Ministério da Saude

manguinhos

FIOCRUZ Instituto de Tecnologia em Fdrmacos
Fundacgao Oswaldo Cruz

PREGAO ELETRONICO

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS - FARMANGUINHOS
PREGAO ELETRONICO N° 52/2023
(Processo Administrativo n.° 25387.000664/2022-26)

Torna-se publico que a Fundagdo Oswaldo Cruz, através do Instituto de Tecnologia em Farmacos -
Farmanguinhos, por meio de sua Divisdo Comercial, sediado na Av. Comandante Guaranys, 447 —
Jacarepagua — Rio de Janeiro - RJ, realizara licitacdo, na modalidade PREGAO, na forma
ELETRONICA, sob a forma de execucdao indireta, nos termos da Lei n° 10.520, de 17 de julho de 2002,
do Decreto n.° 10.024, de 20 de setembro de 2019 , do Decreto 9.507, de 21 de setembro de 2018, do
Decreto n°® 7.746, de 05 de junho de 2012, das Instru¢cdes Normativas SEGES/MP n° 05, de 26 de maio
de 2017, n° 03, de 26 de abril de 2018 e da Instrucao Normativa SLTI/MP n° 01, de 19 de janeiro de
2010, da Lei Complementar n° 123, de 14 de dezembro de 2006, do Decreto n° 8.538, de 06 de outubro
de 2015, aplicando-se, subsidiariamente, a Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993 e as exigéncias
estabelecidas neste Edital.

Data da sesséo: 11/07/23

Horario: 10:00

Local: Portal de Compras do Governo Federal — https://www.gov.br/compras/pt-br
Critério de Julgamento: menor preco global

Regime de Execucédo: Empreitada por Preco Global

Valor estimado: R$ 1.650.000,00 (Um milh&o, seiscentos e cinquenta mil reais)

1. DO OBJETO

1.1. O objeto da presente licitacao é a escolha da proposta mais vantajosa para a Contratacao
de empresa especializada em prestacdo de servico para modernizacdo de sistemas
computadorizados dos equipamentos misturadores em V (n°1, n°2, n°3, n°4 e n°5) com
fornecimento dos materiais necessarios para implementacao dos sistemas, instalados na
Unidade do Complexo Tecnoldgico de Medicamentos - CTM/FAR, conforme condicdes,
guantidades e exigéncias estabelecidas neste Edital e seus anexos.

1.2. Alicitacdo sera realizada em Unico item.

1.3. O critério de julgamento adotado serd o menor preco, observadas as exigéncias contidas
neste Edital e seus Anexos quanto as especificagfes do objeto.

2. DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS

2.1. As despesas para atender a esta licitacdo estdo programadas em dotacéo
orgcamentéria propria, prevista no orgamento da Unido para o exercicio de 2023, na classificacéo
abaixo:

Gestao/Unidade: 25201/254446

Fonte: 6151

Programa de Trabalho: 10.303. 5017.4370.0001
Elemento de Despesa: 33.90.39
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3. DO CREDENCIAMENTO
3.1. O Credenciamento € o nivel basico do registro cadastral no SICAF, que permite a

participacédo dos interessados na modalidade licitatoria Pregdo, em sua forma eletrénica.

3.2. O cadastro no SICAF devera ser feito no Portal de Compras do Governo Federal, no
sitio https://www.gov.br/compras/pt-br/ por meio de certificado digital conferido pela Infraestrutura
de Chaves Publicas Brasileira — ICP - Brasil.

3.3. O credenciamento junto ao provedor do sistema implica a responsabilidade do licitante
ou de seu representante legal e a presuncdo de sua capacidade técnica para realizagdo das
transacgfes inerentes a este Pregéo.

3.4. O licitante responsabiliza-se exclusiva e formalmente pelas transacfes 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 6rgéo ou entidade promotora da licitacdo por eventuais danos decorrentes de uso
indevido das credenciais de acesso, ainda que por terceiros.

3.5. E de responsabilidade do cadastrado conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais no
SICAF e manté-los atualizados junto aos 6rgaos responsaveis pela informacéo, devendo proceder,
imediatamente, a correcao ou a alteracdo dos registros tao logo identifique incorre¢do ou aqueles
se tornem desatualizados.

3.5.1 A ndo observancia do disposto no subitem anterior poderda ensejar
desclassificacdo no momento da habilitacdo

4. DA PARTICIPACAO NO PREGAO.

4.1. Poderéo participar deste Pregao interessados cujo ramo de atividade seja compativel
com o objeto desta licitagdo, e que estejam com Credenciamento regular no Sistema de
Cadastramento Unificado de Fornecedores — SICAF, conforme disposto no art. 9° da IN
SEGES/MP n° 3, de 2018.

4.1.1 Os licitantes deverao utilizar o certificado digital para acesso ao Sistema

4.1.2 Sera concedido tratamento favorecido para as microempresas e empresas de
pequeno porte, e para o microempreendedor individual - MEI, nos limites
previstos da Lei Complementar n° 123, de 2006.

4.2. N&o poderéao participar desta licitacéo os interessados:

4.2.1 proibidos de participar de licitagOes e celebrar contratos administrativos, na forma
da legislacéo vigente;

4.2.2 que nao atendam as condicdes deste Edital e seu(s) anexo(s);

4.2.3 estrangeiros que nao tenham representacdo legal no Brasil com poderes
expressos para receber citagéo e responder administrativa ou judicialmente;

4.2.4 que se enquadrem nas vedacdes previstas no artigo 9° da Lei n° 8.666, de 1993;

4.2.5 que estejam sob faléncia, concurso de credores ou insolvéncia, em processo de
dissolucéo ou liquidagao;

4.2.6 entidades empresariais que estejam reunidas em consorcio;
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4.2.7 Organizacdes da Sociedade Civil de Interesse Publico - OSCIP, atuando nessa

condigdo (Acérdao n° 746/2014-TCU-Plenario);

4.2.8 sociedades cooperativas, considerando a vedacéo contida no art. 10 da Instrugédo

Normativa SEGES/MP n° 5, de 2017.

4.3. Nos termos do art. 5° do Decreto n°® 9.507, de 2018, é vedada a contratacdo de pessoa
juridica na qual haja administrador ou s6cio com poder de direcao, familiar de:

a) detentor de cargo em comissao ou funcéo de confianga que atue na area responsavel pela
demanda ou contratacdo; ou

b) de autoridade hierarquicamente superior no ambito do 6rgéo contratante.

4.3.1 Para os fins do disposto neste item, considera-se familiar o cdnjuge, o

companheiro ou o parente em linha reta ou colateral, por consanguinidade ou
afinidade, até o terceiro grau (Sumula Vinculante/STF n° 13, art. 5°, inciso V,
da Lei n°® 12.813, de 16 de maio de 2013 e art. 2°, inciso Ill, do Decreto n.°
7.203, de 04 de junho de 2010);

4.4, Nos termos do art. 7° do Decreto n° 7.203, de 2010, é vedada, ainda, a utilizacao, na
execucdo dos servicos contratados, de empregado da futura Contratada que seja familiar de
agente publico ocupante de cargo em comissao ou funcao de confianca neste 6rgéo contratante.

4.5, Como condicao para participacao no Pregdo, o licitante assinalara “sim” ou “ndo” em
campo proprio do sistema eletrdnico, relativo as seguintes declaragoes:

45.1

4.5.2
4.5.3

454

4.5.5

4.5.6
4.5.7

4.5.8

gue cumpre os requisitos estabelecidos no artigo 3° da Lei Complementar n° 123,
de 2006, estando apto a usufruir do tratamento favorecido estabelecido em seus
arts. 42 a 49.

4.5.1.1 nos itens exclusivos para participacdo de microempresas e empresas de

pequeno porte, a assinalacdo do campo “ndo” impedira o prosseguimento
no certame;

4.5.1.2 nos itens em que a participacdo nao for exclusiva para microempresas e

empresas de pequeno porte, a assinalacdo do campo “ndo” apenas
produzirda o efeito de o licitante n&do ter direito ao tratamento favorecido
previsto na Lei Complementar n® 123, de 2006, mesmo que microempresa,
empresa de pequeno porte ou sociedade cooperativa.
gue esta ciente e concorda com as condi¢8es contidas no Edital e seus anexos;
gue cumpre 0s requisitos para a habilitacdo definidos no Edital e que a proposta
apresentada estd em conformidade com as exigéncias editalicias;
gue inexistem fatos impeditivos para sua habilitacdo no certame, ciente da
obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores;
gue ndo emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e
ndo emprega menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condi¢ao de
aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIII, da Constitui¢do;
gue a proposta foi elaborada de forma independente;
gue ndo possui, em sua cadeia produtiva, empregados executando trabalho
degradante ou forcado, observando o disposto nos incisos Ill e IV do art. 1° e no
inciso Ill do art. 5° da Constituicdo Federal;
gue os servicos sdo prestados por empresas que comprovem cumprimento de
reserva de cargos prevista em lei para pessoa com deficiéncia ou para reabilitado
da Previdéncia Social e que atendam as regras de acessibilidade previstas na
legislacéo, conforme disposto no art. 93 da Lei n° 8.213, de 24 de julho de 1991.
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4.6. A declaracéo falsa relativa ao cumprimento de qualquer condi¢éo sujeitara o licitante

as sancdes previstas em lei e neste Edital.

5. DA APRESENTAGAO DA PROPOSTA E DOS DOCUMENTOS DE HABILITAGAO

5.1. Os licitantes encaminharéo, exclusivamente por meio do sistema, concomitantemente
com os documentos de habilitagéo exigidos no edital, proposta com a descri¢éo do objeto ofertado
e 0 preco, até a data e o horario estabelecidos para abertura da sesséo publica, quando, entao,
encerrar-se-4 automaticamente a etapa de envio dessa documentagéo.

5.2. O envio da proposta, acompanhada dos documentos de habilitacdo exigidos neste
Edital, ocorrera por meio de chave de acesso e senha.

5.3. Os licitantes poderédo deixar de apresentar os documentos de habilitagdo que constem
do SICAF, assegurado aos demais licitantes o direito de acesso aos dados constantes dos
sistemas.

5.4. As Microempresas e Empresas de Pequeno Porte deverdo encaminhar a
documentacao de habilitagdo, ainda que haja alguma restri¢cdo de regularidade fiscal e trabalhista,
nos termos do art. 43, § 1°da LC n° 123, de 2006.

5.5. Incumbird ao licitante acompanhar as operagBes no sistema eletrdnico durante a
sessao publica do Pregéo, ficando responsavel pelo 6nus decorrente da perda de negocios, diante
da inobservancia de quaisquer mensagens emitidas pelo sistema ou de sua desconexao.

5.6. Até a abertura da sessao publica, os licitantes poderé&o retirar ou substituir a proposta
e os documentos de habilitagdo anteriormente inseridos no sistema,;

5.7. N&o sera estabelecida, nessa etapa do certame, ordem de classificacdo entre as
propostas apresentadas, 0 que somente ocorrerd apdés a realizagdo dos procedimentos de
negociacao e julgamento da proposta.

5.8. Os documentos que compdem a proposta e a habilitacdo do licitante melhor
classificado somente serdo disponibilizados para avaliacdo do pregoeiro e para acesso publico
apdés o encerramento do envio de lances.

6. DO PREENCHIMENTO DA PROPOSTA

6.1. O licitante deverd enviar sua proposta mediante o preenchimento, no sistema
eletrénico, dos seguintes campos:

6.1.1 Valor unitério e total do item;

6.1.2 Descricdo do objeto, contendo as informacgfes similares a especificacdo do
Termo de Referéncia

6.2. Todas as especificacfes do objeto contidas na proposta vinculam a Contratada.

6.3. Nos valores propostos estardo inclusos todos 0s custos operacionais, encargos
previdenciarios, trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer outros que incidam direta ou
indiretamente na prestacdo dos servicos, apurados mediante o preenchimento do modelo de
Planilha de Custos e Formacao de Precos, conforme anexo deste Edital;

6.3.1 A Contratada devera arcar com o 6nus decorrente de eventual equivoco no
dimensionamento dos quantitativos de sua proposta, inclusive quanto aos custos
variaveis decorrentes de fatores futuros e incertos, tais como os valores providos
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com o quantitativo de vale transporte, devendo complementéa-los, caso o previsto
inicialmente em sua proposta nao seja satisfatério para o atendimento do objeto
da licitagcdo, exceto quando ocorrer algum dos eventos arrolados nos incisos do
81° do artigo 57 da Lei n° 8.666, de 1993.

6.3.2 Caso o eventual equivoco no dimensionamento dos quantitativos se revele
superior as necessidades da contratante, a Administragdo devera efetuar o
pagamento seguindo estritamente as regras contratuais de faturamento dos
servicos demandados e executados, concomitantemente com a realizagdo, se
necessario e cabivel, de adequacgédo contratual do quantitativo necessario, com
base na alinea "b" do inciso | do art. 65 da Lei n. 8.666/93 e nos termos do art.
63, §2° da IN SEGES/MP n.5/2017.

6.4. A empresa € a Unica responsavel pela cotacdo correta dos encargos tributarios. Em
caso de erro ou cotacdo incompativel com o regime tributario a que se submete, serdo adotadas
as orientacdes a seguir:

6.4.1 cotacdo de percentual menor que o adequado: o percentual sera mantido durante
toda a execucao contratual;

6.4.2 cotacdo de percentual maior que o adequado: 0 excesso sera suprimido,
unilateralmente, da planilha e havera glosa, quando do pagamento, e/ou redugéo,
guando da repactuacao, para fins de total ressarcimento do débito.

6.5. Se o regime tributario da empresa implicar o recolhimento de tributos em percentuais
variaveis, a cotacdo adequada sera a que corresponde a média dos efetivos recolhimentos da
empresa nos ultimos doze meses, devendo o licitante ou contratada apresentar ao pregoeiro ou
a fiscalizacéo, a qualquer tempo, comprovacao da adequacéo dos recolhimentos, para os fins do
previsto no subitem anterior.

6.6. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, no pagamento dos
servigos, serao retidos na fonte os percentuais estabelecidos na legislagcdo vigente.

6.7. A apresentacdo das propostas implica obrigatoriedade do cumprimento das
disposicdes nelas contidas, em conformidade com o que disp6e o Termo de Referéncia,
assumindo o proponente 0 compromisso de executar 0s servigos nos seus termos, bem como de
fornecer os materiais, equipamentos, ferramentas e utensilios necessarios, em quantidades e

qualidades adequadas a perfeita execugdo contratual, promovendo, quando requerido, sua
substituicao.

6.8. 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 alteracgéo,
sob alegacéo de erro, omissao ou qualquer outro pretexto.

6.9. O prazo de validade da proposta ndo sera inferior a 60 (sessenta) dias, a contar da
data de sua apresentacao.

6.10. Os licitantes devem respeitar 0os precos maximos estabelecidos nas normas de
regéncia de contratacfes publicas federais, quando participarem de licitagcdes publicas;

6.10.1 O descumprimento das regras supramencionadas pela Administracéo por parte
dos contratados pode ensejar a responsabilizacdo pelo Tribunal de Contas da
Unido e, ap0s o devido processo legal, gerar as seguintes consequéncias:
assinatura de prazo para a adogcdo das medidas necessarias ao exato
cumprimento da lei, nos termos do art. 71, inciso I1X, da Constituicao; ou
condenacao dos agentes publicos responsaveis e da empresa contratada ao
pagamento dos prejuizos ao erario, caso verificada a ocorréncia de
superfaturamento por sobrepreco na execucéo do contrato.
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7. DA ABERTURA DA SESSAO, CLASSIFICACAO DAS PROPOSTAS E FORMULACAO DE

LANCES

7.1 A abertura da presente licitacdo dar-se-4 em sessao publica, por meio de sistema eletrénico,
na data, horario e local indicados neste Edital.

7.2 O Pregoeiro verificara as propostas apresentadas, desclassificando desde logo aquelas que
nao estejam em conformidade com os requisitos estabelecidos neste Edital, contenham vicios
insanaveis, ilegalidades, ou ndo apresentem as especificacfes exigidas no Termo de
Referéncia.

7.2.1 Também sera desclassificada a proposta que identifique o licitante.

7.2.2 A desclassificacdo sera sempre fundamentada e registrada no sistema, com
acompanhamento em tempo real por todos os participantes.

7.2.3 A nao desclassificacdo da proposta ndo impede o seu julgamento definitivo em
sentido contrario, levado a efeito na fase de aceitacao.

7.3 O sistema ordenara automaticamente as propostas classificadas, sendo que somente estas
participarao da fase de lances.

7.4 O sistema disponibilizara campo préprio para troca de mensagens entre o Pregoeiro e 0s
licitantes.

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

7.5.1 O lance devera ser ofertado pelo valor total do item.

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

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

7.8 O intervalo minimo de diferenca de valores ou percentuais entre os lances, que incidira tanto
em relacdo aos lances intermediarios quanto em relacéo a proposta que cobrir a melhor oferta
devera ser de R$ 1.000,00 (mil reais).

7.9 Sera adotado para o envio de lances no pregao eletrdnico o modo de disputa “aberto e
fechado”, em que os licitantes apresentardo lances publicos e sucessivos, com lance final e
fechado.

7.10 A etapa de lances da sessao publica tera duracao inicial de quinze minutos. Apds esse
prazo, o sistema encaminhara aviso de fechamento iminente dos lances, apés o que
transcorrera o periodo de tempo de até dez minutos, aleatoriamente determinado, findo o qual
serd automaticamente encerrada a recepcao de lances.

7.11 Encerrado o prazo previsto no item anterior, o sistema abrird oportunidade para que o
autor da oferta de valor mais baixo e os das ofertas com precos até dez por cento superiores
aquela possam ofertar um lance final e fechado em até cinco minutos, o qual sera sigiloso até
0 encerramento deste prazo.

7.11.1 Nao havendo pelo menos trés ofertas nas condi¢des definidas neste item, poderédo
os autores dos melhores lances subsequentes, na ordem de classificagdo, até o
maximo de trés, oferecer um lance final e fechado em até cinco minutos, o qual sera
sigiloso até o encerramento deste prazo.

7.12 Apbs o término dos prazos estabelecidos nos itens anteriores, o sistema ordenara os
lances segundo a ordem crescente de valores.

7.12.1 Nao havendo lance final e fechado classificado na forma estabelecida nos itens
anteriores, havera o reinicio da etapa fechada, para que os demais licitantes, até o
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maximo de trés, na ordem de classificagdo, possam ofertar um lance final e fechado

em até cinco minutos, o qual sera sigiloso até o encerramento deste prazo.

7.13 Podera o pregoeiro, auxiliado pela equipe de apoio, justificadamente, admitir o reinicio
da etapa fechada, caso nenhum licitante classificado na etapa de lance fechado atender as
exigéncias de habilitagéo.

7.14 Sera adotado para o envio de lances no pregao eletrénico o modo de disputa “aberto e
fechado”, em que os licitantes apresentardo lances publicos e sucessivos, com lance final e
fechado.

7.15 A etapa de lances da sessao publica tera duracao inicial de quinze minutos. Apds esse
prazo, o0 sistema encaminhara aviso de fechamento iminente dos lances, apés o que
transcorrera o periodo de tempo de até dez minutos, aleatoriamente determinado, findo o qual
serd automaticamente encerrada a recepcao de lances.

7.16 Encerrado o prazo previsto no item anterior, o sistema abrird oportunidade para que o
autor da oferta de valor mais baixo e os das ofertas com precos até dez por cento superiores
aguela possam ofertar um lance final e fechado em até cinco minutos, o qual sera sigiloso até
0 encerramento deste prazo.

7.16.1 Na&o havendo pelo menos trés ofertas nas condi¢des definidas neste item, poderéo
os autores dos melhores lances subsequentes, na ordem de classificacdo, até o
maximo de trés, oferecer um lance final e fechado em até cinco minutos, o qual sera
sigiloso até o encerramento deste prazo.

7.17 Apbs o término dos prazos estabelecidos nos itens anteriores, o sistema ordenara os
lances segundo a ordem crescente de valores.

7.17.1 Nao havendo lance final e fechado classificado na forma estabelecida nos itens
anteriores, havera o reinicio da etapa fechada, para que os demais licitantes, até o
maximo de trés, na ordem de classificacao, possam ofertar um lance final e fechado
em até cinco minutos, o qual sera sigiloso até o encerramento deste prazo.

7.18 Poderéa o pregoeiro, auxiliado pela equipe de apoio, justificadamente, admitir o reinicio
da etapa fechada, caso nenhum licitante classificado na etapa de lance fechado atender as
exigéncias de habilitagdo.

7.19 N&o serdo aceitos dois ou mais lances de mesmo valor, prevalecendo aquele que for
recebido e registrado em primeiro lugar.

7.20 Durante o transcurso da sessao publica, os licitantes serdo informados, em tempo real,
do valor do menor lance registrado, vedada a identificacédo do licitante.

7.21 No caso de desconexao com o Pregoeiro, no decorrer da etapa competitiva do Pregao,
0 sistema eletrénico podera permanecer acessivel aos licitantes para a recepgdo dos lances.

7.22 Quando a desconexao do sistema eletrbnico para o pregoeiro persistir por tempo

superior a dez minutos, a sessao publica sera suspensa e reiniciada somente apds decorridas
vinte e quatro horas da comunicacdo do fato pelo Pregoeiro aos participantes, no sitio
eletrénico utilizado para divulgacao.

7.23 O critério de julgamento adotado sera o menor preco, conforme definido neste Edital e
Seus anexos.

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

7.25 Em relacao a itens ndo exclusivos para participacdo de microempresas e empresas de

pequeno porte, uma vez encerrada a etapa de lances, serd efetivada a verificagdo automatica,
junto a Receita Federal, do porte da entidade empresarial. O sistema identificara em coluna
propria as microempresas e empresas de pequeno porte participantes, procedendo a
comparacao com os valores da primeira colocada, se esta for empresa de maior porte, assim
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como das demais classificadas, para o fim de aplicar-se o disposto nos arts. 44 e 45 da LC n°

123, de 2006, regulamentada pelo Decreto n° 8.538, de 2015.

7.26 Nessas condi¢cdes, 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.

7.27 A melhor classificada nos termos do item anterior ter4 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 comunicacao
automatica para tanto.

7.28 Caso a microempresa ou a empresa de pequeno porte melhor classificada desista ou
nao 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 classificacao, para o exercicio do mesmo direito, no prazo estabelecido no subitem
anterior.

7.29 No caso de equivaléncia dos valores apresentados pelas microempresas e empresas
de pequeno porte que se encontrem nos intervalos estabelecidos nos subitens anteriores, sera
realizado sorteio entre elas para que se identifique aquela que primeiro podera apresentar
melhor oferta.

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

7.30.1 Havendo eventual empate entre propostas ou lances, o critério de desempate sera
aquele previsto no art. 3°, § 2° da Lei n° 8.666, de 1993, assegurando-se a
preferéncia, sucessivamente, ao objeto executado:

7.30.1.1 por empresas brasileiras;

7.30.1.2 por empresas que invistam em pesquisa e no desenvolvimento de tecnologia
no Pais;

7.30.1.3 por empresas que comprovem cumprimento de reserva de cargos prevista em
lei para pessoa com deficiéncia ou para reabilitado da Previdéncia Social e que
atendam as regras de acessibilidade previstas na legislacao.

7.31 Persistindo o empate, a proposta vencedora sera sorteada pelo sistema eletrénico
dentre as propostas ou os lances empatados.
7.32 Encerrada a etapa de envio de lances da sessdo publica, o pregoeiro devera

encaminhar, pelo sistema eletronico, contraproposta ao licitante que tenha apresentado o
melhor preco, para que seja obtida melhor proposta, vedada a negociacdo em condi¢cdes
diferentes das previstas neste Edital.

7.32.1 A negociacao sera realizada por meio do sistema, podendo ser acompanhada pelos
demais licitantes.

7.32.2 O pregoeiro solicitara ao licitante melhor classificado que, no prazo de 6 (seis.) horas,
envie a proposta adequada ao Ultimo lance ofertado apos a negociacao realizada,
acompanhada, se for o caso, dos documentos complementares, quando necessarios
a confirmagédo daqueles exigidos neste Edital e ja apresentados.

7.32.3 E facultado ao pregoeiro prorrogar o prazo estabelecido, a partir de solicitagéo
fundamentada feita no chat pelo licitante, antes de findo o prazo.

7.33 Apbs a negociacao do preco, o Pregoeiro iniciara a fase de aceitagcéo e julgamento da
proposta.

8. DA ACEITABILIDADE DA PROPOSTA VENCEDORA.

8.1 Encerrada a etapa de negociagao, o pregoeiro examinara a proposta classificada em primeiro lugar
guanto a adequacao ao objeto e a compatibilidade do preco em relagdo ao maximo estipulado para
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contratacdo neste Edital e em seus anexos, observado o disposto no paragrafo Unico do art. 7° e

no 8§ 9° do art. 26 do Decreto n.° 10.024/2019.

8.2 A analise da exequibilidade da proposta de precos devera ser realizada com o modelo de proposta
proforma, a ser preenchida pelo licitante em relagcdo a sua proposta final, conforme anexo deste
Edital.

8.3 A inexequibilidade dos valores referentes a itens isolados da Planilha de Custos e Formacéo de
Precos nao caracteriza motivo suficiente para a desclassificagdo da proposta, desde que nao
contrariem exigéncias legais.

8.4 Sera desclassificada a proposta ou o lance vencedor, nos termos do item 9.1 do Anexo VII-A da In
SEGES/MP n. 5/2017, que:

8.4.1 nao estiver em conformidade com os requisitos estabelecidos neste edital;
8.4.2 contenha vicio insanavel ou ilegalidade;

8.4.3 nao apresente as especificacdes técnicas exigidas pelo Termo de Referéncia;
8.4.4 apresentar preco final superior ao pregco maximo fixado (Acérdéo n. 1455/2018-

TCU- Plenério), percentual de desconto inferior ao minimo exigido ou que apresentar preco
manifestamente inexequivel;
8.4.4.1 Quando o licitante ndo conseguir comprovar que possui Ou possuira recursos
suficientes para executar a contento o objeto, sera considerada inexequivel a
proposta de precos ou menor lance que:
8.4.4.1.1 for insuficiente para a cobertura dos custos da contratacao,
apresente precos global ou unitarios simbdlicos, irrisorios ou de
valor zero, incompativeis com os pre¢os dos insumos e salarios
de mercado, acrescidos dos respectivos encargos, ainda que o
ato convocatério da licitacdo ndo tenha estabelecido limites
minimos, exceto quando se referirem a materiais e instalacfes
de propriedade do proprio licitante, para os quais ele renuncie
a parcela ou a totalidade da remuneracao.
8.4.4.1.2 apresentar um ou mais valores da planilha de custo que sejam
inferiores aqueles fixados em instrumentos de carater normativo
obrigatorio, tais como leis, medidas provisorias e convencodes
coletivas de trabalho vigentes.

