J|CFAPEC

TERMO DE REFERENCIA

1. OBJETO

1.1. Contratacdo de empresa especializada para implantacdo de software para gerenciamento de estudos

clinicos, a fim de atender as demandas do Contrato n° 85/2021 - Estudo de Fase IIlI, Duplo-cego,

randomizado, controlado por Placebo para Investigar a Eficdcia, Seguranca e Imunogenicidade de uma

Vacina Tetravalente Contra a Dengue (TDV) ..." (Projeto 175), sob a coordenacdo da Prof.? Ana Lucia

Lyrio de Oliveira, conforme condigdes e exigé€ncias estabelecidas neste instrumento.

1.2. Especificagdo detalhada do objeto:
Pedido de compra 1507/2025 (Projeto 175).

SOFTWARE PARA
GERENCIAMENTO DE ESTUDOS
CLINICOS

Descricio

Software para controle completo do
processo de Estudos Clinicos,
abrangendo:

e Estudos de viabilidade;

e Aprovacao de protocolos de
pesquisa;

e Gestdo de equipes,
equipamentos e participantes;

e Controle orcamentario e
financeiro;

e Monitoramento das pesquisas
clinicas.

Licenca de acesso por 24 meses,
incluindo:

e Acesso a 20 projetos ativos;
e Usuarios ilimitados;
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UNID R$ 48.000,00

R$ 48.000,00
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e Treinamento remoto inicial;
e Suporte online.

Fun¢odes Minimas do Software
Gestao de Protocolos

e Cadastro de informagdes do
protocolo;

e Acompanhamento de todo o
ciclo de vida do protocolo.

Gestio de Feasibility

e Avaliagdo da viabilidade dos
estudos clinicos.

Contratos e Or¢camentos

e Permitir anexar documentos;

e Controle do status de
contratos;

e Geracgéo de avisos para
renovagao de contratos.

Regulatorio

e Controle de datas de
recebimento, envio €
aprovagao;

e Permitir anexacdo de
documentos por pacote.

Equipe

e Definigdo de papéis e periodos
de atuacdo da equipe no
protocolo;

e Definigdo da sequéncia de
visitas e orgcamento acordado
com patrocinador;

e Cadastro de procedimentos
com valores previstos a
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receber (Valor Flochart) e
custos distribuidos.

Participantes

e Cadastro centralizado de
participantes;

e Visualizacdo da agenda de
visitas de cada participante.

Monitorias

e Controle das monitorias
realizadas ao longo do estudo.

Gestao Pos-Estudo

e Registro de armazenamento de
dados e ocorréncias apos o
estudo.

Anexos Gerais

e Permitir anexacdo de
documentos relacionados ao
protocolo.

Financeiro

e Exibicdo da lista de visitas
com valores previstos de
cobranga;

e Controle de procedimentos
condicionais e extras.

Agenda

e (Calendario centralizado de
visitas e atividades;

e Inclusdo de visitas extras ndo
programadas.
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Voluntarios

¢ Cadastro de voluntarios
interessados em participar de
estudos;

¢ Filtragem por interesses e
origem da indicacao.

Equipamentos

e Gestdo de equipamentos,
localizagdo e patrimonio;

e Controle de calendario e
comprovantes de calibracao.

Desvios

e Controle de desvios nos
protocolos.

Eventos Adversos

e Gestdo de eventos adversos
conforme boas praticas da
Conep.

Gestao de Recebimentos (Invoices)

e Elaboragio de invoices com
base em visitas, procedimentos
¢ taxas;

e Controle do fluxo de
elaboragdo, envio ¢

recebimento;
e Gestdo de impostos e valores
retidos.
Pagamentos

e Elaboragio de notas de
pagamento a fornecedores;
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e Controle de procedimentos
realizados, taxas e outros
pagamentos.

Taxas
e Controle de taxas a receber.
Fluxo de Caixa

e Visdo gerencial das entradas e
saidas financeiras do centro
por protocolo.

Usuarios

e Gestdo de perfis e permissdes
de acesso.

Kits e Farmacia

e Controle de kits, produtos
investigacionais e insumos;

e Gerenciamento de entradas,
saidas, saldo, lotes e
vencimentos;

e Controle de solicitagdes de
insumos.

Requisitos do Fornecedor

O fornecedor deve comprovar
capacidade técnico-operacional para
fornecer o software, sendo responsavel
por:

e Instalacdo;
e Treinamento inicial;
e Suporte e manutencao.
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1.3. O objeto desta contratagdo ndo se enquadra como sendo de bem de luxo, conforme Decreto n° 10.818,
de 27 de setembro de 2021.

1.4. Os bens objeto desta contratacdo sao caracterizados como comuns, nos termos do art. 6°, inciso XIII,
da Lein. 14.133/2021.

