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Informacoées Basicas

N d
umero do UASG Editado por Atualizado em
artefato
472/2024 254445-INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM RAQUEL REZENDE DE SOUSA 09/07/2024 16:28
IMUNOBIOLOGICOS MARTINS (v 1.0)
Status
CONCLUIDO

Outras informacoes

Categoria Numero da Contratacio Processo Administrativo

II - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo 25386.001463/2024-18

1. Definicao do objeto
1. CONDIGOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. Aquisi¢édo de Item da Marca Bio-Rad, nos termos da tabela abaixo, conforme condi¢Bes e exigéncias
estabelecidas neste instrumento.

Item
Item Material | Servico Unid | Qtd
RCO ¢ Q
KIT PASTOREX MENINGITIS DETEC;61607,BIO-RAD;
11290 PER;KT 25TE KT 1

1.2. Os bens objeto desta contrata¢do sao caracterizados como comuns, conforme justificativa constante do
Estudo Técnico Preliminar.

1.3. O objeto desta contratacéo ndo se enquadra como sendo de bem de luxo, conforme Decreto n° 10.818,
de 27 de setembro de 2021.

1.4. O prazo de vigéncia da contratacao € de 60 (sessenta) dias a partir da data da Ultima assinatura aposta
no instrumento contratual, em virtude de sua tramitagdo eletrénica, na forma do artigo 105 da Lei n° 14.133
/2021.

1.5. O contrato oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relagdo a vigéncia da
contratacao.

2. Fundamentacao da contratacao
2. FUNDAMENTAGAO E DESCRIGAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO

2.1. A Fundamentacdo da Contratacdo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em Topico especifico dos
Estudos Técnicos Preliminares.

2.2.0 objeto da contratagdo esta previsto no Plano de Contratagcdes Anual 2024, conforme consta das informacgfes
basicas desse termo de referéncia.
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3. Descricao da solucdo

3. DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO OBJETO E
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO

3.1. A solugéo especificada e que se pretende adquirir, adequa-se a necessidade de manter em operac¢do todo o
parque Fabril do Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos, Bio-Manguinhos, assim como, seus projetos e 0s
laboratérios nos quais sdo realizadas as analises fisico-quimicas e estudos. Acredita-se que este modelo, ja
utilizado, torna o processo mais enxuto e reduz desperdicios de tempo e informacao, facilitando a gestédo contratual
e 0 gerenciamento de riscos, com redugdo de procedimentos administrativos, além de se reduzir custos financeiros,
bem como, viabilizar o critério de economicidade e sustentabilidade para a Administragao.

4. Requisitos da contratacdo

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO
Sustentabilidade:
4.1. Em consulta ao Guia Pratico de Licitagfes Sustentaveis da AGU, bem como ao sitio Compras
Governamentais, ndo encontramos quaisquer critérios de sustentabilidade que se apliquem aos produtos
aqui pretendidos.

Indicacao de marcas ou modelos:

4.2. Na presente contratacdo serd admitida a indica¢éo da marca Bio-Rad, de acordo com as justificativas
acostadas ao processo administrativo.

Da vedacao de contratacdo de marca ou produto

4.3. Nao sera aceito produto fabricado por qualquer empresa que ndo estiver sido aprovada em processo
de padroni instaurado em Bio-Manguinhos.

Da exigéncia de amostra

4.4. Para essa aquisi¢cdo, ndo havera exigéncia de apresentacédo de amostras.
Subcontratacao

4.5. N&do é admitida a subcontratacéo do objeto contratual.

4.6. O contrato oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relacéo a subcontratacao,
caso admitida.

Garantia da contratacao

4.7. Nao havera exigéncia da garantia da contratacdo dos arts. 96 e seguintes da Lei n® 14.133/21,
pela razao abaixo justificada:

4.7.1. A administracdo avaliou que os objetos desta aquisi¢cdo ndo sdo complexos e enquadram-se na
classificacéo de bens comuns. Por esse motivo, optou pela ndo exigéncia da garantia contratual uma
vez que aumentaria o valor contratado.

