@ Compras.gov.br UASG 254445

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS

Termo de Referéncia 688/2025

Informacées Basicas

NG
umero do UASG Editado por Atualizado em
artefato
688/2025 254445-INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM SHERNITON DA SILVA 08/10/2025 13:24 (v
IMUNOBIOLOGICOS SOUSA 0.3)
Status
CONCLUIDO

Outras informacoes

Categoria Numero da Contratacao Processo Administrativo

II - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo 25386.001673/2025-97

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. Aquisicdo de SENSOR DE PH ENDRESS HAUSERnNos termos da tabela abaixo, conforme condi¢gbes e exigéncias estabelecidas
neste instrumento.,

Itam ' ) : Valor Valor
Item Material / Servico Unid Qtd e
RCO ! ¢ Unitario Total
1 53953| SENSOR, PH;DIGITAL,MEMOSENS, CPS11E-BATAAAZ ENDRESS+HAUSER UM 2 RE 767585 RE 15.351,72

1.2. Os bens objeto desta contratagdo séo caracterizados como comuns, conforme justificativa constante do Estudo Técnico Preliminar.
1.3. O objeto desta contratacdo 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 contratacdo € de 165(Cento e sessenta e cinco) dias a partir da data da Ultima assinatura aposta no
instrumento contratual, em virtude de sua tramitagado eletr6nica, prorrogavel na forma do artigo 105 da Lei n° 14.133, de 2021.

1.5. O contrato ou outro instrumento habil que o substitua oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relagdo a
vigéncia da contratacao.

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE

DA CONTRATACAO

2.1. A Fundamentacdo da Contratacéo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em Tépico especifico dos Estudos Técnicos
Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia.

2.2. O objeto da contratacéo esta previsto no Plano de Contratagées Anual 2025, conforme detalhamento a seguir:
[) ID pca PNCP: 33781055000135-0-000007/2025

II) Data de publicagdo no PNCP: 27/03/2024
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Id
- do
Classe Desc da Classe identificador da_ itern
Futura Contratacio no
PCA
INSTRUMENTOS PARA MED'CJEI.G
E CONTROLE DE PRESSAQ,
TEMPERATURA E UMIDADE
6685 254445-3/2025 29

3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

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

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO

Sustentabilidade:

4.1. Em consulta ao Guia Pratico de Licitagcdes 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 (Art. 41, inciso |, da Lei n° 14.133, de 2021):

4.2. Na presente contratacéo sera admitida a indica¢é@o da seguinte marca, de acordo com as junstificativas contidas nos Estudos
Técnicos Preliminares: ENDRESS HAUSER.

Subcontratacdo
4.3. Nao é admitida a subcontratacdo do objeto contratual.
Garantia da contratacado

4.4. Ndo havera exigéncia da garantia da contratacéo dos artigos 96 e seguintes da Lei n® 14.133, de 2021, pelas razdes constantes do
Estudo Técnico Preliminar.

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

5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

Condicdes de Entrega

5.1. O prazo de entrega dos bens sera de até 60(Sessenta) dias, contados a partir da data da Ultima assinatura aposta no instrumento
contratual, em virtude de sua eletrbnica, em remessa Unica:

5.2. Caso ndo seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razdes respectivas com pelo menos 30 (trinta)
dias de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacao de prazo seja analisado, ressalvadas situa¢des de caso fortuito e forca
maior.

5.3. Os bens deverao ser entregues no seguinte endereco: Almoxarifado de Bio Manguinhos — Fundagédo Oswaldo Cruz - Avenida Brasil,
4365 — Bairro Manguinhos — CEP 21045-900, Rio de Janeiro-RJ — Horario: 08:00 as 11:30 e de 13:00 as 16:00. As entregas s6 poderdo
ser feitas com agendamento prévio junto ao Almoxarifado de Bio-Manguinhos através dos telefones: (21) 3882-7017 ou (21) 3882-9468,
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com pelo menos 48 (quarenta e oito) horas de antecedéncia. Entregas ndo agendadas ndo serdo recebidas. Ressaltamos que o
almoxarifado néo abre para recebimento nos ultimos 03 (trés) dias Uteis do més.

5.4. Todas as demais condi¢des de entrega estardo descritas no edital em forma de anexo.
Garantia, manutencao e assisténcia técnica

5.5. O prazo de garantia € aquele estabelecido na Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cddigo de Defesa do Consumidor).

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

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

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

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

6.4. O érgéo ou entidade podera convocar representante da empresa para adogao de providéncias que devam ser cumpridas de imediato.

6.5. Apos a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6rgdo ou entidade poderd convocar o representante da empresa
contratada para reunido inicial para apresentagdo do plano de fiscalizagdo, que contera informagdes acerca das obrigagGes contratuais,
dos mecanismos de fiscalizagdo, das estratégias para execu¢do do objeto, do plano complementar de execu¢do da contratada, quando
houver, do método de afericdo dos resultados e das sangdes aplicaveis, dentre outros.

Fiscalizacao.

6.6. A execucédo do contrato deverad ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou pelos respectivos substitutos (Lei n°
14.133, de 2021, art. 117, caput).

7. INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS

7.1. Comete infracdo administrativa, nos termos da Lei n°® 14.133, de 2021, o Contratado que:
a) der causa a inexecucao parcial do contrato;

b) der causa & inexecucgéo parcial do contrato que cause grave dano a Administracdo ou ao funcionamento dos servi¢os publicos ou ao
interesse coletivo;

¢) der causa a inexecucao total do contrato;

d) ensejar o retardamento da execuc¢ado ou da entrega do objeto da contratagdo sem motivo justificado;
e) apresentar documentacao falsa ou prestar declaragdo falsa durante a execucéo do contrato;

f) praticar ato fraudulento na execucéo do contrato;

g) comportar-se de modo iniddbneo ou cometer fraude de qualquer natureza;

h) praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n® 12.846, de 1° de agosto de 2013.