1.5. Este Termo de Referéncia constitui documento que contempla elementos necessarios e suficientes, com
nivel de precisdo adequado, para identificacdo dos materiais a serem adquiridos, acompanhado das
especificagdes técnicas necessarias, para propiciar a avaliagdo do custo das aquisigdes e para orientar a

execugao ¢ a fiscalizacdo contratual, nos termos do art. 2°, inciso I, do Decreto n°® 8.241/2014.

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA AQUISICAO

2.1. A Fundagédo de Apoio a Pesquisa, ao Ensino e a Cultura proporciona apoio a projetos de ensino, pesquisa
e extensdo, bem como desenvolvimento institucional, cientifico tecnologico. Desta forma, para atender as
necessidades dos referidos projetos, em especial ao projeto de pesquisa objeto do Contrato n® 85/2021 -
Estudo de Fase IlI, Duplo-cego, randomizado, controlado por Placebo para Investigar a Eficdcia,
Seguran¢a e Imunogenicidade de uma Vacina Tetravalente Contra a Dengue (TDV) ..." (Projeto 175), a
FAPEC necessita realizar a contratagdo de empresa especializada para implantacdo de software para
gerenciamento de estudos clinicos, a fim de atender todas as condigdes de qualidade e eficiéncia para a
continuidade das atividades do referido projeto, buscando a maior economicidade possivel.

2.2. A contratagdo ¢ direcionada ao atendimento da Meta tinica — “O projeto tem como meta atender os
231 individuos que participam da pesquisa realizando atendimentos médicos, exames de rotina previstas
ou ndo no protocolo da pesquisa, de forma a atender as necessidades basicas ligadas a procedimentos de
saude. ” ¢ Etapa 1: “Seguimento dos participantes de acordo com o protocolo de estudo”.

2.3. Ressalta-se que as necessidades da contratacdo estdo alinhadas ao Plano de Trabalho firmado, sendo
previsto em seu plano de aplicago as despesas de custeio necessarias a consecucdo de seu objetivo geral,
que € avaliar a eficacia de uma dose tnica de TDV na prevengao de febre sintomatica da dengue de qualquer
gravidade e devido a qualquer um dos quatro sorotipos da dengue em participantes entre 4 ¢ 16 anos de
idade.

2.4. Importante desatacar que a contratagdo do software sera destinada ao controle de estudos clinicos em

todas as suas etapas desde as tratativas iniciais até o seguimento dos participantes ¢ finalizagdo dos estudos.

FUNDAGAO DE APOIO A PESQUISA, AO ENSINO E A CULTURA FAPEC@FAPEC.ORG | +55 (67) 3345-5910

RUA GOIAS, 587 - JARDIM DOS ESTADOS

CNPJ: Ne 15.513.690/0001-50




JLFaPEC

2.5. Em documento anexo de “Justificativa de Diferencial Tecnologico”, elaborado e assinado pela
coordenadora do projeto, a necessidade da aquisicdo, especificamente, da plataforma “Polo Trial —
Gerenciamento de Pesquisa Clinica” ¢ fundamentada por seu diferencial frente as outras opgdes de software
no mesmo seguimento, ja que “esses sistemas apresentam limitagoes significativas quando comparados ao
Polo Trial, especialmente no que tange a abrangéncia de funcionalidades e adequag¢do as necessidades do

»»

cenario nacional. ”, assim, “o Polo Trial se destaca como a unica solu¢do que reune todas essas
funcionalidades em um unico sistema, eliminando a necessidade de multiplas plataformas e garantindo um
fluxo de trabalho mais agil e seguro.”

2.6. Assim, dada as especificidades necessarias ao software que tera seu uso destinado ao controle de
estudos clinicos no projeto, a plataforma “Polo Trial - Gerenciamento de Pesquisa Clinica” ¢ a inica que
oferece todas a s funcionalidades exigidas de forma integrada.

2.7. Portanto, a auséncia de uma ferramenta como esta comprometeria o projeto, prejudicando entregas
previstas e impactando negativamente a confianga em orgdos publicos ou entidades responsaveis pela
pesquisa.

2.8. Além disso, o uso desta ferramenta atende ao previsto na Constituicdo Federal (art. 2189, que
determina a promogdo do desenvolvimento cientifico ¢ tecnologico como interesse nacional, ¢ ao Plano
Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo, que reforga a necessidade de investimentos em instrumentos
de ponta.