4.8. O contrato oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relacéo a garantia da
contratacao.

5. Modelo de execucdo do objeto

5. MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO:
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Condicdes de Entrega

5.1. O prazo de entrega dos bens é de até 30 (trinta) dias, contados a partir da data da Gltima assinatura
aposta no instrumento contratual, em virtude de sua tramitagdo eletrénica, em remessa Unica.

5.2. Caso néo seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa deverd comunicar as razbes
respectivas com pelo menos 05 (cinco) dias de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacédo de
prazo seja analisado, ressalvadas situa¢des de caso fortuito e forca maior.

5.3. Os bens deverdo ser entregues no seguinte enderec¢o: Almoxarifado de Bio-Manguinhos, na Av. Brasil,
4365 — Bairro Manguinhos — CEP 21045-900, Rio de Janeiro-RJ — Fundag&o Oswaldo Cruz. Horario: das 08:
00 as 11:30h e das 13:00 as 16:00h.

As entregas s6 poderdo ser feitas com agendamento prévio junto ao Almoxarifado de Bio-Manguinhos
através dos telefones: (21) 3882-7017 e (21) 3882-9468 ou pelo e-mail agendarecebimento@bio.fiocruz.br.
Entregas ndo agendadas nao serdo recebidas. Ressaltamos que o almoxarifado ndo abre para recebimento
nos Ultimos 03 (trés) dias Gteis do més.

Garantia, manutencdo e assisténcia técnica

5.4. O prazo de garantia é aquele estabelecido na Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cddigo de
Defesa do Consumidor).

6. Modelo de gestao do contrato
6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

6.1. O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas avengadas e as
normas da Lei n° 14.133, de 2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de sua inexecugdo total ou
parcial.

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisacdo ou suspenséo do contrato, o cronograma de execugao
serd prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias mediante
simples apostila.

6.3. As comunicages entre 0 6rgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre que
o0 ato exigir tal formalidade, admitindo-se o uso de mensagem eletronica para esse fim.

6.4. O 6rgdo ou entidade podera convocar representante da empresa para adogdo de providéncias que
devam ser cumpridas de imediato.

6.5. Apds a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6rgdo ou entidade podera convocar o
representante da empresa contratada para reunido inicial para apresentacdo do plano de fiscalizacdo, que
contera informacgBes acerca das obrigacdes contratuais, dos mecanismos de fiscalizacdo, das estratégias
para execuc¢édo do objeto, do plano complementar de execucao da contratada, quando houver, do método de
afericdo dos resultados e das sangdes aplicaveis, dentre outros

Fiscalizacdo

6.6. A fiscalizagdo da execucdo do objeto sera efetuada por Representante designado pela CONTRATANTE
na Portaria de Fiscal de Contrato a acostada ao processo administrativo.

7. Critérios de medicao e pagamento

7. CRITERIOS DE MEDIGAO E DE PAGAMENTO
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Recebimento

7.1. Os bens serao recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da entrega, juntamente com a nota
fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, pelo(a) responséavel pelo acompanhamento e fiscalizacdo do
contrato, para efeito de posterior verificacdo de sua conformidade com as especificagfes constantes no
Termo de Referéncia e na proposta.

7.2. Os bens poderéo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisério, quando
em desacordo com as especificacdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser
substituidos no prazo de 10 (dez) dias, a contar da notificacdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo
da aplicacdo das penalidades.

7.3. O recebimento definitivo ocorrera no prazo de 20 (vinte) dias Uteis, a contar do recebimento da nota
fiscal ou instrumento de cobranga equivalente pela Administragdo, apds a verificagdo da qualidade e
guantidade do material e consequente aceitacdo mediante termo detalhado.

7.4. Para as contratacfes decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata
o inciso Il do art. 75 da Lei n° 14.133, de 2021, o prazo maximo para o recebimento definitivo sera de até 10
(dez) dias uteis.

7.5. O prazo para recebimento definitivo podera ser excepcionalmente prorrogado, de forma justificada, por
igual periodo, quando houver necessidade de diligéncias para a afericdo do atendimento das exigéncias
contratuais.

7.6. No caso de controvérsia sobre a execucdo do objeto, quanto a dimensédo, qualidade e quantidade,
devera ser observado o teor do art. 143 da Lei n® 14.133, de 2021, comunicando-se & empresa para emissao
de Nota Fiscal no que pertine a parcela incontroversa da execu¢do do objeto, para efeito de liquidacéo e
pagamento.