7.2. Serdo aplicadas ao Contratado que incorrer nas infragcdes acima descritas as seguintes sangoes:

7.2.1.Adverténcia, quando o Contratado der causa a inexecugdo parcial do contrato, sempre que ndo se justificar a imposi¢cdo de
penalidade mais grave;
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7.2.2.Impedimento de licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas alineas “b”, “c” e “d” do subitem acima, sempre que
ndo se justificar a imposi¢do de penalidade mais grave;

7.2.3.Declaracao de inidoneidade para licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas alineas “e”, “f”, “g” e “h” do subitem
acima, bem como nas alineas “b”, “c” e “d”, que justifiquem a imposicao de penalidade mais grave.

7.2.4 Multa:

7.2.4.1. moratdria de 0,5% (cinco décimos por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor da parcela inadimplida, até o limite de 30
(trinta) dias;

7.2.4.2. compensatoria de 8% (oito por cento) sobre o valor total do contrato, no caso de inexecugéo total do objeto.

7.3. A aplicacdo das sang8es previstas neste Contrato ndao exclui, em hipétese alguma, a obrigacdo de reparacao integral do dano
causado ao Contratante (art. 156, §9°, da Lei n° 14.133, de 2021)

7.4. Todas as sang0fes previstas neste Contrato poderdo ser aplicadas cumulativamente com a multa (art. 156, §7°, da Lei n® 14.133, de
2021).

7.5. Antes da aplicacdo da multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de sua
intimacao (art. 157, da Lei n® 14.133, de 2021)

7.6. Se a multa aplicada e as indenizac¢des cabiveis forem superiores ao valor do pagamento eventualmente devido pelo Contratante ao
Contratado, além da perda desse valor, a diferenca sera descontada da garantia prestada ou sera cobrada judicialmente (art. 156, §8°, da
Lei n°®14.133, de 2021).

7.7. A multa podera ser recolhida administrativamente no prazo maximo de 15 (quinze) dias, a contar da data do recebimento da
comunicacao enviada pela autoridade competente.

7.8. A aplicacdo das sanc0es realizar-se-a em processo administrativo que assegure o contraditério e a ampla defesa ao Contratado,
observando-se o procedimento previsto no caput e paragrafos do art. 158 da Lei n® 14.133, de 2021, para as penalidades de impedimento
de licitar e contratar e de declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar.

7.8.1 Para a garantia da ampla defesa e contraditorio, as notificacdes serdo enviadas eletronicamente para os enderecos de
e-mail informados na proposta comercial, bem como os cadastrados pela empresa no SICAF.

7.8.2 Os enderecos de e-mail informados na proposta comercial e/ou cadastrados no SICAF serdo considerados de uso continuo da
empresa, ndo cabendo alegacéo de desconhecimento das comunicagfes a eles comprovadamente enviadas.

7.9. Na aplicagdo das san¢des serao considerados (art. 156, §1°, da Lei n°® 14.133, de 2021).

7.9.1 a natureza e a gravidade da infragcdo cometida;

7.9.2 as peculiaridades do caso concreto;

7.9.3 as circunstancias agravantes ou atenuantes;

7.9.4 os danos que dela provierem para o Contratante;

7.9.5 a implantacao ou o aperfeigoamento de programa de integridade, conforme normas e orientages dos 6rgaos de controle.

7.10. Os atos previstos como infrag6es administrativas na Lei n°® 14.133, de 2021, ou em outras leis de licitagBes e contratos da
Administracao Publica que também sejam tipificados como atos lesivos na Lei n° 12.846, de 2013, serdo apurados e julgados
conjuntamente, nos mesmos autos, observados o rito procedimental e autoridade competente definidos na referida Lei (art. 159).

7.11. A personalidade juridica do Contratado podera ser desconsiderada sempre que utilizada com abuso do direito para facilitar, encobrir
ou dissimular a pratica dos atos ilicitos previstos neste Contrato ou para provocar confusao patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos
das sancdes aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus administradores e sdcios com poderes de administragdo, a pessoa
juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com relagéo de coligacéo ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado,
observados, em todos os casos, o contraditrio, a ampla defesa e a obrigatoriedade de analise juridica prévia (art. 160, da Lei n® 14.133,
de 2021).

7.12. O Contratante devera, no prazo maximo 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de aplicacdo da sancéo, informar e manter
atualizados os dados relativos as sanc¢des por ela aplicadas, para fins de publicidade no Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e
Suspensas (Ceis) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (Cnep), instituidos no a&mbito do Poder Executivo Federal. (Art. 161, da
Lei n®14.133, de 2021).

7.13. As sancdes de impedimento de licitar e contratar e declaracéo de inidoneidade para licitar ou contratar sdo passiveis de reabilitagao
na forma do art. 163 da Lei n°® 14.133/21.
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7.14. Os débitos do contratado para com a Administracao contratante, resultantes de multa administrativa e/ou indenizacdes, néo inscritos
em divida ativa, poderdo ser compensados, total ou parcialmente, com os créditos devidos pelo referido 6rgdo decorrentes deste mesmo
contrato ou de outros contratos administrativos que o contratado possua com o mesmo 6rgéo ora contratante, na forma da Instrugéo
Normativa SEGES/ME n° 26, de 13 de abril de 2022.

8. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO

Recebimento

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

8.2. Os bens poderao 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 30 (trinta) dias, a contar da
notificagdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades.

8.3. O recebimento definitivo ocorrerd no prazo de até 30 (trinta) dias Uteis, a contar do recebimento da nota fiscal ou instrumento de
cobranca equivalente pela Administracéo, apos a verificacdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitacdo mediante
termo detalhado.

8.4. Para as contratagfes 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 méaximo para o recebimento definitivo sera de até 15(quinze) dias Uteis.

8.5. 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.

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

8.7. O prazo para a solucéo, pelo contratado, de inconsisténcias na execuc¢ado do objeto ou de saneamento da nota fiscal ou de
instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela Administracdo durante a analise prévia a liquidacéo de despesa, ndo sera
computado para os fins do recebimento definitivo.

8.8. O recebimento provisorio ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela solidez e pela seguranca do servico nem a
responsabilidade ético-profissional pela perfeita execucgao do contrato.

