os Estudos Técnicos Preliminares (ETP), no
qual pretende a contratagio, por inexigibilidade de licitagdo, da empresa BAUSCH ADVANCED TECHNOLOGIES - MAQUINAS E
EQUIPAMENTOS LTDA, por ser a mesma especializada e exclusiva para o servico de manutengdo preventiva, corretiva, com fornecimento de
pecas e treinamento operacional em maquina envasora e fechadora para frascos, ampolas, carpules e seringas, tipificando entre os modelos atuais
(modelo 504, nimero série 504004, marca BAUSCH).


mailto:departamento.soros@vitalbrazil.rj.gov.br
https://sei.rj.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=80301380&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=120012443&infra_hash=a677929fcd1154a257bf7824d14e83845e8cc499c263a89e58e4943037187982#_ftn2

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

5.1 - 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 vinculado a Secretaria de
Estado e Saude (SES/RJ).

5.2 - Nesse sentido, para fabricar e comercializar produtos, soros, etc, o IVB deve obedecer as determinagdes previstas na Lei 11.903/2009, que
criou o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM), onde 0 mesmo outorga legitimidade para que a AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA) editar normas, regulamentos, orientagdes e fiscalize o seu cumprimento pelos interessados na fabricacio
e comercializagdo de medicamentos.

5.3 — Em decorréncia das atividades desempenhadas pela entidade, encontra-se subordinada ao cumprimento das normas editadas pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Dentre as diversas normativas publicadas pela ANVISA, podemos destacar a edi¢do de normas e
diretrizes de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos. Assim, ndo somente o IVB, mas qualquer interessado que queira fabricar e
comercializar produtos deve atender estas normativas, onde apos a fiscalizagdo do d6rgdo, sera emitido um certificado, corroborando o padrido de
qualidade para produgdo, conforme pode ser verificado na Instru¢do Normativa n°® 35/2019 e Resolucdo (RDC) n°® 658/2022 ambas da ANVISA.

5.4 — Pela fiscalizagdo da ANVISA, foram detectados que deveriam ser adotadas melhorias dentro do IVB, antes de ser autorizado que o IVB
volta a produzir insumos e soros, atividade principal e que fundamenta a existéncia do Instituto, estando inclusive prevista no seu Estatuto Social.

5.5 — Desta maneira, visando o atendimento das determina¢des da Agéncia Sanitaria, e para que o Instituto volte a produzir ¢ necessario que
sejam obedecidas previstas na Resolugdo (RDC) n° 658/2022 da ANVISA, onde no seu artigo 62, determina que as instalagdes e os equipamentos
devem estar localizados, projetados, construidos, adaptados e mantidos de acordo com as operagdes a serem executadas. Outrossim, na mesma
Resolucdo, agora no seu artigo 103, existe a determinagdo que os equipamentos utilizados na fabricagdo devem ser projetados, localizados e
mantidos de acordo com a finalidade pretendida.

5.6 - Por sua vez, o objeto da presente demanda encontra-se localizado também nas Normas Brasileiras de Regulamentacdo (NBR), mas
especificamente nas (NBR) n° 5462 da ABNT, na qual determina que "¢ indispensdvel a realizagdo de uma Manutengdo Corretiva ¢ a
manuten¢do apds a ocorréncia de uma pane, destinada a recolocar um item em condig¢des de executar uma fungdo requerida”.

5.7- A maquina de envase Bausch ¢ responsavel pelo envase de Soros Hiperimunes do Instituto Vital Brazil. O equipamento ¢ utilizado na etapa
final da produgdo, sendo critico para a qualidade e seguranga do produto final.

5.8- A rotina de trabalho acarreta no desgaste natural de pecas essenciais ao bom funcionamento desta maquina e por isso se faz necessaria sua
manutengdo com substituicdo de componentes.