8.5 Se houver indicios de inexequibilidade da proposta de preco, ou em caso da necessidade de
esclarecimentos complementares, poderao ser efetuadas diligéncias, na forma do § 3° do artigo 43
da Lei n° 8.666, de 1993 e a exemplo das enumeradas no item 9.4 do Anexo VII-A da IN SEGES/MP
N. 5, de 2017, para que a empresa comprove a exequibilidade da proposta.

8.6 Quando o licitante apresentar preco final inferior a 30% (trinta por cento) da média dos precos
ofertados para o mesmo item, e a inexequibilidade da proposta nao for flagrante e evidente pela
andlise da planilha de custos, ndo sendo possivel a sua imediata desclassificacéo, sera obrigatéria
a realizacao de diligéncias para aferir a legalidade e exequibilidade da proposta.

8.7 Qualquer interessado podera requerer que se realizem diligéncias para aferir a exequibilidade e a
legalidade das propostas, devendo apresentar as provas ou os indicios que fundamentam a
suspeita.

8.7.1 Na hipétese de necessidade de suspenséo da sessdo publica para a realizagcdo de
diligéncias, com vistas ao saneamento das propostas, a sesséo 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

8.8 O Pregoeiro podera convocar o licitante para enviar documento digital complementar, por meio de
funcionalidade disponivel no sistema, no prazo de 6 (seis) horas, sob pena de ndo aceitacdo da
proposta.

8.8.1 E facultado ao pregoeiro prorrogar o prazo estabelecido, a partir de solicitagéo
fundamentada feita no chat pelo licitante, antes de findo o prazo
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8.8.2 Dentre os documentos passiveis de solicitacdo pelo Pregoeiro, destacam-se as

planilhas de custo readequadas com o valor final ofertado.

8.9 Todos os dados informados pelo licitante em sua planilha deveréo refletir com fidelidade os custos
especificados e a margem de lucro pretendida.

8.10 O Pregoeiro analisard a compatibilidade dos precos unitarios apresentados no modelo de
proposta proforma com aqueles praticados no mercado em relacdo aos insumos e também quanto
aos salarios das categorias envolvidas na contratacao;

8.11  Erros no preenchimento da planilha ndo constituem motivo para a desclassificacao da proposta.
A planilha podera ser ajustada pelo licitante, no prazo indicado pelo Pregoeiro, desde que nao haja
majoracao do preco.

8.11.1 O ajuste de que trata este dispositivo se limita a sanar erros ou falhas que néo alterem
a substancia das propostas;

8.11.2 Considera-se erro no preenchimento da planilha passivel de correcdo a indicacdo de
recolhimento de impostos e contribuicbes na forma do Simples Nacional, quando nao
cabivel esse regime.

8.12  Para fins de analise da proposta quanto ao cumprimento das especificacdes do objeto, podera
ser colhida a manifestacdo escrita do setor requisitante do servico ou da area especializada no
objeto.

8.13 Se a proposta ou lance vencedor for desclassificado, 0 Pregoeiro examinara a proposta ou
lance subsequente, e, assim sucessivamente, na ordem de classificagao.

8.13.1 Havendo necessidade, o Pregoeiro suspendera a sessédo, informando no “chat” a nova data
e horario para sua continuidade.

8.14 Nos itens nao exclusivos para a participacéo de microempresas e empresas de pequeno porte,
sempre que a proposta nao for aceita, e antes de o Pregoeiro passar a subsequente, havera nova
verificacdo, pelo sistema, da eventual ocorréncia do empate ficto, previsto nos artigos 44 e 45 da
LC n° 123, de 2006, seguindo-se a disciplina antes estabelecida, se for o caso.

8.15 Encerrada a andlise quanto a aceitagdo da proposta, o pregoeiro verificara a habilitacdo do
licitante, observado o disposto neste Edital.

9. DA HABILITACAO

9.1 Como condicdo prévia ao exame da documentacdo de habilitagcdo do licitante detentor da
proposta classificada em primeiro lugar, o Pregoeiro verificara o eventual descumprimento
das condic¢8es de participacédo, especialmente quanto a existéncia de sancao que impeca a
participacdo no certame ou a futura contratacdo, mediante a consulta aos seguintes
cadastros:

a) SICAF;

b) Cadastro Nacional de Empresas Iniddneas e Suspensas - CEIS, mantido pela

Controladoria-Geral da Unido (www.portaldatransparencia.gov.br/ceis);

c) Cadastro Nacional de Condenacgfes Civeis por Atos de Improbidade Administrativa,

mantido pelo Conselho Nacional de Justica

(www.cnj.jus.br/improbidade adm/consultar requerido.php).

d) Lista de Inidéneos mantida pelo Tribunal de Contas da Unido -

TCU(https://contas.tcu.gov.br/ords/f?p=INABILITADO:CERTIDAQ:0:);

9.1.1 Para a consulta de licitantes pessoa juridica podera haver a substituicao das
consultas das alineas “b”, “c” e “d” acima pela Consulta Consolidada de Pessoa
Juridica do TCU (https://certidoesapf.apps.tcu.gov.br/)

9.1.2 A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa licitante e também
de seu socio majoritario, por forca do artigo 12 da Lei n° 8.429, de 1992, que prevé,
dentre as sancdes impostas ao responsavel pela pratica de ato de improbidade
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administrativa, a proibicdo de contratar com o Poder Publico, inclusive por

intermédio de pessoa juridica da qual seja sécio majoritario.

9.1.3 Caso conste na Consulta de Situacdo do Fornecedor a existéncia de Ocorréncias
Impeditivas Indiretas, o gestor diligenciara para verificar se houve fraude por parte
das empresas apontadas no Relatdrio de Ocorréncias Impeditivas Indiretas.

9.1.3.1 Atentativa de burla seré verificada por meio dos vinculos societarios, linhas
de fornecimento similares, dentre outros.

9.1.3.2 O licitante ser4 convocado para manifestacdo previamente a sua
desclassificacédo

9.1.4 Constatada a existéncia de san¢do, o Pregoeiro reputard o licitante inabilitado, por
falta de condicdo de participagao.

9.1.5 No caso de inabilitacdo, havera nova verificacdo, pelo sistema, da eventual
ocorréncia do empate ficto, previsto nos arts. 44 e 45 da Lei Complementar n® 123,
de 2006, seguindo-se a disciplina antes estabelecida para aceitacdo da proposta
subsequente.

9.2 Caso atendidas as condi¢8es de participacao, a habilitacdo dos licitantes sera verificada por
meio do SICAF, nos documentos por ele abrangidos, em relacdo a habilitacdo juridica, a
regularidade fiscal e trabalhista, a qualificagdo econémico-financeira e habilitagcao técnica,
conforme o disposto na Instru¢cdo Normativa SEGES/MP n° 03, de 2018.

9.2.1 O interessado, para efeitos de habilitacdo prevista na Instrucdo Normativa
SEGES/MP n° 03, de 2018 mediante utilizacdo do sistema, devera atender as
condic¢Bes exigidas no cadastramento no SICAF até o terceiro dia Gtil anterior a
data prevista para recebimento das propostas;

9.2.2 E dever do licitante atualizar previamente as comprovacées constantes do SICAF
para que estejam vigentes na data da abertura da sessao publica, ou encaminhar,
em conjunto com a apresentacdo da proposta, a respectiva documentacdo
atualizada.

9.2.3 O descumprimento do subitem acima implicara a inabilitacdo do licitante, exceto
se a consulta aos sitios eletrbnicos oficiais emissores de certiddes feita pelo
Pregoeiro lograr éxito em encontrar a(s) certidao(des) valida(s), conforme art. 43,
83°, do Decreto 10.024, de 20109.

9.3 Havendo a necessidade de envio de documentos de habilitagdo complementares,
necessarios a confirmacdo daqueles exigidos neste Edital e j4 apresentados, o licitante sera
convocado a encaminha-los, em formato digital, via sistema, no prazo de 6 (seis) horas, sob
pena de inabilitagdo.

9.4 Somente havera a necessidade de comprovacao do preenchimento de requisitos mediante
apresentacdo dos documentos originais néo-digitais quando houver davida em relacdo a
integridade do documento digital.

9.5 N&o serao aceitos documentos de habilitagdo com indicacdo de CNPJ/CPF diferentes, salvo
aqueles legalmente permitidos.

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

9.6.1 Serdo aceitos registros de CNPJ de licitante matriz e filial com diferencas de
nimeros de documentos pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for
comprovada a centralizacao do recolhimento dessas contribuigfes.
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9.7 Ressalvado o disposto no item 5.3, os licitantes deverdo encaminhar, nos termos deste

Edital, a documentacéo relacionada nos itens a seguir, para fins de habilitagéo:

9.8 Habilitacdo juridica:

9.8.1

9.8.2

9.8.3

9.8.4

9.8.5

9.8.6

9.8.7

no caso de empresario individual, inscricdo no Registro Publico de Empresas
Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede;

Em se tratando de Microempreendedor Individual — MEI: Certificado da Condicdo
de Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja aceitacao ficara condicionada a
verificacao da autenticidade no sitio www.portaldoempreendedor.gov.br;

No caso de sociedade empresaria ou sociedade limitada unipessoal - SLU: ato
constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado na Junta
Comercial da respectiva sede, acompanhado de documento comprobatério de
seus administradores;

inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis onde opera, com averbacao
no Registro onde tem sede a matriz, no caso de ser o participante sucursal, filial
ou agéncia;

No caso de sociedade simples: inscricao do ato constitutivo no Registro Civil das
Pessoas Juridicas do local de sua sede, acompanhada de prova da indicacéo dos
seus administradores;

decreto de autorizagcdo, em se tratando de sociedade empresaria estrangeira em
funcionamento no Pais;

Os documentos acima deverdo estar acompanhados de todas as alteragdes ou da
consolidacgédo respectiva.

9.9 Regularidade fiscal e trabalhista:

9.9.1

9.9.2

9.9.3

9.94

9.9.5

9.9.6

prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de
Pessoas Fisicas, conforme o caso;

prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacao
de certiddo expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil
(RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos
os créditos tributarios federais e a Divida Ativa da Unidao (DAU) por elas
administrados, inclusive aqueles relativos a Seguridade Social, nos termos da
Portaria Conjunta n° 1.751, de 02/10/2014, do Secretario da Receita Federal do
Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.

prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo (FGTS);

prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho,
mediante a apresentacdo de certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa,
nos termos do Titulo VII-A da Consolidacéo das Leis do Trabalho, aprovada pelo
Decreto-Lei n°® 5.452, de 1° de maio de 1943;

prova de inscri¢cdo no cadastro de contribuintes municipal, relativo ao domicilio ou
sede do licitante, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto
contratual;

prova de regularidade com a Fazenda Municipal do domicilio ou sede do licitante,
relativa a atividade em cujo exercicio contrata ou concorre;
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9.9.7 caso o licitante seja considerado isento dos tributos municipais relacionados ao
objeto licitatério, devera comprovar tal condicdo mediante a apresentacdo de
declaragéo da Fazenda Municipal do seu domicilio ou sede, ou outra equivalente,
na forma da lei;

9.10 Qualificagcdo Econdmico-Financeira:

9.10.1 certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do licitante;
9.10.2 balanco patrimonial e demonstracdes contdbeis do Ultimo exercicio social, ja
exigiveis e apresentados na forma da lei, que comprovem a boa situacdo
financeira da empresa, vedada a sua substituicdo por balancetes ou balancos
provisorios, podendo ser atualizados por indices oficiais quando encerrado ha
mais de 3 (trés) meses da data de apresentacéo da proposta;
9.10.2.1 no caso de empresa constituida no exercicio social vigente, admite-se
a apresentacdo de balanco patrimonial e demonstragbes contabeis
referentes ao periodo de existéncia da sociedade;
9.10.2.2 € admissivel o balanco intermediario, se decorrer de lei ou
contrato/estatuto social.
9.10.3 comprovacdo da boa situacdo financeira da empresa mediante obtencdo de
indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC),
superiores a 1 (um), obtidos pela aplicacdo das seguintes férmulas:

Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo

LG = . . . ——
Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante
SG = Ativo Total
- Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante
Ativo Circulante
LC =

Passivo Circulante

9.10.4 As empresas, que apresentarem resultado inferior ou igual a 1(um) em qualquer
dos indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente
(LC), deverao comprovar patrimonio liquido de 10%(dez por cento) do valor
ofertado.

9.11 Qualificacdo Técnica:

9.11.1 Comprovacdo de aptiddo para a prestacdo dos servicos em caracteristicas,
guantidades e prazos compativeis com o objeto desta licitagdo, mediante a
apresentacdo de atestado(s) fornecido(s) por pessoas juridicas de direito publico
ou privado.

9.11.2 Devera ser apresentado com a proposta. A carta de capacitacao técnica
(homologacéo, autorizagdo ou integracdo) emitido pela SIEMENS, atestando que
a empresa possui autorizagdo compativel com o objeto deste Termo de
Referéncia, figurando como integrador autorizado pelo fabricante SIEMENS.

9.11.2.1 Os Atestados de Capacidade Técnica devem atender, também, ao
seguinte:

9.11.2.1.1 Os atestados ou declaracbes deverdo referir-se a servicos
prestados no ambito de sua atividade econdmica principal ou
secundaria especificadas no contrato social vigente.

9.11.2.1.2 Somente serdo aceitos atestados ou declaracbes expedidas
apoés a conclusao do contrato ou se decorrido, pelo menos, um
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ano do inicio de sua execucdo, exceto se firmado para ser

executado em prazo inferior, conforme item 10.8 da IN
SEGES/MPDG n° 05 de 2017.

9.11.2.1.3 Para a comprovagdo da experiéncia minima de 3 (trés) anos,
sera aceito o somatdrio de atestados de periodos sucessivos ndo
continuos, ndo havendo obrigatoriedade de os 3 (trés) anos
serem ininterruptos, conforme item 10.7.1 do AnexoVII-A da IN
SEGES/MPDG n° 5/2017.

9.11.2.1.4 A licitante disponibilizara todas as informacdes necessérias a
comprovacao da legitimidade dos atestados ou declaragtes
apresentadas, fornecendo, dentre outros documentos, cépia do
contrato que deu suporte a contratacdo, endereco atual da
contratante e local em que foram prestados os servicos,
consoante o disposto no item 10.10 do Anexo VII-A da IN
SEGES/MP n. 5/2017.

9.11.2.1.5 A exigéncia contida no subitem 21.3.2 é imprescindivel uma vez
gque o0 servico a ser contratado contribui na producdo de
medicamentos do parque Fabril, e sua paralizacéo ird ocasionar
impacto direto na producdo de medicamentos do CTM. Assim,
para que isto ndo ocorra, solicitamos as comprovacdes acima,
pois 0o ndo atendimento de tais exigéncias impactara
negativamente nos servigcos a serem prestados

9.11.2.2 Certificado de Registro da Empresa no Conselho Regional de
Engenharia, e Agronomia - CREA, dentro do prazo de validade;

9.11.3 Os atestados de capacidade técnica podem ser apresentados em nome da matriz
ou da filial da empresa licitante.

9.12 O licitante enquadrado como microempreendedor individual que pretenda auferir os
beneficios do tratamento diferenciado previstos na Lei Complementar n. 123, de 2006, estara
dispensado da prova de inscrigdo nos cadastros de contribuintes estadual e municipal.

9.13 A existéncia de restricdo relativamente a regularidade fiscal e trabalhista ndo impede
gue a licitante qualificada como microempresa ou empresa de pequeno porte seja declarada
vencedora, uma vez que atenda a todas as demais exigéncias do edital.

9.13.1 Adeclaragdo do vencedor acontecera no momento imediatamente posterior a fase
de habilitacao.

9.14 Caso a proposta mais vantajosa seja ofertada por licitante qualificada como
microempresa, empresa de pequeno porte ou sociedade cooperativa equiparada, e uma vez
constatada a existéncia de alguma restricdo no que tange a regularidade fiscal e trabalhista,
a mesma sera convocada para, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, apds a declaragdo do
vencedor, comprovar a regularizacdo. O prazo podera ser prorrogado por igual periodo, a
critério da administracao publica, quando requerida pelo licitante, mediante apresentacédo de
justificativa.

9.15 A ndo-regularizacao fiscal e trabalhista no prazo previsto no subitem anterior acarretara
a inabilitacao do licitante, sem prejuizo das san¢des previstas neste Edital, sendo facultada
a convocacao dos licitantes remanescentes, na ordem de classificagdo. Se, na ordem de
classificacao, seguir-se outra microempresa, empresa de pequeno porte ou sociedade
cooperativa com alguma restricdo na documentacéo fiscal e trabalhista, sera concedido o
mesmo prazo para regularizacao.
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9.16 Havendo necessidade de analisar minuciosamente os documentos exigidos, o

Pregoeiro suspendera a sessdo, informando no “chat” a nova data e horario para sua
continuidade.

9.17 Sera inabilitado o licitante que nao comprovar sua habilitagédo, seja por ndo apresentar
guaisquer dos documentos exigidos para tanto, ou apresenta-los em desacordo com o
estabelecido neste Edital.

9.18 Nos itens ndo exclusivos a microempresas e empresas de pequeno porte, em havendo
inabilitacdo, havera nova verificacédo, pelo sistema, da eventual ocorréncia do empate ficto,
previsto nos artigos 44 e 45 da LC n° 123, de 2006, seguindo-se a disciplina antes
estabelecida para aceitacdo da proposta subsequente.

9.19 Constatado o atendimento as exigéncias de habilitacdo fixadas no Edital, o licitante
sera declarado vencedor.

10. DO ENCAMINHAMENTO DA PROPOSTA VENCEDORA

10.1. A proposta final do licitante declarado vencedor devera ser encaminhada no prazo de
6 (seis) horas, a contar da solicitacao do Pregoeiro no sistema eletrdnico e devera:

10.1.1 ser redigida em lingua portuguesa, datilografada ou digitada, em uma via, sem
emendas, rasuras, entrelinhas ou ressalvas, devendo a Ultima folha ser assinada
e as demais rubricadas pelo licitante ou seu representante legal.

10.1.2 apresentar a proposta, devidamente ajustada ao lance vencedor, em
conformidade com o modelo de proposta proforma anexo a este Edital

10.1.3 conter aindicacdo do banco, nimero da conta e agéncia do licitante vencedor,
para fins de pagamento.

10.2. A proposta final devera ser documentada nos autos e sera levada em
consideracdo no decorrer da execucao do contrato e aplicacdo de eventual sancao a Contratada,
se for o caso.

10.3. Todas as especificagbes do objeto contidas na proposta vinculam a Contratada.

10.4. Os precgos deverdo ser expressos em moeda corrente nacional, o valor unitario em
algarismos e o valor global em algarismos e por extenso (art. 5° da Lei n° 8.666/93).

10.4.1 Ocorrendo divergéncia entre 0s precos unitarios e o precgo global, prevalecerao
0s primeiros; no caso de divergéncia entre os valores numéricos e os valores
expressos por extenso, prevalecerao estes ultimos.

10.5. A oferta devera ser firme e precisa, limitada, rigorosamente, ao objeto deste
Edital, sem conter alternativas de preco ou de qualquer outra condicdo que induza o
julgamento a mais de um resultado, sob pena de desclassificagao.

10.6. A proposta devera obedecer aos termos deste Edital e seus Anexos, ndo sendo
considerada aquela que nao corresponda as especificagdes ali contidas ou que estabeleca
vinculo a proposta de outro licitante.

10.7. As propostas que contenham a descricdo do objeto, o valor e os documentos
complementares estardo disponiveis na internet, apds a homologacao.
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11. DOS RECURSOS
11.1. Declarado o vencedor e decorrida a fase de regularizacao fiscal e trabalhista da licitante

qualificada como microempresa ou empresa de pequeno porte, se for o caso, sera concedido o
prazo de no minimo trinta minutos, para que qualquer licitante manifeste a intengéo de recorrer,
de forma motivada, isto é, indicando contra qual(is) decisdo(Bes) pretende recorrer e por quais
motivos, em campo préprio do sistema.

11.2. Havendo quem se manifeste, caberd ao Pregoeiro verificar a tempestividade e a
existéncia de motivacdo da intencdo de recorrer, para decidir se admite ou ndo 0 recurso,
fundamentadamente.

11.2.1 Nesse momento o Pregoeiro ndo adentrara no mérito recursal, mas apenas
verificara as condic6es de admissibilidade do recurso.

11.2.2 A falta de manifestacdo motivada do licitante quanto a intencdo de recorrer
importara a decadéncia desse direito.

11.2.3 Uma vez admitido o recurso, o recorrente terd, a partir de entdo, o prazo de
trés dias para apresentar as razdes, pelo sistema eletrdnico, ficando os demais licitantes,
desde logo, intimados para, querendo, apresentarem contrarrazfes também pelo sistema
eletrénico, em outros trés dias, que comecarao a contar do término do prazo do recorrente,
sendo-lhes assegurada vista imediata dos elementos indispensaveis a defesa de seus
interesses.

11.3. O acolhimento do recurso invalida tdo somente o0s atos insuscetiveis de
aproveitamento.

11.4. Os autos do processo permanecerdo com vista franqueada aos interessados, no
endereco constante neste Edital.

12. DA REABERTURA DA SESSAO PUBLICA

12.1. A sessdao publica podera ser reaberta:

12.1.1 Nas hipéteses de provimento de recurso que leve a anulagéo de atos anteriores
a realizacdo da sessao publica precedente ou em que seja anulada a prépria sessao
publica, situacdo em que serdo repetidos os atos anulados e os que dele dependam.

12.1.2 Quando houver erro na aceitacdo do preco melhor classificado ou quando o
licitante declarado vencedor ndo assinar o contrato, nao retirar o instrumento equivalente
ou ndo comprovar a regularizacao fiscal e trabalhista, nos termos do art. 43, §1° da LC n°
123/2006, serdo adotados os procedimentos imediatamente posteriores ao encerramento
da etapa de lances.

12.2. Todos os licitantes remanescentes deverao ser convocados para acompanhar a sessao
reaberta.

12.2.1 A convocacao se dara por meio do sistema eletrdnico (“chat”) ou e-mail de
acordo com a fase do procedimento licitatério.

12.2.2 A convocacéo feita por e-mail dar-se-a4 de acordo com os dados contidos no
SICAF, sendo responsabilidade do licitante manter seus dados cadastrais
atualizados.
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13. DA ADJUDICACAO E HOMOLOGAGAO
13.1. O objeto da licitagdo sera adjudicado ao licitante declarado vencedor, por ato do

Pregoeiro, caso nao haja interposicao de recurso, ou pela autoridade competente, apés a regular
deciséo dos recursos apresentados.

13.2. Apos a fase recursal, constatada a regularidade dos atos praticados, a autoridade
competente homologara o procedimento licitatério.

14. DA GARANTIA DE EXECUCAO

14.1 Sera exigida a prestacdo de garantia na presente contratacdo, conforme regras
constantes do Termo de Referéncia.

15. DO TERMO DE CONTRATO OU INSTRUMENTO EQUIVALENTE

15.1. Apoés a homologacéo da licitagdo, em sendo realizada a contratagcdo, sera firmado
Termo de Contrato ou emitido instrumento equivalente.

15.2. O adjudicatario tera o prazo de 10 (dez) dias Uteis, contados a partir da data de sua
convocacao, para assinar o Termo de Contrato ou aceitar instrumento equivalente, conforme o
caso (Nota de Empenho/Carta Contrato/Autorizacéo), sob pena de decair do direito a contratacgéo,
sem prejuizo das san¢des previstas neste Edital.

15.2.1 Alternativamente a convocacgao para comparecer perante o 6rgao ou entidade
para a assinatura do Termo de Contrato, a Administracao podera encaminha-lo
para assinatura, mediante correspondéncia postal com aviso de recebimento
(AR) disponibilizacéo de acesso a sistema de processo eletrdnico para esse fim
ou outro meio eletrdnico, para que seja assinado e devolvido no prazo de 10 (dez)
dias, a contar da data de seu recebimento ou da disponibilizacdo do acesso ao
sistema de processo eletronico.

15.2.2 O prazo previsto no subitem anterior podera ser prorrogado, por igual periodo,
por solicitacdo justificada do adjudicatario e aceita pela Administragéo.

15.3. O Aceite da Nota de Empenho ou do instrumento equivalente, emitida a empresa
adjudicada, implica no reconhecimento de que:

15.3.1 referida Nota esta substituindo o contrato, aplicando-se a relagdo de negdcios
ali estabelecida as disposi¢Ges da Lei n° 8.666, de 1993;

15.3.2 acontratada se vincula a sua proposta e as previsdes contidas no edital e seus
anexos;

15.3.3 a contratada reconhece que as hipéteses de rescisdo sao aquelas previstas
nos artigos 77 e 78 da Lei n° 8.666/93 e reconhece os direitos da Administragédo
previstos nos artigos 79 e 80 da mesma Lei.

15.4. O prazo de vigéncia da contratacdo € de 12 (doze) meses, prorrogavel conforme
previsdo do instrumento contratual.

15.5. Previamente a contratacdo a Administracao realizara consulta ao SICAF para identificar
possivel suspensdo temporaria de participacdo em licitagdo, no ambito do 6rgdo ou entidade,
proibicdo de contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas,
observado o disposto no art. 29, da Instrucdo Normativa n° 3, de 26 de abril de 2018, e nos termos
do art. 6°, lll, da Lei n° 10.522, de 19 de julho de 2002, consulta prévia ao CADIN.
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15.5.1 Nos casos em que houver necessidade de assinatura do instrumento de

contrato, e o fornecedor néo estiver inscrito no SICAF, este devera proceder ao
seu cadastramento, sem 6nus, antes da contratacao.

15.5.2 Na hipétese de irregularidade do registro no SICAF, o contratado devera
regularizar a sua situacdo perante o cadastro no prazo de até 05 (cinco) dias
Uteis, sob pena de aplicacdo das penalidades previstas no edital e anexos.

15.6. Na assinatura do contrato ou da ata de registro de precos, sera exigida a comprovagao
das condi¢cdes de habilitacdo consignadas no edital, que deverdo ser mantidas pelo licitante
durante a vigéncia do contrato ou da ata de registro de precos.