Liquidacao

8.9. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranga equivalente, correra o prazo de 10 (dez) dias Uteis para fins de liquidagao, na
forma desta secéo, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do art. 7°, §2° da Instrugdo Normativa SEGES/ME n° 77/2022.

8.9.1. O prazo de que trata o item anterior sera reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de prorrogacédo, no caso de contratagdes
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.

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

8.10.1. o prazo de validade;

8.10.2. a data da emissao;

8.10.3. os dados do contrato e do 6rgao contratante;
8.10.4. o periodo respectivo de execug¢édo do contrato;
8.10.5. o valor a pagar; e

8.10.6. eventual destaque do valor de retengdes tributarias cabiveis.
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8.11. Havendo erro na apresentagdo da nota fiscal ou instrumento de cobrancga equivalente, ou circunstancia que impeca a liquidacéo da
despesa, esta ficara sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo apds a comprovacgéao da
regularizacdo da situagdo, sem énus ao contratante;

8.12. A nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente devera ser obrigatoriamente acompanhado da comprovagéo 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 ou a documentagdo mencionada no art. 68 da Lei n°® 14.133, de 2021.

8.13. A Administracéo devera realizar consulta ao SICAF para:
8.13.1 verificar a manutencédo das condi¢des de habilitagdo exigidas;

8.13.2 identificar possivel razdo que impecga a participagdo em licitagdo, no &mbito do érgdo ou entidade, que implique proibi¢céo de
contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas (INSTRUCAO NORMATIVA N° 3, DE 26 DE ABRIL DE 2018).

8.14. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo de irregularidade do contratado, sera providenciada sua notificacéo, 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.

8.15. Nao havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante deverd comunicar aos 6rgaos responsaveis
pela fiscalizacdo 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.

8.16. Persistindo a irregularidade, o contratante devera adotar as medidas necessarias a rescisao contratual nos autos do processo
administrativo correspondente, assegurada ao contratado a ampla defesa.

8.17. Havendo a efetiva execugédo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela rescisédo do contrato,
caso o contratado nao regularize sua situagéo junto ao SICAF.

Prazo de pagamento.

8.18. O pagamento sera efetuado no prazo de até 10 (dez) dias Uteis contados da finalizagdo da liquidagdo da despesa, conforme segéo
anterior, nos termos da Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 77, de 2022.

8.19. 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 realiza¢éo, mediante aplicagdo do indice IPCA/IBGE de corregdo monetaria.

Forma de pagamento

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

8.21. Seré considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria para pagamento.
8.22. Quando do pagamento, sera efetuada a retencao tributaria prevista na legislacéo aplicavel.

8.22.1. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, serdo retidos na fonte, quando da realizacéo do
pagamento, os percentuais estabelecidos na legislagdo vigente.

8.23. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n° 123, de 2006, néo sofrera a
retencao tributaria quanto aos impostos e contribuicGes abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara condicionado a

apresentacao de comprovacao, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei
Complementar.

Cessdo de crédito.
8.24. As cessdes de crédito dependerdo de prévia aprovagédo do Contratante.

8.24.1 A eficicia da cesséo de crédito, de qualquer natureza, em relacdo a Administracao, esté condicionada a celebragéo de termo
aditivo ao contrato administrativo.

8.24.2 Sem prejuizo do regular atendimento da obrigacdo contratual de cumprimento de todas as condigGes de habilitagdo por parte do
contratado (cedente), a celebracéo do aditamento de cesséo de crédito e a realizagdo dos pagamentos respectivos também se
condicionam a regularidade fiscal e trabalhista do cessionario, bem como a certificagdo de que o cessiondrio ndo se encontra impedido de
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licitar e contratar com o Poder Publico, conforme a legislagdo 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, tudo nos termos do Parecer JL-01, de 18 de maio de 2020.

8.24.3 O crédito a ser pago a cessionaria € exatamente aquele que seria destinado a cedente (contratado) pela execucao do objeto
contratual, restando absolutamente inc6lumes todas as defesas e exce¢Bes 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 Administragdo. (INSTRUCAO NORMATIVA N° 53, DE 8 DE JULHO DE 2020 e Anexos).

8.24.4 A cessao de crédito ndo afetara a execugédo do objeto contratado, que continuara sob a integral responsabilidade do contratado.

8.25. O disposto nesta se¢do nado afeta as operacdes de crédito de que trata a Instrugdo Normativa SEGES/MGI n° 82, de 21 de fevereiro
de 2025, as quais ficam por esta regidas.

Reajuste

8.26. Os precos inicialmente contratados sao fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data do orgamento estimado.
8.27. ApoOs o interregno de um ano, e independentemente de pedido do Contratado, 0s precos iniciais serdo reajustados, mediante a
aplicacao, pelo Contratante, do indice IPCA/IBGE, exclusivamente para as obrigagdes iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da

anualidade.

8.28. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, 0 interregno minimo de um ano sera contado a partir dos efeitos financeiros do ultimo
reajuste.

8.29. No caso de atraso ou ndo divulgacao do(s) indice (s) de reajustamento, o Contratante pagara ao Contratado a importancia calculada
pela ultima variacéo conhecida, liquidando a diferenca correspondente tao logo seja(m) divulgado(s) o(s) indice(s) definitivo(s).

8.30. Nas aferigfes finais, o(s) indice(s) utilizado(s) para reajuste sera(ado), obrigatoriamente, o(s) definitivo(s).

8.31. Caso o(s) indice(s) estabelecido(s) para reajustamento venha(m) a ser extinto(s) ou de qualquer forma ndo possa(m) mais ser
utilizado(s), sera(do) adotado(s), em substituigdo, o(s) que vier(em) a ser determinado(s) pela legislagdo entdo em vigor.

8.32. Na auséncia de previsao legal quanto ao indice substituto, as partes elegerdo novo indice oficial, para reajustamento do preco do
valor remanescente, por meio de termo aditivo.

8.33. O reajuste sera realizado por apostilamento.

9. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO

FORNECEDOR E FORMA DE FORNECIMENTO

Forma de selecao e critério de julgamento da proposta

9.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizagdo de procedimento de inexigibilidade de licitagdo, com fundamento na hipétese
do art. 74, inciso |, da Lein.® 14.133/2021.