5.9- E essencial a manutengdo corretiva do equipamento, a fim de evitar uma interrupgdo ndo programada no processo produtivo. Além de
garantir a confiabilidade nos resultados obtidos no uso da maquina, para que esteja em conformidade com as Boas Praticas de Fabricagdo
preconizadas pela Resolugdo RDC (Resolugdo da Diretoria Colegiada) N° 658/2022 da ANVISA e suas Instrugdes Normativas.

5.10- No que diz respeito a RAZAO DA ESCOLHA DO FORNECEDOR DO SERVICO, em atendimento ao que preconiza o artigo 30 inciso I
da Lei Federal n° 13.303/2016 informamos que a Maquina de Envase (modelo 504, niimero de série 504004) pertence a marca BAUSCH
ADVANCED TECHNOLOGIES - MAQUINAS E EQUIPAMENTOS LTDA, sendo assim, visando que ndio existam problemas na manutengo,

¢ de bom alvitre que a mesma seja realizada pela propria fabrica, tornando assim, invidvel a competigdo, face o atestado de exclusividade para o
servigo de manutengdo preventiva, corretiva e treinamento operacional em maquina envasora e fechadora para frascos, ampolas, carpules e
seringas, tipificando entre os modelos atuais (modelo 504, nimero série 504004, marca BAUSCHO), index 74789705.

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

CODIGO DO

ITEM ID DESCRICAO N° DE | MARCA/MODELO | QUANTIDADE

SERIE

SERVICOS TECNICOS DE MANUTENCAO
PREVENTIVA E CORRETIVA, DESCRICAO:
CONTRATACAO DE EMPRESA ESPECIALIZADA E
0216.002.0078 || 186336 | EXCLUSIVA EM SERVICO DE MANUTENCAO
PREVENTIVA E CORRETIVA COM FORNECIMENTO
DE PECAS, TIPO SERVICO: MAQUINA DE ENVASE DE
SOROS, ORIGEM: PESSOA JURIDICA 504004 | BAUSCH/ 504 1(UM)

SERVICOS DE TREINAMENTO, DESCRICAO:
CONTRATACAO DE EMPRESA ESPECIALIZADA E
0335.005.0756 || 186342 | EXCLUSIVA EM TREINAMENTO OPERACIONAL,
TIPO SERVICO: MAQUINA DE ENVASE DE SOROS,
ORIGEM: PESSOA JURIDICA.

6.1- JUSTIFICATIVA PARA QUANTITATIVO DA MEMORIA DE CALCULO

Item || Descricao Quantidade de servicos no ano




01 Manutencdo preventiva com treinamento operacional || 02

02 Manutencgéo corretiva 01

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

7.1.1- A empresa devera realizar a manuteng@o preventiva da(s) maquinas em 4 (quatro) dias de trabalho, de forma semestral, conforme a
descricdo dos servicos abaixo arroladas:

7.1.2- Revisdo dos ajustes basicos da maquina de envase;

7.1.3- Alinhamento dos conjuntos;

7.1.4-Centralizagdo e verificagdo dos formatos;

7.1.5-Verificar o posicionamento e alinhamento de giro das Bombas;
7.1.6- Revisdo de componentes diversos, elétricos e mecanicos;

7.1.7- Revisdo da maquina buscando por desgastes em rolamentos, buchas, cames e formatos;
7.1.8- Revisdo dos movimentos para diagnosticar pegas que podem Vvir a ser necessarias para substitui¢do em futuras manutengdes;
7.1.9- Realizar todas as lubrificagdes necessarias;

7.1.10- Ajuste das agulhas de Dosagem e pingas de retirada das aparas das ampolas;
7.1.11- Realizagdo de testes para garantir que a maquina esteja em plenas condigdes de trabalho;
7.1.12- Limpeza do sistema de transporte;

7.1.13- Verificagdo dos o'rings dos rolos giratorios;

7.1.14- Verificagdo dos rolamentos dos pisos da ampola e das estrelas;
7.1.15- Limpeza da esteira de entrada;