7.7. O prazo para a solugdo, pelo contratado, de inconsisténcias na execug¢do do objeto ou de saneamento
da nota fiscal ou de instrumento de cobranc¢a equivalente, verificadas pela Administracdo durante a analise
prévia a liquidacéo de despesa, ndo serd computado para os fins do recebimento definitivo.

7.8. O recebimento provisorio ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela solidez e pela segurancga
dos bens nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execug¢éo do contrato.

Liquidacao
7.9. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, correrd o prazo de dez dias Uteis para

fins de liquidacdo, na forma desta secdo, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do art. 7°, §2° da
Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 77/2022.

7.9.1. O prazo de que trata o item anterior serd reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de
prorrogacdo, no caso de contratacdes decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o
limite de que trata o inciso |l do art. 75 da Lei n® 14.133, de 2021.

7.10. Para fins de liquidacéo, o setor competente devera verificar se a nota fiscal ou instrumento de cobrancga
equivalente apresentado expressa 0s elementos necessarios e essenciais do documento, tais como:

7.10.1. o prazo de validade;

7.10.2. a data da emisséo;

7.10.3. os dados do contrato e do 6rgao contratante;
7.10.4. o periodo respectivo de execug¢édo do contrato;
7.10.5. o valor a pagar; e

7.10.6. eventual destaque do valor de retencgdes tributarias cabiveis.
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7.11. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, ou circunstancia
que impeca a liquidacdo da despesa, esta ficara sobrestada até que o contratado providencie as medidas
saneadoras, reiniciando-se 0 prazo ap0s a comprovacao da regularizagdo da situagdo, sem 6nus ao
contratante;

7.12. A nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente devera ser obrigatoriamente acompanhado da
comprovacdo da regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao SICAF ou, na
impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos sitios eletronicos oficiais ou a
documentacdo mencionada no art. 68 da Lei n°® 14.133, de 2021.

7.13. A Administracdo deverd realizar consulta ao SICAF para: a) verificar a manutengdo das condi¢g8es de
habilitacdo exigidas no edital; b) identificar possivel razdo que impeca a participagdo em licitagdo, no ambito
do 6rgdo ou entidade, que implique proibicdo de contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias
impeditivas indiretas (INSTRUCAO NORMATIVA N° 3, DE 26 DE ABRIL DE 2018).

7.14. Constatando-se, junto ao SICAF, a situagdo de irregularidade do contratado, serd providenciada sua
notificacdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua situagdo ou, no mesmo
prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério do
contratante.

7.15. Ndo havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante devera
comunicar aos 6rgdos responsaveis pela fiscalizagdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia do
contratado, 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.

7.16. Persistindo a irregularidade, o contratante devera adotar as medidas necessérias a rescisdo contratual
nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada ao contratado a ampla defesa.

7.17. Havendo a efetiva execugdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se
decida pela rescisdo do contrato, caso o contratado ndo regularize sua situacdo junto ao SICAF.

Prazo de pagamento

7.18. O pagamento sera efetuado no prazo de até 10 (dez) dias Uteis contados da finalizacédo da liquidacédo
da despesa, conforme secao anterior, nos termos da Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 77, de 2022.

7.19. No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos ao contratado serdo atualizados
monetariamente entre o termo final do prazo de pagamento até a data de sua efetiva realizagdo, mediante
aplicacéo do indice IPCA/IBGE de corre¢do monetaria.

Forma de pagamento

7.20. O pagamento sera realizado por meio de ordem bancaria, para crédito em banco, agéncia e conta
corrente indicados pelo contratado.

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

7.22. Quando do pagamento, sera efetuada a retengao tributaria prevista na legislacéo aplicavel.

7.22.1. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, seréo
retidos na fonte, quando da realizacdo do pagamento, os percentuais estabelecidos na legislagédo
vigente.

7.23. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n°® 123, de
2006, nédo sofrerd a retengéo tributaria quanto aos impostos e contribuigdes abrangidos por aquele regime.
No entanto, o pagamento ficara condicionado a apresentacdo de comprovacédo, por meio de documento
oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei Complementar.