15.7. Na hipétese de o vencedor da licitagdo ndo comprovar as condi¢Bes de habilitacdo
consignadas no edital ou se recusar a assinar o contrato ou a ata de registro de precos, a
Administracao, sem prejuizo da aplicagcao das sancdes das demais cominacdes legais cabiveis a
esse licitante, podera convocar outro licitante, respeitada a ordem de classificagcéo, para, apos a
comprovacao dos requisitos para habilitacdo, analisada a proposta e eventuais documentos
complementares e, feita a negociacao, assinar o contrato ou a ata de registro de precos.

16. DO REAJUSTAMENTO EM SENTIDO GERAL

16.1. As regras acerca do reajustamento em sentido geral do valor contratual sdo as
estabelecidas no Termo de Referéncia, anexo a este Edital.

17. DO RECEBIMENTO DO OBJETO E DA FISCALIZAGAO

17.1. Os critérios de recebimento e aceitacdo do objeto e de fiscalizacéo estédo previstos no
Termo de Referéncia.

18. DAS OBRIGAGOES DA CONTRATANTE E DA CONTRATADA

18.1. As obrigacdes da Contratante e da Contratada sdo as estabelecidas no Termo de
Referéncia.

19. DO PAGAMENTO

19.1. As regras acerca do pagamento sao as estabelecidas no Termo de Referéncia, anexo
a este Edital.

19.1.1 E admitida a cess&o de crédito decorrente da contratacdo de que trata este
Instrumento Convocatorio, nos termos do previsto na minuta contratual anexa a
este Edital.

20. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS.

20.1. Comete infragcdo administrativa, nos termos da Lei n° 10.520, de 2002, o
licitante/adjudicatario que:

20.1.1 nao assinar o termo de contrato ou aceitar/retirar o instrumento equivalente,
guando convocado dentro do prazo de validade da proposta;

20.1.2 nao assinar a ata de registro de precgos, quando cabivel,
20.1.3 apresentar documentacéo falsa;
20.1.4 deixar de entregar os documentos exigidos no certame;

20.1.5 ensejar o retardamento da execucao do objeto;
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20.1.6 nao mantiver a proposta;
20.1.7 cometer fraude fiscal;
20.1.8 comportar-se de modo inidéneo;
20.2. As sanc¢fes do item acima também se aplicam aos integrantes do cadastro de reserva,

em pregao para registro de precos que, convocados, ndo honrarem o compromisso assumido
injustificadamente.

20.3. Considera-se comportamento inidéneo, entre outros, a declaracao falsa quanto as
condicbes de participacdo, quanto ao enquadramento como ME/EPP ou o conluio entre os
licitantes, em qualquer momento da licitagdo, mesmo apds o encerramento da fase de lances.

20.4. O licitante/adjudicatario que cometer qualquer das infragcdes discriminadas nos
subitens anteriores ficara sujeito, sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal, as seguintes
sancoes:

20.4.1 Adverténcia por faltas leves, assim entendidas como aquelas que né&o
acarretarem prejuizos significativos ao objeto da contratacao;

20.4.2 Multa de 8% (oito por cento) sobre o valor estimado do(s) item(s) prejudicado(s)
pela conduta do licitante;

20.4.3 Suspensédo de licitar e impedimento de contratar com o 6rgdo, entidade ou
unidade administrativa pela qual a Administracdo Publica opera e atua
concretamente, pelo prazo de até dois anos;

20.4.4 Impedimento de licitar e de contratar com a Unido e descredenciamento no
SICAF, pelo prazo de até cinco anos;

20.4.4.1. A Sancao de impedimento de licitar e contratar prevista neste subitem
também é aplicavel em quaisquer das hipdteses previstas como infragdo
administrativa neste Edital.

20.4.5 Declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administracao
Publica, enquanto perdurarem os motivos determinantes da puni¢éo ou até que
seja promovida a reabilitacdo perante a prOpria autoridade que aplicou a
penalidade, que sera concedida sempre que a Contratada ressarcir a Contratante
pelos prejuizos causados;

20.5. A penalidade de multa pode ser aplicada cumulativamente com as demais sanc¢des.

20.6. Se, durante o processo de aplicagdo de penalidade, houver indicios de pratica de
infracdo administrativa tipificada pela Lei n°® 12.846, de 1° de agosto de 2013, como ato lesivo a
administracao publica nacional ou estrangeira, copias do processo administrativo necessarias a
apuracao da responsabilidade da empresa deverdo ser remetidas a autoridade competente, com
despacho fundamentado, para ciéncia e deciséo sobre a eventual instauracéo de investigacao
preliminar ou Processo Administrativo de Responsabilizagdo — PAR.

20.7. A apuracao e o julgamento das demais infragdes administrativas ndo consideradas
como ato lesivo a Administracdo Publica nacional ou estrangeira nos termos da Lei n° 12.846, de
1° de agosto de 2013, seguirdo seu rito normal na unidade administrativa.

20.8. O processamento do PAR ndo interfere no seguimento regular dos processos
administrativos especificos para apuracdo da ocorréncia de danos e prejuizos a Administracdo
Publica Federal resultantes de ato lesivo cometido por pessoa juridica, com ou sem a participacao
de agente publico.
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20.9. Caso o valor da multa ndo seja suficiente para cobrir os prejuizos causados pela

conduta do licitante, a Unidao ou Entidade podera cobrar o valor remanescente judicialmente,
conforme artigo 419 do Cadigo Civil.

20.10. A aplicacdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-4 em processo
administrativo que assegurara o contraditério e a ampla defesa ao licitante/adjudicatario,
observando-se o procedimento previsto na Lei n° 8.666, de 1993, e subsidiariamente na Lei n°
9.784, de 1999.

20.11. A autoridade competente, na aplicacdo das sancfes, levard em consideracdo a
gravidade da conduta do infrator, o carater educativo da pena, bem como o dano causado a
Administracao, observado o principio da proporcionalidade.

20.12. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

20.13. As sancdes por atos praticados no decorrer da contratagéo estdo previstas no Termo
de Referéncia.

21. DA IMPUGNAGAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

21.1. Até 03 (trés) dias Uteis antes da data designada para a abertura da sesséo publica,
gualquer pessoa podera impugnar este Edital.

21.2. A impugnacdo podera ser realizada por forma eletrbnica, pelo e-mail
pregaoservicos@far.fiocruz.br, ou por peticdo dirigida ou protocolada no endereco Av.
Comandante Guaranys 447, Curicica, Jacarepagua, Rio de Janeiro — RJ, Divisdo Comercial.

21.3. Cabera ao Pregoeiro, auxiliado pelos responsaveis pela elaboracao deste Edital e seus
anexos, decidir sobre a impugnagcdo no prazo de até dois dias Uteis contados da data de
recebimento da impugnacao

21.4. Acolhida a impugnacédo, sera definida e publicada nova data para a realizacdo do
certame.
21.5. Os pedidos de esclarecimentos referentes a este processo licitatério deverdo ser

enviados ao Pregoeiro, até 03 (trés) dias Uteis anteriores a data designada para abertura da sesséao
publica, exclusivamente por meio eletrénico via internet, no endereco indicado no Edital.

21.6. O Pregoeiro respondera aos pedidos de esclarecimentos no prazo de dois dias Uteis,
contado da data de recebimento do pedido, e podera requisitar subsidios formais aos responsaveis
pela elaboracéo do Edital e dos anexos.

21.7. As impugnacdes e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem os prazos previstos no
certame.

21.7.1 A concessdo de efeito suspensivo a impugnacdo é medida excepcional e
devera ser motivada pelo pregoeiro, nos autos do processo de licitagao.

21.8. As respostas aos pedidos de esclarecimentos serdo divulgadas pelo sistema e
vinculardo os participantes e a Administracao.

22. DAS DISPOSICOES GERAIS
22.1. Da sesséo publica do Pregéo divulgar-se-a Ata no sistema eletrdnico.

22.2. N&o havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impeca a
realizacdo do certame na data marcada, a sessdo serda automaticamente transferida para o
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primeiro dia Gtil subsequente, no mesmo horario anteriormente estabelecido, desde que ndo haja

comunicagdo em contrario, pelo Pregoeiro.

22.3. Todas as referéncias de tempo no Edital, no aviso e durante a sesséo publica
observar&o o horario de Brasilia — DF.

22.4, No julgamento das propostas e da habilitagédo, o Pregoeiro podera sanar erros ou falhas
gue nao alterem a substancia das propostas, dos documentos e sua validade juridica, mediante
despacho fundamentado, registrado em ata e acessivel a todos, atribuindo-lhes validade e eficacia
para fins de habilitacdo e classificacao.

22.5. A homologacéao do resultado desta licitagdo nédo implicara direito a contratacao.

22.6. As normas disciplinadoras da licitacdo serdao sempre interpretadas em favor da
ampliacdo da disputa entre os interessados, desde que ndo comprometam o interesse da
Administracdo, o principio da isonomia, a finalidade e a seguranca da contratagéo.

22.7. Os licitantes assumem todos 0s custos de preparacdo e apresentacdo de suas
propostas e a Administragdo ndo sera, em nenhum caso, responsavel por esses custos,
independentemente da conducéo ou do resultado do processo licitatério.

22.8. Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, excluir-se-a o dia
do inicio e incluir-se-a o do vencimento. Sé se iniciam e vencem os prazos em dias de expediente
na Administracao.

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

22.10. Em caso de divergéncia entre disposi¢cdes deste Edital e de seus anexos ou demais
pecas que compdem o processo, prevalecera as deste Edital.

22.11. O Edital esta disponibilizado, na integra, no endereco eletrdnico
https://ww.gov.br/compras/pt, e também poderdo ser lidos e/ou obtidos no endereco Auv.
Comandante Guaranys 447, Curicica, Jacarepagua, Rio de Janeiro — RJ, nos dias Uteis, no horario
das 09:00 horas as 16:00 horas, mesmo endereco e periodo no qual os autos do processo
administrativo permanecerdo com vista franqueada aos interessados.

22.12. Integram este Edital, para todos os fins e efeitos, 0s seguintes anexos:
22.12.1 ANEXO | - Termo de Referéncia;

22.12.1.1. Apéndice do Anexo | — Instrumento de medicdo de Resultado — (IMR)
22.12.1.2. Apéndice do Anexo | — Documentacao para SMS

22.12.1.3. Apéndice do Anexo | - Cronograma de Execucéo

22.12.1.4. Apéndice do Anexo | - Lista de Pecas e componentes

22.12.1.5. Apéndice do Anexo | - Estudo Técnico Preliminar

22.12.1.6. Apéndice do Anexo | - Portaria 150/2019 - COGEAD

22.12.2 ANEXO Il — Minuta de Termo de Contrato;
22.12.3 ANEXO Ill — Modelo de proposta proforma

Rio de janeiro, 27 de junho de 2023.

Assinatura da autoridade competente
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TERMO DE REFERENCIA
APRESENTACAO

Este documento foi elaborado com base na Lei n° 10.520, de 17 de julho de 2002, Decreto n° 10.024, de 20
de setembro de 2019; Decreto n° 9.507, de 21 de setembro de 2018; Decreto n° 7.746, de 05 de junho de
2012; Instrucdes Normativas SEGES/MPDG n° 3, de 26 de abril de 2018 e n° 05, de 26 de maio de 2017, e
da Instrucdo Normativa SLTI/MP n° 01, de 19 de janeiro de 2010; Lei Complementar n° 123, de 14 de
dezembro de 2006; Decreto n° 8.538, de 06 de outubro de 2015; Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990;
Lei n° 10.522, de 19 de julho de 2002; Resolucao RDC N° 658, de 30 de marco de 2022 - ANVISA Boas
Praticas de Fabricacdo de Medicamentos, Instrucfes Normativas DC/ANVISA n° 134, de 30 de marco de
2022 e n° 138, de 30 de margo de 2022; Norma CFR 21 Part 11; NR 10 - Seguranca em Instalag6es e Servigos
em Eletricidade; NR 12 - Seguranca do Trabalho em Maquinas e Equipamentos aplicando-se,
subsidiariamente, a Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, e as demais legislacdes e normas correlatas, se
constituindo como peca integrante e inseparavel desta contratagéo.

1. DO OBJETO

1.1. Contratagdo de empresa especializada em prestacdo de servico para modernizacdo de sistemas
computadorizados dos equipamentos misturadores em V (n°1, n°2, n°3, n°4 e n°5) com fornecimento dos
materiais necessarios para implementacéo dos sistemas, instalados na Unidade do Complexo Techoldgico
de Medicamentos - CTM/FAR, conforme condi¢cbes, quantidades e exigéncias estabelecidas neste
instrumento.

1.2. O objeto da licitagcdo tem a natureza de servico comum.
1.3. A presente contratacédo adotard como regime de execucdo a empreitada por preco global.

1.4. O prazo de vigéncia do contrato é de 12 (doze) meses, podendo ser prorrogado, com base no artigo 57,
§ 1°, dLei 8.666 de 1993, conforme constante do instrumento contratual.

1.4.1. Considera-se “data de assinatura do contrato”, a data da assinatura da Contratante, — ato
continuo a assinatura da Contratada — em virtude da adogdo do Sistema Eletrénico de
Informacédo — SEI (Portaria da Presidéncia da Fiocruz n°® 744/2018- PR).

1.5. O prazo de execucao dos servicos serd de 8 (0ito) meses a partir da data de abertura da Ordem de
Servigco. Segue o Cronograma de Execucdo, Anexo IIl deste Termo de Referéncia, com a descricdo das
atividades

2. JUSTIFICATIVA E OBJETIVO DA CONTRATACAO
A Justificativa e objetivo da contratacdo encontram-se pormenorizados em Topico especifico dos Estudos
Preliminares, apéndice desse Termo de Referéncia.

2.1. Da justificativa/ motivacdo da contratacdo: Justifica-se a presente contratacdo em razdo da
necessidade de modernizacéo e adequacao dos sistemas computadorizados dos equipamentos Misturadores
em V (n°1, n°2, n°3, n°4, n°5) a Norma CFR 21 Part 11, contempladas pelas INs n°® 138/2022 e 134/2022. Os
Misturadores em “V “sédo equipamentos que giram de maneira repetida e programada sob um eixo horizontal
para que as particulas dos produtos que estdo no interior (dentro) dos cilindros mudem aleatoriamente de
direcdo durante o processo. E, sem pontos cegos 0s materiais se misturam por completo, garantindo-se a
eficacia dos produtos. Mais especificamente, esses equipamentos realizam a técnica de tombamento dos
materiais para se produzir a homogeneizacdo, caracterizada por uma predominancia de movimento de
cisalhamento aliado a movimentos de difuséo das particulas.

Outrossim, a contratacao tem por motivagcdo a necessidade de assegurar a confiabilidade da instalagéo dos
equipamentos de forma satisfatéria e da operacédo das linhas de fabricacdo de medicamentos, garantindo
uma boa qualidade dos medicamentos aqui produzidos. Os equipamentos que serdo usados nessas areas
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do CTM-FAR, devem estar dentro dos padrdes exigidos pela ANVISA e normas técnicas para a Industria
Farmacéutica, portanto devem estar sempre em perfeitas condicbes de uso. Essa contratacdo €
imprescindivel para que se possa analisar e produzir medicamentos, pois esses processos dependem do
perfeito funcionamento desses equipamentos, assim como das demais demandas industriais

Junte-se a isso o fato de Farmanguinhos ser auditado periodicamente por 6érgaos regulamentadores, como a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, que fiscaliza em relagdo ao atendimento a Resolucdo
RDC n° 658, de 30 de marco de 2022- ANVISA, referente as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) de
medicamentos, em especial, quanto ao atendimento as normas e critérios para elaboracédo de controle para
a producdo de medicamentos. Além da ANVISA, outros organismos reguladores internacionais também
realizam fiscalizacdo nesta Unidade, restando fundamental manter a qualidade, dos equipamentos,
primordialmente aqueles utilizados para a fabricacao de medicamentos tuberculostaticos, que representa um
dos itens criticos nas auditorias supramencionadas.

2.2. Do objetivo: Os servicos de modernizacdo dos sistemas computadorizados dos equipamentos
Misturadores em V, tem por objetivo realizar a adequacédo dos sistemas a Norma CFR 21 Part 11 e garantir
o perfeito funcionamento dos equipamentos da area de processos produtivos em que sao envolvidas, bem
como garantir a continuidade e confiabilidade dos medicamentos produzidos, dentro dos padrées exigidos
pela ANVISA e normas técnicas para a Industria Farmacéutica.

2.3. Dos bheneficios diretos e indiretos:

Beneficio Direto: Garantir que registros e assinaturas eletrénicas sejam legitimos e auténticos. Permitindo
assim que em diversas situag@es possam substituir seus equivalentes em papel. Armazenamento de dados
com rastreabilidade, boas condicbes de Operacdo dos Misturadores em V da Unidade (Complexo
Tecnoldgico de Medicamentos - CTM/FAR e adequacdo a norma CFR 21 Part 11.

Beneficio Indireto: Continuidade e confiabilidade de todo o processo produtivo que utiliza os Misturadores
em V nestas Unidades e, consequentemente, evitar a paralisacdo do processo produtivo, que ocorrendo,
poderé causar prejuizos incalculaveis ao Erario.

2.4. Resultados a Serem Alcancados com a Contratacéo:

Os resultados a serem alcancados com a contratacao consistem na lisura dos processos de analise, pesquisa
e produtivo, bem como no atendimento aos requisitos regulatérios preconizados na Resolugdo RDC N° 658,
de 30 de marco de 2022 - ANVISA Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos, além de outros organismos
reguladores internacionais.

2.5. Conexdo entre a contratacao e o planejamento existente:
Salientamos que o objeto deste Termo de Referéncia sera realizado em prazo certo e determinado, portanto
encontra-se previsto no PPA (Plano Plurianual) e amparado pelo PAC (Plano Anual de Contratacoes).

2.6. Margem de Preferéncia

Consultamos o link: https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacaol/legislacao-por-tema-1
e ndo identificamos a existéncia de legislacdo aplicavel relativa @ margem de preferéncia para os produtos
aqui solicitados.

2.7. Legislacdo Especial
Quanto a submisséo do servico almejado a legisla¢des especiais, informamos que as mesmas ja constam da
apresentacao deste Termo de Referéncia.

2.8. Normas e Recomendagdes

Efetuar todas as manutenc¢@es conforme a especificacdo do fabricante e das normas técnicas Nacionais ABNT
e Internacionais vigentes, adotadas pela Contratante, obedecendo, contudo, ndo se restringindo, aquelas
evidenciadas a seguir:

¢ Associacao Brasileira de Normas Técnicas - ABNT
¢ NR 10 - Seguranca em Instalacdes e Servicos em Eletricidade
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¢ NR 12 - Seguranca do Trabalho em Maquinas e Equipamentos

e Resolucdo RDC N° 658, de 30 de marco de 2022- ANVISA Boas Praticas de Fabricacdo de
Medicamentos

[ ]

2.9. Do Decreto n° 8.540, de 09/10/2015
A contratacdo almejada ndo se encontra disposta no rol de servigos constantes do anexo unico do Decreto
n° 8.540/2015.

2.10. Da participacédo de empresas reunidas em consorcio:
O servico almejado ndo é de alta complexidade técnica e/ou grande vulto, ndo se mostrando, pela experiéncia
pratica, vantajosa a participacdo de empresas reunidas em consorcio.

2.11. Da Participacéo de Cooperativas:

N&o sera permitida a participacdo de cooperativas, tendo em vista que, pela natureza do servico, ha
necessidade de subordinacgéo juridica entre o trabalhador e a contratada (fornecedora do servi¢o), bem como
de pessoalidade e habitualidade, estando em consonancia com o disposto na Simula 281 do TCU e com o
Termo de Conciliagédo Judicial celebrado entre o Ministério Publico do Trabalho e a Unido, Processo n° 01082-
2002-020-10-00-0, homologado na 20?2 Vara do Trabalho/ Distrito Federal.

3. DESCRICAO DA SOLUCAO:

3.1. A descrigcdo da solugdo como um todo, encontra-se pormenorizada em topico especifico dos Estudos
Técnicos Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia

4. DA CLASSIFICAGCAO DOS SERVIGOS E FORMA DE SELEGAO DO FORNECEDOR

4.1. Trata-se de servico comum, ndo continuado a ser contratado mediante licitagdo, na modalidade pregao,
em sua forma eletrénica.

4.2. Os servicos a serem contratados enquadram-se nos pressupostos do Decreto n° 9.507, de 21 de
setembro de 2018, ndo se constituindo em quaisquer das atividades, previstas no art. 3° do aludido decreto,
cuja execucgao indireta é vedada

4.3. A prestacdo dos servicos ndo gera vinculo empregaticio entre os empregados da Contratada e a
Administracdo Contratante, vedando-se qualquer relacdo entre estes que caracterize pessoalidade e
subordinacéo direta.

5. REQUISITOS DA CONTRATAGAO

5.1. Conforme Estudos Preliminares, os requisitos da contratacdo abrangem o seguinte:

5.1.1. Para que o presente servico seja contratado e corretamente prestado, existem requisitos
minimos para sua satisfacdo, tais como: gualidade e certificacdes.

5.1.1.1. O processo produtivo tem como principal fungdo monitorar a qualidade no desenvolvimento
e certificacdo de procedimentos para serem aplicadas aos insumos farmacéuticos e aos
medicamentos desenvolvidos e produzidos por Farmanguinhos.

5.1.1.2. Outrossim, no que diz respeito ao requisito gualidade, como Farmanguinhos periodicamente
€ auditado por 6rgdos regulamentadores, como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,
gue nos fiscaliza em relagdo ao atendimento a Resolu¢cdo RDC N° 658, de 30 de marco de 2022 -
ANVISA, referente as Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) de Medicamentos, que estabelece normas
e critérios para elaboragéo de controle para a producao de medicamentos, além de outros organismos
reguladores internacionais, todos os equipamentos devem ser permanentemente mantidas em
rigoroso estado de conservacao e funcionamento.
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5.2. A duracéo inicial do contrato possui vigéncia de 12 (doze) meses, podendo ser prorrogado, com base no
artigo 57, § 1°, da Lei 8.666 de 1993, conforme constante do instrumento contratual.

5.3. A contratada devera realizar transferéncia de conhecimento, tecnologia e técnicas empregadas bem
como treinamento da equipe operacional e equipe de manutengéo técnica da contratante.

5.4. Além dos pontos acima, o adjudicatario devera apresentar declaracédo de que tem pleno conhecimento
das condicdes necessarias para a prestacao do servico como requisito para celebragdo do contrato.

6. CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE

6.1. Os critérios de sustentabilidade sdo aqueles previstos nas especificacfes do Anexo Il apéndice deste
Termo de Referéncia.

7. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO
7.1. A execucdo do objeto seguira a seguinte dinamica:

7.1.1. Realizar o servico de modernizacdo dos sistemas computadorizados dos equipamentos
Misturadores em V, com desenvolvimento de software e hardware, para adequacédo a Norma CFR 21
Part 11, além de fornecer as licengas para Audit Trail e software Runtime Advanced da Siemens para
implementacdo do novo sistema.

7.1.2. Realizacao dos testes em bancada para validagéo do novo sistema, junto ao setor de validacao
da contratada.

7.1.3. Entrega dos protocolos de qualificacao dos equipamentos e dos sistemas computadorizados
instalados e entrega dos manuais elétrico, mecanico e operacional, além dos HD’s de backup do
sistema (recuperacao de desastres)

7.1.4. Elaboragdo de qualificacdo dos equipamentos e dos sistemas computadorizados junto a
contratante para Validacdo de todos os sistemas modernizados.

7.1.5. A Contratada devera realizar as suas expensas, todos os servicos de usinagem e serralheria
para instalacdo dos novos painéis de automacao.

7.2. Para cada etapa dos servicos realizados, de acordo com o Cronograma de Execucédo (Anexo lll), devera
ser expedido um Relatdrio Técnico, no prazo maximo de 05 (cinco) dias, apos a realizacdo da etapa, contendo
as informacdes pertinentes a sua execucdo, de forma detalhada. Neste relatorio devera constar a assinatura
do técnico da empresa Contratada e a assinatura do técnico da Contratante validando assim o servico.

7.3. Os profissionais envolvidos na prestacdo dos servigos deverdo executar suas atividades no periodo de
8h diarias, pelo prazo de 8 (oito) meses.

7.4. A execucdo dos servicos sera iniciada apés a emissao da Ordem de servico, que sera emitida no primeiro
dia util seguinte a reunido preliminar, que ocorrerd em até 15 (quinze) dias apés a data de assinatura do
contrato.

7.4.1. Considera-se “data de assinatura do contrato”, a data da assinatura da Contratante, — ato
continuo a assinatura da Contratada — em virtude da adocédo do Sistema Eletrénico de Informacéo —
SEI (Portaria da Presidéncia da Fiocruz n° 744/2018- PR).

8. MATERIAIS A SEREM DISPONIBILIZADOS
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8.1. Para a perfeita execucdo dos servicos, a Contratada devera disponibilizar as suas expensas 0s
equipamentos e materiais nas quantidades estimadas e qualidades estabelecidas no Anexo IV, além de
ferramentas e utensilios necessarios.

9. INFORMACOES IMPORTANTES PARA O DIMENSIONAMENTO DA PROPOSTA

9.1. A demanda do 6rgdo tem como base as seguintes caracteristicas:
9.1.1. Para o correto dimensionamento da proposta a pretensa contratada deve levar em consideracao
as Caracteristicas Obrigatérias dos sistemas Computadorizados além da realizacdo dos servigos

de acordo com o item 7.1 e subitens. O valor estimado para realizacdo dos servicos dispostos devera
constar no Quadro resumo para precificacao das atividades disponibilizado na tabela abaixo.

QUADRO RESUMO PARA PRECIFICACAO DAS ATIVIDADES

Descrigcéo Equipamento Item Valor Unitéario (R$) Valor Total (R$)
7.1.1
7.1.2
Misturador em V (n°1)
CE 2403 7.1.3
7.1.4
7.1.1
7.1.2
Misturador em V (n°2)
CE 2768 7.1.3
7.1.4
7.1.1
7.1.2

Modernizagédo do sistema

computadorizado do Misturador em V (n°3)

Misturador em V CE 2373 7.13
7.1.4
7.1.1
7.1.2
Misturador em V (n°4)
CE 2769 7.1.3
7.1.4
7.1.1
7.1.2
Misturador em V (n°5)
CE 2476 7.1.3
7.1.4

Valor Total das Atividades
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Caracteristicas Obrigatdrias dos Sistemas Computadorizados

O Sistema computadorizado deve ter Controle de Acesso de Usuarios. O nome do usuario e a
respectiva senha individual e secreta devem ser utilizados (por digitacdo) como método de
autenticacao.