7.1.16- Verificagdo do piso de ampola na saida;

7.1.17- Verificagdo dos magaricos;

7.1.18- Trocar carvao do motor da esteira;

7.1.19- Verificagdo da chapa de transferéncia da entrada;

7.1.20- Verificagdo das correntes de acionamento;

7.1.21. Revisar correia de acionamento do helicoidal;

7.1.22. Revisar disco fricgdo dos magaricos;

7.1.23. Revisar batente do sobe magaricos;

7.1.24. Verificar os cabos das pingas;

7.1.25. Revisar as molas;

7.1.26. Revisar fibra optica de leitura do objeto;

7.1.27. Revisar joelho articulado e correia em cima das bombas;
7.1.28. Revisar agulha;

7.1..28. Revisar filtro da ventilagao do quadro;

7.1.29. Revisar vedagdo dos nipes dos gases;

7.1.30. Revisar valvulas anti retorno dos gases;

7.1.31. Revisar esteira de entrada;

7.1.32. Revisar valvula de abertura dos gases;

7.1.33. Revisar o acendimento automatico;

7.1.34. Revisar eixo e corredica de engate do helicoidal;

7.1.35. Revisar sensores das protegdes;

7.1..36. Reapertar parafusos do quadro;

7.1.37. Trogar contactor dos exaustores;

7.1.38. Revisar o sensor de chama;

7.1.39- Revisar as mangueiras dos gases;

7.1.40- Revisar os fluxdmetros;

7.1.41. Revisar as engrenagens dos rolos de giro;

7.1.42. Revisar os joelhos articulados dos rolos de giro;

7.1.43. Revisar os rolos de comando dos cames;

7.1.44. Revisar engrenagens cOnicas ¢ retas;

7.1.45-Revisar engrenagens do helicoidal e das bombas;

7.1.46- Revisar cardas de giro das bombas;



7.1.47- Revisar canais dos cames;

7.1.48- Revisar eixo central sobe ¢ desce das agulhas e pingas;

7.1-49. Revisar eixo sobe e desce das bombas;

7.1.50 Revisar canais do ajuste fino e principal das bombas;

7.1.51- Revisar rolamento dos motores;

7.1.52- Desmontar os conjuntos até acessar a peca, ou pecas desgastadas efetuando a substitui¢ao ou reparo;
7.1.53 Troca dos componentes desgastados;

7.1.54. Montagem dos conjuntos;

7.1.55. Centralizagdo dos conjuntos;

7.2- A Manuteng@o Corretiva deve ser atendida no prazo de 04 dias de trabalho por ano, com atendimento em 72 horas apds o chamado;

7.4- Os servicos de manutencdes que contemplem a méao de obra, inclusive o fornecimento e substituigdo integral de pecas e/ou acessorios que
vierem a apresentar defeito ou necessidade de troca, sera realizado sem 6nus adicional para a Contratante.

7.6- DA OBRIGATORIEDADE DO FORNECIMENTO DE PECAS

7.6.1 - Todas as pecas e/ou acessorios a serem aplicados, em decorréncia da necessidade de substitui¢do, deverdo ser originais ou similares com
comprovagdo das especificagdes, e conforme o Codigo de defesa do consumidor (Lei n® 8.078/1990) com garantia por periodo de 90 (noventa)
dias a contar da data de prestacdo do Servico.

7.6.1 - A CONTRATADA tera o valor anual limite de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) para pegas e/ou acessOrios que sera pago em
conformidade com o que for efetivamente adquirido.

7.7 = PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS

7.7.1 - Em um servigo de manutengao, as providéncias a serem adotadas podem incluir:

7.7.1.1- Solicitar um contrato de prestagdo de servigos detalhado, contendo todas as informagdes sobre o servigo de manutengdo preventiva,
corretiva e treinamento operacional na Maquina de Envase de soros, incluindo prazos.