Forma de fornecimento

9.2. .0 fornecimento do objeto sera entrega Unica.

Exigéncias de habilitacado

9.3. Para fins de habilitagéo, devera o licitante comprovar 0s seguintes requisitos:

Habilitacdo juridica
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9.4. Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por forca de lei, tenha validade para fins de identificacdo em
todo o territério nacional;

9.5. Empresario individual: inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede;

9.6. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condicdo de Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja aceitacao ficara
condicionada a verificagdo da autenticidade no sitio https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br /empreendedor ;

9.7. Sociedade empresaria, 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;

9.8. Sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizagdo de funcionamento no Brasil, publicada no Diario Oficial da Unido e
arquivada na Junta Comercial da unidade federativa onde se localizar a filial, agéncia, sucursal ou estabelecimento, a qual sera
considerada como sua sede, conforme Instru¢géo Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de margo de 2020.

9.9. Sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas do local de sua sede, acompanhada de
documento comprobatério de seus administradores;

9.10. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empreséria: inscricdo do ato constitutivo da filial, sucursal ou agéncia da
sociedade simples ou empresdéria, respectivamente, no Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no Registro PuUblico de Empresas
Mercantis onde opera, com averbacéo no Registro onde tem sede a matriz.

9.11. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as altera¢8es ou da consolidacéo respectiva.

Habilitacdo fiscal, social e trabalhista
9.12. Prova de inscri¢do no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o caso;

9.13. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo 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

9.14. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo (FGTS);
9.15. 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 Consolidacédo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto Lei n® 5.452, de

1° de maio de 1943;

9.16. 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;

9.17. Prova de regularidade com a Fazenda Estadual/Distrital do domicilio ou sede do fornecedor, relativa a atividade em cujo exercicio
contrata ou concorre;

9.18. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos Estadual/Distrital relacionados ao objeto contratual, devera comprovar tal
condicdo mediante a apresentacéo de declaragdo da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei.

9.19. O fornecedor 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 inscricdo nos cadastros de contribuintes estadual e
municipal.

Qualificacao Econdmico-Financeira
9.23. Certiddo negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do licitante, caso se trate de pessoa fisica,
desde que admitida a sua participacéo na licitagéo (art. 5°, inciso Il, alinea “c”, da Instru¢cdo Normativa Seges/ME n° 116, de 2021), ou de

sociedade simples;

9.24. Certidao negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor - Lei n® 14.133, de 2021, art. 69, caput, inciso Il);

8de 10



9.25. Balancgo patrimonial, demonstracédo de resultado de exercicio e demais demonstracdes contabeis dos 2 (dois) ultimos exercicios
sociais, comprovando, para cada exercicio, indices de Liquidez Geral (LG), Liquidez Corrente (LC), e Solvéncia Geral (SG) superiores a
1 (um);

9.26. Os documentos referidos acima limitar-se-8o ao ultimo exercicio no caso de a pessoa juridica ter sido constituida ha menos de 2
(dois) anos;

9.27. Caso a empresa licitante apresente resultado inferior ou igual a 1 (um) em qualquer dos indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia
Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), sera exigido para fins de habilitagdo patrimdnio liquido minimo de 10% do valor total estimado da
contratacao.

9.28. Os documentos referidos acima acima deverdo ser exigidos com base no limite definido pela Receita Federal do Brasil para
transmissao da Escrituracdo Contébil Digital - ECD ao Sped.

9.29. As empresas criadas no exercicio financeiro da licitagcdo deverdo atender a todas as exigéncias da habilitacdo e poderado substituir
os demonstrativos contébeis pelo balanco de abertura. (Lei n® 14.133, de 2021, art. 65, §1°).

9.30. O atendimento dos indices econdmicos previstos neste item devera ser atestado mediante declaragcdo assinada por profissional
habilitado da &rea contabil, apresentada pelo fornecedor.

10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

10.1. O custo estimado total da contratacdo, que corresponde ao valor maximo aceitavel, é de R$ 15.351,72(Quinze mil trzentos e cinquenta e um reais
e setenta e dois centavos), conforme custos unitarios apostos na tabela contida no item 1.1 acima.

11. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

11.1. As despesas decorrentes da presente contratagdo correrdo a conta de recursos especificos consignados no Orcamento Geral da
Uniéo.

11.2. A contratacdo sera atendida pela seguinte dotagéo:
1) Gestao/Unidade: 254432;

I1) Fonte de Recursos: 1001000000

IIl) Programa de Trabalho: 10305512320YE0001

1V) Elemento de Despesa: 339030;

11.3. A dotacao relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apos aprovacao da Lei Orgamentaria Respectiva e
liberacé@o dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

12. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas seguem o horario 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

Gerente de Departamento Logistico
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@ Compras.gov.br UASG 254445

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS

Estudo Técnico Preliminar 786/2025

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.001673/2025-97

2. Descricao da necessidade

Este Estudo Técnico Preliminar (ETP) tem como objetivo identificar e analisar cenarios para o atendimento da
demanda descrita no Documento de Formalizacdo da Demanda, além de demonstrar a viabilidade técnica e
econdmica das solucdes identificadas. O ETP subsidia o respectivo processo de contratacdo, conforme preceitua o
artigo 18, inciso Il, da Lei 14.133/2021, e estd em conformidade com o artigo 6° da Instru¢do Normativa SGD-ME n° 58
/2022, fornecendo as informacgdes necessarias para garantir a eficiéncia, vantajosidade e sustentabilidade da
contratacao publica.

O Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos/Bio-Manguinhos, unidade da Fundagdo Oswaldo Cruz/Fiocruz, é
responsavel pela pesquisa, desenvolvimento, producdo e fornecimento de vacinas, kits para diagnéstico e
biofarmacos para o Sistema Unico de Satde (SUS) e outros 6rgdos publicos. Sua missdo é garantir acesso a
produtos essenciais para a saude publica, contribuir para a autonomia tecnolégica do Brasil e promover inovacéao no
setor de biotecnologia.