2.9. Considerando que a empresa POLO TRIAL LTDA ¢ autora ¢ fabricante exclusiva do sistema ‘“Polo
Trial — Gerenciamento de Pesquisa Clinica” em todo territorio nacional, conforme declaragdo em anexo,
resta evidente a inviabilidade de competicao

2.10. Portanto, a aquisicdo do software “Polo Trial — Gerenciamento de Pesquisa Clinica” ¢ caracterizada
pela sua natureza técnica especifica e pela inexisténcia de concorréncia no mercado, o que justifica a
inexigibilidade com base no inciso I do artigo 74 da Lei n°® 14.133/2021°.

2.11. Importa consignar, ainda, que a contratacao solicitada esta prevista no Plano de Trabalho, sob a rubrica

“Servigos de Terceiros Pessoa Juridica”, especificamente na sub-rubrica “Servico de Suporte para software

! Art. 218. O Estado promovera e incentivara o desenvolvimento cientifico, a pesquisa, a capacitagio cientifica e tecnologica e a
inovagao.

2 Art. 74. E inexigivel a licitagdo quando inviavel a competi¢do, em especial nos casos de:

I - aquisi¢do de materiais, de equipamentos ou de géneros ou contratagdo de servigos que s6 possam ser fornecidos por produtor,
empresa ou representante comercial exclusivos;
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de Gerenciamento de Inventdrio de Amostras (incluso a aquisicdo de Licen¢a/programa, servicos de suporte

entre outros). .

3. DESCRICAO DA SOLUCAO

3.1. Trata-se de contratagdo de empresa especializada para implantacdo de software para gerenciamento de

estudos clinicos, via inexigibilidade de licitacdo, por meio da hipotese prevista no art. 74, inciso I, da Lei
n° 14.133/2021 e que € utilizada na forma preceituada pelo art. 26, VI, do Decreto 8.241/2014%, de acordo
com as especificagdes previstas no item 1.2 e demais especificagdes previstas neste Termo de Referéncia,
a fim de atender o Contrato n° 85/2021 - Estudo de Fase I, Duplo-cego, randomizado, controlado por
Placebo para Investigar a Eficacia, Seguran¢a e Imunogenicidade de uma Vacina Tetravalente Contra a
Dengue (TDV) ..." (Projeto 175).

3.2. O objeto da contratagdo possui especificacdes fundamentadas pela Coordenadora do Projeto em
documento anexo a este procedimento, qual seja a Justificativa Técnica apresentada. Nesse sentido, ha
produto e marca especifica a ser adquirida, o software Polo Trial — Gerenciamento de Pesquisa Clinica.
3.3. Como citado no item 2.9. a empresa POLO TRIAL LTDA ¢ fornecedora exclusiva do software “Polo
Trial — Gerenciamento de Pesquisa Clinica”. Diante desse cenario, vé-se, portanto, que o presente objeto
possui caracteristicas singulares que inviabilizam a realizagdo de certame, configurando-se a contratagdo
por inexigibilidade de licitagdo aplicavel a administragdo ptblica federal.

3.4. Vale pontuar que o Decreto n° 8.241/2014 prevé que, no caso de aquisi¢ao de bens, o Coordenador do
Projeto podera indicar marca ou modelo (art. 7°, § 2°), o que foi feito pelo mesmo na espécie.

3.5. Referido procedimento ¢ condizente com a natureza do objeto cuja contratacao se pretende, garantindo
a conformidade e lisura de todo o processo licitatorio, pois como se sabe, “a hipdtese de inexigibilidade
tem como pressuposto a inviabilidade de estabelecimento do procedimento de competicdo, o que pode
acontecer tanto nas hipoteses de aquisicdo, como em situagoes de contratagdo de um servigo, prestado por
uma unica empresa. Inexistindo outros eventuais prestadores, restaria configurada uma hipotese de

inexigibilidade®’. E na espécie, repisa-se, restou comprovada a impossibilidade de concorréncia.

3 Art. 26. A contratagdo direta sera admitida nas seguintes hipoteses: (...)

VI - em todas as hipoteses legais de contratagdo direta por dispensa ou inexigibilidade de licitagdo aplicaveis a administragdo
publica federal

4 TORRES, Rony Charles Lopes de. Leis de Licitagdes Ptiblicas Comentadas — 14. ed. Editora Juspodivm, 2023.
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3.6. Vale ressaltar, em arremate, que o papel primevo desta Fundacdo de Apoio é empregar os meios
cabiveis para o sucesso das contratagdes almejadas pelo projeto, ou seja, lograr éxito em sua funcdo de
subsidiar todos os envolvidos com os mecanismos legais e procedimentais cabiveis para o sucesso do
intento que, nesta oportunidade, repete-se, ¢ a aquisicdo de licencga do software “Polo Trial — Gerenciamento

de Pesquisa Clinica”.