7.7.1.2 Certificar-se de que a empresa possui técnicos especializados e treinados para realizar os servigos de manuteng@o na maquina de envase
de soros, bem como acesso as pecas de reposi¢ao originais da marca BAUSCH.

7.7.1.3- Solicitar um cronograma de manuten¢do preventiva, com a periodicidade e os procedimentos necessarios para garantir o bom
funcionamento da maquina.

7.7.1.4-Garantir que a empresa BAUSCH ADVANCED TECHNOLOGIES - MAQUINAS E EQUIPAMENTOS LTDA disponha de um servigo
de atendimento emergencial 72 horas, para casos de manutengéo corretivas urgentes.

7.7.1.5- Negociar prazos de entrega das pegas de reposi¢do necessarias para a manuten¢do da maquina de envase de soros, garantindo a
disponibilidade ¢ o bom funcionamento do equipamento.

7.7.1.6- Estabelecer um canal de comunicagdo eficiente e transparente com a empresa contratada, para acompanhar de perto o andamento dos
servigos de manutengdo e garantir a qualidade e eficiéncia dos mesmos.

8- DA NAO APLICACAO DO SISTEMA DE REGISTRO DE PRECO (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 aplicacdo
subsidiaria de Decretos do Poder Federal e Estadual.

8.2 — Assim, levando em consideragéo o artigo 2°, I do Decreto Estadual n® 48.843/2023, devemos primeiro analisar a conceituagdo do que seria
Sistema de Registro de Precos, que nada mais ¢ do que o conjunto de procedimentos para realizagdo, mediante contratagdo por licitacdo nas
modalidades pregdo ou concorréncia, de registro formal de pregos relativos a prestagdo de servigos, a obras ¢ a aquisi¢@o e loca¢do de bens para
contratagdes futuras.

8.3- Por sua vez, analisando o artigo 3° do Decreto Estadual n°® 48.843/2023, que trata do Sistema do Registro de Preco, podemos verificar que a
utilizagdo do SRP ¢ uma faculdade da administragdo, ainda mais quando estamos diante de uma sociedade de economia mista, assim, entendeu a
area requisitante, pela sua ndo aplicacdo.

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

9.1 — A area técnica demandante, conforme determinagdo do regulamento interno no seu artigo 97 e § 3° do RILC do IVB informa que A
CONTRATACAO SERA REALIZADA POR INEXIGIBILIDADE DE LICITACAO da empresa BAUSCH ADVANCED TECHNOLOGIES -

MAQUINAS E EQUIPAMENTOS LTDA, por ser a mesma especializada e exclusiva para o servigo de manutengdo preventiva, corretiva, com
fornecimento de pegas e treinamento operacional em maquina envasora ¢ fechadora para frascos, ampolas, carpules e seringas, tipificando entre



os modelos atuais (modelo 504, numero série 504004, marca BAUSCH).

9.2 - Na proposta de preco 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 devera pautar-se sempre no uso racional de recursos e equipamentos, de forma a evitar e prevenir o desperdicio de
insumos e materiais consumidos bem como a geracao 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-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 — O critério de julgamento das propostas desta licitagdo levara em consideragao o menor prego, nos termos do artigo 85 e seguintes do RILC
do IVB.

10.1 — OBRIGACOES DA PARTE CONTRATANTE:

I- Prestar todo esclarecimento ou informagéo solicitada pela Contratada ou por seus prepostos, garantindo-lhes o acesso ao local dos trabalhos,
bem como aos documentos relativos a execug@o do empreendimento.

II- Fornecer a CONTRATADA, quando solicitado, documentos, informagdes e demais elementos que possam ser pertinentes & manutengao do
objeto;

III- Paralisar qualquer atividade que ndo esteja sendo executada de acordo com a boa técnica ou que ponha em risco a seguranga de pessoas ou
bens de terceiros.