O Sistema computadorizado ndo deve permitir a criagdo de contas de usuario cujo nome de login
seja idéntico ao nome de login de qualquer conta de usuario que tenha sido criada anteriormente no
sistema.

O Sistema computadorizado deve permitir a criacdo de perfis de usuéario que tenham diferentes
niveis de acesso. As permissdes parametrizadas podem ser atribuidas a usuarios individuais ou a
grupos de usuarios (método preferido). Quando a¢des sdo parametrizadas por grupo, 0S USUarios
herdam as permiss6es que foram atribuidas ao grupo que eles estdo vinculados.

Os usuarios devem estar cadastrados em perfis adequados, cujo nivel de acesso seja condizente
com a fungéo desempenhada e com os treinamentos realizados pelo usuario.

Tanto no momento da criagdo da conta quanto da autenticacao do usuario, a senha ndo deve ser
legivel durante sua digitacdo, podendo ser representada visualmente por asteriscos, por exemplo.

O sistema computadorizado deve exigir que as senhas tenham comprimento minimo de 6 caracteres
e sejam compostas pela combinacdo de pelo menos trés das seguintes categorias de caracteres:
1. Letras maiusculas de idiomas europeus (A a Z, com marcas diacritico, caracteres gregos e
cirilico)
2. Letras minusculas de idiomas europeus (a a z), com marcas diacritico, caracteres gregos e
cirilico)
3. Digitos de base 10 (de 0 a 9)
4. Caracteres nao alfanuméricos (caracteres especiais): (~! @ #$% & * _-+="|\\O{\ [];; ™
<>.?/)

Caso o sistema n&o exija que as senhas sejam compostas pela combinacéo de pelo menos trés das
categorias de caracteres acima, entéo, ele deve exigir que as senhas tenham comprimento minimo
de 8 caracteres, ao invés de apenas 6 caracteres.

O sistema computadorizado deve exigir que as senhas de usuario sejam alteradas pelo menos uma
vez por ano. Senhas expiradas deverdo impedir 0 acesso dos usuarios, obrigando-os a substitui-las
antes do acesso ao sistema computadorizado. O Administrador deve poder parametrizar o tempo de
vida da senha.

Pelo menos trés novas senhas exclusivas devem ser associadas a uma conta de usuario antes que
uma senha antiga possa ser reutilizada, em outras palavras, as trés ultimas senhas utilizadas nédo
podem ser reutilizadas pelo usuario.

O sistema computadorizado deve exigir que as senhas provisoérias sejam alteradas no préximo
acesso do usuario. Ao cadastrar um novo usuario ou alterar a senha de um usudrio ja cadastrado no
sistema computadorizado, o Administrador devera atribuir-lhe uma senha proviséria de forma que
este usuario seja obrigado a substitui-la no préximo acesso.
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Caracteristicas Obrigatdrias dos Sistemas Computadorizados

Apbés um determinado ndmero de tentativas frustradas de acesso, o sistema computadorizado deve

bloquear a conta do usuario e registrar estas tentativas, reduzindo, assim, a possibilidade de que um
usuario descubra, por meio de tentativa e erro, a senha de outro e venha a executar e registrar uma

operacdo em seu nome.

Apo6s um determinado tempo de inatividade, o sistema computadorizado deve bloquear a sessao de
login, reduzindo, assim, a possibilidade de que um usuario tenha deixado seu posto de trabalho com
o sistema computadorizado aberto, e outro venha a executar e registrar uma operagéo em seu
nome.

O sistema computadorizado deve ser capaz de detectar e registrar qualquer alteracéo nos dados,
especificando seu conteldo, incluindo data, hora, usuario, campo alterado, parametro original,
parametro novo e identificacdo do ponto de acesso do qual foi realizada a modificagéo. O registro
gerado deve estar livre de erros, completo e verdadeiro, refletindo exatamente a realidade.

Preferencialmente o Sistema néo deve permitir a desativagao da trilha de auditoria. Porém, caso o
sistema permita esta acao, ela deve estar restrita aos administradores.

O registro gerado pela Trilha de Auditoria deve ser permanente e ndo pode ser suscetivel a
modificacao. Portanto, é de suma importéancia que trilhas de auditoria ndo sejam geradas ou
extraidas em arquivos editaveis, sugere-se ainda, ter sua consulta restrita apenas a determinados
niveis de acesso.

O sistema computadorizado deve possuir uma ferramenta pratica e intuitiva que possibilite a emissédo
e impressao de relatérios legiveis e de facil compreensao do registro gerado pela Trilha de Auditoria.

Os dados do processo e da trilha de auditoria ndo podem ser removidos do sistema
computadorizado sem que primeiro sejam arquivados fora do ambiente operacional. Nos casos em
gue o sistema realiza a exclusdo automatica desses dados ou permite que eles sejam manualmente
excluidos, o sistema deve realizar o arquivamento automatico dos dados antes de sua excluséo.

O arquivamento dos dados deve ser realizado em local definido e seguro, onde apenas pessoal
autorizado possa ter acesso. Ademais, a definicao do periodo de retengéo adotado e de quais dados
serdo arquivados deve considerar requisitos legais, de qualidade, de negdcio e do usuario.

Os dados do processo e a trilha de auditoria devem ser passiveis de arquivamento.

O sistema computadorizado deve, preferencialmente, possibilitar o agendamento de backups
automaticos programados para ocorrer em intervalos regulares definidos pelo Administrador.
Embora, backups manuais sejam tolerados, deve existir periodicidade de realizacao, verificacdo e
controle de modo a constatar que estédo sendo realizados adequadamente.

As copias de backup devem conter todos os dados necessarios a restauracao da operacionalidade
do sistema computadorizado e a reconstrucédo completa das informacgfes armazenadas pelo sistema
computadorizado. Os dados de arquivamento também devem estar contidos nas copias de backup.

Instituto de Tecnologia em Farmacos - Farmanguinhos
Av. Comandante Guaranys 447 Jacarepagua

Gestio do Rio de Janeiro - RJ - Cep.: 22775- 903

Meio Ambiente Tel/Fax.:(5521) 3348-5050 / www.far.fiocruz.br

ISO
14001




Ministério da Saude

B
manguinhos
FIOCRUZ Instituto de Tecnologia em Fdrmacos
Fundacao Oswaldo Cruz

Caracteristicas Obrigatdrias dos Sistemas Computadorizados

Preferencialmente os backups devem ocorrer em segundo plano (background) com o sistema
computadorizado em funcionamento, para nédo atrapalhar a operacdo do usuéario. Porém, desde que
o tempo demandado para sua conclusédo nao impacte significativamente na operacdo (uma hora de
tolerancia), backups em primeiro plano séo aceitaveis.

Os dados de backup devem ser armazenados em local seguro e separado do sistema
computadorizado.

Deve existir um planejamento de recuperagdo em caso de desastre e as estratégias definidas para
rapida recuperacao e continuidade da operacao.

Os operadores de maquina da area produtiva ndo devem ter permissao para criar, alterar, excluir ou
autorizar receitas de fabricagdo eletronica. Estas a¢fes devem ser realizadas por pessoal capacitado
em nivel de acesso superior.

Alteracbes em receitas de fabricacdo devem ser devidamente registradas e versionadas, de modo a
manter a rastreabilidade do que esta sendo alterado.

Os relatérios devem ser emitidos em formato ndo editavel e ndo devem ser passiveis de serem
exportados ou salvos em formatos editaveis. Quando a exportacao for permitida para formato
editavel, esses dados ndo devem ser utilizados para tomada de decisao.

Os relatérios devem conter, em todas as paginas, a data e a hora que a impressao foi realizada e o
nome do usuario que realizou a impressao.

A emissédo e impressédo devera ser realizada por pessoal autorizado contendo data e hora da
impressao.

O registro das informacdes deve ser realizado a cada lote e deve estar habilitado de forma
permanente. Apenas 0 administrador devera possuir o privilégio de desabilitar o relatério quando
aplicavel.

Um controle de versao deve ser estabelecido para que alteragdes no sistema computadorizado e em
todos os seus componentes possam ser controladas.

O sistema computadorizado deve ter software antivirus instalado e atualizado. Os usuarios nao
devem ter permissao para alterar configuracdes do antivirus, como, por exemplo, regular a
sensibilidade do escaneamento.

O acesso direto ao banco de dados, e a manipulagéo do pacote de arquivos e registros que
compdem o sistema computadorizado devem estar bloqueados para o usuario.

Os usuarios ndo devem ter permissao para alterar configuracdes do Sistema Operacional, como, por
exemplo, modificar data e a hora.

O hardware do sistema (computadores servidor e clientes) devera atender aos requisitos minimos
especificados pelo fornecedor do sistema.

Deve ser disponibilizada midia de instalagéo do sistema contendo todos os instaladores necessarios
a reinstalacédo do sistema computadorizado na mesma verséo utilizada na ocasido da validacao.

Devera existir suporte em caso de manutencdes do sistema, bem como auxilio nas investigacdes de
desvios e propostas de melhorias.

Devera estar disponivel toda documentacgéo técnica com o objetivo de definir funcionalidades,
infraestrutura e utilizagdo do sistema computadorizado.
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10. OBRIGAGCOES DA CONTRATANTE

10.1. Exigir o cumprimento de todas as obrigac6es assumidas pela Contratada, de acordo com as clausulas
contratuais e os termos de sua proposta;

10.2. Exercer o acompanhamento e a fiscalizacdo dos servigos, por servidor especialmente designado,
anotando em registro proprio as falhas detectadas, indicando dia, més e ano, bem como o nome dos
empregados eventualmente envolvidos, e encaminhando os apontamentos a autoridade competente para as
providéncias cabiveis;

10.3. Notificar a Contratada por escrito da ocorréncia de eventuais imperfei¢des, falhas ou irregularidades no
curso da execucdo dos servicos, fixando prazo para a sua correcao, certificando-se que as solucdes por ela
propostas sejam as mais adequadas;

10.4. Pagar a Contratada o valor resultante da prestacdo do servico, no prazo e condi¢cbes estabelecidas
neste Termo de Referéncia;

10.5. Efetuar as retencgdes tributarias devidas sobre o valor da Nota Fiscal/Fatura fornecida pela contratada
no que couber, em conformidade com o item 6 do Anexo Xl da IN SEGES/MPDG n° 5/2017.

10.6. N&o praticar atos de ingeréncia na administragcao da Contratada, tais como:
10.6.1. Exercer o poder de mando sobre os empregados da Contratada, devendo reportar-se somente
aos prepostos ou responsaveis por ela indicados, exceto quando o objeto da contratacdo previr o
atendimento direto, tais como nos servigos de recep¢ao e apoio ao USUArio;
10.6.2. Direcionar a contratacao de pessoas para trabalhar nas empresas Contratadas;
10.6.3. Promover ou aceitar o desvio de funcdes dos trabalhadores da Contratada, mediante a

utilizacdo destes em atividades distintas daquelas previstas no objeto da contratacdo e em relagédo a
funcédo especifica para a qual o trabalhador foi contratado; e

10.6.4. Considerar os trabalhadores da Contratada como colaboradores eventuais do proprio 6rgéo ou
entidade responsavel pela contratacdo, especialmente para efeito de concessdo de diarias e
passagens.

10.7. Fornecer por escrito as informacdes necessdarias para o desenvolvimento dos servicos objeto do
contrato;

10.8. Realizar avaliagdes periddicas da qualidade dos servigos, apés seu recebimento;

10.9. Cientificar o 6rgado de representacédo judicial da Advocacia-Geral da Unido para adog¢édo das medidas
cabiveis quando do descumprimento das obrigaces pela Contratada;

10.10. Arquivar, entre outros documentos, projetos, "as built", especificacdes técnicas, orcamentos, termos
de recebimento, contratos e aditamentos, relatérios de inspecfes técnicas apds o recebimento do servigo e
notificagbes expedidas;

10.11. Fiscalizar o cumprimento dos requisitos legais, quando a contratada houver se beneficiado da
preferéncia estabelecida pelo art. 3°, § 5°, da Lei n° 8.666, de 1993.

11. OBRIGAGCOES DA CONTRATADA

11.1. Executar os servicos conforme especificacdes deste Termo de Referéncia e de sua proposta, com a
alocacgdo dos empregados necessarios ao perfeito cumprimento das clausulas contratuais, além de fornecer
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e utilizar os materiais e equipamentos, ferramentas e utensilios necessarios, na qualidade e quantidade
minimas especificadas neste Termo de Referéncia e em sua proposta;

11.1.1. Para garantir a qualidade e confiabilidade dos equipamentos instalados em
atendimento ao disposto na RDC n°: 658 de 30 de margo de 2022, uma vez que, 0O
servico a ser contratado contribui na producdo de medicamentos do parque Fabril,
devera ser apresentada comprovacdo de capacitacdo técnica (homologacéo,
autorizagdo ou integracao) emitido pela SIEMENS, atestando que a empresa possui
autorizagdo compativel com o objeto deste Termo de Referéncia, figurando como
integrador autorizado pelo fabricante SIEMENS.

11.1.2. A exigéncia contida no subitem acima € imprescindivel para a prestacéo do servico,
uma vez que o servigo a ser contratado contribui na producéo de medicamentos do
parque Fabril, e sua paralizacdo irA ocasionar impacto direto na producdo de
medicamentos do CTM. Assim, para que isto ndo ocorra, solicitamos as comprovacdes
acima, pois o ndo atendimento de tais exigéncias impactara negativamente nos
servigos a serem prestados

11.2. 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 incorre¢des resultantes da
execucao ou dos materiais empregados;

11.3. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execucéo do objeto, bem como por todo e
gualquer dano causado a Unido ou a entidade federal, devendo ressarcir imediatamente a Administragdo em
sua integralidade, ficando a Contratante autorizada a descontar da garantia, caso exigida no edital, ou dos
pagamentos devidos a Contratada, o valor correspondente aos danos sofridos;

11.4. Utilizar empregados habilitados e qualificados, com conhecimento técnico dos servicos a serem
executados, e em conformidade com as normas e determinagdes em vigor;

11.5. Vedar a utilizagdo, na execucdo dos servicos, de empregado que seja familiar de agente publico
ocupante de cargo em comissao ou fungdo de confianga no drgdo Contratante, nos termos do artigo 7° do
Decreto n°® 7.203, de 2010;

11.6. Quando nao for possivel a verificagdo da regularidade no Sistema de Cadastro de Fornecedores —
SICAF, a empresa contratada devera entregar ao setor responsavel pela fiscalizacdo do contrato, até o dia
trinta do més seguinte ao da prestacdo dos servigcos, 0s seguintes documentos: 1) prova de regularidade
relativa a Seguridade Social; 2) certiddo conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa da Unido; 3)
certiddes que comprovem a regularidade perante a Fazenda Municipal ou Distrital do domicilio ou sede do
contratado; 4) Certiddo de Regularidade do FGTS — CRF; e 5) Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas —
CNDT, conforme alinea "c" do item 10.2 do Anexo VIII-B da IN SEGES/MP n. 5/2017;

11.7. Responsabilizar-se pelo cumprimento das obrigacBes previstas em Acordo, Convencado, Dissidio
Coletivo de Trabalho ou equivalentes das categorias abrangidas pelo contrato, por todas as obrigacbes
trabalhistas, sociais, previdenciarias, tributarias e as demais previstas em legislacdo especifica, cuja
inadimpléncia ndo transfere a responsabilidade a Contratante;

11.8. Comunicar ao Fiscal do contrato, no prazo de 24 (vinte e quatro) horas, qualquer ocorréncia anormal ou
acidente que se verifique no local dos servicos.

11.9. Prestar todo esclarecimento ou informacdo solicitada pela Contratante ou por seus prepostos,
garantindo-lhes o acesso, a qualquer tempo, ao local dos trabalhos, bem como aos documentos relativos a
execucao do empreendimento.

11.10. Paralisar, por determinagdo da Contratante, qualquer atividade que nado esteja sendo executada de
acordo com a boa técnica ou que ponha em risco a seguranca de pessoas ou bens de terceiros.
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11.11. Promover a guarda, manutencao e vigilancia de materiais, ferramentas, e tudo o que for necessério a
execucao dos servigos, durante a vigéncia do contrato.

11.12. Promover a organizacdo técnica e administrativa dos servicos, de modo a conduzi-los eficaz e
eficientemente, de acordo com os documentos e especificagfes que integram este Termo de Referéncia, no
prazo determinado.

11.13. Conduzir os trabalhos com estrita observancia as normas da legislagcao pertinente, cumprindo as
determinacdes dos Poderes Publicos, mantendo sempre limpo o local dos servigos e nas melhores condicdes
de seguranca, higiene e disciplina.

11.14. Submeter previamente, por escrito, a Contratante, para analise e aprovacdo, qualquer mudanga no
método de executivos que fujam as especificacdes do memorial descritivo.

11.15. Nao permitir a utilizacao de qualquer trabalho do menor de dezesseis anos, exceto na condicdo de
aprendiz para os maiores de quatorze anos; nem permitir a utilizacdo do trabalho do menor de dezoito anos
em trabalho noturno, perigoso ou insalubre;

11.16. Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obrigacdes assumidas, todas
as condicdes de habilitacao e qualificacédo exigidas na licitagao;

11.17. Cumprir, durante todo o periodo de execuc¢do do contrato, a reserva de cargos prevista em lei para
pessoa com deficiéncia ou para reabilitado da Previdéncia Social, bem como as regras de acessibilidade
previstas na legislacdo, quando a contratada houver se beneficiado da preferéncia estabelecida pela Lei n°
13.146, de 2015.

11.18. Guardar sigilo sobre todas as informag8es obtidas em decorréncia do cumprimento do contrato;

11.19. Arcar com o 6nus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos quantitativos de sua
proposta, inclusive quanto aos custos variaveis decorrentes de fatores futuros e incertos, tais como os valores
providos com o quantitativo de vale transporte, devendo complementa-los, caso o previsto inicialmente em
sua proposta ndo seja satisfatério para o atendimento do objeto da licitagdo, exceto quando ocorrer algum
dos eventos arrolados nos incisos do § 1° do art. 57 da Lei n° 8.666, de 1993.

11.20. Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual ou municipal, as normas de
segurancga da Contratante;

11.21. Prestar os servicos dentro dos paradmetros e rotinas estabelecidos, fornecendo todos os materiais,
equipamentos e utensilios em quantidade, qualidade e tecnologia adequadas, com a observancia as
recomendacdes aceitas pela boa técnica, normas e legislacéo;

11.22. Assegurar a CONTRATANTE, em conformidade com o previsto no subitem 6.1, “a”e “b”, do Anexo VIl
— F da Instrucdo Normativa SEGES/MP n° 5, de 25/05/2017:

11.22.1. O direito de propriedade intelectual dos produtos desenvolvidos, inclusive sobre as eventuais
adequacdes e atualizacdes que vierem a ser realizadas, logo ap6s o recebimento de cada parcela, de
forma permanente, permitindo a Contratante distribuir, alterar e utilizar os mesmos sem limitacdes;

11.22.2. Os direitos autorais da solucéo, do projeto, de suas especificacfes técnicas, da documentacao
produzida e congéneres, e de todos os demais produtos gerados na execuc¢éo do contrato, inclusive
aqueles produzidos por terceiros subcontratados, ficando proibida a sua utilizacdo sem que exista
autorizagcdo expressa da Contratante, sob pena de multa, sem prejuizo das sancdes civis e penais
cabiveis.
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11.23. Realizar a transi¢c&o contratual com transferéncia de conhecimento, tecnologia e técnicas empregadas,
sem perda de informacdes, podendo exigir, inclusive, a capacitacao dos técnicos da contratante ou da nova
empresa que continuara a execucao dos servigos.

11.24. Apresentar os empregados devidamente uniformizados e identificados por meio de cracha, além de
prové-los com os Equipamentos de Protecao Individual (EPI) e Equipamento de Prote¢do Coletiva (EPC),
guando for o caso;

11.24.1. Os equipamentos de Protecdo Individual (EPI) e Equipamento de Protecdo Coletiva (EPC)
fornecidos pela CONTRATADA, admitidos ser de fabricacdo nacional ou importados, deverao possuir
a indicacdo do Certificado de Aprovacgédo - CA, expedido pelo érgdo nacional competente em matéria
de seguranca e saude no trabalho do Ministério do trabalho.

11.25. Apresentar a Contratante, quando for o caso, a relagdo nominal dos empregados que adentrardo o
Orgao para a execucao do servico;

11.26. Instruir seus empregados quanto a necessidade de acatar as Normas Internas da Administracao;

11.27. Instruir seus empregados a respeito das atividades a serem desempenhadas, alertando-os a nao
executar atividades nédo abrangidas pelo contrato, devendo a Contratada relatar a Contratante toda e qualquer
ocorréncia neste sentido;

11.28. Relatar a Contratante toda e qualquer irregularidade verificada no decorrer da prestacéo dos servicos;

11.29. Deter instala¢des, aparelhamento e pessoal técnico adequados e disponiveis para a realizacdo do
objeto da licitagédo.

11.30. Ferramentas, Equipamentos, Instrumentos e Mado-de-Obra:

11.30.1. Para a realizacao do servico previsto neste Termo de Referéncia, a CONTRATADA devera
disponibilizar, as suas expensas todas as ferramentas, equipamentos, escadas, andaimes, materiais e
mao-de-obra especializada, que deverao estar em perfeito estado de uso, inclusive as de uso em rede
elétrica, devendo estas Ultimas estar com seu material isolante em perfeito estado.

11.30.2. Os equipamentos e instrumentos utilizados para medicao, testes e ajustes deverao apresentar
certificados de calibragdo (dentro do prazo de validade), antes do inicio da realizacdo dos testes
previamente identificados.

11.31. Manter o equipamento disponibilizado para operacdo com 100% de sua capacidade;

11.32. O pagamento das despesas com alimentacdo, hospedagem, deslocamento e transporte da equipe,
durante o periodo de trabalho, sera de responsabilidade da CONTRATADA.

11.33. Caso seja necessaria a realizacdo de algum servico externo de equipamento ou componentes, a
Contratada serd responsavel pelo transporte, pela retirada e remessa dos equipamentos, pecas ou
componentes para conserto ou fornecimento, bem como pela posterior reinstalagdo dos mesmos,
devidamente autorizado pela fiscalizagédo, assumindo as despesas com a retirada e devolugdo dos mesmos,
inclusive pelo transporte.

11.34. A Contratada devera fornecer e-mail para a fiscalizagdo de Farmanguinhos, que permita contato entre
os responsaveis pelos servicos e o fiscal do contrato designado pela Contratante, para o registro e descricao
da causa raiz de eventuais emergéncias.

11.35. Manter a frente de trabalho e demais locais de seu uso em perfeita organizacao e limpeza.
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11.36. Quando o servico incluir trabalhadores que, direta ou indiretamente, interajam em instalacdes elétricas
e servicos com eletricidade sera necessario observar, rigorosamente, as obrigacées da NR 10 - Seguranca
em Instalacdes e Servicos em Eletricidade e seus anexos, da Portaria n°® 3.214. A contratada devera
apresentar equipamentos de bloqueios e adverténcias, conforme previsto na NR n® 10/MTE.

11.37. A Contratada devera emitir um Relatério de Gestdo dos trabalhos efetuados e eventos ocorridos, além
das observacdes e recomendacfes que se julgarem necessarios. O Relatorio, conforme boa técnica da
Engenharia de Manuteng&o e em consenso com a Contratante, e devera ser entregue ao Fiscal, até o 5° dia
util subsequente ao més da execucédo dos servicos.

11.38. Cumprir com as exigéncias do ANEXO |l - DOCUMENTAGCAO PARA SMS.

11.39. A Contratada devera apresentar os documentos relacionados no Anexo Il SMS e a Fiscalizagao de
Contratos, no prazo de até 30 (trinta) dias, apds a assinatura do contrato, sob pena de aplicagao das sancdes
previstas em lei.

11.40. Responsabilizar-se pela exatiddo do servigo, obrigando-se a reparar inteiramente, as suas expensas
e nos prazos determinados, de comum acordo com a Contratante, todos os erros, e falhas comprovadas nos
trabalhos apresentados, mesmo apds a execucéo final do servico;

11.41. A CONTRATADA devera obedecer as normas técnicas da Associagdo Brasileira de Normas Técnicas
(ABNT) e também das normas internacionais.

11.42. A contratada devera manter em perfeito estado ou reconstruir imediatamente todas as instalagdes que
forem prejudicadas em decorréncia da realizacéo dos servicos;

11.43. Providenciar a remog¢éao continua de entulhos e ou quaisquer detritos acumulados no local do servico,
durante a sua execucdao e até a sua finalizacao;

11.44. Elaborar Instrucdes de Trabalho em até 30 (trinta) dias a contar da data do inicio da vigéncia do
contrato, contendo as principais atividades e 0s requisitos para a sua execucgao;

11.45. As obrigaces previstas neste item, ndo excluem as demais obrigac¢des dispostas em outros itens deste
Termo de Referéncia, tais como a observancia aos critérios de sustentabilidade previstos nas especificacdes
do Anexo II.

12. DA SUBCONTRATACAO
12.1. N&o sera admitida a subcontratacao do objeto licitatério.
13. ALTERACAO SUBJETIVA

13.1. E admissivel a fuséo, cisdo ou incorporacido da contratada com/em outra pessoa juridica, desde que
sejam observados pela nova pessoa juridica todos os requisitos de habilitacdo exigidos para contratacdo
original; sejam mantidas as demais clausulas e condi¢cdes do contrato; ndo haja prejuizo a execugéo do objeto
pactuado e haja a anuéncia expressa da Administracdo a continuidade do contrato.