A instituicdo desempenha um papel estratégico na protecdo e prevencdo de doengas por meio da oferta de solugbes
biotecnoldgicas. Vem investindo na ampliagdo do seu parque industrial, vacinas, biofarmacos e reativos para
diagnoéstico, bem como na area de desenvolvimento tecnoldgico de novos produtos de alto valor agregado. Essa
estratégia visa a prevencgao, diagndstico e tratamento de doencas de grande impacto na salde publica do pais. As
linhas de atuacdo de Desenvolvimento Tecnolédgica e Inovacdo sdo definidas a partir de critérios como: situacao
epidemioldgica do pais, demanda definida pelos diferentes programas do Ministério da Salde, o avanco tecnoldgico
do projeto, projecdo tecnoldgica, viabilidade econbmica e existéncia de capacidade cientifica e tecnoldgica e de
financiamento e gerenciamento.

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Saude para o fornecimento de imunobioldgicos, Bio-
Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisicdo de materiais de consumo. Os itens constam do
Planejamento Anual Orgcamentario que estéd associado as iniciativas estratégicas da unidade. A aquisicdo de materiais
para Bio-Manguinhos é fundamental para garantir a continuidade da producédo de vacinas, kits de diagndstico e
biofarmacos que atendem o Sistema Unico de Salde (SUS). Esses insumos permitem a instituicio cumprir sua
missédo de proteger a saude publica, promovendo a prevencéo, diagndstico e tratamento de doencas de grande
impacto no Brasil. Além disso, o0 investimento em materiais assegura o desenvolvimento de novas tecnologias e
produtos de alto valor agregado, ampliando a capacidade de resposta do pais frente a desafios epidemiol6gicos.

Pedidos de compra n°210493

A aquisicdo dos materiais € imprescindivel para promover a recuperacio e conservacio dos Sistemas de Aguas para
fins farmacéuticos de Bio-Manguinhos, garantindo a qualidade no atendimento e a preservac¢ao do patrimoénio publico.
A manutencdo adequada é indispensavel para assegurar condi¢fes técnicas compativeis com a complexidade e
diversidade das instalacdes industriais, que estdo submetidas a rigoroso controle de qualidade e as exigéncias de
orgédos regulatérios, como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a Organiza¢do Mundial de Saude
(OMS). Qualquer falha ou operacdo inadequada nesses sistemas pode acarretar riscos de contaminacao
microbiolégica, san¢bes regulatérias, paralisacdo de atividades finalisticas e até mesmo o desabastecimento do
Sistema Unico de Saude.

1de?7



O uso adequado desses sistemas € de relevancia cientifica e estratégica, pois envolve a producdo de aguas
farmacéuticas do tipo “Water for Injection” (WFI), em conformidade com normas técnicas de Boas Praticas de
Fabricacdo. O processo de purificagdo da agua, baseado na eliminagcdo de impurezas fisico-quimicas, biologicas e
microbianas, requer absoluto controle microbiol6égico, visto que alguns microrganismos podem proliferar nos
componentes dos sistemas de tratamento e distribuicdo. Dessa forma, torna-se essencial o emprego de tecnologias
apropriadas e de comprovada confiabilidade para minimizar os riscos de contaminacao.

Diante desse cenério, a escolha da marca Endress Hauser mostra-se a Unica solugdo viadvel e tecnicamente
adequada para atender as necessidades de Bio-Manguinhos. A padronizacéo ja existente em nossas edificacfes e
equipamentos industriais esta compativel apenas com os componentes desse fabricante, possibilitando a realizacédo
das manutencdes e operacdes sem a necessidade de reformas estruturais, descaracterizaces ou longas paradas de
equipamentos, 0 que exigiria novas valida¢gbes de fabrica e solicitagbes de alteragdo junto a 6rgdos reguladores.
Qualquer tentativa de utilizagdo de componentes similares ou substitutos comprometeria a compatibilidade, traria
impactos relevantes nos processos produtivos e atrasaria a entrega de produtos ao Ministério da Saude.

Outro fator determinante é a necessidade de liberacdo imediata das areas e do restabelecimento dos equipamentos,
sem impacto em cronogramas de producdo ja estabelecidos. A estimativa das quantidades foi realizada com base nas
orientacBes do fabricante quanto ao desgaste natural dos componentes e na programacdo de manutengdo preventiva
das instala¢des industriais para o ano de 2025. Cabe ressaltar que nossos procedimentos operacionais padrado
preveem inspecdes e substituicdes periddicas, reforcando a importancia de manter a originalidade e a confiabilidade
das pecas utilizadas.

Assim, fica evidente que a aquisicdo de materiais da marca Endress Hauser ndo € apenas a op¢do mais adequada,
mas a Unica capaz de garantir a continuidade das operacdes de Bio-Manguinhos dentro dos padrdes de qualidade
exigidos, assegurando o cumprimento de nossa missao institucional e evitando riscos técnicos, regulatérios e de
desabastecimento ao Sistema Unico de Sadde.

3. Descricao dos Requisitos da Contratacao

A Contratada devera cumprir integralmente todas as obrigagBes previstas no contrato e em sua proposta, assumindo
exclusivamente os riscos e despesas decorrentes da execucdo adequada do objeto contratado. Ademais, devera
manter atualizado o seu cadastro no Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores (SICAF), incluindo todos
0s niveis de credenciamento, durante toda a vigéncia do contrato.

O objeto contratado deverd ser entregue em perfeitas condicbes, conforme as especificacbes estabelecidas,
acompanhado da respectiva nota fiscal, contendo as seguintes informacoes:

Marca; Fabricante; Modelo; Procedéncia; Prazo de garantia ou validade.

A Contratada sera responsavel por quaisquer vicios e danos decorrentes do objeto fornecido, conforme estabelecido
nos artigos 12, 13 e 17 a 27 do Cadigo de Defesa do Consumidor (Lei n® 8.078/1990).

Caso haja qualquer impedimento para o cumprimento do prazo de entrega, a Contratada devera comunicar a
Contratante com no minimo 24 (vinte e quatro) horas de antecedéncia, apresentando a devida justificativa e
comprovagao.