Cessao de crédito
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7.24. E admitida a cess&o fiduciaria de direitos crediticios com instituicdo financeira, nos termos e de acordo
com os procedimentos previstos na Instrugdo Normativa SEGES/ME n° 53, de 8 de Julho de 2020, conforme
as regras deste presente topico.

7.24.1. As cessoes de crédito ndo fiduciarias dependerdo de prévia aprovagéo do contratante.

7.25. A eficacia da cessédo de crédito, de qualquer natureza, em relagdo a Administracéo, esta condicionada
a celebragdo de termo aditivo ao contrato administrativo.

7.26. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigagdo contratual de cumprimento de todas as condi¢Ges
de habilitacdo por parte do contratado (cedente), a celebracdo do aditamento de cessdo de crédito e a
realizacdo dos pagamentos respectivos também se condicionam a regularidade fiscal e trabalhista do
cessionario, bem como a certificacdo de que o cessionario ndo se encontra impedido de licitar e contratar
com o Poder Publico, conforme a legislacdo em vigor, ou de receber beneficios ou incentivos fiscais ou
crediticios, direta ou indiretamente, conforme o art. 12 da Lei n°® 8.429, de 1992, nos termos do Parecer JL-
01, de 18 de maio de 2020.

7.27. O crédito a ser pago a cessionaria € exatamente aquele que seria destinado a cedente (contratado)
pela execucdo do objeto contratual, restando absolutamente incélumes todas as defesas e excecdes ao
pagamento e todas as demais clausulas exorbitantes ao direito comum aplicaveis no regime juridico de
direito publico incidente sobre os contratos administrativos, incluindo a possibilidade de pagamento em conta
vinculada ou de pagamento pela efetiva comprovacao do fato gerador, quando for o caso, e o desconto de
multas, glosas e prejuizos causados a Administracdo. (INSTRUCAO NORMATIVA N° 53, DE 8 DE JULHO
DE 2020 e Anexos).

7.28. A cessdo de crédito ndo afetard a execucdo do objeto contratado, que continuard sob a integral
responsabilidade do contratado.

8. Critérios de selecao do fornecedor
8. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR
Forma de selecao do fornecedor

8.1. O fornecedor a ser contratado foi selecionado através do fornecimento exclusivo, com fundamento na
hipotese do art. 75 |, inciso Il da Lei n.° 14.133/2021.

Forma de fornecimento
8.2. O fornecimento do objeto sera integral.
Exigéncias de habilitagcao

8.3. Previamente a celebracdo do contrato, a Administragdo verificard o eventual descumprimento das
condigbes para contratagdo, especialmente quanto a existéncia de sangdo que a impeca, mediante a
consulta a cadastros informativos oficiais, tais como:

a) SICAF;

b) Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas - CEIS, mantido pela Controladoria-Geral
da Unido (www.portaldatransparencia.gov.br/ceis);

c) Cadastro Nacional de Empresas Punidas — CNEP, mantido pela Controladoria-Geral da Unido
(https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cnep)

8.4. A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa interessada e de seu sdcio majoritario,
por forga do artigo 12 da Lei n°® 8.429, de 1992, que prevé, dentre as sanc¢des impostas ao responsavel pela
pratica de ato de improbidade administrativa, a proibicdo de contratar com o Poder Publico, inclusive por
intermédio de pessoa juridica da qual seja s6cio majoritario.
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8.5. Caso conste na Consulta de Situagdo do interessado a existéncia de Ocorréncias Impeditivas Indiretas,
o gestor diligenciara para verificar se houve fraude por parte das empresas apontadas no Relatério de
Ocorréncias Impeditivas Indiretas.

8.6. A tentativa de burla sera verificada por meio dos vinculos societarios, linhas de fornecimento similares,
dentre outros.

8.7. O interessado sera convocado para manifestagdo previamente a uma eventual negativa de contratacao.

8.8. Caso atendidas as condi¢des para contratacao, a habilitagdo do interessado sera verificada por meio do
SICAF, nos documentos por ele abrangidos.