14. CONTROLE E FISCALIZACAO DA EXECUCAO

14.1. O acompanhamento e a fiscalizagcdo da execucao do contrato consistem na verificagcdo da conformidade
da prestacdo dos servicos, e da alocacao dos recursos necessarios, de forma a assegurar o perfeito
cumprimento do ajuste, tendo a Servidora Elda Falqueto matricula SIAPE 1557217, como Gestor da
Execucao do Contrato, tendo como substituta a Servidora Beatriz M.S. Ramos da Silva — Matricula SIAPE
n°1638291. A servidora Beatriz M.S. Ramos da Silva — Matricula SIAPE n°1638291, figurara como Fiscal

Técnico, e como substituto a servidora Elda Falqueto matricula SIAPE 1557217, todos especialmente
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designados, na forma dos arts. 67 e 73 da Lei n° 8.666, de 1993, e do art. 10 e 11 do Decreto n° 9.507, de
2018.
14.1.1. O Gestor da Execucédo do Contrato, bem como os Fiscais seréo responsaveis por acompanhar
a execucao do Contrato, ficando a partir da assinatura do mesmo, obrigados a registrar toda e qualquer
ocorréncia e/ou deficiéncia verificada ao longo do periodo de vigéncia, em relatério especifico para
esse fim, dentro de seus limites de competéncia previsto na IN SEGES/MPDG n° 05/2017.

14.2. Afiscalizacao do contrato, ao verificar que houve subdimensionamento da produtividade pactuada, sem
perda da qualidade na execucdo do servico, devera comunicar a autoridade responsavel para que esta
promova a adequacdo contratual a produtividade efetivamente realizada, respeitando-se os limites de
alteracéo dos valores contratuais previstos no § 1° do artigo 65 da Lei n° 8.666, de 1993.

14.3. A conformidade do material/técnica/equipamento a ser utilizado na execucgédo dos servigcos devera ser
verificada juntamente com o documento da Contratada que contenha a relagdo detalhada dos mesmos, de
acordo com o estabelecido neste Termo de Referéncia e na proposta, informando as respectivas quantidades
e especificacdes técnicas, tais como: marca, qualidade e forma de uso.

14.4. O representante da Contratante devera promover o registro das ocorréncias verificadas, adotando as
providéncias necessarias ao fiel cumprimento das clausulas contratuais, conforme o disposto nos 88 1° e 2°
do art. 67 da Lei n° 8.666, de 1993.

14.5. O descumprimento total ou parcial das obrigacfes e responsabilidades assumidas pela Contratada,
ensejara a aplicacdo de sancdes administrativas, previstas neste Termo de Referéncia e na legislacédo
vigente, podendo culminar em rescisdo contratual, conforme disposto nos artigos 77 e 80 da Lei n° 8.666, de
1993.

14.6. As atividades de gestao e fiscalizagdo da execucdo contratual devem ser realizadas de forma
preventiva, rotineira e sistematica, podendo ser exercidas por servidores, equipe de fiscalizagdo ou Unico
servidor, desde que, no exercicio dessas atribuicdes, fique assegurada a distingdo dessas atividades e, em
razao do volume de trabalho, ndo comprometa o desempenho de todas as a¢@es relacionadas a Gestédo do
Contrato.

14.7. Afiscalizacdo técnica dos contratos avaliara constantemente a execuc¢éo do objeto.

14.8. Durante a execucédo do objeto, o fiscal técnico devera monitorar constantemente o nivel de qualidade
dos servicos para evitar a sua degeneracgédo, devendo intervir para requerer a CONTRATADA a correcado das
faltas, falhas e irregularidades constatadas.

14.9. O fiscal técnico devera apresentar ao preposto da CONTRATADA a avaliacdo da execugao do objeto
ou, se for o caso, a avaliagdo de desempenho e qualidade da prestacao dos servigos realizada.

14.10. Em hipo6tese alguma, serd admitido que a propria CONTRATADA materialize a avaliagdo de
desempenho e qualidade da prestacéo dos servicos realizada.

14.11. A CONTRATADA podera apresentar justificativa para a prestacdo do servico com menor nivel de
conformidade, que podera ser aceita pelo fiscal técnico, desde que comprovada a excepcionalidade da
ocorréncia, resultante exclusivamente de fatores imprevisiveis e alheios ao controle do prestador.

14.12. Na hipétese de comportamento continuo de desconformidade da prestacao do servico em relagéo a
gualidade exigida, bem como quando esta ultrapassar os niveis minimos toleraveis previstos nos indicadores,
além dos fatores redutores, devem ser aplicadas as san¢cdes a CONTRATADA de acordo com as regras
previstas no ato convocatorio.

14.13. O fiscal técnico podera realizar avaliacdo diaria, semanal ou mensal, desde que o periodo escolhido
seja suficiente para avaliar ou, se for o caso, aferir o desempenho e qualidade da prestacdo dos servigos.
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14.14. A conformidade do material a ser utilizado na execuc¢édo dos servigos devera ser verificada juntamente
com o documento da CONTRATADA que contenha sua relagao detalhada, de acordo com o estabelecido
neste Termo de Referéncia e na proposta, informando as respectivas quantidades e especificagcbes técnicas,
tais como: marca, qualidade e forma de uso.

14.15. As disposicOes previstas nesta clausula ndo excluem o disposto no Anexo VIII da Instrucdo Normativa
SLTI/MP n° 05, de 2017, aplicavel no que for pertinente a contratacao

14.16. A fiscalizagdo de que trata esta clausula ndo exclui nem reduz a responsabilidade da Contratada,
inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfei¢cdes técnicas, vicios
redibitérios, ou emprego de material inadequado ou de qualidade inferior e, na ocorréncia desta, nao implica
em corresponsabilidade da Contratante ou de seus agentes e prepostos, de conformidade com o art. 70 da
Lei n° 8.666, de 1993.

15. DOS CRITERIOS DE AFERIGCAO E MEDIGAO PARA FATURAMENTO

15.1. A avaliagcdo da execucao do objeto utilizara o Instrumento de Medicao de Resultado (IMR), conforme
modelo previsto no Anexo |, devendo haver o redimensionamento no pagamento com base nos indicadores
estabelecidos, sempre que a CONTRATADA.

a) nao produzir os resultados, deixar de executar, ou ndo executar com a qualidade minima exigida as
atividades contratadas; ou.

b) deixar de utilizar materiais e recursos humanos exigidos para a execucao do servi¢o, ou utiliza-los
com qualidade ou quantidade inferior a demandada.

15.1.1. A utilizacdo do IMR néo impede a aplicagdo concomitante de outros mecanismos para a
avaliacdo da prestacéo dos servicos.

15.2. A afericdo da execucao contratual para fins de pagamento considerara os seguintes critérios;

15.2.1. As métricas de dimensionamento para fins de avaliacéo de resultados e faturamento financeiro
e 0 modelo de remuneracéo (que inclui a aplicacdo de instrumentos de medi¢éo de resultados) sdo
aquelas definidas nas respectivas especificacfes técnicas para cada ITEM de servico, conforme
ANEXO 1.

15.2.2. A avaliacdo da qualidade dos servicos consiste na verificagéo dos critérios relacionados a seguir
e de outros que possam ser definidos nas ORDENS DE SERVICO e nos NIVEIS MINIMOS DE
SERVICO, de acordo com a especificidade da demanda. Os servicos serdo avaliados segundo os
critérios de completude, consisténcia e forma, considerando:

15.2.2.1. Critério de Completude: serédo considerados incompletos 0s servigcos entregues sem
gue todos os elementos requeridos estejam presentes;

15.2.2.2. Critério de Consisténcia: serdo considerados inconsistentes 0s servigos entregues com
nado conformidades que impecam o seu uso. Sao exemplos de ndo conformidades impeditivas
as falhas provocadas pela operacao da funcionalidade, comportamentos que estejam em
desacordo com os requisitos estabelecidos ou com as especificagcdes do fabricante bem como
inadequacgdes na documentacéo de natureza funcional;

15.2.2.3. Critério de Forma: serdo considerados desformatados os servicos entregues com nao
conformidades relacionadas a forma, inadequagcdes de natureza estética ou 0 ndo uso de
modelos de documentos definidos, desde que a forma implique prejuizo de informagBes ou
descaracterizacdo do servico;
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15.2.2.4. Critério de Qualidade: as entregas serdo avaliadas com base em sua conformidade
com os niveis minimos de servico estabelecidos. Entregas que néo atingirem o nivel minimo de
gualidade serao rejeitadas.

15.2.3. Somente serdo faturadas as Ordens de Servigos efetivamente executadas, apés avaliacao de
conformidade das condicfes de entrega dos servicos e validagao pela CONTRATANTE

15.3. Nos termos do item 1, do Anexo VIII-A da Instru¢cdo Normativa SEGES/MP n° 05, de 2017, sera indicada
a retencao ou glosa no pagamento, proporcional a irregularidade verificada, sem prejuizo das sanc¢bes
cabiveis, caso se constate que a Contratada.

15.3.1. ndo produziu os resultados acordados;

15.3.2. deixou de executar as atividades contratadas, ou ndo as executou com a qualidade minima
exigida;

15.3.3. deixou de utilizar os materiais e recursos humanos exigidos para a execucdo do servi¢o, ou
utilizou-os com qualidade ou quantidade inferior a demandada.

16. DO RECEBIMENTO E ACEITACAO DO OBJETO

16.1. A emissédo da Nota Fiscal/Fatura deve ser precedida do recebimento definitivo dos servigos, nos termos
abaixo.

16.2. No prazo de até 5 dias corridos do adimplemento da parcela, a CONTRATADA devera entregar toda a
documentacdo comprobatéria do cumprimento da obrigacdo contratual.

16.3. O recebimento provisorio serd realizado pelo fiscal técnico e setorial ou pela equipe de fiscalizagcdo apos
a entrega da documentacgéo acima, da seguinte forma:

16.3.1. A contratante realizara inspe¢do minuciosa de todos os servicos executados, por meio de
profissionais técnicos competentes, acompanhados dos profissionais encarregados pelo servigo, com
a finalidade de verificar a adequacéo dos servigos e constatar e relacionar os arremates, retoques e
revisdes finais que se fizerem necessarios.

16.3.1.1. Para efeito de recebimento provisoério, ao final de cada periodo de faturamento, o fiscal
técnico do contrato ir4 apurar o resultado das avaliagdes da execucéo do objeto e, se for o caso,
a andlise do desempenho e qualidade da prestacdo dos servigos realizados em consonancia
com os indicadores previstos, que podera resultar no redimensionamento de valores a serem
pagos a contratada, registrando em relatdrio a ser encaminhado ao gestor do contrato.

16.3.1.2. A Contratada fica obrigada a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas
expensas, no todo ou em parte, o objeto em que se verificarem vicios, defeitos ou incorrecdes
resultantes da execucdo ou materiais empregados, cabendo a fiscalizagcao ndo atestar a Ultima
e/ou Unica medicdo de servicos até que sejam sanadas todas as eventuais pendéncias que
possam vir a ser apontadas no Recebimento Provisério.

16.3.1.3. O recebimento provisério também ficara sujeito, quando cabivel, a conclusédo de todos
os testes de campo e a entrega dos Manuais e Instrucdes exigiveis.

16.3.2. No prazo de até 10 dias corridos a partir do recebimento dos documentos da CONTRATADA,
cada fiscal ou a equipe de fiscalizacdo devera elaborar Relatério Circunstanciado em consonancia com
suas atribuicfes, e encaminha-lo ao gestor do contrato.
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16.3.2.1. Quando a fiscalizagao for exercida por um Unico servidor, o relatério circunstanciado
devera conter o registro, a andlise e a conclusdo acerca das ocorréncias na execucdo do
contrato, em relacdo a fiscalizacao técnica e administrativa e demais documentos que julgar
necessarios, devendo encaminha-los ao gestor do contrato para recebimento definitivo.

16.3.2.2. Sera considerado como ocorrido o recebimento provisério com a entrega do relatério
circunstanciado ou, em havendo mais de um a ser feito, com a entrega do Ultimo.

16.3.2.2.1. Na hipotese de a verificacdo a que se refere o paragrafo anterior ndo ser procedida
tempestivamente, reputar-se-4 como realizada, consumando-se o recebimento provisério no dia
do esgotamento do prazo.

16.4. No prazo de até 10 (dez) dias corridos a partir do recebimento provisorio dos servigos, o Gestor do
Contrato devera providenciar o recebimento definitivo, ato que concretiza o ateste da execugéo dos servicos,
obedecendo as seguintes diretrizes.

16.4.1. Realizar a andlise dos relatdrios e de toda a documentacao apresentada pela fiscalizacao e,
caso haja irregularidades que impecam a liquidacao e o pagamento da despesa, indicar as clausulas
contratuais pertinentes, solicitando a CONTRATADA, por escrito, as respectivas corregdes.

16.4.2. Emitir Termo Circunstanciado para efeito de recebimento definitivo dos servicos prestados, com
base nos relatérios e documentagdes apresentadas; e

16.4.3. Comunicar a empresa para que emita a Nota Fiscal ou Fatura, com o valor exato dimensionado
pela fiscalizagdo, com base no Instrumento de Medic&o de Resultado (IMR).

16.5. O recebimento provisorio ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da Contratada pelos
prejuizos resultantes da incorreta execucao do contrato, ou, em qualquer época, das garantias concedidas e
das responsabilidades assumidas em contrato e por forca das disposi¢des legais em vigor (Lei n° 10.406, de
2002)

16.6. Os servigos poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagbes
constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser corrigidos/refeitos/substituidos no prazo
fixado pelo fiscal do contrato, as custas da Contratada, sem prejuizo da aplicagcao de penalidades.

17. DO PAGAMENTO

17.1. A emissado da Nota Fiscal/Fatura sera precedida do recebimento definitivo do servigco, conforme este
Termo de Referencia.

17.2. Quando houver glosa parcial dos servigos, a contratante devera comunicar a empresa para que emita
a nota fiscal ou fatura com o valor exato dimensionado.

17.3. O pagamento sera efetuado pela Contratante no prazo de 30 (trinta) dias, contados do recebimento da
Nota Fiscal/Fatura.

17.3.1. Os pagamentos decorrentes de despesas cujos valores néo ultrapassem o limite de que trata o
inciso Il do art. 24 da Lei 8.666, de 1993, deverédo ser efetuados no prazo de até 5 (cinco) dias Uteis,
contados da data da apresentacao da Nota Fiscal/Fatura, nos termos do art. 5°, § 3°, da Lei n° 8.666,
de 1993.

17.4. A Nota Fiscal ou Fatura devera ser obrigatoriamente acompanhada da comprovacao da regularidade
fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido
Sistema, mediante consulta aos sitios eletrénicos oficiais ou a documentacdo mencionada no art. 29 da Lei
n° 8.666, de 1993.
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17.4.1. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo de irregularidade do fornecedor contratado,
deverao ser tomadas as providéncias previstas no do art. 31 da Instrucao Normativa n° 3, de 26 de abiril
de 2018.

17.5. O setor competente para proceder o pagamento deve verificar se a Nota Fiscal ou Fatura apresentada
expressa 0s elementos necessarios e essenciais do documento, tais como

17.5.1. O prazo de validade;

17.5.2. A data da emisséo;

17.5.3. Os dados do contrato e do érgéo contratante;

17.5.4. O periodo de prestacéo dos servicos;

17.5.5. O valor a pagar; e

17.5.6. Eventual destaque do valor de reten¢des tributarias cabiveis.

17.6. Havendo erro na apresentacdo da Nota Fiscal/Fatura, ou circunstancia que impeca a liquidacédo da
despesa, 0 pagamento ficara sobrestado até que a Contratada providencie as medidas saneadoras. Nesta
hipotese, o prazo para pagamento iniciar-se-4 apés a comprovacdo da regularizacdo da situacdo, ndo
acarretando qualquer 6nus para a Contratante;

17.7. Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria para
pagamento.

17.8. Antes de cada pagamento a contratada, sera realizada consulta ao SICAF para verificar a manutencéo
das condicdes de habilitacéo exigidas no edital.

17.9. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacao de irregularidade da contratada, sera providenciada sua
notificagdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua situacdo ou, no mesmo
prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério da
contratante.

17.10. Previamente a emissao de nota de empenho e a cada pagamento, a Administracdo devera realizar
consulta ao SICAF para identificar possivel suspensao temporaria de participacdo em licitagao, no ambito do
orgao ou entidade, proibicdo de contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas,
observado o disposto no art. 29, da Instrucdo Normativa n® 3, de 26 de abril de 2018.

17.11. Nao havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a contratante devera
comunicar aos Orgaos responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia da
contratada, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados 0s meios
pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

17.12. Persistindo a irregularidade, a contratante devera adotar as medidas necessarias a resciséo contratual
nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada a contratada a ampla defesa.

17.13. Havendo a efetiva execugdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se
decida pela rescisdo do contrato, caso a contratada nao regularize sua situacgao junto ao SICAF.

17.13.1. Sera rescindido o contrato em execu¢ao com a contratada inadimplente no SICAF, salvo por
motivo de economicidade, seguranca nacional ou outro de interesse publico de alta relevancia,
devidamente justificado, em qualquer caso, pela maxima autoridade da contratante.
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17.14. Quando do pagamento, sera efetuada a retencéo tributaria prevista na legislagcéo aplicavel, em especial
a prevista no artigo 31 da Lei 8.212, de 1993, nos termos do item 6 do Anexo XI da IN SEGES/MP n. 5/2017,
guando couber.

17.15. E vedado o pagamento, a qualquer titulo, por servicos prestados, & empresa privada que tenha em
seu quadro societario servidor publico da ativa do 6rgédo contratante, com fundamento na Lei de Diretrizes
Orcamentarias vigente.

17.16. Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a Contratada n&do tenha concorrido, de
alguma forma, para tanto, o valor devido devera ser acrescido de atualizacao financeira, e sua apuracédo se
fara desde a data de seu vencimento até o efetivo pagamento, em que os juros de mora serdo calculados a
taxa de 0,5% (meio por cento) ao més, ou 6% (seis por cento) ao ano, mediante a aplicacdo da seguinte
férmula:

EM =1x N x VP, sendo:

EM = Encargos moratorios;

N = Numero de dias entre a data prevista para o pagamento e a do efetivo pagamento;
VP = Valor da parcela a ser paga.

| = indice de compensac&o financeira = 0,00016438, assim apurado:

I=(6/100) 1=0,00016438
I =(TX) 365 TX=Percentual da taxa anual = 6%

18. DO REAJUSTE

18.1. Os precos inicialmente contratados sao fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data limite
para a apresentacdo das propostas.

18.2. Ap6s o interregno de um ano, e desde que previamente solicitado pela CONTRATADA - pedido
expresso devera ser apresentado em data anterior a prorrogacao de vigéncia anual ou ao periodo a que se
referir o reajuste (contratos por escopo com vigéncia inicial superior a um ano), sob pena de abdicacao tacita
— 0s precos iniciais poderdo ser reajustados, mediante a aplicacdo, pela CONTRATANTE, do indice IPCA,
exclusivamente para as obrigacdes iniciadas e concluidas ap6s a ocorréncia da anualidade, com base na
seguinte formula (art. 5° do Decreto n.° 1.054, de 1994).

R=V (I1-19/1° onde:

R = Valor do reajuste procurado;

V = Valor contratual a ser reajustado;

I° = indice inicial - refere-se ao indice de custos ou de precos correspondente a data fixada
para entrega da proposta na licitacao;

| = indice relativo ao més do reajustamento

18.3. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano sera contado a partir dos
efeitos financeiros do Ultimo reajuste.

18.4. No caso de atraso ou ndo divulgacdo do indice de reajustamento, 0 CONTRATANTE pagara a
CONTRATADA a importancia calculada pela Ultima variagdo conhecida, liquidando a diferenca
correspondente tdo logo seja divulgado o indice definitivo.

18.5. Nas aferi¢bes finais, o indice utilizado para reajuste sera, obrigatoriamente, o definitivo.

18.6. Caso o indice estabelecido para reajustamento venha a ser extinto ou de qualquer forma ndo possa
mais ser utilizado, sera adotado, em substituicdo, o que vier a ser determinado pela legislacéo entdo em vigor.
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18.7. Na auséncia de previsao legal quanto ao indice substituto, as partes elegerdao novo indice oficial, para
reajustamento do preco do valor remanescente, por meio de termo aditivo.

18.8. O reajuste sera realizado por apostilamento.
19. DA GARANTIA DE EXECUCAO

19.1. O adjudicatério prestara garantia de execugédo do contrato, nos moldes do art. 56 da Lei n° 8.666, de
1993, com validade durante a execugdo do contrato e por 90 (noventa) dias ap6s o término da vigéncia
contratual, em valor correspondente a 5% (cinco por cento) do valor total do contrato.

19.2. No prazo maximo de 10 (dez) dias Uteis, prorrogaveis por igual periodo, a critério do contratante,
contados da assinatura do contrato, a contratada devera apresentar comprovante de prestacédo de garantia,
podendo optar por caucao em dinheiro ou titulos da divida publica, seguro-garantia ou fianga bancéria.

19.2.1. A inobservancia do prazo fixado para apresentacéo da garantia acarretara a aplicagdo de multa
de 0,07% (sete centésimos por cento) do valor do contrato por dia de atraso, até o maximo de 2% (dois
por cento).

19.2.2. O atraso superior a 25 (vinte e cinco) dias autoriza a Administragao a promover a rescisao do
contrato por descumprimento ou cumprimento irregular de suas clausulas, conforme dispdem os incisos
| ell do art. 78 da Lei n° 8.666, de 1993.

19.3. A validade da garantia, qualquer que seja a modalidade escolhida, devera abranger um periodo de 90
(noventa) dias apds o término da vigéncia contratual, conforme o item 3.1 do Anexo VII-F da IN SEGES/MPDG
n° 5/2017.

19.4. A garantia assegurara qualquer que seja a modalidade escolhida, o pagamento de:

19.4.1. prejuizos advindos do ndo cumprimento do objeto do contrato e do ndao adimplemento das
demais obrigacdes nele previstas;

19.4.2. prejuizos diretos causados a Administracédo decorrentes de culpa ou dolo durante a execugdo
do contrato;

19.4.3. multas moratdrias e punitivas aplicadas pela Administracéo a contratada; e

19.4.4. obrigacdes trabalhistas e previdenciarias de qualquer natureza e para com o FGTS, ndo
adimplidas pela contratada, quando couber.

19.5. A modalidade seguro-garantia somente sera aceita se contemplar todos os eventos indicados acima,
observada a legislagédo que rege a matéria;

19.6. A garantia em dinheiro devera ser efetuada em favor da Contratante, em conta especifica na Caixa
Econdmica Federal, com corregdo monetaria.

19.7. Caso a opcédo seja por utilizar titulos da divida publica, estes devem ter sido emitidos sob a forma
escritural, mediante registro em sistema centralizado de liquidacdo e de custédia autorizado pelo Banco
Central do Brasil, e avaliados pelos seus valores econdmicos, conforme definido pelo Ministério da Fazenda.

19.8. No caso de garantia na modalidade de fianca bancaria, devera constar expressa rendncia do fiador aos
beneficios do artigo 827 do Cdadigo Civil.

19.9. No caso de alteracdo do valor do contrato, ou prorrogacédo de sua vigéncia, a garantia devera ser
ajustada a nova situagao ou renovada, seguindo os mesmos parametros utilizados quando da contratacéo.
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19.10. Se o valor da garantia for utilizado total ou parcialmente em pagamento de qualquer obrigacao, a
Contratada obriga-se a fazer a respectiva reposi¢do no prazo maximo de 10 (dez) dias Uteis, contados da
data em que for notificada.

19.11. A Contratante executara a garantia na forma prevista na legislacdo que rege a matéria.
19.12. Sera considerada extinta a garantia:

19.12.1. Com a devolugéo da apdlice, carta fianga ou autoriza¢éo para o levantamento de importancias
depositadas em dinheiro a titulo de garantia, acompanhada de declaracdo da Contratante, mediante
termo circunstanciado, de que a Contratada cumpriu todas as clausulas do contrato;

19.12.2. No prazo de 90 (noventa) dias ap6s o término da vigéncia do contrato, caso a Administracéo
ndo comunique a ocorréncia de sinistros, quando o prazo sera ampliado, nos termos da comunicacao,
conforme estabelecido na alinea "h2"do item 3.1 do Anexo VII-F da IN SEGES/MP n. 05/2017.

19.13. No caso da adjudicataria apresentar como garantia caucao em titulos da divida puablica, s6 terdo
validade os escriturais, registrados em sistema centralizado de liquidacao e de custddia autorizado pelo Banco
Central do Brasil.

19.14. O seguro garantia s6 sera aceito depois de examinada e comprovada a idoneidade da Seguradora,
cujas informacgdes serdo consultadas no sitio da SUSEP.

19.15. O garantidor nao é parte para figurar em processo administrativo instaurado pela contratante com o
objetivo de apurar prejuizos e/ou aplicar san¢des a contratada.

19.16. A contratada autoriza a contratante a reter, a qualquer tempo, a garantia, na forma prevista no neste
Edital e no Contrato.

20. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

20.1. Comete infracdo administrativa nos termos da Lei n® 10.520, de 2002, a CONTRATADA que:

a) falhar na execucao do contrato, pela inexecugéo, total ou parcial, de quaisquer das obrigactes
assumidas na contratacao;

b)  ensejar o retardamento da execucédo do objeto;
c) fraudar na execucao do contrato;

d) comportar-se de modo inidéneo; ou

e) cometer fraude fiscal.

20.2. Pelainexecucdo total ou parcial do objeto deste contrato, a Administracao pode aplicar a CONTRATADA
as seguintes sancoes:

i) Adverténcia por escrito, quando do ndo cumprimento de quaisquer das obrigaces contratuais
consideradas faltas leves, assim entendidas aquelas que nédo acarretam prejuizos significativos
para o servigco contratado;

i) Multade:

(1) 0,1% (um décimo por cento) até 0,2% (dois décimos por cento) por dia sobre o valor
adjudicado em caso de atraso na execuc¢édo dos servicos, limitada a incidéncia a 15 (quinze)
dias. Ap0Gs o0 décimo quinto dia e a critério da Administragéo, no caso de execugdo com atraso,
poderéa ocorrer a ndo-aceitacdo do objeto, de forma a configurar, nessa hipétese, inexecucéo
total da obrigacao assumida, sem prejuizo da rescisao unilateral da avencga;
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(2) 0,1% (um décimo por cento) até 10% (dez por cento) sobre o valor adjudicado, em caso de
atraso na execucdo do objeto, por periodo superior ao previsto no subitem acima, ou de
inexecucao parcial da obrigacdo assumida;

(3) 0,1% (um décimo por cento) até 15% (quinze por cento) sobre o valor adjudicado, em caso
de inexecucdo total da obrigacdo assumida;

(4) 0,2% a 3,2% por dia sobre o valor mensal do contrato, conforme detalhamento constante das
tabelas 1 e 2, abaixo; e

(5) 0,07% (sete centésimos por cento) do valor do contrato por dia de atraso na apresentacdo da
garantia (seja para refor¢co ou por ocasido de prorrogacao), observado o maximo de 2% (dois
por cento). O atraso superior a 25 (vinte e cinco) dias autorizard a Administracao
CONTRATANTE a promover a rescisao do contrato;

(6) as penalidades de multa decorrentes de fatos diversos serdo consideradas independentes
entre si.

iii) Suspensao de licitar e impedimento de contratar com o 6rgao, entidade ou unidade administrativa
pela qual a Administracdo Publica opera e atua concretamente, pelo prazo de até dois anos;

iv) Sancdo de impedimento de licitar e contratar com érgdos e entidades da Unido, com o
consequente descredenciamento no SICAF pelo prazo de até cinco anos.

v) Declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administracdo Publica, enquanto
perdurarem os motivos determinantes da punicdo ou até que seja promovida a reabilitagédo
perante a prépria autoridade que aplicou a penalidade, que serd concedida sempre que a
Contratada ressarcir a Contratante pelos prejuizos causados;

20.3. A Sancéo de impedimento de licitar e contratar prevista no subitem “iv” também € aplicavel em quaisquer
das hipéteses previstas como infracdo administrativa neste Termo de Referéncia.