Caso o objeto entregue apresente avarias ou defeitos, a Contratada devera substitui-lo, repara-lo ou corrigi-lo as suas
expensas, dentro do prazo estipulado pela Contratante.

A Contratada devera indicar um preposto para representd-la durante a execucdo do contrato, garantindo o
atendimento adequado as exigéncias contratuais.

4. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
SEMMA MARCOS HENRIQUE DOS SANTOS SILVA
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5. Levantamento de Mercado

Foi realizado levantamento de solugdes disponiveis no mercado, considerando consultas a diversos fornecedores e a
fontes publicas. Na analise, foram ponderados os aspectos de economicidade, eficacia, eficiéncia e padronizacdo, de

modo a assegurar a melhor relacéo custo-beneficio e a adequacéo técnica as necessidades institucionais.

6. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

1.Método da estimativa da demanda.

As quantidades estabelecidas para a pretensa Aquisicdo e Fornecimento foram determinadas por meio de

metodologias de calculo que se fundamentam no histérico e na previsédo de consumo informada pelos usuarios.

A solucdo definida para atender a demanda foi elaborada considerando as seguintes atividades:

a. Etapas da gestéo de estoque e validade dos materiais de consumo;

b. Arvore de Materiais - Lista detalhada dos materiais e suas respectivas quantidades que compéem um
produto ou atividade (quando couber);

c. Andlise do histdérico de consumo dos itens nos ultimos 24 meses, 12 meses e nos ultimos 3 meses;

d. Consideracdo do Contrato de fornecimento de produtos, firmado entre Bio-Manguinhos e Ministério da

Saude para o ano sequente;

e. Avaliagdo do Saldo em Aquisicbes de processos vigentes.

Dessa forma, a estimativa das quantidades a serem contratadas foi embasada em uma andlise criteriosa dos dados

disponiveis, visando garantir a eficiéncia e adequac¢éo do fornecimento as necessidades da CONTRATANTE.

Pedido|Cédigo Material / Servico Unid| Qtd
SENSOR,PH;DIGITAL;MEMOSENS;
CPS11E-BA7AAA2 ENDRESS+HAUSER

210943163953 UN |2

2. Estimativa da quantidade a ser contratada

Como se trata de um item recentemente cadastrado, sem histérico de aquisicdes anteriores, a estimativa das
guantidades serd baseada em projecdes técnicas e nos parametros estabelecidos pela demanda do Ministério da
Saude. A definicdo das quantidades levou em consideragéo as previsdes de utilizacdo no processo produtivo de Bio-
Manguinhos/Fiocruz, alinhadas ao plano de expanséo industrial e as necessidades do SUS. A projec¢éao inicial foi
elaborada com base em estudos de demanda, levando em conta a capacidade produtiva da unidade, o cronograma

de implementacéo de novos produtos e o impacto esperado desse item na cadeia de producéo.

Cddigo

Material / Servigo

Unid

pom2021

pom2022

pom2023

pom2024

pom2025
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SENSOR,PH;DIGITAL;
MEMOSENS; 0 0 0 0 2
CPS11E-BA7TAAA2,

63953| ENDRESS+HAUSER [UN

7. Descricdo da solu¢ao como um todo

S

Nesta secdo, descreve-se a solugcdo técnica proposta para atender a necessidade administrativa, incluindo as
caracteristicas essenciais e os requisitos preliminares. A solucdo especificada visa manter em operacao todo o
parque fabril do Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos Bio-Manguinhos, bem como seus projetos e laboratorios
onde sdo realizadas andlises fisico-quimicas e estudos. Esse modelo, ja em uso, otimiza o processo, reduzindo
desperdicios de tempo e de informagfes, o que facilita a gestdo contratual e o gerenciamento de riscos, além de
simplificar procedimentos administrativos e reduzir custos financeiros.

A fundamentacao legal especifica para a aquisicdo serd devidamente detalhada no Termo de Referéncia (TR), em
conformidade com a Lei n° 14.133/2021 e demais normativas aplicaveis. No TR, serdo definidos os dispositivos legais
gue sustentam esta contratacdo, incluindo a modalidade licitatéria e os critérios de economicidade e eficiéncia
observados. A justificativa para cada etapa serd embasada nos principios de conformidade com a administracédo
publica e na aderéncia as normas vigentes, garantindo clareza e seguranca juridica ao processo licitatorio, além de
viabilizar critérios de economicidade e sustentabilidade para a Administracao.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 11.146,00

O valor dessa contratacdo esta estimado em R$11.146,00 (onze mil, cento e quarenta e seis reais)

Informamos que o valor disposto no item 8 deste ETP, reflete os valores apurados na pesquisa de mercado
realizada para fins de estimativas de valores e planejamento orgcamentario da contratagao, possibilitando a avaliagdo
da viabilidade econdémica, portanto, ndo se confunde com a pesquisa a ser realizada para afericdo da conformidade
/aceitacdo da proposta, que serd realizada de acordo com a Instrucdo Normativa Seges/ME 65/2021 junto ao
mercado fornecedor para obtencédo do preco de referéncia.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

A justificativa para o parcelamento ndo se aplica, uma vez que se trata de um processo de inexigibilidade, conforme
disposto no artigo 40, inciso V, alinea 'b', § 3° da Lei n® 14.133/2021, que determina que o processo de padronizacao
ou a escolha de marca resulta na contratagédo de fornecedor exclusivo.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Trata-se da aquisicao de itens de uso comum, com o0 objetivo de atender as demandas e necessidades operacionais
de Bio-Manguinhos. Essas necessidades sdo cuidadosamente planejadas de forma anual, abrangendo uma
variedade de areas e setores da organizacdo. Com base nesse planejamento, os pedidos séo inseridos em um
sistema interno, sendo processados e liberados conforme a prioridade estabelecida para cada aquisi¢do. As
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contratacfes realizadas sdo consolidadas, pois estdo diretamente relacionadas ao objeto principal de compra. Vale
destacar que nao ha vinculo ou dependéncia com o objeto de outros documentos que formalizem a demanda,
garantindo que cada processo seja tratado de maneira independente, mas sempre alinhado as necessidades
estratégicas da instituicao.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Os itens desta contratacdo foram devidamente previstos no Plano de Gestdo de Contratacbes (PGC) das respectivas
unidades, tendo sido langcados em 2024, com a previsdo de execuc¢do no exercicio de 2025, em conformidade com o
Decreto n°® 10.947/2022. A demanda apresentada neste documento esta contemplada no Plano Anual de
Contratagbes (PAC) para o ano de 2025, alinhada com o Plano Diretor de Logistica Sustentavel da Fiocruz, e foi
registrada no Sistema de Planejamento e Gerenciamento de Contratacdes (PGC), dentro dos prazos e requisitos
estabelecidos pela legislacéo vigente.