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

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

VI- Fornecer a CONTRATADA documentos, informagdes e demais elementos que possuir e que sejam pertinentes a execucdo do presente
contrato;

VII-Exercer a fiscalizagdo do contrato;

VIII- Verificar minuciosamente a conformidade do objeto recebido, com as especificagdes constantes do TR e na proposta técnico/comercial,
para fins de aceitagdo e recebimento definitivo;

X - Receber proviséria e definitivamente o objeto do contrato, nas formas definidas nos artigos 243 e seguintes do RILC do IVB ¢ nas
especificidades previstas neste Termo de Referéncia/edital.

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

10.2 - OBRIGACOES DA PARTE CONTRATADA:

I - Na possibilidade de ocorréncia de atraso na execugdo do objeto, comunicar ao CONTRATANTE, por escrito, no prazo méximo de 24 (vinte e
quatro) horas de antecedéncia do tempo final estipulado, informando os motivos que impossibilitam o cumprimento do prazo;

II - Em sujeic@o as normas técnicas, os materiais devem atender aos requisitos minimos de utilidade, resisténcia e seguranga e atender as normas
técnicas aplicaveis ao objeto e divulgadas por 6rgdos oficiais competentes.

III - A empresa deve registrar qualquer ndo conformidade encontrada, indicando a provavel causa e sugerindo agdo corretiva;
IV - Os servigos devem ser executados com o procedimento em maos;

V -Realizar a entrega do relatorio conclusivo em midia por e-mail (engfarm.ivb@gmail.com) em até 5 dias corridos apos a execucdo dos
servigos. Caso a entrega ndo ocorra, a empresa podera ser descontada em 1% por dia descontando do valor a ser pago por aquele servico;

VI - A contratada sera responsavel por todo e qualquer dano que for causado aos bens cujos servigos serdo prestados, nas dependéncias do IVB,
durante o transporte dos mesmos ou durante o periodo em os bens estiverem sob sua guarda. Qualquer tipo de transporte ou remogdo dos
equipamentos corre por conta da contratada.

VII - Emitir os registros de treinamentos que comprovem a capacitacdo dos profissionais executores em relagdo aos servigos executados;
VIII - Estar disponivel para execucdo do servigo imediatamente apds emissdo da Nota de Empenho, se solicitado pelo IVB,;

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

X - Manter as condi¢des de habilitagdo e qualificagdo exigidas para o fornecimento do servigo;

XI - executar os servigos em data determinada pelo CONTRATANTE (IVB) dentro do periodo de vigéncia do contrato conforme cronograma
que sera enviado a empresa contratada apds emissdo de empenho;

XII- A contratada devera apresentar copia da Nota Fiscal de Servico e Nota Fiscal de simples remessa de todas as pecas e/ou acessorios
adquiridos no més, anexada na medi¢do do més em referéncia, juntamente do relatorio técnico mensal das manutengdes realizadas e dos laudos
técnicos, verificando o limite de valor a ser estipulado no Contrato;



XIII- Todo o material de consumo, ferramentas, equipamentos ¢ mao de obra especializada necessarios a execugdo dos servigos objeto deste
Termo, serdo fornecidos pela Contratada, cabendo a Contratante recusar aqueles cuja qualidade ndo satisfaga as necessidades e o padrdo de
qualidade da Administragao.

XIV - Todo o material de consumo, ferramentas, equipamentos ¢ mao de obra especializada necessarios a execugdo dos servigos objeto deste
Termo, serdo fornecidos pela Contratada, cabendo a Contratante recusar aqueles cuja qualidade nao satisfaga as necessidades e o padrdo de
qualidade da Administracao.

XV- Havendo a necessidade de substituicdo de pegas/componentes, a CONTRATADA devera realizar o reparo no prazo de maximo de 05 dias
uteis, para pegas que necessitem de encomenda ou néo estejam disponiveis no mercado. O fiscal do presente contrato podera aumentar de 05 dias
para até 60 dias em casos excepcionais, com o aval do setor demandante, desde que a CONTRATADA, comunique previamente por escrito os
motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovagao.

