@ Compras.gov.br UASG 254445

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS

Termo de Referéncia 775/2025

Informacées Basicas

Numero do

UASG Editado por Atualizado em
artefato
7752025 254445-INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM RAQUEL REZENDE DE SOUSA 12/11/2025 09:24 (v
IMUNOBIOLOGICOS MARTINS 0.3)
Status
CONCLUIDO

Outras informacoes

Categoria Numero da Contratacao Processo Administrativo

II - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo 25386.001617/2025-52

1. Definicao do objeto
1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. Aquisicdo de Medicamentos, nos termos da tabela abaixo, conforme condicdes e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

Item Valor
Item Material / Servigco Unid | Qtd |Valor Unitario
RCO ¢ Q Total
1 349 REPARIL GEL(ESCINA,SALICILATO DIETILAMINA);USO TOPICO; BI 5 37.50 187,50
BI 30G
2 363 |ANESTESICO PO TIOPENTAL SODICO;CX 25 FR/AP 1G CX 5 1.538,00 7.690,00
3 45658 [SORO;FISIOLOGICO;SOLUCAO;INJETAVEL;0,9%;AP 10ML AP 20 0,32 6,40
4 59706 SOLUCAO,OFTALMICA;ANE;CLORIDRATO PROXIMETACAINA FrR | 200 18,89 3.778.00
0,5%;FR 5ML
11.661,90

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

1.3. O prazo de vigéncia da contratagdo é de até 29/12/2026 partir da data da Ultima assinatura aposta no instrumento contratual, em
virtude de sua tramitacgao eletr6nica, prorrogavel na forma do artigo 105 da Lei n° 14.133, de 2021.

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

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

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

2.2. O objeto da contratacdo esta previsto no Plano de ContratagSes Anual 2025, conforme consta das informagdes béasicas desse termo
de referéncia.
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3. Descricao da solucao

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

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

4. Requisitos da contratacao
4. REQUISITOS DA CONTRATACAO
Sustentabilidade:

4.1. Em consulta ao Guia Pratico de Licitagdes Sustentaveis da AGU, bem como ao sitio Compras Governamentais, ndo encontramos
quaisquer critérios de sustentabilidade que se apliquem aos produtos aqui pretendidos.

Indicacdo de marcas ou modelos:

4.2. Na presente contratacdo sera admitida a indicacdo de marcas, de acordo com as justificativas contidas no processo Administrativo
nos estudos técnicos preliminares.

Da vedacao de contratacao de marca ou produto:

4.3 Diante das conclusdes extraidas do processo administrativo n® 25386.001617/2025-52, a Administracdo néo aceitara o fornecimento
dos seguintes produtos/marcas que ndo estiver sido aprovada em processo de pré-qualificagdo instaurado em Bio-Manguinhos.

Subcontratacao:
4.4. Nao sera admitida a subcontratagdo do objeto contratual.
Garantia da Execucao:

4.5. Nao havera exigéncia da garantia da contratagédo dos art. 96 e seguintes da Lei n°® 14.133, de 2021, pelas razdes constantes do
Estudo Técnico Preliminar.

5. Modelo de execucao do objeto
5. MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO
Condicao de Entrega:

5.1. O prazo de entrega dos bens é de acordo com o cronograma a seguir:

CRONOGRAMA DA RCO: 251065

cODIGO MATERIAL UNIDADE| dez/25 | jan/26 | mar/26 | set/26 | TOTAL
349 |REPARIL GEL(ESCINA SALICILATO i 5 5
DIETILAMINA);USO TOPICO;BI 30G
63 |[ANESTESICO PO TIOPENTAL SODICOCX ox 5 ) ] ) 5
25 FRIAP 1G
SORO;FISIOLOGICO:SOLUCAO;
45658 INJETAVEL:0,9%:AP 10ML AP i 20 i i 20
SOLUCAO,OFTALMICA;ANE;:CLORIDRATO
60236 | 5xiBUPROCAINA 0,4%:FR 10ML FR i i 100 | 100 200
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5.2. Caso ndo seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa deverd comunicar as razdes respectivas com pelo menos 05 (cinco)
dias de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacdo de prazo seja analisado, ressalvadas situacdes 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 sO poderédo 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 ndo serdo recebidas. Ressaltamos
que o almoxarifado ndo abre para recebimento nos ultimos 03 (trés) dias Uteis 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 avencadas e as normas da Lei n°® 14.133, de
2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de sua inexecugéo total ou parcial.

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

6.3. As comunicag@es entre o 6rgdo 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 6rgédo ou entidade podera convocar representante da empresa para adocgao 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 obrigagdes contratuais,
dos mecanismos de fiscalizagdo, das estratégias para execucao do objeto, do plano complementar de execugdo da contratada, quando
houver, do método de afericdo dos resultados e das sancdes aplicaveis, dentre outros

Fiscalizacdo

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

7. Critérios de medicao e pagamento
7. CRITERIOS DE MEDIGAO E DE PAGAMENTO
Recebimento

7.1. Os bens serdo 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 especificagcdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta.

7.2. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisorio, quando em desacordo com as
especificagfes 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 aplicagédo das penalidades.

7.3. O recebimento definitivo ocorrera no prazo de o prazo de 20 (vinte) dias Uteis, a contar do recebimento da nota fiscal ou instrumento
de cobranca equivalente pela Administracéo, apds a verificagdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitagdo mediante
termo detalhado.

7.4. Para as contratacdes 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.
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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 execu¢do 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 emissdo de Nota Fiscal no que pertine a parcela incontroversa da
execucdo do objeto, para efeito de liquidacdo e pagamento.

7.7. O prazo para a solugdo, pelo contratado, de inconsisténcias na execugdo do objeto ou de saneamento da nota fiscal ou de
instrumento de cobrangca equivalente, verificadas pela Administragdo durante a analise prévia a liquidagdo de despesa, ndo sera
computado para os fins do recebimento definitivo.

7.8. O recebimento provisério ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela solidez e pela seguranca do servico nem a
responsabilidade ético-profissional pela perfeita execucéo do contrato.

7.9 As atividades de montagem, instalagdo e quaisquer outras necessarias para o funcionamento ou uso do bem correrdo por conta do
Contratado e séo condi¢éo para o recebimento do objeto.

Liquidacao

7.10. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, correra o prazo de dez dias Uteis para fins de liquidagdo, na forma
desta secao, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do art. 7°, §2° da Instrucédo Normativa SEGES/ME n° 77/2022.

7.11.1. O prazo de que trata o item anterior serd reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de prorrogagdo, 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.

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

7.12.1. o prazo de validade;

7.12.2. a data da emisséo;

7.12.3. os dados do contrato e do 6rgao contratante;

7.12.4. o periodo respectivo de execug¢do do contrato;

7.12.5. o valor a pagar; e

7.12.6. eventual destaque do valor de reteng@es tributarias cabiveis.
7.13. Havendo erro na apresentagdo da nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, ou circunstancia que impeca a liquidacéo da
despesa, esta ficara sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se 0 prazo apds a comprovagao da
regularizacdo da situagdo, sem énus ao contratante;
7.14. A nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente devera ser obrigatoriamente acompanhado da comprovacéo 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.

7.15. A Administracé@o deverd realizar consulta ao SICAF para:
a) verificar a manutencgéo das condicdes de habilitacéo 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).

7.16. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo de irregularidade do contratado, serd providenciada sua notificagéo, 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.

7.17. 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.

7.18. Persistindo a irregularidade, o contratante devera adotar as medidas necessarias a rescisdo contratual nos autos do processo
administrativo correspondente, assegurada ao contratado a ampla defesa.
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7.19. 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 situagéo junto ao SICAF.

Prazo de pagamento

7.20. O pagamento sera efetuado no prazo de até 10 (dez) dias Uteis contados da finalizacdo da liquidagao da despesa, conforme se¢éo
anterior, nos termos da Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 77, de 2022.

7.21. 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 realizacdo, mediante aplicacao do indice IPCA /IBGE de corre¢do monetaria.

Forma de pagamento

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

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

7.25. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, serdo retidos na fonte, quando da realiza¢édo do
pagamento, os percentuais estabelecidos na legislagdo vigente.

7.26. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n°® 123, de 2006, ndo sofrera a
retengdo tributdria quanto aos impostos e contribuicdes abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara condicionado a
apresentacdo de comprovacéo, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei
Complementar.

Cessao de crédito
7.27. As cessOes de crédito ndo fiduciarias dependerédo de prévia aprovacao do contratante.

7.27.1 A eficacia da cessdo de crédito, de qualquer natureza, em relagdo a Administracdo, esta condicionada a celebragdo de termo
aditivo ao contrato administrativo.

7.27.2 Sem prejuizo do regular atendimento da obrigagéo contratual de cumprimento de todas as condi¢cdes de habilitagdo por parte do
contratado (cedente), a celebracdo do aditamento de cessdo de crédito e a realizagdo 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 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.

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

7.29. A cessdo de crédito ndo afetara a execugdo do objeto contratado, que continuara sob a integral responsabilidade do contratado.

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

Reajuste

7.31 Os pregos inicialmente contratados séo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data do orgamento estimado, em 05/11
/2025.

7.32 Apos o interregno de um ano, e independentemente de pedido do Contratado, 0s pregos iniciais serdo reajustados, mediante a
aplicagdo, pelo Contratante, do indice IPCA/IBGE, exclusivamente para as obrigagdes iniciadas e concluidas ap6s a ocorréncia da
anualidade .

7.33 Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano serd contado a partir dos efeitos financeiros do Gltimo
reajuste.

7.34 No caso de atraso ou néo divulgagdo do(s) indice (s) de reajustamento, o Contratante pagard ao Contratado a importancia calculada
pela Gltima variagdo conhecida, liquidando a diferenca correspondente tdo logo seja(m) divulgado(s) o(s) indice(s) definitivo(s).

7.35 Nas aferi¢gfes finais, o(s) indice(s) utilizado(s) para reajuste sera(do), obrigatoriamente, o(s) definitivo(s).
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7.36 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 substituicdo, o(s) que vier(em) a ser determinado(s) pela legislagdo entdo em vigor.

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

7.38 O reajuste sera realizado por apostilamento.

8. Critérios de selecao do fornecedor

8. FORMA E CRITERIOS DE SELEC}I\O DO FORNECEDOR E FORMA DE FORNECIMENTO

Forma de selecdo e critério de julgamento da proposta

8.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento de licitagdo, na modalidade de Inexigibilidade, sob na forma
eletrénica, com adocao do critério de julgamento pelo fornecimento exclusivo, com fundamento na hipétese do art. 75, inciso Il, da Lei n®
14.133/2021.

Forma de fornecimento

8.2. O fornecimento do objeto sera integral.

Exigéncias de habilitacado

8.3. Para fins de habilitagédo, devera o interessado comprovar os seguintes requisitos:

Habilitacdo juridica

8.4 Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por for¢a de lei, tenha validade para fins de identificacdo em
todo o territdrio nacional;

8.5 Empresario individual: inscrigdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede;

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

8.7 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;

8.8 Sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizacdo 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¢do Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de marco de 2020;

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

8.10 Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscricdo do ato constitutivo da filial, sucursal ou agéncia da
sociedade simples ou empresdria, 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;

8.11 Sociedade cooperativa: ata de fundacéo e estatuto social, com a ata da assembleia que o aprovou, devidamente arquivado na Junta
Comercial ou inscrito no Registro Civil das Pessoas Juridicas da respectiva sede, além do registro de que trata o art. 107 da Lei n°® 5.764,
de 16 de dezembro 1971.

8.12 Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as altera¢gdes ou da consolidacéo respectiva.

Habilitacdo fiscal, social e trabalhista

8.13 Prova de inscri¢cdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o caso;

8.14 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
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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;

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

8.16 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 Consolidagéo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n° 5.452, de
1° de maio de 1943;

8.17 Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes Estadual ou Distrital relativo ao domicilio ou sede do fornecedor, pertinente ao seu
ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;

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

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

8.20 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.

Disposicdes gerais sobre habilitacao

8.21 Quando permitida a participagdo de empresas estrangeiras que ndo funcionem no Pais, as exigéncias de habilitacdo serdo
atendidas mediante documentos equivalentes, inicialmente apresentados em traducéo livre.

8.22 Na hip6tese de o fornecedor ser empresa estrangeira que ndo funcione no Pais, para assinatura do contrato ou da ata de registro de
precos ou do aceite do instrumento equivalente, os documentos exigidos para a habilitagao serdo traduzidos por tradutor juramentado no
Pais e apostilados nos termos do disposto no Decreto n° 8.660, de 29 de janeiro de 2016, ou de outro que venha a substitui-lo, ou
consularizados pelos respectivos consulados ou embaixadas.

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

8.24 Se o fornecedor for a matriz, todos os documentos deverdo estar em nome da matriz, e se o fornecedor for a filial, todos os
documentos deverdo estar em nome da filial, exceto para atestados de capacidade técnica, e no caso daqueles documentos que, pela

propria natureza, comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz.

8.25 Seréo aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferencas de niumeros de documentos pertinentes ao CND e ao
CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizagcdo do recolhimento dessas contribuicdes.

9. Estimativas do Valor da Contratacao
Valor (R$): 11.661,90
9. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATAGAO

9.1. O custo estimado total da contratacdo é de R$ 11.661,90 (onze mil seiscentos e sessenta e um reais e noventa centavos)..

10. Adequacao or¢camentaria
10. ADEQUAGCAO ORCAMENTARIA

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

10.2. A contratacao sera atendida pela seguinte dotagéo:
1) Gestao/Unidade: 254432

II) Fonte de Recursos:1001000000
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11I) Programa de Trabalho:10305512320YE0001

1V) Elemento de Despesa:339030

11. Infracoes e Sancoes Administrativas
11.1 Comete infragdo administrativa, nos termos da Lei n°® 14.133, de 2021, o Contratado que:

1. der causa a inexecuc¢éo parcial do contrato;

der causa a inexecugao parcial do contrato que cause grave dano a Administragdo ou ao funcionamento dos servigos publicos ou
ao interesse coletivo;

der causa a inexecucao total do contrato;

ensejar o retardamento da execuc¢do ou da entrega do objeto da contratagdo sem motivo justificado;

apresentar documentacao falsa ou prestar declaracéo falsa durante a execucéo do contrato;

praticar ato fraudulento na execugdo do contrato;

comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza;

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

N
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11.2 Seréo aplicadas ao Contratado que incorrer nas infragdes acima descritas as seguintes sanc¢des:

11.2.1 Adverténcia, quando o Contratado der causa a inexecugao parcial do contrato, sempre que ndo se justificar a imposicao de
penalidade mais grave;

11.2.2 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 imposigéo de penalidade mais grave;

11.2.3 Declaragéo 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 justifiqguem a imposicdo de penalidade mais grave.

11.2.4 Multa:

11.2.4.1 Moratéria, para as infragdes descritas no item “d”, de 05% ( cinco por cento) por dia de atraso injustificado sobre
o valor da parcela inadimplida, até o limite de 30 ( trinta) dias.

11.2.4.2 Compensatodria, para as infracdes descritas acima alineas “e” a “h” de 3% (trés por cento) a 8% (oito por cento)
do valor da contratacéo.

11.2.4.3 Compensatoria, para a inexecugao total do contrato prevista acima na alinea “c”, de 3% (trés por cento) a 8% (
oito por cento) do valor da contratacao.

11.2.4.4 Compensatoria, para a infracdo descrita acima na alinea “b”, de 3% (trés por cento) a 8% (oito por cento) do
valor da contratac&o.

11.2.4.5 Compensat6ria, em substituicdo a multa moratéria para a infragdo descrita acima na alinea “d”, de 3% (trés por
cento) a 8% (oito por cento) do valor da contratacao

11.2.4.6 Compensatoria, para a infragcdo descrita acima na alinea “a”, de 3% (trés por cento) a 8% (oito por cento) do
valor da contratacao .

11.3 A aplicacdo das sancdes previstas neste Termo de Referéncia ndo exclui, em hipétese alguma, a obrigacao de reparacéo integral do
dano causado ao Contratante.

11.4 Todas as sancdes previstas neste Termo de Referéncia poderdo ser aplicadas cumulativamente com a multa.

11.5 Antes da aplicacdo da multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de sua
intimagao.

11.6 Se a multa aplicada e as indenizag6es cabiveis forem superiores ao valor do pagamento eventualmente devido pelo Contratante ao
Contratado, além da perda desse valor, a diferenga sera descontada da garantia prestada ou sera cobrada judicialmente.

11.7 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.
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11.8 A aplicacdo das sangfes realizar-se-a em processo administrativo que assegure o contraditorio 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 declaragao de inidoneidade para licitar ou contratar.

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

11.8.2 Os enderegos 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 comunicag8es a eles comprovadamente enviadas.

11.9 Na aplicacédo das sang¢fes serdo considerados:

a natureza e a gravidade da infracdo cometida;

as peculiaridades do caso concreto;

as circunstancias agravantes ou atenuantes;

os danos que dela provierem para o Contratante; e

a implantacéo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orienta¢des dos érgéos de controle.

SARE R o

11.10 Os atos previstos como infragBes administrativas na Lei n°® 14.133, de 2021, ou em outras leis de licitacdes e contratos da
Administracdo Puablica que também sejam tipificados como atos lesivos na Lei n® 12.846, de 2013, serdo apurados e julgados conj
untamente, nos mesmos autos, observados o rito procedimental e autoridade competente definidos na referida Lei.

11.11 A personalidade juridica do Contratado poderd ser desconsiderada sempre que utilizada com abuso do direito para facilitar,
encobrir ou dissimular a pratica dos atos ilicitos previstos neste Termo de Referéncia ou para provocar confusdo patrimonial, e, nesse
caso, todos os efeitos das san¢des aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus administradores e sécios com poderes de
administracéo, & pessoa juridica sucessora ou & empresa do mesmo ramo com relacéo de coligagdo ou controle, de fato ou de direito,
com o Contratado, observados, em todos os casos, o contraditorio, a ampla defesa e a obrigatoriedade de analise juridica prévia.

11.12 O Contratante deverd, no prazo maximo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de aplicagdo da sangéo, informar e manter
atualizados os dados relativos as sancg8es por ela aplicadas, para fins de publicidade no Cadastro Nacional de Empresas Iniddneas e
Suspensas (CEIS) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP), instituidos no ambito do Poder Executivo Federal.

11.12.1 As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

11.13 As sangdes de impedimento de licitar e contratar e declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar sdo passiveis de reabilitagdo
na forma do art. 163 da Lei n°® 14.133, de 2021.

11.14 Os débitos do Contratado para com a Administragdo Contratante, resultantes de multa administrativa e/ou indenizacdes, nao
inscritos em divida ativa, poderdo ser compensados, total ou parcialmente, com os créditos devidos pelo referido 6rgéo decorrentes deste
mesmo contrato ou de outros contratos administrativos que o Contratado possua com o mesmo 6rgdo ora Contratante, na forma da
Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 26, de 13 de abril de 2022.

12. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas seguem o hordrio 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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INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS

Estudo Técnico Preliminar 729/2025

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.001617/2025-52

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°215989

Os itens solicitados sdo imprescindiveis para a realizacdo segura e eficiente de diversas técnicas experimentais com animais
utilizados em ensaios pré-clinicos, sendo empregados como anestésicos, analgésicos e medicamentos. Seu uso é fundamental para
proporcionar anestesia e analgesia adequadas, em conformidade com os preceitos éticos e legais estabelecidos pelo Conselho
Nacional de Controle de Experimentacdo Animal (CONCEA), garantindo o bem-estar animal durante a execucdo dos
procedimentos.

O local de utilizagdo sera o Laboratério de Ensaios Pré-Clinicos (LAEPC), onde sdo conduzidos testes ndo clinicos voltados ao
controle de qualidade de vacinas e biofarmacos de Bio-Manguinhos. A auséncia desses insumos impacta diretamente a concluséo e
a confiabilidade dos resultados obtidos, comprometendo tanto atividades de rotina quanto projetos de desenvolvimento tecnolégico
e iniciativas estratégicas da instituicdo.
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As quantidades previstas foram definidas com base no estoque atual e nos prazos de validade, considerando a demanda anual
estimada de acordo com o cronograma de atividades, que abrange o controle de qualidade de produtos ja existentes, iniciativas
internas e estratégicas, além de projetos em andamento. Ressalta-se que ndo se aplica pré-qualificacdo ou padronizacdo para estes
itens.

3. Descricao dos Requisitos da Contratacao

A Contratada devera cumprir integralmente todas as obrigac8es previstas no contrato e em sua proposta, assumindo
exclusivamente os riscos e despesas decorrentes da execug¢do 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 condicdes, conforme as especificacdes estabelecidas,
acompanhado da respectiva nota fiscal, contendo as seguintes informacdes:

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 representa-la durante a execucdo do contrato, garantindo o
atendimento adequado as exigéncias contratuais.

4. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
LAEPC ALEX COSTA DE ALMEIDA

5. Levantamento de Mercado

Foi realizado levantamento de solu¢des do mercado junto a diversos fornecedores e sites publicos. Os aspectos de
economicidade, eficacia, eficiéncia e padronizacéo também foram levados em conta.

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 célculo que se fundamentam no histdrico e na previsdo de consumo informada pelos usuarios.

A solucéo definida para atender & 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);
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c. Anéalise do histérico de consumo dos itens nos ultimos 24 meses, 12 meses e nos ultimos 3 meses;

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

e. Avaliagdo do Saldo em Aquisi¢cbes 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 adequacgéo do fornecimento as necessidades da CONTRATANTE.

Pedido|Cédigo Material / Servico Unid Qtd
REPARIL GEL(ESCINA,SALICILATO

215989 349 DIETILAMINA);USO TOPICO;BI 30G Bl °

215089 363 ANESTESICO PO TIOPENTAL CX 5

SODICO;CX 25 FR/AP 1G

SORO;FISIOLOGICO;SOLUCAQ;
215989) 45658 INJETAVEL;0,9%;AP 10ML AP 20

SOLUCAO,OFTALMICA;ANE;
CLORIDRATO PROXIMETACAINA FR
215989 59706 0,5%;FR 5ML 200

2. Estimativa da quantidade a ser contratada

Contratagbes semelhantes realizadas nos anos citados na tabela abaixo, mostram o consumo por exercicio.
Analisando a necessidade de contratacao do Ultimo ciclo, decorrente de ajustes nos programas de salde publica e
estabilizacdo epidemioldgica, a estimativa de aquisicdo de materiais de consumo sera reduzida proporcionalmente.
Analisando os dados histdricos de consumo e as projecdes revisadas do Ministério da Saude, prevemos uma
diminuicdo, conforme tabela abaixo, na quantidade de materiais em comparacdo aos periodos anteriores. Essa
reducdo visa ajustar os estoques e evitar desperdicios, mantendo a eficiéncia no uso dos recursos sem
comprometer a capacidade produtiva e a qualidade dos servigos prestados por Bio-Manguinhos/Fiocruz ao SUS.

Cadigo Material / Servico Unid{pom2021|pom2022|pom2023|pom2024|pom2025

ANESTESICO PO
TIOPENTAL SODICO;

CX 25 FR/AP 1G
363 CX |4 5 5 8 5

Contratacoes semelhantes realizadas nos anos citados na tabela abaixo, mostram o consumo por exercicio. Com base nos dados
histoéricos de consumo e no planejamento estratégico de Bio-Manguinhos/Fiocruz, a demanda por insumos para a producdo de
vacinas, kits de diagnostico e biofdrmacos tem se mantido estavel nos ultimos anos. Dessa forma, a estimativa de quantidades a
serem contratadas para este ciclo segue o padrdo médio observado anteriormente, sem variagdes significativas. O planejamento
para a aquisicao de materiais de consumo considera as demandas dos programas do Ministério da Satide e as necessidades
operacionais da unidade, de modo a garantir a continuidade da producao e o atendimento integral ao SUS, mantendo a estimativa
de compra alinhada aos volumes previamente adquiridos.

Cadigo Material / Servigo Unid|pom2021(pom2022|pom2023|pom2024 (pom2025

REPARIL GEL
(ESCINA,
SALICILATO DIETILAMINA)

;USO TOPICO;BI 30G
349 Bl |0 5 8 5 5
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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 consideracao as previsdes de utilizacdo no processo produtivo de Bio-
Manguinhos/Fiocruz, alinhadas ao plano de expanséo industrial e as necessidades do SUS. A projec¢édo inicial foi
elaborada com base em estudos de demanda, levando em conta a capacidade produtiva da unidade, o cronograma
de implementacao de novos produtos e o impacto esperado desse item na cadeia de producéo.

Cadigo Material / Servigco Unid|pom2021|pom2022(pom2023|pom2024|pom2025

SORO;FISIOLOGICO;
SOLUCAO;INJETAVEL,

0,9%;AP 10ML
45658 AP |0 0 0 0 20

SOLUCAO,OFTALMICA;

ANE;CLORIDRATO PROXIMETACAINA 0,5%;FR 5ML
59706 FR |0 0 0 0 200

7. Descricao da solucao como um todo

Nesta secdo, descreve-se a solucdo 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 Imunobiolégicos Bio-Manguinhos, bem como seus projetos e laboratérios
onde sdo realizadas analises fisico-quimicas e estudos. Esse modelo, ja em uso, otimiza o processo, reduzindo
desperdicios de tempo e de informacfes, 0 que facilita a gestdo contratual e o gerenciamento de riscos, além de
simplificar procedimentos administrativos e reduzir custos financeiros.

A fundamentacgéo legal especifica para a aquisicao 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 serda 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$): 4.275,92

O valor dessa contratagdo esta estimado em R$4.275,92 (quatro mil, duzentos e setenta e cinco reais e noventa
e dois centavos)

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 orcamentario da contratacdo, possibilitando a avaliacdo
da viabilidade econbmica, portanto, ndo se confunde com a pesquisa a ser realizada para afericdo da conformidade
/aceitagdo da proposta, que sera realizada de acordo com a Instrugdo Normativa Seges/ME 65/2021 junto ao
mercado fornecedor para obtencéo do preco de referéncia.
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9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

A definicdo sobre o parcelamento do objeto sera avaliada e decidida na Fase Interna, onde a equipe responsavel
analisara a viabilidade, a natureza do objeto e as implicagdes para a execucéo do contrato.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Trata-se da aquisicao de itens de uso comum, com 0 objetivo de atender as demandas e necessidades operacionais
de Bio-Manguinhos. Essas necessidades sdo cuidadosamente planejadas de forma anual, abrangendo uma
variedade de &reas e setores da organiza¢do. Com base nesse planejamento, os pedidos sdo inseridos em um
sistema interno, sendo processados e liberados conforme a prioridade estabelecida para cada aquisicdo. As
contratacOes 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 execug¢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

Identificador Id do item
Classe Desc da Classe da Futura
~ no PCA
Contratacao
6505 DROGAS E MEDICAMENTOS (254445-3/2025 11

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
tecnolégico, 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
manutencao 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 liberacdo 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 Contratag8es Sustentaveis (4% 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 licitatérios.

No entanto, foi constatado que no caso especifico do objeto pretendido neste processo, nédo 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, atoxicos ou biodegradaveis;

* |nexisténcia de requisitos normativos ou mercadoldgicos 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 licitatrio, ndo foram identificados critérios
de sustentabilidade aplicaveis.

14. Providencias a serem Adotadas

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

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

Considerando as analises ora empreendidas no presente Estudo Técnico Preliminar e demais informagfes, considero
viavel, tanto nos aspectos técnicos quanto nos aspectos econdmicos, a realizacao da aquisicdo pretendida a fim de
atender as demandas de Bio-Manguinhos. Diante de todas as informacdes colhidas nas etapas de elaboracdo do
ETP, com base nas informagdes fornecidas pelos respectivos usuérios 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 eletrénicas seguem o hordrio oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de
2020.

ALEX COSTA DE ALMEIDA

Equipe de planejamento
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

MICHAEL PAISANTE DE OLIVEIRA

Equipe de Fiscalizacdo

CRISTINA AZEVEDO ZANIRATI

Equipe de Fiscalizacdo
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitacbes sem marca
IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 215989

Item/ Descri¢do: 327 - SORO,FISIOLOGICO;NACL 0,9%;SOL INJ;FR 500ML
349 - REPARIL GEL(ESCINA,SALICILATO DIETILAMINA);USO TOPICO;BI 30G
363 - ANESTESICO PO TIOPENTAL SODICO;CX 25 FR/AP 1G
45658 - SORO;FISIOLOGICO;SOLUCAOG;INJETAVEL;0,9%;AP 10ML
59706 - SOLUCAO,OFTALMICA;ANE;CLORIDRATO PROXIMETACAINA 0,5%;FR 5ML

NECESSIDADE DA AQUISIGAO:

PROBLEMA A SER REsoLVIDO: Os itens sdo imprescindiveis para garantir a realizagdo segura e eficiente de
varias técnicas experimentais realizadas em animais utilizados em ensaios pré-clinicos.

LocaL pe Uso: Os itens serdo utilizados pelo Laboratério de Ensaios Pré-clinicos (LAEPC) nos testes nao
clinicos do Controle de qualidade de vacinas e bio-farmacos.

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: Os ltens sdo utilizados como anestésicos, analgésicos e medicamentos em
diversas técnicas experimentais realizadas e possibilitam proporcionar anestesia e analgesia aos animais de
laboratorio, de acordo com os preceitos éticos e legais, conforme preconizado pelo CONCEA, nos diversos
projetos experimentais nos testes nao clinicos do Controle de qualidade de vacinas e bio-farmacos. A falta do
insumo impacta diretamente na finalizacao e resultados dos ensaios realizados.

Relevéancia Cientifica e Estratégica: Controle e qualidade de vacinas e bio-farmacos de Bio-manguinhos.

PRE-QUALIFICAGAO oU PADRONIZAGAO:
Nao se aplica.

ESTIMATIVA DE QUANTIDADES:

As quantidades planejadas foram calculadas com base no estoque vigente e validades, visando atender a
demanda anual de acordo com as atividades previstas em cronograma tanto de controle de qualidade de
produtos existentes quanto de iniciativas internas e estratégicas, além dos projetos de Desenvolvimento
tecnolégico em andamento.

'I Documento assinado eletronicamente por ALEX COSTA DE ALMEIDA, Chefe de Laboratério
Je'- ﬁ Substituto(2), em 08/08/2025, as 08:10, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art.

assnatura I‘

eletrénica 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

d http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?

. acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 5292773 e o
codigo CRC C871AD33.
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