) ID pca PNCP:33781055000135-0-000007/2025

[) Data de publicacdo no PNCP: 27/03/2024

Id
- do
Classe Desc da Classe Identificador da~ item
Futura Contratacao no
PCA
INSTRUMENTOS PARA MEDIQAO
E CONTROLE DE PRESSAO,
TEMPERATURA E UMIDADE
6685 254445-3/2025 29

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

O investimento continuo na cadeia de inovagdo e em desenvolvimento tecnolégico € uma marca do instituto,
assim como o dominio de tecnologias de ponta e avancados processos de producao. Parcerias com outras
instituicGes publicas e privadas- garantem acordos de transferéncia de tecnologia e de desenvolvimento
tecnoldgico, contribuindo para a evolugdo dos projetos do instituto. O cumprimento dos requerimentos de Boas
Praticas de Fabricacdo (BPF) assim como a certificagdo de qualidade de seus laboratérios fazem do Instituto um
importante agente para a melhoria da salde publica do pais. Os resultados esperados com a aquisicdo é a
manutencdo da capacidade produtiva, garantir o bom funcionamento dos equipamentos com confiabilidade dos
resultados, atendendo assim as exigéncias de boas praticas de fabricagdo. Manter o parque industrial
operacional durante todo o ano. Evitar parada na rotina dos laboratérios e o atraso na liberagcdo de lotes de
produtos.
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13. Possiveis Impactos Ambientais

Em consulta aos normativos e orientacdes relacionadas a sustentabilidade em contratacdes publicas, incluindo o Guia
Nacional de Contratagbes Sustentaveis (42 edicdo, agosto de 2021) e o Guia Prético de Licitagbes Sustentaveis da
Advocacia-Geral da Unido (AGU), verificou-se a existéncia de diretrizes gerais orientadas a inclusao de critérios de
sustentabilidade ambiental em processos licitatorios.

No entanto, foi constatado que no caso especifico do objeto pretendido neste processo, ndo ha aplicabilidade direta
ou critérios especificos relacionados a sustentabilidade que possam ser exigidos, considerando as particularidades
dos bens em questédo. Essa analise considerou fatores como:

* |nviabilidade técnica de vinculacdo dos produtos pretendidos a critérios de certificagdo ambiental, como os
referentes a materiais reciclados, atéxicos ou biodegradaveis;

* |nexisténcia de requisitos normativos ou mercadologicos diretamente aplicaveis aos bens descritos no termo de
referéncia.

* A auséncia de critérios de sustentabilidade especificos que assegurassem a competitividade entre
fornecedores ou fossem tecnicamente pertinentes ao objeto da contratacao.

Conclui-se, portanto, que, para os bens pretendidos no presente processo licitatério, ndo foram identificados critérios
de sustentabilidade aplicaveis.

14. Providencias a serem Adotadas

N&do ha providéncias necessarias para adequacéo do local de execucdo das aquisi¢des, visto que, 0 consumo do
objeto a ser adquirido ja contempla o espa¢co necessario para o Uso, Ambiente de Producdo e Laboratérios do
referido Instituto.

15. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacdo.

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 econdmicos, a realizacdo da aquisicdo pretendida a fim de
atender as demandas de Bio-Manguinhos. Diante de todas as informacdes colhidas nas etapas de elaboracao do
ETP, com base nas informac¢des fornecidas pelos respectivos usuarios e detalhadas nas justificativas anexas, cabera
a autoridade competente decidir pela viabilidade da contratacdo, bem como o seu alinhamento com a necessidade
apontada pela unidade demandante e o planejamento estratégico da organizacao.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas seguem o horario oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de
2020.
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MARCOS HENRIQUE DOS SANTOS SILVA

Equipe de planejamento

MICHAEL PAISANTE DE OLIVEIRA

Equipe de Fiscalizacdo

CRISTINA AZEVEDO ZANIRATI

Equipe de Fiscalizacdo
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

Identificacdo do Material:

Pedido de Compra: 210943

63953 | SENSOR,PH;DIGITAL;MEMOSENS;CPS11E-BA7AAA2,ENDRESS+HAUSER

Atuando diretamente nas atividades de Saude Publica do Pais, o Instituto de Tecnologia em
Imunobiolégicos - Bio-Manguinhos obrigatoriamente deve cumprir regulamentos e utilizar
procedimentos operacionais padrdao, de forma a garantir a incolumidade dos resultados de todos os
processos de desenvolvimento tecnoldgico, producdo e controle de qualidade, devendo cumprir os
normativos expedidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Seguindo essa linha, diante da necessidade de operar e manutenir preventivamente e corretivamente os
equipamentos, sistemas de utilidades, supervisdrios e nossas instalagdes industriais fabris, localizados no
Campus da Fiocruz em Manguinhos/Rio de Janeiro — RJ, Instituto Bio-Manguinhos com objetivo de
atender as demandas pactuadas com o Ministério da Saude para o fornecimento de Imunobiolégicos,
Biofarmacos e Reativos para Diagndsticos, por intermédio de seu Departamento de Manutencgado,
desenvolve anualmente o planejamento de todas as demandas necessarias dos materiais de
consumo/componentes e permanentes a serem utilizados adquiridos para manter operacional, garantir a
disponibilidade e o prolongando a vida util de todos os ativos da fabrica.