XVI- Os recebimentos provisorio e definitivo ndo excluem a responsabilidade da Contratada por vicios e defeitos revelados posteriormente, nem
pela solidez, segurancga e qualidade dos objetos executados.

11 - DA DISPONIBILIDADE ORCAMENTARIA E FINANCEIRA DO ORGAO (RILC ARTIGO 30, PARAGRAFQ PRIMEIRO, “I )

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

11.2 - A despesa tem adequacdo orcamentaria e financeira com a Lei Orgamentaria Anual e compatibilidade com a lei de Diretrizes
Orgamentarias. Foram observadas, previamente, todas as prescrigdes constantes do art. 16, inciso [ 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 ¢ o RILC do IVB.

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

12.1 - A Gestdo e Fiscalizagdo do contrato serdo regulamentados e direcionados 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- Nome: Rosa Maria Sousa Moreira — ID 2698833-0 Setor: Geréncia de Servigos- Gestor

II- Nome: José Sebastiio Ferreira dos Santos — ID 2698844-5 Setor: Geréncia de Manutengao- Fiscal

II1- Nome: Marcio de Castro Salomao — ID 616876-0 Setor: Geréncia de Servigos

IV - Nome: Jean Junior Pires Ferreira - Engenharia Farmacéutica- Indicado como Fiscal Técnico- Conforme portaria IVB — DP N° 002/2023
Art. 3°.

13 — DO PRAZO, LOCAL E ENTREGA

13.1- Prazo: O Contrato devera ter vigéncia de pelo periodo de 12 (doze) meses, contados a partir da publicagdo do contrato no Didrio Oficial do
Estado do Rio de Janeiro, podendo ser prorrogado por até 60 (sessenta) meses, dentro do limite previsto no art. 71 da Lei 13.303/2016.

13.2- Enderego: Rua Maestro José Botelho, n® 64, Vital Brasil, Niter6i-RJ, CEP: 24.230-410.

13.3- Horéario comercial: 2* a 6* feiras (exceto feriados e pontos facultativos) de 08h30min a 11h30min e de 13h00min as 16h00min.
13.4-Telefone e e-mail para agendamento: Engenharia Farmacéutica.

13.5-Tel.: (021) 3611-4687; (021) 2711-9223; Ramal 218.

13.6-E-mail: engfarm.ivb@gmail.com

13.7-Responsaveis: Engenharia Farmacéutica: Jean Ferreira e Vinicius Moura

14— JUSTIFICATIVA PARA O NAQ PARCELAMENTO DO OBJETO.

14.1-A érea técnica demandante, conforme determinagdo do regulamento interno no seu artigo 97 e § 3° do RILC do IVB informa que A
CONTRATACAO SERA REALIZADA POR INEXIGIBILIDADE DE LICITACAO.

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

14.3- Sob a 6tica Administrativa, entendemos como legitima a reunido em um Unico item de elementos das mesmas caracteristicas, pois, no caso
concreto, a adjudicagdo por itens isolados tende a onerar o trabalho da Administragdo Publica, do ponto de vista do emprego de recursos humanos
e da dificuldade de controle, colocando em risco a economia de escala e a celeridade processual podendo comprometer a sele¢do da proposta
mais vantajosa.

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

Conforme determinagio prevista no artigo 74 do Decreto Estadual 3149/80 e artigos 30, Il e § 1°, “h™; 38, § 1° 90 ¢ 91 do RILC/IVB e artigo 58
da Lei Federal n° 13.303/2016 ¢ necessario que o contratado apresente os seguintes documentos:




15.1 — Para fins de comprovacio da HABILITACAQ J URIDICA, nos termos do artigo 91, inciso I do RILC do IVB, deverdo ser apresentados,
conforme o caso, os seguintes documentos:

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

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

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

IV - Decreto de autorizacdio, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no pais, ¢ ato de registro ou autoriza¢do para
funcionamento expedido pelo 6rgdo competente, quando a atividade assim o exigir.