20.4. As sancgdes previstas nos subitens “i”, “iii”, “iv” e “v” poderao ser aplicadas a CONTRATADA juntamente
com as de multa, descontando-a dos pagamentos a serem efetuados.

20.5. Para efeito de aplicacao de multas, as infragcdes séo atribuidos graus, de acordo com as tabelas 1 e 2

Tabela 1
GRAU CORRESPONDENCIA

1 0,2% ao dia sobre o valor do contrato

2 0,4% ao dia sobre o valor do contrato

3 0,8% ao dia sobre o valor do contrato

4 1,6% ao dia sobre o valor do contrato

5 3,2% ao dia sobre o valor do contrato
Tabela 2
INFRACAO

ITEM DESCRICAO GRAU
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1 Permitir situagéo que crie a possibilidade de causar dano fisico, lesédo corporal ou 05
consequéncias letais, por ocorréncia;
5 Suspender ou interromper, salvo motivo de forga maior ou caso fortuito, os servigos 04
contratuais por dia e por unidade de atendimento;
3 Manter funcionéario sem qualificagdo para executar os servi¢os contratados, por 03
empregado e por dig;
4 Recusar-se a executar servi¢co determinado pela fiscalizag&o, por servico e por dia; 02
Para os itens a seguir, deixar de:
5 Cumprir determinacéo formal ou instrugdo complementar do érgéo fiscalizador, 02
por ocorréncia;
6 Substituir empregado alocado que néo atenda as necessidades do servico, o1
por funcionario e por dia;
Cumprir quaisquer dos itens do Edital e seus Anexos ndo previstos nesta tabela de
7 multas, apés reincidéncia formalmente notificada pelo érgéo fiscalizador, por item e 03
por ocorréncia;

20.6. Também ficam sujeitas as penalidades do art. 87, lll e IV da Lei n° 8.666, de 1993 as empresas ou
profissionais que:

20.6.1. Tenham sofrido condenacéo definitiva por praticar, por meio dolosos, fraude fiscal no
recolhimento de quaisquer tributos;

20.6.2. Tenham praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitagao;

20.6.3. Demonstrem ndo possuir idoneidade para contratar com a Administracdo em virtude de atos
ilicitos praticados.

20.7. A aplicacdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-4 em processo administrativo que
assegurara o contraditério e a ampla defesa a Contratada, observando-se o procedimento previsto na Lei n°
8.666, de 1993, e subsidiariamente a Lei n°® 9.784, de 1999.

20.8. As multas devidas e/ou prejuizos causados a Contratante serdo deduzidos dos valores a serem pagos,
ou recolhidos em favor da Unido, ou deduzidos da garantia, ou ainda, quando for o caso, serdo inscritos na
Divida Ativa da Unido e cobrados judicialmente.

20.8.1. Caso a Contratante determine, a multa devera ser recolhida no prazo maximo 10 (dez) dias
dias, a contar da data do recebimento da comunicacao enviada pela autoridade competente.

20.9. Caso o valor da multa ndo seja suficiente para cobrir os prejuizos causados pela conduta do licitante, a
Unido ou Entidade podera cobrar o valor remanescente judicialmente, conforme artigo 419 do Cédigo Civil.

20.10. A autoridade competente, na aplicacdo das sancdes, levara em consideracdo a gravidade da conduta
do infrator, o carater educativo da pena, bem como o dano causado a Contratante, observado o principio da
proporcionalidade.

20.10.1. Para avaliacéo da proporcionalidade das san¢des, a autoridade competente observara, no que
couber, os critérios objetivos para dosimetria de san¢des administrativas, no ambito da FIOCRUZ,
dispostos na Portaria n® 150/2019-COGEAD, de 16/09/2019, constante do anexo VI deste Termo de
Referéncia.
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20.11. Se, durante o processo de aplicacdo de penalidade, se houver indicios de pratica de infracédo
administrativa tipificada pela Lei n° 12.846, de 1° de agosto de 2013, como ato lesivo a administracao publica
nacional ou estrangeira, copias do processo administrativo necessarias a apuragdo da responsabilidade da
empresa deverdo ser remetidas a autoridade competente, com despacho fundamentado, para ciéncia e
decisdo sobre a eventual instauracdo de investigacdo preliminar ou Processo Administrativo de

Responsabilizacao - PAR.

20.12. A apuracao e o julgamento das demais infrac6es administrativas ndo consideradas como ato lesivo a
Administracdo Publica nacional ou estrangeira nos termos da Lei n® 12.846, de 1° de agosto de 2013, seguirao
seu rito normal na unidade administrativa.

20.13. O processamento do PAR nao interfere no seguimento regular dos processos administrativos
especificos para apuracédo da ocorréncia de danos e prejuizos a Administracdo Publica Federal resultantes
de ato lesivo cometido por pessoa juridica, com ou sem a participacao de agente publico.

20.14. As penalidades seréo obrigatoriamente registradas no SICAF.
21. CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR

21.1. As exigéncias de habilitacdo juridica e de regularidade fiscal e trabalhista sédo as usuais para a
generalidade dos objetos, conforme disciplinado no edital.

21.2. Os critérios de qualificacdo econdmica a serem atendidos pelo fornecedor estdo previstos no edital.
21.3. Os critérios de qualificacao técnica a serem atendidos pelo fornecedor serao:

21.3.1. Comprovacao de aptiddo para a prestacdo dos servicos em caracteristicas, quantidades e
prazos compativeis com o objeto desta licitacdo, mediante a apresentagéo de atestado(s) fornecido(s)
por pessoas juridicas de direito publico ou privado.

21.3.1.1. Os Atestados de Capacidade Técnica devem atender, também, ao seguinte:

21.3.1.1.1. Os atestados ou declaracdes deverao referir-se a servicos prestados no ambito de
sua atividade econdmica principal ou secundaria especificadas no contrato social vigente.

21.3.1.1.2. Somente serdo aceitos atestados ou declara¢cBes expedidas apés a conclusédo do
contrato ou se decorrido, pelo menos, um ano do inicio de sua execugéo, exceto se firmado para
ser executado em prazo inferior, conforme item 10.8 da IN SEGES/MPDG n° 05 de 2017.

21.3.1.1.3. Para a comprovacao da experiéncia minima de 3 (trés) anos, sera aceito o somatorio
de atestados de periodos sucessivos ndo continuos, ndo havendo obrigatoriedade de os 3 (trés)
anos serem ininterruptos, conforme item 10.7.1 do Anexo VII-A da IN SEGES/MPDG n° 5/2017.

21.3.1.1.4. A licitante disponibilizara todas as informac¢des necessarias a comprovagdo da
legitimidade dos atestados ou declaracdes apresentadas, fornecendo, dentre outros
documentos, copia do contrato que deu suporte a contratacéo, endereco atual da contratante e
local em que foram prestados os servigcos, consoante o disposto no item 10.10 do Anexo VII-A
da IN SEGES/MP n. 5/2017.

21.3.2. Certificado de Registro da Empresa no Conselho Regional de Engenharia, e Agronomia - CREA,
dentro do prazo de validade;

21.3.3. Quanto ao critério de aceitabilidade de precos, os valores unitarios e global serdo definidos apés
a realizagdo da pesquisa de mercado, a ser efetivada pelo Servico de Compras, integrando o Termo
de Referéncia que figurara como participe do instrumento editalicio.
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21.4. O critério de julgamento da proposta € o menor preco global.
21.5. As regras de desempate entre propostas sdo as discriminadas no edital.
22. ESTIMATIVA DE PRECOS E PRECOS REFERENCIAIS

22.1. O custo estimado da contratacao € de R$ 1.715.109,00 (um milh&o, setecentos e quinze mil, cento
e nove reais)

23. DOS RECURSOS ORGAMENTARIOS

23.1. As despesas para atender a esta licitagédo estao programadas em dotacao orgcamentaria propria, prevista
no orcamento da Unido, na classificagédo abaixo:

Gestdo/unidade: 25201/254446

Fonte de Recursos: 151

Programa de trabalho: 10.303.2015.2522.0001
Elemento de despesa: 39

Plano interno: A1FAR

24. LOCAL DE EXECUCAO

24.1. Os servicos serdo executados nos equipamentos instalados no Complexo Tecnolégico de
Medicamentos - CTM, situado a Av. Comandante Guaranys, n°. 447, Curicica, Jacarepagua, Rio de
Janeiro/RJ.

25. DECLARACAO

25.1. O objeto de contratacao deste Termo de Referéncia ndo contempla atividades e/ou cargos abrangidos
pelo Plano de Carreira da Fundagédo Oswaldo Cruz.

26. PLANO DE TRABALHO

26.1. A elaboracao do Plano de Trabalho foi dispensada, posto que em razéo do atendimento as disposi¢cées
cabiveis da IN SEGES/MPDG n° 05/2017, todos os elementos foram contemplados neste Termo de
Referéncia, de modo que seria mera redundancia anexa-lo.

27. DOS ANEXOS

27.1. Integram o presente Termo de Referéncia, para os devidos fins, os seguintes anexos:
ANEXO | - INSTRUMENTO DE MEDICAO DE RESULTADO - (IMR)

ANEXO Il - DOCUMENTACAO PARA SMS

ANEXO Ill - CRONOGRAMA DE EXECUCAO

ANEXO IV — LISTA DE PECAS E COMPONENTES

ANEXO V - ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

ANEXO VI — PORTARIA 150/2019-COGEAD

Rio de Janeiro, de de

Beatriz Maria Simdes Ramos da Silva
Gerente de Producéo

Matricula Siape n° 1638291

CPF: 029.106.707-75
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Ante a necessidade do servigo, objeto deste Termo de Referéncia, ja devidamente motivada neste
documento, atestando a sua indispensabilidade para o desenvolvimento das atividades deste Instituto de
Tecnologia em Farmacos, considerando, ainda, a existéncia de recursos orcamentarios para viabilizar o
desembolso financeiro que sucedera a contratacdo, aprovo o presente Termo de Referéncia, na forma
disposta no art. 14, inciso Il, do Decreto n° 10.024, de 20 de setembro de 2019.

Jorge Souza Mendonga
Matricula SIAPE n° 1213338
Diretor/Ordenador de Despesas
CPF: 011.362.417-44

ANEXO | -INSTRUMENTO DE MEDIGAO DE RESULTADO — (IMR)

INSTRUMENTO DE MEDIGAO DE RESULTADO - (IMR)

Indicador de Nivel de Servigos n° 1 Respeito aos atendimentos das demandas do Instituto de Tecnologia em Farmacos / FIOCRUZ

ITEM DESCRICAO:

Garantir um atendimento célere as demandas de Farmanguinhos, do Complexo Tecnoldgico de
Medicamentos - CTM/FAR, relativamente ao objeto contratual, estas fixadas no Termo de

Finalidade Referéncia, bem como as demais solicitagfes pertinentes ao contrato feitas por carta/oficio, e-mail
e telefone 8 CONTRATADA.
Meta a cumprir Garantir o correto funcionamento do equipamento dentro das condigdes operacionais padrao.

Através de correio eletronico e relatérios circunstanciados, se for o caso, atestando eventuais ndo
Instrumento de medic&o: conformidades identificadas pela fiscalizagdo da CONTRATANTE e Notificadas por escrito a
CONTRATADA, pela fiscalizagéo e/ou Gestor da Execugdo do Contrato.

Pelo telefone e/ou correio eletronico, se for o caso, que podera gerar envio de notificacéo a

Forma de acompanhamento: empresa CONTRATADA.

Periodicidade Verificacdo didria compilada antes da ocorréncia do pagamento Unico.

Inicio da Vigéncia A partir do inicio da prestacdo do servico.

Por cada desconformidade atestada pela CONTRATANTE, através do correio eletronico e/ou
relatério da fiscalizacdo/ Gestor da Execugdo do Contrato atestando desconformidade que podera

Mecanismo de Calculo gerar envio de notificacdo a empresa CONTRATADA.

GRAU CORRESPONDENCIA

0,2%

0,4%

0,8%

Faixas de Ajuste no Pagamento 6%

g W[N]

3,2%

Aplicagéo de: glosa de 0,2% (zero virgula dois por cento) até o maximo de 3,2% (trés virgula dois
por cento) sobre o valor mensal do contrato de acordo com a tabela 1 constante deste Anexo,
recolhida no prazo méaximo de 15 (quinze) dias corridos, uma vez comunicada oficialmente.

Adverténcia: ultrapassou o limite maximo de 3,2% (trés virgula dois por cento), aplica-se a sangéo
prevista neste Termo de Referéncia.

Multa: reincidéncia na ultrapassagem do limite maximo de 3,2% (trés virgula dois por cento), aplica-
Sancdes: se a sangéo prevista neste Termo de Referéncia.

Reincidéncia da ocorréncia que ocasionou a aplicagdo da sancdo de multa acima —
possibilidade de resciséo contratual, sem prejuizo da aplicagdo das demais san¢des previstas nos
itens 21 deste Termo de Referéncia.

Ocorréncia: ndo execugdo de atividade, acéo, obrigacdo ou atendimento de prazos em condicdes

Defini¢des: ] : p
¢ divergentes ao estipulado no Termo de Referéncia e seus Anexos.
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OBSERVACOES

Todas as ocorréncias registradas nas Ordens de Manutencgéo de servicos, deverdo ser notificadas a CONTRATADA, estipulando prazo para
solugdo das falhas apontadas. Todos os registros deverdo ser datados. Todas as ocorréncias deverdo ser descritas no Relatério Mensal a ser
enviado & FISCALIZAGAO, juntamente com a fatura atestada para liberagdo do pagamento.

Instituto de Tecnologia em Farmacos - Farmanguinhos
Av. Comandante Guaranys 447 Jacarepagua

Rio de Janeiro - RJ - Cep.: 22775- 903

Tel/Fax.:(5521) 3348-5050 / www.far.fiocruz.br

ISO
14001

Gestao do
Meio Ambiente




Ministério da Saude

-
manguinhos
FIOCRUZ Instituto de Tecnologia em Fdrmacos
Fundacgao Oswaldo Cruz
Tabela 1
INFRACAO - DESCRICAO DO DESVIO GRAU
Para os itens a seguir, que a CONTRATADA
1 Deixar de atender, salvo motivo de forca maior ou caso fortuito, os servicos que séo objeto deste contrato, por dia . 5
2 Atrasar mais de um dia para inicio dos servi¢os a partir da data estabelecida na contratacdo do servigo. 1
3 Retirar funcionérios ou encarregados do servi¢o durante o expediente, sem a anuéncia prévia do CONTRATANTE, por 3
empregado e por dig;
4 Permitir situagéo que crie a possibilidade de causar dano fisico, leséo corporal ou consequéncias letais, por ocorréncia; 5
5 Deixar de manter os profissionais com qualificacdo técnica, de acordo com estipulado nas obriga¢des da contratada Deste 4
Termo de Referéncia Valorado por item, por ocorréncia e por funcionario;
Deixar de executar as exigéncias e fornecer a Documentacéo para SMS oriundos da execucao de suas atividades dentro
6 das dependéncias da Contratante, conforme previsto no ANEXO Il Deste Termo de Referéncia Valorado por item e por 2
ocorréncia
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Titulo: DOCUMENTOS OBRIGATORIO PARA EMPRESAS CONTRATADAS,
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1. Empresas que irdo trabalhar até 05 (cinco) dias, deverdo apresentar os documentos abaixo
digitalizados com 2 (dois) dias Gteis de antecedéncia:

a) Paginas da carteira de trabalho: pagina da foto com o ndmero da carteira, série e assinatura do portador,
da qualificag3o civil e do contrato de frabalho;

b} Ou ficha de registro com identificacio e assinatura do empregador;

c) Ou contrato de trabalho, devidamente assinado pelas partes interessadas;

d) Atestado de Salde Ocupacional - ASQ, conforme NR 0T

&) Plano de Atendimento de Emengéncia — Modelo em anexo;

f) Comprovante de capacitagdo técnica para funges especificas;

g) Lista de eguipamentos, ferramentas e matenais gue serdo utilizados na execucdo das atividades;
h) Quando aplicavel, ART do Responsavel Técnico pelo Projeto/Obra;

i} Quando aplicavel, CREA ou respectivo Conselho de Classe;

i} Quando aplicavel, comprovantes de Treinamentos Obrigatérios (item 9);

k) Quando aplicavel, documentos para movimentag 3o de cargas (item 8).

NOTA 1: Em cumprimento & PORTARIA N® 26, de 12 de janeiro de 2022 informamos gue fodos os
frabalhadores terceirizados, presfadores de Senigos, e outros com afividades regulares que estiverem em
atividades presenciais nos campi da Fiocruz deverdo apresentar a comprovagio da imunizagdo completa,
isto &, 14 (guaforze) dias apas o recebimento da 22 dose (ou dose Onica) ou 32 dose para agqueles elegivels.

NOTA 2: Para as empresas que se enguadrarem no item 1 ndo sera exigida a apresenfagdo da Ficha de
EPI. mas todos os funcionarios deverdo porfar seus respectivas equipamentos de acordo com os riscos de
sua atividade, conforme defermina a NR 6 — EPI;

NOTA 3: Ndo se enguadram no ftem 1, empresas gue executem senigos que envolvam risco quinico,
fisico, biolGgico, trabalhos em alfura, espacgo confinado, efetricidade, trabalhos a quente, movimentagdo de
carga com eguipamentos de guindar, dentre outros que poderdo ser enquadrados conforme analise da
Divisdo de Seguranca do Trabalho. Nestes casos a empresa devera ser enquadrada no jtem 2 deste
Formuldrio.

2. Empresas que irdo trabalhar com prazo de 06 (seis) a 30 (trinta) dias, esporadicamente ou irdao
realizar levantamento de informagdes para elaboragdo de projetos, com prazo maximo de 90
{noventa) dias, deverdo apresentar os documentos abaixo digitalizados com 2 (dois) dias Gteis de
antecedéncia:

a) Paginas da carteira de trabalho: pagina da foto com o ndmero da carteira, série e assinatura do portador,
da qualificag 3o civil e do contrato de frabalho;

b} Qu ficha de registro com identificagdo e assinatura do empregador;
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c) Ou contrato de trabalho, devidamente assinado pelas paries interessadas;
d) Atestado de Saldde Ccupacional - ASQO, conforme NR 07;
&) Plano de Atendimento de Emergéncia — Modelo em anexo;

f) Ficha de enfrega de Eguipamento de Protec3o Individual - EPI e uniformes, conforme NR - 08,
devidamenie assinada pelo empregador e pelo empregado;

g) Ordem de Senvigo - O3, conforme NR - 01;
h) Comprovante de capacitacdo técnica para fungdes especificas;

i) Andlise Preliminar de Riscos - APR com descricio detalhada das afividades, identificacio dos riscos
envolvidos e medidas de controle que reduzam ou eliminem os rfscos identificados, exceto para as
atividades de levantamento de informacdes para elaboracdo de projetos;

j) Lista de equipamentos, ferramentas e materiais que serdo uilizados na execugdo das atividades;
k) Quando aplicdvel, copia da ART do Responsavel Técnico pelo Projeto/Obra;

[} Quando aplicavel, copia do CREA ou respectivo Conselho de Classe;

m) Quando aplicavel, comprovantes de treinamentos Obrigatdnios (item 97;

n) Quando aplicavel, documentos para movimentacio de cargas (item 8);

o) Uma foto 3x4 digital, em formato JPG ou BMP, para confeccio do crachd de acesso em
Fammanguinhos.

NOTA 4: Em cumprimento 8 PORTARIA N\° 26, de 12 de janeiro de 2022, informamos gue fodos os
trabalhadores terceinzados, prestadores de senigos, e outros com afividades reguiares que estiveram em
atividades presenciais nos campi da Fiocruz deverdo apresentar a comprovagdo da imunizagdo completa,
isto &, 14 (guatorze) dias apds o recebimento da 27 dose (ou dose Unica) ou 32 dose para agueles elegivels.

3. Empresas que irdo trabalhar com prazo superior a 30 (trinta) dias ou irdo realizar levantamento
de informagtes para elaboragio de projetos, com prazo superior a 90 (noventa) dias, além das
exigéncias listadas no item 2, deverdo apresentar os documentos abaixo digitalizados em até 45
dias apds o inicio das atividades.

a) Programa de Gerenciamento de Riscos — PGR, conforme NR —-01;
b) Laudo Técnico das condigBes Ambientais do Trabalho - LTCAT, conforme Lei n® 8.213, de 1991;
c) Programa de Controle Medico de Salde Ocupacional — PCMSO, conforme NR — 07;

d) Constituir Comiss3o Intema de Prevenc3o de Acidentes — CIPA, guando aplicavel, ou indicar o seu
representante legal devidamente registrado, conforme determina a NR 05, fundamentada no grau de risco
da Unidade onde serd executada a atividade;
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e} Constituir Servicos Especializados em Engenharia de Seguranca e em Meadicina do Trabalho - SESMT,
quando aplicavel, ou indicar o seu representante legal devidamente registrado, conforme determina a NR
04, fundamentada no grau de risco da Unidade onde sera executada a atividade;

f) Laudo de Insalubridade e Penculosidade;
g) Laudo Ergondémico;

h} Carteira nacional de vacinacio atualizada.

4. Esfrangeiros a trabalho, deverio apresentar os documentos abaixo, digitalizados, com 15

(quinze) dias uteis de antecedéncia;

a) Passaporte com visto para trabalho, quando aplicavel (conforme QGRY - Quadro Geral de Regime de
Vistos para a Entrada de Estrangeiros no Brasil, da Divisdo de Controle Migratdrio do MRE — Ministéno
das Relacies Exteriores);

) Seguro Viagem;

c) Declaracio de Vinculo elou Responsabilidade;

d) Plano de Atendimento de Emergéncia — Modelo em anexo;

&) Atender as exigéncias do item 05;

NOTA 5: Portar seus respectivos equipamenios de acordo com 0§ nscos de sua atividade, conforme

determina a NR 6 — EPI;

NOTA 6: Atender as legisiagtes brasileiras relacionadas ds dreas de Sadde e Seguranca do Trabalho.

5. Parceiros nacionais ou internacionais:

FPara acesso de pessoas provenientes de parcerias externas, tais como representanies de empresas
parceiras em projetos de absorcHoftransferéncia de tecnologias ou em projetos de desenvolvimento
tecnoldgico, Cooperacdo Técnica ou qualquer outro tipo de acordo t&cnico extemo, a area demandante,
devera enviar um e-mail, com peloc menos 15 (quinze) dias de antecedéncia, para
cadastrodeempresasap@far fiocuz br, informando:

+ data do evento/acompanhamento;

+ quantidade de pessoas que irdo realizar a atividade;

« quais atividades serdo realizadas efou acompanhadas;
+ local de realizacio das atividades.
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6. Documentagdo necessaria (parceiros nacionais):
Os sequintes documentos do parceiro devem ser encaminhados:

a) Documento que comprove o vinculo da (s) pessoa (s) com a empresa parceira (carteira de trabalho,
contrato de trabalho ou ficha de registro do funcionario (sempre assinados pelo empregador/contratante);

h) Atestado de Salde Ccupacional - ASO, conforme NR 07;

¢} Plano de Atendimento de Emergéncia — Modelo em anexo (a ser preenchido pelo responsavel pelo
projeto em FAR);

d) Comprovante de capacitacdo técnica para fungdes especificas, quando aplicavel;

e) Lista de equipamentos, ferramenfas e materiais que serdo utilizados na execugdo das atividades,
quando aplicavel;

f) Quando aplicavel, comprovantes de Treinamentos Obrigatorios (item 9).

7. Documentagio necessdria (parceiros Internacionais):
Atender as exigéncias do item 04 (Estrangeiros a Trabalho), exceto a nota 03 e atender o item 05.

8. Para Movimentacgio de Cargas (além das exigéncias listadas no item 1 ou 2):
a) Comprovante de capacitacdo do Operador de Guindaste/Caminhdo Munck;

b} Habilitagdo do condutor do veiculo;

c) Checkiist do equipamento de movimentacio de carga;

d) Plano de Rigging (carga =03 toneladas ou de acordo com APR);

&) ART do Responsavel Técnico pelo Plano de Rigging.

9. Treinamentos Obrigatorios:
a) Comprovante de treinamentos obrigatérios de seguranca de acordo com as atividades que serdo
executadas:

« NR 10— Seguranga em Instalacfes e Servicos em Eletricidade;

« NR 11— Transporte, Movimentac3o, Armazenagem & Manuseio de Materiais;
« NR 12 — Segurancga do Trabalho em Miguinas e Equipamentos;

« NR 23 - Seguranga e Salde nos Trabalhos em Espacos Confinados;

« NR 35— Trabalho em Altura.

NOTA 7: Para as atividades refacionadas as NR 33 e 35 deverdo apresentar Atestado de Sadde
Ocupacional — AS0s, com a observagdo “Aprto para trabalho em altura /espago confinado™ além dos

Data de Validade Pagina
08.03.2025 47

Instituto de Tecnologia em Farmacos - Farmanguinhos
Av. Comandante Guaranys 447 Jacarepagua

Rio de Janeiro - RJ - Cep.: 22775- 903

Tel/Fax.:(5521) 3348-5050 / www.far.fiocruz.br

ISO
14001

Gestéo do
Meio Ambiente



Ministério da Saude

B

i-lamanguinhos

' Instituto de Tecnologia em Fdrmacos

FIOCRUZ
Fundagao Oswaldo Cruz

¥

Wipignhi e Saics
FORMULARIO/REGISTRO ymanguinhos

I insifeuio ce Tecnefogls am Fdrmaces

FIOCALT
Fundagdo Ogwaldo Cruz

Codigo: FOR.SMS.041
Revisdo: 08
Classificagio SIGDA:510.