Neste sentido, em decorréncia das nossas caracteristicas técnicas industriais de instalacdes, muitos de
nossos equipamentos, sistemas de utilidades, supervisérios e instalagdes industriais sofrem com um
maior desgaste de sua vida Util, seja por seu uso rotineiro ou ligado diretamente aos processos de
producdo, aonde recomenda-se por meio de planos de manutenc¢des e/ou direcionados pelo manual do
fabricante, a substituicio de alguns materiais de consumo/componentes durante a realizacdo das
manutencdes preventivas programadas, muitos com periodicidade semestral.

Neste contexto, e corroborando com a necessidade do Planejamento Anual Orgamentdrio da Unidade
em projetar as demandas existentes, atualmente dispomos de aproximadamente 4.900m? (quatro mil e
novecentos) metros quadrados de drea de producdo com classificagdo em Grau “B” ou “C” de EdificacOes
construidas para operar e manter em condicBes de utilizacdo, e um ativo de equipamentos/sistemas e
supervisorios de aproximadamente 10.777 (dez mil e setecentos e setenta e sete) para operar e manter
também, sendo que destes, 5.371 (cinco mil, trezentos e setenta e um) equivalente Utilidades e 5.406
(cinco mil, quatrocentos e seis) ligados diretamente aos processos de Linhas de Producdo Industrial e
Controle de Qualidade, com o objetivo da producdo de Imunobiolégicos, Biofdrmacos e Reativos para
Diagndsticos que devem seguir o exposto na RDC n2 658/2022 da ANVISA.



Necessidade da aquisicao:

Problema a ser resolvido: Promover a recuperacio e conservacdo dos Sistemas de Aguas para fins
Farmacéuticos de Bio-Manguinhos, garantindo assim a qualidade no atendimento e conservacdo do
patrimonio publico, considerando que a necessidade de zelar pelos bens publicos utilizando de todos os
meios ao seu alcance para protegé-los, sabendo que as aquisicdes dos materiais sdo imprescindiveis para
realizacdo das manutencdes preventivas e corretivas, além de proporcionar condicdes adequadas e
indispensaveis para a realizacdo das atividades que compdem nossa missdo, dadas as caracteristicas, o
porte, a idade, a diversidade e a complexidade das instalagdes industriais, uma vez que temos um
rigoroso controle de qualidade, submetido a especificacdes e inspecdes de Orgdo Regulatdrios, tais como
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e a Organizacdo Mundial de Saude - OMS, de tal
forma que a operacdo inadequada podera acarretar riscos de contaminacdo microbiolégica e também
sancOes regulatdrias com descumprimento da nossa atividades finalisticas e o desabastecimento do
Sistema Unico de Saude.

Local de Uso: Parque Fabril de Bio-Manguinhos/Fiocruz.

Objetivo da Contrata¢ao: Atendimento as Ordens de Manutencdo Suspensas, que tem como objetivo
restabelecer os Equipamentos Industriais de Produgao de Bio-Manguinhos de imediato em 2025.

Relevancia Cientifica e Estratégica: Produzir Aguas Farmacéuticas “WFI” estabelecidos em normas
técnicas de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos, aonde o processo consiste na purificagdo da
agua para uso farmacéutico que é baseado na eliminagdo de impurezas fisico-quimicas, biolégicas e
microbianas até se obterem niveis preestabelecidos em compéndios oficiais aprovados pelas autoridades
sanitarias. O controle da contaminacdo da agua para uso farmacéutico é fundamental, uma vez que a
agua tem grande susceptibilidade para agregar compostos diversos e para sofrer recontaminacao,
mesmo apds a etapa de purificacdo. O controle de qualidade microbiolégico é prioridade, uma vez que
alguns tipos de microrganismos podem se proliferar nos componentes dos sistemas de tratamento e de
distribuicdo da 4gua para uso farmacéutico. Portanto, é importante minimizar a contaminacgdo
microbioldgica por meio de tecnologias e a¢des apropriadas. A tecnologia a ser empregada na purificacdo
da agua depende do tipo de agua que se pretende obter. Os requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo
(BPF) aplicados a elas estdao em constante atualizagdo com o intuito de reduzir o risco de contaminacgao,
seja quimica, bioldgica ou microbiolégica. De forma genérica, pode-se dizer que os métodos mais
comuns e confidveis para obtencdo de dgua purificada (AP ou PW) sdo a troca i6nica, a osmose reversa e
a ultrafiltracdo. Para obtencdo de dgua para injetaveis (APl ou WFI) utiliza-se o processo de destila¢do ou
outro método de tecnologia igual ou superior.

Justificativa da Escolha de Marca Especifica:

Da escolha da marca ENDRESS HAUSERustificamos que é o Unica que atende aos nossos interesses,
aonde em fungdo das caracteristicas técnicas das nossas Edificacdes, Equipamentos e/ou Utilidades
Industriais, possibilitara realizacdo das manutencdes/operacdes do que temos instalado, sem que
tenhamos que realizar novas reformas/obras e descaracterizacdo dos equipamentos com longas paradas
para solicitacdo de mudanca para registro das alteracdes de fabrica ja validados;

Ainda, o principal, a liberagao da area e restabelecimento dos equipamentos sem impacto em nossos
processos de entrega dos produtos ao Ministério da Salude, ndo cabendo a aquisicido componentes
similares e/ou substitutos.

Estimativa de Quantidades:

Com relacdo a quantidade estimada descrita na respectiva RCO, informamos que levamos em
consideracdo o indicado pelo fabricante com relacdo ao seu desgaste por uso dos referidos
componentes, e o que temos a manutenir no Parque Fabril em 2025 em atencdo a programacdo da
producdo. Ainda, nossas instalagdes/equipamentos possuem planos de manutengdes preventivas



"PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO BP’x", aonde é recomendado que alguns componentes sejam
inspecionados e/ou substituidos semestralmente.

"I Documento assinado eletronicamente por MARCOS HENRIQUE DOS SANTOS SILVA, Tecnologista em
ﬂgl; Llil! Saude Publica, em 25/04/2025, as 11:15, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
eletrénica 69, § 19, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015

1.
Sel o
assinatura i
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por ADELMO BARBOSA BATISTA, Chefe de Segao, em
25/04/2025, as 11:15, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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