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

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

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

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

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

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

15.3 — Conforme determinacdo 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 HABILITACAQ TECNICAS!, através da apresentagdo dos seguintes documentos:

15.3.1- Existir no Contrato Social ou Alteracdo Contratual, a indicacdo de a empresa exerce desempenha a mesma atividade indicada do objeto a
ser contratado e indicado no Termo de Referéncia.

15.3.2- Prova de inscri¢do no Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF) ou no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ);

15.3-3- 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 6rgéos 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 deste termo de Referéncia. Para a comprovagdo da
quantidade minima prevista, serd admitido o somatoério de atestados. O atestado de capacidade técnica devera conter obrigatoriamente a
especificagdo do servico, a identificagdo do 6rgdo que estd fornecendo o atestado, a identificagdo, a assinatura e o telefone para contato do
responsavel pelo setor do objeto em questdo do 6rgdo.

15.4 —Para fins de comprovagio DA QUALIFICACAO ECONOMICA E FINANCEIRA 161, dependendo do tipo de produto/prestagdo do
servico, nos termos do artigo 93 do RILC, a empresa devera apresentar os seguintes documentost:

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

II - Capital social minimo de 10% do valor estimado total da futura contratagao;

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

IV — Certiddo negativa de faléncia ou recuperagdo judicial expedida pelo 6rgédo judiciario competente da sede da pessoa juridica, ou de execug@o
patrimonial, expedida no domicilio da pessoa fisica.

16 — DA INEXIGIBILIDADE DA GARANTIA CONTRATUAL

16.1- O setor demandante, visando atender aos principios da economicidade e da obtengdo de competitividade para a selecdo da proposta mais
vantajosa, ndo sera exigida a prestacdo de garantia para a aquisi¢do do objeto, conforme facultatividade prevista na Lei Estadual n® 287/80 artigos
225 e 226 artigos 206 [10] e seguintes do RILC do IVB ¢ artigo 70 da Lei Federal n° 13.303/2016.

17 - DO PAGAMENTO

17.1 - Para realizagdo do pagamento a CONTRATADA devera apresentar nota fiscal contendo discriminagdo de cada item do objeto contratado,
bem como, as demais clausulas contratuais ¢ de avaliacdo.

17.2 - A nota fiscal devera ser apresentada ao responsavel pelo recebimento do material do contrato, designado especialmente para fiscalizar a
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entrega do objeto especificado neste Termo de Referéncia, juntamente com as certiddes exigidas pela administragdo estadual.

17.3 - O prazo de pagamento sera de até 30 (trinta) dias corridos, a contar da data final do periodo de adimplemento da entrega da ordem de

Servigo.

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 do RILC e artigo 134 e segs do RILC:

DEFINICAO | oo picio | ATRIBUICAO INTENSIDADE IE)’];PECTATIVA ACOES
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outras  normas estabilidade
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Atraso na || execugdo dos ) fiscalizacio .
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CONTRATADA : ¢
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. gerados por agdes | CONTRATADA ALTA ALTA L
trabalhistas . obrigagdes
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custos acima do C oA
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estimado.
Prejuizos O Contrato devera
causados pela prever que as multas
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SCTVIcos pela CONTRATADA.
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partes




.~ Rescisdo
Rescisdo do L
Contrato  por | Sonratual por | oo\ rp ATANTE ALTO MUITO BAIXO | [ndenizagdo deve ser
decisAo judicial acdo movida pela prevista no Contrato.
CONTRATADA
RISCOS AMBIENTAIS
O Contrato  prevé
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Custos de multas CONTRATADA em
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cust(?s ‘ adoc;ao. de CONTRATADA ALTO MUITO BAIXA meio ambiente, tais
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ambiente e praticas rotineiras na
empresa € junto a
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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 consoércio.