Titulo: DOCUMENTOS OBRIGATORIO PARA EMPRESAS CONTRATADAS,
SUBCONTRATADAS OU PARCEIRAS

exames especificos para estas atividades (eletrocardiograma, eletroencefalograma, glicemia, audiometria,
teste de Romberg, avaliagdo psicossocial).

10. Motas aplicaveis a qualguer tipo de acesso acima detalhado, conforme ¢ enquadramento:
NOTA 8: Todos os documentos deverdo ser enviados para o e-mail-
cadastrodesmpresasap@farfiocruz br. A capacidade de recebimento do e-mail é de afé SMB, caso 05
documentos em anexos sejam superores, encaminhar via anmazenamento em nuven;

NOTA 9; Para qualguer um dos enguadramentos acima, devera ser efetuado o preenchimento da
planitha_sap com dados do(s) funcionariofs) para cadastro, conforme orientacdo da planilha;

NOTA 10: Qualguer aiteragcdo no quadro de funciondrios, em relagdo a substituicdes ou acréscimos,
deverdo ser comunicadas com no minimo, 48 (guarenta e oito) horas de antecedéncia ao Nicleo de
Cadasfro e fodas as documentagbes do nove funciondrio deverdo ser apresentadas, conforme
enquadramento acima,

NOTA 11: Quando a empresa Contratada efou Subconiratada contratar outra empresa para executar
algum servigo, esta deverd apresentar ao Nddleo de Cadastro uma declaragdo fomecida pela Contratante
informando gue esta empresa estd executando trabalhos para a mesma, além de afender as exigéncias de
cada atividade;

NOTA 12: A integragdo sera previamente agendada e realizada de acordo com a demanda da Instituicdo
e disponibilidade dos instrutores, apds aprovagdo de fodos os documentos, autorizando o inicio das
atividades;

NOTA 13: Além das exigéncias legais acima descrifas, a confratada fica obfigada a cumprr os
procedimentos infernos de Fammanguinhos, de acordo com a drea de realizacdo das atividades;

NOTA 14: Os documentos constantes no item 3 deverdo ser apresentados no prazo maximo de 45
{quarenta e cinco) dias, apos o inicio das alividades. Se identificada pelas areas responsaveis, a
necessidade de ajusfes, o prazo para devolugdo do documento corrigido devera ser de 20 dias, a confar
da data da apresenfacdo da ndo conformidade.

NOTA 15 Os desligamentos deverdo ser informados imediatamenfe com a respectiva dafa do
desligamento, afravés do e-mail: cadastrodeempresasap@farfiocruz.br. O fiscal do contrato ou

responsével pela drea demandante da parceria, é responsavel pela devolugdo do cracha do profissional &
Seguranga Patrimonial, se aplicavel.
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NOTA 16: Para acesso 45 dreas produtivas, devera ser enviado um e-mail & Vice-diretoria de Operagdes
e Pmodugio ou \Vice-direfoia de Gestdo da Qualidade, Seguranga  Patrimonial
(segurancapatimonial@far fiocruz brl, Departamento de Sadde (saudedotrabalhadong@ifar fiocruz br] e
Seguranga do Trabatho (smsseguranca@far.fiocruz br).

NOTA 17: Para participacdo de reunides em dreas administrativas ndo se faz necessario apresentagdo
dos documentos listados nos ifens acima, devendo apenas ocormer o acompanhamento do funcionario peala
drea responsavel pefa realizagdo da respectiva reunido;

NOTA 18: Para o acesso de Visiantes efou acompanhantes de processo fabril, os mesmos devem
participar do briefing de Seguranca e Meio Ambiente e Salde anfes de acessar 4 drea fabnl;

NOTA 19: Outras exigéncias eventualmente poderdo surgir de acordo com a complexidade da afividade a

ser execufada pelo parceiro efou de acordo com a drea a ser visitada.

HNicleo de Cadastro — Contato 021 3348-5247
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ANEXO |

PLANO DE ATENDIMENTO DE EMERGENCIA FAR PARCEIROS -VISITANTES
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OBSERVACAO: DEPENDENDO DA GRAVIDADE DO CASO, O ACOMPANHAMENTO PODERA SER REALIZADO COM A EQUIPE
DE SAUDE.
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ANEXO Il - CRONOGRAMA DE EXECUGAO

CRONOGRAMA DE EXECUCAO

Etapas Descricdo Prazo (dias)

1° Etapa | Entrega de todo material que sera fornecido de acordo com item 8, 120 dias
além das licencas para Audit Trail

2° Etapa | No novo software sera desenvolvida as telas dedicadas para 60 dias

elaboracdo das receitas, criacdo de usuarios, backup de arquivos,
emissdo dos relatérios de processo, relatorios de alarme, cadastro
de usuérios, adequando-o aos requisitos do sistema de integridade
de dados. Além disso, sera habilitado o Audit Trail no equipamento
para emissao da trilha de auditoria.

Realizacao dos testes em bancada para validagéo do novo sistema
junto ao setor de validacdo da contratada.

Entrega dos protocolos de qualificagcdo de maquina

Entrega dos protocolos do sistema computadorizados

3° Etapa | Validacdo junto as areas do funcionamento da trilha de auditoria 60 dias
(Audit Trail no servidor de TI industrial), validacdo das telas
dedicadas para elaboracdo das receitas, telas da criagdo de
usuarios, validacdo dos backups dos arquivos, validagdo dos
relatérios de processo, relatérios de alarme, cadastro de usuarios,
além da funcionalidade das maquinas.

Entrega dos manuais elétrico, mecanico e operacional

Elaboracao da qualificacdo de maquina junto a contratante
Elaboragcdo da qualificacdo do sistema computadorizados junto a
contratante

Entrega dos HD’s de backup do sistema (recuperacao de desastres)
Aceite Aceite na execucdo dos servigos contratados de acordo com as N/A
Técnico | especificacfes do Termo de referéncia

TOTAL 240 dias
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ANEXO IV — LISTA DE PECAS E COMPONENTES
LISTA DE PECAS E COMPONENTES

Descricao
Disjuntor protecdo de motor, classe 10 disparador A 42..52 A disparador N 741 A

Dispositivo de comutacéo de seguranca SIRIUS equipamento de base da série
Advanced
Disjuntor da linha 230/400V 10kA, de 1 polo, C, 6A, P=70mm

Disjuntor da linha 230/400V 10kA, de 1 polo, C, 20A, P=70mm

Disjuntor da linha 400V 10kA, de 2 polos, C, 10A, P=70mm

SITOP PSU100S 24V 10 A

6ES72141AG400XB0 Controlador Logico Programavel, SIMATIC S7-1200,
SIMATIC S7, memory cards for S7-1x 00 CPU, 3, 3V Flash, 2 GB
Industrial Ethernet FastConnect RJ45 plug 180 2x 2, RJ45

SCALANCE SIEMENS

PM240-2 200-240V 3AC LO:7,5KW 28A RFI

UNID.CONTROLE G120 CU240E-2 PN/ETHIP

PAINEL DE OPERACAO BOP-2 SINAMICS G120

Complete unit combination 22 mm plastic metalized round emergen.-stop mushr. pb
40 mm non-illuminated
Complete unit combination 22 mm plastic metalized round illuminated pushbutton

RES. FRENAGEM 375W 200HM FSC2

Industrial Ethernet FC TP Standard cable, GP 2x2 (PROFINET Type A), TP
installation cable for connection

Complete unit combination 22 mm plastic metalized round illuminated pushbutton
momentary with flat

5TW3063-3 Switch disconnector, 3-pole lu=63A ; at AC-23A: 440V=22W Rectangular
Design

Painel - Quadro Elétrico 500x600x250mm - Ac¢o Inox 304

WINCC AUDIT P/ WINCC ADVANCED RT SV
WINCC ADV V16 RT 2K TAG

SIMATIC IPC277E, 9" TOUCH

WINCC Recipes para ADVANCED RT

Quant.

10

10
10
10

10

10

100

10

10

o1 o1 O o1 O
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Estudo Técnico Preliminar

1. Informacdes Basicas

Niimero do processo: 25387.000664/2022-26

2. Descricao da necessidade

Contratagie de empresa especializada em prestagdo de servigo para Modemizagdo de sistemas computadornizados
dos equipamentos Misiuradores em V (n"1, n°Z, n*3, n"4 e n°5) com fornecimente dos materiais necessarios para
implementagdo dos sistemas, instalades na Unidade do Complexo Tecnologice de Medicamentos - CTMIFAR,
conforme condigiies, quantidades e exigéncias estabelecidas neste instrumento

Outrossim, a pretensa contratag3o tem por motivagio a necessidade de assegurar a confiabilidade da instalagio
dos equipamentos de forma satisfatoria & da operagBo das linhas de fabricacio de medicamentos, garantindo uma
boa qualidade dos medicamentos agui produzidos. Os equipamentos que serdo usados nessas dreas do CTM-FAR,
devem estar dentro dos padries exigidos pela ANVISA e normas técnicas para a Indistria Farmacéutica, portanto
devem estar sempre em perfeitas condigdes de uso. Essa contratagio & imprescindivel para gue se possa analisar e
produzir medicamentos, pois esses processos dependem do perfeito funcionamento desses eguipamentos, assim
como das demais demandas industriais.

Junte-se a isso o fato de Farmanguinhos ser auditado periodicamente por érgdos regulamentadores, como a
Agéncia Macional de Vigildncia Sanitaria - ANVISA, que fiscaliza em relagio ao atendimento 4 Resolugio RDC n®
658, de 30 de margo de 2022- ANVISA, referente 4s Boas Priticas de Fabricagio (BPF) de medicamentos, em
especial, quantc ac atendimentc s normas e critérios para elaboragdo de controle para a produgic de
medicamentos. Além da ANVISA, outros organismos reguladores internacionais também realizam fiscalizag3o nesta
Unidade, restando fundamental manter a qualidade, dos equipamentos, primordialmente agueles utilizados para a
fabricagdo de medicamentos tuberculostiticos, gque representa um dos itens criticos nas auditorias
Supramencionadas.

3. Area requisitante

Servigo de Manutengio de Fabril Beatriz Maria Simges R. da Silva

4. Descrigdo dos Requisites da Contratacao
1. Conforme Estudos Preliminares, os requisitos da contratagio abrangem o seguinte:
O objeto da licitagdo tem a natureza de servigo comum.

Para que o presente servigo seja contratado e cometamente prestado, existem requisitos minimas para sua
satisfagdo, tais comore gualidade e cerificaghes.

Trata-se de servigo comum, nio continuado a ser contratado mediante licitagde, na modalidade pregdo. em
sua forma eletrénica.

s servigos a serem contratados enquadram-se nos pressupostos do Decreto n® 8.507, de 21 de setembro
de 2018, ndo se constituindo em quaisquer das atividades, previstas mo art. 3% do aludido decreto, cuja
execugio indireta & vedada.
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A prestagdo dos servigos ndc gera vinculs empregaticic entre os empregados da Contratada e a
Administragio Contratante, vedando-se gualquer relagdo entre estes gue caracterze pessoalidade e
subordinacdo direta.

A presente contratagio adotard como regime de execugio a Empreitada por prego global.

Considera-se “"data de assinatura do confrato®, a data da assinatura da Contratante, — ato continuo a
assinatura da Contratada — em virtude da ad:x;ﬁu do Sistema Eletrdnico de Infnrrnav:;ﬁn — SEI (Portaria da
Presidéncia da Fiocruz n® 744/2018- PR).

O prazo de vigéncia do contrato & de 12 (doze) meses, podendo ser prormogado por interesse das partes até
o limite de 80 (sessenta) meses, com base no artigo 57, I, da Lei 8.866, de 1903, conforme constante do
instruments contratual.

O prazo de execugdc dos services sera de 10 (dez) meses a partir da data de abertura da Ordem de Servigo.
Segue o Cronograma de execugdo, anexo IV deste Projeto Basico, com a descrigio das atividades

A confratada devera realizar transferéncia de conhecimento, tecnologia e t&cnicas empregadas bem como
treinaments da equipe operacional & equipe de manutengio técnica da contratante;

Além dos pontos acima, o adjudicatario devera apresentar declaragdo de que tem pleno conhecimento das
condigfes necessarias para a prestagdo do servige comeo requisito para celebragdo do contrato.

Oss critérios de sustentabilidade s30 aqueles previstos nas especificagies do ANEXO Il apéndice dests
Temmo de Referéncia.

5. Levantamento de Mercado

Foi realizagdo a pesquisa de pregos conforme determina a IN 05/2014 alterada pela IN n® 032017 a qual dispde
sobre os procedimentos administrativos basicos para a realizagdo de pesquisa de pregos para aquisigio de bens e
contratagdo de servigos em geral.

Buscou-se realizar ampla pesquisa de pregos no mercado para definir os pregos de referéncia e elaborar o
orgamento estimative conforme Inc. 1, II, Il e IV do art. 2° da IN 0372017, a Pesquisa de Pregos encontra se
acostada aos Autos atendendo aos seguintes Pardmetros:

Fainel de Prego e Banco de Pregos;
Pesquisa em sitios eletrdnicos (Banco de Precosk
Pasquisa com os fomecedores;

.
L
-
* Preco da Gltima compra

6. Descricdo da selugio como um todo

Justifica-se a presente contratagdo em razdc da necessidade de medernizagdo e adequagdo a Morma CFR 21 Part
11 dos sistemas computadorizados dos eguipamentos Misturadores em W (n®1, n*2, n*3, n*4, n°5). Os Misturadores
em "V “sdo equipamentos que giram de maneira repetida e programada sob um eixo horzontal para que as
particulas dos produtes que estdo no interior (dentro) dos cilindros mudem aleatoriaments de diregio durante o
processo. E, sem pontos cegos os materiais se misturam por completo, garantindo-se a eficacia dos produtos. Mais
especificamente, esses equipamentos realizam a técnica de tombamento dos materiais para se produzir a
homogeneizagdo, caracterizada por uma predomindncia de movimento de cisalhamento aliado a movimentos de
difus3o das particulas.
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7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

ESTIMATIVA DAS GUANTIDADES RELEVANTES PARA O DIMENSIONAMENTO DA PROPOSTA

A demanda do érgac tem como base as seguintes caracteristicas:

Fara ¢ cometo dimensionamento da proposta a pretensa confratada deve levar em consideragdo as
Caracteristicas Obrigatérias dos sistemas Computadorizados além da realizagdo dos servigos de acordo
com o item 7.1 e subitens. O valor estimado para realizagio dos servigos dispostos deverd constar no
Quadro resumo para precificagio das atividades disponibilizade na tabela abaixo.

‘GUADRC RE3UMO PARA FRECIFICACAD DA3 ATIVIDADES

Modemizacio do sisiema computadonzado do Msturador em W in™1] CE 2403

Wodemizacho do sisi=ma computadonzado do Msturador em W n"2) CE2TES

Modemizacio do sisiems computsdonzado do Mistursdor em W in"2] CE 2373
P

Wodemizacho do sistema meputadonzaco do Misurador em W n"4) CE 27e2

Wodemizacho do sisiema computadonzado do Misturador em W n"S5] CE 2475

Caractarizticas Obrigattrias doa Sistomas Computadorizados

O Sistama computadonzado deve ter Confrole de Acssso te Usudnios. O nome oo Usuano & a respectva senha indhvidual e
seCTeta gevem se LEliZagos (por dighagdo) como metndo de autenticacio.

0 Sistema computadonzado ndo deve pamitr a criagdo de contas de usuAno cupo nome de login s2§a dentco ao nome e login
e qualguer conta de usuano que 1Bnna sido orlada amenomente no slstema

0 Sistema computadonzado deve paTTIEr 3 oriagdo de perls de USUAND que tennam diferentes nivels de BES50. AS
pemissies parametizatas podem ser aibuldas @ USUEN0s Indviduals ou 3 grupos de usuanos (mefndo preferido). Quando
agfies =50 parsmetrizadas por grupo, o5 Lsuancs hendam a8 permissdes que foram atriouidas a0 grupo que sies estio
incuiados.

015 USUAMNDS Ve estar cadasirados em perfls adsquados, cuio nivel de acesso s2ja condzents com a fungho desampenhada
= com 05 {reinamentos r2allzados paio LSUAo.

Tanio no mamento da criagio da conta quanto da autznicacio do usuano, 3 senha ndo teve ser legivel durants A dgitago,
DOdENG0 SET representada visiamants por ZtETiEC0S, pOr SNSmmia.
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 sisterna computadonzads deve exgin qUE a5 5anhas Enham comprimento minime de 6 caract=res & sejam compostas pela
combiragio o2 peio MEnos irés das seguintes categonias e caracienss:

1. Letras maldsculas de idomas Suropeus (A 3 2, com manas daciticn, caracisnes gregos & dlco)

2. Lairas mir o idomas.

peUs (3 3 Z), com marcas dacico, caracierss gregos @ cirlico)
3. Dighos de base 10 (de 0 a9}
4. Caracteses NS0 AHNUMErcos (carcteres aspecialsy (~ @ F 5% 8 _+ =" W00~ =71

‘Cas0 0 Sisiema ndo exlja que 38 sennas SEEm compostas pela combinagdo de pelo menos és das categorias oe caracienss
3cma, entdo, ele deve Sxigrque 35 senhas ienham comprimento minimo ge 8 caractsres, 30 INves de apenas § caractsres.

O slistema computadonizaco deve exghr qUE 35 6enhias 02 USLEND s2jam alteradas peio MENs UMa VEZ por ano. Sennhas
=piradas deverio Impadr 0 3sess0 Oos USUANoS, chrigando-06 a substiuHas antes do acesso 30 slstema computadonzado. O
Admiristrador deve poder parametzar o tempo de vida da senha.

Palg menos es Novas senhas exdusivas deverm 527 3s5003das 3 uma conta 0e USUaNo antes que uma s2nha antiga possa sar
TEUNIZA0E, B OUTas DalaVTas, 35 res FIMas SErNas LEIZI0as N0 pooem e reutlizanas pelo usuano.

0 sistema compUiaderizads deve exigir que 35 senhas provistnas sefam ateradas no prewmo Acesso 00 LSUAND. Ao cadastrar
T MWD LISUANO DU alerar 3 senina de um LsLUEno [& cadasirado no sstema computadonzado, 0 Adminisirador devera atrbuir-
Ihe LM senna provistria de forma que este USUEAMND 52j3 00ngado a substiula no proidmo acesso.

Apts um determinado namero de tentativas frusTadas de acessn, 0 siRema computadonzado deve bioquear 3 conta do usuano
2 Tegisar e51as tentatvas, reduzingo, 3s5im, 3 possiniidate de quUE UM USLEND descubra, por melk oe femativa e emo, 3 senna
de outro 2 wenha 3 evecUtar & regisiTar uma operagio em ssu nome.

Apts um determinado tempo de Inathidade, o slstema computadonizado deve Dloguear 3 sessio de loghn, reduzindo, 3ssim, @
possiniicade de gue um wsLENo fenha delxado seu posto de frabalho com o sistemra computadonzado abertn, @ oo venha a
xacUtar @ TegIETar LTS 0DEraga0 B 52U NOMe.

O sistema compuiadonzado deve ser capaz de detectar e registar qualguer aheragdo nos dados, especificando seu conteddo,
Inciuindo data, Mo, USUAMG, £3mpo atarads, parmetn orginal, parimetro novo 2 MenticagSo do ponto de acesen do qual fol
reallzada 3 modficagio. O registi gerado deve estar Ive fe Smos, COmpieto & venlatsir, refleinds exataments a realdade.

Prefzrenciaments o Sistema ndo deve penmitir 3 desativagio da Tiha de audRona. Porém, cas0 0 sEema pemita esta aglo,
213 OEVE EELEM MESINE3 305 A0MINETA00MEE.

0 reglstro gerado pela Triha oe Audtona deve ser pemanante @ ndo pode s suscetivel & modfcacdo. Poranto, & de suma
importinca que tihas de audioria ndo sejam geradas ou exiralkias am amquivos editivels, sUgere-5e ainda, er sua consulia
resiTiia apenas a determinados nivels de acesso.

01 sislema compUtatnizana Jeve POSELIT M3 feTamEnta pratica & Infultha que possibiits 3 emissdo & impress3o de relabinos
legivels & da facl compresns30 do regisn gerac peia THha oe Audtora

Os dados do processo e da frilha de auditoria ndo podem ser removidos do sistema computadonizado sem que
primeim sejam arquivados fora do ambiente operacional. Nos casos em que o sistema realiza a exchusio
automatica desses dados ou permite que eles sejam manuaimente excluidos, o sstema deve realzar o
arquivamento automatico dos dados antes de sua exclusio.
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O arquivamento dos dados deve serrealizado em local definido 2 seguro, onde apenas pessoal autorizado possa
ter acesso. Ademais, a definicio do periodo de retencdo adotado & de quais dados serdo anquivados deve
considerar requisitos legais, de qualidade, de negécio e do ususio.

'Os dados do processo e a triha de auditoria devern ser passiveis de arquivarnento.

O sistema computadorizado deve, preferencialmente, possibdtar o agendamento de backups automaticos
orogramados para ocomer em intervalos regulares definides pelo Adminisirador. Emibora, backups manuais sejam
toderadcs, deve exstir periodicidade de realizagse, verflicacdo e controle de modo a constatar que estio sendo
redlizados adequadaments.

As copias de backup devem conter tndos 05 dados necessanos 3 restauracdo da cperacionalidade do sstema
computadorizade e a reconstrugio completa das infomagdes armazenadas pelo sistema computadorizado. Os
dados de arquivamento também devem estar confidos nas copias de backup.

Preferenciaimente os backups devem ocomer em segunde plano (background) com o sistema computadonzado em
funcionamento, para nao atrapalhar a eperag3o do usudrio. Porem, desde que o termpe demandado para sua
concius30 nd3o impacte signficativamente na operagSo (uma hora de tolerancia), backups em primeiro plano s3o
Fcsitives.

O dados de backup devern ser armazenados em local seguro & separado do sistema computadonizade.

Dieve existir um planejamento de recuperagio em caso de desasire e as estratégias definidas para rapida
recuperagso e continuidade da aperacdo.

Os operadores de maguina da 3rea produtiva ndo devem ter permiss3o para criar, alterar, excluir ou autorizar
receitas de fabricagdo eletrinica. Estas apdes devem ser realizadas por pessoal capacitado em nivel de acesso
SUDErion.

Ateragies em recelias de fancacio devem ser devidamente registadas & verslonadas, de modo 3 manter 3 rmstreabiidads do
fque e6t3 sendo aherado.

Crs relEinos devem sar emitioos em formato nao edtavel & ndo devem sar passivels de serem exponacos o SEIN0E &m
Tormatos edidvels. QUaNd0 3 exportagio Tor penmitda pars formato ediavel, esses dados ndo devem ser utilizados para
omada de decisao.

O redatinios devemn conter, em fodas 35 paginas, a data € 3 ho que a Impressdo Tol realizada @ 0 nome do USUED que
redlzou 3 Impress30.

A emissan & Impressdo devera 5T realzada por pessod autorizado comtendo 4343 & horm da Impressdo.

O registnn 02 Informagies deve se7 redlzZa0n 3 Cada Iofe & 0Sve SsLar NADINAND [ TIMA DENTENSNtE. ARSNas 0 auTiniETador
devera possulr o prviigle de dasabiiar o raiatona quanda apileavel

Um controle de versdo deve ser estabeledion pars que aisragies no slsBma computadonzads & &M 10008 05 SEUS
COMPONENISE POSEAM 567 COMMmiadas.

O sistema computadonzado deve ter software antivings nstalado & Aluslizado. Os wsUEos N30 devem ter penmissdo para
aherar comfiguraches o antvins, coma, por exemgpia, reguiar a sensiblidade do escaneamento.
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01 acess direto a0 banch e dados, & a manipulacio do pacote de anquivos & regisiros que compdem o sistema
COMpUiadoNzacy Gevem esiar oqueanos para 0 LSUEno.

Ot usUANos nda devem ter permissio para alterar confguraghes do Sistema Operacional, coma, por exempio, modficar data e
a hora.

"0 hardwans do sstema {computatores senvidor e clientas) devera alender 308 requisine minimaos especificados pelo fomecedor
o sisEema.

Deve ser disponiblizada midla de Instaiagio do sisiema contendo 10005 0 Instaladonss NecEssanos 3 reinstalagio do sistema
computadonzady na Mesma versao uthizada na ocasldo da vallsagdo.

Devera exstr sLporte &m caso de manutengies do sisiema, bem como awdlio nas Investigagies de desvios & propostas de
melhonas.

8. Estimativa do Valor da Coniratacdo
Valor (RS} 1.715.109,00

O valor total de contratagdo RS 1.715.100.00 { um milhdo & setecentos e quinze mil & cento & nove reais).
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9. Justificativa para o Parcelamento ou ndo da Solucgio

Mio sera permitido o parcelamento, tendo em vista que, pela natureza do servige, ha necessidade de subordinagio
juridica entre a confratante e o confratade, bem como de pessoalidade e habitualidade, estando em consondncia
com o disposto na Sumula 281 do TCU & com o Termo de Conciliagio Judicial celebrado entre o Ministério Flblico
do Trabalho e a Unido, Processo n® 01082-2002-020-10-00-0, homologade na 20 Vara do Trabalho! Distrito Federal.

10. Contratacbes Correlatas e/ou Interdependentes

Censiderando a contratagio do objeto pretendido, ndo se fara necessaria qualguer contratagdo correlata efou
interdependents.

11. Alinhamento entre a Contratacio e o Planejamento

As despesas para atender a esta licitagio estio programadas em dotagio orgamentaria propria, prevista no
orgamento da Unido, na classificagdo abaixo:

Gestio/unidade: 25201/254446

Fonte de Recurses: 151

Programa de trabalho: 10.303.2015.2522.0001
Elemento de despesa: 38

Plano intermo: ATFAR

12. Beneficios a serem alcancados com a contratagdo

Dos beneficios diretos e indiretos:

Beneficio Direto: Garantir que registros e assinaturas eletrdnicas sejam legitimos e auténticos. Pemitindo assim
que em diversas situagdes possam substituir seus equivalentes em papel. Amazenamento de dados com
rastreabilidade, Boas condigies de Operagio dos Misturadores em V da Unidade (Complexo Tecnologico de
Medicamentos - CTM/FAR & adequagio a norma CFR 21 Part 11,

Beneficio Indirete: Continuidade 2 confiabilidade de todo o processo produtivo que utiliza os Misturadores em V

nestas Unidades e, consequentemente, evitar a paralisagdo do processo produtive,que ocorrende, podera causar
prejuizos incalculaveis ao Erario.