8.9. E dever do interessado manter atualizada a respectiva documentacdo constante do SICAF, ou
encaminhar, quando solicitado pela Administragdo, a respectiva documentacao atualizada.

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

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

8.12. Serdo aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferencas de numeros de
documentos pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizagdo do recolhimento
dessas contribuicdes.

8.13. Para fins de habilitacdo, devera o interessado comprovar 0s seguintes requisitos, que serdo exigidos
conforme sua natureza juridica:

Habilitacdo juridica

8.14. Sociedade empreséaria, sociedade limitada unipessoal - SLU ou sociedade identificada como
empresa individual de responsabilidade limitada - EIRELI: inscricdo do ato constitutivo, estatuto ou
contrato social no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede,
acompanhada de documento comprobatério de seus administradores;

8.15. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteracdes ou da consolidacao
respectiva.

Habilitacéo fiscal, social e trabalhista

8.16. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacéo 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 Unido (DAU) por elas
administrados, inclusive aqueles relativos a Seguridade Social, nos termos da Portaria Conjunta n°® 1.751, de
02 de outubro de 2014, do Secretario da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda
Nacional.

8.17. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo (FGTS);

8.18. declaragédo de que ndo emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e nédo
emprega menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condigéo de aprendiz, nos termos do artigo
7°, XXXIIl, da Constituicao;

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

8.20. Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes Estadual/Distrital relativo ao domicilio ou sede do
fornecedor, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;
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8.21. Prova de regularidade com a Fazenda Estadual/Distrital do domicilio ou sede do fornecedor, relativa a
atividade em cujo exercicio contrata ou concorre;

8.22. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos Estadual/Distrital relacionados ao objeto

contratual, devera comprovar tal condigdo mediante a apresentagdo de declaracdo da Fazenda respectiva do
seu domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei.

9. Estimativas do Valor da Contratacao
Valor (R$): 2.362,56
9. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATAGAO

9.1. O custo estimado total da contratagcdo é de R$ 2.362,56 (dois mil trezentos e sessenta e dois reais e
cinquenta e seis centavos).

10. Adequacdo orcamentaria
10. ADEQUAGAO ORGAMENTARIA

10.1. As despesas decorrentes da presente contratagcdo correrdo a conta de recursos especificos
consignados no Orgamento Geral da Uni&o.

10.2. A contratagdo serd atendida pela seguinte dotacéo:
I) Gestao/Unidade: 254432;

II) Fonte de Recursos: 1002000000;

[II) Programa de Trabalho: 10305512320YE0001;

IV) Elemento de Despesa: 339030;

11. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

JUNILTON BARBOSA SILVA
CHEFIA DE DIVISAO
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UASG 254445 Estudo Técnico Preliminar 900/2024

Estudo Tecnico Preliminar 900/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.001463/2024-18

2. Descricao da necessidade

O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos) é a unidade da Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz)
responsavel por pesquisa, inovacao, desenvolvimento tecnoldgico e pela producédo de vacinas, kits para diagnostico
e biofarmacos voltados para atender prioritariamente as demandas da salde publica nacional, de forma que deve
manter os padrdes de materiais e insumos ja utilizados em seus processos produtivos, hoje referéncia na area da
salde publica, desempenhando um papel estratégico para o Brasil.

Visando o pleno atendimento as suas necessidades, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a
aquisicdo de materiais de consumo. Os itens desta contratacdo constam do Planejamento Anual Orcamentario que
esta associado as iniciativas estratégicas da unidade, para cumprimento da programacédo de forma a atender o
Ministério da Saude no &mbito dos contratos para fornecimento de vacinas e biofarmacos, e visando garantir as
demandas relacionadas.

A ndo aquisicdo do item poderd impactar no processo de liberagdo dos produtos produzidos por Biomanguinhos,
pois 0s materiais solicitados visam o completo atendimento ao planejamento de producao, controle de qualidade e
projetos de desenvolvimento tecnoldgico existentes na Unidade.

Assim, em observancia ao disposto no Art. 41, inciso | da Lei 14.133/2021, justificamos que a marca BIO-RAD é a
Unica que atende as necessidades das areas, uma vez que possui as especificacdes técnicas, validacBes e os
requisitos de qualidade exigidos para atendimento a Unidade.

Corroboramos esta opcao em decorréncia da necessidade de manter a compatibilidade com plataformas e padrbes
ja adotados pela Administragao.

Desse modo a utilizagdo de outras marcas nos processos internos causaria impacto nos padrdes estabelecidos e
ndo resguardando a Instituicdo no tocante ao controle de qualidade dos produtos fabricados por Bio-Manguinhos.

A aquisi¢do de materiais de outras marcas poderia acarretar em custos extras devido a necessidades de realizacédo
de nova padronizagéo e validacdo, gerando por consequéncia possiveis atrasos na producdo devido problemas de
compatibilidade e disponibilidade de insumos.

Em funcéo dos compromissos assumidos junto ao Ministério da Saude, bem como atendimento as necessidades
exigidas pelos diversos 6rgédos de controle aos quais a Unidade esté sujeita, € necesséaria a manutencdo das exatas
condi¢Bes de producéo existentes.

Portanto, torna-se necesséaria a manutencao de todas as condigdes estabelecidas nestes procedimentos.

Reforgamos que a opg¢do pela marca supracitada resta amparada em razdes de ordem técnica, na qual a marca
especifica é a Unica capaz de satisfazer o interesse publico

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
VOPER FLAVIO ISIDORO DA SILVA
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4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

A Contratada devera cumprir todas as obrigac@es constantes no contrato, assumindo como exclusivamente seus, 0s
riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugdo do objeto. Manter atualizado o Sistema de
Cadastramento Unificado de Fornecedores (SICAF), assim como, todos os niveis de credenciamento durante a
vigéncia contratual.

A Entrega do material deverd ser realizada conforme agendamento prévio, através do canal
agendarecebimento@bio.fiocruz.br com os documentos: Nota fiscal, Nota de Empenho, Autorizacdo de Entrega de
Material (AEM) e certificado de analise para os produtos que sofrem analise pelo Controle de Qualidade.

Para ltens de Controle de Qualidade, a contratada ndo podera realizar entregas de materiais com 1/3 (um terco) do
prazo de validade.

Devera ainda efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢des, conforme especificagbes, prazo e local constantes
no Edital e seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicagGes referentes a:
marca, fabricante, modelo, procedéncia e prazo de garantia ou validade.

Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12, 13 e 17 a 27, do
Caédigo de Defesa do Consumidor (Lei n® 8.078, de 1990);

Comunicar a Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da entrega, os motivos
gue impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovagdo; comunicar a contratante, no prazo
minimo de 15 (quinze) dias que antecede a data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo
previsto, com a devida comprovacéo; substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado, o objeto com
avarias ou defeitos; indicar preposto para representa-la durante a execugao do contrato.

5. Levantamento de Mercado

Foi realizado levantamento de solu¢des do mercado junto a diferentes fontes possiveis, através de contratagdes
similares feitas por outros 6rgdos, consulta a sitios na internet, consulta a publicagdes especializadas e pesquisa
junto a fornecedores. Os aspectos de economicidade, eficacia, eficiéncia e padronizacdo também foram levados em
conta.

Para aprovacdo da especificacdo foram levados em consideragdo todas as necessidades sinalizadas pela area
requisitante de Bio-Manguinhos.

6. Descricao da solucao como um todo

A solucdo especificada e que se pretende adquirir, adequa-se a necessidade de manter em operagédo todo o parque
Fabril do Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos, Bio-Manguinhos, assim como, seus projetos e os Laboratérios
nos quais séo realizadas as analises fisico-quimicas e estudos.

Acredita-se que este modelo, ja utilizado, torna o processo mais enxuto e reduz desperdicios de tempo e
informacdo, facilitando a gestdo contratual e o gerenciamento de riscos, com redugdo de procedimentos
administrativos, além de se reduzir custos financeiros, bem como, viabilizar o critério de economicidade e
sustentabilidade para a Administragao.
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7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

7.1. Método da estimativa da demanda.

As quantidades estabelecidas para a pretensa Aquisicdo e Fornecimento foram realizadas através de
metodologias de calculo com base no histérico e na previsdo de consumo informada pelos usuarios. Cabe
registrar que cada area de Bio-Manguinhos é responsavel pelas quantidades demandadas, nas quais sdo
levantadas as necessidades a serem atendidas. Essas informagdes balizam a definicdo da estimativa de
cada quantidade requisitada.

As quantidades apresentadas sdo uma estimativa valida da necessidade atual do 6rgéo, que requisitara a
entrega em sua totalidade, mediante Nota de Empenho e documento de Autoriza¢éo de Entrega de Material
(AEM).

A solucao definida para atendimento a demanda, foi elaborada através das seguintes atividades:
a. Etapas da gestéo de estoque e validade dos materiais de consumo;
b. Arvore de Materiais - Lista de materiais e quantidades que comp&e um produto ou atividade.

c. MRP (Material Requirement Planning) - Sistema logico de célculo que converte a previsdo de
demanda em programacao da necessidade de seus componentes;

d. Histérico de consumo de itens nos ultimos 24 meses, 12 meses e nos ultimos 3 meses;

e. Contrato de fornecimento de produtos, firmado entre Bio-Manguinhos e Ministério da Saude para o
ano sequente.

f. Avaliacdo do Saldo em Aquisi¢cdes de processos vigentes.

7.2. Materiais a serem fornecidos:

[tem
RCO
1 1280 |KIT PASTOREX MENINGITIS DETEC, 51607 BIO-RAD;PER; KT 25TE KT 1

[tem Material | Servigo Unid | Gtd

8. Estimativa do Valor da Contratacao

O valor dessa contratagdo esta estimada em R$ 2.362,56 (dois mil, trezentos e sessenta e dois
reais e cinquenta e seis centavos).

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Nao aplicavel, uma vez que a presente contratagdo esta fundamentada no art. 74 |, da Lei n® 14.133/2021.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes
A contratagdo trata-se de aquisi¢cdo dos itens comuns, sendo consideradas contrata¢des correlatas por guardar

relacdo com o objeto principal os quais ndo precisam, necessariamente, ser adquiridos para a completa prestacéo
do objeto principal.
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11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Os itens constantes nessa aquisicdo constam no Plano Anual de Contratagdes de 2024.

12. Resultados Pretendidos

Resultados pretendidos com a contratacao

Os resultados esperados com a aquisicdo é a manuten¢do da capacidade produtiva, garantir o bom funcionamento
dos equipamentos com confiabilidade dos resultados, atendendo assim as exigéncias de Boas Praticas de
Fabricacéo.

Manter o parque industrial operacional durante todo o ano.
Evitar parada na rotina dos laboratérios e o atraso na liberagdo de lotes de produtos.

Economicidade da contratacao.

13. Providencias a serem Adotadas

N&o ha providéncias necessérias para adequacao do local de execugdo das aquisi¢des, visto que, o consumo do
objeto a ser adquirido ja contempla o espago necessario para o uso, ambiente de produgéo e laboratérios do referido
Instituto.

14. Possiveis Impactos Ambientais

N&o ha previsdo de impactos ambientais, ndo sendo necessario medidas de tratamento ou mitigadoras de riscos.
Registre-se que os materiais solicitados nesta compra possuem previsdo de uso durante toda a sua validade com
menor producgdo de residuos. Ademais, a entrega dos produtos deveréa ser realizada em perfeitas condigdes para o
consumo humano, devendo ser selecionados, embalados nas quantidades, especificacdes e prazos solicitados,
seguindo as normas de Boas Praticas de Elaboragao.

15. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.
15.1. Justificativa da Viabilidade

Considerando as andlises ora empreendidas no presente Estudo Técnico Preliminar e demais informagdes,
considero viavel, tanto nos aspectos técnicos quanto nos aspectos econdémicos, a realizagdo da aquisigdo
pretendida a fim de atender as demandas de Bio-Manguinhos. Diante de todas as informacdes colhidas nas
etapas de elaboracdo do ETP, cabera a autoridade competente decidir pela viabilidade da contratagdo, bem como o
seu alinhamento com a necessidade apontada pela unidade demandante e o planejamento estratégico da
organizagao.
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16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

JUNILTON BARBOSA SILVA
CHEFIA DE DIVISAO
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