19.2 - Auséncia de consorcio ndo trara prejuizos a competitividade do certame, visto que, em regra, a formagdo de consorcios € admitida quando
0 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 habilitacdo do edital. Nestes casos, a Administragdo, com vistas a aumentar o numero de participantes, admite a formagao
de consorcio.

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

20- DA IMPOSSIBILIDADE DA CESSAO, TRANSFERENCIA.

20.1 - O presente contrato nao podera ser objeto de cessdo ou transferéncia no todo ou em parte.

21- SUBCONTRATACAQO

21.1- O presente contrato ndo podera ser objeto de subcontratagido no todo ou em parte.

22 - AVALIACAO DA QUALIDADE E ACEITE DO OBJETO;

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

I- Atendimento integral das exigéncias do Termo de Referéncia;
II - Qualidade do servico;

III-Pontualidade na entrega e na execugdo dos servicos,

23- DO ACORDO DE NiVEL DE SERVICO

23.1 - Para a presente contratagdo, sera dispensado o Acordo de Nivel de Servico, pois os padrdes de qualidade e eficiéncia serdo avaliados pelos
fiscais quando do recebimento.

23.2 - Nos casos de uma execugdo insatisfatoria, a empresa contratada serd notificada para sanar irregularidades quanto aos servigos pactuados e
na hipétese de ndo atendimento a notificag@o, sera aplicada as penalidades administrativas decorrentes da inexecugéo parcial ou total dos servigos
contratados.

24 - RESULTADOS PRETENDIDOS COM O ATENDIMENTO DA DEMANDA;

24.1 - Pretende-se com a contratagdo atender as determinagdes previstas no Manual de Boas Praticas de Fabricagdo, conforme preconizadas pela
Resolugdo RDC (Resolugdo da Diretoria Colegiada) N° 658/2022 da ANVISA e suas Instru¢des Normativas.

24.2 - Por sua vez, com a manutengao preventiva, pretende-se o correto e seguro funcionamento do equipamento nas operagdes necessarias.

25. - HISTORICO DE CONTRATACOES ANTERIORES




25.1 - O setor demandante realizou a consulta para obtengdo de contratagdes anteriores, voltadas ao atendimento de necessidade idéntica ou
semelhante a atual, como forma de melhorar a desempenho contratual, em especial nas contratagdes de execucdo continuada ou de fornecimento
continuo de bens e servigos.

25.2— Analisado uma busca em nossos sistemas, podemos indicar que a entidade realizou o procedimento administrativo n°® SEI-
080005/001114/2022, visando a manutengdo corretiva com fornecimento de pecas que teve vigéncia até 2022.

25.3 - Oportunamente, também foram realizadas pesquisas (levantamentos) de contratagdes firmadas por particulares com outros Orgéos e
entidades publicas, relativas ao objeto da presente contratacdo, para fins de justificar o prego preposto, e/ou de contratagdes semelhantes,
conforme determina o artigo 47 do RILC do IVB.

26 - POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS

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

26.2 - A CONTRATADA devera tomar todos os cuidados necessarios para que da consecugdo das aquisi¢des ndo decorra qualquer degradagdo ao
meio ambiente;

26.3 - 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 deste Termo de Referéncia;

26.4 - A CONTRATADA devera atender todas as legislagdes pertinentes e normas administrativas indicadas para a execugao do servigo.

TERMO DE REFERENCIA ELABORADO POR:
Carla Cristina M. Pereira Higino - Colaboradora IBPG

Com informagdes técnicas de: Jean Junior Pires Ferreira - Engenharia Farmacéutica-
REVISADO POR: Vinicius Moura Bernardo-Engenharia Farmacéutica

TERMO DE REFERENCIA APROVADO POR: Stella Alves Branco Romanos — ID Funcional: 3427187-2 - Diretora Administrativa
Niteroi, 24 setembro de 2024
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2J | com fundamento nos art. 282 e 292 do Decreto n® 48.209, de 19 de setembro de 2022.
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