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO

4.1. Da inexigibilidade de licitacao
4.1.1. Considerando a singularidade da contratagdo e a inviabilidade de competicdo, reconhece-se
hipotese de inexigibilidade de licitacdo.

4.2. Sustentabilidade
4.2.1. A execugdo da contratacdo deverd considerar caracteristicas ou componentes sustentaveis
sempre que possivel, além de pautar-se no uso racional de recursos e equipamentos, a fim de evitar
o desperdicio e prevenir a geragdo excessiva de residuos, em conformidade com as diretrizes de
responsabilidade ambiental adotadas pela FAPEC.

4.3. Subcontratacao
4.3.1. Ndo sera admitida a subcontrata¢do do objeto contratual.

4.4. Garantia da contratacao
4.4.1. Ndo havera exigéncia de garantia contratual para a presente contratacdo, por se tratar de
aquisi¢do de baixa complexidade, bem como porque o pagamento somente ocorrera apds o aceite

definitivo do objeto, com o ateste da Nota Fiscal, minimizando possiveis riscos para a Administragao.

5. CRITERIO DE JULGAMENTO
5.1. Diante da inexigibilidade, o critério de julgamento utilizado serd da analise do or¢gamento com os
valores eventualmente praticados no mercado, com a devida justificativa de compatibilidade de precgos e a

documentag@o exigida pelo regramento federal.

6. DO HORARIO E LOCAL DE ENTREGA

6.1. Os itens elencados neste procedimento deverdo ser entregues no seguinte enderego:
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7. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

7.1. O inicio da implantagdo devera ocorrer no mesmo més do recebimento da Autorizagdo de
Fornecimento (AF) emitida pelo Setor de Licitagdes da FAPEC, devendo ser finalizada em até 6 (seis)
semanas apos seu inicio.
7.1.1. Quando o fornecedor identificar a possibilidade de ndo atendimento no prazo declinado acima
deverd entrar em contato com a FAPEC no momento do recebimento da Autorizagdo de
Fornecimento, apresentando as razdes para tanto, sujeitando-se prorrogacdo de prazo, apos analise,
a discricionariedade da FAPEC.
7.2. Ao aceitar a incumbéncia, o contratado compromete-se com as obrigagdes de entrega previstas
neste Termo de Referéncia.
7.2.1. No caso de impossibilidade de aceite ou cumprimento da obrigacdo, sob pena de
responsabilizagdo civil sobre os prejuizos decorrente da ndo entrega, o fornecedor devera informar
por escrito, as razdes que impossibilitaram o cumprimento desta obrigagdo, com a antecedéncia
minima de 5 (cinco) dias a data da entrega do objeto, sem prejuizo da aplicagao das sangdes previstas
neste Termo de Referéncia.
7.2.2. Quando identificado o descumprimento parcial ou total, o fornecedor sera notificado pela
FAPEC, devendo apresentar sua resposta no prazo maximo de 3 (trés) dias uteis.
7.3. Quando da entrega dos itens adquiridos deste Termo de Referéncia, fica declinado meio
estabelecido no item 6 para que o fornecedor entre em contato para sanar quaisquer duvidas.
7.4.  Os itens serdo recebidos provisoriamente pelo Coordenador do Projeto ou por quem ele autorizar
no prazo de 5 (cinco) dias, com o objetivo de permitir a verificagdo posterior de sua conformidade com as
especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta.
7.5.  Os itens podem ser rejeitados, no todo ou em parte, se estiver em desacordo com as especificagdes

constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser refeito, corrigido ou substituido no prazo
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de até 10 (dez) dias, a contar da notificagio do CONTRATADO, as suas custas, sem prejuizo da aplica¢do

das penalidades previstas neste documento.

7.6.  Os itens serdo definitivamente recebidos no prazo de 5 (cinco) dias, contados a partir do término

do prazo de recebimento provisorio, apds a verificagdo da qualidade e a consequente aceitagdo dos itens.
7.6.1.  Importante ressaltar que o recebimento provisoério ou definitivo dos itens ndo exclui a
responsabilidade do CONTRATADO pelos prejuizos resultantes da incorreta execugdo do
procedimento.

7.7. O fornecedor devera entregar, fielmente, os itens de acordo com as Ordens de Fornecimento

expedidas, ndo se admitindo modificagdes sem prévia consulta e concordancia da fiscalizagao.

7.8.  Caso o fornecedor nao cumpra com a obrigacao assumida, em desrespeito ao topico 7, sera excluido

do procedimento de compra.

8. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR
8.1. A empresa sera contratada com fundamento na hipétese do art. 26, inciso VI, do Decreto n® 8.241/2014
c/c art. 74, inciso I, da Lein® 14.133/2021, tendo em vista que a empresa POLO TRIAL LTDA ¢ a unica
fornecedora do software “Polo Trial — Gerenciamento de Pesquisa Clinica”, conforme atesta a
declaracdo de exclusividade, em anexo.
Para fins de contratacio, devera a empresa comprovar os seguintes requisitos de habilitacao:
8.2.  Habilita¢do Juridica:
8.2.1.  Registro comercial, no caso de empresa individual.
8.2.2.  Ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado, em se
tratando de sociedades comerciais, €, no caso de sociedades por a¢des, acompanhado de documento
de eleicdo de seus administradores e de todas as alteragdes ou da consolidagdo respectiva.
8.2.3. Decreto de autorizagdo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em
funcionamento no Pais, ¢ ato de registro ou autorizagdo, para funcionamento expedido por 6rgdo
competente, quando a atividade assim o exigir.
8.2.4. Inscricdo do ato constitutivo, no caso de sociedades civis, acompanhada de prova de
diretoria em exercicio.
8.2.5. Documentagdo dos socios ou Diretoria de todas as pessoas juridicas acima declinadas: RG,

CPF e Comprovante de residéncia.
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8.3.1.  Prova de inscri¢do no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas — CNPJ.

8.3.  Habilitacio Fiscal e Trabalhista:

8.3.2.  Prova de regularidade com a Fazenda Federal (Certiddo Negativa de Débitos de Tributos e

Contribui¢des Federais, emitida pela Secretaria da Receita Federal — SRF e Certidao quanto a Divida

Ativa da Unido emitida pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional — PGFN).

8.3.3.  Prova de regularidade relativa ao Fundo de Garantia por Tempo de Servigo (FGTS).

8.3.4.  Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a

apresentacdo de Certiddo Negativa nos Termos da Consolidacao das Leis Trabalhistas — CLT.

8.3.5.  Prova de regularidade com as Fazendas Estadual e Municipal da sede da empresa.

8.3.6.  Declaracao de que a empresa ndo utiliza mao-de-obra direta ou indireta de menores.
8.4. Habilitacdo Econdmico-Financeira

8.4.1.  Certidao negativa de faléncia ou concordata expedida pelo distribuidor da sede da empresa.
8.5. A habilitacdo juridica, fiscal e trabalhista do fornecedor podera ser comprovada por meio de prévia e
regular inscri¢ao cadastral no SICAF, nos termos do artigo 1°, §1°, do Decreto n° 3.722, de 09 de janeiro de
2001, hipotese na qual sera dispensada a apresentacdo das declaragdes e/ou certiddes previstas nos itens

8.1.1.a8.2.6.

9. OBRIGACOES DA FAPEC

9.1. Efetuar o pagamento, desde que cumpridas todas as formalidades e exigéncias deste Termo de
Referéncia.

9.2. Prestar as informagdes e os esclarecimentos que venham a ser solicitados pelos empregados do
fornecedor, com relagdo ao objeto deste Termo de Referéncia.

9.3. Fornecer, antecipadamente, todas as informacdes necessarias para a boa execucdo do objeto deste
Termo de Referéncia.

9.4. Acompanbhar e fiscalizar a execugdo das condigdes acordadas.

9.5. Notificar, por escrito, ao fornecedor, ocorréncia de eventuais imperfeicdes ou falhas dos itens
adquiridos, fixando prazo para a sua corregao.

9.6. Nao permitir execucao de tarefas em desacordo com as normas preestabelecidas e condigdes fixadas

neste Termo de Referéncia.
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10. DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA

10.1. Promover a entrega dos itens dentro dos pardmetros e rotinas estabelecidas, observados,
especialmente, os enderecos, e outras informagdes fixadas no Termo de Referéncia.

10.2. Nao transferir, sob nenhum pretexto, sua responsabilidade para outra empresa.

10.3. Fornecer licenca do software Polo Trial — Gerenciamento de Pesquisa Clinica valida por 24 (vinte ¢
quatro) meses.

10.4. Oferecer suporte técnico online durante a vigéncia da licenga do software.

10.5. Oferecer treinamento online durante a implementag@o do sistema.

10.7. Indicar endereco eletronico (e-mail) para o recebimento de expedientes/notificagdes enviadas pela
FAPEC.

10.8.  Aceitar como validos todos os expedientes enviados por e-mail ao enderego eletronico indicado
pelo fornecedor.

10.9. Arcar com todas as despesas, diretas e indiretas, inclusive, taxas e tributos (DIFERENCIAL
DE ALIQUOTA DE ICMS), frete (custos e logistica de transporte) entre outras, decorrentes do
cumprimento das obriga¢cdes assumidas, sem qualquer 6nus a FAPEC.

10.10. Respeitar as normas e procedimentos de controle e acesso as dependéncias da FAPEC.

10.11. Todas as despesas necessarias a perfeita execugdo (os tipos de matéria prima, insumos e produtos
utilizados, as despesas com funciondrios, taxas, impostos, encargos sociais e¢ trabalhistas, custos de
deslocamento e entrega etc.) devem estar inclusas nos precos ofertados pelo fornecedor.

10.12. Comunicar a FAPEC qualquer anormalidade de carater urgente referente ao fornecimento dos itens
e prestar os esclarecimentos cabiveis.

10.13. Manter-se durante todo o processo em compatibilidade com as obrigagdes assumidas.

10.14. O CONTRATADO ¢ obrigado a aceitar, nas mesmas condigdes, 0s acréscimos ou supressoes que

se fizerem necessarios, até o limite de 25% (vinte e cinco por cento).

11. NORMAS TECNICAS
11.1. Os itens fornecidos deverdo obedecer a todas as normas atinentes ao objeto existentes ou que venham

a ser editadas, mais especificamente as seguintes normas:
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11.1.1. Normas do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade ¢ Tecnologia (INMETRO) e suas
regulamentagdes.

11.1.2. Normas da Associagdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) e suas regulamentagoes.
11.1.3. Normas internacionais reconhecidas, na auséncia das normas do INMETRO, da ABNT e da

ANVISA.

12. DAS CONDICOES DE PAGAMENTO E LIQUIDACAO
12.1. O pagamento sera efetuado ao fornecedor, por intermédio de Ordem Bancaria, emitida no prazo de
até 15 (quinze) dias, contado do aceite definitivo do objeto, de acordo com o cronograma, compreendido
nesse periodo a fase de ateste da Nota Fiscal/fatura.
12.1.1. . Para execugao dos pagamentos de que tratam o item acima, 0 CONTRATADO devera fazer
constar como beneficiario/cliente da Nota Fiscal/Fatura correspondente, emitida sem rasuras, a
Fundagdo de Apoio a pesquisa, ao Ensino e a Cultura, CNPJ n. 15.513.690/0001-50.
12.1.2. A emissdo da ordem bancaria sera efetivada apds a Nota Fiscal/Fatura ser conferida, aceita e
atestada, confirmagao ¢ ateste da entrega do objeto pelo Coordenador do Projeto, e ter sido verificada
a regularidade fiscal e trabalhista do CONTRATADO.
12.1.3. As certidoes relativas a regularidade do fornecedor deverao ser encaminhadas com a
Nota Fiscal e anexadas ao processo de pagamento.
12.1.4. Havendo erro na Nota Fiscal/Fatura ou circunstancia que impeca a liquidagao da despesa,
aquela sera devolvida pelo Fiscal ao CONTRATADO ¢ o pagamento ficara pendente até que esta
providencie as medidas saneadoras. Nesta hipotese, o prazo para pagamento iniciar-se-a apoés a
regularizacao da situacfo ou reapresentacio do documento fiscal, ndo acarretando qualquer 6nus
para a FAPEC.
12.1.5. Constatada a situacdo de irregularidade em quaisquer das certidoes do
CONTRATADQO, este sera notificado, por escrito, para, num prazo de 05 (cinco) dias uteis,

regularizar tal situacdo ou, no mesmo prazo, apresentar defesa, sob pena de anulacio da

manutencio.

12.1.5.1. O prazo para regularizagdo ou encaminhamento de defesa de que trata o subitem

anterior podera ser prorrogado uma vez e por igual periodo, a critério da FAPEC.
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12.1.5.2. Ndo havendo regularizac¢do ou sendo a defesa considerada improcedente, a FAPEC
devera comunicar aos orgaos responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal e
trabalhista quanto a inadimpléncia do fornecedor, bem como quanto a existéncia de
pagamento a ser efetuado pela Fundacgdo, para que sejam acionados os meios pertinentes e
necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.
12.1.5.3. Persistindo a irregularidade, adotar-se-do medidas necessarias a anulacdo da
manutengdo, nos autos dos processos administrativos correspondentes, assegurada ao
CONTRATADO a ampla defesa.
12.1.5.4. Havendo a efetiva execucdo do objeto, os pagamentos serdo realizados
normalmente, até que se decida pela anula¢fo da contratagdo, caso o CONTRATADO nao
regularize sua situagao.
12.2. A critério da FAPEC poderdo ser utilizados os créditos existentes em favor do CONTRATADO
para compensar quaisquer possiveis despesas resultantes de multas, indenizagdes, encargos tributarios,
inadimpléncias contratuais e/ou outras responsabilidades deste ultimo.
12.3. No caso de eventual atraso de pagamento, e mediante pedido do CONTRATADO, o valor devido sera
atualizado financeiramente, desde a data a que este se referia até a data do efetivo pagamento, pelo indice
de Precos ao Consumidor Amplo — IPCA.
12.4. Para fins de liquidag@o, o setor competente devera verificar se a nota fiscal ou instrumento de cobranga
equivalente apresentado expressa os elementos necessarios e essenciais do documento, tais como:
12.4.1. O prazo de validade;
12.4.2. A data da emissao;
12.4.3. Os dados da contratagao;
12.4.4. O periodo respectivo de execug¢ao do contrato;
12.4.5. O valor a pagar; ¢
12.4.6. Eventual destaque do valor de retengoes tributarias cabiveis.
12.5. Havendo erro na apresentagdo da nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, ou circunstancia
que impeca a liquidagdo da despesa, esta ficara sobrestada até que a fornecedor providencie as medidas
saneadoras, reiniciando-se o prazo apds a comprovacdo da regularizagcdo da situacdo, sem Onus ao

contratante,
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12.6. A nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente devera ser obrigatoriamente acompanhado da
comprovagdo da regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao SICAF ou, na
impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos sitios eletrdnicos oficiais.

12.7. Nao havendo regularizacao ou sendo a defesa considerada improcedente, a FAPEC devera comunicar
aos oOrgaos responsaveis pela fiscalizacao da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia do fornecedor, bem
como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados os meios pertinentes
necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

12.8. Persistindo a irregularidade, a FAPEC devera adotar as medidas necessarias a rescisdo contratual nos

autos do processo administrativo correspondente, assegurada a fornecedor a ampla defesa.

13. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO

13.1. O custo estimado total da contratacdo ¢ de RS 48.000,00 (quarenta e oito mil reais), conforme custo
unitario aposto na tabela prevista neste Termo de Referéncia.

13.2. Apesar da auséncia de nota fiscal emitida recentemente para o equipamento, foi apresentada uma
declaracdo de compatibilidade de pregos, o que atende ao principio da economicidade e permite verificar a

adequagdo do valor praticado.

14. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

14.1. As despesas decorrentes das presente contratagdo correra a conta de recursos especificos consignados
no Contrato n° 85/2021 - Estudo de Fase III, Duplo-cego, randomizado, controlado por Placebo para
Investigar a Eficdcia, Seguranca e Imunogenicidade de uma Vacina Tetravalente Contra a Dengue (TDV)
.." (Projeto 175), sob rubrica “Servicos de Terceiros Pessoa Juridica”, especificamente na sub-rubrica
“Servigo de Suporte para software de Gerenciamento de Inventdrio de Amostras (incluso a aquisi¢do de

Licenca/programa, servigos de suporte entre outros).”.

15. DO CONTRATO

15.1. O prazo de vigéncia da contratagdo ¢ de 24 (vinte e quatro) meses contados da assinatura do
instrumento contratual ou da formalizagdo de instrumento equivalente.

15.2. A elaboragdo de contrato ¢ pratica essencial para estabelecer uma relacdo comercial transparente,

prevenindo conflitos e assegurando as condigdes acordadas sejam cumpridas de maneira adequada.
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15.3. O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas avencadas ¢ as
normas do Decreto n.° 8.241/2014, e cada parte respondera pelas consequéncias de sua inexecucao total ou
parcial.

15.4. A contratada sera obrigada a reparar, corrigir, refazer, a suas expensas, no total ou em parte, o objeto
do contrato em que se verificarem incorregdes resultantes de sua execugao.

15.5. A contratada sera responsavel pelos danos causados diretamente a FAPEC ou a terceiros em razdo da
execucdo do contrato, e ndo excluira nem reduzird essa responsabilidade a fiscalizagdo ou o
acompanhamento pela FAPEC.

15.6. Somente a contratada sera responsavel pelos encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais e
comerciais resultantes da execugdo do contrato.

15.7. A inadimpléncia da contratada em relacdo aos encargos trabalhistas, fiscais e comerciais ndo
transferira a FAPEC a responsabilidade pelo seu pagamento e ndo podera onerar o objeto do contrato.
15.8. As comunicagdes entre o 6rgdo ou entidade ¢ a contratada devem ser realizadas por escrito sempre
que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se, excepcionalmente, o uso de mensagem eletronica para esse
fim.

15.9. Considerando a disposicdo do artigo 29 do Decreto n.° 8.241/14, eventuais acréscimos ou supressoes
unilaterais pela FAPEC ficam limitados a 25% do valor da contratagdo, aceitando a contratada referida
disposi¢do. Na eventualidade de alteragdes em percentual superior ao acima referido, sera feito um juizo
de viabilidade pela FAPEC em conjunto com a Coordenadora do Projeto, ouvindo-se a contratada sobre

seu posicionamento.

16. FISCALIZACAO

16.1. A fiscalizagdo do objeto fornecido sera exercida por um representante designado, ao qual competira
dirimir as davidas que surgirem na entrega e vistoria do objeto, dando ciéncia ao fornecedor e a FAPEC,
podendo sustar e recusar a execugdo que ndo esteja de acordo com as normas, especificagdes e técnicas
usuais.

16.2. A fiscalizagdo de que trata este item ndo exclui nem reduz a responsabilidade do fornecedor, inclusive
perante terceiros, por qualquer irregularidade resultante de imperfei¢des técnicas, vicios redibitorios ou
materiais de qualidade inferior. A ocorréncia de fatos dessa espécie ndo implicara em corresponsabilidade

da FAPEC ou de seus agentes ¢ prepostos.
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16.3. Quaisquer exigéncias da fiscalizagdo deverao ser prontamente atendidas pelo fornecedor.
16.4. A auséncia ou omissao da fiscalizagdo da FAPEC nfo eximirad o fornecedor das responsabilidades

previstas neste Termo de Referéncia.

17. SANCOES ADMINISTRATIVAS
17.1. Garantida a prévia defesa, poderao ser aplicadas ao fornecedor as seguintes penalidades, sem prejuizo
das responsabilidades civil e criminal:
17.1.1. Adverténcia;
17.1.2. Multa, recolhida no prazo maximo de 5 (cinco) dias uteis, a contar da comunicagao oficial,
nas seguintes hipoteses:
17.1.2.1. 0,3% (zero virgula trés por cento) por dia de atraso injustificado e por
descumprimento das obrigacdes pactuadas, até o maximo de 10% (dez por cento) sobre o valor
total fornecedor;
17.1.2.2. 10% (dez por cento) sobre o valor total fornecedor no caso de inexecugao total e 5%
(cinco por cento) sobre o mesmo valor, no caso de inexecugao parcial do objeto;
17.1.3. Suspensao de licitar e impedimento de contratar com a FAPEC, pelo prazo de até dois anos.
17.1.4. Declaracao de inidoneidade para licitar ou contratar com a FAPEC, enquanto perdurarem os
motivos determinantes da punicdo ou até que seja promovida sua reabilitagdo perante a propria
autoridade que aplicou a penalidade.
17.1.5. Impedimento de licitar e contratar com a FAPEC, pelo prazo de até 5 (cinco) anos, da licitante
que ndo celebrar o contrato, deixar de entregar ou apresentar documentagdo falsa, ensejar o
retardamento da execugdo de seu objeto, ndo mantiver a proposta, falhar ou fraudar na execucao do
contrato, comportar-se de modo inidoneo ou cometer fraude fiscal.
17.2. O valor da multa, aplicada ap6s o regular processo administrativo, podera ser descontado dos
pagamentos eventualmente devidos pelo orgdo contratante a adjudicataria, acrescido de juros moratorios
de 1% (um por cento) ao més, ou cobrado judicialmente.
17.3. As san¢des previstas nos subitens “17.1.17, “17.1.3”, “17.1.4” ¢ “17.1.5” do subitem 17.1 poderdo
ser aplicadas, cumulativamente ou ndo, a penalidade de multa da alinea “17.1.2”.
17.4. As penalidades previstas neste item obedecerdo a procedimento administrativo, com o devido respeito

aos principios constitucionais, em especial o contraditorio e ampla defesa.
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17.5. Os recursos, quando da aplicagdo das penalidades previstas nos subitens “17.1.17, “17.1.2” ¢ “17.1.3”
do item 17.1. poderdo ser interpostos no prazo maximo de 05 (cinco) dias tteis, a contar da intimacdo do
ato.

17.6. No caso das penalidades previstas no item 17.1. subitens “17.1.5” e “17.1.4”, cabera pedido de
reconsideragdo a Diretora-Presidente da FAPEC, no prazo de 10 (dez) dias uteis a contar da intimagao do

ato, e nos demais 6rgdos conforme os respectivos regimentos.

18. DISPOSICOES GERAIS

18.1. Nenhuma indenizacdo sera devida as empresas por apresentarem documentacdo e/ou elaborarem
proposta relativa a presente aquisi¢ao.

18.2. E facultado as autoridades que conduzirem esta aquisi¢io, em qualquer de suas fases, promover
diligéncias com vistas a esclarecer ou a complementar a instru¢do do processo.

18.3. Os casos omissos serdo decididos pela FAPEC com base nos regramentos legais pertinentes a este

procedimento.

Campo Grande, Mato Grosso do Sul, 28 de margo de 2025.
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