Resultados a Serem Alcancados com a Contratagdo:

0= resultados & serem alcangados com a contratagdo consistem na lisura dos processos de analise, pesquisa e
produtivo, bem como no atendimento aos requisitos regulatérios preconizades na Resolugio RDC N® 658, de 30 de
margo de 2022 - ANVISA Boas Praticas de Fabricagido de Medicamentos, além de outros organismeos
reguladores internacionais

13. Providéncias a serem Adotadas

As providéncias da prestagio do servigo deverd ser realizada com base nos critérios previstos no Termo de
Referéncia.
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14. Possiveis Impactos Ambientais

Os critérios de sustentabilidade sio agueles previsios nas especificagies do ANEXOD Il apéndice deste Termo de
Referéncia.

15. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declarz viavel esta contratagdo.
15.1. Justificativa da Viabilidade

Justifica-se a presente contratagdo em razic da necessidade de modernizacio e adequagdo a Norma GFR 21 Part
11 dos sistemas computadorizades dos equipamentos Misturadores em V {n®1, n®2, n*3. n*4, n*5). Os Misturadores
em "V "s3o equipamentos gque giram de maneira repetida e programada sob um eixo horizontal para que as
particulas dos produtos que estdo no interior (dentro} dos cilindros mudem aleatoriamente de diregdc durante o
processo.

16. Responsaveis

BEATRIZ MARIA SIMOES R. DA SILVA
Tecnologista em Saide Piblica/Gerents de Produgio

Sded
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ANEXO VI- PORTARIA 150/2019-COGEAD

Numero
Ministério da Saude 150/2019-Cogead
Folha De
FIOCRUZ 01 05

Fundacao Oswaldo Cruz
Entrada em vigor

Portaria da Coordenagao-Geral de Administragao 16/09/2019

A Coordenadora Geral de Administragéo
no uso de suas atribuigées,

RESOLVE:

1.0 - PROPOSITO
Dispde sobre as condutas e a dosimetria na aplicagdo da penalidade de impedimento de licitar e
contratar previstas no artigo 7° da Lei n° 10.520, de 17 de julho de 2002, no 4mbito da Fiocruz,
considerando ainda:

1.1 O teor das determinagdes 9.5.1 ¢ 9.5.2 do Acérddo n° 754/2015-TCU-Plenério, expedido pelo
Tribunal de Contas da Unido, as quais foram objeto de divulgagdo aos orgdos do Sistema de
Servigos Gerais - SISG no Portal de Compras do Governo Federal de carater obrigatorio;

1.2 A necessidade de instrugdo processual administrativa no ambito da Fiocruz com adequagio
entre meios e fins, com vedagdo a imposigdo de obrigagdes, restrigdes e sangdes em medida
superior aquelas estritamente necessérias ao atendimento do interesse publico;

1.3 Nas licitagdes na modalidade pregdo realizadas no ambito da Fiocruz ¢é obrigatoria a
instauragdo de procedimento administrativo para a aplicagéo das respectivas sangdes, quando da
ocorréncia das condutas descritas nesta portaria;

1.4 A responsabilidade pela abertura de procedimento administrativo para aplicagdo das sangoes
tipificadas no Art. 7° da Lei n® 10.520/2002 ¢ previstas nesta portaria ¢ da Unidade da Fiocruz na
qual a licitagdo tenha ocorrido.

2.0 OBJETIVO

Normatizar padrdes de dosimetria para toda a Fiocruz no que tange a aplicagdo das penalidades no
processo de licitar.

3.0 DEFINIGOES

3.1 Retardar a execugdio do objeto qualquer agdo ou omissdo do licitante que prejudique o bom
andamento da licitagdo, inclusive deixar de entregar a amostra no prazo assinalado no edital, que
evidencie tentativa de indug#o a erro no Julgamento, ou que atrase a assinatura do contrato ou da
ata de registro de precos;

3.2 Nao manter a proposta a auséncia de seu envio, bem como a recusa do envio de seu
detalhamento, quando exigivel, ou ainda o pedido, pelo licitante, da desclassificagdo de sua
proposta, quando encerrada a etapa competitiva, desde que ndo esteja fundamentada na
demonstragdo de vicio ou falha na sua elaboragdo, que evidencie a impossibilidade de seu
cumprimento;
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3.3 Falhar na execugfo contratual o inadimplemento grave ou inescusavel de obrigagdo assumida
pelo contratado;

3.4 Fraudar na execugdo contratual a pratica de qualquer ato destinado a obtengdo de vantagem
ilicita, induzindo ou mantendo em erro a Administragdo Publica; e

3.5 Comportar-se de modo inidoneo a pratica de atos direcionados a prejudicar o bom andamento do
certame ou do contrato, tais como a fraude ou frustragio do caréter competitivo do Procedimento
licitatério, a¢do em conluio ou em desconformidade com alei, indugdo deliberada a erro no
Jjulgamento, prestagdo falsa de informagdes, apresentacdo de documentagdio com informagdes
inveridicas, ou que contenha emenda ou rasura, destinados a prejudicar a veracidade de seu teor
original.

4.0 - DAS SANCOES

Nas licitagdes na modalidade pregio realizadas no ambito da Fiocruz é obrigatoria a instauragiio
de procedimento administrativo para a aplicagiio das respectivas sangdes, quando da ocorréncia
das condutas a seguir relacionadas:

4.1 Ndo assinar o contrato/ata de registro de precos ou ndo aceitar/retirar o instrumento
equivalente, quando convocado dentro do prazo de validade de sua proposta:

Pena - impedimento do direito de licitar e contratar com a Unido e descredenciamento do
Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF pelo periodo de 4 (quatro)
meses;

4.2 Deixar de entregar documentagio exigida para o certame:

Pena - impedimento do direito de licitar e contratar com a Unido e descredenciamento do SICAF
pelo periodo de 2 (dois) meses;

4.3 Fizer declaragdo falsa ou apresentar documentagio falsa:

Pena - impedimento do direito de licitar e contratar com a Unido e descredenciamento do SICAF
pelo periodo de 24 (vinte e quatro) meses;

4.4 Ensejar o retardamento da execugdo do objeto:

Pena - impedimento do direito de licitar e contratar com a Unido e descredenciamento do SICAF
pelo periodo de 4 (quatro)meses;
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4.5 Nao manter a proposta:

Pena - impedimento do direito de licitar e contratar com a Unifo e descredenciamento do
SICAF pelo periodo de 4 (quatro)meses;

4.6 Falhar na execugdo do contrato:

Pena - impedimento do direito de licitar e contratar com a Unido e descredenciamento do
SICAF
pelo periodo de 12 (doze) meses;

4.7 Fraudar na execugdo do contrato:

Pena - impedimento do direito de licitar e contratar com a Unido e descredenciamento do
SICAF
pelo periodo de 30 (trinta)meses;

4.8 Comportar-se de modo inidoneo:

Pena - impedimento do direito de licitar e contratar com a Unido e descredenciamento do
SICAF
pelo periodo de 24 (vinte e quatro) meses; e

4.9 Cometer fraude Fiscal

Pena - impedimento do direito de licitar e contratar com a Unifio e descredenciamento do
SICAF
pelo periodo de 40 (quarenta) meses;

5.0 - AGRAVANTES

As sangdes previstas no ifem 4.0 desta portaria poderdo ser majoradas em 50% (cinquenta por
cento), para cada agravante, até o limite de 60 (sessenta) meses, em decorréncia do seguinte:

5.1 Quando restar comprovado que o licitante ou contratado tenha registro no Sistema de
Cadastramento Unificado de Fornecedores- SICAF de penalidade aplicada no ambito da
Fiocruz, em decorréncia da pratica de qualquer das condutas tipificadas na presente norma, nos
12 (doze) meses que antecederam o fato em decorréncia do qual serd aplicada a penalidade;

5.2 Quando restar comprovado que o licitante tenha sido desclassificado ou inabilitado por néo
atender as condigdes do edital, quando for notéria a sua impossibilidade de atendimento ao
estabelecido;
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5.3 Quando o licitante, deliberadamente, ndo responder as diligéncias destinadas a esclarecer ou
a complementar a instrugdo do processo licitatério; ou

5.4 Quando restar comprovado que o licitante tenha prestado declaragdo falsa de que ¢
beneficiario do tratamento diferenciado concedido em legislagdo especifica.
As penas previstas nos subitens 4.1, 4.2, 4.4 e 4.5 desta portaria poderdo ser reduzidas em 50%
(cinquenta por cento), uma tnica vez, apos a incidéncia do previsto no ifem 3.0, quando ndo tenha
havido nenhum dano a Administragdo, em decorréncia de qualquer das seguintes

6.0 - ATENUANTES

6.1 A conduta praticada tenha sido, desde que devidamente comprovada, decorrente de falha ndo
controlada e provocada pelo licitante ou contratado;,

6.2 A conduta praticada seja decorrente da apresentagdo de documentagdo que contenha vicios
ou omissdes para os quais ndo tenha contribuido, ou que ndo sejam de facil identificagdo, desde
que devidamente comprovado; ou

6.3 A conduta praticada seja decorrente da apresentagdo de documentagdo que ndo atendeu as
exigéncias do edital, desde que evidenciado equivoco em seu encaminhamento e a auséncia de
dolo.

6.4 A penalidade a que se refere ao subitem 4.2 desta portaria serd afastada quando a entrega da
documentagdo ocorrer fora dos prazos estabelecidos, desde que ndo tenha acarretado prejuizos a
Administra¢do, observando-se ainda, cumulativamente, que:

6.4.1 A documentagdo entregue esteja correta e adequada ao que fora solicitado;

6.4.2 O eventual atraso no cumprimento dos prazos ndo seja superior & sua quarta parte;

6.4.3 Nao tenha ocorrido nenhuma hipdtese de agravantes prevista no ifem 5.0 desta portaria; e
6.4.4 O licitante faltoso ndo tenha sofrido registro de penalidade no SICAF em decorréncia da
pratica de quaisquer condutas tipificadas na presente norma em procedimentos licitatrios ou em
contratagdes ocorridas nos 12 (doze) meses que antecederam o fato em razdo do qual serd

aplicada a
penalidade.

7.0 - DISPOSIGOES FINAIS

7.1 Quando a agdo ou omissdo do licitante ou contratante ensejar o enquadramento de concurso
de condutas, aplicar-se-a a pena mais grave;
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7.2 A aplicagdo das penas previstas nesta portaria ndo exclui a possibilidade de aplicagdo de
outras sangdes previstas no edital, no contrato ou na legislagdo vigente, sem prejuizo das
responsabilidades civil e criminal, inclusive por perdas e danos causados & Administragio;

7.3 Na apuragdo dos fatos de que trata a presente Portaria, a Administragdo atuard com base no
principio da boa-fé objetiva, assegurando ao licitante ou ao contratante a ampla defesa e o
contraditério, o direito de juntar todo e qualquer meio de prova necessario a sua defesa, podendo,
inclusive, requerer diligéncias.

7.4 No estabelecimento da pena, havendo concomitantemente fatores agravantes e atenuantes
descritos nos ifens 5.0 e 6.0 desta portaria. O célculo para dosimetria da san¢do considerara
primeiro os fatores agravantes conforme previsto no caput do ifem 5.0 para majoragio da pena e
em seguida aplicar-se os fatores atenuantes, uma tGnica vez, conforme descrito no caput do item
6.0, para redugdo da pena.

7.5 Esta Portaria passa, obrigatoriamente, a fazer parte de todos os editais de licitagdo na
modalidade de Pregdo como um de seus Anexos publicados por todas as Unidades da Fiocruz.

7.6 Os editais de que trata o subitem 7.5 serdio aqueles que serdo submetidos a apreciagio de
parecer juridico da Procuradoria Federal a partir da entrada em vigor desta Portaria.

Nota: A Administragdo Publica formara sua convic¢do com base na livre apreciagdo dos fatos e
condutas praticadas, devendo, quando necessario, promover diligéncias para a apuragdo da
veracidade das informagdes e provas apresentadas pela defesa.

8.0 - VIGENCIA

Esta portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

|

/ lavia Silva

Coordenadora Geral de Administragéo
FIOCRUZ
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ANEXO II - EDITAL

TERMO DE CONTRATO DE PRESTAGAO DE SERVICO

TERMO DE CONTRATO DE PRESTACAO DE
SERVICOS N°........ l...., QUE FAZEM ENTRE SI,........
POR INTERMEDIO DO (A)
......................................................... E A EMPRESA

A Fundacdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), por intermédio do Instituto de Tecnologia em Farmacos
(Farmanguinhos), com sede no(a) Av. Comandante Guaranys n°® 447 — Curicica, Jacarepagua, na
cidade do Rio de Janeiro/RJ, inscrito(a) no CNPJ sob o n°® 33.781.055/0049-80, neste ato

representado(a) pelo(a) .......cccceevevveennn. (cargo e nome), nomeado(a) pela Portaria n° ...... ,de ... de
..................... de 20..., publicadano DOU de ..... de ............... de ..........., portador da matricula funcional
N0 e , doravante denominada CONTRATANTE, € 0(2) ..ccccceevvivvieeeerivnnnnn,
inscrito(@) no CNPJ/MF sob 0 n° .....ccccovvveeiinnnnn, , sediado(a) Na ..cccceveeiciee e , em
............................. doravante designada CONTRATADA, neste ato representada pelo(a) Sr.(a)
..................... , portador(a) da Carteira de Identidade n° ................., expedida pela (0) .................., e CPF
NO e , tendo em vista 0 que consta N0 Processo N° .........ccceeeevveevvnnnn. e em observancia

as disposicdes da Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, da Lei n° 10.520, de 17 de julho de 2002, do
Decreto n® 9.507, de 21 de setembro de 2018 e da Instrugdo Normativa SEGES/MP n° 5, de 26 de maio
de 2017, resolvem celebrar o presente Termo de Contrato, decorrente do Pregdo n° .......... /20....,
mediante as clausulas e condi¢des a seguir enunciadas.

1. CLAUSULA PRIMEIRA — OBJETO

1.1. O objeto do presente instrumento é a contratacdo de servigos para modernizagao de sistemas
computadorizados dos equipamentos misturadores em V (n°l, n°2, n°3, n°4 e n°5) com
fornecimento dos materiais necessarios para implementacéo dos sistemas, instalados na Unidade
do Complexo Tecnoldgico de Medicamentos - CTM/FAR, que seréo prestados nas condi¢cdes
estabelecidas no Termo de Referéncia, anexo do Edital.

1.2. Este Termo de Contrato vincula-se ao Edital do Pregéo, identificado no predmbulo e a
proposta vencedora, independentemente de transcricao.

2. CLAUSULA SEGUNDA - VIGENCIA

2.1. O contrato tera vigéncia pelo periodo de 12 (doze) meses, podendo ser prorrogado, com base
no artigo 57, 81°, da Lei n. 8.666/93.

3. CLAUSULA TERCEIRA — PRECO

3.1. O valor mensal da contratacdo é de RS .......... (.....), perfazendo o valor total de R$ ....... (....).

3.2. No valor acima estao incluidas todas as despesas ordinarias diretas e indiretas decorrentes
da execucdo do objeto, inclusive tributos e/ou impostos, encargos sociais, trabalhistas,

Camara Nacional de Modelos de Licitagdo e Contratos Administrativos da Consultoria-Geral da Unido
Termo de Contrato - Modelo para Preg&o Eletronico: Servicos Nao-Continuados
Atualizagao: Julho/2020
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previdenciarios, fiscais e comerciais incidentes, taxa de administracéo, frete, seguro e outros

necessarios ao cumprimento integral do objeto da contratagéo.

3.3. O valor acima €& meramente estimativo, de forma que os pagamentos devidos a
CONTRATADA dependerao dos quantitativos de servigos efetivamente prestados.

4. CLAUSULA QUARTA — DOTACAO ORCAMENTARIA

4.1. As despesas decorrentes desta contratacdo estdo programadas em dotacdo orgcamentaria
propria, prevista no orcamento da Unido, para o exercicio de 2023, na classificacao abaixo:

Gestao/Unidade: 25201/254446

Fonte: 6151

Programa de Trabalho: 10.303. 5017.4370.0001
Elemento de Despesa: 33.90.39

Pl: AIFAR

4.2. No(s) exercicio(s) seguinte(s), correrdo a conta dos recursos proprios para atender as
despesas da mesma natureza, cuja alocacado sera feita no inicio de cada exercicio financeiro.

5. CLAUSULA QUINTA - PAGAMENTO

5.1. O prazo para pagamento a CONTRATADA e demais condi¢des a ele referentes encontram-
se definidos no Termo de Referéncia e no Anexo XI da IN SEGES/MP n. 5/2017.

6. CLAUSULA SEXTA — REAJUSTE

6.1. As regras acerca do reajuste de precos do valor contratual séo as estabelecidas no Termo de
Referéncia, anexo a este Contrato.

7. CLAUSULA SETIMA — GARANTIA DE EXECUCAO

7.1. Sera exigida a prestacao de garantia na presente contratacdo, conforme regras constantes do
Termo de Referéncia.

8. CLAUSULA OITAVA — REGIME DE EXECUCAO DOS SERVICOS E FISCALIZACAO

8.1. O regime de execuc¢do dos servicos a serem executados pela CONTRATADA, os materiais
gue serdo empregados e a fiscalizacao pela CONTRATANTE sédo aqueles previstos no Termo de
Referéncia, anexo do Edital.

8.2. O prazo de execucao dos servicos sera de 8 (oito) meses, com inicio a partir da data de
abertura da ordem de servicos, na forma que segue:
8.2.1. 12 etapa — Entrega de todo material que sera fornecido de acordo com item 8, além das

licencas para Audit Trail — Prazo: 120 dias

8.2.2. 22 etapa - No novo software sera desenvolvida as telas dedicadas para elaboracao das
receitas, criacdo de usuarios, backup de arquivos, emissdo dos relatérios de processo,
relatérios de alarme, cadastro de usuarios, adequando-o aos requisitos do sistema de
integridade de dados. Além disso, sera habilitado o Audit Trail no equipamento para emisséo
da trilha de auditoria.

Realizacdo dos testes em bancada para validagcao do novo sistema junto ao setor de validacdo

da contratada.

Camara Nacional de Modelos de Licitagdo e Contratos Administrativos da Consultoria-Geral da Unido
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Entrega dos protocolos de qualificagcdo de maquina

Entrega dos protocolos do sistema computadorizados — Prazo de 60 dias

8.2.3. 32 etapa - Validagdo junto as areas do funcionamento da trilha de auditoria (Audit Trail
no servidor de Tl industrial), validacéo das telas dedicadas para elaboracéo das receitas, telas
da criacdo de usuarios, validacdo dos backups dos arquivos, validacdo dos relatérios de
processo, relatérios de alarme, cadastro de usuarios, além da funcionalidade das maquinas.
Entrega dos manuais elétrico, mecéanico e operacional

Elaboracao da qualificacdo de maquina junto a contratante

Elaboracao da qualificacdo do sistema computadorizados junto a contratante — Prazo 60 dias
8.2.4. Aceite Técnico - Aceite na execucdo dos servicos contratados de acordo com as

especificacdes do Termo de referéncia

9. CLAUSULA NONA- DA REGULARIDADE DA CONTRATADA

9.1. A contratada comprovou a sua regularidade, conforme consultas ao SICAF, CADIN, CEIS, CNJ e
Lista de Inidéneos de / /2022, SEIn° , constantes do processo n°® 25387.00XXXX/20XX-XX. "

10. CLAUSULA DECIMA — OBRIGACOES DA CONTRATANTE E DA CONTRATADA
10.1. As obrigac6es da CONTRATANTE e da CONTRATADA séo aquelas previstas no Termo de
Referéncia, anexo do Edital.

11. CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — DA SUBCONTRATACAO

10.1. Nao sera admitida a subcontratacédo do objeto licitatorio.

12. CLAUSULA DECIMA SEGUNDA — SANGOES ADMINISTRATIVAS.

12.1. As sanc¢des relacionadas a execucdo do contrato sdo aquelas previstas no Termo de
Referéncia, anexo do Edital.

13. CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — RESCISAO

13.1. O presente Termo de Contrato podera ser rescindido nas hip6teses previstas no art. 78 da
Lei n° 8.666, de 1993, com as consequéncias indicadas no art. 80 da mesma Lei, sem prejuizo da
aplicacdo das sancdes previstas no Termo de Referéncia, anexo do Edital.

13.2. Os casos de rescisdo contratual serdo formalmente motivados, assegurando-se a
CONTRATADA o direito a prévia e ampla defesa.

13.3. A CONTRATADA reconhece os direitos da CONTRATANTE em caso de rescisdo
administrativa prevista no art. 77 da Lei n°® 8.666, de 1993.

13.4. O termo de rescisdo, sempre que possivel, sera precedido:
13.4.1. balango dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente cumpridos;
13.4.2. relagdo dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;

13.4.3. indeniza¢des e multas.
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14. CLAUSULA DECIMA QUARTA - VEDACOES E PERMISSOES

14.1. E vedado & CONTRATADA interromper a execucdo dos servicos sob alegacdo de
inadimplemento por parte da CONTRATANTE, salvo nos casos previstos em lei.

14.2. E permitido & CONTRATADA caucionar ou utilizar este Termo de Contrato para qualquer
operacao financeira, nos termos e de acordo com os procedimentos previstos na Instrucéo
Normativa SEGES/ME n° 53, de 8 de Julho de 2020.

14.2.1. A cessao de crédito, a ser feita mediante celebracéo de termo aditivo, dependera
de comprovacdo da regularidade fiscal e trabalhista da cessionaria, bem como da
certificacdo de que a cessionaria ndo se encontra impedida de licitar e contratar com o
Poder Publico, conforme a legislacdo em vigor, nos termos do Parecer JL-01, de 18 de
maio de 2020.

14.2.2. A crédito a ser pago a cessiondria é exatamente aquele que seria destinado a
cedente (contratada) pela execucao do objeto contratual, com o desconto de eventuais
multas, glosas e prejuizos causados a Administracdo, sem prejuizo da utilizacdo de
institutos tais como os da conta vinculada e do pagamento direto previstos na IN
SEGES/ME n° 5, de 2017, caso aplicaveis.

15. CLAUSULA DECIMA QUINTA — ALTERACOES

15.1. Eventuais alteragdes contratuais reger-se-ao pela disciplina do art. 65 da Lei n° 8.666, de
1993.

15.2. A CONTRATADA ¢é obrigada a aceitar, nas mesmas condi¢des contratuais, 0s acréscimos
ou supressdes que se fizerem necessarios, até o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor
inicial atualizado do contrato.

15.3. As supressbes resultantes de acordo celebrado entre as partes contratantes poderdo
exceder o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato.

16. CLAUSULA DECIMA SEXTA — DOS CASOS OMISSOS

16.1. Os casos omissos serdo decididos pela CONTRATANTE, segundo as disposi¢cfes contidas
na Lei n° 8.666, de 1993, na Lei n° 10.520, de 2002 e demais normas federais aplicaveis e,
subsidiariamente, segundo as disposi¢des contidas na Lei n° 8.078, de 1990 — Cédigo de Defesa
do Consumidor — e normas e principios gerais dos contratos.

17. CLAUSULA DECIMA SETIMA — PUBLICACAO

17.1. Incumbira @ CONTRATANTE providenciar a publicacdo deste instrumento, por extrato, no
Diario Oficial da Uniao, no prazo previsto na Lei n° 8.666, de 1993.

18. CLAUSULA DECIMA OITAVA — FORO

18.1. O Foro para solucionar os litigios que decorrerem da execucao deste Termo de Contrato
serd o da Sec¢do Judiciariade .................. - Justica Federal.

Para firmeza e validade do pactuado, o presente Termo de Contrato foi lavrado em duas (duas)
vias de igual teor, que, depois de lido e achado em ordem, vai assinado pelos contraentes e por duas

testemunhas.
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Representante legal da CONTRATANTE

Representante legal da CONTRATADA
TESTEMUNHAS:

1-
2-

Camara Nacional de Modelos de Licitagdo e Contratos Administrativos da Consultoria-Geral da Unido
Termo de Contrato - Modelo para Preg&o Eletronico: Servicos Nao-Continuados
Atualizagao: Julho/2020



Ministério da Saude

FIOCRUZ
Fundagao Oswaldo Cruz

manguinhos

Instituto de Tecnologia em Fdrmacos

ANEXO Ill - EDITAL (PROPOSTA PROFORMA)

LICITAQAO: PROCESSO:
PROPONENTE: TELEFONE:
ENDERECO: FAX:
EMAIL: CIDADE:
BAIRRO UF: CEP:
CNPJ: INSCRICAO ESTADUAL:
BANCO: AGENCIA: CONTA BANCARIA:
QUADRO RESUMO PARA PRECIFICACAO DAS ATIVIDADES
item Descricao Equipamento sub ltem - TR Vanr(:g)ltarlo Valor Total (R$)
7.1.1
Misturador em V (n°1) CE 2403 712
(Conforme condigBes previstas no item 8.1 e — 0
anexo 1V do Termo de referencia) 713
7.1.4
7.1.1
Misturador em V (n°2) CE 2768. 710
(Conforme condigées previstas no item 8.1 e — 0
anexo IV do Termo de referencia) 713
7.1.4
. . 7.1.1
Modernizagao do sistema Misturador em V (n°3) CE 2373.
: o . . 7.1.2
computadorizado do (Conforme condigdes previstas no item 8.1 e 0
1 Misturador em V anexo 1V do Termo de referencia) 713
7.1.4
7.1.1
Misturador em V (n°4) CE 2769. 712
(Conforme condigBes previstas no item 8.1 e — 0
anexo 1V do Termo de referencia) 713
7.1.4
7.1.1
Misturador em V (n°5) CE 2476. 710
(Conforme condigbes previstas no item 8.1 e — 0
anexo IV do Termo de referencia) 713
7.1.4
Valor Total das Atividades 0

PRAZO DE EXECUCAO: 8 MESES

VALIDADE DA PROPOSTA: 6 meses

GARANTIA: CONFORME EDITAL

VALOR TOTAL:




